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Prismaflex kontroles vieniba (Prismaflex Control Unit)
FA-2021-005

Labojums iericei

2021. gada 3. februart

Veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgj,

Problémas Baxter Healthcare Corporation veic ierices Prismaflex kontroles vieniba labojumus lietotaja Iiment,

apraksts caurulu nekonsekventas mainibas d€] automatiskas parvietosanas sistéma (ARPS -Automatic
Repositioning System) stikna konstrukcija (Pump Assembly), kas var izraisit trauksmes situaciju
sisteémas pasparbaudes laika vai p&c tas.

Trauksmes situacijas:

Primaras * Darbibas traucgjums: Neveiksmiga uzpildes
trauksmes: pasparbaude (kods 4) uzpildes laika
* Darbibas traucgjums: Neveiksmiga pasparbaude (kods
4) terapijas laika

Sekundaras » Uzmanibu: Parmerigs TMP (TMP Excessive)
trauksmes: * leteikums: TMP palieku augsts (TMP Too high)

Prismaflex kontroles vieniba (Prismaflex Control Unit) veic sist€émas paSparbaudi uzpildes laika un ar
noteiktiem intervaliem terapijas laika. Tapec iepriek§ min&tas trauksmes situacijas var rasties
uzpildianas vai terapijas laika. Sajas trauksmes situacijas Prismaflex kontroles vieniba p&c
noklus€juma tiks iestatita drosa stavokli un uz ekrana tiks paraditas instrukcijas lictotajam. Ja paradas
trauksme, lietotajam jaseko instrukcijam uz ekrana.

Lai noverstu iesp&jamo trauksmes situaciju, caurulites ARPS (automatiskas parvietoSanas sistema)
stkna konstrukcija (Pump Assembly) Prismaflex ierice tiks aizstatas ar uzlabotam caurulitém.

Produkta kods Produkta apraksts Sérijas numurs
Ietekmétais 107493 Prismaflex kontroles
produkts 113082 vieniba (Prismaflex Control
113874 Unit)
114489 Visas sérijas
114870
955052

Profilaktiskas apkopes
G5010007 komplekts (Preventive
Maintenance Kit)

ARPS sukpa segmenta
G5064801 komplekts (ARPS Pump
Segment Kit)

ARPS siikna konstrukcija
(ARPS Pump Assembly)

G5006203
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Apdraudéjums

Darbibas, kas
javeic
lietotajiem

Papildu
informacija un
atbalsts
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Ja rodas trauksme, ta var izraisit terapijas aizkavéSanos vai partrauk$anu. Gadijuma, ja
terapija tiek partraukta neatgriezot asinis pacientam, var rasties asins zudums. Ir sanemti
tris zinojumi, par tris nopietniem ievainojumiem ieprieks aprakstitas situacijas del.

1.

Lietotaji var turpinat drosi lietot Prismaflex kontroles vienibu saskana ar instrukcijam
lietotaja rokasgramata, Iidz caurulites ARPS siikna konstrukcia (ARPS Pump
Assembly) biis aizvietotas.

Ja rodas trauksme, Prismaflex kontroles vieniba péc noklusgjuma tiks iestatita drosa
stavoklt un lietotajam jaseko instrukcijam ekrana.

Pie Jums paslaik esoSie stikna segmenti (pump segments) un stkna konstrukcijas
komplekti (pump assembly kits) var tikt utilizéti, tiklidz Jums tick piegadatas
uzlabotas caurulites. Ja Jums ir nepiecieSamas papildu dalas, ludzu sazinieties ar
Baxter atbildigo tehnisko servisu un Baxter noteiks prioritati rezerves komplektiem
tiklidz tie biis pieejami. Ja labojumi nav steidzami, lai tos veiktu, Jiis varat gaidit lidz
Baxter ar Jums sazinas, lai saskanotu So produktu aizvietoSanu.

Caurulites ARPS stkna konstrukcija (The tubing in the ARPS Pump Assembly)
parasti tiek aizvietotas regularo profilaktisko apkopju laika. Ja Juasu Prismaflex
kontroles vienibai ir paredzéta profilaktiska apkope, to vajadzétu atlikt lidz
bridim, kad Jums tiek piegadati jaunie komplekti.

Baxter servisa vietéjie parstavji ar Jums sazinasies, lai saskanotu, kad tiks veikta
Prosmaflex kontroles vienibas ARPS cauruliSu aizvietoSana un/vai, lai aizvietotu
ietekmetas nelietotds PM un rezerves dalu komplektus, kas paslaik ir Jusu noliktava,
ja nepieciesams. ST aizvieto$ana tiks veikta bez maksas.

Ja iegadajaties So produktu tieSi no Baxter, aizpildiet pievienoto Baxter klientu
atbildes formu un nosiitiet to Bexter. Nosiitot klienta atbildes formu, tiks
apstiprinats, ka esat sanémis $o zinojumu, un Jiis $o pazinojumu nesanemsiet atkartoti.

Ja iegadajaties So produktu no izplatitaja, lidzu, nemiet véra, ka nav nepieciesams
nosutit Baxter klientu atbildes formu. Ja $o formu Jums ir nosiitijis izplatitajs vai
lieltirgotajs, nosiitiet to nosiititajam saskana ar vina instrukcijam.

Ja Jus izplatat o produktu citam Jusu uzn€muma filialém vai nodalam, lidzu nosutiet
viniem §Ts vestules kopiju.

Ja esat izplatitajs, vairumtirgotajs, izplatitajs/talakpardevéjs vai originala aprikojuma
razotdjs (Original Equipment Manufacturer — OEM), kas izplata jebkuru ietekméto
produktu citiem uznémumiem, ladzu, nositiet $o pazinojumu klientiem.

Ja Jums rodas jautajumi par So pazinojumu, lidzu, sazinieties ar Baxter pa e-pastu
agi_zag@baxter.com vai zvaniet pa talruni +38640456096 (8:00 — 16:00 CET).
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Paldies par uzmanibu, ko veltijat §im svarigajam droSuma pazinojumam.

Ar cienu
llze Lormane

Zalu registracijas eksperte

Pielikuma: Baxter klientu atbildes veidlapa
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