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27.10.2020
Wycofanie z obrotu nastepujacych serii wyrobu medycznego
LauPro Szampon pielggnacyjny do wiosow:
Nazwa handlowa Numer serii Data waznosc Opakowanie,
pojemnosé

LauPro Szampon 0120032 31.03.2023 tuba, 200 ml
pielegnacyjny do wtosow

LauPro Szampon 0220071 31.07.2023 tuba, 200 ml
pielegnacyjny do wiosdw

szanowni Klienci,

W zwiazku z odpowiedzialnoécig za jakos¢ produktow i bezpieczerstwo pacjentow
‘firma OCEANIC Spétka Akcyjna z wtasnej woli wycofuje z obrotu wyréb medyczny LauPro
$zampon pielggnacyjny do wioséw o numerach partii 0120032 oraz 0220071.

W zwigzku z przeprowadzonymi badaniami, uzyskano wyniki' poza specyfikacja dla
badanego parametru czystosci mikrobiologicznej dwoch serii wyrobu medycznego. W
zwiazku z tym, ze badany parametr ma wplyw na jakoé¢ wyrobu medycznego oraz
bezpieczenstwo pacjenta (mozliwe reakcje alergiczne, podrainienie badi stany zapalne
skory) wytworca wzywa do zaprzestania stosowania | do zwrotu okreélonych partii wyrobu
medycznego. Jednoczeénie podkreslamy, iz informacja dotyczy jedynie wymienionych w
tabeli serii. W przypadku uiycia wyrobu medycznego i zaobserwowania niepokojgcych
objawéw, prosimy © niezwioczne skonsultowanie sig 2 lekarzem, a nastepnie
poinformowanie firmy OCEANIC Spotka Akcyjna o zaistniatym zdarzeniu.

7alecenia dotyczace dziatah, ktére powinien podjac uzytkownik:
- zwrot wyrobu medycznego do wytworey do 30.11.2020,
- wypetnienie formularza zwrotu wyrobu medycznego (zatacznik nr 1) do 30.11.2020.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w danej instytucji, ktore powinny
zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe
wyroby.

Prosze przekaza¢ te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw.
Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewnic skutecznosc dziatan korygujacych.
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Prosimy o zgfaszanie wszystkich incydentow zwigzanych z wyrobami medycznymi wytwarcy,
gdyz pozwoli to na zebranie cennych informacji zwrotnych.

Osoba do kontaktu:

Malwina Wileriska

Tel.: + 48 58 692 23 49

e-mail: malwina.wilenska@oceanic.com.pl
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