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Baxter Healthcare Corporation edastab seadme korrigeerimise teate Prismaflex
juhtimisseadmele. See teave on mdeldud Prismaflex’i juhtimisseadme kasutajale.
Prismaflex’i juhtimisseadme ARPS (Automatic Repositioning System) Pump
Assembly j6udluse varieeruvus vdib viia haire olukordade tekkimisele slisteemi
enesetestimise ajal voi parast seda.

Alarm Situations:

Primary Alarms: | « Malfunction: Prime Self-Test Failure (Code 4), during priming
» Malfunction: Self-Test Failure (Code 4), during treatment

Secondary * Caution: TMP Excessive
Alarms: * Advisory: TMP Too high

Prismaflex’i juhtimisseade teostab siisteemi enesetestimisi eeltaitmise ajal ja kindlaks
maaratud intervallide tagant ka ravi ajal. Seega vdivad Ulaltoodud héaireolukorrad
tekkida ka eeltditmise vdi ravi ajal. Selliste haireolukordade tekkimisel laheb
Prismaflex’i juhtimisseade automaatselt turvalisse olekusse (safe state) ning kuvab
kasutajale edasised juhiseid ekraanile. Alarmi ilmumisel peab kasutaja jargima
ekraanil kuvatavaid juhiseid.

Voéimalike héaireolukordade valtimiseks asendatakse allpool loetletud Prismaflex’i
seadmete ARPS Pump Assembly osad uute (taiustatud) varuosadega.

Toote kood Toote nimi / kirjeldus Seerianumbrid
107493
113082 . S
114870 Prismaflex juhtimisseade
955052 KGik
G5010007 Preventive Maintenance Kit
G5064801 ARPS Pump Segment Kit
G5006203 ARPS Pump Assembly

Haireolukorra tekkimine vdib pdhjustada ravi edasiliikkumist vdi katkemist. Juhul kui
ravi I6petatakse ilma patsiendile verd tagastamata, vdib patsiendil tekkida verekaotus.
Selle probleemiga seotud tdsiseid vigastusjuhtumeid on siiani esinenud kolmel korral.

1. Operaatorid véivad jatkata Prismaflex’i juhtimisseadme ohutut kasutamist

vastavalt kasutusjuhendis toodud juhistele seni, kuni ARPS Pump Assemby osad
asendatakse.
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Haire korral l&heb Prismaflex’i juhtimisseade automaatselt turvalisse olekusse
(safe state) ja kasutaja peab jargima ekraanile kuvatavaid juhiseid.

Teie olemasolevatele pumbasegmentidele ja -komplektidele vbidakse teostada
vajalik remont seniks, kuni teie seadme asjassepuutuvad osad on vdimalik
valjavahetada. Kui vajate tdiendavaid varuosi vdi remonti, teavitage sellest
kohalikku hooldusteenuse esindajat ja Baxter putab prioritiseerida teie seadme
hooldustoid. Kui remont ei ole kiireloomuline, siis oodake kuni Baxter teiega
vastavate seadmeosade vahetamise osas ise tihendust votab.

ARPS Pump Assembly osad vahetatakse vélja enamasti iga-aastase seadme
hoolduse kaigus (preventive Maintenance). Kui teie Prismaflex’i
juhtimisseadmel on katte jbudnud iga-aastane hoolduse tédhtaeg, tuleks see
tegevus edasi lukata seniks, kuni teile on tarnitud uued (taiustatud)
komplektid.

Kohalik Baxter’i hooldusteenuse esindaja vdtab teiega tGihendust, et kokku
leppida  ARPS osade viéljavahetamine ja vajadusel kasutamata
varuosakomplektide asendamine. Need t60d teostatakse teile Baxter’i poolt
tasuta.

Kui te ostsite selle toote otse Baxter’ist, siis tditke kliendi tagasiside vorm
ja tagastage see Baxteriile e-maili teel agi_zag@baxter.com. Kohene
tagasiside vormi tagastamine kinnitab, et olete informatsiooni katte saanud ning
teile ei saadeta meeldetuletusi.

Kui ostsite selle toote levitajalt, siis arvestage, et Baxter'i kliendi tagasiside vormi
sel juhul ei kohaldata. Kui saate tagasiside vormi oma levitajalt vdi hulgimidjalt,
siis tagastage see tarnijale vastavalt nende poolt antud juhistele.

Kui levitate seda toodet teistes asutustes vdi osakondades, palun edastage neile
selle teatise koopia.

Kui olete vahendaja, hulgimtiija, levitaja/edasimiiija vdi originaalseadmete tootja,
kes levitas mfnda nendest toodetest teistesse Uksustesse, siis palun saatke see
teavitus oma klientidele vastavalt teie asutuse juhistele.

Uldiste  kiisimuste korral palun poorduge Baxteri poole e-mail teel
agi_zag@baxter.com vdi helistage numbril +38614201692 (8:00 — 16:00 CET).

Taname teid, et pddrasite tahelepanu sellele olulisele ohutusteabele.

Lugupidamisega,

Kristi Plaas

Regulatory Affairs Specialist / CPO

On behalf of Baxter
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