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Temat: Notatka Bezpieczenstwa — Elevess light Part #685-021: Lot # V100006BR

Anika Therapeutics, Inc. i Estheticpharma informujg o Notatce Bezpieczenstwa, odnoszacej sie do
konkretnych partii Elevess Light. W opakowaniu produktu Elevess light wraz ze strzykawka znajduja
sie dwie igty 30G x 1/2". Becton Dickinson, producent igiet, ztozyt wniosek o wycofaniu produktu z
tymi igtami. Miaty miejsce doniesienia o niedroznych igtach w pewnych partiach produktu, ktére byty
przyczyng czesciowego lub catkowitego zablokowania igty. W momencie otrzymania notyfikacji,
Anika odkryta, ze niektére iglty z tej serii zostaty dotgczone do produktu bedacego w Paristwa
posiadaniu. Prosze nie uzywac igiet dotaczonych do opakowania; ich jakos¢ nie moze by¢
zagwarantowana, a stosowanie moze prowadzi¢ do negatywnych konsekwencji zdrowotnych.

Uszkodzone narzedzia:

Produkty, ktdorych dotyczy notatka o bezpieczenstwie to: Elevess Light Part #685-021: Lot #
V100006BR. Wytgcznie ta partia objeta jest zaleceniami naprawczymi zwigzanymi z
bezpieczenstwem sprzetu medycznego. Numery partii znajdujg sie na etykiecie opakowania.

Zalecane czynnosci:
Prosze sprawdzi¢ kazdy produkt. Jesli posiadacie Panstwo produkt z jakimkolwiek z tych numeréw
seryjnych, prosze powiadomié o tym Estheticpharma w ciggu 24 godzin. Prosze wypetnié, podpisa¢, i
datowac zatgczony formularz i zwrdci¢ go w ciggu 24 godzin do przedstawiciela handlowego od
momentu otrzymania listu. Po skontaktowaniu sie z Estheticpharma zostang ustalone szczegoty
refundacji produktu.

Prosze skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym firmy Estheticoharma w przypadku
jakichkolwiek pytan. Zaréwno Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w Polsce, jak i Medicines nad Healthcare Products Regulatory Agency w
Anglii zostaty powiadomione o Zaleceniach Naprawczych Zwigzanych z Bezpieczeristwem. Mogg
skontaktowac sie z Pafistwem odnosnie tej notatki bezpieczenstwa.

Bardzo wazinym jest sprawdzenie przez Panstwa inwentarza oraz powiadomienie Esthetipharma o
jakichkolwiek produktach oznaczonych w/w numerami seryjnymi.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekujemy za zrozumienie i wspdtprace w tym
zakresie.

Z wyrazami szacunku,

Jill A. Wollins Ph.D., Manager of Regulatory Affairs
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Prosimy o uzupetnienie i zwrot tego formularza do przedstawiciela firmy Estheticpharma.

Nazwa Kliniki Adres Kliniki

llo$¢ produktu w
posiadaniu, jezeli
brak to  prosze
Produkt Numer partii | Numer Serii | wpisa¢ 0

Elevess light | 685-021 V100006BR

Ponizszym podpisem potwierdzam ze zrozumiatam/em ze igty zatgczone do serii Elevess light
wyszczegolnionej powyzej zostajg wycofane i nie mogg by¢ uzywane. Zwrdce wszystkie niezuzyte
produkty na stan Estheticpharma.

Podpis Data




