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Predmet: FA-2025-007 — Povlacenje proizvoda - Patient Monitoring Devices i Wall Systems; Manual
Blood Pressure Gauges and Cuffs

Manual Blood Pressure
Gauges and Cuffs

Welch Allyn DuraShock Aneroid Gauge Sets
with a Reusable Blood Pressure Cuff

Welch Allyn 2 Piece Reusable Blood Pressure
Cuff Kits

. . . . . Kod
Kategorija proizvoda Opis proizvoda UDI-DI broj proizvoda
Patient Monitoring Devices Welch Allyn Connex Integrated Wall System
and Wall Systems ;
Welch Allyn Connex Spot Monitor Vidjeti popis | Vidjeti popis
Welch Allyn Connex Vital Signs Monitor A za A za
Welch Allyn Spot Vital Signs 4400 Device proizvode proizvode
distribuirane | distribuirane
Welch Allyn Green Series 777 Wall System u HR u HR

Postovani,

Drustvo Baxter Healthcare Corporation dobrovoljno povlaci s trZista viSekratni medicinski proizvod

manZete za krvni tlak zbog oznake ,,Ne sadrZi prirodni gumeni lateks” zato Sto se oko upute za uporabu
proizvoda (IFU) nalazi se gumena traka koja sadrZi lateks. Baxter zahtijeva povrat neotvorenih zahvaéenih

manZeta za krvni tlak u njihovoj ambalazi.

¢ Neki od navedenih proizvoda su uredaji za pracenje pacijenata i zidni sustavi koji sadrze komplet

mansete za krvni tlak. Baxter zahtijeva povrat neotvorenih kompleta narukvica za krvni tlak ukljucenih u

uredaje za praéenje pacijenata, uputu za uporabu i gumicu, a ne cijeli uredaj.

« Sto se tic¢e ru¢nih mjeraca krvnog tlaka i samostoje¢ih manzeta, Baxter zahtijeva povrat cijelog

uredaja.

¢ Ovaj opoziv se ne odnosi na manZzete za krvni tlak za viSekratnu upotrebu koje su trenutno u uporabi.

Ako je osoba koja otvara paket alergicna na lateks, mozZe dozivjeti simptome koji ukljucuju osip, svrbez,

oticanje, kihanje, itd. Odredene osobe s alergijom na lateks su pod malim rizikom od kriti¢ne, sistemske

reakcije kao sto je anafilaksija. Osim toga, ne moZze se iskljuciti izloZenost pacijenta ili njegovatelja

zaostalom proteinu lateksa, prenesenom na mansetu s gumene trake.
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Baxter

Baxter nije primio nikakva izvje$éa o ozljedama povezanim s ovim problemom.

Nasi zapisi pokazuju da je ovaj je proizvod u Hrvatskoj primio sljededi broj kupaca: 1.
Za vasu informaciju, priloZena je obavijest koja se salje tim kupcima.
U slucaju pitanja obratite se tvrtki Baxter na broj telefona: +386 40456 096.

S postovanjem
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Popis A — proizvodi distribuirani u Hrvatskoj:

Kategorija proizvoda Opis proizvoda UDI-DI broj Kod proizvoda
Manual Blood Pressure Welch Allyn DuraShock Aneroid Gauge Sets
Gauges and Cuffs with a Reusable Blood Pressure Cuff 00732094071511 | 7670-10
Welch Allyn 2 Piece Reusable Blood
Pressure Cuff Kits 00732094083385 | DS58-11
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