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AXFARM sp. z 0.0. ul. Chodkiewicza 73/26 85-667 Bydgoszcz

Notatka Bezpieczenstwa
dla partneréw rynkowych

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego notatka dotyczy: CERUMEX
Identyfikacja 1-5901968037037

Rodzaj dziatan: Dziatanie zapobiegawcze

Data: 18.01.2016 .

Szczegoty wyrobu, ktorego notatka dotyczy:

Nazwa handlowe wyrobu zgodnie ze zgtoszeniem: CERUMEX

Postaé do stosowania: krople, (preparat do higieny uszu)
Opakowanie: 15 ml

LOT: 037109151

Data waznosci: 09.2017

Zgodnie z Ustawga o wyrobach medycznych z dnia z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107,poz. 679), oraz wewnetrznym systemem jakosci:

AXFARM Sp. z 0.0. dobrowolnie wstrzymuje w obrocie w/w serie wyrobu medycznego.

Opis problemu:

W dniu 15-01-2016 (pigtek) w godzinach popotudniowych Axfarm Sp. z 0.0. otrzymat drogg telefoniczng od
apteki ogdlnodostepnej, zgtoszenie, ze w dostarczonych opakowaniach jednostkowych wyrobu medycznego
CERUMEX, stwierdzono niezgodnos$¢ polegajgcg na zatgczeniu do opakowania nieprawidtowe] instrukcji
uzywania wyrobu (zatgczono instrukcje dla preparatu Gardvit A+E). Oznakowanie na zewnetrznym kartonie
jednostkowym produktu CERUMEX oraz na opakowaniu bezposrednim jest poprawne

Ryzyko:

Sytuacja ta nie powoduje ogdlnego zagrozenia dla zdrowia pacjentéw. W zwigzku z zamieszczeniem
nieprawidtowej instrukcji uzywania nie zgtoszono do Axfarm Sp. z 0.0. zadnych incydentéw medycznych.
Wyroby mogg by¢ nadal bezpiecznie uzywane na podstawie prawidtowych informacji podanych w niniejszym
Komunikacie dotyczagcym bezpieczenstwa stosowania produktu (prawidtowa instrukcja uzywania w
zatgczeniu).

O komunikacie dotyczgcym bezpieczeristwa stosowania wyrobu, Axfarm sp. z 0.0. poinformowat witasciwy
organ. Jako cze$¢ niniejszego dziatania wymagane jest przestrzeganie ponizszych instrukcji oraz
poinformowanie odbiorcédw o zastosowaniu sie do niniejszego komunikatu.

Dziatania podejmowane przez Axfarm w celu zapobiegniecia:

Axfarm sp. z 0.0. rozpoczat wewnetrzne dochodzenie i kontynuuje prace na zbadaniem i dogtebnym
wyjasnieniem zaistniatej sytuacji, zgodnie z wewnetrznym systemem jakosci i zwigzanymi w tym
procedurami.

Po zakonczeniu procesu badania, oceny skali niezgodnosci i jej przyczyny Axfarm sp. z 0.0. podejmie
dziatania korygujgce/naprawcze w kierunku optymalizacji wyrobu lub wycofania serii wyrobu z obrotu.
Axfarm sp. z 0.0. poinformuje wszystkich odbiorcéw (hurtownie farmaceutyczne) o wstrzymaniu w obrocie
w/w serii, przesytajac niniejszg notatke bezpieczenstwa.
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Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjac¢ partner handlowy (hurtownia farmaceutyczna):

1. Wstrzymanie obrotu wyrobem medycznym CERUMEX, krople, 15 ml, LOT: 037109151, data
waznosci: 09.2017 roku.

2. Petne zidentyfikowanie i natychmiastowe powiadomienie o niniejszym komunikacie wszystkich
odbiorcéw detalicznych, ktérzy zakupili w/w serie wyrobu. Do zawiadomienia nalezy dotgczy¢ kopie
niniejszej notatki bezpieczerstwa.

3. Przekazanie do Axfarm sp. z o. o. listy zidentyfikowanych odbiorcéw detalicznych w/w serii.

4. Zapewnienie, ze personel w petfni zrozumiat tresé niniejszej Notatki o bezpieczenstwie dla
partneréow handlowych.

5. Prosimy o wypetnienie zatgczonego Formularza odpowiedzi Klienta i przestanie go faksem na numer
(+48) 52 569-18-32. Formularz mozna tez przesta¢ pocztg elektroniczng na adres:
reklamacje @axfarm.com.pl

Uwaga: Otrzymanie tej informacji jest dla nas niezwykle wazne. Jesli nie mozecie Pafnstwo przestaé
formularza faksem lub emailem, prosze zadzwoni¢ do biura handlowego Axfarm Sp. z o.0.
(+48) 52 522-20-75

Lucyna tawicka - biuro sprzedazy Axfarm sp. z o.o.

Sylwia Kruk - biuro sprzedazy Axfarm sp. z o.0.

Dalsze informacje i wsparcie
Jesli bedg mieli Paistwo pytania dotyczgce tego problemu prosimy o kontakt z Axfarm sp. z 0.0. pod
numerem telefonu (+48) 52 522-20-75.

Z powazaniem

Zataczniki:
1. Formularz odpowiedzi klienta
2. Instrukcja uzywania wyrobu medycznego CERUMEX

AXFARM sp. z 0.0. ul. Chodkiewicza 73/26 85-667 Bydgoszcz
tel: 52-5222075. fax: 52- 5691832 e-mail: axfarm@axfarm.com.pl

NIP 554-22-93-596, REGON: 092482421 KRS:0000167883


mailto:axfarm@axfarm.com.pl
mailto:reklamacje@axfarm.com.pl

