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Baxter rozpoczyna dziatania korygujace w celu zaktualizowania
oprogramowania jednostki sterujgcej Prismaflex. Baxter otrzymat zgtoszenia,
ze operatorzy urzgdzenia, nie stosowali instrukcji uzywania w zakresie
bezpiecznego roztadunku zestawdw jednorazowych z jednostki sterujacej
Prismaflex. Dziatania korygujace sg konieczne, aby zapewnié bezpieczne
odtgczenie pacjenta po zakonczeniu leczenia, przed przystapieniem do
roztadunku zestawu filiréw. Jesli nie jest to przestrzegane, moze wystapié
znaczna utrata krwi i potencjalnie zgon.

Kod produktu Opis produktu Numery serfi
107493 Prismaflex System Wszystkie
113082 Prismaflex 4.11 Wszystkie
113874 Prismaflex 5,00 Row | Wszystkie
114489 Prismaflex 6.10 Row | Wszystkie
114870 Prismaflex 7.XX Row | Wszystkie
955052 Prismaflex 8. XX Row | Wszystkie

Roztadunek zestawu jednorazowego bez przestrzegania instrukeji i ostrzezen
dotyczgcych jednostki sterujgcej Prismaflex, moze prowadzié do znacznej
ufraty krwi i potencjalnie zgonu.
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OSTRZEZENIE!

Roztadunek lub usunigcie zestawu jednorazowego, kiedy pacjent jest Wweigz
podiaczony, bedzie skutkowaé znaczng utratg kiwi. Zawsze nalezy upewnié sie,
ze pacjent fest odigczony od zestawu jednorazowego przez roztadunkiem lub
usunieciem zestawu! z jednostki sterujace;.

Od 2012 roku, Baxter otrzymat zgtoszenia o 6 powaznych urazach i 5 zgonach
pacjentdw zwigzanych z tym problemem:.

Baxter uprzeimie przypomina swoim klientom, ze Prismaflex jest wyposazony
w specjaine funkcje zapewniajace, ze operatorzy bezpiecznie odtgczg

pacjenta po zakonczeniu leczenia, przed przystapieniem do roztadunku
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Baxter

uniknaé zestawu filtrow. Konkretne informacje znajdujgce sie w Instrukcji obstugi i
powtorzenia wyswietlane na ekranie, wymagajg aby operator przed przystgpieniem do
sig problemu  roztadunku zestawu filtrow:

1. Zacisngt wszystkie dreny.
2. Odtgczyt Dostep i Powrét linii krwi od urzadzenia do dostepu krwi.
3. Sprawdzit czy wszystkie dreny sg zacisniete | pacjent jest odtgczony.

Ponadfo, Baxter bedzie wprowadzat wersje oprogramowania zaktualizowana
o dodatkowe srodki zwiekszajgce bezpieczenstwo pacjenta. Dodatkowy
automatyczny test zapewni, ze operator zacisngt Dostep i Powrdt linii krwi. W
przypadku wykrycia niezacisnigtych drendw, sekwencja roztadunku zostanie
zatrzymana, a operator zostanie powiadomiony za pomocg alarmu

urzgdzenia.
Informacje i 1. Operatorzy mogg nadal bezpiecznie uzywaé urzadzen, ktorych dotyczy
instrukcje dla ten problem, postepujac zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi sie w

uzytkownikow

Instrukcji obstugi Prismaflex i wyswietlanymi na ekranie podczas
i

roztadunku zestawu jednorazowego. Operatorzy, przed rozpoczeciem

dystrybutoré e .
ystrybutorow roztadunku, powinni zapewni¢, ze wszystkie dreny sg zaciéniete i pacjent
jest odigczony. -
2. Serwis techniczny firmy Baxter skontakiuje sie z Panstwem w celu
ustalenia planu naprawczego i uaktualnienia wersji oprogramowania.
Aktualizacja oprogramowania jest bezptatna.
3. Prosimy o wypetnienie zataczonego 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 informaciji i zapobiegnie powtdrnemu
jej otrzymaniu.
4. Prosimy o odpowiednie przekazanie kopii tego listu, w celu zapewnienia,
ze wszyscy uzytkownicy zostali powiadomieni.
5. Jedli sg Panstwo dystrybutorem lub prowadza dziatalno$é hurtowg lub
dystrybuowali/sprzedawali Panstwo te urzadzenia do innych osrodkéw,
prosimy o powiadomienie Panstwa klientéw o tym liscie, zgodnie z
Panstwa procedurami.
Dalsze W przypadku pytan dotyczgcych tego zawiadomienia, prosimy o kontakt z
informacje i Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nrtel. 22 488 38 01.
wsparcie
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Baxter

Pizepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnos$ci.  Akiualizacja  wersji
oprogramowania Baxter o dodatkowe $rodki podjeta jest w celu zwigkszenia bezpieczenstwo
pacjenta. Baxter jest zobowigzany do zapewnienia, Ze produkty i ustugi stale spetniajg
najwyzsze standardy jakosci i bezpieczenstwa dla naszych pacjentdw i $wiadczeniodawcow.

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

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni
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Zatgcznik: Formularz Odpowiedzi Klienta
PILNA KOREKTA URZADZENIA Z DNIA XXXXXX

Grupa produktéw: Prismaflex

Baxter

Nazwy produktow: Prismaflex System, Prismaflex 4.11, Prismaflex 5.00 Row, Prismafiex 6.10

Row, Prismaflex 7.XX Row, Prismaflex 8. XX Row

Kody produktéw: 107493, 113082, 113874, 114489, 114870, 955052

Prosze wypetni¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka faksem (Faks:
22 438 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 tresé i przekazalismy te

informacje naszemu personelowi, innym serwisom i oddziatom

0 Otrzymalismy wymieniony powyzej list, zrozumieli$my jego tresé 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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