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Firma Baxter przekazuje wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa
stosowania tgcznikéw z systemem Prismaflex. Zastosowanie tgcznikéw
moze uniemozliwi¢ bezpieczne potgczenie miedzy drenem powrotu a
dostepem naczyniowym pacjenta. W celu zapewnienia wtasciwego
potgczenia, uzytkownik musi postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi, 7.xx,
G5037204, ktéra podaje nastepujgce ostrzezenia:

Strona 1:11i 3:2
- - - OSTRZEZENIE

A Zawsze poditgczac dren powrotu bezposrednio do urzadzenia do dostepu
naplywowego. Nie podtaczaé dodatkowych urzgdzen miedzy drenem powrotu a
miejscem dostepu krwi. Stosowanie dodatkowych urzadzen, takich jak zawory
tréjdrozne, kurki lub dreny przediuzajgce, moze pogorszy¢ monitorowanie
cisnienia powrotu. Ich uzycie moze spowolni¢ wykrywanie rozigczen drenu
powrotu, potencjalnie powodujac powazng utrate krwi.

Strona 1:7

- -» - OSTRZEZENIE

& Podczas wypetniania i pracy nalezy uwaznie obserwowac system pod katem
obecnosci ewentualnych przeciekow na ztaczach w obrebie zestawu. W wyniku
przecieku moze dojs¢ do utraty krwi lub zatoréw powietrznych. Jezeli mimo
zaci$niecia ztaczy przeciek nie ustepuje, zestaw nalezy wymienic.

Kod produktu Opis produktu Numer serii
107493
114489 . . Zgodnie z
114870 Jednostka sterujgca Prismaflex Zatacznikiem 1
955052

Firma Baxter nie moze zagwarantowaé, ze potgczenia tgcznikow z
zestawami Prismaflex bedg bezpieczne. Ponadto, zastosowanie tgcznikéw
z jednostkg sterujgcg Prismaflex moze zakidca¢ wykrycie przez jednostke
sterujgcg Prismaflex spadkéw cisnienia w obwodzie krwi. W rezultacie
rozigczenia dostepu naczyniowego mogg pozostaé niewykryte, co
prowadzi do klinicznie znaczacej utraty krwi i wykrwawienia ze skutkiem

Baxter jest znakiem zastrzezonym Baxter International, Inc. Stronalz3



Baxter

Smiertelnym. Firma Baxter otrzymata dwa raporty o powaznych urazach i
jedno zgtoszenie zgonu w wyniku utraty krwi zwigzanej z zastosowaniem
tgcznika miedzy drenem powrotu i dostepem naczyniowym.

Dzialania do 1. Operatorzy mogg nadal bezpiecznie korzysta¢ z jednostek sterujgcych
podjecia przez Prismaflex postepujgc zgodnie z ostrzezeniami i przestrogami
uzytkownikow podanymi w instrukcji obstugi.

2. Jesli ten produkt zostat zakupiony bezposrednio od firmy Baxter
prosimy o wypetnienie zalgczonego formularza odpowiedzi klienta
firmy Baxter 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.

3. 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 zwrdéci¢ go dostawcy zgodnie z ich instrukcjami.

4. Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych os$rodkow lub
oddziatow Panstwa instytucji, prosimy o odpowiednie przekazanie kopii
tego listu.

5. Jesli sg Panstwo sprzedawca, dystrybutorem, prowadzg Panstwo
dziatalnos¢ hurtowg Ilub sg Panstwo wytwércg oryginalnego
wyposazenia (OEM), ktory dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy ten
problem, do innych osrodkow, prosimy o powiadomienie Panstwa
klientéw i zaznaczenie w formularzu odpowiedzi odpowiedniego pola.

Dalsze W przypadku ogdlnych pytan dotyczgcych tego komunikatu, prosimy o
informacje i kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 04.
wsparcie

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

Anna Szewczyk

Kierownik Hurtowni

Zatacznik: Formularz Odpowiedzi Klienta firmy Baxter
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Formularz Odpowiedzi Klienta
(INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA Z DNIA 26.02.2020)

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

Numery Serii: ....ccoeeeeeeeeeennn.

Prosze wypeti¢ 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 wpisac 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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