<<Nazwa klienta>>

Do inspektora ds. bezpieczenstwa / kierownika ds. ryzyka
<<adres klienta>>

<<Miasto, Kraj>>

2022-09-20

PILNE INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
REALIZACJA
WYCOFANIE PRODUKTU
GM501 Olej Mineralny (Partia: OIL-2128)

Temat: Wycofanie produktu z rynku Olej mineralny GM501 (OIL-2128)

Jako producent, Gynemed GmbH & Co. KG, informujemy, ze musimy wycofa¢ produkt GM501
Mineral Oil (REF: 4 MO 0100) z serii OIL-2128.

W zwigzku z informacjg zwrotng od klienta przeprowadzono badania liczby nadtlenkowej
(POV) na prébkach rezerwowych w/w partii. W niektorych (nie we wszystkich) butelkach
przekroczono dopuszczalny limit. Przekroczenie specyfikacji wigze sie z embriotoksycznoscia,
co zostato juz potwierdzone w badaniach zarodkéw mysich zarezerwowanych prébek.

Oznaczanie POV od lat wchodzi w zakres kontroli jakosci Gynemed. Stuzy do udowodnienia,
ze specyfikacja 0,1 mEq/kg nie zostata przekroczona w trakcie produkcji oraz w momencie
wprowadzenia produktéw do dystrybucji.

Gynemed prowadzi obecnie dogtebng analize pierwotnej przyczyny i przekaze niezwtocznie
uzyskane informacje.

Nalezy upewnic sie, ze w Panstwa placéwce wszyscy uzytkownicy powyzszego produktu oraz
inne osoby, ktére powinny zosta¢ poinformowane, otrzymaty informacje dotyczgcy kwestii
bezpieczenstwa.

Potencjalne Nie mozna wykluczy¢, ze wystepuje wada materiatowa lub produkcyijna,
zagrozenie a zatem okreslony produkt nie spetnia specyfikacji bezpieczenstwa i
bezieczenstwa | wydajnosci. Produkt moze miec zbyt wysokg liczbe nadtlenkowg (> 0,1
mEq/kg), a tym samym szkodzi¢ zarodkom i komérkom jajowym.
Szczegoty Nazwa produktu: Gynemed GM501 Mineral Oil

dotyczace REF: 4 MO 0100




produktu
objetego
postepowaniem

OIL-2128

Data produkgji: 31. Dec 2021

Data przydatnosci:  30. June 2023

Podstawowy kod UDI:426017319MOIL93

Butelka UDI: (01) 0426017319091 5 (17) 230630 (10) OIL-2128
Opakowanie UDI: (01) 0426017319410 4 (17) 230630 (10) OIL-2128
Przeznaczenie:

GM501 Mineral Oil to gotowy do uzycia olej do pokrywania podtoza
podczas zabiegéw IVF i ICSI. Olej mineralny GM501 zapobiega jego
parowaniu i stabilizuje wartos¢ pH.

Lot:

Porady
dotyczace
bezpieczenstwa

Nie uzywaj ponownie produktow.
Nie mozna z catg pewnoscig wykluczy¢ zagrozen zwigzanych z
mozliwym podwyzszonym poziomem nadtlenku (embriotoksycznosc)..

Rozwigzywanie
problemoéw z

Rozwigzywanie problemoéw z produktem Firma Gynemed GmbH & Co.
KG wycofuje wszystkie dystrybuowane przez nig butelki oleju

produktem mineralnego GM501 z wadliwej partii.
Nalezy zniszczy¢ produkty i przesta¢ nam zdjecie przedstawiajgce liczbe
opréznionych butelek z numerem artykutu i partii. - Nalezy to zrobi¢ w
ciggu najblizszych 24 godzin i poinformowac nas niezwtocznie.
W przypadku, gdy produkty zostaty zuzyte, bardzo pomocne w dalszym
badaniu bytoby uzyskanie informacji zwrotnej na temat osiggnietych
rezultatow procedur.

Dane W razie pytan prosze o kontakt:

kontaktowe Dr. Julia Heinzmann,

Phone: +49 (0)4363 9032914; Fax: +49 (0)4363 9032919
Mobile: +49 (0)170 5500193
jhn@gynemed.de

Gynemed GmbH & CO. KG
Libecker Str. 9

23738 Lensahn

Germany

Do niniejszego listu zataczono formularz odpowiedzi na dziatania naprawcze. Prosimy o
przekazanie niniejszego pisma wraz z formularzem odpowiedzi na dziatania naprawcze do
odpowiednich dziatow w Panstwa instytucji, aby mogty zapoznac sie z zawartymi w nim
informacjami, okresli¢ potrzebe podjecia dziatan i wypetni¢ formularz odpowiedzi.

Dla dystrybutorow

Dotyczy dystrybutoréow Gynemed GM501 MineralOQil.

Prosimy o potwierdzenie na piSmie, ze poinformowali Panstwo swoich klientéw i
poinstruowali ich o zniszczeniu lub zwrdéceniu wadliwych partii.

Prosimy o odestanie formularzy odpowiedzi w ciggu najblizszych 24 godzin!




Bardzo nam przykro, jesli ta czynnos¢ powoduje jakiekolwiek niedogodnosci i dziekujemy za
niezwfoczne zajecie sie tg sprawa.

Prosimy o niezwtoczny kontakt w razie jakichkolwiek pytan.
Z powazaniem,
Dr. Julia Heinzmann

Menadzer
Gynemed GmbH & Co. KG



FORMULARZ ODPOWIEDZI NA WYCOFANIE PRODUKTU
GM501 Olej Mineralny - 4 MO 0100 - (Partia: OIL-2128)

<<Nazwa klienta>>
<<Adres klienta>>
<<Miasto, kraj>>

Temat: Wycofanie produktu z obrotu Olej mineralny GM501 (OIL-2128)

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata produkty, ktérych dotyczy to
wycofanie produktu.

1. prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go faksem lub e-mailem na
nastepujacy numer/adres:

+49 (0)4363 9032919, do wiadomosci dr Julia Heinzmann.

Uwaga: Wpisac¢ ,,Brak”/,,0”, jesli nie ma zadnych produktéw do zwrotu.

Prosze pamietac o zataczeniu zdjecia, na ktorym widoczna jest ilo$é, numer partii i numer
pozycji danego produktu.

Liczba wystanych produktéw, ktérych Liczba sztuk utylizowanych przez klienta
dotyczy to wycofanie.

<<wprowadz>> sztuk sztuk

Komentarze / Informacje zwrotne:

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych zagadnienia prosimy o kontakt:
Tel: +49 (0)4363 9032914
Fax: +49 (0)4363 9032919
E-mail: jhn@gynemed.de

Prosze potwierdzi¢, ze Paniistwa placdwka otrzymata pilne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, odsytajgc ten formularz do Gynemed GmbH & Co. KG: +49 (0)4363
9032919 (Fax); jhn@gynemed.de (E-Mail)

Przedstawiciel uzytkownika Podpis: Data:

Nazwisko i funkcja drukowanym pismem



mailto:jhn@gynemed.de

