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Produkt: igta iniekcyjna MICROPOINT M

Numer serii: 08 04 08; 08 07 18 | o a o
om S6§ o _SGS.

Szanowny Kliencie:

Firma MIFAM 8.A. producent igiel iniekcyjnych MICROPOINT, wstrzymuje w
obrocie i uZywaniu nastepujace igly iniekcyjne:

nr serii 08 04 08; rozmiar 0.6 x 30

nr serii 08 07 18; rozmiar 1,1 x 40.

Powodem wstrzymania w obrocie i uzywaniu jest podejrzenie mozliwosci zaistnienia
nieszczelnosci opakowari bezposrednich igiel. Wprawdzie stwierdzone jednostkowe
przypadki nieszczelnosci nie znalazly potwierdzenia w badaniach innych igiet ww.
serii oraz majq lokalizach i charakter, ktory wydaje si¢ wykluczaé wadg produkcyjnq,
to jednak, klerumc si¢ dobrem pd(:]entow, do chwili deﬁmtywncgo wyjasnienia
okolicznosei i przyczyn powstama nieszezelnosci MIFAM S.A. uznaje za zasadne
wstrzymanie w obrocie i uzywaniu igiet z przedmiotowych serii.

W zwigzku z powyZszym zwracamy si¢ z prosba o niezwloczne zaprzestanie
uzytkowania wskazanych igiel.

Jednoczesnie prosnny o zokalizowanie i zabezpieczenie posiadanych zapaséw do

czasu wyjasnienia. Produkty mozna zidentyfikowad poprzez numery serii
umieszczone na etykietach opakowan jednostkowych i zbiorczych.

Prosimy o przekazanie mmejszej informacii wszysthm osobom w Panstwa placéwee,
ktore stosuja lub zamawiaja wyroby medyczne objgte niniejsza akcja.

Jednoczesnie przepraszamy Panstwa, za wszelkie niedogodnosci spowodowane
wstizymaniem w obrocie | uzywamem ww. wyrobéw medycanych. Pragniemy
podkresli¢, iz celem akgji jest zapewnienie bezpieczenstwa oraz satysfakeji pacjentow,
stad podjete przez nas srodki ostroznoéei.

Podkreslamy réwniez, iz niniejsza akcja jest podjeta dobrowolnie, nie odnosi sie do
zadnego innego wyrobu medycznego MIFAM S.A.

Celem uzyskania informacji dotyczacych dalszego postqpowmua W sprawie prosimy o
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