NOTATKA BEZPIECZENSTWA

NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO: GLOSAL spray do ghfdla

WYTWORCA: ARKONA TRADE AND SCIENCE GRZEGORZ KALBARCZYK
SPOLKA JAWNA, NASUTOW 99 C, 21 - 025 NIEMCE

IDENTYFIKATOR FSCA: GLOSAL 03/10/2014

RODZAJ FSCA: WYCOFANIE Z OBROTU I UZYWANIA WADLIWE] SERII
WYROBU MEDYCZNEGO

DATA: 03.10.2014 r.

DO WIADOMOSCI:

Szczegély na temat wyrobu, ktérych notatka dotyczy:
GLOSAL spray do gardta - wyréb medyczny, nr serii: 2013-03-05.

Opis problemu:

W dniu 03 pazdziernika 2014 roku wytworca podjat decyzj¢ o wycofaniu z obrotu i uzywania
wadliwej serii wyrobu medycznego o nazwie handlowej GLOSAL spray do gardta (nr serii:
2013-03-05). Przyczyna wycofania jest stwierdzenie zanieczyszczenia mikrobiologicznego

powyzszej serii wyrobu medycznego.
Dzialania i zalecenia wytworcy:

Wytwoérca podjat juz niezbedne dziatania sprawdzajace oraz zmierzajagce do usunigcia
przyczyn niestabilnosci produktu. Na chwile obecna nie udalo si¢ ustali¢ konkretnej
przyczyny i zrédia zanieczyszczenia mikrobiologicznego, pomimo przeprowadzenia badan
czystosci powietrza, pomieszczen produkcyjnych, urzadzen, opakowan, jak rowniez kontroli
czystosci surowcow uzytych do produkcji wyrobéw. Wytwoérca bedzie prowadzil dalsze
czynnosci kontrolne procesu produkcji. Majac na uwadze dobro i bezpieczenstwo pacjentéw
stosujacych preparat GLOSAL spray do gardla, jak i jego potencjalnych nabywcow,

wytworca podjat decyzje o natychmiastowym wycofaniu z obrotu i uzywania wadliwych



serii. Wytworca bezzwlocznie poinformuje wszystkie podmioty, z ktérymi wspétpracuje w
zakresie dystrybucji i sprzedazy wyrobu medycznego GLOSAL spray do gardia, celem
wycofania z obrotu wadliwych serii preparatu. Wytwdrca powiadomi dystrybutora o
koniecznosci zabezpieczenia i wstrzymania ich sprzedazy a nastgpnie dokonania zwrotu
wadliwych serii wyrobéw z hurtowni farmaceutycznych, aptek, punktéw aptecznych, jezeli
znajdujg si¢ one jeszcze na stanach magazynowych tych podmiotéw Celem wycofania z
uzywania zanieczyszczonych serii wyrobu medycznego, wytwoérca poinformuje
uzytkownikéw koncowych poprzez ogloszenie w prasie. Majac na uwadze troske o
nabywcéw wyrobéw produkowanych przez firm¢ ARKONA Trade And Science, wytworca
zaleca, aby uzytkownicy preparatu GLOSAL spray do gardia o numerach serii wycofanych z
obrotu i uzywania oraz potencjalni nabywcy wadliwych egzemplarzy preparatu zachowali
szczegblng ostroznos¢ i zaprzestali ich stosowania, a w przypadku jakichkolwiek watpliwosci

lub pytan skontaktowali si¢ z wytworca.
Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke wytworca przekaze niezwlocznie wszelkim podmiotom, ktére uczestniczyty

w procesie dystrybucji i sprzedazy wadliwych wyrobéw medycznych.

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb danej instytucji, ktére powinny zostac

poinformowane oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Podmioty, ktére otrzymaty niniejsza notatke bezpieczenstwa proszone sg o zachowanie przez
stosowny okres wiedzy o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dziataniach, aby

zagwarantowac skutecznos¢ dziatan korygujacych.
KONTAKT:

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych wyjasnien, prosimy
kontaktowac si¢ z naszg firma:

ARKONA Trade And Science Grzegorz Kalbarczyk Sp. Jawna

Nasutéw 99 C, 21 - 025 Niemce

Tel. +48 81 470 57 00

Fax: +48 81 463 54 63

E - mail: biuro@arkonadent.com




Dzigkujemy za wspéiprace w powyzszym zakresie i przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci mogace powsta¢ na skutek zaistnialych okolicznosci. Jednoczesnie
zapewniamy, iz dazeniem firmy ARKONA Trade And Science Grzegorz Kalbarczyk Sp.
jawna z siedzibg w Nasutowie jest od wielu lat oferowanie produktéw najwyzszej jakosci,
spelniajgcych obowigzujace standardy oraz oczekiwania pacjentow. Wierzymy, ze uda nam
si¢ bezzwlocznie wyjasni¢ sprawe, a zastosowane srodki naprawcze oraz zapobiegawcze

pozwola osiggnac pozadany efekt.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostala przekazana odpowiedniemu
organowi wlasciwemu - Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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