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Szanowni Panstwo,

Opis problemu

Dotyczy
produktu

Ryzyko

Dziatania do
podjecia przez
uzytkownikow

FA-2021-047

Firma Baxter Healthcare Corporation wydaje Korekte Urzgadzenia dla uzytkownikéw
systemu Prismax. Ta korekta wynika z nieprawidtowosci oprogramowania
wystepujgcej podczas uzytkowania. Jesli operator rozpocznie terapie zgodnie z
zapisanym profilem zlecenia (wiecej informacji na temat profili patrz Podrecznik
operatora PrisMax) i dokona zmiany zlecenia po wymianie filtra jednorazowego przy
uzyciu opcji Ten sam pacjent, system Prismax moze wys$wietli¢ wartosci z oryginalnie
zapisanego zlecenia, a nie aktualnie wprowadzonego. Na ekranie systemu Prismax
uzytkownik jest zawsze proszony o potwierdzenie wszystkich wartosci zlecenia przed
rozpoczeciem terapii lub kiedy modyfikuje zlecenie podczas terapii. Ta
nieprawidlowos¢ wystepuje tylko, jesli podczas konfiguraciji terapii uzywany jest
zapisany profil zlecenia.

Baxter aktualnie opracowuje aktualizacje oprogramowania i zaktualizuje wszystkie
ponizej wymienione systemy Prismax do wersji oprogramowania 3.x, gdy bedzie ono
dostepne.

Kod . .
produktu Opis Numer serii
Wszystkie numery serii z
955558 PRISMAX, V2 ROW wersjg oprogramowania
2.X

Jesli wystepujg zmiany w zleconych ustawieniach bez bezposredniej interwencji
operatora, mogg one prowadzi¢ do przerwania leczenia, hiper/hipowolemii,
hiper/hipokalcemii lub nieodpowiedniego usuniecia substancji rozpuszczonej w
zaleznosci od tego, ktére parametry zostaty zmienione. Do dzisiaj, nie otrzymalismy
zadnych zgtoszen dotyczacych powaznych obrazen zwigzanych z tym problemem.

1. Operatorzy mogg nadal bezpiecznie stosowaé system PrisMax z wersjg
oprogramowania 2.x do czasu aktualizacji do wersji 3.x. W celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjenta, operatorzy muszg postepowac¢ zgodnie =z
Podrecznikiem operatora i potwierdzi¢, ze wszystkie pola zlecenia sg prawidtowe
przed rozpoczeciem leczenia lub podczas wprowadzania zmian w zleceniu w
trakcie terapii. Instrukcje mozna znalez¢ w rozdziale ,Instrukcje obstugi systemu
PrisMax” w Podreczniku operatora. Ponadto, nalezy postepowac¢ zgodnie z
poleceniami na ekranie i okresowo sprawdza¢ parametry krwi pacjenta.
Urzgdzenie powinno by¢ uzywane wylgcznie przez przeszkolonego operatora
zgodnie z instrukcjami zawartymi w Podreczniku operatora. Nalezy upewni¢ sie,
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ze kazdy operator tego urzadzenia zostal zapoznany z tg Korekta
Urzadzenia.

Jak tylko aktualizacja systemu bedzie dostepna, lokalny przedstawiciel
serwisu firmy Baxter skontaktuje sie z Painstwa osrodkiem w celu ustalenia
planu naprawczego i umoéwienia aktualizacji systemu urzgdzenia. Aktualizacja jest
bezpfatna.

Jesli ten produkt zostat zakupiony bezposrednio od firmy Baxter prosimy o
wypetnienie zatgczonego formularza zwrotnego i odestanie go do firmy Baxter na
adres e-mail FA QA@baxter.com Odestanie  formularza zwrotnego jest
potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtérnemu jej
otrzymaniu.

Jesli ten produkt zostat zakupiony od dystrybutora, formularz odpowiedzi klienta
firmy Baxter nie ma zastosowania. Jesli formularz odpowiedzi zostanie
dostarczony przez dystrybutora lub hurtownika, nalezy zwroci¢é go dostawcy
zgodnie z ich instrukcjami.

Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatow
Panstwa instytucji, prosimy o przekazanie kopii tego listu.

Jesli sg Panstwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Pahstwo dziatalnosé
hurtowg lub sg Panstwo wytwdrcg oryginalnego wyposazenia, ktory dystrybuowat
do innych osrodkéw ten produkt, prosimy o powiadomienie Panstwa klientéw o
Korekcie Urzgdzenia zgodnie z Parnstwa procedurami.

Dalsze W przypadku ogdlnych pytan dotyczgcych tego komunikatu, prosimy o kontakt z
informacje i Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 09.

wsparcie

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
powiadomiony o tej akciji.

Dziekujemy za zapoznanie sie z wazng informacjg dotyczacg bezpieczenstwa.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz zwrotny firmy Baxter
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