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Postovani,

Opis problema

Tvrtka Baxter Healthcare Corporation izdaje korekciju za Prismaflex setove

navedene u nastavku. Ova obavijest odnosi se na upute za uporabu Prismaflex
setova a ne na sami filtar.

Trenutna uputa za uporabu Prismaflex setova je jedna knjizica koja sadrzi prijevod
na 27 jezika a sljedeci katalo3ki brojevi sadrze pogreSan prijevod u dijelu uputa na
estonskom jeziku. Pogredan prijevod upucuje na kontradikcije u vezi ograni¢enja
primjene u odnosu na tjelesnu teZinu bolesnika. Ako se koristi uputa za uporabu na
estonskom jeziku, posljedi€no bi se moglo pogreSno navoditi na postavljanje
terapije ili primjenu proizvoda bolesnicima koji ne pripadaju ciljnoj populaciji.

Baxter ¢e aZurirati upute za uporabu kako bi se ispravio pogreSan prijevod.

Zahvaceni Kataloski . . L . .
proizvod broj Opis proizvoda Brojevi serije UDI broj
Prismaflex M60 Sve serije od
106696 Set 20K1004 i vise 07332414064549
106697 Prismaflex M100 | Sve serije pvd 2010110 07332414064556
Set i viSe
109990 Prismaflex M150 | Sve serije pvd 2010107 07332414090005
Set i vise
Prismaflex HF20 Sve serije od
109841 Set 20D1605 i vise 07332414089443
107140 Prlsmaﬂg);tHHOOO Sve seruieV%%ZOIOSOB 07332414069254
107142 Prismaﬂg);tHFMOO Sve serijieV%iZOI01O8 07332414069315
107643 Prismag:? ST60 | Sve serijiev?éde2OJ2005 07332414075682
107636 Prlsmagz ST100 | Sve serljieV%%20I0804 07332414075613
107640 Prismaflex ST150 | Sve serij.e pvd 2010203 07332414075651
Set i vise
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Uocena PogreSan prijevod uputa za uporabu moze rezultirati primjenom proizvoda

opasnost bolesnicima koji ne pripadaju ciljnoj populaciji, Sto moze dovesti do prekomjerne
terapije ili gubitka krvi u bolesnika s vrlo niskom tezinom. Korisnikovo
prepoznavanje pogreske u uputi za uporabu moze dovesti do odgode pocetka
terapije radi dodatnih pojasnjenja. Nisu prijavljene ozbiljne ozljede vezano za
predmet ove obavijesti.

Radnje koje Baxter ljubazno moli poduzimanje sljedecih radniji:

trebaju

poduzeti 1. Prismaflex HF20 set smije se upotrebljavati samo za bolesnike s tjelesnom
korisnici tezinom vec¢om od 8 kg (18Ib).

Prismaflex M60 i ST60 setovi smiju se upotrebljavati samo za bolesnike s
tielesnom tezinom vec¢om od 11 kg (241b).

Prismaflex M100, ST100, M150, ST150, HF1000 i HF1400 setovi smiju se
upotrebljavati samo za bolesnike s tjelesnom tezinom ve¢om od 30 kg (661b).

2. Korisnici koji ne koriste dio uputa za uporabu na estonskom jeziku trebaju
slijediti upute na njihovom sluzbenom jeziku.

3. Ako ste nabavili ove proizvode direktno od Baxtera, ispunite prilozeni
Baxterov obrazac i posaljite ga e-mailom na adresu
agi_zag@baxter.com Cak i ako nemate zahvacéene proizvode na stanju
zaliha. Ako zurno ispunite i po3aljete Baxterov obrazac, smatrat éemo da ste
potvrdili primitak ove obavijesti i time ¢ete sprijeciti ponovljeno slanje ove
obavijesti.

4. Ako ste nabavili ove proizvode od distributera, molimo uzmite u obzir da
Baxterov obrazac nije u tom slu€aju primjenjiv. Ako ste od distributera dobili
obrazac, molimo vratite ga distributeru sukladno njihovim uputama.

5. Ako distribuirate ovaj proizvod u druge ustanove ili odjele unutar Vase
ustanove, molimo proslijedite im kopiju ove obavijesti.

6. Ako ste posrednik, distributer ili originalni proizvodac opreme koji distribuira
bilo koji od zahvaéenih proizvoda u druge ustanove, molimo posaljite ovu
obavijest o korekciji u skladu s vlastitim postupcima.
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Daljnje Za opcenita pitanja u vezi ove obavijesti, obratite se Baxteru.

informacije i
podrska

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) je obavijeStena o ovom dogadaju.

IspriCavamo se na svim neugodnostima koje to mozZe uzrokovati Vama i Vadem osoblju.

S postovanjem,

Digitally signed by
Petra Petra Juric

. Date: 2022.09.22
J uric 07:06:30 +02'00'

Petra Juri¢, MPharm

RA Manager Croatia

Baxter Healthcare d.o.o.

Hektorovi¢eva 2 / 10000 Zagreb / Croatia
T +38516610314 / M +385917294389
petra_juric@baxter.com
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