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Pharmamed-Mado, d.o.o.
Leskoskova 9E, 1000 Ljubljana
Tel.: 01 541 22 30

Email: bp@pharmamed.si

Datum: 10.2.2020

Odpoklicani artikel: Set za transfuzijo, brez PVC in DEHP, 200cm
Kataloska St. APTPKOJ, LOT 19PH427

Zadeva: Moznost odklopa med kapalno komoro in sistemom

Opis tezave

S strani proizvajalca Phoenix srl in dobavitelja Arcomed AG (katerega infuzijske ¢rpalke uporabljate)
smo bili obve$¢eni o osamljenem primeru konc¢nega uporabnika, ko je prislo do odklopa med kapalno
komoro in sistemom.

V primeru, da se napaka pripeti, obstaja moZnost kontaminiranja sistema in zakasnitev infuzije krvi.

Verjetnost pojava teZave proizvajalec ocenjuje na zelo nizko. Porocali so o enem samem primeru,
izdelek je na trgu od leta 2015 (razli¢ne serije).

Proizvajalec Phoenix srl se je odlocil za odpoklic celotne serije, da bo ustrezno raziskal vzrok teZave.

Ukrepi

Vracilo odpoklicanih artiklov in brezpla¢na zamenjava z novimi.
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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO
Obrazec za preverjanje
ZADEVA: Set za transfuzijo, brez PVC in DEHP, 200cm, kataloska $t. APTPKOJ, LOT 19PH427
Datum: 10.2.2020
Vrsta akcije: ODPOKLIC
Zastopnik: Pharmamed-Mado, d.o.0., Leskoskova 9E, 1000 Ljubljana
Spostovani kupec,

s tem dopisom vas obve$¢amo, da je proizvajalec Phoenix srl izdal nujno varnostno obvestilo za Sete
za transfuzijo, brez PVC in DEHP, 200cm, katalo$ka $t. APTPKOJ, LOT 19PH427, zaradi moZne napake,
ko bi lahko prislo do odklopa med kapalno komoro in sistemom.

Vrniti najkasneje do 21.2.2020.

O Potrjujemo prejem in razumevanje tega
varnostnega obvestila ter da smo zakljucili
potrebne ukrepe. Potrjujemo, da na zalogi
nimamo odpoklicanih artiklov.

O Potrjujemo prejem in razumevanje tega
varnostnega obvestila ter da smo zakljucili
potrebne ukrepe. Potrjujemo, da imamo na
zalogi odpoklicane artikle. Uporaba in izdaja

odpoklicanih artiklov je ustavljena. Celotno
spodnjo koli¢ino bomo vrnili lokalnemu
predstavniku.

LOT
19PH427

Kataloska St. Stevilo vrnjenih kom

APTPKOJ

Ime bolniSnice/ustanove Splosna bolnisnica Izola, Polje 40, 6310 Izola

Telefonska Stevilka

Ime in priimek podpisnika

Zig in podpis

Datum

Prosimo vas, da v celoti izpolnite priloZeni obrazec in ga po e-posti posljete lokalnemu predstavniku

navedenem na obrazcu po e-posti na bp@pharmamed.si.

Vsebino tega obvestila posredujte vsem v vasi ustanovi, ki morajo biti z njim seznanjeni.

Proizvajalec Phoenix srl se opraviCuje za vse nevsefnosti, ki so nastale. Ce imate kakrino koli
vpra$anje o tem obvestilu ali ¢e Zelite porocati o morebitnih teZavah s Seti za transfuzijo, brez PVC in
DEHP, 200cm s katalo$ko $t. APTPKOJ, se obrnite na lokalnega zastopnika na 01 541 22 30 ali
bp@pharmamed.si, da bo izvedel ustrezne postopke porocanja o delovanju pripomocka.

To obvestilo se izda v vednost Javni agenciji RS za zdravila in medicinske pripomocke.,

Lep pozdrav, Mirko Stojanovi¢, prokurist ‘%@HAR MAMED
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