MEDITES PHARMA, spol. s r.o. 5.06.13/29.06.2020
RozZnov pod Radho$tém

Pilna notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa produktu: MEXSOL K4 Bi20 P+.

Identyfikacja notatki bezpieczenstwa FSCA (na przyktad - data): 11 maj 2021.

Rodzaj aktywnosci (na przykiad: patrz definicje zgodnie z FSCA): Wada jako$ciowa wyrobu
medycznego.

Data: 11 maj 2021

Spotka MEDITES PHARMA, spol. s r.o. jako posiadacz certyfikatu EC nr 19 0664 QS/NB, nr rewizji, pragnie
poinformowac swoich klientow o wadzie jakosciowej dot. partii wyrobu medycznego MEXSOL K4 Bi20 P+, ktory
zostat wyprodukowany w zakfadzie kontraktowym spétki IMUNA PHARM, a.s. SariSské Michalany, Republika
Stowacka.

Szczegotowe informacje dotyczace wyrobéw medycznych objetych postepowaniem:
MEXSOL K4 Bi20 P+ jest roztworem dializacyjnym do ciagtej hemodializy zylno-zylnej (CVVHD) z
antykoagulacjg cytrynianowg z wykorzystaniem 4%-owego roztworu cytrynianu sodu i jednoczesnym
podawaniem wapnia.

Produkt dostarczany jest w dwukomorowych workach o objetosci 5.000 ml, wraz ze stosowng etykieta. Worki
umieszczone sg w opakowaniu ochronnym oraz zewnetrznym tekturowym pudetku, ktory jest takze oznakowany.
llos¢ workdw w jednym tekturowym pudetku wynosi 2 sztuki. Do pudetka tekturowego dotaczona jest instrukcja
obstugi, opisujaca bezpieczny sposob stosowania produktu MEXSOL K4 Bi20 P+ .

MEXSOL K4 Bi20 P+ jest wyrobem medycznym klasy Il b.

Opis problemu:

Pudetko tekturowe produktu MEXSOL K4 Bi20 P+ (REF: 742057), numer serii M0017120, moze by¢ potencjalnie
btednie oznakowane etykieta przeznaczong dla produktu MEXSOL K2 Bi20 PO (REF: 722060).

Niemniej jednak w potencjalnie btednie oznakowanych tekturowych pudetkach znajdujg sie prawidtowo
oznakowane worki: MEXSOL K4 Bi20 P+ (REF: 742057) numer partii M0017120.

Informacja o dziataniach, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

Konieczne jest natychmiastowe sprawdzenie oznakowania na wszystkich tekturowych pudetkach produktu
MEXSOL K4 Bi20 P+ numer partii M0017120.

Kontrola musi by¢ przeprowadzona w magazynach dystrybucyjnych oraz w magazynach dystrybucyjnych
Panstwa klientow.

W przypadku stwierdzenia btednego oznakowania tekturowych pudetek produktu o numerze partii M0017120,
nalezy zainicjowa¢ postepowanie reklamacyjne.

Prosimy o wypetnienie i podpisanie ponizszego formularza.

Dystrybucja niniejszej pilnej notatki bezpieczenstwa:
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Paristwa organizacji, ktore s odpowiedzialne za
dystrybucje, jak réwniez wszystkim klientom w ramach taricucha dystrybuciji.

Osoba kontaktowa w firmie MEDITES PHARMA:

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z panig LibuSe Franova za posrednictwem poczty
elektronicznej na adres:

libuse_franova@meditespharma.cz, tel: +420 602 541 650 lub listownie na adres.

LibuSe Franova

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.

1. maje 2625, CZ 756 61 Roznov pod Radho$tém
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Formularz zwrotny.

Prosze odesta¢ niniejszy formularz na adres: libuse_franova@meditespharma.cz lub pocztg na adres:
Libue Franova

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.

1. maje 2625, CZ 756 61 Roznov pod Radho$tém

Potwierdzenie otrzymania informaciji:
Niniejszym potwierdzam otrzymanie niniejszej informacji dot.i bezpieczenstwa od firmy MEDITES PHARMA,
spol. s r.o. dotyczacej wyrobu medycznego MEXSOL K4 Bi20 P+, numer partii M0017120.

ZweryfikowaliSmy nasze stany magazynowe w magazynach dystrybucyjnych oraz stany magazynowe w
magazynach naszych klientow.

MEXSOL K4 Bi20 P+, numer serii: M00017120.

* jezeli w magazynie nie ma zadnego produktu, nalezy wpisaé N/A.

Podpis i pieczatka:
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