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> Stranka < 
 
 
 

     10. 11. 2026 
 
 
NUJNE VARNOSTNE INFORMACIJE 
 
NASLOVNIK: 

blagovno 

izdelke. 

VRSTA UKREPA: 

 pvb Critical Care GmbH poziva vse uporabnike, naj pri uporabi invazivnih kompletov 
 

komplete s senzorji tlaka serije Xtrans® in DPT-6000 s sistemom izpiranja s pretokom 3 ml/h, ki so 
bili izdelani v obdobju od marca do avgusta 2026. 

KONTAKTNI PODATKI LOKALNEGA ZASTOPNIKA: 

Distributer: 
MARK MEDICAL S.P.A. a socio unico 
Via San Michele, 334 
IT  34170  Gorizia 

Ime kontaktne osebe: Tel.: E-  

+386(0)5 70 70 205    @mark-medical.com 

1 Informacije o zadevnem izdelku 

Izdelek 

Invazivni kompleti za merjenje tlaka s senzorji tlaka Xtrans® ali DPT-6000 s sistemom izpiranja s 
pretokom 3 ml/h.  

Oznake zadevnih izdelkov 

Kompleti za x-kratno merjenje tlaka, Xtrans®, 3 ml/h 
Kompleti za x-kratno merjenje tlaka, DPT-6000, 3 ml/h 
Datum izdelave: 2. 3. 2026 31. 8. 2026  
Rok uporabnosti: 2. 2. 2029 31. 7. 2029 

 



                                                                             

 CODAN pvb Critical Care GmbH 
  
 Telefon +49(0)8121 · 98 02 0 

www.codancompanies.com 
CODAN pvb  ·  Römerstraße 18  ·  DE  ·  85661 Forstinning  
 
 
FSN-Referenz: FSN_26-09-098 FSCA-Referenz: FSCA_26-09-098 
 
 

Page 2 of 4 
 
Handelsregister: München HRB 156382 Sydbank A/S, Flensburg · BLZ 215 106 00 · Konto-Nr. 10 001 483 41 
Ust-IdNr./VAT NO: DE 814 304 932 IBAN DE 792 151 060 010 001 483 41/SWIFT SYBKDE22 
Sitz der Gesellschaft: 85661 Forstinning Geschäftsführer:  
 Deirdre Husted-Andersen, Alexandra Husted-Andersen, Stefanie Husted-Andersen 

 

 

Komplet za merjenje tlaka se namensko uporablja pri pacientu, pri katerem je potreben neprekinjen 
 

2 Razlog za terenski varnostni korektivni ukrep (FSCA) 

Opis napake na izdelku 

 

Nevarnost 

pride do prevelikega odmerka uporabljene raztopine za izpiranje. 

 

 ppm-ov (napak na milijon 
izdelkov). 

Predvideno tveganje za paciente/uporabnike 

da je treba izrecno opozoriti na morebitno tveganje. 
 

Ozadje 

dobavitelj je v navedem obdobju proizvodnje, zaradi pomanjkanja osebja 
 izdelka. Zato ni 
 

Dokazano je, da je napaka omejena na navedeno obdobje proizvodnje (marec avgust 2026).  

s specifikacijami (100-odstotna kontrola).  
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Ukrepi, ki jih mora izvesti uporabnik 

 Identifikacija izdelka    Izdelek dati v karanteno    Vrnitev izdelka       

 Sprememba izdelkov na kraju uporabe:  

  

  

 Drugo                     Brez        

 

za merjenje tlaka ne deluje pravilno in ga ne smete uporabljati.  
 Pri 

uporabi makro kapalne komore Prevelik pretok lahko privede 
do prevelikega odmerka uporabljene raztopine za izpiranje. 

Do kdaj je treba ukrep 
izvesti? za merjenje tlaka, izdelanih v obdobju od 2. 3. 2026 do 31. 8. 2026. 

Ali mora stranka odgovoriti? 

 
Ne 

Ukrepi, ki jih je izvedel proizvajalec 

 Umik izdelka      Sprememba izdelka na kraju uporabe 
 Nadgradnja programske opreme         
 Brez 

       Drugo: 

Do kdaj mora proizvajalec 
 

veljavna navodila za uporabo za vse komplete za merjenje tlaka s 
sistemom izpiranja s pretokom 3 ml/h.  

za uporabo, (predvidoma 
od januarja 2027). 
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Vrsta FSN Novo 

Ali je predvidena posodobitev tega varnostnega obvestila FSN z 
 

Ne 

Javna A  

Ime/podpis 

Head of Quality Management 

Posredovanje tega varnostnega obvestila (FSN) 

oziroma organizacijam, na katere so bili preneseni potencialno prizadeti izdelki (odvisno od 
 

 

seznanjeni s tem obvestilom in ukrepi, ki jih je treba izvesti.  
Vse incidente, povezane z izdelkom, prijavite proizvajalcu, distributerju ali lokalnemu zastopniku ter 
po potrebi pristojnemu nacionalnemu organu, saj so te informacije pomembne povratne informacije. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 




