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Baxter przekazuje wazne informacje o bezpieczenstwie dotyczgce mozliwosci
wystgpienia nadmiernej ultrafiltracji (UF) podczas stosowania urzgdzen do
hemodializy AK 98 w sytuacjach, w ktérych wystepujg alarmy zwigzane z
zabiegiem lub w przypadku wycieku z ultrafiltra. Jak przedstawiono ponizej,
nadmierna UF moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentéw wrazliwych, takich jak
pacjenci o niskiej masie ciata, dla ktorych zgdane docelowe wartosci UF to zero
lub bardzo mate objetosci. Ze wzgledu na mozliwos¢ nadmiernej utraty
plynéw, podczas leczenia pacjentéow o niskiej masie ciala lub innych
pacjentow wrazliwych, nalezy monitorowac¢ spadek masy ciata oraz nalezy
przestrzega¢ instrukcji podanych w Zataczniku 1.

Baxter wprowadza zmiany we wszystkich urzadzeniach AK 98, aby
zmniejszy¢ ilos¢ przypadkéw wystapienia nadmiernej utraty ptynéw u
pacjentéw.

Nadmierna UF wynikajgca z alarméw zwigzanych z zabiegiem. Czeste alarmy
dotyczgce cidnienia tetniczego i zylnego i (lub) alarmy dotyczace
przewodnictwa, w potgczeniu z zerowg lub niskg objetoscig UF, mogag
powodowac nadmierne usuwanie filtratu i prowadzi¢ do usuniecia dodatkowego
ptynu z pacjenta. Dodatkowa utrata ptynu jest mierzona przez urzgdzenie AK
98 i wyswietlana na ekranie operatora.

Nadmierna UF wynikajgca z wycieku z ultrafiltra. Kiedy dochodzi do wycieku z
ultrafiltra, objeto$¢ pltynu wyciekajgcego stanowi objetosé nadmiernej UF
usuwanej z pacjenta. Ta dodatkowa utrata ptynu nie jest wyswietlana na ekranie
operatora AK98 i nie jest uwzgledniana przez urzgdzenie.

Kod Produkt Num_e_ry
produktu serii
115248 AK 98, 230V, Bio Wszystkie
955403 AK 98 V2 230V BIO VERSION Wszystkie

Nadmierna ultrafiltracja moze prowadzi¢ do wystgpienia hipowolemii, a
nastepnie niedocisnienia, szczegdlnie u pacjentow wrazliwych, takich jak
pacjenci o niskiej masie ciata. Objawy kliniczne mogg sie rézni¢ w zaleznosci
od ilosci usunietego ptynu. Otrzymano osiem (8) raportéw o powaznych urazach
zwigzanych z tym problemem, z ktérych wszystkie sg zwigzane z pacjentami o
niskiej masie ciata.
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Dziatania do 1. W przypadku pacjentéw o niskiej masie ciata wymagajgcych zastosowania

podjecia przez urzadzenia AK 98, nalezy czesto kontrolowaé spadek masy ciata

klientow pacjenta wystepujacy podczas leczenia oraz nalezy podjaé dodatkowe
srodki ostroznosci opisane w Zataczniku 1.

2. Baxter wprowadzi zmiany we wszystkich urzgdzeniach AK 98. W momencie
kiedy uaktualnienia bedg dostepne, lokalny przedstawiciel serwisu firmy
Baxter skontaktuje sie z osrodkiem w celu aktualizacji urzgdzenia.

3. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i
odestanie go do firmy Baxter na numer fax 22 488 38 08 lub zeskanowanie
i odestanie na adres e-mail monika_lichniak@baxter.com. Odestanie
odpowiedzi zwrotnej klienta jest potwierdzeniem otrzymania tej informaciji i
zapobiegnie powtérnemu jej otrzymaniu.

4. Formularz odpowiedzi klienta firmy Baxter nie ma zastosowania w
przypadku gdy produkt zostat zakupiony od dystrybutora. Jesli formularz
odpowiedzi jest dostarczony przez dystrybutora lub hurtownika, nalezy
zwroci¢ go dostawcy zgodnie z jego instrukcjami.

5. Jesli dystrubuujg Panstwo ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatow w
obrebie Panstwa instytucji, prosimy o przekazanie kopii tego listu.

6. Jedli sg Panstwo sprzedawcag, dystrybutorem, prowadzg Panstwo
dziatalno$¢ hurtowg Iub sg Panstwo producentem oryginalnego
wyposazenia (OEM), ktory dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy to pismo,
do innych osrodkow, prosimy o powiadomienie Panstwa klientow o tej pilnej
korekcie urzgdzenia medycznego zgodnie z Panstwa procedurami.

Dalsze Jesli bedg mieli Panstwo pytania dotyczgce powyzszej informaciji, prosimy o
informacje i kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 01.
wsparcie

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci dla Panstwa i Panstwa pracownikow. Baxter
doktada wszelkich staran, aby nasze produkty i ustugi konsekwentnie spetniaty najwyzsze
standardy jakos$ci i bezpieczenstwa dla naszych pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
zostat powiadomiony o tej akcji.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgczniki: Formularz odpowiedzi klienta firmy Baxter
Zatgcznik 1: Srodki ostroznosci
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