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.Qep>KasHa c11y>1<6a YKpa'iHM 
3 IliKapCbKMX 3aco6is 

Ta KOHTpomo 3a HapKOTMKaMM 

TeMa: noBiAOMileHHJI Ll40A0 6e3neKM - ycyHeHHJI noMMil0K - KoMnileKTM Prismaflex -
noMMilKa nepeKI1aAy B ecTOHCbKiM Bepci'i iHCTpyK4i'i AI1JI 3aCT0CyBaHHJI. 

Ha3ea np0AYKTy: KoMnneKT Prismaflex ST 60, Prismaflex ST 100, Prismaflex ST 150, 
Prismaflex HF20, Prismaflex HF1000, Prismaflex HF1400 

KoAnPOAYKTy: 107643, 107636, 107640, 109841, 107140, 107142 

BeI1bMll1W8HOBHll111!(a), 

KoMnaHi91 TOB «6aKcTep YKpa'iHa», 91Ka e: YnoBHOBa)KeHll1M npeACTaBHll1KOM B111p06Hll1Ka 
raM6po IHAaCTpic, <t>paHL.\i91, 91KIIIIII BXOAIIITb AO Kopnopal..\i'i «6aKCTep XencKea Kopnopell!WH» 
(Baxter Healthcare Corporation), noBiAOMI191e: npo ycyHeHH91 noM111110K s iHCTPYKL.\i'i AI191 
3acrncysaHH91 AI191 KoMnneKTiB Prismaflex nepeni4eH111x Bll11..L\e. 

L\e ycyHeHH91 nOMll1I10K nos'913aHe 3 IHCTPYKL.\i€IO AI191 3acrncysaHH91, a He 3 caMll1M 
KoMnneKTOM Prismaflex. 

noT04Ha iHCTPYKL.\i91 AI191 3acrncysaHH91 KoMnneKTY Prismaflex 9181191€ co6ot0 e:A111H111111 6yKneT, 
l..L\O MiCTll1Tb iHcpOpMal..\ilO, nepeKI1aAeHy Ha 27 MOB. 3a3Ha4eHi 81111..L\e npOAYKTll1 M8l0Tb 
HenpaBIIII1bHll1111 nepeKI1aA iHCTPYKL.\i'i" AI191 3aCTOCyBaHH91 Ha eCTOHCbKY MOBy. HenpaBll1I1bHll1111 
nep~KnaA BKa3ye: Ha cynepe411111sy iHcpopMaL1it0, nos'913aHy 3 o6Me)KeHH91Mll1 Mac111 Tina 
naL1i€HTa. B111Kop111cTaHH91 eCTOHCbKO'i sepci'i iHCTPYKL.\i'i AI191 3acrncysaHH91 MO)Ke np1113Becrn 
AO HenpaBll1I1bHll1X YMOB npoBeAeHH91 Tepani"f a6o 38CTocysaHH91 npOAYKTY y naL1i€HTiB, 91Ki He 
BiAHOC91TbC91 AO L1iI1bOBO'i nonyI1911..\i'i. 

KoMnaHi91 «6aKCTep» (Baxter) OHOBll1Tb iHCTPYKL.\ilO AI191 38CTocysaHH91, l..L.\06 s111npas111rn 
nOMll1I1Kll1 nepeKI1aAy, 

HenpaBll1I1bHll1111 nepeKnaA iHCTPYKL.\i'i AI191 3acrncysaHH91 MO)Ke np1113Becrn AO Bll1KOpi11CTaHH91 
npOAYKTY y naL1i€HTiB, 91Ki He BiAHOC91TbC91 AO L1iI1bOBO'i nonyI1911..\i'i, l..L\O MO)Ke np1113secrn AO 
HaAMipHO"i Tepani'i" a6o BTpaTl/1 KpOBi y naL1i€HTiB 3 AY)Ke Hll13bKOIO MaCOIO Tina. B1113H8HH91 
KOplllcTyBa4eM nOMIIII1KOBOro xapaKTepy iHCTPYKL.\i"i AI191 3acrncysaHH91 MO)Ke np1113Becrn AO 
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Baxter 
3aTpv1MKll1 no4aTKy Tepani"f BHaCJ1iAOK HaMaraHHfl OTP111Marn noAaJ1bWi YT04HeHHfl. 
nosiAOM11eHb npo cep11103Hi nowKOA>KeHHfl, nos's:i3aHi 3 ~ieta npo611eMot0, He 
3apeecTposaHo. 

Kop111cTyBa4i, f!Ki 3BepTatOTbCfl AO ecTOHCbKO"i sepci"i iHCTPYK~i"i AJ1fl 3acrncysaHHfl, nOBll1HHi 
AOTp111MysaT111Cfl iHCTPYK~illl, HaBeAeHll1X y noBiAOMileHHi AJ1fl KOplllCTyBa4iB. 

Kop111cTyBa4i, f!Ki He 3BepTatOTbCfl AO eCTOHCbKO"i sepci"i iHCTPYK~i"f AJ1fl 3acrncysaHHfl, 
nOBll1HHi npOAOB>Kysarn AOTp111Mysarncs:i iHCTPYK~illl AJ1fl 3acrncysaHHfl Ha "ixHilll ocpi~illlHilll 
MOBi. 

3riAHO 3 Haf!BHIIIM111 AaH111M111, B YKpa"iHy 6y111,1 nocTasneHi npOAYKTll1 3a3Ha4eHi B111Ll..!e. Ao 
Baworo BiAOMa A0Aa€M0 noBiAOMileHHfl, f!Ke HaAC111Ila€TbCfl ~l,1M K0plllCTyBa4aM (AIIIB. 
AoAaTOK 1). 

Y pa3i 8111Hll1KHeHHfl 6yAb-f!Kll1X 3an111TaHb, 6yAb nacKa, 3BepTa111TeCb AO TOB «5aKCTep 
YKpa"iHa» (YKpa"iHa, 02098, M. K111"iB, syn. 5epe3HflKiBCbKa, 29) a6o 3a Te11eq:>OHOM +38-044-
594-80-50 a6o e11eKTpOHHOt0 nowTota ukraine@baxter.com. 

AoAaTK111: 
AoAaTOK 1 - Konis:i nosiAOMneHHfl AJ1fl Kop111cTysa4iB. 
AoAaTOK 2 - cpopMa BiAnOBiAi BiA KJ1i€HTa. 

3 nosarota, 

AMpeKTop 
TOB «6aKcTep YKpa'iHa» MaTaTa r.M. 
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Термінове повідомлення щодо безпеки

Вих. № /й
від « /£_» 9_____ 2022 р

Комплекти Prismaflex 

Усунення помилок

Шановні пані та панове!

Опис проблеми Корпорація «Бакстер Хелскеа Корпорейшн» (Baxter Healthcare 
Corporation) повідомляє про усунення помилок в інструкції для 
застосування для Комплектів Prismaflex перелічених нижче. Це 
усунення помилок пов’язане з Інструкцією для застосування, а не з 
самим Комплектом Prismaflex.

Поточна інструкція для застосування Комплекту Prismaflex являє 
собою єдиний буклет, що містить інформацію, перекладену на 27 
мов, і наступні продукти включають неправильний переклад 
інструкції для застосування на естонську мову. Неправильний 
переклад вказує на суперечливу інформацію, пов'язану з 
обмеженнями маси тіла пацієнта. Використання естонської версії 
інструкції для застосування може призвести до неправильних умов 
проведення терапії або застосування продукту у пацієнтів, які не 
відносяться до цільової популяції.
Компанія «Бакстер» (Baxter) оновить інструкцію для застосування, 
щоб виправити помилки перекладу.

Вироби, яких 
це стосується

Код продукту Опис продукту Номер серії
109841 Prismaflex HF20 Set Усі серії від 2001605 і 

далі
107140 Prismaflex HF1000 Set Усі серії від 20І0503 і 

далі
107142 Prismaflex HF1400 Set Усі серії від 2010108 і 

далі
107643 Prismaflex ST60 Set Усі серії від 2032005 і 

далі
107636 Prismaflex ST100 Set Усі серії від 20І0804 і 

далі
107640 Prismaflex ST 150 Set Усі серії від 20І0203 і 

далі
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Baxter

Потенційна
загроза

Заходи, які 
повинні вжити 
клієнти

Неправильний переклад інструкції для застосування може 
призвести до використання продукту у пацієнтів, які не відносяться 
до цільової популяції, що може призвести до надмірної терапії або 
втрати крові у пацієнтів з дуже низькою масою тіла. Визнання 
користувачем помилкового характеру інструкції для застосування 
може призвести до затримки початку терапії внаслідок намагання 
отримати подальші уточнення. Повідомлень про серйозні 
пошкодження, пов'язані з цією проблемою, не зареєстровано.

1. Комплект Prismaflex HF20 може використовуватись для
лікування пацієнтів тільки в тому випадку, якщо їх маса тіла 
перевищує 8 кг.

Комплект Prismaflex ST60 може використовуватись для
лікування пацієнтів тільки в тому випадку, якщо їх маса тіла 
перевищує 11 кг.

Комплект Prismaflex ST 100, ST 150, HF1000 та HF1400 може 
використовуватись для лікування пацієнтів тільки в тому 
випадку, якщо їх маса тіла перевищує ЗО кг.

2. Користувачі, які не звертаються до естонської версії інструкції 
для застосування, повинні продовжувати дотримуватися 
інструкцій для застосування на їхній офіційній мові.

3. Будь ласка, заповніть Форму відповіді клієнта, що додається, і 
поверніть її у «Бакстер» факсом +38 044 594 80 51 або 
відскануйте її та надішліть електронною поштою 
ukraine@baxter.com, або надішліть поштою за адресою: 02098 
м. Київ, вул. Березняківеька, 29, ТОВ «Бакстер Україна». 
Надсилаючи форму відповіді, Ви підтверджуєте отримання 
цього повідомлення, і «Бакстер» не відправлятиме Вам 
повторні листи.

4. Якщо Ви придбали цей продукт у дистриб'ютора, будь ласка, 
зауважте, що вам не потрібно надсилати до «Бакстер» форму 
відповіді клієнта. Якщо дистриб'ютор надіслав Вам власну 
форму відповіді, заповніть її відповідно до вимог 
дистриб'ютора.

5. Якщо Ви пересуваєте цей продукт на інші склади або в 
підрозділи Вашої компанії, будь ласка, надішліть їм копію цього 
повідомлення.

6. Якщо Ви є дистриб'ютором, будь ласка, проінформуйте Ваших 
клієнтів відповідно до Ваших процедур.

РА-2022-040 Компанія «Бакстер» є зареєстрованим товарним знаком компанії «Бакстер Інтернешнл, Інк.»
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Подальша 
інформація та 
підтримка

із загальними питаннями щодо цього повідомлення звертайтеся до 
Baxter за телефоном: +38 044 594 80 51 в наступні години з 9.00 до 
18.00.

Ми приносимо вибачення за будь-які незручності, пов’язані з цим повідомленням.

Додаток: Форма для відповіді клієнта на 1 стр.

З повагою,

Директор
ТОВ «Бакстер Україна» ВДатата Г.М.
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ПОПЕРЕДЖЕННЯ ПРО ЗАХОДИ БЕЗПЕКИ ЩОДО МЕДИЧНОГО ВИРОБУ

НАЗВА ВИРОБУ: Комплект РгіБгпаАех 8Т 60, Ргізшаїїех БТ 100, РгізтаАех БТ 150, 
РгізтаАех НР20, Ргізтаїїех НРЮОО, РгізтаАех НРМОО

Товарний код: 107643, 107636, 107640, 109841, 107140, 107142 
Серійні номери: Усі партії зазначені в листі повідомлені.

Підтвердження отримання повідомленню

Будь ласка, заповніть і поверніть цю форму в одному екземплярі від однієї юридичної 
особи факсом +38-044-594-80-51 або ж відскануйте її та надішліть електронною поштою 
ukraine@baxter.com, як підтвердження отримання цього повідомлення. Супровідний лист

до факсу не потрібен

Назва установи та адреса:

Відповідь-підтвердження
Заповнено:
(Ім'я друкованими літ ерами)
Посада:
(Друкованими літерами)

Електронна пошта і/або номер 
телефону (вкажіть код країни та 
місцевості):

Підпис/Дата:
ОБОВ'ЯЗКОВЕ ПОЛЕ

Ми отримали зазначений вище лист, застосували заходи, викладені у листі, та 
розповсюдили інформацію/документацію серед наших співробітників, інших служб/установ 
та клієнтів, у встановленому порядку.
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