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Postovani,

Tvrtka Baxter Healthcare Corporation (Baxter) izdaje korekciju za Medukatetere MiniCap Extended Life PD
navedene u nastavku, koji su proizvedeni sa silikonskim cijevima sa stvrdnutim peroksidom kao komponentom puta
tekucine. Ovi se medukateteri koriste tijekom terapije peritonejskom dijalizom za prijenos otopine za peritonejsku
dijalizu u kateter bolesnika iz vrecice izvorne otopine.

Baxter je svjestan nekoliko povlacenja od strane drugih proizvodada u vezi s potencijalnim rizikom izloZenosti
neslicnim dioksinima (NDL — engl. non-dioxin-like) polikloriranim bifenilnim kiselinama (PCBA — engl.
polychlorinated biphenyl acid) i NDL polikloriranim bifenilima (PCB — engl. polychlorinated biphenyl) pri koristenju
odredenih proizvoda za peritonejsku dijalizu i hemodijalizu. Izvor NDL PCBA-a i/ili NDL PCB-a u tim opozivima bio je
proizvodni proces silikonske cijevi koji je koristio klorirani peroksid inicijator.

Baxter je u postupku procjene jesu li ti isti rizici prisutni s Medukateterima MiniCap Extended Life PD. U ovom
trenutku Baxter nema podataka da bi definitivno zakljuéio postoji li sigurnosni rizik. Stoga Vas Baxter obavjestava o
potencijalnom riziku za sigurnost bolesnika dok je nasa procjena u tijeku.

Dok je ova procjena u tijeku, Baxter je takoder u procesu prelaska odredenih kodova proizvoda Medukatetera
MiniCap Extended Life PD sa silikonskih cijevi stvrdnutih peroksidom na silikonske cijevi stvrdnute platinom.
Dostupne informacije pokazuju da se NDL PCBA i NDL PCB ne otkrivaju u medicinskim proizvodima s ovom
modificiranom verzijom silikonskih cijevi. Imajte na umu da ¢e to¢no vrijeme ovog prijelaza varirati ovisno o
geografskoj regiji i da ée Baxter nastaviti s izradom postojece konfiguracije silikonskih cijevi stvrdnutih peroksidom
za medukatetere dostupne u Vasoj zemlji dok ne dode do ovog prijelaza, buduci da trenutno nema konacnih
podataka kako bi se pokazalo da postoji rizik za sigurnost bolesnika. Svrha ovog pisma je da Vas obavijestimo o
ovom trenutnom statusu i da Vas obavijestimo da ée Vam Baxter, kako dodatni podaci postanu dostupni, pruZiti
daljnju komunikaciju ako su potrebne bilo kakve mjere ublazavanja za medukatetere s komponentama silikonskih
cijevi stvrdnutih peroksidom.

Zahvaceni proizvod

Kataloski broj Opis proizvoda Brojevi serije
Medukateter (Medukateter MiniCap Extended | Sve serije unutar
R5C4482E . . . . .
Life PD sa zavinutom stezaljkom) roka valjanosti
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Uocena opasnost

Poliklorirani bifenili postojani su organski zagadivaci koji negativno utjecu na ekosustav i sva Ziva bic¢a te i dalje
predstavljaju ozbiljan rizik za ljudsko zdravlje. Rizici uklju¢uju neuropsiholoske, neurobihevioralne nedostatke,
demenciju, disfunkcije imunoloskog sustava, kardiovaskularne bolesti, rak i Stetne ucinke na reproduktivni sustav.
Baxter je u procesu procjene jesu li ovi rizici prisutni s Medukateterima MiniCap Extended Life PD. U ovom trenutku
Baxter nema podataka da bi definitivno zakljucio postoji li sigurnosni rizik. Do danas Baxter nije primio nikakve
prituzbe vezane uz ovaj problem.

Radnje koje trebaju poduzeti korisnici
Dok se Baxterova procjena ovog potencijalnog problema nastavlja, preporuc¢ujemo sljedece radnje:

1. Pruzatelji zdravstvenih usluga trebaju nastaviti pruzati tretmane dijalize svojim bolesnicima, bududéi da
su sustavi peritoneajske dijalize kljucni za zdravlje bolesnika. Sve dok Baxter ne bude imao na raspolaganju
daljnje informacije, preporu¢amo nastavak upotrebe kompleta silikonskih cijevi stvrdnutih peroksidom
kako bi se osiguralo pridrzavanje bolesnika propisanoj terapiji.

2. Ispunite priloZeni obrazacivratite ga Baxteru putem e-poSte na marian liska@baxter.com ¢ak i ako nemate
proizvod na stanju. Ako Zurno ispunite i posSaljete Baxterov obrazac, smatrat éemo da ste potvrdili primitak
ove obavijesti i time cete sprijeciti ponovljeno slanje ove obavijesti.

3. Ako ste nabavili ovaj proizvod od distributera, molimo uzmite u obzir da Baxterov obrazac nije u tom
slu¢aju primjenjiv. Ako ste od distributera dobili obrazac, molimo vratite ga distributeru sukladno njihovim
uputama.

4. Ako distribuirate ovaj proizvod u druge ustanove ili odjele unutar Vase ustanove, molimo proslijedite im
kopiju ove obavijesti.

5. Ako ste posrednik, distributer ili originalni proizvodac¢ opreme koji distribuira bilo koji od zahvacenih
proizvoda u druge ustanove, molimo posaljite ovu obavijest o korekciji u skladu s vlastitim postupcima.

Daljnje informacije i podrska

Za opdenita pitanja u vezi ove obavijesti ili ako iskusite bilo koji problem s proizvodom, obratite se Baxteru.
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) je obavijestena o ovom dogadaju.
Ispricavamo se na svim neugodnostima koje to moZe uzrokovati Vama i Vasem osoblju.

S postovanjem,

Petra Juri¢, MPharm

Sr Manager, Regulatory Affairs CEEl & Croatia
Baxter Healthcare d.o.o.

Hektorovié¢eva 2 / 10000 Zagreb / Hrvatska

Privici: Baxterov obrazac o primitku obavijesti
Pismo za bolesnika na peritonejskoj dijalizi
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