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Asunto/assumpte: Informacién adicional sobre la restriccién del uso del Ultrafiltro U9000 en
relacion con el programa semanal de desinfeccidn de las maquinas de dialisis de Baxter.

PRODUCTO
Ultrafiltro U9000, referencia 112062

Ref.: PS191/19

Us comunic que en data 16-4-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 16-4-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

“"Informacién adicional sobre la restriccion del uso del Ultrafiltro U9000 en relacidon con el programa
semanal de desinfeccién de las maquinas de didlisis de Baxter.

PRODUCTO
Ultrafiltro U9000, referencia 112062

FINALIDAD PREVISTA
Purificacion del agua de entrada para didlisis y del liquido de didlisis.

N° DE LOTE
6-1907-H-01 y posteriores.

FABRICANTE
Gambro Dialysatoren GmbH. Alemania.

DISTRIBUIDOR
Baxter, S.L. Poligono Industrial Sector 14. C/ Pouet de Camilo, 2. 46394 Ribarroja del Turia. Valencia.

INFORMACION ADICIONAL

En marzo de 2018 la empresa remiti6 una primera nota de aviso en la que informaba de la
actualizacion de las instrucciones de uso del Ultrafiltro U9000, referencia 112062, para reducir su vida
atil y el numero maximo de ciclos de desinfeccion, cuando se utiliza junto con las maquinas para
dialisis AK96 y AK98 v1, debido a la posibilidad de que se produzcan fugas, lo que podria llevar a una
eliminacién excesiva de liquido e hipovolemia. La AEMPS transmitié esta informacion el 13 de marzo
de 2018, alerta 2018-129.
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La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso en la que incluye informacién adicional
relacionada con el programa semanal de desinfeccién de las maquinas de dialisis de Baxter.

SE ADJUNTA:
- Nota de Aviso de la empresa de la alerta 2018-129.
- Nota de Aviso de la empresa con informacion adicional

Palma, 16 d'abril de 2019

El director general de Planificacid, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resoluci6é 10/03/2016)
La cap de seccio IX - Carmen Bofill Pellicer
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