Baxter

VIGTIG KORREKTION

AF UDSTYR
Keere kunde 16. oktober 2019
Beskrivelse af Baxter Healthcare opgraderer softwaren pa Prismaflex-enheder for at reducere
problemet hyppigheden af alarmer om kommunikationsfejl. De produktkoder, der er bergrt af

dette problem, er vist pa side 2. Alle enheder med softwareversioner 7.20 og nyere
opgraderes til version 7.21 eller nyere, og alle enheder med softwareversioner
8.10 opgraderes til 8.20 * eller hgjere. Hvis Prismaflex-styreenhederne pa din
afdeling allerede er opgraderet til softwareversion 7.21 eller 8.20, skal du veere
opmaerksom p4, at der ikke er behov for opgradering. Globalt har Baxter modtaget
klager i forbindelse med dette problem med en hyppighed pa 1,4 alarmer pr. 1.000
behandlinger.

*Opgraderingen af Prismaflex-enheder fra SW 8.10 til 8.20 er allerede i gang
(reference # FA-2019-023)

Felgende handlinger forekommer under en alarm om kommunikationsfejl:

* Prismaflex-styreenheden gar i en "sikker tilstand" ved at stoppe alle pumper og
lukke returklemmen. Behandlingen er stoppet. Patientens blod cirkulerer ikke
gennem maskinen.

« Statuslampen blinker rgdt.

» Gentagende hyletone med 10 lydimpulser gentaget ca. hvert 8. sekund indtil de
slas fra.

* Funktionsskaermbilledet vises pa displayet som vist pa billedet nedenfor.
Brugervejledningen er den samme for alle fejlkoder.

01/January/70 01:00

Error Code: 2 Due to:No communication with the protective
task

Action:

- Turn machine OFF

- Remove return line from return line clamp

- Manually return the blood with the pump crank

Then turn machine ON.
- If Query screen appears, make choice and follow instructions.
- If alarm recurs, end treatment manually; call service before using machine again.

If doing Manual Termination with Blood Return: Air detection not provided. Watch
return line for air.
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Berort produkt Produktkode | Produktnavn
107493 Prismaflex System
113874 PRISMAFLEX 5.00 ROW
114489 PRISMAFLEX 6.10 ROW
6023014700 Prismaflex System

Risiko Der kan opsta alvorlige skader pa grund af kommunikationsfejl, hvis
instruktionerne pa skaermen ikke felges. Alarmer om kommunikationsfejl kan
resultere i at behandlingen afbrydes eller forsinkes, eller der opstar blodtab pa
grund af manglende returnering af blod fra det ekstrakorporale kredslgb. | tilfeelde
af en kommunikationsfejl instrueres brugeren om manuelt at returnere blod i det
ekstrakorporale kredslab til patienten.

Baxter har modtaget tre haendelsesrapporter, hvor behandlerens manglende
tilbagefering af ekstrakorporalt blod til patienten efter en alarm om
kommunikationsfejl resulterede i symptomer hos patienten som anami og
hypotension, hvilket nedvendiggjorde medicinsk indgriben.

Hvad du skal gere 1. Sundhedspersonale kan fortsat sikkert anvende Prismaflex kontrolenhederne
indtil softwareopdateringen er udfgrt. Hvis der opstar en alarm om
kommunikationsfejl, skal du fglge instruktionerne pa skeermen og/eller i
brugervejledningen. Laeg vaegt pa vigtigheden af manuelt at tilbagefare blodet
i det ekstrakorporale kredslgb tilbage til patienten, og gentraen brugere i dette
om ngdvendigt. Dette er beskrevet i kapitel 11 punkt 12 (s. 261 afthaengig af
version) i brugervejledningen.

2. Som nzevnt tidligere er opdateringen til softwareversion 8.20 allerede i gang
og nogle afdelinger er allerede opdaterede. Baxter vil kontakte jer for at aftale
naermere om, hvornar jeres software skal opgraderes, hvis .
Softwareopgraderingen er omkostningsfri for din afdeling.

3. Hvis du kabte dette produkt direkte fra Baxter, skal du udfylde den
vedhaeftede kundesvarblanket og returnere den til Baxter scannet pr. e-mail til
gad_nordic@baxter.com, ogsa selv om du ikke har nogen lagerbeholdning.
Ved hurtig returnering bekreefter du modtagelse af denne meddelelse og
undgar yderligere henvendelse.

4. Bemeerk venligst, at Baxters kundesvarblanket ikke skal anvendes, hvis du har
kabt dette produkt fra en distributgr. Hvis du har modtaget en svarblanket fra
din distributer eller grossist, bedes du aflevere den til leverandgren ved at
fglge deres instruktioner.

5. Hvis du distribuerer dette produkt til andre afdelinger, bedes du venligst
informere dine kunder om dette brev i henhold til dine sadvanlige procedurer.

6. Hyvis du er forhandler, distributar, grossist eller udstyrsleverandgr og har
distribueret det bergrte produkt til andre faciliteter, bedes du informere dine
kunder om dette brev i henhold til dine sasedvanlige procedurer.

Yderligere For generelle spgrgsmal om dette brev bedes du kontakte Account Managers
information og Merete Fugl tIf: 4099 2501 / mail: merete fugl thayssen@baxter.com eller
support Annette Kampf tIf: 9116 6063 / mail: anette kampf@baxter.com
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Vi beklager enhver ulejlighed dette matte give dig og dit personale.

Laegemiddelstyrelsen er informeret om denne sag.

Med venlig hilsen
Baxter A/S
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Kundesvarblanket
Vigtig korrektion af udstyr 16. oktober 2019

Produktnavn: Prismaflex System, PRISMAFLEX 5.00 ROW,
PRISMAFLEX 6.10 ROW, Prismaflex System

Produktkoder: 107493, 113874, 114489, 6023014700

Udfyld og returnér venligst denne blanket per e-mail som bekraeftelse pa, at du har modtaget denne
information.
E-mail: gad nordic@baxter.com v/Mia Flinta

Sygehus navn og adresse:

Svarformular udfyldt af:
(Navn med blokbogstaver)
Titel:

(Med blokbogstaver)

Telefonnr.:

E-mail:

O Jeg har modtaget ovennaevnte brev og videregivet informationen til mit personale og andre
afdelinger efter behov.

Underskrift/dato:
SKAL UDFYLDES
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