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Szanowni Panstwo,

Opis problemu

Dotyczy
produktu

FA-2019-041

Pilna Notatka Bezpieczenstwa

Firma Baxter Healthcare stwierdzita, ze w niektérych urzadzeniach
PrisMax z czasem mogg wystepowac pekniecia biezni pompy krwi (patrz
rysunek 1). Pekniecia sg spowodowane zmiang grubosci materiatu w tym
konkretnym obszarze panelu przedniego. Aby zapewni¢ wysoka jakos¢ i
unikng¢ problemdéw z panelem przednim, ktére mogg wystgpi¢ z czasem,
panel przedni zostanie wymieniony we wszystkich potencjalnie
dotknietych tym problemem urzgdzeniach wymienionych w ponizszej
tabeli.
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Rysunek 1: Zdjecia urzgdzenia PrisMax i peknigec biezni pompy krwi

Peknigcie biezni pompy krwi moze spowodowacC niedostateczne
przyleganie (dopasowanie) pompy krwi. Jesli nastgpi to przed zabiegiem,
urzadzenie nie przejdzie juz testu wstepnego. Jesli wystgpi podczas
zabiegu, zabieg zostanie przerwany. Urzadzenie, w ktérym wystgpi taka
awaria nie bedzie zdatne do uzycia, dopoki nie zostanie zakonczona
naprawa przeprowadzona przez serwis firmy Baxter.

Baxter wdrozyt dziatania naprawcze, aby rozwigzac¢ ten problem w nowo
produkowanych urzgdzeniach PrisMax.
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Ryzyko Ten problem moze spowodowac przerwanie terapii, opdznienie terapii lub
utrate krwi z powodu braku zwrotu krwi z obwodu pozaustrojowego.
Jednak jest mate prawdopodobieAstwo wystgpienia niekorzystnych
skutkobw zdrowotnych. Nie zgtoszono przypadkéw powaznych urazéw
zwigzanych z tym problemem.

Dziatania do 1. Operatorzy mogg nadal bezpiecznie korzysta¢ z urzadzen, ktérych
podjecia przez dotyczy problem i ktére nie majg uszkodzonej biezni pompy krwi. Jesli
uzytkownikow w wyniku tego problemu urzadzenie nie dziata zgodnie z

przeznaczeniem, uzytkownik zostanie ostrzezony przez alarm T0850,
alarm T0525 lub alarm T0602.

2. Lokalny przedstawiciel serwisu firmy Baxter skontaktuje sie z
Panstwa placéwka w celu ustalenia planu dziatan naprawczych i
zaplanowania naprawy urzadzenia. W razie potrzeby zostang
Panstwu wypozyczone urzgdzenia zastepcze. Jesli wystgpi alarm,
prosimy o kontakt z serwisem technicznym Baxter (tel. +48 22 488 38 09).

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

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

Dalsze Jesli bedg mieli Pahstwo pytania dotyczgce powyzszej informacii,
informacje i prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 04.
wsparcie

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych
zostat powiadomiony o tej akgji.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz Odpowiedzi Klienta
Zatgcznik 1: Tabela produktéw, ktérych dotyczy problem
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Formularz Odpowiedzi Klienta do listu z dnia XXXXXX

Nazwa produktu: PrisMax, V2
Kod produktu: 955558

Numery serii: .....ccccceeeeeenne

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

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

Potwierdzenie odpowiedzi wypetnione
przez:
(prosze wpisac drukiem nazwisko)

Tytut:
(prosze wpisac drukiem)

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

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednio:

O Nie mamy w asortymencie zadnych serii produktu, ktérych dotyczy problem.
O Posiadamy w asortymencie serie produktu, ktérych dotyczy problem.

Prosimy o podanie ponizej konkretnych numeréw serii, ktére bedg zwrdcone™:
Kod produktu Numer serii llos¢ sztuk do zwrotu

* prosimy o dotgczenie kolejnego formularza, jesli wymagany

Panstwa podpis oznacza, ze otrzymali Panstwo zatgczony list, przeprowadzilisScie dziatania
wynikajgce z tego listu oraz przekazaliscie te informacje pracownikom i innym ustugodawcom lub
osrodkom, jesli dotyczy.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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