ALCHIMIA

YOUR IDEAS, OUR SOLUTIONS

Do wszystkich zainteresowanych

Temat:
Pilna identyfikacja potencjalnego problemu dotyczaca partii wyrobu medycznego —
Konieczne wycofanie produktu

Szanowni Panstwo,

stwierdziliSmy, ze w niektorych przypadkach sterylnos¢ partii produktu GOT-007-00, ponizej, moze by¢
zagrozona z powodu problemu ze szczelnoscia zamkniecia opakowania blistrowego. Chociaz utrzymujemy
rygorystyczne standardy kontroli jakosci, dowiedzieliSmy sie, ze istnieje mozliwos¢, iz niektore jednostki
moga nie spelnia¢ oczekiwanych poziomow sterylnosci.

Chociaz jak dotad nie zgloszono zadnych zdarzen niepozadanych, podchodzimy do tej kwestii bardzo
powaznie i podejmujemy aktywne kroki, aby temu zaradzi¢. Jakos¢ i bezpieczenstwo sa dla nas najwyzszym
priorytetem i konieczne jest podjecie szybkich dziatan w celu rozwiagzania tego problemu.

Nr katalogowy produktu: GOT 007-00

Numer partii: P23040001_ ON 230351 (prosze zapoznac sie z ilustracja ponizej)

Aby zapewni¢ szybki iskuteczny proces wycofania produktu, prosimy o pelna wspolprace ipomoc
z Panstwa strony.

Prosze wykonac¢ ponizsze kroki:

1. Natychmiast zaprzesta¢ dystrybucji partii, ktérej dotyczy niniejsze pismo, wymienionej i oznaczonej na
ponizszej etykiecie:

GOT SFS multi
[REF/ GOT 007-00
> ~ Q4400
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2. Poddac¢ kwarantannie wszelkie pozostate jednostki z partii, ktérej dotyczy niniejsze pismo,
znajdujace si¢ w Panistwa posiadaniu.

3. Skontaktowac sie ze wszystkimi klientami, ktdrzy otrzymali produkty z tej partii i poprosi¢ o zwrot
wadliwych wyrobow.

4. Zapewnic¢ wszystkie niezbedne informacje i wsparcie, aby utatwi¢ wycofanie produktu, w tym
procedury zwrotu i opcje wymiany.

5. Wypetni¢ zalaczony dokument ,TABELA SUMARYCZNA" i odesta¢ go do nas.

6. Poinformowac wladze lokalne zgodnie z wymogami przepisdw.

Nasz zespdt bedzie Scisle z Panstwem wspoélpracowaé, aby koordynowaé wycofanie izapewnié, ze
uszkodzone wyroby zostana odzyskane i wymienione tak szybko, jak to mozliwe, bezptatnie. Prosimy
o wyznaczenie punktu kontaktowego w swojej organizacji, ktory bedzie wspdtpracowat z naszym zespotem
w tej sprawie.

Jesli maja Panstwo jakie$ pytania lub potrzebuja dodatkowych informacji, zachecamy do kontaktu
@ vigilance@alchimiasrl.com

Rozumiemy, jaki to moze mie¢ wplyw na Panstwa dziatalno$¢, iszczerze przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci. JesteSmy bardzo wdzigczni za wspotprace w szybkim rozwigzaniu tej sprawy i zapewnieniu
bezpieczenstwa pacjentow.

Dziekujemy za natychmiastowe zajecie sie tg pilna sprawa.

Prosimy o udostepnienie niniejszego powiadomienia calemu odpowiedniemu personelowi w Panstwa
organizacji, aby zapewnic¢ wiedzg o nim i zgodnos$¢ z niniejszym zaleceniem dotyczacym bezpieczenstwa.

Z powazaniem

Patrick QUERO
Dyrektor QA&RA
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WYCOFANIE PRODUKTU
TABELA SUMARYCZNA

Szanowni Klienci,

Tabele te nalezy wypelnic¢ zgodnie z przekazanym Panstwu pismem.

Opis problemu: Potencjalny problem ze szczelnoscia blistra, ktory
moze zagrozic sterylnosci produktu.

Nazwa klienta:

Nr katalogowy produktu: GOT 007-00

Produkt oznaczony: GOT SFg MULTI

Numer partii: P23040001_ O/N 230351

Liczba dostarczonych
jednostek:

Liczba jednostek w
magazynie:

Liczba uzytych jednostek:

Liczba zwrdconych jednostek:

Liczba jednostek do wymiany:

Dzigkujemy za natychmiastowe zajecie sie ta pilna sprawa.

Prosze potwierdzi¢, ze otrzymano i zrozumiano wszystkie informacje dotyczace tego
wycofania.

Data, podpis i pieczatka Klienta
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