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Zdravstvena ustanova,
korisnik zahvacenih proizvoda

Zagreb, 18.10.2019.

Dragi korisnici,

Opis problema

AGMAR d.o.o0.
Jakusevecka cesta 4b
10000 Zagreb, Hrvatska

0IB: 53229255187
tel: +385(0)1 6610 333
fax: +385 (0)1 66 10 300

e-mail: agmar@agmar.org
WwWw.agmar.org

HITNA
SIGURNOSNA
OBAVIJEST

Baxter Healthcare ¢e nadograditi softver kod svih Prismaflex uredaja kako bi
se smanijila udestalost alarma ,Greska u komunikaciji“. Sifre uredaja koji su
zahvacéeni ovom nadogradnjom navedene su na stranici 2. Svi uredaji sa
softverom 8.10 bit ée nadogradeni na verziju 8.20*. Ako su Prismaflex uredaji
u Vasoj ustanovi ve¢ nadogradeni na verziju softvera 8.20, nije potrebna
dodatna nadogradnja. Globalno, Baxter je primio prijave koje se odnose na ovaj
problem s u€estalo$¢u 1,4 alarma na 1.000 terapija.

*Nadogradnja Prismaflex uredaja sa softvera 8.10 na 8.20 vec je u tijeku (prema
FA-2019-023).

Dogadaji kod alarma ,,GreSka u komunikaciji“ su:
e Kontrolna jedinica Prismaflex prelazi u “Sigurno stanje” obustavom svih
pumpi i zatvaranjem stezaljke povratne linije. Tretman je obustavljen.
Krv pacijenta ne cirkulira kroz putanju protoka krvi.
e Crveno treperece svijetlo.
e Ponavljajuci visoki zvuk od 10 zvu€nih pulseva koji se ponavljaju
priblizno svakih 8 sekundi dok se ne iskljuci zvuk.
Na monitoru se prikazuje zaslon upozorenja kao sto je prikazano na slici u
nastavku.
Upute za korisnike su jednake za sve Sifre greske.
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| Sifra pogreske: 4 I Raziog: |l Greska komunikacijske veze
preventivno podredenom zadatku l

IFostupak:

- ISKLJUGITE uradaj

- Uklanite povratnu linjju iz stezaljke povratne linije
- Rutno vratite krv pomocu rutice pumpe

Zatim UKLJUGITE uredaj.

- Ako se prikaZe zaslon Upit, odaberite apciju i slijedite upute.

- Ako se alarm ponovno oglasi, rutno zavrsite terapiju; nazovite servis prije panovne
upotrebe uredaja. |

| PREGL.
IAku ruéno zavrSavate povrat krvi: nije omoguéeno detektiranje zraka. Provjerite ALARMA |

povratnu liniju za zrak.
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AGMAR

Zahvaceni 107493 Prismaflex system

proizvodi 113082 PRISMAFLEX 4.11
113874 PRISMAFLEX 5.00 ROW
114870 PRISMAFLEX 7.XX ROW
955052 PRISMAFLEX 8.XX ROW

Uocena Ozbiljne povrede mogu se dogoditi zbog uklju€ivanja alarma upozorenja

opasnost ukoliko se ne slijede upute na ekranu. Alarm ,,GreSka u komunikaciji“ moze
rezultirati prekidom terapije, odgodom terapije ili gubitkom krvi ukoliko se krv iz
izvantjelesne cirkulacije ne vrati pacijentu. U slu€aju javljanja alarma ,Gre8ka u
komunikaciji, korisnik se upucuje da krv iz izvantjelesne cirkulacije ru¢no vrati
pacijentu. Baxter je primio prijave o tri Stetha dogadaja kod kojih su
klini¢ari propustili vratiti izvantjelesnu krv u pacijenta nakon uklju€ivanja
alarma ,GreSka u komunikaciji“ sto je kod pacijenta rezultiralo
simptomima kao sto su anemija i hipotenzija te je bila potrebna
medicinska intervencija.

Radnje koje 1. Korisnici mogu nastaviti sigurno koristiti Prismaflex uredaje. U slucaju
trebaju pojave alarma ,Gredka u komunikaciji“ potrebno je slijediti upute koje se
poduzeti nalaze na korisni¢kom sucelju ili/i u korisnickom priru¢niku. Molimo obratite
korisnici paznju na vaznost ru¢nog vracanja izvantjelesne krvi u pacijenta i ponovite

edukaciju korisnika o ovom postupku, koji je naveden na 183. stranici
korisni¢kog priru¢nika, ukoliko je potrebno.

2. Lokalni serviser proizvodata Baxter kontaktirat ¢e Vasu ustanovu te
dogovoriti nadogradnju softvera za sve Prismaflex uredaje sa softverom
8.10. Navedena nadogradnja softvera bit ¢e provedena bez naknade.

3. Molimo Vas da nam povratno potvrdite da ste procitali i razumjeli ovu
obavijest. Povratnom potvrdom sprje€avate ponovno slanje obavijesti.

4. Molimo Vas da proslijedite kopiju ovog pisma svima kojima je potrebno kako
bi svi korisnici bili upoznati s ovom informacijom.

Dodatne Za sva pitanja u vezi ove obavijesti molimo obratite se Baxter Healthcare d.o.o.,
informacije i Mariji Kadovic, tel. 098 1610 415.
pomo¢é

IspriCavamo se zbog moguéih neugodnosti za Vas, VaSe suradnike i zdravstvene radnike.

S postovanjem,
Agmar d.o.o.
Ay AR jAAJ@v\L//

asmina Jura€, mr.pharm.

Odgovorna osoba za promet
lijekova i medicinskih
proizvoda na veliko
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