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Korekta Urzadzenia
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Szanowni Panstwo,

Opis problemu

Dotyczy
produktu

Ryzyko

Dziatania do
podjecia przez
uzytkownikow
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Baxter

Firma Baxter Healthcare Corporation wydata Korekte Urzagdzenia dla
systemu PrisMax z powodu niezgodnosci drenu w pompie systemu ARPS
(System automatycznego repozycjonowania), co moze prowadzi¢ do
alarmow podczas autotestu systemu i podczas zabiegu. Dren ten jest
wymieniany podczas corocznego przegladu technicznego.

Alarmy:
Podczas Kod alarmu B1215 (Btad autotestu ARPS)
autotestu
systemu
Podczas B1273 (Przeciek ARPS), B1215 (Autotest cisnienia
zabiegu ARPS), B1116 (Btad autotestu cisnienia powrotu),

B1539 (Bfad repozycji modutu czujnika naptywu),
B1541 (Bfad repozycji modutu czujnika ptynu
odprowadzanego), B1540 (Btad repozycji modutu
flitra ptynu odprowadzanego)

Aby zapobiec potencjalnym alarmom, dren w pompie systemu ARPS dla
urzgdzen PrisMax, wymienionych ponizej, zostanie wymieniony na wersje

ulepszona.
prgo(ljtfltu Opis produktu Numery serii
Wszystkie serie, ktdre zostaty
955558 PrisMax, V2, wytworzone lub u ktérych wymieniono
ROW dren pomiedzy 01/01/2020 —
12/01/2020.

Wystgpienie alarmu moze spowodowaé opdznienie lub przerwanie
zabiegu. W przypadku przerwania zabiegu bez zwrotu krwi do pacjenta,
moze nastgpic utrata krwi. Jak dotad, nie zgtaszano powaznych urazéw
zwigzanych z tym problemem.

1. Do momentu wymiany drenu w pompie systemu ARPS, uzytkownicy
moga nadal bezpiecznie uzywac systemu PrisMax.

2. W przypadku wystgpienia alarmu, system PrisMax przejdzie
domysinie w stan bezpieczny, a uzytkownik powinien postepowac
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zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby zakonczyé¢
zabieg i skontaktowac sie z serwisem.

3. Lokalny przedstawiciel serwisu firmy Baxter skontaktuje sie z
Panstwa osrodkiem w celu ustalenia planu naprawczego i
zaplanowania wymiany drenu wytacznie w urzadzeniach, ktérych
dotyczy problem. Wymiana jest bezpfatna.

6. Jesli ten produkt zostat zakupiony bezposrednio od firmy Baxter
prosimy o wypelnienie zalagczonego formularza odpowiedzi
klienta firmy Baxter i odestanie go do firmy Baxter na numer fax
22 488 38 08 lub na adres e-mail aleksandra_makowska@baxter.com.
Odestanie odpowiedzi zwrotnej klienta jest potwierdzeniem
otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtérnemu jej otrzymaniu.

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

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

6. Jesli sg Panstwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Panstwo
dziatalnos¢ hurtowg Ilub sg Panstwo wytwdorcg oryginalnego
wyposazenia, ktory dystrybuowat do innych osrodkéw ten produkt,
prosimy o pawiadomienie Panstwa klientéw o Korekcie Urzgdzenia
zgodnie z Panstwa procedurami.

W przypadku ogdélnych pytah dotyczgcych tego komunikatu, prosimy o
kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 56.

Dziekujemy za zapoznanie sie z wazng informacjg dotyczacg bezpieczenstwa.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz Odpowiedzi Klienta firmy Baxter
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Formularz Odpowiedzi Klienta
(INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA Z DNIA 18.01.2021)
Nazwa produktu: PRISMAX, V2 ROW
Kod produktu: 955558
Numery serii: wszystkie serie

Prosze wypeli¢ ten formularz i odestaé po jednym formularzu z danego os$rodka faksem
(Faks: 22 488 38 08) lub na adres e-mail (aleksandra_makowska@baxter.com) jako potwierdzenie, ze
otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

(prosze wpisac drukiem)

Potwierdzenie odpowiedzi wypetnione
przez:
(prosze wpisac drukiem nazwisko)

Tytut:
(prosze wpisaé drukiem)

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

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

Otrzymalismy wyzej wymieniony list, przeprowadziliSmy dziatania wynikajgce z tego listu oraz
przekazalismy informacje/dokumentacje naszym pracownikom, innym ustugodawcom/osrodkom i
klientom, jesli dotyczy.
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