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Data, 2013
Do Personelu Medycznego Oddziatu Dializ
Szanowni Panstwo,
Produkty, Aparaty do Automatycznej Dializy Otrzewnowej typu HomeChoice i
ktorych dotyczy = HomeChoice Pro z wersjg oprogramowania 10.4
informacja
Kod produktu Nazwa Produktu
5C4474 HomeChoice APD System, 230V
R5C8320 HomeChoice PRO APD System, 230V
Opis problemu Baxter przesyla Panstwu ten list opisujgcy procedure Drenazu

Poczatkowego w HomeChoice z oprogramowaniem w wersji 10.4, w
odniesieniu do wspotistniejgcego wodobrzusza.

Wodobrzusze jest to nieprawidtowe gromadzenie ptynu w jamie
otrzewnowej. Dlatego u dializowanych otrzewnowo pacjentéw z
wodobrzuszem w jamie otrzewnowej moze znajdowac sie duza objetosc
ptynu. U tych pacjentow w trakcie drenazu znacznej objetosci ptynu
puchlinowego (np. wiecej niz 5 litrdw), zaleca sie podanie albumin w celu
ztagodzenia rozwijajgcego sie niedocisnienia oraz potencjalnego
pogorszenia stanu hemodynamicznego.*

Oprogramowanie HomeChoice jest zaprojektowane do oprdzniania jamy
otrzewnowej w trakcie Drenazu Poczatkowego. Wersja 10.4
oprogramowania HomeChoice zostata zaktualizowana w celu tagodzenia
wystgpienia Niezamierzonego Zwiekszenia Objetosci
Wewnatrzotrzewnowej (ZOW). Jedna ze zmian oprogramowania 10.4
polegata na usunieciu opcji obejscia Drenazu Poczagtkowego, kiedy ptyn
jest wcigz dobrze drenowany.

Lekarze stosujgcy HomeChoice do leczenia pacjentéw ze zdiagnozowang
Schytkowg Niewydolnoscig Nerek ze wspdtistniejgcym wodobrzuszem
powinni wzig¢ pod uwage, ze w trakcie leczenia aparat przystgpi do
catkowitego drenazu pacjenta na poczatku leczenia (Drenaz poczatkowy).
W wersji 10.210 oprogramowania HomeChoice operator miat mozliwos¢
przerwania aktywnego drenazu poczgtkowego, a nastepnie obejscia

go. W wersji 10.4 oprogramowania HomeChoice, operator ma mozliwos¢

'Bernardi M, Caraceni P, Navickis RJ, Wilkes MM. Albumin infusion in patients undergoing large-volume paracentesis: a meta-analysis of
randomized trials. Hepatology. 2012;55:1172-81
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przerwania aktywnego drenazu poczatkowego, lecz bez mozliwosci jego
obejscia.

Zagrozenia U pacjentéw z rozpoznanym wspaotistniejgcym wodobrzuszem, ktorzy sg
catkowicie drenowani moze wzrosngc ryzyko niedocisnienia oraz
pogorszenia sie ich stanu hemodynamicznego.

Dziatania do 1. Lekarze stosujgcy HomeChoice do leczenia pacjentéw ze
podjecia przez zdiagnozowang Schylkowg Niewydolnoscia  Nerek ze
profesjonalnego wspotistniejgcym wodobrzuszem powinni:

uzytkownika e Wzig¢ pod uwage, ze HomeChoice przystgpi do catkowitego

drenazu pacjenta na poczatku leczenia (Drenaz poczatkowy).

e Zapozna¢ sie z dodatkowymi szczego6towymi informacjami
dotyczgcymi programu Drenaz Poczatkowy HomeChoice w
wersji 10.4. zawartymi w instrukcji obstugi.

o Rozwazy¢ alternatywne metody terapii nerkozastepczej dla
pacjentow ze  Schylkowg Niewydolnoscia  Nerek i
wodobrzuszem o znacznej objetosci.

e Pacjenci z wodobrzuszem o znacznej objetosci powinni by¢
pod bezposrednim nadzorem medycznym w trakcie stosowania
HomeChoice.

2. Potwierdzenie otrzymania tej informacji poprzez wypetnienie
zatgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta (zatgcznik nr 1) i
przestanie do Baxter na numer faxu + 48 22 488 38 08 lub email
monika lichniak@baxter.com. Szybka odpowiedz zmniejszy
prawdopodobienstwo ponownego otrzymania informaciji.

3. Jezeli jestes sprzedawcg, hurtownikiem, dystrybutorem, ktéry
dystrybuuje ktorykolwiek z wymienionych wyrobow do innych
odbiorcow, poinformuj swoich odbiorcéw o tej informaciji.

Pozostate W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z
informacjeoraz  o.0,, tel. +48 22 4883777
wsparcie

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci moggce wynikng¢ z tej komunikacji dla Panstwa lub
Panstwa pracownikéw.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
powiadomiony o tej akcji.

Wszelkie dziatania niepozgdane lub problemy jakosciowe zwigzane ze stosowaniem tych
wyrobéw powinny by¢ zgtoszone do firmy Baxter Polska Sp. z o.0.

Z powazaniem,
Anna Szewczyk

Kierownik Hurtowni Baxter Polska

Zatgcznik nr 1: Formularz Odpowiedzi Klienta
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Aparaty do Automatycznej Dializy Otrzewnowej typu HomeChoice i HomeChoice Pro
z wersjg oprogramowania 10.4
Kody produktéw: 5C4474 oraz R5C8320

Formularz Odpowiedzi Klienta

(Wazna Informacja o Produkcie z dnia ....... 2013)

Prosze wypetnic i przesta¢ niniejszy formularz na numer FAX: +48 22 488 38 08 lub na adres
e-mail monika_lichniak@baxter.com. List przewodni nie jest konieczny.

SZYBKA ODPOWIEDZ ZMNIEJSZY PRAWDOPODOBIENSTWO PONOWNEGO OTRZYMANIA INFORMACJI.

Nazwa i adres osrodka:

Potwierdzenie otrzymania
wypetnione przez:

(Imig i nazwisko prosimy
podac drukowanymi
literami)

Stanowisko:
(prosimy podac¢
drukowanymi literami)

Numer telefonu (razem z
numerem kierunkowym):

Prosze zaznaczy¢ wiasciwe:

Zapoznatem sie z trescig listu oraz przekazatem tresc listu odpowiednio personelowi oraz
pacjentom domowym.

Nie uzywamy juz aparatow do automatycznej dializy otrzewnowej typu HomeChoice lub
HomeChoice Pro z wersjg oprogramowania 10.4.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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