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Firma Baxter pragnie wyrazi¢ wdziecznos¢ Panstwu i Panstwa
wspotpracownikom, ktérzy sg na pierwszej linii walki z pandemig
koronawirusa (COVID-19). Wiemy, ze wymaga to niezwykiej odwagi i
poswiecenia, aby dostosowac sie do ciggle zmieniajgcych sie wyzwan i ze
w tych okolicznosciach troszczg sie Panstwo o pacjentow.

Firma Baxter otrzymata pytania od lekarzy, poszukujgcych
zmodyfikowanego sposobu stosowania jednostek sterujgcych PrisMax i
Prismaflex firmy Baxter, w celu zminimalizowania ekspozycji na pacjentow
z dodatnim wynikiem na COVID-19. Na przyktad, w celu umozliwienia
umieszczenia jednostki sterujgcej PrisMax lub Prismaflex poza salg
pacjenta, lekarze mogg korzysta¢ z wielu linii przedtuzajgcych, aby
wydtuzy¢ dtugos¢ zestawu drendw. Istnieje kilka istotnych zagrozen
zwigzanych z tg praktyka, ktore zostaty szczegotowo opisane ponizej w
punkcie ,Ryzyko” (strona 2). Aby zminimalizowac to ryzyko, uzytkownicy
proszeni sg o przestrzeganie instrukcji konfiguracji podanych na graficznym
interfejsie uzytkownika, a takze ostrzezen zawartych w instrukcjach obstugi
PrisMax i Prismaflex, jak podano ponizej. W przeciwnym razie moze dojs¢
do powaznego urazu u pacjenta.

Instrukcja obstugi Prismaflex, 7.xx, G5037204 (strona 1:11i 3:2)
Instrukcja obstugi Prismaflex, 8.xx, G5036007 (strona 24)
OSTRZEZENIE:

Zawsze podtgczac dren powrotu bezposrednio do urzgdzenia do dostepu
naptywowego. Nie podigcza¢ dodatkowych urzadzen miedzy drenem
powrotu a miejscem dostepu krwi. Stosowanie dodatkowych urzadzen,
takich jak zawory tréjdrozne, kurki lub dreny przedtuzajgce, moze
pogorszy¢ monitorowanie cisnienia powrotu. Ich uzycie moze spowolnic¢
wykrywanie roztgczen drenu powrotu, potencjalnie powodujgc powazng
utrate krwi.
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Instrukcja obstugi Prismaflex, 7.xx, G5037204 (strona 1:10)

Instrukcja obstugi Prismaflex, 8.xx, G5036007 (strona 24)
OSTRZEZENIE:

Podczas wypetniania i pracy nalezy uwaznie obserwowaé system pod
katem obecnosci ewentualnych przeciekdbw na ztgczach w obrebie
zestawu. W wyniku przecieku moze dojs¢ do utraty krwi lub zatorow
powietrznych. Jezeli mimo zacisniecia ztgczy przeciek nie ustepuje, zestaw
nalezy wymienic.

Instrukcja obstugi PrisMax, SW 2.XX, AW8025 (strona 64 i 237)
OSTRZEZENIE!

Zawsze nalezy podfgcza¢ dren powrotu bezposrednio do urzadzenia do
dostepu krwi. Nie nalezy podtagcza¢ dodatkowych urzadzen miedzy drenem
powrotu i/lub urzgdzeniem do dostepu krwi. Stosowanie dodatkowych
urzadzen, takich jak zawory trojdrozne, kraniki lub dreny przedituzajgce,
moze pogorszy¢ monitorowanie cisnienia powrotu i spowodowac
uszkodzenie krwinek, powodujgc krwotok. Ich uzycie moze spowolnié¢
wykrywanie roztgczen w drenie powrotu, co moze spowodowac
niedokfadne podanie leku i/lub zatrzymanie podania leku. Urzadzenie
dostepu do krwi musi mie¢ mozliwos¢ dostarczania i zwrotu krwi z Zzgdang
szybkoscig bez przerw powodujgcych krzepniecie.

Kod produktu Opis produktu Numer serii
107493
114489 Jednostka sterujgca
114870 Prismaflex Wszystkie
955052
955558 PrisMax

Z zastosowaniem wielu linii przedtuzajgcych, w celu umozliwienia
umieszczenia jednostki sterujgcej PrisMax lub Prismaflex poza salg
pacjenta, zwigzane sg nastepujgce zagrozenia: firma Baxter nie moze
zagwarantowa¢, ze zastosowanie wielu linii przedtuzajgcych bedzie
stanowi¢ i zapewni bezpieczne potgczenia z zestawami PrisMax—i
Prismaflex, kompatybilnymi z jednostkami sterujgcymi Prismaflex i
PrisMax. Zastosowanie linii przedtuzajgcych zwieksza ryzyko roztgczen i
zaktoca zdolnos¢ jednostki sterujgcej PrisMax lub Prismaflex do
doktadnego wykrywania spadkéw cisnienia w obwodzie krwi. W rezultacie
rozigczenia dostepu naczyniowego moga pozostaé niewykryte, prowadzgé
do klinicznie znaczgcej utraty krwi i wykrwawienia ze skutkiem Smiertelnym.
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Dodatkowo zastosowanie linii przedtuzajacych powoduje zwiekszenie
objetosci krwi w obwodzie pozaustrojowym. W przypadku braku zwrotu krwi
do pacjenta lub wystgpienia wykrzepania w obwodzie, moze dojs¢ do utraty
krwi wiekszej niz tolerowana przez pacjenta. Inne potencjalne zagrozenia
zwigzane =z zastosowaniem wielu linii przedtuzajacych obejmujg
hipotermie, zator powietrzny i infekcje. Do 27 marca 2020 r. nie
odnotowano wystgpienia powaznych urazéw zwigzanych z tym
problemem.

1. Operatorzy mogg | bezpiecznie korzysta¢ z jednostek sterujgcych
PrisMax i Prismaflex jesli postepujg zgodnie z instrukcjg obstugi i
graficznym inferfejsem uzytkownika dla danego produktu.

2. Jesli ten produkt zostat zakupiony bezposrednio od firmy Baxter
prosimy o wypetnienie zalagczonego 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 Kklienta 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. Jedli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych o$rodkow lub
oddziatéw 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), ktéry dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy ten
problem, do innych osrodkoéw, prosimy o powiadomienie Panstwa
klientéw i zaznaczenie w formularzu odpowiedzi odpowiedniego
pola.

W przypadku ogdlnych pytan dotyczgcych tego komunikatu, prosimy o
kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 04.
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Dziekujemy za zapoznanie sie z wazng informacjg dotyczgca bezpieczenstwa.
Z powazaniem,

Anna Szewczyk

Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz Odpowiedzi Klienta firmy Baxter
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Formularz Odpowiedzi Klienta
(INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA Z 09.04.2020))
NAZWA PRODUKTU: jednostka sterujgca Prismaflex, jednostka sterujgca Prismax
Kod produktu: .............o..

Numery serii: ....cccceeeeeeenennn.

Prosze wypeli¢ ten formularz i odestaé 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):

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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