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AVVISO DI
SICUREZZA
URGENTE
.... Aprile 2020
Gentile cliente,
Descrizione Vogliamo esprimere la nostra gratitudine a Lei e ai Suoai colleghi in prima linea nella

del problema pandemia di Coronavirus (COVID-19). Sappiamo che cio richiede un coraggio ed una
dedizione straordinari per adattarsi alle sfide in continua evoluzione e che ci si prende
cura dei pazienti in circostanze non ideali.

Abbiamo ricevuto domande da parte di clinici che stanno valutando la possibilita di
modificare I'uso delle unita di controllo PrisMax e Prismaflex di Baxter, al fine di ridurre
al minimo I'esposizione ai pazienti positivi al COVID-19. Tra queste domande ad
esempio, la possibilita di utilizzare piu linee di estensione per aumentare la lunghezza
delle linee dei set e consentire il posizionamento di un‘unita di controlio PrisMax o
Prismaflex fuori dalla stanza del paziente. Ci sono molti rischi significativi che
potrebbero sorgere attraverso questa procedura, che sono dettagliati di seguito nella
sezione Rischi Implicati di questa lettera (a pagina 2). Per mitigare questi rischi, agli
utilizzatori viene richiesto di seguire le istruzioni di configurazione nell'interfaccia
dellapparecchiatura, nonché gli avvisi dei manuali operatori PrisMax e Prismaflex,
come indicato di seguito; in caso contrario, potrebbero verificarsi gravi danni al
paziente.

Manuale Operatore Prismaflex, 7.xx, G5036304 (Pagina 1:8 Pagina 3:2
AVVERTENZA:

Collegare sempre la linea di rientro direttamente al dispositivo di accesso ematico. Non
collegare dispositivi aggiuntivi tra la linea di rientro e il dispositivo di accesso ematico.
L'uso di dispositivi aggiuntivi, come rubinetti a tre vie, rubinetti d'arresto o linee di
prolunga, possono impedire il monitoraggio della pressione di rientro. Il loro utilizzo
pud inficiare la rilevazione di una disconnessione della linea di rientro, con possibili
perdite ematiche di grave entita

Manuale dell’Operatore Prismaflex, 7.xx, G5036304-Anticoagulazione Citrato-
Calcio (Pagina 8: 7)

AVVERTENZA: :

Durante il priming collegare sempre Ia linea di rientro direttamente al dispositivo di
accesso ematico. Non collegare dispositivi aggiuntivi tra la linea di rientro e il
dispositivo di accesso ematico. L'uso di dispositivi aggiuntivi, come rubinetti a tre vie,
rubinetti d'arresto o linee di prolunga, possono impedire il monitoraggio della
pressione di rientro. Il loro utilizzo pud inficiare la rilevazione di una disconnessione
della linea di rientro, con possibili perdite ematiche di grave entita.

Manuale dell’Operatore PrisMax SW 2.xx, AW8011- (Pagina 61 e Pagina 303)
AVVERTENZA:

Collegare sempre la linea di rientro direttamente al dispositivo di accesso ematico. Non
collegare dispositivi aggiuntivi tra la linea di rientro e/o il dispositivo di accesso ematico.
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Prodotti
impattati

Rischi
implicati

Azioni da
prendere da
parte degli
utilizzatori

L'uso di dispositivi aggiuntivi, come valvole a tre vie, rubinetti o linee di estensione,
possono impedire il monitoraggio della pressione di rientro e provocare danni ai globuli
rossi causando emorragie. Il loro utilizzo pud inficiare il rilevamento di una
disconnessione che pud provocare imprecisioni e/o problemi relativi alla
somministrazione dei medicinali.

Codice Prodotto Descrizione Prodotto Numeri di Serie

107493
113082
113874
114489
114870
955052

Unita di Controllo Prismaflex
Tutti

p— Sistema PrisMax J

| seguenti rischi sono associati all'uso di piu linee di estensione per consentire il
posizionamento di un'unita di controllo PrisMax o Prismaflex fuori dalla stanza del
paziente: Baxter non puo garantire che l'uso di pit linee di estensione stabilisca e
mantenga connessioni sicure con i set PrisMax e Prismaflex. L'uso di linee di
estensione aumenta il rischio di disconnessioni e interferisce con la capacita delle
apparecchiature PrisMax o Prismaflex di rilevare con precisione le cadute di pressione
nel circuito ematico. Di conseguenza, eventuali disconnessioni dell'accesso vascolare
potrebbero non essere rilevate, portando a una perdita di sangue clinicamente
significativa e potenzialmente fatali. Inoltre, 'uso di linee di estensione aumenta il
sequestro ematico all'interno del circuito extracorporeo. In caso di non restituzione o
coagulazione del circuito, ¢id pudé comportare una perdita di sangue superiore a quella
tollerata dal paziente. Altri potenziali rischi di piU linee di estensione includono
ipotermia, embolia e infezione. Al 27 marzo 2020 non vi sono state segnalazioni di
lesioni gravi legate a questo problema.

1. Gli operatori possono continuare ad usare in modo sicuro le Unita di Controllo
Prismax e Prismaflex seguendo il Manuale Operatore del prodotto e
I'interfaccia grafica utente.

2. Se Lei ha acquistato questo prodotto direttamente da Baxter, compili il
Modulo di Risposta Clienti allegato e lo restituisca a Baxter al numero di fax
indicato. La pronta restituzione del form attestera la ricezione della presente

comunicazione ed evitera che riceviate ripetuti solleciti

3. Se Lei ha acquistato questo prodotto da un distributore o grossista, NON deve
compilare il Modulo di Risposta Clienti. Se il distributore o grossista Le invia il
modulo glielo restituisca secondo le istruzioni ricevute
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4. Se Lei ha distribuito il prodotto ad altre sedi o dipartimenti, Le chiediamo di
inviare una copia di questa comunicazione.

5. Se Lei & un grossista, rivenditore, distributore o fabbricante che ha distribuito il
prodotto ad altre sedi, Le chiediamo di informare i Suoi clienti ed indicarlo
nell’apposita casella del modulo di risposta.

Ulteriori Per ulteriori informazioni su questa comunicazione, pud contattare Francesca Di
Informazioni Nunzio (Marketing Manager Acute ltaly) al numero 06-324911 o il vostro
e supporto rappresentante di Zona Baxter

La ringraziamo per la Sua attenzione a questa importante informazione di sicurezza.

In fede

Baxter S.p.A.

Allegato: Mafjulo di risposta clienti
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