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Szanowni Panstwo,

We wrzesniu 2018 Baxter przekazat zatgczong wazng informacje o produkcie, dotyczgcy
mozliwosci wystapienia nadmiernej ultrafiltracji (UF), podczas stosowania urzgdzen do
hemodializy AK 98 w sytuacjach, w ktorych wystepujg alarmy zwigzane z zabiegiem lub w
przypadku wycieku z ultrafiltra.

Baxter wydat wersje oprogramowania V3.0 dla urzadzenia AK 98, ktéra ogranicza przypadki
nadmiernej utraty ptynéw u pacjentéw. Baxter jest w trakcie aktualizacji wszystkich urzadzen
AK 98 do wersji oprogramowania V3.0 .

Celem tej komunikaciji, jest poinformowanie, iz Baxter zidentyfikowal nieprzewidziany
scenariusz w urzadzeniach AK 98 zaktualizowanych do V3.0, w ktérym pomiar UF moze
byé niepoprawnie wy$wietlany na ekranie i moze wystapi¢ niewielka filtracja wsteczna
lub nadmierne UF. Te zdarzenia moga wystapi¢ w czasie alarmu przewodnosci, ktéry
wystepuje, gdy koncentrat B lub Bicart wyczerpie si¢ podczas terapii. Ten scenariusz
nalezy zminimalizowaé, rozpoczynajac terapie¢ z uzyciem nowego pojemnika z
koncentratem B lub nowym wkiadem BiCart, lub majagc nowy pojemnik, lub wkiad tatwo
dostepny do natychmiastowej wymiany.

Firma Baxter nie otrzymata zadnych reklamacji zwigzanych z tym problemem.

o Baxter opracuje dodatkowa aktualizacje oprogramowania, aby rozwigzac ten
problem. Jesli otrzymali§cie Panstwo urzadzenie z wersjq oprogramowania V3.0
lub urzadzenie zostalo zaktualizowane do wersji V3.0, Serwis Techniczny firmy
Baxter skontaktuje sie z Panistwem, kiedy kolejna wersja oprogramowania beda
dostepna.

o Jesli Panstwa urzadzenie nie zostalo zaktualizowane do wersji oprogramowania
V3.0 informujemy, 2ze jesteémy w trakcie aktualizacji oprogramowania
wszystkich urzadzen do wersji V3.0, poniewaz ta wersja ma wiele waznych zmian
dotyczacych bezpieczenistwa, ktore przynosza korzy$ci pacjentom. W momencie
kiedy dodatkowe uaktualnienie bedzie dostgpne, Baxter skontaktuje sie z
Paristwem w celu przeprowadzenia aktualizacji urzadzenia.

FA-2018-040<kontynuacja  Baxter jest znakiem zastrzezonym Baxter International, Inc. Stronalz2
ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, Polska
T +48.22.488.3777 F +48.22.488.3770
Sad Rejonowy dla m.st Warszawy, Xll Wydziat Gospodarczy - Rejestrowy
KRS 0000191358, NIP 827-181-88-28, REGON 730920652
Kapitat zakladowy: 30 017 000,00 zi.

R s e e s R L e S et e R e N S S e B e S b A ey s e e sk e e et




« Baxter
Jesli bedg mieli Pafistwo pytania dotyczgce powyzszej informacji, prosimy o kontakt z Baxter
Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 38 04. '

Prosimy o zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi klienta, jako potwierdzenie otrzymania
tej informagiji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci dla Panstwa i Paristwa pracownikow.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
zostat powiadomiony o tej akciji.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgczniki: Formularz odpowiedzi klienta firmy Baxter
List do klientéw z dn. 14.09.2018
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