Véc: Naléhava bezpecnostni informace

Obchodni nazev prislusného produktu : INDIGO CARMINE - obj. ¢islo J2F/810160/3
Druh akce (kapitola 4 definice FSCA) : Informace o bezpecnosti

Datum: 14/10/2012

Informace uréena pro: koneéného uzivatele
Podrobnosti o dotéenych produktech :
INDIGO CARMINE obj. ¢islo J2F/810160/3 - tykd se vSech Sarzi

Popis problému:

Zdroj:

Od ledna roku 2012 se setkdvame s otdzkami tykajici se zabarveni Indigo Carmine, vyrobeného
spoleénosti Derm Tech ve Francii. Postupem Easu miZe dochdzet ke zméné barvy u tohoto
produktu. Normdlni tyrkysové modrd barva se miize zménit na zelenou popr. az zlutou barvu.

vlevo: «tyrkysovd modi »:  INDIGO CARMINE NORMALNI
uprosted: « zelend »: INDIGO CARMINE ABNORMALNL
vpravo: « zlutd »: INDIGO CARMINE ABNORMALNI

Na zdkladé této neshody proved| vyrobce nékolik testl na ruznych SarZich tohoto produktu s
raznymi vysledky. Tyto vysledky ukazuji, Ze dochdzi k interakci obalu (plastové stFikacky) a
Indigo Carmine.

Doporucena opatieni pro uzivatele:
Preventivni akce
Aby se zabrdénilo témto problémim, vyrobce se rozhodl prestat s distribuci tohoto produktu v
plastovych strikackdch a prejit na sklenéné ampule: novy product bude nabizen ve sklenéné
ampuli o obsahu 10 ml, opatfené pryzovou zdtkou a hlinikovym uzdvérem. Tyto materidly jsou
stabilni @ mély by pomoci k uchovdni produktu po dobu jeho pouzitelnosti (2 roky). Pro dobrou
sledovatelnost méni vyrobce objednaci €islo tohoto produktu:

Nové obj. éislo: J2F/810160/4 predchozi obj. Cislo: J2F/810160/3

Ndpravné opatieni
Vyrobce chce diirazné upozornit na body 4c a 4d v ndvodu k pouZiti:

(]
e 4- UPOZORNENI

» ¢ - Bezpelnostni opatreni pro pouziti
Ddvejte pozor, abyste se nezranili pri pouziti ampule.
Ujistéte se, pred pouzitim, Ze produkt je v porddku (baleni, barva a stejnd struktura i
homogenita po protrepdni lahvicky)
d- Varovéni a upozornéni
V pripadé, ze produkt neni v porddku, nelze garantovat jeho bezpecnost a (cinnost.

[.]




Pokud pouzivate INDIGO CARMINE v injekénich strikackdch (Obj.Cislo: J2F/810160/3), je
dilezité zkontrolovat sprdvnou barvu produktu. Podivejte se prosim na barevnou stupnici
popsanou vy3e. Pokud mdte podezfeni na abnormdlni barvu, nepouZivejte product. Kontaktujte
prosim vaseho distributora, ktery zajisti stazeni produktu zpét.
¢ Kontakt na vaseho distributora je:

MEDIAL spol. s r.o.

Kontaktni osoba: Tomds Fiala

Adresa provozovny: Vlastiborskd 2790/3, 190 00 Praha 9

Sidlo firmy: Na Dolindch 128/36, 147 00 Praha 4

Telefon: 296 328 300, 296 328 302,

Fax: 296 328 320

Mail: fiala@medial.cz

Predani tohoto upozornéni :

Dékujeme vdm za preddni této informace zodpovédné osobé ve vasi organizaci a to zejména
koncovym uzivateliim v oboru (digestivni endoskopie). Najdete zde prilozen kontrolni formuléf pro
potvrzeni, Ze jste tuto informaci obdrzeli. Prosime, vypliite tento formuldr a zaslete zpét na nize
uvedenou adresu:

Kontaktni osoba:

Tomas Fiala

MEDIAL spol. sr.o.
Vlastiborskd 2790/3,
190 00 Praha 9

Podepsany svym podpisem potvrzuje, Ze tato informace byla pfedana pfislusnym Gfadiim.

Podpis :



