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Firma Baxter Healthcare Corporation wydaje Korekte Urzgadzenia dla uzytkownikéw
systemu Prismax. Ta korekta wynika 2z nieprawidtowosci oprogramowania
wystepujgcych podczas uzytkowania. Je$li operator rozpocznie terapie poprzez
wprowadzenie wartosci innej niz domyslna dla pacjenta warto$¢ granicy
nadmiaru/utraty lub granica spadku ci$nienia powrotu i skorzysta z funkcji Ten sam
pacjent, system PrisMax przywrdci granice nadmiaru/utraty lub granice spadku
cid$nienia powrotu do warto$ci domysinej, zamiast wartosci wprowadzonej na poczatku
leczenia. Po ponownym uruchomieniu terapii na ekranie systemu Prismax zostang
wyswietlone oryginalne wartosci, bez alarmu informujgcego uzytkownika o zmianie.
Wartos¢ granicy spadku cisnienia powrotu powrdci do wartosci oryginalnej
natychmiast po wybraniu opcji Ten sam pacjent. Granica nadmiaru/utraty powréci do
wartosci oryginalnej, gdy podczas leczenia zmieni sie waga pacjenta i/lub hematokryt.
Te nieprawidtowosci wystepujg tylko wtedy, gdy w trakcie zmiany zestawu
jednorazowego uzywana jest opcja Ten sam pacjent.

Baxter aktualnie opracowuje aktualizacje oprogramowania aparatow Prismax w celu
usuniecia tych nieprawidtowosci.

Kod . .
produktu Opis Numer serii
955558 PRISMAX, V2 ROW Wszystkie numery serii
955725 PRISMAX V3 CONTROL UNIT ROW All serial numbers

Jesli granica nadmiaru/utraty powrdci do domysinej wartosci, bez bezposredniego
udziatlu operatora, moze to prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi ptynow
(hipo/hiperwolemii). Jesli warto$¢ granicy spadku cisnienia powrotu powrdci do
wartosci domysinej, moze to prowadzi¢ do opdznienia w wykryciu roztgczenia
powrotu. Z kolei moze to prowadzic¢ do przerwania terapii. Do dzisiaj, nie otrzymalismy
zadnych zgtoszen dotyczacych powaznych obrazen zwigzanych z tym problemem.

1. Operatorzy mogag w dalszym ciggu bezpiecznie stosowac system Prismax. Sg
dwa rozwigzania dla tych nieprawidtowosci w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjenta:

o Rozwigzanie 1: Wybierz Nowy pacjent przy kazdej wymianie zestawu filtra.
Bedzie to wymagato ponownego wprowadzenia wszystkich zlecen terapii, a
terapia rozpocznie sie bez wprowadzonych zlecen terapii i danych leczenia z
poprzedniego zestawu filtra.
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o Rozwigzanie 2: wybierz Ten sam pacjent w trakcie wymiany zestawu filtrow.
Przed rozpoczeciem terapii sprawdz i skoryguj granice nadmiaru/utraty lub
granice spadku cisnienia powrotu.

e Zmiana granicy nadmiaru/utraty patrz Zatgcznik A
e Zmiana granicy spadku cisnienia powrotu patrz Zatgcznik B

Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie przez przeszkolonego operatora
zgodnie z instrukcjami zawartymi w Podreczniku operatora.

2.

Prosimy o zachowanie kopii tego listu razem z Podrecznikiem operatora, w
celu upewnienia sie, ze kazdy opearator tego urzadzenia zostat
poinformowany o tej Korekcie Urzadzenia.

W momencie kiedy aktualizacja oprogramowania bedzie dostepna,
przedstawiciel serwisu Baxter skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia
planu korygujacego i przeprowadzenia aktualizacji oprogramowania.
Aktualizacja oprogramowania bedzie bezptatna.

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, nawet jesli nie posiadajg Panstwo tego
urzgdzenia. Odestanie formularza zwrotnego jest potwierdzeniem otrzymania tej
informaciji i zapobiegnie powtérnemu jej otrzymaniu.

Jesli ten produkt zostat zakupiony od dystrybutora, formularz odpowiedzi klienta
firmy Baxter nie ma zastosowania. Jesli formularz odpowiedzi Zzostanie
dostarczony przez dystrybutora lub hurtownika, nalezy zwréci¢ 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 Panstwo dziatalno$é
hurtowg lub sg Panstwo wytwdrcg oryginalnego wyposazenia, ktory dystrybuowat
do innych osrodkow ten produkt, prosimy o powiadomienie Panstwa klientow o
Korekcie Urzgdzenia zgodnie z Panstwa procedurami.

Dalsze W przypadku ogdélnych 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, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
powiadomiony o tej akciji.

Dziekujemy za zapoznanie sie z wazng informacjg dotyczgcg bezpieczenstwa.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

FA-2022-006

Baxter jest znakiem zastrzezonym Baxter International, Inc. Strona 2z 3


mailto:FA_QA@baxter.com

Baxter

Zatgcznik: Formularz zwrotny firmy Baxter
Zafgcznik A: Jak sprawdzi¢ granice nadmiaru/utraty
Zaftgcznik B: Jak sprawdzi¢ granice spadku cisnienia powrotu
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Formularz zwrotny
(KOREKTA URZADZENIA Z DNIA 25.03.2022)

NAZWA WYROBU SYSTEM PRISMAX
Kod produktu: 955558 - 955725
Numery serii:

Prosze wypetnic¢ ten formularz i odestaé po jednym formularzu z danego osrodka
na adres e-mail (FA_QA@baxter.com) jako potwierdzenie, ze otrzymali Paristwo niniejsze
powiadomienie.
List przewodni nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

Formularz zwrotny wypetniony przez:
(Prosze wpisac¢ nazwisko drukiem)

Nazwa stanowiska:
(Prosze wpisac drukiem)

Adres email i (lub) numer telefonu (z
numerem kierunkowym):

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Otrzymalismy wyzej wymieniony list, przeprowadzilismy wymagane dziatania wskazane w liscie oraz
przekazalismy te informacje/ dokumentacje swojemu personelowi oraz odpowiednio innym serwisom i
oddziatom.
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