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Kaere kunde

Beskrivelse af Baxter udsender en rettelse til det medicinske udstyr, Prismaflex kontrolenhed, pa

problemet grund af afvigende variationer i slangen i ARPS' (Automatisk genplaceringssystem -
Automatic Repositioning System) pumpen, der kan fare til felgende alarmsituationer
under eller efter en systemselvtest.

Alarmsituationer:
Primeere Funktionsfejlalarm: Priming-selvtest (kode 4), under priming
alarmer Funktionsfejlalarm: Fejl i selvtesten (kode 4), under behandling
Sekundeere Observationsalarm: TMP overdrevent
alarmer Informationsalarm: TMP for hgijt

Prismaflex kontrolenheden udfgrer selvtests under priming og i definerede
tidsintervaller under behandling. Derfor kan de ovenstaende alarmer opsta under
priming eller behandling. Hvis der indtraeffer en af disse alarmer, gar Prismaflex
kontrolenheden som standard i en sikret tilstand, og giver instruktioner pa skaermen
til brugeren.

Brugeren skal fglge instruktionerne pa skeermen hvis en alarm opstar.

For at undga eventuelle alarmsituationer vil slangesystemet i ARPS pumpen pa
Prismaflex-produkterne, der er opfart nedenfor, blive udskiftet med forbedrede

slanger.
Berart Produktkode Produktbeskrivelse Serienumre
Produkt
107493
113082
113874
Prismaflex Control Unit
114489
114870 Alle
955052
G5010007 Preventive Maintenance Kit
G5064801 ARPS Pump Segment Kit
G5006203 ARPS Pump Assembly
Risiko Hvis en alarm lyder, kan det medfgre forsinkelse eller afbrydelse af behandlingen.

Hvis behandlingen afsluttes uden at returnere blodet til patienten, kan der opsta
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blodtab. Der har til dato veeret 3 rapporter om alvorlig personskade der potentielt kan
forbindes med dette problem.

1. Operatgrer kan fortseette med at bruge Prismaflex kontrolenheden i henhold til
brugervejledningen, indtil slangerne i ARPS-pumpeenheden bliver udskiftet.

2. Hvis der indtreeffer en alarm, gar Prismaflex kontrolenheden som standard i en
sikret tilstand, og brugeren skal fglge instruktionerne pa skeermen.

3. Hvis du selv udfgrer service pa Prismaflex kontrolenheden kan eksisterende
pumpesegmenter og pumpe-samleseet i dit lager anvendes til kritiske
reparationer, indtil den forbedrede slange leveres. Hvis du har brug for yderligere
dele, bedes du kommunikere dine reparationsbehov til din lokale Teknisk
Service repraesentant, og Baxter vil prioritere erstatningssaet, nar de er
tilgeengelige. Hvis reparationerne ikke haster, kan du vente med at udfgre
reparationerne, indtil Baxter kontakter dig for at sgrge for udskiftning af disse
produkter.

4. Slangen i ARPS-pumpen bliver normalt udskiftet i forbindelse med den arlige
forebyggende vedligeholdelse. Hvis din Prismaflex kontrolenhed star overfor
sit arlige vedligehold, ber dette udskydes indtil nye seet er leveret til dit
sygehus.

5. En lokal Baxter service repraesentant vil kontakte dit sygehus for at
planlzegge udskiftningen af ARPS-slangen i Prismaflex kontrolenheden og/eller
udskifte de bergrte ubrugte vedligeholdelses- og reservedele som du har pa
lager. Dit sygehus vil modtage denne udskiftning/erstatning uden beregning.

6. Hvis du har k@bt produktet direkte fra Baxter, skal du udfylde den vedlagte
kundesvarblanket og returnere den til Baxter pr. e-mail til
gad nordic@baxter.com. Ved straks at returnere kundesvarblanketten
bekreefter du din modtagelse af denne meddelelse og undgar at modtage
yderligere henvendelser

7. Hvis du har kgbt produktet af en leverandgr, sa bemaerk venligst, at Baxters
kundesvarblanket ikke geelder. Hvis du far en svarblanket fra din leverandgr eller
grossist, bedes du returnere denne til leverandgren i henhold til dennes
instruktioner.

8. Hvis du distribuerer dette produkt til andre sygehuse eller afdelinger inden for din
institution, bedes du sende en kopi af denne meddelelse til dem.

9. Huvis du er en forhandler, grossist, leverandgr eller producent af originalt udstyr
(OEM), der har distribueret et eventuelt bergrt produkt til andre sygehuse, bedes
du underrette dine kunder om denne rettelse til medicinsk udstyr i
overensstemmelse med dine saedvanlige procedurer.

Ved generelle spgrgsmal om denne meddelelse bedes du kontakte Marianne
Brodersen tlf.: 42397389 / mail: Marianne_Brodersen@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
bekreeftelse af modtaget information

RETTELSE TIL PRODUKT XX. FEB 2021

Produktnavn: Prismaflex kontrolenhed
Produktkode: 107493, 113082, 113874, 114489, 114870, 955052,
G5010007, G5064801, G5006203
Serienumre: Alle

Udfyld og returnér venligst denne blanket pr. e-mail som bekreeftelse pd, at du har modtaget denne
information.

E-mail: gad_nordic@baxter.com
v/Mia Flinta

Navn og adresse pa sygehuset:

Kundesvarblanket udfyldt af:
(Navn med blokbogstaver)

Titel:
(Blokbogstaver)

E-mail:

Underskrift/dato:
OBLIGATORISK FELT

Vi har modtaget ovennaevnte brev, udfgrt de handlinger, der er beskrevet i brevet, og har videregivet
informationen/dokumentationen til vores personale, andre afdelinger/sygehuse og kunder efter behov.
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