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Органам управления 
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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в севере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной (|)ункции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, 
доводит до сведения субъектов обращения медицинских изделий письмо 
АО Компания «Бакстер», уполномоченного представителя производителя 
медицинского изделия о новых данных по безопасности при применении 
медицинского изделия «Аппарат для экстракорпоральной коррекции гомеостаза 
PRISMAFLEX», производства «Гамбро Лундия АБ», Швеция, регистрационное 
удостоверение от 07.02.2018 № РЗН 2016/4173, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной ин(|)ормации обращаться 
в АО Компания «Бакстер» (125171, Москва, Ленинградское ш., д. 16А, стр. 1, 
тел. +7(495) 647-68-07, электронная почта natalia_orlova(@baxter.com).

Приложение: на 4 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко



f l a t t e r

Приложение к письму Росздравнадмра

Срочное уведомление по безопасности мелининского изделия

Б лок  у п р а в л е н и я  си ст ем ы  P risn ia flex  

Р Л -2 0 2 0 -0 0 6

П р ед у и р е/к т еи и е  о м ер ах  б ето и а си о сти

Н азв ан и е и зд ел и я : А ппарат для эксзракориоралы ю п коррекции гом сосзаза  
PfHSM AFLF.X

Н ом ер  и д а т а  р е г и с т р а и и о и и о ю  у д о ст о в ер ен и я : № РЗН 2 0 1 6 /4 1 7 3  от 0 7 .0 2 .2 0 1 8  
П р о и зв о д и т ел ь : «Г ам бро Л ундия ,ЛБ». UJbchhh 

Код и здел и я : 107493, 113082, 114489, 955052  

С ер и й н ы е н ом ер а: все

19 февраля 2020г.

Ув,т/каемый клиент!

О п и са н и е  К омиаиня «Б акстер» (B axter) инф орм ирует о важных вопросах безоп асн ости  
п р обл ем ы  в связи с использованием  соедн и тел ы 1ых усгройств (коннекторов) с сие темой 

P rism anex. П рим енение соединительны х устройств (коинектеров) можез 
пом еш азь безоп асн ом у  п р и соеди н еии 1о  магистрали для возврата крови к 
устрой ству, обеспеч и ваю щ ем у доступ  в кровяное русло пациента. Для 
обесп еч ен и я  правильною  соединения пользователи долж ны  следовать  
указаниям в руководстве по OKCiinyaTaiuiii си сгем ы  P rism allex , 8 .Х Х , в 
котором  перечислены  сл едую щ и е предупреж дения:
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1РЕДУ11РНЖДНН11Н:

А Ikci.ia но.зсос.тияГпе магиезраль л.зя возврата крови кусзройсгву, 
обеспечивающему доступ н кровяное русло папиет1та. Не использузЗте 
лопо.зннгсльпые устройства, чтобы присоедиитпь магипраль для возврата крови к 
устройству, обес1тсч11вающему,тосту IT в кровяное рус.зо папиенга. Применение 
лоттолнитслытых срелетв. напрттмер треххоловот'о к.запаиа, запорного клаттатта или 
пыттосяшсй мат ттстралтт. может ттсказнть данные о давлеттии в мат iTcipiwTii для 
возврата кровтт. Их т1С110.1ьзованис может нонлнять на корректное онре.те.тенне 
разъелпиення с мат-истралью. что может пов.течь знач11телт,нуто тютерю крови.

Страница 1:7

П РЕД У П РЕЖ Д ЕН И Е:

Д Ио время нерното ттснол1>зонання и oiiepaiiTiii внимательно осматривайте CIтcтe т̂y в 
местах сосдиттення на предмет утечки. Утечка может привести к потере крови или 
воздушной змболии. Гели утечку невозможно остановить, затянув 
еоел1шигел1.ные узлы, замените набор.

Г.Л-2020-006 Ba.xter является зарет нстр11ронаш1т.тм товарным знаком комнаншт «Бакстер 
Птертптнил Иттк.» (Baxter hiterTiatioTTal, Inc.) Страница 1 из 3
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З а тр он ут ы й  
п р ол уKI

C o iiy r c iB y io
шая
о п асн ост ь

1--------------------------------------
К од нроду кч а О п и са н и е  ироду кча С ер и й н ы е

н ом ер а

955052

Блок управления сиегс.мы 
Prismatlex Все

114489 

113082

107493

Компания «Ьак'сгср» по можсч гараш ировагь. чго соединительны е  
устройства (коннекторы ) см огут устанавливать и похлерж ивать безоп асн ое  
со ед и н ен и е  с сетам и Prism allex.
К ром е того, использование соединительны х у с ф о й с т в  (коннекторов) с 
блоком  управления системы  Prism aflex мож ет повлиять на сп особн ость  блока 
управления системы  Prism atlex точно определять перепады  давления в 
к р ов оп р ов одя т см  контуре. В результате разъ еди н ени е с катетером может 
остаться незам еченны м, что приведет к к.тиничсски значим ой кровопотерс и 
кровотечению  со  с,мертслы 1ым исходом . Компания «Б акстер» получила два  
сообщ еиу1я о  серьезны х травмах и одн о  сообнтсиие о  см ерти пациента в 
результате потери крови, связанной с использованием  соеди ни тельн ого  
устройства м еж ду  магистра;1ыо для возврата крови и устройством , 
обеспеч и ваю щ и м  доступ  в кровяное русло пациента.

Д ей ст в и я ,
к о ю р ы е
до л ж н ы
и р еднр и
пять
к лиен ты

1. О ператоры  м о у л т  про.толжать безоп асн о  использовать блоки управления  
систем ы  Prism atlex в соответствии с предуттреждениями и 
предостереж ения,м и, описанны ми в р уководстве но ж еп л уатаци и  
систем ы  Prism atlex.

2. Е с.зи  вы  нри обре.ти  эт о т  п р о д у к т  н а п р я м у ю  в к о м п а н и и  « Б а к с т е р » , 
за н о л н и т е  iip iu ia i ае.мый бл а н к  к о м п а н и и  д л я  о т в ет а  к л и ен т а  и
направьте его  в компанию  «Бакстер» по ф аксу ( 7 (4 9 5 ) 647  68 08 шш  
отсканировав и отправив ес но электронной почте  
R ussia_Q uality(p baxtcr.com  или tio почге 125171, М осква, Ленинг радское  
ш оссе , д . 16А, с ф .  1. Оперативный возврат бланка для ответа подтвердит  
получение вами настоящ его уведом ления и предотвратит получение  
[ювториы.х уведом лений.

3. О братите внимание, ч то бланк комнанпн «Б акстер» для ответа клиента не 
прим еняется, если вы приобрели этот продукт у  дистрибью тора. Нели 
бланк для ответа нрс.досгавлеп вашим дистрибу.ю тором  или оптовы м  
продавцом , проси.м вернуть его  поставщ ику в соответствии с его  
инезрукциям и.

4. Нели вы являетесь .чис ф и бы отор ом  э ю ю  изделия в други х учреж дениях  
или отделах ваш его учреж дения, отправьте им копию  настоящ его  
сообщ ения .

5. 1:сли вы являетесь ди лером , оптовы м продавцом, 
ди стр и бью тор ом  реселлером  или производителем  оригинального  
обор удован и я, который поставлял какой-либо затронуты й описы ваем ой

t A-2U20-006B;ixter является зарегнетрироваипым товарны.м знаком компаннн «Ьаксгер lliiicpiniiiii.i Инк.» 
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проолсм ои  продукт в други е учреждеиим. просим  разослать это 
увсдом п еп и с клиентам и о т м е и г п . с о о т н е г с г в у ю ш е е  п ол е в б л а н к е  для  
о т в ет а .

Д о п о л н и т ел  П о общ им  вопросам , связанным с этим сообщ ен и ем , обр ащ аетесь  в 
ком панию  «Бакстер» по адр есу  125171. М осква, 7кл1ииградское ш оссе, д. 

н н ф и р м аи н я 16А. стр. 1, время работы: 0 9 -0 0  д о  1S-00. 
и п оддер ж к а

b.'iaiодарим 13ас за внимание к этой важной ниф ормаиии по безоп асн ости .

С уваж ением  

Орлова Н .В. Руковолите.ть отде.та обеспеч ен ия качества 

А О  Компания «Бакстер»

В лож ение: бланк компании «Бакстер» д.чя ответа клиента.

ТA-2020-()061ia.4ter яш1яеп;я ырсгистрироваиным товарным чнако.м ко.мнинии «Ьакса'р 11н|срюшил Инк.» 
(Baxter International, Inc.) Страница 3 из 3
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Baxter
Подшаерждеиие iio.iyueitiiM письма

ПИСЬМО о КОРРЕКТИРУЮЩЕМ ДЕЙСТВИИ В ОТНОШЕНИИ ИЗДЕЛИЯ ОТ

Наииеиоваиие и'и)е.ши: Prism atlex  

Код тде. иш:
Номера паршиш

П ож алуйста, 'заполните по одн ой  копии данной формы  на каж дое подразделен ие, 
а затем приш лите их назад по ф аксу + 7 (4 9 5 ) 647  68  08 или по электронной почте  

Russia OHalilv(Ttbaxter.eom в подтверж ден ие того, что вы получили дан ное
уведом ление.

Титу'льный ЛИС! факса нс тр ебуется.

Название и адрес
подразделения:
(указать)

П одтверж дение ответа  
составлено:
(указать Ф И О )

Д олж ность:
(указать)

Электронная почта и/или  
номер гелеф она (включая код  
населенного пункта):

П ол п н сь /дата
(поле для заполнения)

Мы получили вы ш еупом янутое письмо, выполнили действия, указаннны е в письм е, и 

распространили инф орм ацию  / докум ентацию  среди  наш их сотрудников, др уги х отделов  

подразделений и клиентов, если  применимо.

FА-2020-006 «Ьакстср» (Baxter) яшгясгся чарс1 iicipiipODamibiM товарным знаком компании «baKCiep 
Ииторн мнил. Пик.» (Ва.мсг International. Inc.)
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