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Labojums

2022. gada septembris

Godatais kungs/kundze!

Problémas Baxter Healthcare Corporation veic labojumu zemak uzskaititajiem Prismaflex
apraksts komplektiem. Sis zinojums ir saistits ar Prismaflex komplektu lieto$anas instrukciju,
nevis ar pasu filtru.
Pasreizéja Prismaflex komplektu lietoSanas instrukcija ir viens buklets, kura ir ieklauti
tulkojumi 27 valodas, un zemak noradito produktu lietoSanas instrukcijas igaunu
valoda ir konstatéts klGdains tulkojums. Nepareizais tulkojums norada uz pretrunigu
informaciju, kas saistita ar pacienta kermena masas ierobezojumiem. Ja tiek izmantota
Igaunijas lietoSanas instrukcija, tas var izraisit nepareizus terapijas iestatijumus vai zalu
lietoSanu pacientiem, kas atrodas arpus paredzétas populacijas.
Baxter atjauninas IFU, lai labotu tulko$anas k|tdu.
letekmétie Produkta - .
produki Kods Pr0(-jukta apraksts | Serljuu numuri UDI numurs
106696 Prismaflex M60 Visas partua}s no 20K1004 07332414064549
komplekts un lielakas
106697 Prismaflex M100 Visas partljgs no 2010110 07332414064556
komplekts un lielakas
109990 Prismaflex M150 Visas partljgs no 2010107 0733241409005
komplekts un lielakas
109841 Prismaflex HF20 Visas partua}s no 20D1605 07332414089443
komplekts un lielakas
107140 Prismaflex HF1000 Visas partljgs no 2010503 07332414069254
komplekts un lielakas
107142 Prismaflex HF1400 Visas partugs no 2010108 07332414069315
komplekts un lielakas
107643 Prismaflex ST60 Visas partugs no 20J2005 07332414075682
komplekts un lielakas
107636 Prismaflex ST100 Visas partugs no 2010804 07332414075613
komplekts un lielakas
107640 Prismaflex ST150 Visas partugs no 2010203 07332414075651
komplekts un lielakas
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Apdraudéjums Nepareizi iztulkotas norades lietoSanas instrukcija dél, produkts var tikt lietots
pacientiem arpus mérka populacijas, kas var izraisit parmeérigu terapiju vai asins
zudumu pacientiem ar Joti mazu kermena masu. KJidu konstatésana lietotajam var
izraisit terapijas uzsakSanas aizkavésanos, jo tiek lGgts papildu skaidrojums. Nav
sanemti zinojumi par nopietniem ievainojumiem, kas saistiti ar So zinojumu.

Darbibas, kas Baxter lUdz JUs veikt Sadas darbibas:
javeic lietotajam
1. Prismaflex HF20 komplekts jalieto tikai pacientiem, kuru kermena masa ir lielaka par
8 kg (18 marcinas).

Prismaflex M60 un ST60 komplektus drikst lietot tikai pacientiem, kuru kermena masa
ir lielaka par 11 kg (24 marcinas).

Prismaflex M100, ST100, M150, ST150, HF1000 un HF1400 komplektus drikst lietot
tikai pacientiem, kuru kermena masa parsniedz 30 kg (66 marcinas).

2. Klientiem, kuri neatsaucas uz Igaunijas lietosanas instrukciju, jaturpina sekot
lietoSanas instrukcijas noradijumiem noradijumiem sava oficialaja valoda.

3. Jaiegadajaties So produktu tiesi no Baxter, aizpildiet pievienoto Baxter klienta
atbildes veidlapu un atgrieziet to Baxter , nositot to agi_zag@baxter.com. pat ja
Jums nav nekadu krajumu. Nekavéjoties atgriezot klienta atbildes veidlapu, Jis
apstiprinasiet ST pazinojuma sanemsanu un Sis pazinojums Jums netiks nostits
atkartoti.

4. Jaiegadajaties So produktu no izplatitaja, [Gdzu, nemiet véra, ka Baxter klienta
atbildes veidlapa nav piemérojama. Ja izplatitajs vai vairumtirgotajs nosuta Jums So
atbildes veidlapu, lGdzu, atdodiet to atpakal piegadatajam saskana ar vina
noradijumiem.

5. Jaizplatat So produktu citiem uznémumiem vai nodalam sava iestadg, lidzu, parsatiet
viniem $T pazinojuma kopiju.

6. Jaesat dileris, vairumtirgotajs, izplatitajs/talakpardeveéjs vai originala aprikojuma
razotajs (OEM), kas izplatijis jebkuru skarto produktu citiemm uznémumiem, ladzu,
informéjiet savus klientus par So labojumu iericei saskana ar ierastajam proceddram.
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Papildu Ja jums ir visparigi jautajumi par $o pazinojumu, sazinieties ar Baxter.
informacija un
atbalsts

Par $o labojumu ir informéta art Zalu valsts agentdira.

Més atvainojamies par sagadatajam neértitbam.

Ar cienu
llze Lormane

Zalu registracijas eksperte
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