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LUBLIN S.A. Zatacznik nr 4

Notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa wyrobu: Przyrzad do chemioterapii dwudrozny j.u. nr serii 15 01 130
Identyfikator FSCA: 05.08.2015, 1/2015
Rodzaj FSCA: wycofanie z obrotu i uzywania, zwrot wyrobu do dostawcy

Data: 05.08.2015
Do wiadomoS$ci: wszyscy odbiorcy i uzytkownicy przyrzadéw, ktorych dotyczy notatka
Szczegély na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:

e Nazwa wyrobu: Przyrzad do chemioterapii dwudrozny j.u.

e Nr serii wyrobu: 15 01 130

e wytwdrca: Lubelskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
Opis problemu: Lubelskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa Spdélka Akcyjna,
ul. Wojciechowska 42, 20-704 Lublin, dobrowolnie uruchamia procedure wycofania z obrotu
i uzywania wyrobu medycznego - Przyrzad do chemioterapii dwudrozny j.u.
nr serii 15 01 130.

Powodem wycofania jest stwierdzona nieszczelno$¢ komory kroplowej przyrzaddéw, co moze

skutkowaé wyciekaniem produkiu leczniczego.

Zalecenia dotyczace dzialan, ktore powinien podjac uzytkownik:
Niniejszg notatkg Polfa-Lublin S.A. zobowigzuje wszystkich odbiorcéw i uzytkownikéw do
zwrotu nieuzytych produktow ww. serii.
1. Prosimy o przejrzenie zapas6w, identyfikacje wszystkich przyrzadow serii 15 01 130,
przekazanie ich do kwarantanny.
2. Nalezy niezwlocznie poinformowaé wszystkich swoich odbioréw serii 15 01 130
o wycofaniu wyrobu z obrotu i uzywania (przesta¢ odbiorcom decyzj¢ wytworcy
o wycofaniu).
Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa: Notatke przesyla si¢ do dystrybutoréw, ktérym
przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.
Prosimy o rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa wsréd wszystkich zainteresowanych

stron, ktory dotyczy ten problem.



Osoba do kontaktu: Lubelskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. Wojciechowska 42,
20-704 Lublin, Ewa Moscibrodzka tel: 81 524 66 54, fax: 081525 30 96, e-mail:
ewa.moscibrodzka@polfa.pl.

Lublin 05.08.2015 Z powazaniem
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