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Korekta urzadzenia
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Szanowni Panstwo,

Opis problemu

FA-2019-050

Baxter Healthcare bedzie aktualizowaé oprogramowanie jednostek
sterujgcych Prismaflex, w celu zmniejszenia czestosci alarmoéw dotyczgcych
btedow komunikacji. Kody produktéw, ktérych dotyczy ten problem,
wymieniono na stronie 2. Wszystkie urzgdzenia z wersjg oprogramowania
7.20 i nizszg zostang zaktualizowane do wers;ji 7.21 lub wyzszej, a wszystkie
urzgdzenia z wersjg oprogramowania 8.10 zostang zaktualizowane do wers;ji
8.20* lub wyzszej. Aktualizacja nie dotyczy jednostek sterujgcych Prismaflex,
ktére zostaty juz zaktualizowane do wersji oprogramowania 7.21 lub 8.20.
Firma Baxter otrzymata reklamacje zwigzane z tym problemem ze
wskaznikiem 1,4 alarmow na 1000 terapii.

* Aktualizacja jednostek Prismaflex z oprogramowaniem 8.10 do 8.20 jest juz w
toku (numer referencyjny FA-2019-023)

Podczas alarmu dotyczgcego btedu komunikacji wystepuja nastepujace

dziatania:

* Jednostka sterujgca Prismaflex przechodzi w ,stan bezpieczny’,
zatrzymujgc wszystkie pompy i zamykajgc zacisk drenu powrotu. Zabieg
zostaje zawieszony. Krew pacjenta przestaje krazy¢é w drenach.

» Czerwona migajgca kontrolka.

+ Powtarzajgcy sie wysoki dzwiek, 10 impulsow dzwiekowych
powtarzanych co okoto 8 sekund do wyciszenia.

* Na wyswietlaczu pojawia sie ekran awarii, patrz ponizej. Instrukcje dla
uzytkownika sg takie same dla wszystkich kodow btedu.

/pazdziernik/19 10:32

Kod btedu: 2 Przyczyna: Brak tgcznosci z podlegtym zadaniem
ochronnym
Postepowanie:
Wylacz aparat

Wyijmij dren powrotny z zacisku drenu powrotnego
Dokonaj recznego zwrotu krwi za pomoca dzwigni pompy

Nastepnie wiacz aparat.
- Jesli pojawia sie ekran zapytania, wybierz opcje i postepuj wg instrukcji.

- Jesli powtarza sig alarm, zakoncz zabieg recznie; przed kolejnym uzyciem systemu wezwij
pomoc techniczna.

SKONTR.
W przypadku zakoriczenia recznego ze zwrotem krwi, wykrywanie powietrza

nieaktywne. Obserwuj dren powrotny pod katem obecnosci powietrza.
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Dotyczy
produktu

Ryzyko

Dzialania do
podjecia przez
uzytkownikow

FA-2019-050

Kod produktu Produkt
107493 Prismaflex System
114489 PRISMAFLEX 6.10 ROW
114870 PRISMAFLEX 7.XX ROW

Nieprzestrzeganie instrukcji wyswietlanych na ekranie moze
spowodowaé¢ powazne obrazenia wywotane btedami komunikacji.
Alarmy dotyczgce bteddw komunikacji mogg spowodowacC przerwanie
terapii, opdznienie terapii lub utrate krwi z powodu braku zwrotu krwi w
obwodzie pozaustrojowym. W przypadku btedu komunikacji uzytkownik jest
instruowany, aby recznie zwréci¢é krew z obwodu pozaustrojowego do
pacjenta. Firma Baxter otrzymata trzy raporty o zdarzeniach
niepozadanych, w ktorych zwrot krwi pozaustrojowej do pacjenta nie
powiddt sie po wystgpieniu alarmu dotyczacego btedu komunikaciji, co
spowodowato wystgpienie u pacjenta objawéw wymagajacych
interwencji medycznej, takich jak niedokrwistos¢ i niedocisnienie.

1. Operatorzy mogg nadal bezpiecznie korzysta¢ z jednostek sterujgcych
Prismaflex do czasu przeprowadzenia aktualizacji oprogramowania. Jesli
wystgpi alarm dotyczgcy btedu komunikaciji, nalezy postepowac¢ zgodnie
Z instrukcjami przedstawionymi na graficznym interfejsie uzytkownika
i (lub) w instrukcji obstugi. Nalezy podkresli¢ znaczenie recznego zwrotu
krwi pozaustrojowej do pacjenta i jesli to konieczne, ponownie
przeszkoli¢ uzytkownikéw w tym procesie, opisanym na stronie 11:71
instrukcji obstugi.

2. Lokalny przedstawiciel serwisu firmy Baxter skontaktuje sie z Pahstwa
placéwka w celu ustalenia planu dziatan naprawczych i zaplanowania
aktualizacji. Aktualizacja jest bezptatna.

3. Jesli ten produkt zostat zakupiony bezposrednio od firmy Baxter
prosimy o wypetnienie zatagczonego 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, nawet jesli nie posiadajg
Panstwo tego produktu. 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. Jesli formularz odpowiedzi
zostanie dostarczony przez dystrybutora lub hurtownika, nalezy zwrécic
go dostawcy zgodnie z ich instrukcjami.

5. Jedli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkéw Iub

oddziatow Panstwa instytucji, prosimy o odpowiednie przekazanie kopii
tego listu.
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6. Jesli sg Panstwo sprzedawcag, dystrybutorem, prowadzg Panstwo
dziatalnos¢ hurtowg Ilub sg Panstwo producentem oryginalnego
wyposazenia (OEM), ktory dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy ten
problem, do innych os$rodkéw, prosimy o powiadomienie Panstwa
klientow o tej Korekcie Urzadzenia, zgodnie z Pahnstwa procedurami.

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

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych zostat
powiadomiony o tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niedogodnosci.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz Odpowiedzi Klienta Baxter
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Formularz Odpowiedzi Klienta
(KOREKTA URZADZENIA Z DNIA 23.10.2019)

NAZWA PRODUKTU: jednostka sterujgca Prismaflex
Kod produktu: ...................

Numery Serii: ......cccccuvvvnnnnnn

Prosze wypeli¢ ten formularz i odestaé po jednym formularzu z danego os$rodka 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 wpisaé drukiem)

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

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

Otrzymalismy wyzej wymieniony list, wykonaliSmy dziatania opisane w liscie i przekazaliSmy
informacje/dokumentacje naszym pracownikom, innym ustugodawcom/osrodkom i klientom, jesli
dotyczy.
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