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PRODUCTS
SAGE PRODUCTS LLC
3509 Theree Ohpdes Rioad = Cary, Hlinois 6001 3

asfeproducti cam * shoplageproducty dom
BOO-323-2320 = 8154554700

30 sierpnia 2016 r.

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

PILNA INFORMACJA ZEWNETRZNA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA

Chusteczki z kremem ochronnym Comfort Shield®
Numer identyfikacyjny FSCA: 20160823

Rodzaj dziatania: Zewng¢trzne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa (FSCA)
obejmujace zwrot wyrobu medycznego

OPIS PROBLEMU:

Niniejsza informacja zewngtrzna dotyczaca bezpieczefstwa ma na celu poinformowanie Panstwa
0 dobrowolnym wycofaniu produktu z uzycia na calym $wiecie, dotyczacego okreslonych partii
chusteczek z kremem ochronnym Comfort Shield. Wycofywane produkty byty rozprowadzane

w okresie od sierpnia 2014 r. do sierpnia 2016 r. Niniejsza informacja zewnetrzna dotyczaca
bezpieczenstwa zostata zainicjowana z powodu mozliwego skazenia mikrobiologicznego
produktu. Zob. partie okreslone ponize;j.

Kod produktu Numer partii Data przydatnosci
7526-X 50694 2 lutego 2017 r.
7526-X 51089 25 lutego 2017 r.
7526-X 52427 23 maja 2017 r.
7526-X 53031 11 lipca 2017 r.
7526-X 54330 27 wrzesnia 2017 r.
7526-X 56130 10 stycznia 2018 r.
7453-X 45601 31 sierpnia 2016 r.
7453-X 46142 4 pazdziernika 2016 r.
7453-X 46160 5 pazdziernika 2016 r.
7453-X 46684 8 listopada 2016 r.
7453-X 47716 27 stycznia 2017 r.
7453-X 49857 7 czerwca 2017 1.
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7453-X 50613 29 lipca 2017 r.
7453-X 51417 17 wrzesnia 2017 r.
7453-X 52297 12 listopada 2017 r.
7453-X 52947 3 stycznia 2018 r.
7453-X 54774 24 kwietnia 2018 r.
Kod produktu Numer partii Data przydatnoSci
7905-X 45602 31 sierpnia 2016 r.
7905-X 46393 20 pazdziernika 2016 r.
7905-X 47086 6 grudnia 2016 r.
7905-X 47305 18 grudnia 2016 r.
7905-X 47656 24 stycznia 2017 r.
7905-X 48872 6 kwietnia 2017 r.
7905-X 50766 6 sierpnia 2017 r.
7905-X 50888 13 sierpnia 2017 r.
7905-X 52186 7 listopada 2017 r.
7905-X 52236 9 listopada 2017 r.

Chusteczki z kremem ochronnym Shield sg stosowane na skérze w okolicach narzadéw rodnych
do usuwania moczu i/lub katu w celu leczenia zapalenia skory zwigzanego z inkontynencja

i zapobiegania mu. Miejscowe stosowanie produktu skazonego mikrobiologicznie moze
wywotac zakazenia u 0s6b o obnizonej odpornosci 1 hospitalizowanych pacjentéw, a takze w
pewnych innych okreslonych grupach pacjentow.

DZIALANIA, JAKIE MUSI PODJAC DYSTRYBUTOR/PARTNER/KLIENT:

Jesli posiadaja Panstwo jeden z wymienionych powyzej produktow, nie nalezy go uzywac
ani dystrybuowaé. Nalezy upewnic sie, Ze niniejsza informacja zostanie przekazana
wszystkim odpowiednim osobom w Panstwa organizacji i/lub w innych organizacjach,
ktorym mogli Pafnstwo przekazac¢ ten produkt.

1. Nalezy sprawdzi¢, czy posiadane produkty sa opatrzone numerem partii, ktérego dotyczy
niniejsza informacja. Numery partii sg zlokalizowane na zewnatrz opakowania produktu
(nad etykieta nadawcy). Nie nalezy uzywac ani dystrybuowac partii produktow objetych
niniejszg informacjg. Nalezy podda¢ wszystkie znalezione partie kwarantannie.

2. Jesli sg Panstwo dystrybutorami i przekazali ten produkt innym placéwkom lub
konsumentom, nalezy zainicjowa¢ wlasny proces wycofania produktu siegajacy do
poziomu placowki lub konsumenta.

3. Jesli sg Panstwo przedstawicielami placowki opieki medycznej, nalezy natychmiast
zaprzesta¢ uzywania partii produktow objetych niniejsza informacja.
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4. Nalezy wypehi¢ formularz potwierdzenia otrzymania informacji zewnetrznej dotyczacej
bezpieczenstwa i przesta¢ go do firmy Skamex nie p6Zniej niz w dniulS wrzesnia
2016r. Formularz nalezy wypeini¢ nawet jesli nie posiadajg Panstwo produktow,
ktorych dotyczy niniejsza informacja.

5. Po otrzymaniu przez Skamex formularza potwierdzenia otrzymania informacji
zewnetrznej skontaktujemy sie z Panstwem w celu uzgodnienia zwrotu okre$lonych
partii produktu.

Niniejszg informacje¢ i wynikajace z niej dziatania nalezy mie¢ na uwadze przez odpowiedni
czas, aby zapewnic¢ skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

INFORMACJE KONTAKTOWE:
Nalezy kontaktowac¢ si¢ z Dzialem Handlowym firmy Skamex, dzwonigc pod numer

42 6771411 od poniedziatku do piatku, w godzinach od 8:00 do 16:00.

E-mail: info@skamex.com.pl

Wszystkie wlasciwe organy krajowe zostaty poinformowane o niniejszym zewnetrznym
dzialaniu korygujacym dotyczacym bezpieczefnstwa. Przepraszamy za wszelkie wynikajace z tej
sytuacji niedogodnosci.

Z powazaniem

Sage Products LLC
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
OTRZYMANIA

INFORMACII ZEWNETRZNEJ
NUMER IDENTYFIKACYJNY FSCA:
20160823

Odpowiedz jest wymagana

Panstwa placéwka jest:
n Placéwka opieki
zdrowotnej
N Inna placowka W przypadku wybrania odpowiedzi ,,inna
placowka” prosimy zamiescic jej opis:

Prosimy o uzupetnienie nastepujacych informacji drukowanymi literami:

R Panstwa imi
Nazwa placéwki: a.ns wa .|m|Q
i nazwisko:
Adres: Stanowisko:
Miejscowos¢: E-mail:
. Kod
Kraj: © Nr tel.:
pocztowy:

Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) instrukcje dotyczace wycofania produktu zawarte w informacji zewnetrznej
dotyczacej bezpieczenstwa z dnia 23 sierpnia 2016 r.:
Tak L] Nie [

Podpis: Data:

Prosimy o zaznaczenie wszystkich opcji, ktére majg zastosowanie:

O Poinformowano wszystkie placéwki lub klientédw, ktdrym przekazano produkty objete niniejszg informacja.
Dokonano ustalen dotyczacych zwrotu produktéw objetych niniejszg informacja.

Data przekazania

informacji:
O Przeprowadzono kontrole naszych zapaséw i nie znaleziono partii objetych niniejszg informacja.
O Po przeprowadzeniu kontroli naszych zapasdw nastepujgce partie objete niniejszg informacjg zostang poddane

kwarantannie, a nastepnie zwrécone. W tabeli na nastepnej stronie nalezy wpisac liczbe sztuk produktéw
o danym numerze partii.

WYPEENIONY FORMULARZ NALEZY PRZEStAC: FAKSEM 42 6724010, E-MAILEM info@skamex.com.pl
Do kontaktow: Skamex, Dziat Handlowy, p. Paulina Mieszek, tel: 42 6771425
Firma: Skamex Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. k.

Czestochowska 38/52, 93-121 t4dz

Zwroty bedg koordynowane przez Dziat Handlowy firmy Skamex, z ktérym mozna skontaktowac sie telefonicznie lub
na adres email jak podany wyzej.


mailto:info@skamex.com.pl

FORMULARZ POTWIERDZENIA
OTRZYMANIA

INFORMACII ZEWNETRZNEJ
NUMER IDENTYFIKACYJNY FSCA:
20160823

Odpowiedz jest wymagana

KOD PRODUKTU NUMER PARTII ILOS
7526-X 50694
7526-X 51089
7526-X 52427
7526-X 53031
7526-X 54330
7526-X 56130
7453-X 45601
7453-X 46142
7453-X 46160
7453-X 46684
7453-X 47716
7453-X 49857
7453-X 50613
7453-X 51417
7453-X 52297
7453-X 52947
7453-X 54774
7905-X 45602
7905-X 46393
7905-X 47086
7905-X 47305
7905-X 47656
7905-X 48872
7905-X 50766
7905-X 50888
7905-X 52186
7905-X 52236
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