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2024-10-07

Steidzams droSibas pazinojums

evercare® inLine 3 virzienu noslégkrans, pagarinajuma linija, nesatur PVC
Ref: 10548-01, 10699-01, 10575-02, 10553-01
Partijas/partijas: visas
Manufacturer: Onemed Group Oy, Metsalantie 20, 00320 Helsinki, Finland
Lieta: OM-FSCA-2024-10-04-01

Uzmanibu: Kliniskajam un medicinas personalam, personalam, kas atbild par riska
parvaldibu, infekciju profilaksi, iepirkumu vaditajiem un tiem, uz kuriem tas var
attiekties.

Saja véstulé ir ietverta informacija, kas prasa jasu talit&ju uzmanibu.
Cientjamais klient!

Evercare Medical AB veic darbibas, lai atsauktu evercare® inLine 3-virzienu kranu (REF 10548-
01, 10699-01, 10575-02, 10553-01). Miisu izplatiSanas ieraksti liecina, ka esat san€mis Sos
produktus pédéjo 10 meénesu laika un, iesp&jams, noliktava ir neizmantoti paraugi.
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REF: 10548-01, evercare® inLine 3 virzienu krans, pagarinajuma linija, nesatur PVC, 10 cm (attéla piemérs)

Problemas apraksts

Evercare Medical, izmantojot klientu atsauksmes, apstiprina, ka ieprieks uzskaititie produkti var
radit vairakas kvalitates problémas, tostarp roktura defektus, plaisas un caurules atdaliSanos.

Kliniskais risks

Produktiem ar noraditajiem REF var rasties nopliide, un tas var izraisit arsté€Sanas procesa
aizkavésanos vai partraukumus, biologiski bistamu materialu iedarbibu, nepietickamu devu vai
infliziju, piesarnojumu un/vai gaisa iekltSanu.



Evercare Medical veiktas darbibas

Uznémums Evercare Medical ir identific€jis dazadus So problému pamatcélonus un strada, lai
uzlabotu dizainu, ka arT raZoSanas uzlabojumus.

Darbibas klientiem
1. Parbaudiet, vai krajumos nav skarto REF, nekavg&joties nodaliet tos un ievietojiet karantna.

2. Jajiis vai jiisu organizacija esat izplatijis produktus citam organizacijam, tas ir jaidentific€ un
jasniedz tadi pasi noradijumi ka $aja vestule.

3. Aizpildiet un parakstiet klienta atbildes veidlapu (pievienota)

4. Atbildiet un atgrieziet veidlapu Iidz 18. oktobrim. Ludzu, atgrieziet veidlapu, pat ja nav atrasti
nevieni skarto REF produkti.

5. P&c tam produkti jaatgriez jusu viet€jam izplatitajam. Ludzu, nemiet véra - atgrieziet veidlapu
pat tad, ja nav atrasts neviens no veiktajiem REF produktiem.

Visas atgrieztas preces aizstas jiisu izplatitajs.

Kontaktinformacija

Ja jums ir kadi jautajumi, lidzu, sazinieties ar Laila.Zobena, Product Manager Baltics, pa talruni
+37129527765 vai pa e-pastu, Laila.Zobena@onemed.com

MEs patiesi atvainojamies par sagadatajam neertibam, tacu ceram uz jiisu sapratni un sadarbibu.
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Jon Callerfjord
QA/RA direktors
Evercare Medical AB/OneMed Group Oy



Klienta atbildes vestule

evercare® inLine 3 virzienu noslégkrans, pagarindjuma linija, nesatur PVC

Ref: 10548-01, 10699-01, 10575-02, 10553-01

Atlasiet atbilstoSo lodzinu

L1 Es apstiprinu, ka esmu izlasijis un sapratis drosibas pazinojumu OM-FSCA -

2024-10-04-01

L] Misu noliktava nebija neviena no ietekmétajiem REF (10548-01, 10699-01,

10575-02, 10553-01).

L] Mums bija noliktava ietekmétie REF (saraksts 2. Ipp.)

Organizacija

Nodala

Adrese

Pasta indekss

Pilséta

Kontaktpersona
(vards)

Amats

Talruna numurs

E-pasts

Datums

Paraksts




Klienta atbildes vestule, 2. lappuse — produktu saraksts:

REF / Apraksts Partijas numurs daudzums

10548-01

evercare® inlLine 3 virzienu

noslégkrans, pagarinajuma

Iinija, nesatur PVC, 10 cm

10699-01

evercare® inlLine 3 virzienu

noslégkrans, mikrocaurules,

pagarinajuma linija, nesatur

PVC, 15cm

10575-02

evercare® inlLine 3 virzienu

noslégkrans, 2 savienotaji bez

adatam, pagarinajuma linija,

nesatur PVC, 10 cm

10553-01

evercare® inlLine 3 virzienu

noslégkrans, pagarinajuma

Iinija, nesatur PVC, 100 cm




