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PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCYJNE MARGOMED

Al. Wincentego Witosa 38, 20-315 Lublin tel./fax 81/ 7452300, 7439633

Data: 3 wrzesnia 2007

INFORMACJA

Przedsiebiorstwo Produkcyjne MARGOMED (Lublin, Al. Witosa 38) informuje
wszystkich uzytkownikéw przyrzgdéw do podawania ptynéw infuzyjnych oraz przy-
rzadéw do przetaczania krwi i jej preparatobw o mozliwosci wystapienia wady jako-
sciowej gumek recepturek, ktérymi opasane sg wymienione wyzej wyroby.

Wada polega na pekaniu przedmiotowej gumki. Moze sie zdarzyé, ze przyklei sie
ona do zewnetrznych czesci wyrobu lub do opakowania.

Pomimo takiej sytuacji wyrdb jest catkowicie bezpieczny dla uzytkownika, poniewaz
bez wzgledu na posta¢ w jakiej znajdujg sie odcinki gumki, zostaty one pierwotnie
wysterylizowane razem z wyrobem. Dodatkowo nie ma mozliwosci ich dotarcia do
wnetrza wyrobu, a tym samym uczestnictwa w infuzji, z powodu ostonek znajduja-
cych sie na obu koncach naszych produktéw.

Opisana nieprawidtowos¢, jezeli wystepuje, jest bardzo widoczna, w zwigzku z tym
zwracamy sie z prosbg do uzytkownikow bedacych w posiadaniu takich wyrobéw o
ich odktadanie, a nastepnie kontakt z bezposrednim dostawcg w celu dokonania
wymiany na produkty bez opisanej wady.

Zapewniamy, ze podijeliSmy stosowne kroki catkowicie eliminujgce ryzyko wystgpie-
nia tego typu nieprawidtowosci. Od dnia zgtoszenia reklamaciji nie stosujemy gumek
recepturek do pakowania naszych wyrobow.

Jednoczesnie pragniemy poinformowacé, ze niniejsza sytuacja nie jest incydentem
medycznym w rozumieniu Ustawy o Wyrobach Medycznych z dnia 20 kwietnia 2004
a tym samym Dyrektywy o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC.

W powyzszej sprawie prosze kontaktowac sie pod numerami telefonow umieszczo-
nymi pod logo firmy na niniejszym pismie. Wszelkie dane kontaktowe znajdujg sie
rowniez na kazdym opakowaniu jednostkowym wyrobdw.

Przepraszamy wszystkich naszych Klientow i Uzytkownikdéw za zaistniatg sytuacje.
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