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Do wszystkich zainteresowanych

NOTATKA DOTYCZ ACA BEZPIECZENSTWA nr ref.: FSCA_Biatain_Ag lbu_20180105

Coloplast zaleca zaprzestanie stosowania i zwrot op  atrunkOw Biatain Ag i Biatain
Ibu wymienionych w Tabeli A.

Informacje wprowadzaj ace i zakres wycofania

Wspomniane wyroby medyczne wytwarzane przez Coloplast mogg nie by¢ sterylne w
zwigzku z niedochowaniem standardu jakosci w procesie produkcji. Trwa dochodzenie, w
ktorym poszukiwana jest pierwotna przyczyna problemu, jak i jego rozwigzanie.

Obawy dotycz gce bezpiecze nstwa

Biatain Ag i Biatain lbu to w obu przypadkach sterylne opatrunki piankowe jednorazowego
uzytku na bardzo bolesne rany z mocnym wysiekiem. Niedochowanie standardu jakosci
moze wplyna¢ na sterylnosé produktu koncowego, obnizajac bezpieczenstwo
uzytkownikow, jednak prawdopodobienstwo negatywnych zdarzen (ryzyko infekciji) jest
raczej niskie.

Chcemy jednak podkreslié, ze wycofanie produktu to srodek ostroznosci, poniewaz zaden
uzytkownik, klient czy organ nie zgtosit skargi ani zdarzen niepozgdanych w zwigzku z tym
problemem. Chcemy jednak dochowa¢ najwyzszych standardéw w odniesieniu do
produktu i zadba¢ o peine bezpieczenstwo uzytkownika koricowego.

Zalecenia profilaktycznych dziata A, jakie powinien podj a¢ uzytkownik

Klienci, ktorych dotyczy niniejsza notatka w zakresie bezpieczenstwa proszeni sg o
zaprzestanie korzystania z wymienionych wyrobéw i o ich zwrot do Coloplast.

Przekazanie niniejszej notatki dotycz gcej bezpiecze nstwa

Prosze przekazac niniejszg informacje odpowiednim osobom w Panhstwa firmie. Prosze
zachowac¢ w Swiadomosci tresci niniejszej notatki i zawartych w niej wytycznych przez
adekwatny okres czasu, zapewniajgcy skuteczne wdrozenie dziatan naprawczych.
Ponadto, w przypadku gdy juz rozprowadzili PahAstwo ww. produkty na rynku, prosze
niezwtocznie poinformowaé¢ swoich odbiorcéw o otrzymaniu niniejszego powiadomienia.
Informacja dla Panstwa klientbw moze dodatkowo zawiera¢ kopie niniejszego pisma
powiadamiajgcego. Niniejsze powiadomienie powinno trafic do uzytkownikéw. Jestesmy
wdzieczni za udzielong pomoc. Jest ona niezbedna.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze niniejszy dokument zostat przekazany wiasciwym
organom nadzorczym.
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Tabela A: kraj, produkt, nr pozyciji, nr partii

¢

Kraj Polska (PL)
Produkt Biatain Ag Biatain Ibu
Numery 3962501060
pozycji 3346401060
Numery partii 5846986
5857619
5959193
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Notatka dotycz gca bezpiecze nstwa nr ref.: FSCA_Biatain_Ag Ibu_20180105
acej bezpiecze nstwa

Potwierdzenie otrzymania notatki dotycz

Prosze wypeltni¢ formularz i przesta¢ go na adres e-mail podany ponizej — prosze wypetnic
dokument, nawet jesli nie posiadajg Panstwo ww. produktéw w magazynie.

E-mail: plkan@coloplast.com
Wycofane produkty: Biatain Ag i Biatain lbu
Kraj: Polska (PL)
Produkt Biatain Ag Biatain lbu
Numer pozyciji:
Numery partii:

llosé (liczba egzemplarzy)
w posiadaniu do zwrotu:

U Po sprawdzeniu wszystkich zapasow oswiadczamy, ze nie posiadamy ww.

produktéw w magazynie.

Klient:

Imie i nazwisko/zawéd:

Data/podpis:
Coloplast sp. z 0.0.

ul. Inflancka 4

00-189 Warszawa

Adres do zwrotu:
Do wiadomosci: Kamila Niska

Prosz e odesta é potwierdzenie odbioru nie p6 zniej niz: 1 marca 2018 r
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