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Szanowni Panstwo,

Opis problemu Firma Baxter Healthcare Corporation wydaje Korekte Urzgdzenia dla systemu PrisMax

Dotyczy
produktu

FA-2021-045

w celu wymiany ptyty obwodu izolacyjnego. Jeden z elementéw na tej ptycie moze
nieoczekiwanie, w trakcie wytgczania, ulec uszkodzeniu i spowodowac, ze porty
komunikacyjne z tytu urzgdzenia przestang dziata¢ podczasnastepnego zabiegu.

To potencjalne uszkodzenie nie dotyczy wszystkich urzgdzen, a jedynie wymienionych
w tabeli produktéw objetych tg korekts:

e Kod produktu 955558: PrisMax V2 ROW, uaktualniony z PrisMax V2 do
PrisMax V3 przy uzyciu UPGRADE KIT (kod produktu SC8010)

e Kazdy nieuzywany zestaw aktualizacyjny z PrisMax V2 do V3 (kod produktu
SC8010).

¢ Nowe zwolnione urzgdzenie PrisMax kod 955725

W przypadku innych jednostek w Panstwa placéwce nie jest wymagane zadne

dziatanie.

prct<doudktu Opis Numer serii
955558 PRISMAX, V2 ROW Patrz Zatgcznik A
955725 PRISMAX V3 CONTROL UNIT-ROW PX200001
955725 PRISMAX V3 CONTROL UNIT-ROW PX200002
955725 PRISMAX V3 CONTROL UNIT-ROW PX200003
955725 PRISMAX V3 CONTROL UNIT-ROW PX200004
955725 PRISMAX V3 CONTROL UNIT-ROW PX200005
955725 PRISMAX V3 CONTROL UNIT-ROW PX200006
955725 PRISMAX V3 CONTROL UNIT-ROW PX200007
SC8010 V2 TO V3 UPGRADE KIT A2210003
SC8010 V2 TO V3 UPGRADE KIT A2210004
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Ryzyko

Dziatania do
podjecia przez
uzytkownikow

Dalsze
informacje i
wsparcie

FA-2021-045
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Potencjalne ryzyka dla tego problemu zwigzane sg z utratg potgczenia z urzagdzeniami
podtgczonymi do nastepujgcych tylnych portow:

e 3 Porty Szeregowe (Thermax)

e Ethernet/Bezprzewodowy

e Zigcze alarmu zdalnego (przywotania pielegniarki)

Te porty sg stosowane do podtgczenia urzgdzenia Thermax, systemow EMR Ilub
systemdw monitoringu pacjenta i utrata ich funkcjonalnosci moze powodowac
opoOznienia w terapii, potrzebe uzycia alternatywnego zrédta podgrzewania lub brak
mozliwosci potgczenia z zewnetrznymi systemami monitorowania pacjenta.

PrisMax moze by¢ stosowany bez urzgdzenia Thermax lub z alternatywnymi opcjami
grzania. W przypadku, gdy musi by¢ zastosowane urzgdzenie Thermax, inne
urzgdzenie PrisMax powinno by¢ uzyte. Monitorowanie pacjenta i dokumentacje EMR
mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu innych metod.

1. Operatorzy mogg nadal bezpiecznie stosowa¢ jednostke sterujacg PrisMax do
czasu wymiany Tablicy Izolacyjne;j.

2. Lokalny przedstawiciel serwisu firmy Baxter skontaktuje sie z Panstwa osrodkiem
w celu ustalenia planu naprawy i wymiany Tablicy Izolacyjnej w jednostce
sterujgcej PrisMax lub w celu wymiany wadliwych nieuzywanych zestawdw czesci
zamiennych bedgcych w Panstwa posiadaniu. Naprawa jest bezptatna.

3. 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 Odestanie formularza zwrotnego 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 zwréci¢ go dostawcy
zgodnie z ich instrukcjami.

5. Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych o$rodkéw lub oddziatow
Panstwa instytucji, prosimy o przekazanie kopii tego listu.

6. Jesli sg Panstwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Panstwo dziatalnosé
hurtowg lub sg Panstwo wytwdércg oryginalnego wyposazenia, ktory
dystrybuowat do innych osrodkéw ten produkt, prosimy o powiadomienie
Panstwa klientow o Korekcie Urzgdzenia zgodnie z Panstwa procedurami.

W przypadku ogdélnych pytan dotyczacych tego komunikatu, prosimy o kontakt z
Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 09.
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
powiadomiony o tej akcji.

Dziekujemy za zapoznanie sie z wazng informacjg dotyczgcg bezpieczenstwa.
Z powazaniem,

Anna Szewczyk

Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz zwrotny firmy Baxter
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