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5C4474 HomeChoice Automated PD Cycler, 230V wszystkie

HomeChoice PRO Automated PD Cycler,

R5C8320 230V

wszystkie

Opis problemu Baxter Healthcare Corporation zostat poinformowany, iz uzytkownicy moga
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postepowacC niezgodnie z instrukcjami zawartymi w Instrukcji obstugi i
nieprawidlowo otwiera¢ opakowanie zestawu jednorazowego podczas
konfiguracji leczenia metodg dializy otrzewnowej, uszkadzajgc kasety
aparatéw HomeChoice lub HomeChoice PRO.

Instrukcja obstugi aparatu HomeChoice informuje operatora o recznym
sposobie otwarcia zestawu jednorazowego, a nie przy uzyciu narzedzi, ktére
mogg uszkodzi¢ kasete. Do otwierania opakowania zestawu jednorazowego
prosimy nie uzywac¢ nozy, scyzorykow, akcesoriow zaciskowych lub innych
narzedzi. W przypadku uzycia uszkodzonej kasety, aparat moze nie wykry¢
bardzo matych otworéw/ nacie¢ w powloce kasety w obszarze zaworu
pacjenta (patrz Rysunek 1) i moze dostarczyé pacjentowi powietrze.

U U uy

Rysunek 1: Obraz obszaru zaworu pacjenta (kolor zotty) zestawu jednorazowego kasety

Baxter jest znakiem zastrzezonym Baxter International, Inc. Stronalz4



Ryzyko

Dziatania
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Wyciek ptynu z tgcznika na koncu linii pacjenta po fazie poczatkowej terapii
dializg otrzewnowg wskazuje, ze w powiloce kasety znajduje na otwor. Przez
otwor w powtoce kasety moze byC dostarczone powietrze do jamy
otrzewnowe.

Jesli uzytkownik podczas otwierania opakowania zestawu jednorazowego nie
postepuje zgodnie ze wskazowkami w instrukcji obstugi, mozliwe jest
uszkodzenie czesci zaworu pacjenta w kasecie, a to uszkodzenie nie zostanie
wykryte przez aparat i uzytkownika. W takim przypadku powietrze do linii
pacjenta moze by¢ dostarczane z szybkoscig od 10 do 30 ml/min podczas
fazy wypetniania lub zalegania w terapii dializa otrzewnowg. Prowadzi to do
wystgpienia odmy otrzewnowej (powietrze w jamie otrzewnowej), ktéra
klinicznie objawia sie bdlem i wraz ze zwigkszonym ciSnieniem
wewnatrzotrzewnowym wynikajacym ze znacznej objeto$ci powietrza moze
by¢ potencjalnie niekorzystng konsekwencjg dla zdrowia.

Baxter zaktualizuje Domowy przewodnik dla pacjenta aparatu HomeChoice w
celu wigczenia informacji o dodatkowym ryzyku, przedstawionym w tym licie.
Ponizej przedstawiamy fragment o jaki oznakowanie zostanie zaktualizowane:

» UWAGA: Wyciek ptynu ze ztqcza na koncu linii pacjenta, gdy tylko
ogrzewany worek znajduje sie na ptycie grzejnej i linia pacjenta lub
przedtuzona linia jest prawidtowo umieszczona w organizerze, moze
wskazywaé na perforacje powtoki kasety, co moze skutkowac
dostarczeniem niejatowego powietrza do jamy otrzewne;j.

Koniec terapii. Nalezy zwrdcic¢ zestaw jednorazowy do firmy Baxter, dzwoniqgc do
dziatu pomocy technicznej firmy Baxter pod numer znajdujqcy sie w sekcji ‘Numery
do uzyskania pomocy” na stronie 1-1. Nalezy ponownie rozpoczq¢ terapie uzywajqc
wszystkich nowych materiatéw (worki z roztworem i zestaw jednorazowy).

Baxter prosi o przeprowadzenie nastepujgcych dziatah:

1. Zgodnie z informacja w przewodniku domowym dla pacjenta, zestaw
jednorazowy nalezy otwieraC recznie. Nie uzywac noza, scyzoryka lub
innych ostrych narzedzi do otwierania.

2. Nalezy pamietaé, ze wyciek ptynu ze zigcza na koncu linii pacjenta po
fazie poczatkowej terapii dializg otrzewnowg wskazuje na mozliwe
dostarczania powietrza z powodu niewykrytego otworu w obszarze
zaworu pacjenta w powtoce kasety. Firma Baxter zaktualizuje
oznakowanie, aby uwzgledni¢ te obserwacje.
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3. Wypetnienie zataczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do
firmy Baxter na numer fax 22 488 38 08 faxem lub na adres e-mail
monika_lichniak@baxter.com. Odestanie odpowiedzi zwrotnej klienta jest
potwierdzeniem otrzymania tej informacji i zapobiegnie powtérnemu jej
otrzymaniu

4. Prosimy o przekazanie kopii tego listu do innych osrodkéw lub oddziatéw
w ramach Panstwa instytucji, w celu zapewnienia, ze te oddzialy sg
powiadomione o tej sprawie.

5. Jesli sg Panstwo dystrybutorem lub prowadzg dziatalnosé hurtowg lub
dystrybuowali/sprzedawali Panstwo te aparaty do innych osrodkow,
prosimy o powiadomienie Panstwa klientow o tym liScie, zgodnie z
Panstwa procedurami.

Dalsze Jesdli bedg mieli Panstwo pytania dotyczgce tego problemu, prosimy o
informacje i kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. 22 488 3801 lub 22 488 3867.
wsparcie

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE Z DNIA XXXXXX

HOMECHOICE PRO
Kody wyrobu: 5C4474; R6C8320
Wszystkie numery serii

Prosze wypetnic¢ ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka faksem
(Faks: 22 488 38 08) lub na adres e-mail (monika_lichniak@baxter.com) jako potwierdzenie,
ze otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie.

List przewodni faksu nie jest wymagany.

Nazwa i adres osrodka:

(prosze wpisac drukiem)

Potwierdzenie odpowiedzi wypetnione
przez:

(prosze wpisac drukiem)

Tytutk:

(prosze wpisac drukiem)

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

O OftrzymaliSmy wymieniony powyzej list i przekazalismy te informacje naszemu
personelowi, innym serwisom i oddziatom
O OtrzymaliSmy wymieniony powyzej list i przekazalismy te informacje odpowiednio

klientom/ pacjentom domowym

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

Powyzszy podpis oznacza, ze otrzymali Panstwo zatgczony list, przeprowadzili Panstwo wymagane
dziatania wskazane w liscie oraz przekazali Panstwo te informacje swojemu personelowi oraz

odpowiednio innym serwisom i oddziatom, je$li dotyczy.
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