DRINGENDE
Baxter
GERATEKORREKTUR

Opfikon, 22. Mai 2018

FA-2018-014: Dringende Korrektur fur Prismaflex Geréate

Artikelnummer Produktbeschreibung Seriennummer
955052 PRISMAFLEX 8. XX ROW Alle
114870 Prismaflex 7.XX Row Alle
114489 PRISMAFLEX 6.10 ROW Alle
107493 PRISMAFLEX SYSTEM Alle
113082 PRISMAFLEX 4.11 Alle
113874 PRISMAFLEX 5.00 ROW Alle

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Baxter mdchte Sie Uber eine dringende Softwarekorrektur (Firmware- Korrektur) fir alle obigen
Prismaflex-Gerate informieren, da eine kleine Anzahl von Geréaten einen Fehlermodus mit der Elektronik
des Pumpenmoduls aufweisen. Der Fehlermodus kann zu einer Fehlermeldung "Spannungsfehler" fiihren,
die bewirkt, dass das Gerat in einen "sicheren Zustand" Ubergeht und betriebsunfahig wird, bis es gewartet
wird. Baxter wird eine neue Software (Firmware) einflhren, die diesen Fehler zu verhindern.

Mogliche Gefahren

Aus der Alarmmeldung "Spannungsfehler" folgt, dass das Prismaflex-Gerét in einen "sicheren Zustand"
Ubergeht, indem alle Pumpen gestoppt und die Rickleitungsklemme geschlossen wird. Der Fehlermodus
kann jederzeit wahrend des Betriebs auftreten und zu einer Unterbrechung und / oder Verzégerung der
Therapie fiihren. Ein Patientenschaden ist nicht zu erwarten, da das Blut dem Patienten manuell
zurlickgegeben werden kann. Es gab keine Berichte Uber ernsthafte Verletzungen in Verbindung mit
diesem Problem.

Vom Anwender durchzufiihrende Massnahmen
Baxter bittet Sie, folgende Massnahmen zu ergreifen:

1. Anwender kdnnen Prismaflex-Gerate, die nicht den Alarm "Spannungsfehler" aufweisen, weiterhin
sicher verwenden.
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Ihr Baxter-Kundendienstmitarbeiter wird sich mit Ihrer Einrichtung in Verbindung setzen, um den
Korrekturplan abzustimmen und das Software-Upgrade zu planen. lhre Einrichtung erhalt dieses
Software-Upgrade kostenlos von Baxter.

Bitte bestatigen Sie den Empfang dieser Information durch Ausfillen des beigefligten
Kundenantwortformulars und schicken Sie es an Baxter per Fax oder Email zurlick, (auch wenn
Sie keine betroffenen Maschinen in lhrer Einrichtung haben):

Fax Nr. 044 908 50 40

Switzerland SHS COA@baxter.com

Wenn Sie dieses Produkt von einem Distributor gekauft haben, beachten Sie bitte, dass das Baxter
Kundenantwortformular nicht anwendbar ist. Wenn ein Antwortformular von IThrem Handler oder
Grosshéndler zur Verfligung gestellt wird, senden Sie es bitte an den Lieferanten gemass ihren
Anweisungen zurlck.

Wenn Sie dieses Produkt an andere Einrichtungen oder Abteilungen in Ihrer Einrichtung verteilen,
leiten Sie bitte eine Kopie dieser Mitteilung an sie weiter.

Wenn Sie ein Handler, Grosshandler, Handler / Wiederverkaufer oder Erstausrister (OEM) sind,
der betroffene Produkte an andere Einrichtungen verteilte, informieren Sie bitte lhre Kunden Uber

diese Dringende Korrektur der Medizinprodukte geméass lhren Gblichen Verfahren.

Durch Ihre schnelle Rickbestatigung verhindern Sie, dass Sie diese Information nochmals erhalten.

Bei weiteren Fragen zu dieser Mitteilung und den zusétzlichen Anweisungen rufen Sie uns bitte unter
folgender Telefonnummer an: 0449085050, oder senden Sie uns bitte eine E-Mail an die Adresse

Switzerland SHS COA@baxter.com

Die zustandige Aufsichtsbehorde wurde Uber die Geratekorrektur informiert.

Fur die gegebenenfalls entstehenden Unannehmlichkeiten mdchten wir Sie und lhre Mitarbeiter/- innen um
Entschuldigung bitten. Baxter hat sich verpflichtet, dass die von uns hergestellten und vertriebenen
Produkte und Dienstleistungen fiir die Patienten und Gesundheitsdienstleister konsequent den héchsten

Quialitats- und Sicherheitsstandards entsprechen.

Mit freundlichen Griissen,

Baxter AG

Thomas Koch

Mgr Field Service TS
Technical Service

Anlage 1. Antwortformular
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Silvia Anthoine Dietrich

CQA Manager
Country Quality Assurance

Seite 2/ 3



Anlage 1
Antwortformular zum FA-2018-014
Dringende Korrektur fur Prismaflex Gerate

Bitte senden Sie dieses Formular ausgefillt an die folgende Faxnummer / E-Mail Adresse
(ein Deckblatt ist nicht erforderlich):
Fax Nr. 044 908 50 40
Switzerland_SHS_CQA@baxter.com

Name und Anschrift der Einrichtung:

«Customer_Name»
«Address»
«Address_1»
«Address_2»
«Zip_Code» «City»

[l Wir bestatigen, dass wir das oben genannte Schreiben erhalten haben, seinen Inhalt verstanden
haben und diese Informationen an unsere Mitarbeiter, sonstigen Dienste und Einrichtungen

weitergegeben haben.

Ausgefillt von:

Telefonnummer:

Unterschrift: Datum: / /
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