KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 20.04.2007 r.

w sprawie igiel do naklu¢ ledzwiowych Spinal Needle Whitacare Pencil Point

Prezes Urzedu Rejestracji informuje, ze firma ZARYS Sp. z o0.0., ul. Pod Borem 18, 41-808
Zabrze, dystrybutor igiel do naktu¢ ledzwiowych Spinal Needle Whitacare Pencil Point z
prowadnica, produkcji Exelint International Co., USA, wstrzymata w obrocie 1 uzywaniu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ww. wyrdéb medyczny.

Przyczyna podjgcia tych dzialan jest wystapienie kilku incydentow medycznych z ww. igltami.
Wszystkie incydenty polegaly na rozdzieleniu si¢ igly na dwie cze$ci - odlaczeniu sig rurki
stalowej od nasadki wykonanej z tworzywa sztucznego, co stwarza zagrozenie dla zdrowia
pacjentow. Wytworca, Exelint International Co., USA, podjat dzialania majace na celu
wyjasnienie przyczyn incydentéw medycznych.

W zalaczeniu pismo firmy ZARYS Sp. z o.0., informujace o sprawie i dzialaniach, ktore powinni
podja¢ dystrybutorzy i uzytkownicy ww. igiet.
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Zabrze, dnia 17-04-2007
Do:

Kierownik Apteki Szpitalnej
Dyrektor Placowki

Szanowni Panstwo,

Na podstawie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
sposobu zgtaszania incydentéw medycznych oraz dalszego postepowania po ich zgtoszeniu
(Dz. U. z dnia 2 czerwca 2004 r.) i W zwiazku z wystapieniem incydentu medycznego w
odniesieniu do igiet do naktué ledzwiowych Pencil Point z prowadnicq Gornoslaska
Centrala Zaopatrzenia Medycznego ZARYS Sp. z 0.0. podjeta decyzje o wstrzymaniu w
obrocie i uzywaniu tego wyrobu medycznego.

Incydent medyczny polegat na odtaczeniu metalowej kaniuli od plastikowej obsadki w
igtach z prowadnica.

Wytwérca — firma Exelint Internacional (USA) podjeta dziatania wyjasniajace przyczyng
incydentu medycznego i do czasu ich zakonczenia decyzja o wstrzymaniu w obrocie
i uzywaniu pozostaje w mocy. Przedmiotem wstrzymania w obrocie i uzywaniu sj
wszystkie igly typu Pencil Point z prowadnica.

Jednoczeénie uprzejmie prosimy o sprawdzenie Czy W Panstwa placowce znajdujq sie
wyroby, ktérych wykaz podajemy ponizej i wnioskujemy 0 ich zabezpieczenie do chwili
odbioru. Prosimy o pisemne lub telefoniczne zgtoszenie ilosci do zwrotu. Po otrzymaniu
zgtoszenia pracownicy Dziatu Obstugi Klienta beda uzgadniali termin odbioru i asortyment,
na ktdry wyroby odebrane bgda zamienione.

SAD REJONOWY Regon: 273295877 ING Bank Slaski S.A. O/Zabrze Kapitat zakiadowy:

w Gliwicach NIP PL: 648-19-97-718 81105015881000000203172614 950 000 zi.
X Wydziat Gospodarczy KRS Bank: BPH S.A. Il O/Zabrze
KRS Nr 0000109373 8610600076-0000401290140766



GORNOSLASKA CENTRALA ZAOPATRZENIA MEDYCZNEGO
w0
T ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze 3
— ZARYS dzial handlowy (32) 271 69 91,  fax (32) 274 72 84 R
b http://www.zarys.com.pl e-mail: zarys@zarys.com.pl B 8
Data:
Nazwa Placowki :
Wyrdb : igta do naktuc ledzwiowych Pencil Point z prowadnicg
Nr katalogowy 26873 26874 26875 26876
rozmiar 24G 25G 26G 27G
Numer serii Ilo$¢ sztuk z poszczegodlnej serii
7A724
6K710
7A725
6K711
7A726
6K712
7A727
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