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Baxter

Onorevole Ministero della Salute

Direzione Generale dei Farmaci e Dispositivi Medici

Ufficio Dispositivi Medici (Ufficio V)

Via Giorgio Ribotta, 5

00144 ROMA Roma, 1 dicembre 2020

Oggetto: Avviso di sicurezza — Correzione di dispositivo — Il messaggio di avviso
abilitato per by-pass dello scarico iniziale contiene istruzioni imprecise

Nome del Prodotto: Sharesource Claria

Codice Prodotto: SCGMO1

Versioni del Software: 7.1.1 ¢ 8.0.0

Baxter sta emettendo una correzione volontaria del dispositivo software Sharesource basato
su cloud che viene utilizzato con i cycler Homechoice Claria dotati di software by-pass dello
scarico iniziale (I-drain by-pass). Le versioni del software Sharesource 7.1.1 e 8.0.0 verranno
aggiornate per correggere i messaggi di avviso che vengono visualizzati quando il personale
sanitario abilita il bypass del drenaggio iniziale. II messaggio attualmente include
l'affermazione “Regolare 1’allarme del volume di scarico iniziale in modo che sia pari al 70%
del volume dell’ultimo carico o se durante il giorno ¢ presente uno scambio CAPD”. Il
personale sanitario potrebbe regolare il volume di scarico iniziale solo fino al 70% del volume
dell'ultimo carico invece di seguire le istruzioni riportate nella “Guida per 1’uso domiciliare
del sistema APD Home Choice Claria” (cap. 9, Regolazioni) che indica di impostare un
volume di allarme di scarico iniziale con un minimo del 70%. Le versioni del software
Sharesource interessate da questo problema sono state rilasciate a partire da gennaio 2020.
Non ci sono stati reclami o eventi avversi associati a questa problematica.

All'inizio di dicembre 2020, il software Sharesource aggiornato verra distribuito
automaticamente e correggera il messaggio per allinearlo ai valori iniziali consigliati per
l'impostazione dell'allarme scarico iniziale (I-Drain), come indicato nella Guida per 'uso
domiciliare del sistema APD Homechoice Claria(07-19-72-003Blita ). Un banner
visualizzato nella pagina di accesso a Sharesource notifichera agli utenti il prossimo
aggiornamento del software.

Baxter inviera la comunicazione allegata ai propri clienti.

In caso di domande Vi chiediamo di contattare la Dott.ssa Concetta Capo al n. 06/32491366.

Con osservanza

BAXTER S.p.A.
Dott.ssa C. Capo
Regulatory Affairs
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Baxter

Urgente Avviso di Sicurezza

Sharesource Claria
FA-2020-060
Correzione di dispositivo

.. Dicembre 2020

Gentile cliente:

Descrizione del Baxter Healthcare Corporation sta emettendo una correzione volontaria del dispositivo
problema software Sharesource basato su cloud che viene utilizzato con i cycler Homechoice
Claria dotati di software by-pass dello scarico iniziale (I-drain by-pass)

Le versioni del software Sharesource 7.1.1 e 8.0.0 verranno aggiornate per correggere
i messaggi di avviso che vengono visualizzati quando il personale sanitario
abilita il bypass del drenaggio iniziale.

Il messaggio attualmente include l'affermazione “Regolare I'allarme del volume di
scarico iniziale in modo che sia pari al 70% del volume dell’'ultimo carico o se durante
il giorno & presente uno scambio CAPD”.

Questo messaggio non € corretto: da questa affermazione il personale sanitario
potrebbe regolare il volume di scarico iniziale solo fino al 70% del volume dell'ultimo
carico.

Seguire quindi le istruzioni riportate nella “Guida per 'uso domiciliare del sistema APD
Home Choice Claria” (cap. 9, Regolazioni) che indica di impostare un volume di
allarme di scarico iniziale con un minimo del 70%.

Le versioni del software Sharesource interessate da questo problema sono state
rilasciate a partire da gennaio 2020.

All'inizio di dicembre 2020, il software Sharesource aggiornato verra distribuito
automaticamente e correggera il messaggio per allinearlo ai valori iniziali consigliati
per l'impostazione dell'allarme scarico iniziale (I-Drain), come indicato nella Guida per
I'uso domiciliare del sistema APD Homechoice Claria(07-19-72-003B1ita ). Un banner
visualizzato nella pagina di accesso a Sharesource notifichera agli utenti il prossimo
aggiornamento del software.

Prodotti * Interessato solo quando Sharesource si connette al software Homechoice
impattati Claria cycler versione 11.050
Codice Prodotto Descrizione Prodotto Versioni Software
5CGMO01* Sharesource Claria 7.1.1e8.0.0

Nota: la Versione Software 8.0.0 non € attualmente disponibile in ltalia.

Rischi correlati Come risultato del messaggio di avviso di Sharesource Claria, gli utenti clinici di
Sharesource rischiano di regolare I'allarme volume di scarico iniziale per tutti i pazienti
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con bypass di scarico iniziale abilitato esattamente al 70%, invece di valutarne il
valore in base alle esigenze cliniche del singolo paziente.

L'impostazione errata dell'allarme volume di scarico iniziale limitata al 70% potrebbe
determinare un aumento del volume intraperitoneale (1IPV).

Non ci sono stati reclami o eventi avversi associati a questo problema.

1. Impostare il valore del volume di scarico iniziale appropriato: gli utenti
possono continuare a utilizzare in sicurezza il software Sharesource Claria e
la funzione by-pass dello scarico iniziale (I-Drain Bypass) seguendo le
istruzioni nella Guida per 'uso domiciliare del sistema APD Homechoice Claria
(07-19- 72-003Bl1lita ). Per i pazienti che hanno il bypass di scarico iniziale
abilitato, assicurarsi che il volume di scarico iniziale sia impostato su un valore
appropriato per quel paziente. Il valore minimo consigliato da impostare in
Sharesource € il 70% dell'ultimo volume di carico o dello scambio CAPD, ma
sono consentiti e consigliati volumi maggiori come indicato nella Guida per
'uso domiciliare.

2. Completare il modulo di risposta cliente Baxter allegato e restituirlo a
Baxter inviandolo per e-mail all’indirizzo fieldaction@baxter.com. La
restituzione tempestiva del modulo di risposta cliente confermera la ricezione
di questa notifica e impedira di ricevere comunicazioni ripetute.

3. Sesidistribuisce questo prodotto ad altre strutture o dipartimenti
all'interno della propria istituzione, inoltrare loro una copia di questa
comunicazione.

Per domande generali riguardanti questa comunicazione, contattare il Marketing
Manager HD Baxter Laura Caliari al numero 335-6519162 tra le ore 08.00 e le ore
18.00.

Ci scusiamo per gli eventuali disagi causati a Lei e al Suo staff.

In fede

%er S.p.A.

Allegati:

FA-2020-060

Modulo di risposta clienti
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Baxter

Modulo di risposta clienti
(Avviso di sicurezza Correzione di dispositivo del 09/12/2020)
Nome del prodotto: Sharesource Claria
Codice prodotto: 5CGMO01

La preghiamo di completare il presente modulo e di trasmetterlo per confermare il ricevimento della presente notifica
all'indirizzo e-mail fieldaction@baxter.com (come documento scansionato)
oppure
via fax al numero: 06-32491329 (Non € necessario anteporre al fax una pagina iniziale di trasmissione)

Denominazione ed
indirizzo della struttura:

Modulo di risposta
Compilato da:

(Si prega di scrivere in
stampatello)

Titolo:

Numero di telefono
(incluso prefisso):

Abbiamo ricevuto la suddetta comunicazione, eseguito le azioni identificate ed abbiamo diffuso questa
informazione al nostro staff, altri servizi e sedi se applicabile

Firma/Data:

CAMPO OBBLIGATORIO
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