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Dotyczy: Effective Instru Extra w op. 5L (kod produktu: SSE-43-GOT-ML631)

Data opracowania: 27.10.2020
Identyfikator FSCA: 4-2020
Rodzaj dziatania: wycofanie serii z rynku

Do wiadomosci: wszystkich, ktérych notatka dotyczy
Lista wyrobdéw, ktérych dotyczy notatka: Effective Instru Extra 5L , nr serii 200825 11

Szanowni Panstwo,

W prowadzonym przez firme MEDISEPT Sp. z o.0. statym procesie monitorowania rynku zostat
zidentyfikowany przypadek zmiany zabarwienia roztworu uzytkowego wyrobu medycznego klasy llb
0 nazwie Effective Instru Extra. Zmetnienie roztworu, ktére powstaje po rozcienczeniu koncentratu z
wodg w stezeniach od 0,5% do 2% zostato potwierdzone w badaniu laboratoryjnym wytgcznie dla
parti wyrobu o nr LOT 200825 11, wyprodukowanej w dniu 25.08.2020. Jednoczesnie
podkreslamy, ze analiza parametrow fizyko-chemicznych oraz widma IR potwierdzita
zgodnos¢ z parametrami specyfikacji dla tego wyrobu.

W trosce o Panstwa bezpieczenstwo, ktdre jest naszym najwyzszym priorytetem i ze wzgledu na
fakt, ze nie jestesmy w stanie wykonaé kontrolnych badah mikrobiologicznych w/w serii produktu w
terminie krétszym niz 6 miesiecy, a roztwor uzytkowy nie jest klarowny, podjeliSmy decyzje o
prewencyjnym i dobrowolnym wycofaniu tej serii z rynku.

Zostaty wprowadzone dziatania majgce na celu zdefiniowanie przyczyn przebarwienia roztworu.

Ze wzgledow bezpieczenstwa prosimy o zaprzestanie uzytkowania wyrobu Effective Instru
Extra o nr serii 200825_11, jesli jest on w Panstwa posiadaniu. Rozpoczete opakowania
prosimy odda¢ do utylizacji, a nierozpoczete kanistry zwrdci¢ do Panstwa dostawcy.

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu poprzez odpowiedz zwrotng
na otrzymanego maila w terminie do 21.11.2020 roku. W temacie maila prosimy wpisac
~Potwierdzam odbidr informacji o wycofaniu serii 200825_11 Effective Instru Extra”.

Do Dystrybutoréow:

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

W celu powiadomienia Uzytkownikbw wyrobu prosimy o rozestanie niniejszej notatki
bezpieczehstwa do wszystkich Panstwa Klientéw, ktérzy dokonali zakupu wyrobu Effective Instru
Extra 5L o nr serii 200825_11

Zwrot niezgodnej serii: odbedzie sie poprzez odestanie do wytworcy znajdujgcej sie u Panstwa

w magazynie ilosci towaru.

Osoba do kontaktu:

Petnomocnik ds. Jakosci: Joanna Stasik

Medisept Sp. z 0.0., Konopnica 159 C, 21-030 Motycz

Tel. 81 535 22 36

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
wiasciwemu.
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