STIR SDP LATVIESU VALODAS VERSIJA, LIETA: OM FSCA 2025-01-14-01

Goteborg
2025-01-24

Steidzams droSibas pazinojums

evercare® inLine Gravity set, Vented, FilterStop, 3-way stopcock, PVC-free, 195 cm
un
evercare® inLine 3-way stopcock, PVC-free
REF kodi: 10705 un 10554-01
Partijas: Visas
Razotajs: Onemed Group Oy, Metsilantie 20, 00320 Helsinki, Somija

Lieta: OM-FSCA-2025-01-14-01

Kam: Kliniskajam un mediciniskajam personalam, personalam, kas atbild par riska vadibu, infekciju
kontroli, iepirkumu vadrtajiem un ieinteresétajam personam.

S vestule satur informaciju, kas prasa jiisu tiilitgju uzmanibu.

Cienijamais klient,

Evercare Medical AB veic darbibas tirgl ar merki atsaukt
evercare® inLine Gravity set, Vented, FilterStop, 3-way stopcock, PVC-free, 195 cm
(REF: 10705) un evercare® inLine 3-way stopcock, PVC-free (REF: 10554-01)

REF 10705 REF 10554-01

Misu izplatiSanas registri liecina, ka jUsu organizacija ir sanémusi vienu vai abus no $iem produktiem, uz
kuriem attiecas $is dro$ibas pazinojums. ST produkta atsaukums attiecas uz visam iepriek§ min&to skarto
produktu partijam, kuru deriguma termins nav beidzies.
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STIR SDP LATVIESU VALODAS VERSIJA, LIETA: OM FSCA 2025-01-14-01

Problemas apraksts

Evercare Medical, izmantojot klientu atsauksmes, ir apstiprinajusi, ka produktiem ar ieprieks
minétajiem REF kodiem ir iesp&jamas vairakas kvalitates problémas, tostarp roktura defekts, plaisas
un noplides.

Kliniskais risks

Produktiem ar noraditajiem REF ir potencials risks noplidém, kas var izraisit arst€Sanas
aizkavésanos vai partrauksanu, paklausanu biologiski bistamam materialam, nepietickamai devai vai
nepietiekamai infuzijai, piesarnojumam un/vai gaisa ieklfiSanai.

Evercare Medical veiktas darbibas

Evercare Medical ir identific€jusi So problému dazadus c€lonus un strada pie dizaina uzlabojumiem
un razoSanas uzlabojumiem.

Darbibas klientiem

1. Parbaudiet savu krajumu attieciba uz skartajiem REF un nekavégjoties nodaliet tos un
ievietojiet karantina.

2. Jajus vai jlsu organizacija esat izplatijusi produktus citam organizacijam, tie ir jaidentificé

un jasniedz tadas paSas instrukcijas ka Saja véstulg.

Aizpildiet un parakstiet klienta atbildes veidlapu (pievienota).

4. Atbildiet un atgrieziet veidlapu ne velak ka 2025-02-28. Lidzu, nemiet vera — atgrieziet
veidlapu pat tad, ja nav atrasti produkti ar noraditajiem REF kodiem.

5. Atgrieziet produktus savam viet€jam izplatitajam.

W

Kontaktinformacija

Ja jums ir kadi jautajumi, [idzu, sazinieties ar STA OneMed -adrese: Gunara Astras iela 2C, Riga,
LV-1084

Biroja talrunis +371 6796 4747; E-pasts: riga@onemed.com

MEgs patiesi atvainojamies par sagadatajam neértibam, bet palaujamies uz jlisu sapratni un sadarbibu.

o o]

Jon Callerfjord
Director QA/RA
Evercare Medical AB/OneMed Group Oy

Evercare Medical — developing medical supply products info@evercare-medical.com e Ve I'C a r e‘° Eﬁeorf

for a positive difference in the European healthcare sector. ~www.evercare-medical.com " 1@ d Ica I gfgf};‘care




STIR SDP LATVIESU VALODAS VERSIJA, LIETA: OM FSCA 2025-01-14-01

Klienta atbildes véstule

evercare® inLine Gravity set, Vented, FilterStop, 3-way stopcock, PVC-free, 195 cm un
evercare® inLine 3-way stopcock, PVC-free
REF: 10705 un 10554-01

Izvélieties atbilstoSo lodzinu

[1 Es apstiprinu, ka esmu izlasijis un sapratis drosibas pazinojumu OM-FSCA-2025-01-14-01
[0 Mums nebija neviena no skartajiem REF (10705 vai 10554-01) krajuma.

[ Mums bija skartais REF 10705 krajuma (saraksts 2. lappusg)

] Mums bija skartais REF 10554-01 krajuma (saraksts 2. lappus€)

Organizacija
Nodala

Adrese

Pasta indekss
Pilséta
Kontaktpersona
(vards)

Amats

Telefona numurs
E-pasts

Datums Paraksts
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STIR SDP LATVIESU VALODAS VERSIJA, LIETA: OM FSCA 2025-01-14-01

Klienta atbildes vestule, Lapa 2 - Produktu saraksts

ATS. / Apraksts Partijas numurs Daudzums
10705

evercare® inLine Gravity set, Vented,

FilterStop, 3-way stopcock, PVC-free,
195 cm

10554-01

evercare® inLine 3-way stopcock, PVC-
free

Aizpildiet atgriezamo produktu partijas numuru, daudzumu, un pievienojiet klienta atbildes véstulei.

Ja tiek atrasts liels partijas numuru skaits, izmantojiet administrativas sist€émas izdruku un
pievienojiet atbildes véstulei.
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