Baxter

Zalu valsts agentiira
Jersikas iela 15,
Riga, LV-1003
Latvija

2024. gada 22. oktobr1

Par: Jomas drosuma zinojums - FAV-2024-007 - labojums - MiniCap PD parneses komplekti ar
pagarinatu darbibas laiku ar savérpSanas skavam (MiniCap Extended Life PD Transfer Sets with Twist
Clamps) - Peroksida klatbitne — cietinats silikons
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Extended Life PD Transfer Sets with Twist Clamps)

Produkta kods: R5C4482E

Sériju numuri: Visas sérijas deriguma termina ietvaros

Augsti godatais kungs / kundze,

Baxter Healthcare Corporation (Baxter) vélas Jis informét, ka tas izplata jomas droSuma zinojumu (Field
safety notice - FSN) ieprieks uzskaititajiem MiniCap Extended Life PD parneses komplektiem, kas tiek razoti
ar peroksida cietinatam silikona caurulém ka 3kidruma cela sastavdalu. Sie parneses komplekti tiek
izmantoti peritonealas dializes terapijas laika, lai parnestu peritonealas dializes skidumu uz pacienta
katetru no avota skiduma trauka.

Baxter ir informéts par vairakiem citu razotaju atsaukumiem, kas saistiti ar iespéjamo risku tikt paklautam
nedioksiniem lidzigu (NDL) polihlorétu bifenilskabju (PCBA) un NDL polihlorétu bifenilu (PCB) iedarbibai,
izmantojot noteiktas peritonealas dializes un hemodializes ierices. NDL PCBA un/vai NDL PCB avots $ajos
atsaukumos bija saistits ar silikona caurulu raZzoSanas procesu, kura tika izmantots hloréta peroksida
iniciators.

Baxter paélaik izvérté, vai $ie pasi riski pastav ar MiniCap Extended Life PD parneses komplektiem. Sobrid
Baxter riciba nav datu, lai noteikti secinatu, vai pastav droSuma risks. Tapéc Baxter informé Jus par
iespéjamo drosuma risku pacientiem, kameér tiek veikts novertéjums.

Kamér ST novértésana turpinas, Baxter arl veic dazu MiniCap Extended Life PD parneses komplektu
produktu kodu pareju no peroksida cietinatam silikona caurulém uz platina cietinatam silikona caurulem.
Pieejama informacija liecina, ka NDL PCBA un NDL PCB nav konstatéti medicinas iericés ar So modificéto
silikona caurulu versiju. Ladzu, nemiet véra, ka precizs Sis parejas laiks atskirsies atkariba no geografiska
regiona un ka Baxter turpinas Jisu valsti nodroSinat pieejamu esoSo peroksida cietinato silikona cauruju
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konfiguraciju, lidz 81 pareja notiks, jo paslaik nav konkréetu datu, kas pieraditu, ka pastav droSuma risks
pacientiem.

Polihlorétie bifenili ir noturigi organiskie piesarnotaji, kas negativi ietekmé ekosistému un visas dzivas
bltnes un joprojam rada nopietnu risku cilvéku veselibai. Baxter paslaik izvérte, vai Sie riski pastav MiniCap
Extended Life PD parneses komplektiem. Sobrid Baxter riciba nav datu, lai galigi secinatu, vai pastav
droSuma risks. Lidz $Sim Baxter nav sanémis stdzibas saistiba ar So jautajumu.

Miusu ieraksti liecina, ka $o produktu Latvija ir sanémis viens klients — A. Medical. Jlsu zinasanai, lidzu,
skatiet pielikuma pazinojumu, kas tiks nosutits $im klientam.

Ja jums ir kadi jautajumi, lidzu, sazinieties ar Baxter.

Ar cienu,
llze Lormane

Zalu registracijas eksperte

FAV-2024-007 Baxter ir Baxter International, Inc. registréta pre¢u zime Lappuse 2 no 2



