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Strona1z7

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka:
Desreson AF, Endes AF, Ultradesmit AF, Bohrtan AF

Identyfikator FSCA: Dobrowolne wycofanie wyrobéw Desreson AF, Endes AF, Ultradesmit AF,
Bohrtan AF_27.10.2014

Data:
21.11.2014

Do wiadomosci:

Klienci firmy Medi-Sept Sp. z 0.0., ktérzy w okresie od 2010 r. do 2013 r. dokonali zakupu wyzej
wymienionych wyrobdw w opakowaniach 11i 51 o numerach serii podanych w zatgczniku nr 1 do
Notatki bezpieczenstwa

Szczeqgodly na temat wyroboéw, ktérych dotyczy notatka:

Klasyfikacja wyrobu medycznego:

- wyréb klasy Il a przeznaczony do dezynfekcji nieinwazyjnych wyrobéw medycznych (Desreson AF,
Endes AF)

- wyréb klasy Il b przeznaczony do dezynfekcji inwazyjnych wyrobéw medycznych (Ultradesmit AF,
Bohrtan AF)

Numery serii wyrobéw zostaty podane z zatgczniku nr 1

Opis problemu:

1. Dobrowolne wycofanie przez producenta esteer Pharma GmbH wyzej wymienionych wyrobéw
wyprodukowanych w okresie migdzy 2011 a 2013 rokiem z powodu prawdopodobienstwa
produkcji niezgodnie z formulacjg wzorcowa.

2. Kompletna skuteczno$¢ mikrobiologiczna moze nie by¢ gwarantowana w podanym czasie.

Zalecenia dla uzytkownika:

1. Zablokowanie podanych nr serii przez uzytkownikdw, odseparowanie i utylizacje lub odestanie do
Medi-Sept Sp. z 0.0.

2. Poinformowanie Medi-Sept Sp. z 0.0. do dnia 5 grudnia 2014 w przypadku posiadania na stanie
w/w wyrobow.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczernstwa:

Poinformowanie drogg mailowa.

Osoba do kontaktu:

Joanna Stasik

Medi-Sept Sp. z 0.0.

Konopnica 159 c, 21-030 Motycz
tel. 81 535 22 36
joanna.stasik@medi-sept.com.pl

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
wlasciwemu.

WeDEEPT Sp.zo0.0.
Konopnica 159 ¢
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Zatgcznik nr 1

Produkt

Nr serii

esteer BOHRTAN AF 1000m|

004-0016
004-1001
004-1008
004-1009
004-1010
004-1012
004-1013
004-1014
004-1015
004-2002
004-2005
004-2006
004-2007
004-2008
004-2009
004-2011
004-3001
004-3003
004-3004
004-3005

esteer BOHRTAN AF 5|

004-0012
004-0013
004-0015
004-0016
004-1001
004-1009
004-1010
004-1011
004-1013
004-1015
004-2002
004-2006
004-2007
004-2009
004-2010
004-2011
004-3001
004-3003
004-3005

esteer DESRESON AF 1000ml

007-0028
007-0029
007-0030
007-0034
007-1003
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007-1005
007-1007
007-1009
007-1010
007-1011
007-1013
007-1016
007-1017
007-1021
007-1022
007-2001
007-2005
007-2006
007-2007
007-2008
007-2012
007-2014
007-2015
007-2016
007-2018
007-2025
007-2026
007-2027
007-2029
007-3001
007-3006
007-3008
007-3010
007-3014
007-3018
007-3019
007-3023

esteer DESRESON AF 5l

007-0031
007-0033
007-0034
007-1004
007-1005
007-1006
007-1007
007-1008
007-1009
007-1010
007-1011
007-1012
007-1013
007-1014
007-1015
007-1017
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007-1018
007-1019
007-1020
007-1021
007-1022
007-2002
007-2003
007-2006
007-2007
007-2008
007-2012
007-2014
007-2015
007-2016
007-2018
007-2021
007-2022
007-2025
007-2026
007-2027
007-2028
007-2029
007-3001
007-3002
007-3003
007-3004
007-3005
007-3010
007-3011
007-3012
007-3014
007-3017
007-3019
007-3020
007-3024
007-4001

esteer ENDES AF 1000m|

014-1002
014-1004
014-1006
014-1008
014-1009
014-1018
014-2007
014-2010
014-2016
014-2018
014-2019
014-2022
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014-2023
014-2026
014-2029
014-3004
014-3007
014-3009
014-3014

esteer ENDES AF 5l

014-1002
014-1004
014-1006
014-1008
014-1015
014-1018
014-2003
014-2005
014-2010
014-2014
014-2016
014-2017
014-2018
014-2019
014-2022
014-2026
014-3001
014-3004
014-3004
014-3008
014-3014

esteer ULTRADESMIT AF 1000ml

003-0031
003-0032
003-0036
003-0037
003-1003
003-1004
003-1005
003-1009
003-1011
003-1015
003-1016
003-1017
003-1018
003-1021
003-1022
003-1023
003-1027
003-1028
003-1030
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003-160512

003-1035
003-1036

003-2003
003-2006
003-2010
003-2011
003-2015
003-2021
003-2022
003-2023
003-2027
003-2030
003-2033
003-3001
003-3002
003-3005
003-3013
003-3017
003-3018
003-3027
003-3028
003-3033

esteer ULTRADESMIT AF 51

003-0034
003-0035
003-0038
003-1004
003-1006
003-1007
003-1009
003-1011
003-1012
003-1015
003-1016
003-1021
003-1022
003-1023
003-1026
003-1027
003-1030
003-1032
003-1035
003-1037
003-2001
003-2003
003-2006
003-2010
003-2015
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003-2019
003-2023
003-2025
003-2026
003-2027
003-2030
003-3002
003-3006
003-3011
003-3017
003-3018
003-3020
003-3023
003-3024
003-3027
003-3029




