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12. oktober 2026 

 

NUJNO: VARNOSTNO OBVESTILO 

Injekcijske brizge Steriflush NaCl 0,9 % 

REF: 14324BSNS, 14362S, 14362SNS, 14363S, 14363SNS, 14364S, 14364SNS, 14365S, 14365SNS, 14366S, 

14366SNS, 14361S, 14361SNS, 3010002, 3010004, 3010006, 3010008, 3010010, 3010012, 3020002, 3020004, 

3020006, 3020008, 3020010, 3020012, 3040014, 3990110, 3990120, 3990125, 3990170, 3990210, 3990220  

 

Identifikator FSCA: 2026/02 

Vrsta ukrepa: Varnostni popravljalni ukrep 

 
pozornost. 

 

 

 vseh serij 

 

Ta ukrep sledi pregledu, izvedenem 25. septembra 2025 s strani INFARMED, I.P., portugalskega pristojnega organa, 

v  

iz trga.

ki jo je izdal upravni odbor INFARMED, I.P. 

 

 

 

 

 

 

1. Prenehajte z uporabo vseh zadevnih izdelkov  injekcijskih brizg Steriflush NaCl 0,9 %, 

14324BSNS, 14362S, 14362SNS, 14363S, 14363SNS, 14364S, 14364SNS, 14365S, 14365SNS, 14366S, 14366SNS, 14361S, 

14361SNS, 3010002, 3010004, 3010006, 3010008, 3010010, 3010012, 3020002, 3020004, 3020006, 3020008, 3020010, 

3020012, 3040014, vse serije, katerih rok 

identificirane v tem obvestilu; 

2. Identificirajte in vrnite vse zadevne izdelke; 
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3. 

 delovnih dneh; 

4. 

morda poslani morebiti prizadet izdelki. 

5.  

 

Ukrepi distributerja: 

1. Prenehajte z distribucijo vseh zadevnih izdelkov  injekcijskih brizg Steriflush NaCl 0,9 

14366SNS, 14361S, 14361SNS, 3010002, 3010004, 3010006, 3010008, 3010010, 3010012, 3020002, 3020004, 3020006, 

vse 

Steriflush, ki so identificirane v tem obvestilu; 

2. Identificira in vrne vse zadevne izdelke; 

3. Identificirajte ustanove, kamor ste poslali zadevni izdelek, in jih takoj obvestite o tem obvestilu; 

a. 

10 delovnih dneh; 

4.  

5.  

 

Referenca za stik: 

-

naslov: QA.PT@sterisets.com. 

 

 

nam je najbolj pomembna. 

 

 

Vodja kakovostnih in regulativnih zadev 
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Priloga A 

 

Varnostno obvestilo  identifikator FSCA 2026/02 

Injekcijske brizge Steriflush NaCl 0,9 % 

REF: 14324BSNS, 14362S, 14362SNS, 14363S, 14363SNS, 14364S, 14364SNS, 14365S, 14365SNS, 14366S, 14366SNS, 

14361S, 14361SNS, 3010002, 3010004, 3010006, 3010008, 3010010, 3010012, 3020002, 3020004, 3020006, 

3020008, 3020010, 3020012, 3040014, 3990110, 3990120, 3990125, 3990170, 3990210, 3990220  

 

 

 

 

Vrnite izpolnjen obrazec po e- QA.PT@sterisets.com  in ne kasneje kot v 10 delovnih dneh. 

 
  

  

E-   

  

  

 
Potrjujem, da sem prejel/-a, prebral/-a in razumel/-a vsebino varnostnega obvestila. 

 
 

 

 
REF: 14324BSNS, 14362S, 14362SNS, 14363S, 
14363SNS, 14364S, 14364SNS, 14365S, 14365SNS, 
14366S, 14366SNS, 14361S, 14361SNS, 3010002, 
3010004, 3010006, 3010008, 3010010, 3010012, 
3020002, 3020004, 3020006, 3020008, 3020010, 
3020012, 3040014, 3990110, 3990120, 3990125, 
3990170, 3990210, 3990220  
 

 vse serije, katerih rok 

Steriflush, navedenih v tem obvestilu, so bile 
vrnjene 
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Tiskano ime  

Podpis  

Datum  
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Priloga B 

Obrazec z odgovorom distributerja 

Varnostno obvestilo  identifikator FSCA 2026/02 

Injekcijske brizge Steriflush NaCl 0,9 % 

REF: 14324BSNS, 14362S, 14362SNS, 14363S, 14363SNS, 14364S, 14364SNS, 14365S, 14365SNS, 14366S, 14366SNS, 

14361S, 14361SNS, 3010002, 3010004, 3010006, 3010008, 3010010, 3010012, 3020002, 3020004, 3020006, 

3020008, 3020010, 3020012, 3040014, 3990110, 3990120, 3990125, 3990170, 3990210, 3990220  

 

 

 

Vrnite izpolnjen obrazec po e- QA.PT@sterisets.com  in ne kasneje kot v 10 delovnih dneh. 

  

  

E-   

  

  

 
Potrjujem, da sem varno prejel/-a, prebral/-a in razumel/-a to varnostno obvestilo. 

 
Identificiral/-  

 
Identificirane stranke sem obvestil/-a o tem FSN. Datum komunikacije: 

 
Prejel/-a sem potrdilo odgovora od vseh identificiranih strank. 

Tiskano ime  

Podpis  

Datum  

 




