Solinea Sp. z 0.0. Sp. K. Ciecierzyn, 13.07.2018 r
Elizowka 65, Hala I
21-003 Ciecierzyn

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa wyrobu medycznego: ECTODOSE
Wytwérea: bitop AG, Stockumer Str. 28, 58453 Witten, Niemcy

Identyfikator FSCA: FSN-01

Rodzaj FSCA: wycofanie z obrotu serii nr X721B wyrobu ECTODOSE
Dotyczy: potencjalnego zanieczyszczenia wyrobu medycznego ECTODOSE
Data: 13-07-2018

Opis problemu:

Preparat ECTODOSE jest jalowym roztworem do inhalacji. Ampulki z serii X721B wyrobu
ECTODOSE mogg zawiera¢ bakterie Moraxella lacunata. Pomimo, ze bakterie Moraxella
lacunata nie s3 bezposrednio zwigzane z infekcjami uktadu oddechowego, nie mozna
wykluezyé¢, ze istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia pacjentéw uzywajacych roztworu do
inhalacji ECTODOSE.

Dzialania, ktére powinny by¢ podjete przez uzytkownika:

-zidentyfikowac¢ i podda¢ wyréb kwarantannie

-nie uzywaé¢ wyrobu ze wskazanej serii

-zwr6ci¢ wyr6b ze wskazanej serii do apteki lub dystrybutora (Solinea)

-w przypadku gdy wyr6b byt uzywany w ostatnich dniach i wystgpig objawy niepozadane ze
strony ukfadu oddechowego, nalezy zglosié sie do lekarza. Poinformowaé lekarza o notatce
bezpieczenstwa.

Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich 0sob danej instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.
Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich instytucji na ktére powyzsza sytuacja moze
mie¢ wplyw.

Przez okreslony czas nalezy mie¢ na uwadze niniejsze zgloszenie i dziatania z niego
wynikajgce, aby zapewni¢ efektywno$¢ dziatan korygujacych.
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Dane kontaktowe Dystrybutora:
Solinea Sp. z 0. 0. Sp. K.
Elizoéwka 65, Hala I,

21-003 Ciecierzyn

Tel. 81 463 48 82

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci dla Panstwa i Panstwa pracownikow.
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