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Reproline medical GmbH , Zeissstrasse 15 , 53359 Rheinbach 12 |lutego 2023 r.

ANNIVERSARY

ADRES KLIENTA

urgent safety information
WYCOFANIE PRODUKTU
KONTAKT
MIEKKIE KONCOWKI DO DENUDACJI | SYSTEMY PUNKCJI MIESZKOW WLOSOWYCH

Szanowni Panstwo,

Niniejszy list ma na celu poinformowanie Panstwa, ze prowadzimy dobrowolne wycofanie z rynku
nastepujacych produktow.

Prosze upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy i niezbedne osoby zostaty poinformowane o tej pilnej
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.

Przedmiotowe wyroby medyczne:

Artykut LOT Prod. - Data EXP - Data

Miekkie koncéwki do denudacji
44200203 2020-04 2023-04
44200303 2020-07 2023-07
44200403 2020-10 2023-10
44210103 2021-01 2024-01
44210203 2021-04 2024-04
44210303 2021-07 2024-07
44210403 2021-10 2024-10
44220103 2022-01 2025-01
44220203 2022-04 2025-04
44220303 2022-07 2025-07
44220403 2022-10 2025-10
44230103 2023-01 2026-01
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Artykut LOT Prod. - Data EXP - Data

Nakiuwanie mieszkow wtosowych Systemy

46200201 2020-04 2023-04
46200301 2020-07 2023-07
46200401 2020-10 2023-10
46210101 2021-01 2024-01
46210201 2021-04 2024-04
46210301 2021-07 2024-07
46210401 2021-10 2024-10
46220101 2022-01 2025-01
46220201 2022-04 2025-04
46220301 2022-07 2025-07
46220401 2022-10 2025-10
46230101 2023-01 2026-01
48200201 2020-04 2023-04
48200301 2020-07 2023-07
48200401 2020-10 2023-10
48210101 2021-01 2024-01
48210201 2021-04 2024-04
48210301 2021-07 2024-07
48210401 2021-10 2024-10
48220101 2022-01 2025-01
48220201 2022-04 2025-04
48220301 2022-07 2025-07
48220401 2022-10 2025-10
71200201 2020-04 2023-04
71200301 2020-07 2023-07
71200401 2020-10 2023-10
71210101 2021-01 2024-01
71210201 2021-04 2024-04
71210301 2021-07 2024-07
71210401 2021-10 2024-10
71220101 2022-01 2025-01
71220201 2022-04 2025-04
71220301 2022-07 2025-07
71220401 2022-10 2025-10
72200201 2020-04 2023-04
72200301 2020-07 2023-07
72200401 2020-10 2023-10
72210101 2021-01 2024-01
72210201 2021-04 2024-04
72210301 2021-07 2024-07
72210401 2021-10 2024-10
72220101 2022-01 2025-01

72220201 2022-04 2025-04
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Artykut LOT Prod. - Data EXP - Data
72220301 2022-07 2025-07
72220401 2022-10 2025-10
73200201 2020-04 2023-04
73200301 2020-07 2023-07
73210201 2021-04 2024-04
73210301 2021-07 2024-07
73220101 2022-01 2025-01
73220201 2022-04 2025-04
73220401 2022-10 2025-10
73230101 2023-01 2026-01
79200201 2020-04 2023-04
79200301 2020-07 2023-07
79200401 2020-10 2023-10
79210101 2021-01 2024-01
79210201 2021-04 2024-04
79210301 2021-07 2024-07
79210401 2021-10 2024-10
79220101 2022-01 2025-01
79220201 2022-04 2025-04
79220301 2022-07 2025-07
79220401 2022-10 2025-10
93200201 2020-04 2023-04
93200301 2020-07 2023-07
93200401 2020-10 2023-10
93210101 2021-01 2024-01
93210201 2021-04 2024-04
93210301 2021-07 2024-07
93210401 2021-10 2024-10
93220101 2022-01 2025-01
93220201 2022-04 2025-04
93220301 2022-07 2025-07
93220401 2022-10 2025-10
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Powody tego wycofania:

ANNIVERSARY

W przesztosci w procesie uwalniania produktéw wystepowat systematyczny btgd. Obecnie nie
mozna jednoznacznie potwierdzi¢ bezpieczenstwa produktéw, w szczegdlnosci w odniesieniu do
embriotoksycznosci, w odniesieniu do wszystkich wyprodukowanych partii.

Zagrozenie dla zdrowia:

W trakcie oceny ryzyka dokonano oceny obecnej sytuacji. Embriotoksycznos¢, ktéra moze byc¢
obecna, moze spowodowac uszkodzenie zarodkéw i oocytow. Dlatego klienci sg proszeni o zwrot
lub zniszczenie produktéw.

Nie nalezy kontynuowa¢ uzywania produktow. Prosimy o sprawdzenie swoich zapasow, aby
zobaczy¢, czy masz jeden lub wiecej produktéw. Prosimy o ich zwrot lub zniszczenie i
przestanie nam jednego lub wiecej znaczacych zdjeé¢ wyraznie pokazujacych liczbe
dotknietych numeréw LOT, ktére zniszczyles.

Po zakonczeniu inwentaryzacji prosze podpisac i odestac zatgczony "Formularz potwierdzenia i
zwrotu wycofania". Potwierdza to, ze otrzymali Panstwo powiadomienie o wycofaniu produktu z
rynku i ze zamierzajg sie Panstwo do niego zastosowac.

Prosimy o zwrot formularza w ciggu 24 godzin.

Bardzo przepraszamy za powstate niedogodnosci, prosimy o zapewnienie, ze pracujemy nad
petnym rozwigzaniem tej sprawy.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA | ZWROTU WYCOFANIA

MIEKKIE KONCOWKI DO DENUDACJI | SYSTEMY DO NAKLUWANIA PECHERZYKOW

ADRES KLIENTA

POWIETRZA

Zapoznatem sie i zrozumiatem informacje podane w
pismo z dnia 12.02.2023 .
Instrukcja przywotania przeczytana i zrozumiana

wyltacznie dla dystrybutorow:

Mam swoich klientow, ktérym te produkty zostaty dostarczone
zidentyfikowany i powiadomiony. (Zatgczy¢ zatgcznik, w tym date

i rodzaj zgtoszenia)

TABELA Z INFORMACJAMI NA TEMAT DANYCH PRODUKTOW

ART-No. LOT Dostarczony | Dostarczona ilo$¢ | llosé zniszczonych
w dniu
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POLE DO ODPOWIEDZI:
W razie potrzeby prosze podaé dodatkowe informacije.
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Nazwisko / Tytut
Numer telefonu

Adres e-mail

Wypetniong odpowiedz prosimy przesta¢ pocztg elektroniczng lub FAX-em na adres:

e-mail: recall@reproline-ivf.de
Numer faksu: +49(0)2226/900555
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INFORMACJE KONTAKTOWE
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt

Ludger Hoppe

Telefon: +49(0)2226/90050
Mobile: +49(0)171/9573576
e-mail: hoppe@reproline-ivf.de

Z wyrazami szacunku
Reproline medical GmbH

Ludger Hoppe

ANNIVERSARY

-Dyrektor zarzadzajacy-.
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