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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO 
Razbarvanje kapalnih komor v intravenskih setih 

 

14. avgust 2026 
 
 
ICU Medical vas obvešča o prejetih poročilih v zvezi z razbarvanjem kapalnih komor intravenskih setov. To 
obvestilo podrobno opisuje ugotovitve, raziskave in ukrepe, ki jih morajo uporabniki izvesti. 
 
 
Težava: 
Oddelek ICU Medical je prejel poročila o razbarvanju, ki so bili opaženi v kapalnih komorah intravenskih setov. 
Med letoma 2022 in 2025 je bilo v regiji EMEA šest (6) prijav. 
 
 
Povzetek ugotovitev preiskave: 
Oddelek ICU Medical je zaključil preiskavo o razbarvanju kapalnih komor. Preiskava je potrdila, da je opaženo 
razbarvanje značilno za material kapalne komore ne prodre v pot tekočine in ne vpliva na varnost, delovanje ali 
predvideno uporabo naprave. 
 
Na podlagi teh ugotovitev lahko izdelke še naprej uporabljate v skladu s protokolom ustanove. 
 
 
Podrobnosti preiskave 
ICU Medical je izvedel obsežno preiskavo, ki je vključevala oceno vrnjenih vzorcev, laboratorijsko analizo, 
testiranje in simulacija uporabe in pregled zalog izdelkov ter ugotovil, da je poročano razbarvanje intrinzična 
lastnost materiala PVC, ki se uporablja za izdelavo kapalne komore in ostaja vgrajena v steno kapalne komore. 
Preiskava je pokazala, da poročana opažanja predstavljajo razbarvanje samega materiala kapalne komore in 
razbarvanje: 

• Ni biološka kontaminacija 

• Ni tuji materiali 

• Ne vstopa v pot tekočine 

• Ne izstopi/se ne premakne pri predvidenih pogojih uporabe 

• Ne vpliva na strukturno celovitost ali na delovanje kapalne komore 
 
Glede na te ugotovitve izdelke še naprej uporabljajte po predvidenem namenu in v skladu s protokolom ustanove. 
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Primeri razbarvanja so prikazani spodaj: 
 

                                                                      
    Izrazito temno razbarvanje                                                        Majhno temno razbarvanjae 

 

 
             Belo motno razbarvanje 

 

Preiskava je potrdila, da sprememba barve ne vpliva na varnost ali delovanje artikla in je znana lastnost, ki je 
povezana s postopki obdelave PVC-ja, ki se uporabljajo v industriji medicinskih pripomočkov. V skladu z našimi 
pobudami za nenehno izboljševanje je ICU Medical uvedel dodatne procesne kontrole in si še naprej prizadeva za 
izboljšave proizvodnje, da bi še bolj zmanjšal že tako redek pojav spremembe barve. 
 
Glede na te ugotovitve izdelke še naprej uporabljajte po predvidenem namenu in v skladu s protokolom ustanove. 
 
Potencialno tveganje: 
Preiskava ni odkrila neposrednega tveganja za paciente, povezanega z uporabo prizadetih izdelkov. V nekaterih 
okoliščinah se lahko zdravstveni delavec, ki opazi spremembo barve, odloči, da izdelek pred uporabo zamenja, kar 
lahko povzroči zamudo pri zdravljenju. Te zamude so lahko klinično pomembne, zlasti pri časovno občutljivih, 
življenjsko pomembnih infuzijah ali kadar nadomestnega izdelka ni mogoče enostavno dobiti.   
 
Prizadeti izdelki:  
To sporočilo zajema vse ICU Medical sete s kapalno komoro, ki so znotraj roka uporabe, vključno s Plum seti s 
kapalnimi komorami, univerzalnimi IV seti za gravitacijsko aplikacijo s kapalnimi komorami, kompleti za IV 
aplikacijo s kapalnimi komorami in onkološkimi seti s kapalnimi komorami. 
 
 








