Laboratoires

TANIOS

Ref. FSN: AN-FSCA-013_FSN_RO _ro_1 Ref. FSCA: AN-FSCA-013

0000

Data: 2025-05-15

Notificare privind siguranta pe teren
Aniosyme Prime, Aniosyme Synergy 5, Aniospray Quick,
Anios Quick Wipes, Anios LB 20, Anios LB 300, Anios LB 400

in atentia*:Vigilance/managerului de calitate al produselor din unitate.
Stimate client,
Am observat ca ati primit produsele cu etichetele locale de limba pentru produsele

ANIOSYME PRIME, ANIOSYME SYNERGY 5, ANIOSPRAY QUICK, ANIOS QUICK
WIPES, ANIOS LB 20, ANIOS LB 300, ANIOS LB 400.

Produs Numere de lot SKU Limbi lipsa
ANIOSYME PRIME H13524S 3091440 Romana
H27716S
J00215S
ANIOSYME SYNERGY 5 G34206S 3102850 Romana
H03823S
H05923S
H06019S
H07102S
H08612S
H10601S
ANIOSPRAY QUICK E26311S 3113790 Romana
H32102S 3098890 Ucrainean
H21513S Bulgar
ANIOS QUICK WIPES E23002S 3133582 Romana
H08020S Ucrainean
ANIOS LB 20 H23610S 3095940 Slovaca
Ceh
ANIOS LB 300 H01611S 3096030 Slovaca
H32609S Ceh
ANIOS LB 400 H33223S 3096050 Slovaca
Ceh

Va rugam sa revizuiti informatiile din acest document si s& urmati actiunile corespunzatoare
descrise in sectiunea 3.

Ne cerem sincer scuze pentru toate neplacerile pe care le-ar putea provoca acest lucru si va
multumim pentru intelegerea si cooperarea in aceasta chestiune.

Va multumim pentru cooperare si intelegere.
Cu stim3,

ECOLAB VIGILANCE
In numele Laboratoires Anios
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Ref. FSN: AN-FSCA-013_FSN_RO _ro_1

Notificare privind siquranta pe teren (FSN)

Laboratoires

TANIOS

0000

Ref. FSCA: AN-FSCA-013

Aniosyme Prime, Aniosyme Synergy 5, Ahiospray Quick,

Anios Quick Wipes, Anios LB 20, Anios LB 300, Anios LB 400

ETICHETE DE LIMBA LOCALE LIPSA

1. Informatii privind dispozitivele afectate*

1. 1. Tip(uri) de dispozitiv(e)*

Dispozitive medicale
1. 2. Denumire(i) comerciala(e)*
ANIOSYME PRIME, ANIOSYME SYNERGY 5, ANIOSPRAY QUICK, ANIOS QUICK
WIPES.

1. 3. Identificator(i) unic(i) al/ai produsului (UDI-DI)

1. 4. Scopul clinic principal al dispozitivului/dispozitivelor*
Curatarea si dezinfectarea dispozitivelor medicale.

1. 5. Model dispozitiv/catalog/numar/numere piesa*
Produs Numere de lot SKU
ANIOSYME PRIME H13524S 3091440

H27716S
J00215S
ANIOSYME SYNERGY 5 G34206S 3102850
H03823S
H05923S
H06019S
HO07102S
H08612S
H10601S
ANIOSPRAY QUICK E26311S 3113790
H32102S 3098890
H21513S
ANIOS QUICK WIPES E23002S 3133582
H08020S
1. 6. Versiune software
N/A
1. 7. Intervalul de serii sau de numere de lot afectate
N/A
1. 8. Dispozitive asociate
N/A
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2. Motiv pentru actiunea corectiva de siguranta pe teren (FSCA)*

2. 1. Descrierea problemei legate de produs*

Limba locala lipseste din etichetele de produs: Angajatii interni ai Laboratoires Anios au
observat ca limba locala lipseste de pe etichetele urmatoarelor produse: Aniosyme
Synergy 5, Aniospray Quick, Anios Quick Wipes, Anios LB 20, Anios LB 300 si Anios LB
400 sunt de asemenea afectate pentru anumite piete.

2. 2. Pericolul care determina FSCA*

Exista posibilitatea riscului de contaminare incrucisata si de leziuni oculare grave daca
utilizatorul nu intelege informatiile de pe etichete. Fisa cu date de securitate (SDS) a
produsului care este furnizata impreuna cu produsul este redactata in limba locala
corecta, fapt care reduce riscurile de aparitie a acestor leziuni. Acest dispozitiv este
destinat totusi utilizarii de catre profesionisti si, drept urmare, in mod ideal, clientul nu
trebuie sa utilizeze dispozitivul daca nu intelege continutul etichetelor.
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3. Tipul de actiune pentru reducerea riscului*

3. | 1. Actiune de intreprins de catre UTILIZATORUL FINAL*

Identificati dispozitivul U] Plasati dispozitivul in regim de carantina
L] Returnati dispozitivul Distrugeti dispozitivul

L1 Modificarea / inspectarea dispozitivului la fata locului

[ Urmati recomandarile de gestionare a pacientului

0] Luati notd de amendament / consolidarea Instructiunilor de utilizare (IDU)

O Altele O Nimic

2. Actiune de intreprins de catre DISTRIBUITOR*

Identificati dispozitivul 0] Plasati dispozitivul in regim de carantina
L] Returnati dispozitivul Distrugeti dispozitivul

L1 Modificarea / inspectarea dispozitivului la fata locului

[ Urmati recomandarile de gestionare a pacientului

O] Luati notd de amendament / consolidarea Instructiunilor de utilizare (IDU)

L] Altele 1 Nimic
3. | 3. Pana cand trebuie finalizata actiunea? Imediat
3. | 4. Este obligatoriu raspunsul clientului? * Da
(Daca da, formularul atasat in care se specifica In termen de 4 saptamani de la
termenul limita pentru retur) primirea acestei comunicari

3. | 5. Actiune intreprinsa de catre producator*

Eliminarea produsului [J Modificareal/inspectarea dispozitivului la fata
locului

[ Upgrade software ] Modificarea IDU sau a etichetarii

] Altele 1 Nimic
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4. Informatii generale*

4. | 1. Tip FSN* Nou

4. | 2. Pentru notificarea FSN N/A
actualizata, numarul de referinta
si data notificarii FSN anterioare

4. | 3. Informatii despre producator
(Pentru detaliile de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 din aceasta notificare

FSN)
a. Denumirea societatii Laboratoires ANIOS
b. Adresa 1 RUE DE L'ESPOIR 59260 LEZENNES
FRANCE
c. Adresa site-ului web WWW.anios.com

4. | 4. Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dvs. a fost informata cu privire la
aceasta comunicare catre clienti. *

4. | 5. Lista de atasamente/anexe: Formular de raspuns de la client

Transmiterea acestei Notificari privind siguranta pe teren

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa aiba cunostintd de aceasta in
cadrul organizatiei dvs. sau oricarei organizatii ih care au fost transferate dispozitivele potential
afectate. (Dupa caz)

Va rugam sa transferati aceasta notificare catre alte organizatii asupra carora are impact
aceasta actiune. (Dupa caz)

Va rugam sa retineti aceasta notificare si actiunea rezultatad pentru o perioada adecvata pentru
a asigura eficienta actiunii corective.

Va rugam sa raportati toate incidentele referitoare la dispozitiv catre producator, distribuitor sau
reprezentantul local si Autoritatea competenta nationala, daca este cazul, deoarece astfel este
oferit un feedback important. *
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Formular de raspuns de la client

1. Informatii despre Notificarea privind siguranta pe teren (FSN)

Numarul de referinta FSN* AN-FSCA-013_FSN_RO ro_1

Data FSN* 15 mai 2025

ANIOSYME PRIME, ANIOSYME SYNERGY 5,

Numele produsului / dispozitivului ANIOSPRAY QUICK, ANIOS QUICK WIPES.

Codul/Codurile produsului si

< Consultati FSN
numarul/numerele de lot

2. Detalii despre client

Denumirea organizatiei de sanatate*

Adresa organizatiei*

Departamentul/unitatea

Adresa de expediere, daca este diferita de
cea de mai sus

Numele persoanei de contact*

Titlul sau functia

Numarul de telefon*

E-mail*

Campurile obligatorii sunt marcate cu *
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3. Actiunea clientului intreprinsa in numele Organizatiei de sanatate
D Confirm primirea Clientul trebuie sa completeze sau sa introduca N/A
Notificarii privind
siguranta pe teren si ca

am citit si i-am Tnteles

continutul.

D Am efectuat toate Clientul trebuie sa completeze sau sa introduca N/A
actiunile solicitate in
FSN.

D Informatiile si actiunile Clientul trebuie sa completeze sau sa introduca N/A

necesare au fost aduse

in atentia tuturor

utilizatorilor relevanti si

au fost executate.

D Am distrus dispozitivele
afectate — introduceti Produs Numar lot

numarul distrus si data
finalizarii. ANIOSYME
PRIME

ANIOSYME
SYNERGY 5

ANIOSPRAY
QUICK

ANIOS QUICK
WIPES

Cantitate

(unitati) Data

D Niciun dispozitiv afectat Clientul trebuie sa completeze sau sa introduca N/A
nu este disponibil pentru
retur/ distrugere

D Nu am niciun dispozitiv Clientul trebuie sa completeze sau sa introduca N/A
afectat.

Numele tiparit* Numele tiparit al clientului, aici

Semnatura* Semnatura clientului, aici

Data*

4. Confirmarea de primire catre expeditor

E-mail vigilance@anios.com
Vigilance@ecolab.com

Termenul scadent pentru returnarea n termen de 4 s&ptdmani de la primirea notificarii FSN
formularului de raspuns de la client*
Céampurile obligatorii sunt marcate cu *

Este important ca organizatia dvs. sa intreprinda actiunile detaliate in FSN si
confirma faptul ca ati primit notificarea FSN.

Raspunsul organizatiei dvs. constituie dovada de care avem nevoie pentru a
monitoriza progresul actiunilor corective.
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