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PREZESA URZĘDU REJESTRACJI PRODUKTÓW LECZNICZYCH, WYROBÓW 

MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH 
z dnia 20.04.2007 r. 

 
w sprawie igieł do nakłuć lędźwiowych Spinal Needle Whitacare Pencil Point 

 
 
 

Prezes Urzędu Rejestracji informuje, że firma ZARYS Sp. z o.o., ul. Pod Borem 18, 41-808 
Zabrze, dystrybutor igieł do nakłuć lędźwiowych Spinal Needle Whitacare Pencil Point z 
prowadnicą, produkcji Exelint International Co., USA, wstrzymała w obrocie i używaniu na 
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ww. wyrób medyczny. 

Przyczyną podjęcia tych działań jest wystąpienie kilku incydentów medycznych z ww. igłami. 
Wszystkie incydenty polegały na rozdzieleniu się igły na dwie części - odłączeniu się rurki 
stalowej od nasadki wykonanej z tworzywa sztucznego, co stwarza zagrożenie dla zdrowia 
pacjentów. Wytwórca, Exelint International Co., USA, podjął działania mające na celu 
wyjaśnienie przyczyn incydentów medycznych.  

W załączeniu pismo firmy ZARYS Sp. z o.o., informujące o sprawie i działaniach, które powinni 
podjąć dystrybutorzy i użytkownicy ww. igieł.  

 






