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Baxter informuje o Pilnej Korekcie Urzgdzenia do diaIiZy AK98 z powodu
wystgpienia dwoch probleméw z oprogramowaniem:

I. Urzadzenie moze zostaé zablokowane w stanie ominigcia ptynu, jezeli
podczas napetniania operator potwierdzi alarm detektora powietrza. W stanie
ominiecia plynu, droga przeptywu ptynu omija dializator i nie nastepuje
ultrafiltracja (UF) lub dyfuzja, co prowadzi do braku leczenia.

Il. Nadzor ultrafiltracji moze przejs¢ w stan spoczynku (brak dziatania), jesli
test dziatania modutu krwi jest opdzniony i zakonczony po tescie dziatania
modutu ptynu.

Kod Opis produktu Wersja . Num.e_ry
produktu oprogramowania serii

115248 | AK 98, 230V Bio | O\ 1.0 TWersia | Wszystiie
wczesniejsza

I. Gdy urzgdzenie zostanie zablokowane w stanie ominiecia, moze to
spowodowacé u pacjenta brak przepisanej terapii.

Il. Gdy nadzor ultrafiltraciji jest w stanie spoczynku, urzgdzenie moze nie by¢ w
stanie wykry¢ odchylen w ultrafiltracji podczas leczenia. Moze to prowadzi¢ do
hipowolemii lub hiperwolemii.

Nie odnotowano zadnych zgloszen dotyczgcych urazéw zwigzanych z tymi
problemami.

Baxter opracowat nowg wersje oprogramowania dla urzgdzenia do dializy

AK 98, ktéra dotyczy dwoch problemow opisanych powyzej. Nowe
oprogramowanie zostanie zwolnione do uzytku 31 pazdziernika 2016. Dopoki
oprogramowanie nie zostanie zaktualizowane, nalezy postepowaé zgodnie z
instrukcjami opisanymi ponizej

Urzadzenia, ktorych dotycza te problemy, dystrybuowane byty miedzy 06/2015
- 10/2016.

Serwis techniczny firmy Baxter skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia
sposobu uaktualnienia wersji oprogramowania, po zwolnieniu do uzytku
zaktualizowanego oprogramowania.

Baxter jest znakiem zastrzezonym Baxter International, Inc. Stronal:z4

Warszawa, Polska
488.3770
awy, Xl Wydziat Gospodarczy - Rejestrowy

KRS 0000191358, NIP 827-181-88-28, REGON 730920652
Kapitat zaktadowy: 39 360 000 zt.



Dodatkowe
informacje dla
operatoréw
urzadzenia
AK98

Dzialania do
podjecia przez
uzytkownikow

Dalsze
informacije i
wsparcie

FA-2016-054

Baxter Polska Sp. z 0.0.

Baxter

W celu zapewnienia, ze urzadzenie nie zostanie zablokowane w stanie
ominiecia ptynu lub nie zostanie uruchomiony nadzor ultrafiltracji, nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

a. Upewni¢ sie, ze podczas testu dziatania tj. przed osiggnieciem zielonej
drogi ptynu, drzwiczki pompy krwi sg zamknigte.

b. Poczekaé z umieszczeniem linii krwi i dializatora w urzgdzeniu, az
urzgdzenie osiagnie zielong droge ptynu.

Baxter prosi o przeprowadzenie nas tepujgcych dziatan:

1.

Wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go
faxem do firmy Baxter na numer fax 22 488 38 08, na adres e-mail
monika_lichniak@baxter.com. Odestanie odpowiedzi zwrotnej klienta jest
potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtérnemu jej
otrzymaniu '

Prosimy o odpowiednie przekazanie kopii tego listu, w celu zapewnienia,
ze wszyscy uzytkownicy sg powiadomieni o tym liscie.

Jesli sg Panstwo dystrybutorem lub prowadza dziatalno$¢ hurtowg lub
dystrybuowali/sprzedawali Panstwo te urzadzenia do innych osrodkow,
prosimy o powiadomienie Panstwa klientow o tym liscie, zgodnie z
Panstwa procedurami.

Jesli bedg mieli Panstwo pytania dotyczace tego problemu, prosimy o
kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 01.
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Baxter

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci dla Panstwa i Panstwa pracownikéw.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
zostat powiadomiony o tej akcji.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni
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Zatacznik: Formularz Odpowiedzi Klienta
KOREKTA URZADZENIA Z DNIA XXXXXX

Nazwa produktu: AK 98

Model: AK 98, 230V, Bio
Kod produktu: 115248

Baxter

Prosze wypetnic¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego o$rodka faksem (Faks:
22 488 38 08) lub na adres e-mail (monika_lichniak @baxter.com) jako potwierdzenie, ze

otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Potwierdzenie Klienta

O OftrzymaliSmy wymieniony powyzej list i przekazaliSmy te informacje naszemu

personelowi, innym serwisom i oddziatom

O Otrzymali$my wymieniony powyzej list i przekazali$my te informacje odpowiednio klientom

Nazwa i adres os$rodka:

(prosze wpisac drukiem)

Kod produktu i numery serii urzagdzenia:

Potwierdzenie odpowiedzi wypetnione
przez:

(prosze wpisac drukiem)

Tytut:

(prosze wpisac drukiem)

Adres e-mail i/lub numer telefonu
(z numerem kierunkowym):

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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