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Szanowni Panstwo,

Opis problemu Firma Baxter Healthcare Corporation wydaje Korekte dla zestawdéw Prismaflex
wymienionych ponizej. Dziatanie to dotyczy Instrukcji uzywania (IFU) zestawu
Prismaflex, a nie zestawu filtréw.
Aktualnie IFU zestawu Prismaflex obejmuje ttumaczenie w 27 jezykach i zawiera
btedne tltumaczenie Instrukcji uzywania w jezyku estorskim. Btad w ttumaczeniu
dotyczy podania niewtasciwej informacji odnosnie ograniczen dla masy ciata pacjenta.
W przypadku stosowania estonskiej wersji IFU moze to spowodowac nieprawidiowe
ustawienia terapii lub stosowanie produktu u pacjentéw spoza grupy docelowe;j.
Baxter skoryguje IFU w celu poprawy btedu ttumaczenia.

Dotyczy

produktu

Kod produktu Opis produktu Numery serii Numer UDI

Wszystkie
numery serii | 7332414064556
od 2010110 i
nowsze
Wszystkie

numery serii | 7332414090005
od 2010107 i

nowsze
Wszystkie
numery serii | 7332414089443
od 20D1605 i

nowsze
Wszystkie

numery serii | 07332414069254
od 2010503 i

nowsze
Wszystkie
numery serii | 07332414069315
od 2010108 i
nowsze
Wszystkie
numery serii
od 20J2005 i
nowsze

106697 Zestaw Prismaflex M100

109990 Zestaw Prismaflex M150

109841 Zestaw Prismaflex HF20

107140 Zestaw Prismaflex HF1000

107142 Zestaw Prismaflex HF1400

107643 Zestaw Prismaflex ST60 07332414075682
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Ryzyko

Dziatania do
podjecia przez
uzytkownikow

FA-2022-040
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Wszystkie
numery serii
od 2010804 i

nowsze

Wszystkie
numery serii | 07332414075651
od 2010203 i

nowsze

107636 Zestaw Prismaflex ST100 07332414075613

107640 Zestaw Prismaflex ST150

Nieprawidtowo przettumaczona Instrukcja obstugi moze skutkowaé uzyciem produktu
u pacjentéw spoza grupy docelowej, co moze prowadzi¢ do nadmiernej terapii lub
utraty krwi u pacjentdw o bardzo niskiej masie ciata. Zastosowanie przez uzytkownika
btednej Instrukcji obstugi moze prowadzi¢ do opdznienia rozpoczecia leczenia, ze
wzgledu na koniecznos¢ dodatkowych wyjasnieh. Nie odnotowano Zzadnych zgtoszen
dotyczgcych powaznych obrazen zwigzanych z tym problemem.

1. Stosowanie zestawu Prismaflex HF20 powinno by¢ ograniczone do pacjentéw o
masie ciata wigkszej niz 8 kg (18Ib).

Stosowanie zestawow Prismaflex ST60 powinno by¢ ograniczone do pacjentéw o
masie ciata wiekszej niz 11 kg (241b).

Stosowanie zestawow Prismaflex M100, ST100, M150, ST150, HF1000 i HF1400
powinno by¢ ograniczone do pacjentdéw o masie ciata wiekszej niz 30 kg (66Ib).

2. Klienci, ktérzy niekorzystajg z estoriskiej wersji IFU, powinni uzywac¢ IFU w ich
oficjalnych jezykach.

3. Jesli zakupili Panstwo ten produkt bezposrednio od firmy Baxter, prosimy
o wypetnienie zataczonego formularza zwrotnego i odestanie go do firmy
Baxter na adres e-mail FA QA@baxter.com, nawet jesli nie posiadajg Panstwo
tego produktu. Odestanie formularza zwrotnego jest potwierdzeniem otrzymania
tej informacji i zapobiegnie powtérnemu jej otrzymaniu.

4. Jesli zakupili Panstwo ten product od dystrybutora, formularz zwrotny firmy
Baxter nie jest stosowany. Jesli formularz zwrotny zostat dostarczony przez
dystrybutora lub hurtownika, prosimy o zwrot do dostawcy zgodnie z jego
instrukcjami.

5. Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych os$rodkéw lub oddziatow
Panstwa instytucji, prosimy o przekazanie im kopii tego listu.

6. Jesli sg Panstwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Panstwo dziatalnosc
hurtowg lub sg Panstwo wytwdrcg oryginalnego wyposazenia, ktéry dystrybuowat
do innych osrodkéw ten produkt, prosimy o powiadomienie Panstwa klientéw
zgodnie z Panstwa procedurami.
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Dalsze W przypadku ogdélnych pytan dotyczgcych tego komunikatu prosimy o kontakt z Baxter
informacje i Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. +48 224 883 867.
wsparcie

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych zostat
powiadomiony o tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore mogg wynikac z tego dziatania.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk

Kierownik Hurtowni

Zatgczniki: Formularz zwrotny
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Formularz zwrotny
(KOREKTA WYROBU Z DNIA 27.09.2022)

NAZWA WYROBU: Zestawy PrismaFlex M100, M150, HF20, HF1000, HF1400, ST60, ST100,
ST150
Kod produktu: 106697, 109990, 109841, 107140, 107142, 107643, 107636, 107640
Numery serii: patrz Korekta wyrobu

Prosze wypetnic¢ ten formularz i odestaé po jednym formularzu z danego osrodka
na adres e-mail (FA_QA@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali Paristwo niniejsze
powiadomienie.
List przewodni nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

Formularz zwrotny wypetniony przez:
(Prosze wpisac¢ nazwisko drukiem)

Nazwa stanowiska:
(Prosze wpisac drukiem)

Adres email i (lub) numer telefonu (z
numerem kierunkowym):

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Otrzymalismy wyzej wymieniony list, przeprowadzilismy wymagane dziatania wskazane w liscie oraz
przekazaliSmy te informacje/ dokumentacje swojemu personelowi oraz odpowiednio innym serwisom i
oddziatom.
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