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Teema: ohutusalane teave — Seadme korrigeerimine — AK 98 — Uleliigne ultrafiltratsioon (UF)

vdikese kehakaaluga patsientidel

Toote nimed: AK 98 V2 230V BIO VERSION
Toote koodid: 955403

Seerianumbrid: kéik

Lugupeetud harra/proua,

Baxter edastab olulist ohutusalastteavet seoses AK 98 hemodiallilisiseadmetega, mis vGivad tekitada
Uleliigset ultrafiltratsiooni (UF) olukordades, kus ilmnevad raviga seotud alarmid voi esineb leke
ultrafiltrist. Nagu allpool kirjeldatakse, vdib liigne UF osutuda ohtlikuks nditeks vaikese kehakaaluga
patsientidele, kelle jaoks soovitud UF-i sihtvdartus on null vi vdga madal. Véimaliku liigse vedelikukaotuse
tottu tuleb vaikese kehakaaluga voi teiste tundlike patsientide ravimisel jalgida kehakaalu langust ravi ajal
ja jargida lisajuhiseid.

Raviga seotud hdiretest tulenev liigne UF. Sagedased arteriaalse ja venoosse réhu ja/vdi juhtivuse alarmid

koos nulli voi madala UF-mahuga voivad pOhjustada liigset filtraadi eemaldamist ja sellega ka liigset
vedeliku eemaldamist patsiendilt. AK 98 seade m&ddab vedelikukadu ja kuvab selle operaatori ekraanil.

Ultrafiltri lekkest tulenev lilemaarane UF. Ultrafiltri lekke korral tahistab lekkinud vedeliku maht patsiendilt
eemaldatavat liigset UF mahtu. Sellist vedelikukadu ei kuvata operaatori AK 98 ekraanil ning seade ei

arvesta seda.

Baxter tdiendab koiki AK 98 seadmeid. Kui seadme versiooniuuendus on saadaval, kontakteerub Baxteri
esindaja teiega, et kokku leppida teie seadme uuendamine.

Liigne ultrafiltratsioon voib tundlikel patsientidel (naiteks vaikese kehakaaluga patsiendid) pdhjustada
hipovoleemiat ja seejdrel hipotensiooni. Soltuvalt eemaldatud vedeliku kogusest vdivad kliinilised
simptomid olla erinevad. Selle probleemiga on seotud kaheksa (8) teadet t3sise tervisekahjustuse kohta.
K&ik need teated on olnud seotud vaikese kehakaaluga patsientidega.
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Vastavalt meie andmetele on Eestis 2 sellist seadet, kumbki neist ei ole hetkel aktiivses kasutuses, st
haiglad on I6petanud seadmete testimise ja seadmed asuvad hetkel Semetroni laos.

Kisimuste korral palun p66érduge Agi Zag poole (agi_zag@baxter.com).

Lugupidamisega,
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