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Suchedniow, 15.04.2024

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Nazwa wyrobu: Katarhin Pure Woda morska izotoniczna

Pojemnos¢: 30 ml e v
e | s

Rodzaj wyrobu: Spray do nosa | £ L
[kl s

Numer partii: 010823, 011023 i!. ll

Szanowni Panstwo,

Poprzez niniejszg Notatke bezpieczerstwa informujemy, ze firma GLOBAL PHARMACM S.A. z
wtasnej inicjatywy wycofuje z uzywania serie 010823, 011023 wyrobu medycznego pn.
Katarhin Pure Woda morska izotoniczna x30 ml.

Przyczyna wycofania z wtasnej inicjatywy

Celem tego listu jest poinformowanie Paristwa o wykrytym przez firme GLOBAL PHARMA CM
S.A zanieczyszczeniu mikrobiologicznym wystepujacym w wyrobie medycznych pn. Katarhin
Pure Woda morska izotoniczna x30 ml. Sprawa dotyczy wszystkich produktéw z serii 010823
oraz 011023 w terminie waznosci. W wyniku przeprowadzonych z wiasnej inicjatywy badan
laboratoryjnych stwierdzono wystepowanie obecnosci Pseudomonas aeruginosa. Zgodnie z
wymaganiami ujetymi w specyfikacji produktu gotowego, produkt nie powinien zawierac
wykrytego szczepu bakterii. Jako producent podjeli$my niezbedne dziatania, w tym czynnoéci
sprawdzajace, celem ustalenia ewentualnej mozliwej przyczyny niestabilnosci produktu.

Majgc na uwadze dobro konsumentéw stosujacych wyréb medyczny pn. Katarhin Pure Woda
morska izotoniczna x30 ml oraz jego potencjalnych nabywcéw, podjeto decyzje o wycofaniu
z obrotu wadliwych serii wyrobu.
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Wymagane dziatania

Prosimy dystrybutoréw o podjecie nastepujgcych dziatan:

Sprawdzenie posiadania wyzej opisanego wyrobu;

2. Poddanie kwarantannie/zablokowaniu wyrobu;

3. Przekazanie informacjiinnym dystrybutorom, ktérym te wyroby zostaty udostepnione;
4, Powiadomienie o tresci tej notatki uzytkownikéw (o ile jest to mozliwe);

5. Przeprowadzenie ustalonych dziatan i przestanie wypetnionego formularza

potwierdzajgcego wykonanie dziatan.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych wyjasnien, prosimy
o kontakt:

GLOBAL PHARMA CM S.A.
ul. Berezéw 49A

26-130 Suchednidw
Katarzyna Krus

e-mail: katarzyna.krus@globalpharma.pl

tel: 884 006 224

Przepraszamy za wszelkie wynikajqce z tego powodu niedogodnosci. Jestesmy zaangazowaniw dziatania na rzecz
bezpieczeristwa pacjentéw i doceniamy uwage, z jakq traktujq Paristwo ten problem. Jesli macie Paristwo
Jjakiekolwiek pytania dotyczqce tego problemu lub tej komunikacji, prosimy o kontakt.

riola Furman

GLOBAL PHARMA CM S.A.

ul. Berezow 49A, 26-130 Suchedniéw

NIP 9512411780 REGON 364258908
e-mail: biuro@globalpharma.pl

GLOBAL PHARMA CM Spotka Akcyjna tel. +48 41 202 02 04 NIP: 9512411780
ul. Berezow 49A, e-mail office@globalpharma.pl KRS 0000887124
26-130 Suchedniow www globalpharma pl REGON 364258908




YOUR PRIVATE LABEL

contract manufacturing

Formularz potwierdzenia otrzymania notatki bezpieczeristwa

DANE KONTAKTOWE DYSTRYBUTORA

Nazwa spotki

Adres Miasto Kraj
Osoba Adres e-mail Numer telefonu
kontaktowa

Potwierdzam, ze przeczytatam/em i zrozumiatam/em tres$¢ notatki bezpieczeristwa dotyczacej wyrobu medycznego pn.

Katarhin Pure Woda morska izotoniczna x30 ml.

0 Zobowiazuje sie przekaza¢ niniejszg notatke bezpieczeristwa wszystkim osobom, ktére musza sie z nim zapoznaé w
naszej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktérej zostaty przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

0 Dokonatem/am przegladu naszych zapaséw, zidentyfikowatem/am i poddatem/am kwarantannie wszystkie
niewykorzystane wadliwe produkty, bedace w naszych zapasach, i oéwiadczam, co nastepuje:

0 W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktéw;

o W naszym zaktadzie sg wadliwe produkty. Szczegétowe informacje dotyczace wadliwych produktéw zatgczamy w

ponizszej tabeli.

Imieg i nazwisko: Stanowisko: Data: Podpis:

Potwierdzenie dziatan dystrybutora

1) Po doktadnym zbadaniu nie znaleziono zadnych zapaséw dotknietych potencjalng wada wyrobéw lub
2) Stwierdzono ponizszy istniejacy stan magazynowy.

Nazwa handlowa Numer i llosé llosé llo$é poddana Ilo§c
wyrobu partii Data wainosci otrzymana sprzedana kwarantannie Wyrobow do
zwrotu
Katarhin Pure
Woda morska 010823 08.2025
izotoniczna
Katarhin Pure
Woda morska 011023 10.2025
izotoniczna
Uwagi:
GLOBAL PHARMA CM Spotka Akcyjna tel. +48 41 202 02 04 NIP: 9512411780
ul Berezow 49A, e-mail office@globalpharma.pl KRS 0000887124
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