Baxter

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

AK 98

Numer FA: FAV-2024-006

Producent: Gambro Lundia AB (SRN SE-MF-000018119)
Typ akcji: Korekta

XX.11.2024
Szanowni Panstwo,

Firma Baxter Healthcare Corporation (Baxter) pragnie poinformowad, ze jest w trakcie wprowadzania korekty dla
wymienionych ponizej aparatéw do hemodializy AK 98. Aparaty te sg wytwarzane z wykorzystaniem w obwodzie
hydraulicznym drendw silikonowych utwardzanych nadtlenkiem.

Aparaty do dializy AK 98 firmy Baxter sg przeznaczone do stosowania w hemodializach okresowych i/lub zabiegach
ultrafiltracji izolowanej u pacjentéw z przewlektfa lub ostrg niewydolnoscig nerek lub przecigzeniem ptynami.

Firma Baxter jest poinformowana o wycofaniach przez innych producentéw zwigzanych z potencjalnym ryzykiem
narazenia na ekspozycje niedioksynopodobnymi (NDL) polichlorowanymi kwasami bifenylowymi (PCBAs) i
niedioksynopodobnymi (NDL) polichlorowanymi bifenylami (PCBs) podczas stosowania niektorych wyrobéw do
dializy otrzewnowej i hemodializy. W tych wycofaniach Zzrédtem NDL PCBAs i/lub NDL PCBs 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 aparatéw AK 98. Chociaz wewnetrzne
badania sg w toku, w tej chwili firma Baxter nie ma danych ostatecznie potwierdzajgcych, 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 réwniez w trakcie zmiany niektérych elementéw w aparatach AK98
z drendw silikonowych utwardzanych nadtlenkiem na dreny silikonowe utwardzane platyng. Dostepne informacje
wskazujg, ze NDL PCBAs i NDL PCBs nie sg wykrywane w wyrobach medycznych zawierajgcych te zmodyfikowane
dreny silikonowe. Doktadny termin zmiany bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od regionu geograficznego, a do czasu
przeprowadzenia zmiany firma Baxter bedzie dostarczad istniejgcg konfiguracje aparatow AK 98. Gdy tylko bedzie
znany termin zmiany, firma Baxter przekaze dalsze informacje.

Dotyczy produktu

Kod produktu Opis produktu Numery serii

Wszystkie numery serii,
115244 AK 98, 230V, EFFICIENT ktorych czas pracy jest
krétszy niz 500 godzin
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Wszystkie numery serii,
955403 AK 98 V2 230V ktorych czas pracy jest
krétszy niz 500 godzin
Wszystkie numery serii,
955406 AK 98 V2 115V, BIO VERSION ktorych czas pracy jest
krétszy niz 500 godzin
Wszystkie numery serii,
955603 AK 98V3 230V BIO VERSION ktorych czas pracy jest
krétszy niz 500 godzin

Ryzyko

Polichlorowane bifenyle to trwate zanieczyszczenia organiczne, ktére majg negatywny wptyw na ekosystem oraz
wszystkie zywe istoty i w dalszym ciggu stanowig powazne ryzyko dla zdrowia ludzi. Firma Baxter jest w trakcie
oceny, czy te zagrozenia wystepuja w przypadku aparatéw AK 98. Do ryzyk zalicza sie deficyty neuropsychologiczne
i neurobehawioralne, demencje, dysfunkcje uktadu odpornosciowego, choroby ukfadu krazenia, nowotwory i
szkodliwy wptyw na uktad rozrodczy.

Dostepne informacje wskazujg, ze poziomy NDL PCBA i NDL PCB bedg sie zmniejszaé wraz z czasem uzytkowania
aparatu.

Firma Baxter do tej pory nie otrzymata zadnych reklamacji zwigzanych z tym problemem.

Dziatania do podjecia przez klientéw

Firma Baxter aktywnie pracuje nad zmiang w aparatach AK 98 na nowo wytwarzane elementy drenéw
silikonowych utwardzanych platyng. Tymczasem zalecane jest podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Nie nalezy przerywac dializy u pacjentéw, ktérzy jej potrzebuja. Gdy do aparatéw AK98 bedg dostepne nowe
elementy drendw silikonowych utwardzanych platyng, firma Baxter skontaktuje sie z Panstwem, w celu
ustalenia, czy istnieje potrzeba korekty lub wymiany wyrobéw. W miedzyczasie zalecane jest kontynuowanie
korzystania z dostepnych wyrobdw, biorgc pod uwage, ze aparaty o diuzszym czasie pracy bedg miaty nizsze
stezenia NDL PCBA i NDL PCB. W przypadku jesli posiadacie Panistwo kilka aparatéw AK 98, nalezy rozwazy¢
korzystanie z aparatow o dtuiszym czasie pracy przed uzyciem nowszych aparatow. UWAGA: W Stanach
Zjednoczonych klientom zaleca sie rozwazenie korzystania z aparatéw o czasie pracy dtuzszym niz 500 godzin,
jesli sg dostepne. Instrukcje, jak znalez¢ catkowity czas pracy znajdujg sie w Zataczniku A.

2. Prosimy o wypetnienie zataczonego 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 powtdrnemu 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
odpowied? do dostawcy zgodnie z jego instrukcjami.

4. Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatéw w Parnstwa instytucji, prosimy o
przestanie kopii tego komunikatu.
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5. Jesli sg Panstwo sprzedawcy, hurtownikiem, dystrybutorem lub producentem oryginalnego sprzetu (OEM),
ktory dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy problem, do innych o$rodkdéw, prosimy o powiadomienie Panstwa
klientow o tej notyfikacji zgodnie Panstwa procedurami.

Dalsze informacje i wsparcie

W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tej komunikacji lub jakichkolwiek problemoéw z produktem, prosimy o
kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. +48 22 488 38 09.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgczniki: Formularz odpowiedzi klienta Baxter
Zatgcznik A: Wyszukiwanie czasu pracy AK 98
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA do listu dotyczacego Korekty Produktu z dnia XX.11.2024)

Nazwa Produktu: AK 98
Kod produktus: ..........eeeeeeeeeeeeneereennennns

Numery serii: Wszystkie numery serii, ktorych czas pracy jest krotszy niz 500 godzin

Prosze wypetnic ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka na adres e-mail
FA QA@baxter.com jako potwierdzenie, ze otrzymali Pafistwo niniejsze powiadomienie.

Nazwa i adres osrodka:

przez:
(prosze wpisac drukiem)

Formularz zwrotny wypetniony

Nazwa stanowiska:
(prosze wpisac drukiem)

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

Ponizej prosimy o podanie konkretnych produktéw i numerdw serii, ktérych czas pracy jest krétszy niz 500 godzin

dostepnych w Panstwa osrodku*:

Kod produktu

Numer serii

* W razie potrzeby mozna dotgczy¢ dodatkowe strony.

Panstwa podpis ponizej oznacza, ze otrzymali Panstwo zataczony list, w razie potrzeby przeprowadzili Paristwo
wymagane dziatania wskazane w tym liscie oraz przekazali Panstwo te informacje personelowi oraz odpowiednio

innym ustugodawcom lub osrodkom.

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE
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Zatacznik A: Wyszukiwanie czasu pracy AK 98

Aby sprawdzi¢ catkowitg liczbe godzin pracy aparatu AK 98, nalezy wybraé nastepujgce opcje na ekranie
operacyjnym:

Krok: Widok ekranu:

1. Klikngé przycisk ,Funkcje”.

I Gdy mozna przeprowadzic wypelnianie, uruchom pompe krwi.

K OB

2. Klikng¢ przycisk ,Serwis”.

Funkcje ’ . '-

Przerwij zabieg
‘ Nowy obwod krwi

8 | Wyplukiwanie

|
|
: |
| [Wypelnianie Wypelnianie reczne}

Pods$w. nocne

[Wyczyét’: ekran )}
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3. Sprawdzi¢ czas

aparatu AK 98.

a. Przykiad aparatu,
ktérego czas pracy jest
diuzszy niz 500 godzin.

b. Przykiad aparatu,
ktérego czas pracy jest
krétsz niz 500 godzin.

pracy

Main version: 3.1.1

Serial number: 012321

Current IP: 169.254.135.99

MAC address:- AC-91-:A1:70:6F:87
d . 2024-U8-24

oaay.

Main
Machine
AK 98

Set time

[ Daylight Savings time

[St:reen brightness

[Volume

14:55:01

(Glowne

AK 98

Glowna wersja: 9.9.9

Numer seryjny: 012321
Aktualne IP: 169.254.123.96
Adrec MAC. 02-92-04-44-D8:DD
| Czas pracy: 2h 1min_|

Dzis: 2024-10-26

Ustaw czas

Czas letni

—

Jaskrawos¢ ekranu

Glosnosé

22:49:54
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