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Notatka Bezpieczenstwa
Field Safety Notice

Durex Real Feel prezerwatywy / Durex Real Feel condoms
Identyfikator FSCA / FSCA-identifier RB-88977-2018

Rodzaj FSCA: zwrot wyrobu medycznego do dostawcy
Type of FSCA: return of medical device to supplier

Data / Date: 27 lipca 2018

Do wiadomosci:
Wszystkich konsumentéw, sprzedawcéw, dystrybutorow

Szczegotly na temat wyrobdéw, ktérych dotyczy notatka:

Durex Real Feel prezerwatywy

Opis problemu:

Bezpieczenstwo konsumentéw jest dla nas zawsze priorytetem, co znajduje
odzwierciedlenie w naszych rygorystycznych standardach jako$ci.

W wyniku przeprowadzonych badarn stwierdziliémy, ze niektore serie nielateksowych
prezerwatyw Real Feel wyprodukowane w tym roku nie przeszly testow
weryfikujgcych okres ich trwafo$ci.

Nasze testy wykazaly, ze chociaz wszystkie prezerwatywy Real Feel, ktére sg
obecnie dostepne w Polsce, przekraczaja miedzynarodowe standardy jakosci dla
meskich prezerwatyw tego typu (ISO 23409), niewielka ilos¢ serii tych prezerwatyw
nie spetnia wyzszych standardéw Durex. Niektére serie mogg nie spetnia¢
miedzynarodowych standardéw jako$ci wraz ze zblizaniem sie do terminu waznosci.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktore powinien podjaé uzytkownik:

Nie ma obaw o bezpieczenistwo dla konsumentéw. Problem dotyczy tylko
niewielkiej ilosci serii. Sci$le wspdtpracujemy z odpowiednimi organami
regulacyjnymi (Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych) i postanowili$my wycofaé ponizsze serie nielateksowych
prezerwatyw Real Feel.

Nie dotyczy to zadnych innych produktéw Durex.
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Prosimy wszystkich, aby zwrécili nielateksowe prezerwatywy Real Feel
Z numerami serii:

Durex Real Feel, prezerwatywy, 3 szt. Nr serii:1000415328 Data waznosci: 12-2020
Durex Real Feel, prezerwatywy, 3 szt. Nr serii:1000422259 Data waznosci: 01-2021
Durex Real Feel, prezerwatywy, 10szt. Nr serii: 1000438054 Data waznosci: 01-2021

Dystrybutorzy powinni zabezpieczy¢ wyzej wymienione serie i zwrocic je.
Sprzedawcy powinni zwrdci¢ ww. serie do dostawcy (dystrybutora).

Konsumenci mogg zwréci¢ zakupione produkty.

W tym celu prosimy o skontaktowanie sie z Infolinig Durex 801115111, czynng
w godzinach 9-17 od poniedziatku do piatku, w celu uzyskania informacji o sposobie
zwrotu i refundacji kosztu zakupu produktéw z wymienionych serii.

Jesli konsumenci majg jakiekolwiek inne pytania, zachecamy réwniez
do skontaktowania sie z Infolinig Durex 801115111.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb, ktére powinny zostac
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktdrej przekazano potencjalnie wadliwe

wyroby.

Prosze przekazaé te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg
wplyw.

Prosze zachowywaé przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych
w jej wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujgcych.

RB przeprasza za zaistniatg sytuacje i dziekuje za wspédtprace w tej sprawie.

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wtasciwemu.

Marcin Kapusta
Regulatory Manager, Health
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.



