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Dragi korisnici,

SIGURNOSNA
OBAVIJEST

Opis problema

Zelimo izraziti nasu zahvalnost vama i vasim kolegama koji su na prvoj liniji
obrane od pandemije Coronavirusa (COVID-19). Obrana zahtijeva izuzetnu
hrabrost i predanost te vasu prilagodbu neprestanim izazovima u brizi za
pacijente u ne ba$ idealnim okolnostima.

Primili smo pitanja od lijeCnika-kliniCara koji istrazuju moguée promjene
upotrebe Baxterovog Prismaflex uredaja kako bi umanijili svoju izlozenost
pacijentima pozitivnim na COVID-19. Na primjer, kliniari mogu koristiti vie
produznih linija za produljenje duljine cijevi kako bi se omogucilo postavljanje
Prismaflex uredaja izvan bolesnicke sobe. Postoji nekoliko znac¢ajnih rizika koji
nastaju ovom praksom, a koji su detaljnije opisani dolje u odjeljku ,UoCena
opasnost” ovog pisma (na stranici 2). Za ublazavanje ovih rizika od korisnika
se trazi da slijede upute za postavljanje u grafickom korisnickom sucelju, kao
i upozorenja iz Korisni¢kog priru¢nika za Prismaflex, kako je dolje navedeno;
u suprotnom moze doci do ozbiljne ozljede pacijenta.

Korisni€ki priruénik za Prismaflex, 8.xx, G5062701
Stranica 24:

UPOZORENJE:

Povratnu liniju uvijek priklju€ite izravno na krvoZilni pristup. Nemoijte
prikljuCivati dodatne uredaje izmedu povratne linije i krvozilnog pristupa.
Upotreba dodatnih uredaja, primjerice, trosmjernih ventila, sigurnosnih ventila
ili produznih linija moze poremetiti pracenje povratnog tlaka. Njihova upotreba
moze sprijeciti otkrivanje prekida na povratu, $to potencijalno moze dovesti do
ozbiljnog gubitka krvi.

Stranica 23:

UPOZORENJE:

Tijekom pripreme i rada paZljivo pregledajte sustav da biste vidjeli ima li
propustanja na spojevima i prikljuécima unutar seta. Propustanja mogu
uzrokovati gubitak krvi ili zranu emboliju. Ako se propustanje ne moze
zaustaviti stezanjem priklju¢aka, zamijenite set.
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Zahvaceni
kataloSki Naziv proizvoda Serijski brojevi
brojevi
107493
114870 Svi
955052 Prismaflex uredaj
113082
113874
Uocena Sljedece opasnosti povezane su s koristenjem viSe produznih linija kako bi se
opasnost omogucilo postavljanje Prismaflex uredaja izvan bolesnicke sobe: Baxter ne
moze jamciti da ¢ée upotreba vise produznih linija uspostaviti i odrzavati
sigurnu povezanost s Prismaflex setovima. Upotreba produznih linija
povecava rizik od prekida povezanosti i ometa sposobnost Prismaflex uredaja
da precizno otkrije pad tlaka u krvozilnom sustavu. Kao rezultat toga, prekid
veze s krvozilnim sustavom mozZe ostati neotkriven i dovesti do Klinicki
znacajnog gubitka krvi i iskrvarenja. Uz to, upotreba produznih linija povecava
volumen krvi u izvantjelesnom krvnom krugu. U slu€aju nemogucnosti povrata
ili zgruSavanja u krugu, to moze dovesti do gubitka krvi veceg od onoga Sto je
za pacijenta podnosljivo. Ostali potencijalni rizici od upotrebe viSe produznih
linija uklju€uju hipotermiju, zraCnu emboliju i infekciju. Do 27. oZujka 2020.
godine nije bilo izvjestaja o ozbiljnim ozljedama vezanim uz ovo pitanje.
Radnje koje 1. Korisnici mogu nastaviti sigurno koristiti Prismaflex uredaje u skladu s
trebaju upozorenjima i mjerama opreza navedenim u Korisnickom priru€niku i
poduzeti grafickom sucelju za Prismaflex uredaj.
korisnici
2. Ukoliko zahvaceni uredaj koriste i drugi odjeli unutar Vase ustanove,
molimo Vas da im proslijedite kopiju ovog pisma kako bi svi korisnici bili
upoznati s ovom informacijom.
3. Potvrdite nam povratnim odgovorom da ste razumijeli i proslijedili ovu
informaciju svim korisnicima, odjelima i suradnicima.
Dodatne Za sva pitanja u vezi ove obavijesti molimo obratite se Baxter Healthcare
informacije i d.o.o., Mariji Kadovic, tel. 098 1610 415.
pomo¢é

Zahvaljujemo Vam na pozornosti posvecenoj ovoj vaznoj sigurnosnoj informaciji.

S postovanjem,

Agmar d.o.o.
Jarmmine Jund
<Jstmina JuraQnr.pharm.
Odgovorna osoba za promet lijekova i medicinskih proizvoda na veliko
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