Baxter

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

AK 98

Numer FA: FAV-2024-006 Kontynuacja

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

04.11.2025
Szanowni Panstwo,

Niniejszy komunikat stanowi kontynuacje komunikacji dotyczgcej Korekty z dnia 6 listopada 2024, ktorg otrzymali
Paninstwo od firmy Baxter. Poprzedni komunikat zostat wydany, aby poinformowac pacjentéw o potencjalnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z narazeniem na dziatanie niedioksynopodobnych (NDL)
polichlorowanych kwaséw bifenylowych (PCBAs) oraz niedioksynopodobnych (NDL) polichlorowanych bifenyli
(PCBs) podczas stosowania niektérych wyrobdéw do dializy otrzewnowej i hemodializy. Pierwotny komunikat byt
oparty na informacjach dostepnych publicznie. Producent przeprowadzat wéwczas oceng, czy te same zagrozenia
wystepujg w przypadku aparatéow do hemodializy AK 98 (,,AK 98”).

Producent aktualnie posiada Ocene Ryzyka Toksykologicznego (z ang. Toxicological Risk Assessment, TRA)
dotyczaca rzeczywistego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem aparatéw AK 98 zawierajacych elementy drenéw
silikonowych utwardzanych nadtlenkiem. Wyniki tych badan wskazujg, ze obecnos$¢ elementéw drenéw
silikonowych utwardzanych nadtlenkiem prawdopodobnie nie stanowi zagrozenia dla pacjentéw o masie ciata
powyzej 25 kg, niezaleznie od czasu pracy aparatu (uwaga: aparat AK 98 jest wskazany do stosowania u pacjentéw
o minimalnej masie ciata 25 kg). Na tej podstawie producent uznat, ze nie ma potrzeby wprowadzania zadnych
poprawek w przypadku wszystkich aparatéw znajdujgcych sie obecnie u klientéw, a terapia moze by¢
kontynuowana u pacjentéw przy uzyciu aktualnej konfiguracji aparatu AK 98.

Dotyczy produktu
Kod produktu Opis produktu Numery serii
Wszystkie numery serii
115248 AK 98, 230V, BIO nizsze niz AK078305
955403 AK 98 V2 230V Wszystkie numery serii
nizsze niz AK078305
955406 AK 98 V2 115V, BIO VERSION Wszystkie numery serii
! nizsze niz AK078305
955603 AK 98V3 230V BIO VERSION Wszystkie numery serii
nizsze niz AK078305
Ryzyko

Najnowsze wyniki badan, wskazujg, ze obecnosé elementéw drendw silikonowych utwardzanych nadtlenkiem w
aparacie AK 98 prawdopodobnie nie stanowi zagrozenia dla pacjentéw o masie ciata powyzej 25 kg, niezaleznie od
czasu pracy aparatu. Do tej pory producent nie otrzymat zadnych reklamacji zwigzanych z tg kwestia.
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Dziatania do podjecia przez klientow

1. Nie s3 wymagane zadne dalsze dziatania. Wszystkie aparaty AK 98, niezaleznie od czasu pracy, mogg by¢ nadal
uzywane i nie wymagajg zadnej korekty.

2. Prosimy o wypetnienie zatgczonego 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
odpowiedz? do dostawcy zgodnie z jego instrukcjami.

4. Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatdw w Paristwa 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 notyfikacji zgodnie Paristwa procedurami.

Dalsze informacje i wsparcie

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o
tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgczniki: Formularz odpowiedzi klienta Baxter
List do klientéw z dnia 6 listopada 2024 r.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA do listu dotyczacego Korekty Produktu z dnia 04.11.2025)
Nazwa Produktu: AK 98
Kod produktus: ..........eeeeeeeeeeeeneereennennns
Numery serii: Wszystkie

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:

Formularz zwrotny wypetniony
przez:
(prosze wpisac drukiem)

Nazwa stanowiska:
(prosze wpisac drukiem)

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

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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