Baxter

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa
Kontynuacja komunikacji: Zestawy tgczace MiniCap Extended Life PD

Zestawy faczace MiniCap Extended Life PD

Numer FA: FAV-2024-007

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

28.02.2025
Szanowni Panstwo,

W dniu 30 pazdziernika 2024 r. producent wydat Korekte, aby poinformowac klientéw o potencjalnym zagrozeniu
dla bezpieczenstwa pacjentéw zwigzanym z zestawami tgczagcymi MiniCap Extended Life PD. Zestawy tgczace zostaty
wyprodukowane z uzyciem silikonowych rurek utwardzanych nadtlenkiem jako elementu Sciezki przeptywu ptynu,
a producent zostat poinformowany o kilku przypadkach wycofania wyrobéw z rynku przez innych producentéw,
ktorzy uzywali tego typu silikonowych rurek w swoich wyrobach. Stosowanie rurek silikonowych utwardzanych
nadtlenkiem moze naraza¢ pacjentdw na ekspozycje na niedioksynopodobne (NDL) polichlorowane kwasy
bifenylowe (PCBA) i niedioksynopodobne (NDL) polichlorowane bifenyle (PCB). W dniu 30 pazdziernika producent
wydat zapobiegawczo notatke, aby poinformowac¢ klientéw o tym potencjalnym ryzyku, oczekujac na zakoriczenie
wewnetrznych badan w celu ustalenia, czy istnieje rzeczywiste zagrozenie dla bezpieczeristwa pacjentow.

Od tego czasu producent przeprowadzit wtasng ocene w celu ustalenia, czy to ryzyko wystepuje w przypadku
zestawow taczacych MiniCap Extended Life PD. Wyniki tych badan wykazuj, ze nie wykryto PCB podczas
stosowania zestawow taczacych MiniCap Extended Life PD z silikonowymi rurkami utwardzanymi nadtlenkiem, a
stezenia PCBA nie powinny stanowi¢ zagrozenia dla bezpieczeristwa pacjentéw powyzej 6 miesigca zycia. Wyniki
badan dla pacjentéw ponizej 6 miesigca zycia byty jednak niejednoznaczne ze wzgledu na ograniczong dostepnos¢
metod badania.

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

Chociaz wyniki badan przeprowadzonych przez producenta wykazujg, ze elementy silikonowych rurek
utwardzanych nadtlenkiem w zestawach tgczgcych MiniCap Extended Life PD nie stanowig zagrozenia dla pacjentéw
powyzej 6 miesigca zycia, wyniki badan dla pacjentéw ponizej 6 miesigca zycia pozostajg niejednoznaczne ze
wzgledu na ograniczong dostepnos¢ metod badania. Dlatego producent nie ma danych, aby ostatecznie
potwierdzié, czy istnieje ryzyko bezpieczeristwa PCBA dla pacjentdw ponizej 6 miesigca zycia. Producent do tej pory
nie otrzymat zadnych reklamacji zwigzanych z tym problemem.
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Dziatania do podjecia przez klientéw

1. W przypadku pacjentéw w wieku powyzej 6 miesieca zycia zaleca sie, aby podmioty Swiadczace opieke
zdrowotng w dalszym ciggu stosowaty zestawy tgczgce MiniCap Extended Life PD z silikonowymi rurkami
utwardzanymi nadtlenkiem, poniewaz nie przewiduje sie, aby stwarzaty one ryzyko dla bezpieczenstwa
zwigzane z PCB/PCBA.

2. Wyniki badan dla pacjentéw w wieku ponizej 6 miesieca zycia byty niejednoznaczne ze wzgledu na ograniczong
dostepnos¢ metod badania, dlatego tez podmioty Swiadczace opieke zdrowotng powinny w dalszym ciggu
zapewnia¢ swoim pacjentom dializoterapie, poniewaz systemy dializy otrzewnowej majg kluczowe znaczenie w
opiece nad pacjentem. W zwigzku z tym producent zaleca, aby podmioty swiadczgce opieke zdrowotng nadal
stosowaty zestawy silikonowych rurek utwardzanych nadtlenkiem i priorytetowo traktowaty stosowanie
krétszych zestawodw taczacych, jesli nie sg dostepne inne alternatywne.

3. Nalezy skontaktowad sie z pacjentami domowymi, ktdrzy mogg posiadaé zestawy tgczace ktérych dotyczy
problem, aby poinformowac ich o zaktualizowanych informacjach dotyczgcych bezpieczenstwa.

4. 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 powtdérnemu jej otrzymaniu.

5. 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.

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

7. Jesli s Panstwo sprzedawcg, hurtownikiem, dystrybutorem lub producentem oryginalnego sprzetu (OEM),
ktory dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy problem, do innych osrodkdw, prosimy o powiadomienie Panstwa
klientéw o tym powiadomieniu zgodnie Panstwa procedurami.

Dalsze informacje i wsparcie

W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tej komunikacji lub jakichkolwiek probleméw 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 akcji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi klienta Baxter
Pilna notatka dotyczgca bezpieczeristwa z dnia 30.10.2024
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
(NOTATKA BEZPIECZENSTWA 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 wypetni¢ 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:

(prosze wpisac drukiem)

Formularz odpowiedzi
wypetniony przez:
(prosze wpisac drukiem)

Nazwa stanowiska:
(prosze wpisac¢ drukiem)

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

O Otrzymalismy wyzej wymieniony list i przekazali$my te informacje naszym pracownikom, innym
ustugodawcom i placéwkom.
O Otrzymalismy wyzej wymieniony list i przekazaliémy te informacje klientom/pacjentom domowym.

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Powyzszy podpis oznacza zrozumienie tresci zatgczonego listu, wykonanie opisanych dziatan i przekazanie tej informacji,
jesli ma to zastosowanie.
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