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Data: 16.02.2018

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa Produktu: NATURSEPT MED GARDLO, lizaki o smaku wisniowym *6 szt
Rodzaj FSCA: wycofanie z obrotu i uzytkowania

Szczegoly na temat wyrobu, ktérego dotyczy notatka:

NATURSEPT MED GARDLO, lizaki o smaku wiSniowym *6 szt, seria 21 data waznosci 09.2018
NATURSEPT MED GARDLO, lizaki o smaku wishiowym *6 szt, seria 22 data waznosci 09.2018
NATURSEPT MED GARDLO, lizaki o smaku wisniowym *6 szt, seria 23 data waznosci 09.2018
NATURSEPT MED GARDLO, lizaki o smaku wisniowym *6 szt, seria 24 data waznosci 09.2018
NATURSEPT MED GARDLO, lizaki o smaku wisniowym *6 szt, seria 25 data waznosci 09.2018
NATURSEPT MED GARDLO, lizaki o smaku wisniowym *6 szt, seria 26 data waznosci 09.2018
NATURSEPT MED GARDLO, lizaki o smaku winiowym *6 szt, seria 27 data waznosci 09.2018

Opis problemu:

W procesie produkcji u kontrahenta zewnetrznego doszto do odchylenia w procsie produkeyjnym, ktore
spowodowato zanieczyszczenie stwierdzone w dwoch lizakach z dwéch roznych serii (s. 21 i 22), w ktorych
wykryto element narzedzia czyszczacego maszyne produkcyjng, Wada jest mozliwa do zauwazenia po
odwinigciu lizaka z owijki. Poza powyzej opisang wada skiad produktu jest zgodny z wartosciami
deklarowanymi na opakowaniu i spetnia wymagania wiasciwe dla kategorii wyrobéw medycznych.

Zgodnie z zapewnieniami Kontrahenta, ww. wada nie mogta wystapi¢ w innych seriach lizakow niz seria 21 i
22. Jednak, w trosce u bezpieczenstwo pacjentdw i konsumentéw, podjelismy decyzje o wycofaniu wszystkich
seril, ktore byty wytwarzane w danym ciagu produkcyjnym. W zwigzku z powyzszym, w ramach podjetych
zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenistwa (FSCA), firma zdecydowata o wycofaniu z
obrotu i uzytkowania wyrobu tiedycznego Natursept med gardlo, lizaki o smaku wisniowym *6 szt serie od 21
do 27.

Zalecenia, ktére powinien podjaé uzytkownik:
Jesli znalezli sig Panstwo w posiadaniu produktu z wymienionych wyZej serii prosimy o jego niestosowanie ani
nieprowadzenie jego dystrybucii. '

Uzytkownik, ktéry zakupit wyrob medyczny z wycofywanej serii powinien zwrcié ww. wyréb do miejsca
zakupu.
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Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza informacja powinna zosta¢ przekazana do Hurtowni, aptek, a takze zostanie rozpowszechniona w
$rodkach masowego przekazu celem poinformowania uzytkownikéw wyrobu medycznego.

Powiadomienie o podjeciu FSCA i notatce bezpieczenstwa wystano do Prezesa Urzedu Rejestracii.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez powyzej opisane dziatania korygujace
dotyczace bezpieczenstwa. Dziekujemy za wspdtprace przy zastosowaniu powyzszych wytycznych.

Osoba do kontaktu:

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z wytworcg Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
Pabianice 95-200, ul. Partyzancka 133/151

tel. 42 20681985
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