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Korekcija rada proizvoda

Opis problema Tvrtka Baxter Healthcare Corporation izdaje uputu o korekciji rada proizvoda
Prismaflex upravljaCke jedinice do razine korisnika zbog promjenjivosti u
performansama cijevi u dijelu sklopa ARPS pumpe (Automatic Repositioning
System), $to moze dovesti do sljedecih alarma tijekom ili nakon samotestiranja

sustava.

Alarmi:

Primarni alarmi:

» Kvar: GreSka u Samotestiranju (Code 4), za vrijeme punjenja
» Kvar: GreSka u Samotestiranju (Code 4), za vrijeme tretmana

Sekundarni
alarmi:

* Oprez: TMP Ekstremno visok
» Savjet: Previsok TMP

Prismaflex upravljaCka jedinica provodi sustav samotestiranja tijekom punjenja i u
odredenim intervalima tijekom terapije. Stoga se gore navedeni alarmi mogu pojaviti
tijekom punjenja ili tijekom tretmana. Tijekom alarma, Prismaflex upravljacka jedinica
¢e automatski prije¢i u siguran nacin rada te ¢e korisniku biti vidljive upute na ekranu.
U slu€aju pojave alarma, korisnici moraju slijediti upute prikazane na ekranu.

Kako bi se sprijecili alarmi, cijevi u sklopu ARPS pumpe za Prismaflex proizvode koji
su nize navedeni bit ¢e zamijenjeni poboljSanim cijevima.

Zah_vaét(ajni Katalo3ki broj Opis proizvoda Broj serije
proizvodi 107493
113082
113874 . e
114489 Prismaflex upravljacka jedinica
114870
955052 Sve serije
G5010007 Komplet za preventivno
odrzavanje
G5064801 ARPS Komplet segmenta
pumpe
G5006203 Sklop ARPS pumpe
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Pojava alarma moZe dovesti do odgode ili prekida terapije. U slu€aju da je terapija
zaustavljena bez povratka krvi pacijentu, moze doci do gubitka krvi. Do danas su
prijavljena tri slu¢aja ozbiljne povrede koja su bile povezana s ovim dogadajem.

1. Kaorisnici mogu nastaviti koristiti Prismaflex upravljacku jedinicu sukladno uputama
u korisni¢kom priru€niku do zamjene cijevi unutar sklopa ARPS pumpe.

2. U sluéaju pojave alarma, Prismaflex upravljacka jedinica ¢e automatski prijeci u
siguran nacin rada te korisnik mora slijediti upute prikazane na ekranu.

3. Postojec¢i kompleti s dijelovima i sklopovima pumpe u Vasem posjedovanju ¢e
mozda biti potrebno popraviti dok se nove poboljSane cijevi ne dostave u Vasu
ustanovu. U slu€aju da trebate dodatne dijelove, molimo obratite se predstavniku
tehnicke sluzbe radi popravka te ¢e Baxter slijedom toga odrediti prioritete za
zamjenu kada budu dostupni. Ako popravci nisu hitni, moZete pricekati s
popravkom dok Vas Baxter ne kontaktira radi dogovora o zamjeni navedenih
proizvoda.

4. Cijevi u sklopu ARPS pumpe se uobicajeno mijenjaju tijekom godiSnjeg
preventivhog odrZavanja. Ako je VaSa Prismaflex upravlja¢ka jedinica na
rasporedu za preventivho godiSnje odrzavanje, navedene aktivnosti je
potrebno odgoditi dok se novi zamjenski proizvodi ne dostave u VaSu
ustanovu.

5. Lokalni Baxterov servis ¢ée Vas kontaktirati kako bi se dogovorilo vrijeme
zamjene ARPS cijevi na Prismaflex upravljackoj jedinici i/ili, ako je moguce,
zamjena pogodenih neiskoriStenih rezervnih dijelova za preventivno odrzavanje u
VaSem skladiStu. TroSkove zamjene snosi Baxter.

6. Ako ste nabavili proizvod direktno od Baxtera, ispunite priloZeni Baxterov
Obrazac i poSaljite ga e-mailom na adresu: agi_zag@baxter.com. Ako Zurno
ispunite i poSaljete Baxterov Obrazac, smatrat ¢emo da ste potvrdili primitak ove
obavijesti i time ¢ete sprijeCiti ponovljeno slanje ove obavijesti.

7. Ako ste nabavili ovaj proizvod od distributera, molimo uzmite u obzir da Baxterov
Obrazac nije u tom slucaju primjenjiv. Ako ste od distributera dobili Obrazac,
molimo vratite ga distributeru sukladno njihovim uputama.

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

9. Ako ste posrednik, distributer ili originalni proizvoda¢ opreme koji distribuira bilo

koji od zahvacenih proizvoda u druge ustanove, molimo poSaljite ovu obavijest u
skladu s vlastitim postupcima.
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Dodatne Za sva pitanja u vezi ove obavijesti, molimo obratite se tvrtki Baxter na adresu e-poste
informacijei agi_zag@baxter.com ili nazovite na broj +386 4045 6096 radnim danom od 8:00
podr3ka do16:00 sati.

S postovanjem,

Digitally signed
Pet ra by Petra Juric

Date:
J u rlc 2021.02.05
11:22:34 +01'00'
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

Privitak: Baxterov Obrazac o primitku obavijesti
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