Baxter

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Zestaw taczacy MiniCap Extended Life PD

Numer FA: FAV-2024-007

Producent: Baxter Healthcare SA (CH-MF-000026124)
Typ akcji: Korekta

XX.10.2024
Szanowni Panstwo,

Firma Baxter Healthcare Corporation wydaje korekte dla wymienionych ponizej zestawdw tgczacych MiniCap
Extended Life PD, ktdre sg wytwarzane z uzyciem silikonowych drenéw utwardzanych nadtlenkiem jako elementu
Sciezki przeptywu ptynu. Te zestawy tgczgce sg uzywane podczas dializy otrzewnowej w celu przeniesienia roztworu
do dializy otrzewnowej z worka z rotworem do cewnika pacjenta.

Firma Baxter jest poinformowana o wycofaniach przez innych producentéw zwigzanych z potencjalnym ryzykiem
narazenia na ekspozycje niedioksynopodobnymi (NDL) polichlorowanymi kwasami bifenylowymi (PCBA) i
niedioksynopodobnymi (NDL) polichlorowanymi bifenylami (PCB) podczas stosowania niektorych wyrobéw do
dializy otrzewnowej i hemodializy. W tych wycofaniach Zzrédtem NDL PCBA i/lub NDL PCB byt proces wytwarzania
drendw silikonowych, w ktérym zastosowano inicjator w postaci chlorowanego nadtlenku.

Firma Baxter jest w trakcie oceny, czy te same ryzyka wystepujg w przypadku zestawow tgczagcych MiniCap Extended
Life PD. W tej chwili firma Baxter nie ma danych ostatecznie potwierdzajacych, czy istnieje ryzyko dotyczace
bezpieczenstwa. Z tego powodu firma Baxter informuje o potencjalnym ryzyku dotyczagcym bezpieczenstwa
pacjenta, jednoczesnie kontynuujgc ocene.

Podczas trwania oceny ryzyka, firma Baxter jest rowniez w trakcie zmiany drendw silikonowych utwardzanych
nadtlenkiem na dreny silikonowe utwardzane platyng dla niektérych kodéw produktéow zestawdw tgczacych
MiniCap Extended Life PD. Dostepne informacje wskazujg, ze NDL PCBA i NDL PCB nie sg wykrywane w wyrobach
medycznych zawierajacych te zmodyfikowane dreny silikonowe. Nalezy pamietaé, ze doktadny termin zmiany
bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od regionu geograficznego, a firma Baxter bedzie dostarczad istniejgcg konfiguracje

zestawoOw taczacych zawierajacych dreny silikonowe utwardzane nadtlenkiem do czasu przeprowadzenia zmiany,

poniewaz obecnie nie ma ostatecznych danych wskazujgcych na ryzyko dotyczgce bezpieczeristwa pacjenta. Celem

tego pisma jest poinformowanie Panstwa o aktualnym statusie. Dalsza komunikacja zostanie przekazana jak tylko
dodatkowe dane beda dostepne oraz jesli konieczne bedg jakiekolwiek srodki zaradcze w przypadku Zestawoéw
taczacych zawierajgcych elementy drendw silikonowych utwardzanych nadtlenkiem.

Dotyczy produktu
Kod produktu Opis produktu Numery serii
Zestaw taczacy (Zestaw tgczacy MiniCap Wszystkie numery serii
R5C4482E Extended Life PD z zaciskiem zakrecanym) z waznym terminem
waznosci
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Ryzyko

Polichlorowane bifenyle to trwate zanieczyszczenia organiczne, ktdre majg negatywny wptyw na ekosystem oraz
wszystkie zywe istoty i w dalszym ciggu stanowig powazne ryzyko dla zdrowia ludzi. Do ryzyk zalicza sie deficyty
neuropsychologiczne i neurobehawioralne, demencje, dysfunkcje uktadu odpornosciowego, choroby uktadu
krazenia, nowotwory i szkodliwy wptyw na ukfad rozrodczy. Firma Baxter jest w trakcie oceny, czy te zagrozenia
wystepujg w przypadku zestawow taczacych MiniCap Extended Life PD. W tej chwili firma Baxter nie ma danych,
aby ostatecznie stwierdzi¢, czy istnieje ryzyko dotyczace bezpieczenstwa. Firma Baxter do tej pory nie otrzymata
zadnych reklamacji zwigzanych z tym problemem.

Dziatania do podjecia przez klientéw

Podczas gdy firma Baxter prowadzi ocene tego potencjalnego problemu, zalecane jest podjecie nastepujgcych
dziatan:

1. Podmioty swiadczace opieke zdrowotng powinny w dalszym ciggu zapewnia¢ swoim pacjentom
dializoterapie, poniewaz systemy dializy otrzewnowej majg kluczowe znaczenie w opiece nad pacjentem.
Dopodki firma Baxter nie uzyska dalszych informacji, zalecane jest stosowanie zestawdw zawierajgcych dreny
silikonowe utwardzane nadtlenkiem, aby zapewnic¢ przestrzeganie przez pacjenta przepisanej terapii.

2. Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do firmy Baxter na adres email
FA QA@baxter.com, nawet jesli nie posiadajg Panstwo tego produktu. Odestanie formularza odpowiedzi

klienta jest potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtdérnemu jej otrzymaniu.

3. Jesli zakupili Panstwo ten produkt od dystrybutora, nalezy pamieta¢, ze formularz odpowiedzi klienta firmy
Baxter nie ma zastosowania. Jesli odpowiedz? jest wymagana przez dystrybutora lub hurtownika, prosimy o
odpowiedz? do dostawcy zgodnie z jego instrukcjami.

4. Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatéw w Panstwa instytucji, prosimy o
przestanie kopii tego komunikatu.

5. Jesli s Panstwo sprzedawca, hurtownikiem, dystrybutorem lub producentem oryginalnego sprzetu (OEM),
ktory dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy problem, do innych osrodkdw, prosimy o powiadomienie Panstwa
klientéw o tej korekcie zgodnie Panstwa procedurami.

Dalsze informacje i wsparcie

W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tej komunikacji lub jakichkolwiek problemdw z produktem, prosimy o
kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. +48 224 883 867.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych zostat poinformowany o
tej akgji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi klienta Baxter
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Potwierdzenie otrzymania komunikatu
(LIST DOTYCZACY KOREKTY Z DNIA XX.10.2024)

NAZWA WYROBU: ZESTAW tACZACY MINICAP EXTENDED LIFE PD
Kod produktu: R5C4482E
Numery serii: Wszystkie numery serii z waznym terminem waznosci

Prosze wypetnic ten formularz i odestaé po jednym formularzu z danego osrodka na adres e-mail
FA QA@baxter.com jako potwierdzenie, ze otrzymali Pafistwo niniejsze powiadomienie.
List przewodni nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

Formularz zwrotny wypetniony
przez:
(prosze wpisac drukiem)

Nazwa stanowiska:
(prosze wpisac drukiem)

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

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Otrzymalismy wyzej wymieniony list, wykonali$my dziatania opisane w liscie i przekazalismy informacje/dokumentacje
odpowiednio naszym pracownikom, innym serwisom/oddziatom i klientom.
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