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KOMUNIKAT
Nr ref. Komunikatu 1/11/2010 FSCA 01/11/2010
Data wydania dokumentu 26 listopada 2010
Rodzaj czynnosci Wymiana

Producent
New Era Adhesive Technology Co. Ltd.
Jiao Tou Jiangmen City, Guandong, 529000, Chifiska Republika Ludowa

Autoryzowany Przedstawiciel

Master Pharm Polska sp. z o.0.

ul. Agrestowa 5

95-071 Rabien k/Lodzi [Nowy adres : 90-752 £.6dz , ul. Zeligowskiego 3/5]

Dotyczy
Plastry Rozgrzewajace Ketonal Termo numer serii LOT 2009121601 . LOT 2010011801, LOT 2009112001

Szanowni Paristwo,

Ten list ma poinformowaé o rozpoczeciu procedury zwrotu przez klientéw i catkowite zaprzestanie uzywania [majace na celu
wycofanie z obrotu i uzywania] serii: LOT 2009121601, LOT 2010011801, LOT 2009112001 wyrobu medycznego Plaster
Rozgrzewajacy Ketonal Termo, ktérego producentem jest New Era Adhesive Technology Co. Ltd.

Przyczyny powiadomienia

Autoryzowany Przedstawiciel firma Master Pharm Polska sp. z o.0. zarejestrowata zgloszenia dotyczace dziatan niepozadanych
wywolanych uzyciem Plastra Rozgrzewajacego Ketonal Termo o numerach serii: LOT 2009121601, LOT 2010011801, LOT
2009112001. Dziatania niepozadane dotyczyly zmian na skorze z wystapieniem oparzen. Autoryzowany Przedstawiciel
podejmuje procedure zwrotu od klientéw Plastra Rozgrzewajacego Ketonal Termo o wyZzej wymienionych seriach. W ramach
rekompensaty wymieni wyréb medyczny Plaster Rozgrzewajacy Ketonal Termo na serie ze znakiem CE wydanym przez polska
Jednostke Certyfikujaca, ktorego wytworca jest Master Pharm Polska sp. z 0.0..

Wymagane czynnosci

W trosce o jako$é sprzedawanych wyrobow a takze bezpieczenistwo pacjentéw, zwracamy si¢ z prosba o umozliwienie wymiany
Plastrow Rozgrzewajacych Ketonal Termo serii: LOT 2009121601, LOT 2010011801, LOT 2009112001 .

Uprzejmie informujemy, Zze procedurg zwrotu i wymiany przeprowadzimy za posrednictwem wylacznego Dystrybutora Plastra
Rozgrzewajacego Ketonal Termo firmy SANDOZ Polska sp. z 0.0., ul. Domaniewska 50C, 02-672 Warszawa w terminie 90 dni
od daty ogloszenia komunikatu.

Dziatania korygujace
Uprzejmie informujemy, ze w trosce o bezpieczenstwo pacjentéw oraz w trosce o jakos¢ sprzedawanych wyrobéw firma Master

Pharm Polska sp. z 0.0. z wlasnej inicjatywy i na wlasna rzecz przeprowadzita ponowna certyfikacje wyrobu medycznego Plaster
Rozgrzewajacy Ketonal Termo zgodnie z prawem europejskim w polskiej jednostce certyfikujacej. Przeprowadzono korekte
parametréw technicznych Plastrow Rozgrzewajacych Ketonal Termo polegajaca na modyfikacji temperatury grzejacej plastrow
oraz korekte tresci Informacji dla Pacjenta polegajaca nma wyraznym podkreSleniu Ostrzezen specjalnych dotyczacych
wyrobu emitujacego fizykalne cieplo.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwiazane z tym problemem i liczymy na zrozumienie oraz-dzigkujemy za wspélprace i

zaufanie. PR S ZARZADU
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Master Pharm Polska Sp. z c.o.

90-752 £.6dz, ul. Zeligowskiego 3/5, tel: 042 712 62 00, fax: 042 712 62 02 e-mail: biuro@masterpharm.pl, www.masterpharm.pl
REGON: 015276970; NIP: 951-20-60-837

Numer KRS: 0000142373 Sad Rejonowy dla kodzi Srédmiescia w Lodzi, XX Wydziat Krajowego Rejestru Sadowego

Wysokos$é kapitatu zaktadowego: 150 000,00 PLN w catosci optacony.



