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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

WYCOFANIE Z OBROTU OKRESLONEJ SERIl WYROBU MEDYCZNEGO
BIOLEVOX™ HA ONE

Data: 23.1.2021

Do wiadomosci: hurtownie, apteki, wszyscy zainteresowani odbiorcy
Szczegoéty na temat wyrobéw, ktérych dotyczy notatka:
Biolevox™ HA one, nr serii 104843, data waznosci 04/2024.

Biovico Sp. z 0.0. informuje o dobrowolnym wycofaniu z obrotu jednej serii wyrobu medycznego:
Biolevox™ HA one - nr serii 104843, data waznosci 04/2024.

Opis problemu:

Prawdopodobieristwo wystqgpienia zwiekszonej reakcji nadwrazliwosci, w tym bélu, zaczerwienieniq,
obrzeku, po podaniu wyrobu o ww. numerze serii. Seria przekazana do ponownych badan. Dziatanie
profilaktycznie o dobrowolnym wycofaniu z obrotu ww. serii produktu.

Zalecenia dotyczqce dziatan, ktére powinien podjqé uzytkownik:

W zwiqzku z powyzszym wzywamy wszelkie podmioty, ktére zakupity wyréb medyczny
Biolevox™ HA one o numerze serii 104843 do niezwlocznego zaprzestania obrotu oraz
odpowiedniego zabezpieczenia produktu.

Informujemy réwniez, ze w zwigzku z wycofaniem z obrotu ww. wyrobu o okreslonym numerze serii,
klientom, ktérzy dokonali zakupu przystuguje prawo zwrotu.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczeristwa:

Niniejszq notatke bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére
powinny zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby.

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majq wptyw.

Prosze zachowywad przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan korygujqcych.

Osoba do kontaktu;

Uprzejmie prosimy o niezwtoczny kontakt z Biovico Sp. z 0.0. w celu ustalenia procedury zwrotu
produktu o tym numerze serii, pod numerem telefonu 506 182 479 lub drogq elektronicznq na adres

email: gms@biovico.com.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
wiasciwemu.

Mymmgmmnepresemm
Podpis .. L( g C({ (.(// @( ()/ i

v Co MEDICAL BIOTECH

Biovico Sp.z 0.0. Biovico sp. z 0.0.
Homieza 2.8 Hutnicza 15 B, 81-061 Gdynia

T-?Z:Si:::; '420;:”‘1 NIP 587-166-27-41
@ office@biovicocom +  +48 58 660 44 88, Ofﬁce@biovico'p, w Gdansk

VATNo, 5871662741 KRS NO0CT19832. Kapital zaikl 1086 500 7 R www.biovico.com



