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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO 
Medima Line – poškodovan dostop za injekcije  

 
 
3. julij 2026 
 
Podjetje Medima Sp. z o. o. vas obvešča o potencialni težavi z vsemi infuzijskimi kompleti Medima Line, ki 
vsebujejo dostop za injekcije. 
  
 
Opis težave: 
Stranke podjetja Medima so odkrile poškodovane ali zlomljene dostop za injekcije (Y-dostop) na infuzijskih 
kompletih. Preiskava je potrdila pritožbe. 
 

 
 

Slika 1 - Prikaz dostopa 
 

 
 

Slika 2 - Primer poškodbe 
Potencialno tveganje 
Potencialno tveganje uhajanja tekočine med infuzijo lahko povzroči zamudo pri zdravljenju, izgubo zdravila, kar 
lahko povzroči hipoglikemijo, okužbo, navzkrižno okužbo ali vnetni odziv. 
 
Potencialno tveganje zaradi neustreznih navodil za uporabo, povezano z izgubo sterilnosti, lahko povzroči 
okužbo, navzkrižno okužbo ali vnetni odziv. 
 
Do danes je Medima prejela štiri (4) pritožbe v zvezi s to težavo, dve (2) pa sta bili prijavljeni poljskemu 
pristojnemu organu. 
 
 
Prizadeti izdelek 
Prizadete izdelke in številke serij so navedene v spodnji tabeli. 
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Tabela 1: Prizadeti izdelki 
 

Št. artikla Opis artikla Prizadeti loti Datum izdelave 

08111000 Medima Line ST11 
BQ230890301 
BQ231122901 
BQ240699001 

od 1. januarja 2023 do 
7. maja 2026 

08211000 Medima Line BL11 
BQ230132606 
BQ230890304 
BQ240650101 

08451000 Medima Line PD51 

BQ230547104 
BQ230890303 
BQ231222802 
BQ240699002 

08111100 Medima Line ST11L 

BQ230132607 
BQ230878202 
BQ240699005 
BQ240848504 

 
 

Ukrepi Medima-e: 
Medima pošilja to obvestilo vsem strankam, ki so prejele zgoraj navedene prizadete izdelke. 
 
Medima je to težavo zdaj v celoti odpravila z naslednjimi ukrepi. Prizadeti izdelki se ne pošiljajo več. Medima je 
uvedla 100-odstotni vizualni pregled potencialno prizadetih serij in vse končne izdelke s poškodbami/napakami 
je ločila od ostalih. Medima bo prizadetim strankam zagotovila polno dobroimetje. 
 
 
Zahtevana dejanja za stranke/uporabnike: 
 

1) Preverite vse zaloge v vaši ustanovi in prenehajte z uporabo prizadetih izdelkov, navedenih v obvestilu. 
Vse prizadete izdelke uničite v skladu s postopkom uničenja vaše ustanove. Če uničenje v vaši ustanovi 
ni takoj mogoče, izdelke dajte v karanteno do njihove odstranitve. 

2) To obvestilo delite z vsemi potencialnimi uporabniki potencialno prizadetih artiklov, da jih seznanite s 
težavo in ukrepi. Če se izdelki uporabljajo na drugi lokaciji, poskrbite, da bo to sporočilo dostavljeno 
tja. 

3) Izpolnite priloženi obrazec za odgovor stranke in ga v 10 dneh od prejema vrnite na naslov 
 , da potrdite svoje razumevanje tega obvestila, tudi če nimate 

prizadetega izdelka. 
4) DISTRIBUTERJI: Če ste svojim strankam distribuirali potencialno prizadete izdelke, jim prosimo 

nemudoma posredujte to obvestilo in jih prosite, da izpolnijo obrazec za odgovor in ga vrnejo VAM. 
Nato mora DISTRIBUTER izpolniti EN sam obrazec z zahtevanimi podatki in ga vrniti na naslov EMEA-
FSN@icumed.com .  
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Za dodatna vprašanja se obrnite na podjetje Medima z uporabo spodnjih podatkov. 
 

Kontakt Medima-e Kontaktni podatki Področja podpore 

Upravljanje pritožb reklamacje@icumed.com 
Za prijavo neželenih dogodkov ali pritožb glede 

izdelkov 

Tehnična pomoč reklamacje@icumed.com Dodatne informacije ali pomoč 

 
Regulatorni organ vaše države je bil o tem ukrepu obveščen. 
 

Podjetje Medima je zavezano varnosti pacientov in osredotočeno na zagotavljanje izjemne zanesljivosti izdelkov 

ter najvišje ravni zadovoljstva strank. Zahvaljujemo se vam za vašo hitro podporo pri tej pomembni zadevi. 

Cenimo vaše sodelovanje. 
 
Lep pozdrav, 
 

Višji vodja, kakovost in regulativne zadeve 
 
Glejte spodnjo prilogo: Obrazec za odgovor stranke  
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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO – OBRAZEC ZA ODGOVOR 
Infuzijski seti Medima Line – poškodovan dostop za injekcije 

 

3. julij 2026 
 
Preverite zalogo in izpolnite spodnje podatke, tudi če nimate prizadetega izdelka. Če ne izpolnite vseh delov te strani, lahko pride do 
nepravilnega, zakasnjenega ali zavrnjenega dobropisa. 
 
Izpolnjen obrazec pošljite na naslov . Če imate vprašanja o tem obrazcu, se obrnite na 

 ali lokalnega prodajnega zastopnika . 

 

Številka stranke (za vašo CNXXXXXX / številko stranke glejte 

zadevo izvirnega e-poštnega sporočila) 

 

Ime bolnišnice/ustanove  

Naslov bolnišnice/ustanove 

 

 

Telefonska številka  

Ime in naziv osebe, ki izpolnjuje ta obrazec  

Podpis osebe, ki izpolnjuje ta obrazec  

Datum  

Če ste izdelek kupili prek distributerja, prosimo, da tukaj 

navedete ime/lokacijo distributerja zaradi sledljivosti. 

 

 

Prosimo, izberite eno: 

☐  NE, nimam nobenega prizadetega izdelka (izpolnite ta obrazec in ga vrnite na zgornji e-poštni naslov) 

☐  DA , imam prizadete izdelke, obvestil sem uporabnike v svojem obratu in sledil navodilom, ki so mi bila dana, ter uničil vse 

prizadete predmete (glejte spodnjo tabelo) 

 

Če imate prizadete izdelke, izpolnite spodnjo tabelo 1: 

TABELA 1 

Številka artikla / SKU Številka serije Količina na zalogi 

(kos) 

Uničena količina 

(kos) 

Datum uničenja 

     

  
 

  

 

Če ste izdelek distribuirali naprej, izpolnite spodnjo tabelo 2 z zbranimi informacijami, ki ste jih prejeli od svojih strank, in 

odgovorite podjetju ICU Medical s celotnimi informacijami. 

TABELA 2 

Številka artikla / SKU Številka serije Količina, uničena lokalno 

(kos) 

Datum uničenja 

    

Neželene učinke in pritožbe, povezane z uporabo teh izdelkov, je potrebno prijaviti in poslati po elektronski pošti na naslov 

reklamacje@icumed.com 
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DODATNO UNIČENI PRIZADETI IZDELKI 
 

Številka artikla / SKU Številka serije Količina na zalogi 

(kos) 

Uničena količina 

(kos) 

Datum uničenja 
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