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LUBLIN S.A.

Notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa wyrobu: Przyrzad do infuzji IS j.u.

Identyfikator FSCA : 16.09. 2011, 1/2011

 Rodzaj FSCA: wycofanie z obrotu i uzywania, zwrot wyrobu do dostawcy

Szezegély na temat wyrobéw , ktérych dotyczy notatka: Przyrzady do infuzji IS j.u.,
Serie wyrobow: 11 06 134, 11 06 135, 11 06 136, 11 06 137, 11 07 131

Opis problemu: Lubelskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa Spétka Akceyjna, ul.
Wojciechowska 42, 20-704 Lublin dobrowolnie uruchamia procedurg wycofania z obrotu i
uzywania wyrobéw medycznych —Przyrzady do infuzji j.u. serii 11 06 134, 11 06 135, 11
06 136,11 06 137, 11 07 131.

Powodem wycofania jest zauwazona nieszezelno$¢ komory kroplowej, ktéra moze
skutkowa¢é utrudnieniem odpowietrzenia przyrzadu.

Prawdopodobienstwo wystapienia w/w problemu jest male, niemniej jednak podejmujemy
dzialania majace na eelu wyeliminowanie potencjalnej nieszczelnosci.

Zalecenia dotyczace dzialan , ktére powinien podja¢ uzytkownik:

Niniejsza notatka Polfa Lublin SA zobowiazuje wszystkich klientéw do zwrotu nieuzytych
produktéw w/w serii.

1. Prosimy o przejrzenie zapasow wszystkich produktow serii 11 06 134, 11 06 135, 11
06 136,11 06 137, 11 07 131 i przekazanie ich do kwarantanny.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa: Notatke przesyla si¢ do dystrybutoréw ,
ktérym przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy o rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa wsrod wszystkich zainteresowanych
stron , ktérych dotyczy ten problem. ,

Osoba do kontaktu: Lubelskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa SA, ul. Wojciechowska,
20-704 Lublin, Ewa MoScibrodzka tel: 81 524 66 54 , 81 524 67 00, fax: 081 525 30 96
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