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Pomembno obvestilo o produktu
Nujno popravilo pripomoc¢ka

Glejte priponko 1.

Druzba Baxter Healthcare je prejela porolila o neaktivnih Crpalkah na
Prismaflex 8.10 napravah med kontinuiranim nadomestnim zdravljenjem
kon¢ne ledvicne odpovedi (CRRT) med soéasno antikoagulantno terapijo
(Regionalna antikoagulacija s citrati). Ugotovljeno je bilo, da obstaja moznost,
kadar Crpalka kalcijeve brizge ne bo delovala brez naprave za alarmiranje po
zaklju€eni uporabi ¢rpalne brizge.

Druzba Baxter Healthcare bo nadgradila razliico programske opreme 8.10 na
razliCico 8.20. Nova programska razliica bo vkljuCevala izboljSavo, ki bo
zagotavljala generiranje alarma, ko se pojavi tezava med izvajanjem regionalne
antikoagulatne terapije s citrati.

Neaktivna Crpalka lahko povzroli premajhen vnos kalcija iin s tem povezano
hipokalcijemijo. Hipokalcijemija lahko poslediéno povzrocCi resne zdravstvene
tezave. PorocCali so o dveh hudih poskodbah povezanih s tem problemom.

Druzba Baxter vas prijazno naprosa, da izvedete nadaljnje ukrepe:

1. Zdravniki lahko Se naprej varno uporabljajo Prismaflex naprave. Dokler ne
bo izvedena nadgradnja programske opreme naj s previdno uporabo
zagotovijo delovanje Crpalne brizge tudi po spremembi postopka Crpanja.

2. Zdravniki naj pri uporabi Prismaflex naprave uporabljajo ustrezne Crpalne

brizge kot je navedeno v navodilu za uporabo, glejte poglavje 15.6.2 Citrat
— kalcijeva metoda.
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3. Lokalni servisna druzba Baxter bo kontaktiralavaso ustanovo in dolocila
plan nadgradnje programske opreme za vse Prismaflex naprave s
programsko opremo 8.10. Vasa ustanova bo nadgradnjo strojne opreme
prejela brezplaéno.

4. Ce ste ta produkt kupili direktno od druzbe Baxter, izpolnite priloZeni obrazec
odgovora strank in ga vrnite v Baxter tako, da ga poSljete v obliki skeniranega
dokumenta preko eletronske poste na naslov agi_zag@baxter.com tudi, ¢e
ga nimate v svojem inventarju. S tako poslanim obrazcem odgovora strank
boste potrdili prejem tega obvestila in preprecili prejemanje ponavljajocih
obvestil.

5. Ce ste ta izdelek kupili pri distributerju, upo$tevaijte, da obrazec za odgovor
strankam Baxter ni uporaben. Ce obrazec za odgovor zagotovi va$ distributer
ali trgovec na debelo, ga vrnite dobavitelju v skladu z njihovimi navodili.

6. Ce izdelek distribuirate v druge ustanove ali oddelke v vasi instituciji,
prosimo, da jim posljete kopijo tega sporocila.

7. 6. Ce ste trgovec, trgovec na debelo, distributer / preprodajalec ali
proizvajalec originalne opreme (OEM), ki je distribuiral vse prizadete
izdelke v druge ustanove vas prosimo, da obvestite svoje stranke o tem
urgentnem popravilu v skladu z vasimi obicajnimi postopki.

Dodatne Za vsa vpraS$anja kontaktirajte predstavnika za prodajo druzbe Baxter.
informacije in
podpora
Iskreno se opraviCujemo za morebitne nevSecnosti, ki bi jih lahko to sporocilo povzrocilo vam ali
vasemu osebju. Druzba Baxter se zavezuje, da bo s svojimi izdelki in storitvami dosledno

izpolnjeval najviSje standarde kakovosti in zagotavljal varnost bolnikom in ponudnikom
zdravstvenih storitev.

JAZMP je bila o tem ukrepu obvescCena.
S spostovanjem,

Ime (prirediti lokalno)

Naziv (prirediti lokalno)

Medicinski produkt (prirediti lokalno)
Druzba Baxter Healthcare (prirediti lokalno)

Priloga: Obrazec odgovora strank
Priponka 1: Seznam zadevnih produktov
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