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Notatka bezpieczenstwa

Data: 22/01/19
Zadanie: Zwrot serii

Produkty, ktorych dotyczy notatka, bedgce w obrocie w Polsce:

Handlowa nazwa wyrobu | Kod artykutu Opakowanie
WIP’ANIOS EXCEL 2446655C5 6 X 100 chusteczek

Szanowni Panstwo,

W zleconym na zewnatrz procesie produkcji zidentyfikowano i zlokalizowano Zrddto
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, ktore mogto spowodowac potencjalne zanieczyszczenie
niektorych partii wyprodukowanych chusteczek.

W przypadku zakazenia wywotanego zanieczyszczonymi chusteczkami, pacjenci o obnizonej
odpornosci byliby narazani na wieksze ryzyko infekcji. W skali globalnej, ocena ryzyka
potencjalnego zagrozenia zdrowia zwigzanego z uzyciem tych chusteczek wskazuje na niskie
zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika. Uwzglednia ona wskazania do stosowania produktéw,
brak jakichkolwiek raportdw na temat dziatan niepozgdanych zwigzanych z uzyciem
chusteczek, prawdopodobienstwo wystgpienia infekcji oraz wyniki dodatkowych badan
(ograniczony czas przezycia bakterii na powierzchniach oraz wrazliwos¢ tych bakterii na
antybiotyki: piperacyline (PTZ) i ceftazydym (CZD).

Zostaty wprowadzone, i sg stale monitorowane, dziatania korygujace w celu eliminacji zrédta
zakazenia.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa prosimy o zaprzestanie uzytkowania opakowan bedgcych
w Panstwa posiadaniu oznaczonych numerami serii wykazanymi w zataczniku, gdyz mogg one
zawierac zanieczyszczone chusteczki.



Bedziemy wdzieczni za potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu poprzez zwrot
w najblizszym mozliwym terminie — lecz nie pdzniej niz 28/02/2019 — zatgczonego formularza
odpowiedzi odpowiednio wypetnionego i podpisanego.

Jesli dotyczy, nalezy dostarczy¢ dowdd zniszczenia produktu w celu zamkniecia sprawy.

Panstwa osoby do kontaktu pozostajg do dyspozycji w razie jakichkolwiek pytan i potrzeby
pomocy.

Osoby podpisane ponizej potwierdzajg, ze niniejsza notatka zostata przekazana do
odpowiedniej jednostki nadzorujace;.

Przepraszamy za wynikte niedogodnosci.
Z powazaniem,

Isabelle Prevost
Manager ds. jakosci

Dr Monique Manche
Odpowiedzialna za monitorowanie dziatan niepozadanych

Bertrand Letartre
Prezes Zarzadu





