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Terumo Medical Corporation 
Maj, 3 2019 

NUJNO:  ODPOKLIC MEDICINSKEGA PRIPOMOČKA 
Portico Solo ™ Ponovno zložljiv sistem za dostop 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Spoštovani poslovni partner, 
 
S tem dopisom vas želimo obvestiti, da Terumo Medical prostovoljno izvaja odpoklic družine 
izdelkov Solopath, vključno s ponovno zložljivim sistemom za dostop Portico Solo™, ki ga 
distribuira St. Jude Medical, podružnica podjetja Abbott Laboratories.   
 
Odpoklic se je začel kot odgovor na potrjena poročila o premikanju konice z zunanjega 
premera ovoja, zaradi česar ni bilo več gladkega prehoda od površine konice do zunanje 
površine razširljivega ovoja. (glej sliko 1) 
 

 

»Navodila za uporabo« naročajo uporabniku, naj pred uporabo vizualno pregleda 
pripomoček, da zagotovi nemoten prehod med distalnim koncem ovoja in delom za 
raztegovanje balona.  Vendar pa lahko nenamerna uporaba naprave v takem stanjem 
povzroči zaplete v postopku in poškodbe žil.  Družba Terumo Medical je prejela štirinajst 
pritožb v zvezi s to zadevo v družini izdelkov Solopath, pri čemer se dve pritožbi nanašata 
na pripomoček, ki je povzročil resne rane zaradi žilnih poškodb.   

 
Ukrepi, ki jih mora izvesti stranka: 
  

1. Oglejte si to objavo o nujnem odpoklicu medicinskega pripomočka in zahtevane 
ukrepe. 

2. Zagotovite, da bodo vsi uporabniki obveščeni o tej težavi, tako da bo mogoče izvesti 
zahtevane ukrepe. 

3. Takoj preverite svoj inventar Portico Solo™, da identificirate in izolirate prizadeto 
zalogo in tako preprečite njegovo nadaljnjo uporabo.   

4. Izpolnite priloženi obrazec za odpoklic medicinskega pripomočka. Obrazec se 
zahteva tudi, če nimate izdelka.   

5. Če imate izdelek pri roki in bi ga radi vrnili, se obrnite na podjetje Stericycle, da 
dobite nalepko za vračilo.  Če imate izdelek pri roki in bi ga raje uničili na kraju 
samem, predložite potrdilo o uničenju za prizadeti izdelek. 

Cardio Medical D.O.O 
Spruha 1 
Trzin 
Slovenia 
1236 
 
 

Slika 1: 
Primer gladkega prehoda Primer premaknjene 
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Mednarodna klicna številka: +44 208 099 7960  
E-pošta: porticosolorecall@stericycle.com 

6. Izpolnjeni obrazec o potrditvi odpoklica pošljite po e-pošti na 
porticosolorecall@stericycle.com in se dogovorite za vrnitev izdelka podjetju 
Stericycle. Če uničite izdelek na mestu, pošljite izpolnjen obrazec o potrditvi 
odpoklica in potrdilo o uničenju po e-pošti na   porticosolorecall@stericycle.com . 
Dobropisi bodo izdani potem, ko bo podjetje Stericycle prejelo izdelek ali potrdilo o 
uničenju. 

 
Izdelek, na katerega se nanaša odpoklic: 
 

ODPOKLICANI IZDELEK 

ime izdelka Portico Solo ™ Ponovno zložljiv 
sistem za dostop 

Modeli izdelkov PRTSOLO-19, 
PRTSOLO-20 

Serijske številke Vse serije v izteku 
 
Kot odgovor na upadanje povpraševanja po tem proizvodu, ki ga je pospešil ta ukrep na 
terenu, sta Terumo Medical in Abbott Laboratories sprejela odločitev o trajni prekinitvi 
proizvodnje linije izdelkov SOLOPATH®, vključno s Portico Solo™.  Posledica s takojšnjim 
učinkom, ki izhaja iz tega, je, da prihodnja naročila za obnovo zalog ali nova naročila za 
SOLOPATH® ali Portico Solo™ ne bodo sprovedena. Prosimo, da ustrezno načrtujte 
alternativne dobavitelje.  

Zagotavljamo vam, da varnost in kakovost naših izdelkov jemljemo zelo resno.  Naše 
stranke so naša glavna prioriteta in želimo zagotoviti, da imate izdelek visoke kakovosti, ki 
ustreza vašim dnevnim potrebam. Zelo cenimo vaše razumevanje in takojšnjo pomoč ter se 
opravičujemo za morebitne nevšečnosti.  

Obrnite se na skupino za podporo pri odpoklicu podjetja Stericycle, če imate kakršna koli 
vprašanja ali pomisleke v zvezi s tem postopkom: 

Mednarodna klicna številka: +44 208 099 7960 
 
Pooblastilo izdal(a): 
Ime: (S tiskanimi črkami) 
_________________________________________________________________________
___ 
 
Podpis: 
_________________________________________________________________________
___ 
 
Naslov: 
_________________________________________________________________________
___ 
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ODZIV NA ODPOKLIC MEDICINSKEGA PRIPOMOČKA 
Obrazec o potrditvi in prejemu 

Odgovor je potreben 
 
 

Informacije o stranki: 
Cardio Medical D.O.O 
Spruha 1 
Trzin, 1236 
 
 

Portico Solo ™ Ponovno zložljiv sistem za dostop 
 
Lot/serijske številke:  Vse serije v izteku 
 
Prebral sem in razumem navodila za odpoklic v dopisu. Da  Ne  
 
Ali ste doživeli kakršne koli neželene dogodke, povezane z odpoklicanim izdelkom? Da  
Ne  
 

Če je odgovor pritrdilen, prosimo pojasnite.  
________________________________________________________________
________________________________________________________________
________________________________________________________________
_________ 

 
Ali imate v svoji zalogi zadevno blago?  Da  Ne  
 Če je odgovor pritrdilen, izpolnite spodnjo tabelo o zadevnem izdelku in vnesite 

številko naročila.   Pridobite dobropis tako, da se kontaktirate podjetje Stericycle na 
+44 208 099 7960 in/ali  porticosolorecall@stericycle.com . Dobropisi bodo izdani potem, 
ko bo podjetje Stericycle prejelo izdelek ali potrdilo o uničenju. 

 
Številka naročila (Opomba: Da bo lahko obdelano 
dovoljenje za vračilo blaga, MORA biti na tem 
obrazcu vključena številka naročila. 

 

 
 

Zadevni izdelek 
 Izdelek Model Količina (vsakega) 
 Portico Solo ™ 

Ponovno zložljiv 
sistem za dostop 

PRTSOLO-19  
 PRTSOLO-20  

 
 
 
 
 
Po potrebi navedite dodatne informacije:  
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_____________________________  _________________________________________       
Datum      Ime (s tiskanimi črkami) 
 
____________________________  _________________________________________ 
Številka računa Abbott    Podpis  
 
__________________________                          _________________________________________ 
Ime ustanove                                                        Telefonska številka  
 
Prosimo, vrnite izpolnjen obrazec na  porticosolorecall@stericycle.com . 
Kopijo vstavite v kakršno koli pošiljko izdelka. 
 

.
 


