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Kontynuacja
Szanowni Panstwo, \

Dotyczy: Korekta wyrobu — kontynuacja — Ultrafiltr U9000

Baxter poinformowat 12.03.2018 o pilnej korekcie dla wyrobu Ultrafiltr U9000 z powodu
wystapienia wyciekdw podczas regularnego stosowania klinicznego (w zatgczeniu Pilna korekta
dla wyrobu). Instrukcje uzywania, w ktérej maksymalny okres uzytkowania bedzie skrocony do
60 dni lub 100 cykli dezynfekcji, z maksymalnie 8 cyklami dezynfekcji wodoroweglanem sodu i
12 cyklami podchlorynem sodu, jest aktualizowana w celu zmniejszenia ryzyka dla pacjenta,
zwigzanego z wystgpieniem wyciekéw, kiedy Ultrafiltr U9000 jest stosowany razem z
aparatami do dializy AK96 i AK98 v1. Maksymalny okres uzytkowania podany w instrukcji
uzywania pozostanie niezmieniony dla wyrobu Ultrafiltr, stosowanego z aparatami do dializy
AK98 v2 i Artis/Evosys, poniewaz aparaty te majg zainstalowany detektor wycieku ptynu.

Celem tej komunikaciji jest poinformowanie klientéw o zmianie w sposobie resetowania
licznikéw monitorow AK96 i AK98 v1 przez firme Baxter i przedstawienie przyktadow
tygodniowych programoéw dezynfekcji w aparatach do dializy firmy Baxter.

W przypadku gdy liczniki monitorow aparatow AK96 i AK98 v1 w Panstwa osrodku nie
zostaty dotychczas zresetowane, przedstawiciel firmy Baxter skontaktuje sie w celu
umowienia zresetowania LUB poinformuje przeszkolony serwis w Paristwa osrodku jak
przeprowadzi¢ t¢ czynnosé.

Niewykryte przeciekanie Ultrafiltra U9000 moze prowadzi¢ do nadmiernego usuniecia
ptynu podczas dializy, a nastepnie hipowolemii. W zaleznosci od ilosci usunietego ptynu,
u pacjenta moga wystapi¢ powazne niepozadane skutki dla zdrowia. Pacjenci o niskiej
masie moga byé szczegdlnie wrazliwi na nadmierne usuniecie plynu. W celu
zmniejszenia prawdopodobienstwa przecieku podczas regularnego stosowania
klinicznego, Baxter dostarcza dodatkowych wyjasnien dotyczacych cotygodniowego
programu dezynfekcji w aparatach Baxter do dializy otrzewnowej (patrz zatacznik A:
Program dezynfekcji w aparatach Baxter do dializy otrzewnowej).

W przypadku gdy Panstwa osrodek postepuje zgodnie z programem dezynfekcji, ktory
jest zgodny z Zatacznikiem A, nie ma potrzeby zmiany tego programu dezynfekciji.

Prosimy o odestanie zataczonego formularza odpowiedzi klienta w celu potwierdzenia, ze
otrzymali Panstwo te informacje.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci dla Panstwa i Panstwa pracownikdw.

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

Z powazaniem,

Kierownik Hurtowni
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Zatacznik A: Program dezynfekcji aparatow do dializy firmy Baxter

Ultrafiltr U9000 zostat zwalidowany w zakresie nastepujgcych sposobow dezynfekcji: dezynfekcja
termiczna, dezynfekcja termiczna z kapsutg CleanCart C lub A, dezynfekcja termiczna + ptynny
kwas cytrynowy, dezynfekcja chemiczna kwasem nadoctowym lub podchlorynem sodu.

Stosowanie chemicznych srodkéw do dezynfekcji jest ograniczone w zakresie stezen, a takze
liczby i czestosci r6znych metod dezynfekcji przeprowadzanych w okresie uzytkowania wyrobu
Ultrafiltr U9000. Stosowanie wyrobu Ultrafiltr U9000 poza tymi ograniczeniami moze spowodowac
wyciek z obudowy przed uptywem okresu uzytkowania. Cotygodniowy program dezynfekcji
powinien by¢ tak zaprojektowany, aby zapewni¢ skuteczng higieniczng konserwacje uktadu
hydraulicznego przy jednoczesnym przestrzeganiu ograniczen dla wyrobu Ultrafiltr U9000.

Ograniczenia dla wyrobu Ultrafiltr U9000

1. Nie nalezy przekraczac zalecanych stezen Srodkéw do dezynfekcji i czasu kontaktu z nimi

podanych w Instrukcji uzycia wyrobu Ultrafiltr U9000
¢ kwas nadoctowy (£ 0.1 %)
e wodoroweglan sodu (< 0.5 %)
e podchloryn sodu (< 0.5 %)
e kwas cytrynowy (< 2.0 %)

2. W okresie uzytkowania wyrobu Ultrafiltr U9000 nie nalezy poddawac go wiecej niz 8 cyklom
dezynfekcji przy uzyciu weglanu sodu (dezynfekcja termiczna z kapsutg CleanCart A)

3. Do nie nalezy wykonywac dezynfekcji przy uzyciu weglanu sodu czesciej niz raz w tygodniu;

4. W cotygodniowym protokole dezynfekcji nalezy uwzgledni¢ codzienng dezynfekcje kwasem
cytrynowym;

5. Bezpodrednio po dezynfekcji Srodkami na bazie weglanu sodu nalezy unikac¢ przestojow
urzgdzenia (np. zmagazynowanie na czas weekendu).

6. Zaleca sie dezynfekcje ,metodg termiczng z kapsutg CleanCart-A”, a nastepnie dezynfekcje
»,metodg termiczng z kapsutg CleanCart-C” wykonywang tego samego dnia, najlepiej w potowie
tygodnia pracy.

7. W okresie uzytkowania wyrobu Ultrafiltr U9000 nie nalezy poddawac go wiecej niz 12 cyklom

dezynfekcji przy uzyciu podchlorynu sodu.
Referencje: Instrukcja uzycia wyrobu Ultrafiltr U9000

Wiaczenie powyzszych zalecen do cotygodniowego programu dezynfekcji zoptymalizuje
wydajnos¢ wyrobu Ultrafiltr U9000 i pomoze zapobiegac potencjalnym wyciekom.

Monitorowanie okresu uzytkowania filtra U9000
Ponizsza tabela przedstawia uaktualnione maksymalne okresy uzytkowania, jak podano w Pilnej
Korekcie Wyrobu z dn. 12.03.2018.

Monitor i wersja oprogramowania | Okres uzytkowania wyrobu Ultrafiltr i maksymalna
ilos¢ cykli dezynfekciji

AK 96 Max. 60 dni lub 100 cykli dezynfekcji

AK 98 wersja oprogramowania 1.xx | Max. 60 dni lub 100 cykli dezynfekcji

AK 98 wersja oprogramowania 2.xx | Max. 90 dni lub 150 cykli dezynfekcji

Artis/Evosys SW8.09, 8.21, 8.60, lub | Max. 90 dni lub 150 cykli dezynfekc;ji
9.05

Baxter zaleca zaleca wykorzystanie tych informacji do przeglgdu i dostosowania (w razie potrzeby)
cotygodniowego programu dezynfekcji realizowanego w Pahnstwa osrodku.

Aby uzyska¢ pomoc, zapoznaj sie z ponizszymi propozycjami dotyczgcymi tygodniowych
programow dezynfekcji zgodnych z powyzszymi zaleceniami. Nalezy sprawdzic, czy spetniajg one
Panstwa wymagania i procedury.
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Typowy protokét dezynfekcji monitoréw firmy Baxter

Osrodek prowadzacy 18 zabiegéw tygodniowo na maszyne

Poniedzialek Wtorek Sroda Czwartek Piatek Sobota
Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja
termiczna lub termiczna lub termiczna lub termiczna lub termiczna lub termiczna lub
Przed centralna centralna centralna centralna centralna centralna
1 sesjg dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja
termiczna termiczna termiczna termiczna termiczna termiczna
(opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie)
Po 1 Dezynfekcja Dezynfekcja term?:zzr?l:ffkkgasu#a Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja
ses;ji termiczna termiczna CleanCa rtg\ termiczna termiczna termiczna
Po 2 Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja
sesji termiczna termiczna termiczna termiczna termiczna termiczna
Po 3 Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja
sesii termiczna + kapsuta|termiczna + kapsuta|termiczna + kapsuta |termiczna + kapsuta |termiczna + kapsufa|termiczna + kapsuta
g CleanCart C CleanCart C CleanCart C CleanCart C CleanCart C CleanCart C
Osrodek prowadzacy 15 zabiegéw tygodniowo na maszyne
Poniedzialek Wtorek Sroda Czwartek Piatek Sobota
Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja
termiczna lub termiczna lub termiczna lub termiczna lub termiczna lub termiczna lub
Przed centralna centralna centralna centralna centralna centralna
1 sesjgq dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja
termiczna termiczna termiczna termiczna termiczna termiczna
(opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie)
Po 1 Dezynfekcja Dezynfekcja term?(?zzr?/:ffi(g;?suia Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja
sesji termiczna termiczna CleanCart A’ termiczna termiczna termiczna
. Dezynfekcja . Dezynfekcja . Dezynfekcja
Sgs'zi thzrmii‘;ga termiczna + kapsuta thzrmiifga termiczna + kapsuta thzrmzezﬁ(ga termiczna + kapsuta
4 CleanCart C CleanCart C CleanCart C
Po 3 Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja
sesii termiczna + kapsuta termiczna + kapsuta termiczna + kapsuta
4 CleanCart C CleanCart C CleanCart C

Uwaga 1: Nie nalezy przekracza¢ maksymalnie 8 cykli “Dezynfekcja termiczna + kapsuta CleanCart
A” w okresie uzytkowania wyrobu Ultrafiltr U9000

Osrodek prowadzacy 12 zabiegow tygodniowo na maszyne

Poniedzialek Wtorek Sroda Czwartek Pigtek Sobota
Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja
termiczna lub termiczna lub termiczna lub termiczna lub termiczna lub termiczna lub
Przed centralna centralna centralna centralna centralna centralna
1 sesjg dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja
termiczna termiczna termiczna termiczna termiczna termiczna
(opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie)
Po 1 Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekqa Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja
M . . termiczna + kapsuta . . .
sesji termiczna termiczna CleanCart A’ termiczna termiczna termiczna
Po 2 Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja
cesjj |termiczna + kapsuta |termiczna + kapsuta| termiczna + kapsuta| termiczna + kapsufa termiczna + kapsuta | termiczna + kapsuta
! CleanCart C CleanCart C CleanCart C CleanCart C CleanCart C CleanCart C

Uwaga 1: Nie nalezy przekracza¢ maksymalnie 8 cykli “Dezynfekcja termiczna + kapsuta CleanCart
A” w okresie uzytkowania wyrobu Ultrafiltr U9000
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Osrodek prowadzacy 9 zabiegéw tygodniowo na maszyne

Poniedzialek Wtorek Sroda Czwartek Pigtek Sobota
. Dezynfekcja . Dezynfekcja Dezynfekcja .
Dezynfekcla termiczna lub Dez_ynfekqa termiczna lub termiczna lub Dez_ynfekqa
termiczna lub termiczna lub termiczna lub
Przed tralna d fekoi centralna tralna d fekci centralna centralna Ina d feki
1sesja centralna dezynfekcja dezynfekcja centralna dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja centralna lezynfekcja
termiczna ) termiczna . ) termiczna
(opcjonalnie) termiczna (opcjonalnie) termiczna termiczna (opcjonalnie)
Pl (opcjonalnie) P (opcjonalnie) (opcjonalnie) Pl
Dezynfekcja DTl
. h termiczna lub Dezynfekcja . Dezynfekcja
Po 1 Dezynfekcja termiczna + . - Dezynfekcja -
sesii termiczna kapsula Dezynfekcja termiczna + kapsuta termiczna termiczna + kapsuta
g P termiczna + kapsuta CleanCart C CleanCart C
Cllzanzaii© CleanCart A’
Po 2 Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja

sesji

termiczna + kapsuta
CleanCart C

termiczna + kapsuta
CleanCart C

termiczna + kapsuta

CleanCart C

Uwaga 1: W systemach do dializy Artis/Evosys korzystne jest wykonywanie dezynfekcji termicznej z

kapsutg CleanCart A co 2 tygodnie

Osrodek prowadzacy 6 zabiegow tygodniowo na maszyne

Poniedzialek Wtorek Sroda Czwartek Piatek Sobota
Dezynfekcja
termiczna lub
Dezynfekcja Dezynfekcja |centralna dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja Dezynfekcja
termiczna lub termiczna lub termiczna termiczna lub termiczna lub termiczna lub
Przed centralna centralna (opcjonalnie) centralna centralna centralna
sesjq dezynfekcja dezynfekcja Dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja dezynfekcja
termiczna termiczna termiczna lub termiczna termiczna termiczna
(opcjonalnie) (opcjonalnie) Dezynfekcja (opcjonalnie) (opcjonalnie) (opcjonalnie)
termiczna + kapsuta
CleanCart A
P Dezynfekcja Dezy_nfekqa Dezynfekcja Dezy_nfekqa Dezy_nfekcla Dezynfekcja
o : termiczna + - termiczna + termiczna + K
.. | termiczna + kapsuta termiczna + kapsuta termiczna + kapsuta
ses;ji CleanCart C Clg:r?élgft c CleanCart C kapsuta gleanCart kapsuta gleanCart CleanCart C

Uwaga 1: W systemach do dializy Artis/Evosys korzystne jest wykonywanie dezynfekcji termicznej z

kapsutg CleanCart A co 2 tygodnie

Osrodek z sesja krotszg niz codzienna (Dializa domowa / ostra)

Poniedzialek Wtorek Sroda Czwartek Piatek Sobota
Dezynfekcja
termiczna lub
centralna
Dezynfekcja dezynfekcja Dezynfekcja
termiczna lub termiczna termiczna lub
Przed centralna (opcjonalnie) centralna
sesjq dezynfekcja Dezynfekcja dezynfekcja
termiczna termiczna lub termiczna
(opcjonalnie) Dezynfekcja (opcjonalnie)
termiczna +
kapsuta CleanCart
A’ co 2 tygodnie
Dezynfekcja
Po Dezynfekcja termiczna + Dezynfekcja
sesji termiczna kapsuta CleanCart termiczna
C

Uwaga 1: W systemach do dializy Artis/Evosys dezynfekcja termiczna z kapsutg CleanCart A moze
by¢ wykonywana raz w miesigcu
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Uwaga:

e Dezynfekcja chemiczna kwasem nadoctowym moze by¢ stosowana zamiast
dezynfekcji termicznej z kapsutg CleanCart C i dezynfekcji termicznej z kapsutg
CleanCart A

e W systemach do dializy AK96 i AK98, system dezynfekcji termicznej z ptynnym
kwasem cytrynowym moze by¢ stosowany zamiast dezynfekgji termicznej z kapsutg
CleanCart C

o Dezynfekcja chemiczna przy uzyciu podchlorynu sodu moze byé stosowana zamiast
dezynfekcji termicznej z kapsutg CleanCart A — Nie miesza¢ stosowania dezynfekcji
podchlorynem sodu i dezynfekcji weglanem sodu (CleanCart A) w cotygodniowym
programie dezynfekciji
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
do listu dotyczacego PILNEJ KOREKTY WYROBU z dnia XXXXXX

Ultrafiltr U9000
Kod produktu: 112062
Numer serii: 6-1907-H-01 i kolejne

Prosze wypetni¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka faksem
(Faks: 22 488 38 08) lub na adres e-mail (dorota pawlukowiec@baxter.com) jako
potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie. List przewodni faksu nie jest
wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

Potwierdzenie odpowiedzi
wypetnione przez:

(prosimy podac drukowanymi
literami)

Stanowisko:

(prosimy podac drukowanymi
literami)

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

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Otrzymalismy wyzej wymieniony list, wykonaliSmy dziatania opisane w liscie i przekazalismy
informacje/dokumentacje dopowiednio naszym pracownikom, innym serwisom/oddziatom i klientom.
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