Solinea Sp. z o. 0. Sp. K.
Elizowka 65, Hala 1
21-003 Ciecierzyn

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa wyrobu medycznego: Argenton optic spray na powieki
Wytwérea: Solinea Sp. z 0. 0. Sp. K, Elizowka 65, Hala I, 21-003 Ciecierzyn

Identyfikator FSCA: Argenton 2017-11 |
Rodzaj FSCA: wycofanie z obrotu serii nr A02 wyrobu Argenton optic spray na poLvieki

i

Data: 28-11-2016 1
Do wiadomosci:

Szczegoly na temat wyrobu, ktérych notatka dotyczy:
Argenton optic spray na powieki, wyréb medyczny, nr serii A02, data waznoscei: 2017-11

Opis problemu: ‘
Dnia 28 listopada 2017 wytworca podjat dobrowolna decyzje 0 wycofaniu z obrotu jedriuL:j
serii wyrobu medycznego o nazwie handlowej Argenton optic spray na powieki (nr serii
A02). f
Powodem wycofania z obrotu niniejszego wyrobu jest stwierdzenie wad technicznych
uszezelek atomizeréw i mozliwosci potencjalne; nieszczelnosci zewngtrznego opakow! ia.!Z
powodu nieszczelnosci opakowania nie mozna zagwarantowaé w trakcie przechowy{zvania i
uzytkowania wyrobu, zachowania jego czystosci. Naruszenie szczelnoéci opakowania {wigze
sie z ryzykiem mozliwosci wystgpienia zanieczyszczenia mikrobiologicznego wyrobu, co
moze powodowa¢ podraznienie powieki 1 okolic oka.

Dzialania i zalecenia wytworcy:
Wytworca bezzwlocznie poinformuje wszystkie podmioty, z ktérymi wspolpracuje w zakresie
sprzedazy wyrobu medycznego Argenton optic spray na powieki, celem wycofania z obrotu

wadliwej serii preparatu. Majac na uwadze troske 0 nabywcow wyrobow produkowany@:h
przez firme Solinea Sp. z 0. 0. Sp. K., wytworca zaleca, aby uzytkownicy wyrobu ‘
medycznego wycofanego z obrotu oraz potencjalni nabywey wadliwych egzemplarzy

zachowali szczegdlna ostroznos¢ i zaprzestali ich stosowania. ‘
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Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa: i
Niniejsza notatke nalezy przekazac do wszystkich os6b danej instytucji , ktore powinny%
zosta¢ poinformowane oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadl
wyroby. |

Dane kontaktowe:
Soilnea Sp. z 0. 0. Sp. K.
Elizéwka 65, Hala I,
21-003 Ciecierzyn

Tel. 81 463 48 82

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci dla Panstwa i Panstwa pracownikow.

Podpis:

Katdrzyna Grosne
rokurent
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SOLINEA Sp. Z 0.0. Lp. K.

21- 003 Ciecierzyn, Elizdwka ¢
tel. 81 463-48-82, fax. 81 46
NIP 712-328-46-94, REGON 06

55, Hala | |
3-48-86
1648660




Solinea Sp. z o. 0. Sp. K.
Elizéowka 65, Hala 1
21-003 Ciecierzyn

Szanowni Panstwo,

Firma Solinea Sp. z o. o. Sp. K. podjeta dobrowolne dziatania korygujace
zapewniajace bezpieczenstwo, ktore dotyczg wyrobu medycznego O nazwie Argenton optic
spray na powieki, seria nr A02, ktorego jest Wytworca. |
|

Firma Solinea Sp. z 0. 0. Sp. K. wycofuje z rynku niniejszy wyrdb medycgny z
powodu stwierdzenia wad technicznych uszczelek atomizeréw i mozliwosci potedf‘alnej‘ i
nieszezelnosci zewnetrznego opakowania. Z powodu nieszczelnoscei opakowania nie | ozna
zagwarantowaé w trakcie przechowywania i uzytkowania wyrobu, zachowania jego czystosci.
Naruszenie szczelnosci opakowania wigze si¢ z ryzykiem mozliwosci wystgpienia
zanieczyszczenia mikrobiologicznego wyrobu, co moze powodowac podraznienie powieki i
okolic oka. |

Dotyczy produktu:

Argenton optic spray na powieki seria A02, data waznosci 2017-11. |

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci dla Panstwa i Panstwa pracownikow.
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(lé%linea Sp.z0.0. |

Katarzyna Grosner |
Prokurent
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