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Steidzams jomas drošuma ziņojums 

 

Prismaflex kontroles vienība (Prismaflex Control Unit) 

FA-2021-005  

Labojums ierīcei 

 

2021. gada 3. februārī  

 

Veselības aprūpes pakalpojumu sniedzēj, 

Problēmas 

apraksts 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ietekmētais 

produkts 

 

 

Baxter Healthcare Corporation veic ierīces Prismaflex kontroles vienība labojumus lietotāja līmenī, 

cauruļu nekonsekventas mainības dēļ automātiskās pārvietošanas sistēmā (ARPS -Automatic 

Repositioning System) sūkņa konstrukcijā (Pump Assembly), kas var izraisīt trauksmes situāciju 

sistēmas pašpārbaudes laikā vai pēc tās.   

 

 

 Trauksmes situācijas: 

Primārās 

trauksmes: 

• Darbības traucējums: Neveiksmīga uzpildes 

pašpārbaude (kods 4) uzpildes laikā 

• Darbības traucējums: Neveiksmīga pašpārbaude (kods 

4) terapijas laikā 

Sekundārās 

trauksmes: 

• Uzmanību: Pārmērīgs TMP (TMP Excessive) 

• Ieteikums: TMP pālieku augsts (TMP Too high) 

 

Prismaflex kontroles vienība (Prismaflex Control Unit) veic sistēmas pašpārbaudi uzpildes laikā un ar 

noteiktiem intervāliem terapijas laikā. Tāpēc iepriekš minētās trauksmes situācijas var rasties 

uzpildīšanas vai terapijas laikā.  Šajās trauksmes situācijās Prismaflex kontroles vienība pēc 

noklusējuma tiks iestatīta drošā stāvoklī un uz ekrāna tiks parādītas instrukcijas lietotājam. Ja parādās 

trauksme, lietotājam jāseko instrukcijām uz ekrāna.  

Lai novērstu iespējamo trauksmes situāciju, caurulītes ARPS (automātiskās pārvietošanas sistēmā) 

sūkņa konstrukcijā (Pump Assembly) Prismaflex ierīcē tiks aizstātas ar uzlabotām caurulītēm. 

 

Produkta kods Produkta apraksts Sērijas numurs 

107493 Prismaflex kontroles 

vienība (Prismaflex Control 

Unit) 

 

 

 

Visas sērijas 

113082 

113874 

114489 

114870 

955052 

G5010007  

Profilaktiskās apkopes 

komplekts (Preventive 

Maintenance Kit) 

G5064801 

ARPS sūkņa segmenta 

komplekts (ARPS Pump 

Segment Kit) 

G5006203 
ARPS sūkņa konstrukcija 

(ARPS Pump Assembly) 
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Apdraudējums 

 

Ja rodas trauksme, tā var izraisīt terapijas aizkavēšanos vai pārtraukšanu. Gadījumā, ja 

terapija tiek pārtraukta neatgriežot asinis pacientam, var rasties asins zudums. Ir saņemti 

trīs ziņojumi, par trīs nopietniem ievainojumiem iepriekš aprakstītās situācijas dēļ. 

 

Darbības, kas 

jāveic 

lietotājiem 

 

 

1. Lietotāji var turpināt droši lietot Prismaflex kontroles vienību saskaņā ar instrukcijām 

lietotāja rokasgrāmatā, līdz caurulītes ARPS sūkņa konstrukciā (ARPS Pump 

Assembly) būs aizvietotas. 

 

2. Ja rodas trauksme, Prismaflex kontroles vienība pēc noklusējuma tiks iestatīta drošā 

stāvoklī un lietotājam jāseko instrukcijām ekrānā. 
 

 

3. Pie Jums pašlaik esošie sūkņa segmenti (pump segments) un sūkņa konstrukcijas 

komplekti (pump assembly kits) var tikt utilizēti, tiklīdz Jums tiek piegādātas 

uzlabotās caurulītes. Ja Jums ir nepieciešamas papildu daļas, lūdzu sazinieties ar 

Baxter atbildīgo tehnisko servisu un Baxter noteiks prioritāti rezerves komplektiem 

tiklīdz tie būs pieejami. Ja labojumi nav steidzami, lai tos veiktu, Jūs varat gaidīt līdz 

Baxter ar Jums sazinās, lai saskaņotu šo produktu aizvietošanu.  

 

4. Caurulītes ARPS sūkņa konstrukcijā (The tubing in the ARPS Pump Assembly) 

parasti tiek aizvietotas regulāro profilaktisko apkopju laikā. Ja Jūsu Prismaflex 

kontroles vienībai ir paredzēta profilaktiskā apkope, to vajadzētu atlikt līdz 

brīdim, kad Jums tiek piegādāti jaunie komplekti. 

 

5. Baxter servisa vietējie pārstāvji ar Jums sazināsies, lai saskaņotu, kad tiks veikta 

Prosmaflex kontroles vienības ARPS caurulīšu aizvietošana un/vai, lai aizvietotu 

ietekmētās nelietotās PM un rezerves daļu komplektus, kas pašlaik ir Jūsu noliktavā, 

ja nepieciešams. Šī aizvietošana tiks veikta bez maksas. 

 

6. Ja iegādājāties šo produktu tieši no Baxter, aizpildiet pievienoto Baxter klientu 

atbildes formu un nosūtiet to Bexter.  Nosūtot klienta atbildes formu, tiks 

apstiprināts, ka esat saņēmis šo ziņojumu, un Jūs šo paziņojumu nesaņemsiet atkārtoti. 

 

7. Ja iegādājāties šo produktu no izplatītāja, lūdzu, ņemiet vērā, ka nav nepieciešams 

nosūtīt Baxter klientu atbildes formu. Ja šo formu Jums ir nosūtījis izplatītājs vai 

lieltirgotājs, nosūtiet to nosūtītājam saskaņā ar viņa instrukcijām. 

 

8. Ja Jūs izplatāt šo produktu citām Jūsu uzņēmuma filiālēm vai nodaļām, lūdzu nosūtiet 

viņiem šīs vēstules kopiju. 

 

9. Ja esat izplatītājs, vairumtirgotājs, izplatītājs/tālākpārdevējs vai oriģinālā aprīkojuma 

ražotājs (Original Equipment Manufacturer — OEM), kas izplata jebkuru ietekmēto 

produktu citiem uzņēmumiem, lūdzu, nosūtiet šo paziņojumu klientiem. 

 

 

Papildu 

informācija un 

atbalsts 

Ja Jums rodas jautājumi par šo paziņojumu, lūdzu, sazinieties ar Baxter pa e-pastu 

agi_zag@baxter.com vai zvaniet pa tālruni +38640456096 (8:00 – 16:00 CET). 
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Paldies par uzmanību, ko veltījāt šim svarīgajam drošuma paziņojumam. 

Ar cieņu  

 

Ilze Lormane 

Zāļu reģistrācijas eksperte 

 

 

 

Pielikumā: Baxter klientu atbildes veidlapa 

 


