S-lab Sp. z o.0.
ul. Kietczowska 2, 55-095 Mirkéw d' "~
tel. (71) 3305080, biuro@s-lab.pl ‘

Notatka bezpieczenstwa

Nazwa wyrobu medycznego: Gardlox Express Junior
Wytworca: S-lab Sp. z 0.0., ul. Kietczowska 2, 55-095 Mirkéw

Identyfikator FSCA: Gardlox Express Junior 20/04/15

Rodzaj FSCA: rada wytwércy dotyczgca uzywania wyrobu

Data: 20.04.2015 .

DO WIADOMOSCI:

Szczegoty na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:

Gardlox Express Junior, spray do gardta dla dzieci — wyréb medyczny,
Numery serii: 161113, 451113, 471113, 471115, 491215.

Opis problemu:

W dniu 08.02.2015r. wytwérca dostat zgtoszenie o wadliwym dziataniu aplikatora w
wyrobie medycznym Gradlox Express Junior, spray do gardta dla dzieci, nr serii 471115,
data waznosci 11.2015. Podczas uzycia wyrobu, pod wplywem cisnienia powstatego w
czasie rozpylania, z dyszy dozujacej ptyn wypadt koricowy element rozpylajacy piyn.
Wytworca podjat niezbedne dziatania, w tym czynnosci sprawdzajace, celem ustalenia
przyczyny wadliwego dziatania produktu. Poza zgtoszonym przypadkiem, wytworca nie
zidentyfikowat przypadkéw wadliwego dziatania aplikatorow w wyrobie medycznym
Gardlox Express Junior. Wytworca ustalit, ze problem taczenia elementow dyszy dozujace;
plyn ma charakter jednostkowy. Majac jednak na uwadze dobro uzytkownikow wytworca
zaleca zachowanie szczegoélnej ostroznosci podczas aplikacji wyrobu gdyz odtaczony
element dyszy dozujgcej moze zostaé potkniety lub moze stac sig przyczyna zadtawienia.
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Zalecenia dotyczgce dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

Wytworca poinformuje wszystkie podmioty, z ktérymi wspotpracuje w zakresie dystrybucii i
sprzedazy wyrobu medycznego Gardlox Express Junior, spray do gardta dla dzieci, o
ewentualnej mozliwosci wadliwego dziatania aplikatora.

Majac na uwadze dobro pacjentéw i uzytkownikdéw wyrobéw medycznych produkowanych
przez firme S-lab Sp. z 0.0., wytwdrca zaleca, aby uzytkownicy oraz potencjalni nabywcy
preparatu Gardlox Express Junior o numerach serii 161113, 451113, 471113, 471115,
491215, zachowali szczegdlng ostrozno$¢ podczas pierwszej i kolejnych aplikacji wyrobu.
Wytworca zaleca sprawdzenie szczelnosci potgczen elementéw aplikatora przed

kazdorazowym uzyciem wyrobu poprzez rozpylenie preparatu w powietrzu.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytuciji, ktore powinny
zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do kiorej przekazano potencjalnie

wadliwe wyroby.

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktore niniejsze dziatania majg
wptyw.

Prosze zachowywaé przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej

wyniku dziataniach, aby zagwarantowac¢ skutecznosc dziatan korygujgcych.

Osoba do kontaktu:

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych wyjasnien, prosimy

o kontakt:

S-lab Sp. z o0.0.

ul. Kietlczowska 2

55-095 Mirkow

Tel. 71 3305080, 534350957
e-mail: biuro@s-lab.pl
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Dziekujemy za wspdlprace w powyzszym zakresie i przepraszamy za wszelkie
niedogodnoéci mogace powstaé na skutek zaistniatych okolicznosci. Jednoczesnie
zapewniamy, iz dazeniem firmy S-lab Sp. z 0.0. od wielu lat jest oferowanie produktow
najwyzszej jakosci, spelniajacych obowigzujace standardy oraz oczekiwania pacjentow.
Wierzymy, ze uda nam sie bezzwlocznie wyjadni¢ zaistniate nieprawidtowosci, a

zastosowane $rodki naprawcze i zapobiegawcze pozwolg osiggnac pozadany efekt.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu

organowi wtasciwemu.
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