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URZADZENIA

List uzupetniajacy

- /

Dotyczy: List uzupetniajgcy - Jednostka sterujgca Prismaflex

Szanowni Panstwo,

W marcu 2017 roku, Baxter Healthcare Corporation informowat o pilnej korekcie urzgdzenia w
celu poprawy oprogramowania jednostki sterujgcej Prismaflex, w zwigzku ze zgtoszeniami
nieprzestrzegania przez operatorow urzgdzenia instrukcji uzywania w zakresie bezpiecznego
roztadunku zestawdéw jednorazowych z jednostki sterujgcej Prismaflex. Baxter bedzie
wdrazat oprogramowanie, ktore bedzie zapobiegaC¢ wystepowaniu takich btedéw podczas

uzytkowania.

Modernizacja oprogramowania rozwigze rowniez problem wystepujgcy w  wersji
oprogramowania 6.10 aparatu Prismaflex, opisany ponize;.

Opis problemu Jednostka sterujgca systemu Prismaflex ma mozliwos¢ pracy w trybach, w

Ryzyko

ktérych uzytkownicy i technicy mogg dostosowaé domys$inie parametry
leczenia, w tym rozmiar i marke strzykawki:
- tryb serwisowy: dla technikow (rozmiar strzykawki)

- tryb uzytkownika: dla uzytkownikow (marka strzykawki)

W wersji oprogramowania 6.10 aparatu Prismaflex, zaprogramowany rozmiar
strzykawki i marka strzykawki dla pompy strzykawkowej mogg powroci¢ do
wartosci "bezpiecznego ustawienia domyslnego" wynoszgcego 50 ml -
Terumo, kiedy nie jest to zamierzone przez operatora. W "bezpiecznych
ustawieniach domysinych" pompa strzykawkowa, ktéra jest stosowana
do dostarczania antykoagulantéw, bedzie automatycznie pracowaé przy
najwolniejszej mozliwej predkosci ttoka, co moze skutkowaé
niedostatecznym dawkowaniem z ze strzykawki 20 lub 30 mi.

Moze to skutkowaé niewystarczajgcg infuzjg antykoagulantéw podawanych za
pomocg pompy strzykawkowej, co moze zwiekszy¢ ryzyko krzepniecia w
obwodzie pozaustrojowym.
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Baxter obecnie modernizuje oprogramowanie jednostki sterujgcej Prismaflex.

Ecz,:jajgatr::rzez Problem opisany powyzej, ograniczony do wersji oprogramowania 6.10, nie
Baxter, aby wystepuje w nowym oprogramowaniu. Zanim jednak urzgdzenia zostang
unikna¢ uaktualnione, Baxter przekazuje swoim klientom nastepujgce instrukcje, w
powtorzenia celu uniknigcia nieumysinego przeprogramowania marki i rozmiaru strzykawki

sig problemu ,, ) \s7czeniu trybu uzytkownika:

1. Nacisnij przycisk "Strzykawka" na ekranie gtownym "Modyfikuj domysine".

2. Na ekranie "Rozmiar i marka strzykawki" wybierz wymagany rozmiar i
marke strzykawki.

3. Nastepnie nacisnij przycisk "Zakoncz tryb uzytkownika", aby wyjs¢ z trybu
uzytkownika.

Po wyjsciu z trybu uzytkownika lub serwisowego, prosze postepowac zgodnie
z ponizszymi instrukcjami konfigurowania:

1. Sprawdzi¢ poprawnos¢ marki i rozmiaru strzykawki podczas
konfigurowania. Mozna to zrobi¢ albo na ekranie "Zainstaluj strzykawke",
"Potwierdz instalacje strzykawki" albo "Sprawdz konfiguracje". Informacje te
sg wielokrotnie wys$wietlane, aby upewnic¢ sie, ze ustawienia sg doktadnie
sprawdzane pod katem marki i rozmiaru stosowanej strzykawki.

2. Jesli ustawienia nie pasujg do marki i rozmiaru strzykawki, zdejmij zestaw,
zrestartuj urzgdzenie i powrd¢ do ekranu startowego systemu Prismaflex.

3. Zadzwon do lokalnego przedstawiciela serwisu Baxter. Do zmiany rozmiaru
strzykawki potrzebny jest dostep do trybu serwisowego. Tryb serwisowy jest
dostepny tylko dla autoryzowanego personelu.

Jesli leczenie zostato rozpoczete przed zauwazeniem, ze marka strzykawki i
jej rozmiar nie spetniajg domysinych ustawieh produkcyjnych, zaleca sie
zakonczenie biezgcego leczenia i skontaktowanie sie z serwisem technicznym
firmy Baxter w celu uzyskania dalszej pomocy pod numerem telefonu
22 488 38 11.

Operatorzy moga nadal bezpiecznie korzysta¢c z monitorow Prismaflex,
!nformac_:jel postepujgc zgodnie z instrukcjami podanymi w Instrukcji obstugi aparatu
instrukcje dla  prsafiex  oraz instrukcjami  wy$wietlanymi  na  ekranie  podczas
uzytkownikow . C : .
. programowania strzykawki, ktére zapewnig wykrycie tego problemu podczas

i : .
dystrybutoréw konfigurowania.
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Baxter prosi o przeprowadzenie nastepujgcych dziatah:

1.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i
odestanie go do firmy Baxter na numer fax 22 488 38 08 lub na adres
e-mail monika_lichniak@baxter.com. Odestanie odpowiedzi zwrotnej
klienta jest potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie
powtdérnemu jej otrzymaniu.

Prosimy o odpowiednie przekazanie kopii tego listu, w celu zapewnienia,
ze wszyscy uzytkownicy zostali powiadomieni.

3. Jesli sg Panstwo dystrybutorem lub prowadzg dziatalnos¢ hurtowg lub
dystrybuowali/sprzedawali Panstwo te urzgdzenia do innych osrodkow,
prosimy o powiadomienie Panstwa klientow o tym liscie, zgodnie z
Panstwa procedurami.
Dalsze W przypadku pytah dotyczgcych tego zawiadomienia, prosimy o kontakt z
informacje i Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 01.

wsparcie

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci..

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
zostat powiadomiony o tej akgji.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni
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mailto:monika_lichniak@baxter.com

Zatgcznik: Formularz Odpowiedzi Klienta
PILNA KOREKTA URZADZENIA — LIST UZUPEENIAJACY Z DNIA XXXXXX

Nazwy produktow: Prismaflex System, PRISMAFLEX 6.10 ROW
Kody produktéw: 107493, 114489
Numery serii: wszystkie z wersjg oprogramowania 6.10

Prosze wypetni¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka faksem (Faks:
22 488 38 08) lub na adres e-mail (monika_lichniak@baxter.com) jako potwierdzenie, ze
otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Potwierdzenie Klienta

O OtrzymaliSmy wymieniony powyzej list, zrozumieliSmy jego treS¢ i przekazaliSmy te
informacje naszemu personelowi, innym serwisom i oddziatom

O OtrzymaliSmy wymieniony powyzej list, zrozumieliSmy jego tres¢ i przekazalismy te informacje
naszym klientom

Nazwa i adres osrodka:

(prosze wpisac drukiem)

Kod produktu i numery serii urzadzenia:

Potwierdzenie odpowiedzi wypetnione
przez:

(prosze wpisac drukiem nazwisko)

Tytut:

(prosze wpisac drukiem)

Adres e-mail i/lub numer telefonu
(z numerem kierunkowym):

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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