WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE

Data, 2014

Do Personelu Medycznego Oddziatu Dializ
Szanowni Panistwo,

Baxter Healthcare Corporation pragnie poinformowaé o wprowadzeniu dodatkowych oraz
aktualizacji ostrzezen | uwag w oznakowaniu HomeChoice/HomeChoice PRO. Zawiadomienie
to nie wynika ze wzrostu ilosci zgtoszen rekiamacji lub dziata’h niepozadanych zwigzanych z
wyrobem medycznym firmy Baxter HomeChoice/HomeChoice PRO.

Produkty, Wszystkie Aparaty do Automatycznej Dializy Otrzewnowej typu Homechoice
ktérych dotyczy oraz HomeChoice PRO
informacja

Kody produktow: 5C4474, R5C8320

Opis problemu  Baxter Healthcare Corporation przesy!a te informacje o dodaniu oraz
aktualizacji ostrzeZzen i uwag, ktére nie sg wymienione w Przewodniku
domowym dla pacjenta (patrz Zatacznik 1).

Zagrozenie Dodane oraz zaktualizowane ostrzezenia i uwagi mogg mie¢ wplyw na
bezpieczenstwo pacjenta lub osoby trzecie.

Dziatania do
podjecia przez
klienta/
uzytkownika

Prosimy o dotgczenie kopii tego listu wraz z zatgcznikiem nr 1 do
Przewodnika domowego dla pacjenta.

Prosimy o przekazanie kopii tej informacji o produkcie Panstwa pacjentom.
Jezeli jeste$ dystrybutorem, hurtownikiem lub gdy przekazujesz ten produkt
do innych odbiorcéw/ oddziatéw, poinformuj swoich odbiorcow o tej
informaciji. '

Prosimy o wypefnienie zatgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta i
przestanie do Baxter na numer faxu + 48 22 488 38 08 lub email
monika_lichniak@baxter.com. Szybka odpowiedz zapoblegnle ponownemu
otrzymanlu informacii.
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Dodatkowe
informacje i
wsparcie

Z powazaniem,

Anna Szewczyk

W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Baxter
Polska Sp. Z 0.0., tel. +48 22 4883777

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci mogace wynikngé z te;
komunikacji.

Urzgd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych zostat powiadomiony o tej akcii.

Wszelkie dziatania niepozadane I[ub problemy jako$ciowe
zwigzane ze stosowaniem tych wyrobdw powinny byé zgloszone
do firmy Baxter Polska Sp. z o.0.

Kierownik Hurtowni Baxter Polska

Zatgczniki: Nowe ostrzeZzenia i uwagi, Formularz odpowiedzi klienta
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Zatacznik 1

Nowe ostrzezenia i uwagi

A\

Aparat HomeChoice nie zastepuje monitorowania ogdlnego stanu pacjenta przez lekarza
nefrologa. Stosowanie urzadzenia bez monitorowania pacjenta moze spowodowad
powazne urazy lub zgon pacjenta.

A\

Niektorzy pacjenci sg szczegélnie podatni na nadmierne zatrzymywanie ptynu w jamie
otrzewnowej, co moze by¢ zwigzane z zabiegami dializy. Do tych pacjentéw naleza
noworodki, niemowleta i mate dzieci, a takze WSZysCy pacjenci ze znaczgcg choroba serca
lub pluc.

& Objawy podmiotowe spowodowane zatrzymaniem niewielkich ilosci ptynu w jamie
otrzewnowej w przypadku noworodkow, niemowlat i matych dzieci mogag byé
cigzkie ze wzgledu na mate rozmiary ciata tych pacjentéw.

O Ciezkie objawy podmiotowe zwigzane z zatrzymaniem pozornie niewielkiej iloéci
ptynu w jamie otrzewnowej mogg wystapi¢ u kazdego pacjenta ze znaczacy
choroba serca ub ptuc, niezaleznie od jego wieku.

Objawy podmiotowe, ktére powinny zwroci¢ uwage pacjenta lub opiekuna na mozliwoéé
zgromadzenia sie nadmiaru ptynu mogg by¢ wiasciwe dla wieku i poziomu rozwojowego
pacjenta, jak przedstawiono ponizej: '

O Noworodki/niemowleta: ogdine objawy przedmiotowe ztego samopoczucia (np.
grymaszenie, pfacz), bladosé lub niebieskawy kolor skéry, frudnosci z
oddychaniem, brak apetytu, wzdety brzuch lub uporczywe wymioty.

O Mate dzieci: uskarzanie sie na uczucie petnosci, bdl brzucha, uporczywy ptacz,
trudno$ci z oddychaniem, brak apetytu, wzdety brzuch lub uporczywe wymioty.

O Pacjenci z chorobg serca lub chorobg ptuc: trudnosci z oddychaniem, bél barku

iflub w klatce piersiowej, blados¢ lub niebieskawy kolor skéry.

W przypadku podejrzenia Zwiekszonej Objetosci Wewnatrzotrzewnowej (ZOW), nalezy
wykonaé nastepujace czynnosci:
1. Nacisngc¢ natychmiast przycisk STOP, nastepnie nacisng¢ przycisk [strzatka w dét]
i rozpoczagc reczne oprozZnianie.
Usungg caty ptyn z jamy brzusznej.
2. Aby uzyskaé pomoc w przeprowadzeniu czynnosci 1, nalezy skontaktowac sie z
Personelem Medycznym (pielegniarki | lekarze) Oddziatu Dializ w Panstwa Osrodkach.
3. W przypadku reklamacji lub wystgpienia podmiotowych objawéw ZOW, w tym
m.in. objawow wymienionych powyzej, nalezy skontaktowaé sie z Personelem
Medycznym (pielegniarki i lekarze) Oddziatu Dializ w Panstwa Osrodkach,
natychmiast po wykonaniu czynnosci opisanych w pkt. 1.
4. W przypadku wystapienia objawéw ZOW prosimy o kontakt z Personelem
Medycznym (pielegniarki i iekarze) Oddziatu Dializ w Panstwa Osrodkach,
numerem 112 tub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

A\

Wodobrzusze dotyczy gromadzenia sie ptynu w jamie otrzewnej w wyniku schorzen -
niepowigzanych z istniejgca chorobg nerek. W jamie otrzewnej pacientéw z wodobrzuszem
stosujacych dialize otrzewnowg moga wystgpowac znaczne ilo$ci ptynu innego niz roztwdr -
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do dializy otrzewnowej. W przypadku wodobrzusza catkowite opréznienie moze
spowodowac u pacjenta zwigkszenie ryzyka obnizenia cisnienia krwi.
Pacjenci z cigzka niewydolnoscig nerek i wodobrzuszem stosujgcy cykler HomeChoice
powinni mie¢ $wiadomos¢, ze cykler bedzie prébowat catkowicie usunaé ptyny podczas
drenazu poczatkowego. Wszystkie kolejne drenaze w cyklu beds catkowicie usuwadé ptyny z
wyjatkiem drenazy w nocnym cyklu Tidal opartych na zaprogramowanej objetosci Tidal w % i
catkowitej UF Tidal. Cykler HomeChoice umozliwia wstrzymanie kazdego aktywnego
drenazu poczatkowego, ale nie pozwala na jego ominiecie, chyba ze stan powolnego
przeptywu bedzie osiggniety w ciggu wyznaczonego wstepnie czasu. Drenaze w cyklu
mozna wstrzymywaé lub omijac. '
W przypadku pacjentéw z wodobrzuszem uzywajgcych cyklera HomeChoice do leczenia
cigzkie] niewydoinosci nerek firma Baxter zaleca dokladne monitorowanie przez lekarzy
zdrenowanych objetosci.
Pacjenci z wodobrzuszem powinni niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem w przypadku
Zzaobserwowania nastepujacych sytuaciji:

0 wigkszego niz zwykle wzdecia lub napiecia brzucha lub

0 zdrenowania objetosci przekraczajacych ilosci wstepnie okreslone przez lekarza.

Opakowanie zestawu jednorazowego nalezy otworzyé recznie. Aby nie dopuscié do urazu
pacjenta lub uszkodzeniu zestawu jednorazowego, do otwarcia opakowania nie nalezy
uzywac noza, nozyczek ani zadnego innego ostrego przedmiotu.

>

Aby nie nastgpit wyciek roztworu lub odprowadzanego ptynu podczas wyjmowania zestawu
jednorazowego z HomeChoice System ADO, nalezy upewnié sie, ze wszystkie zaciski linii i
_worka drenazowego sa zamknigte. Wszystkie rozlane ptyny nalezy natychmiast wytrzeé, aby

nie dopuscic do urazu w wyniku poslizgniecia sie lub upadku.

Funkcja odigczenia awaryjnego wymaga uzycia specjalnych zatyczek do zestawu
jednorazowego. W przypadku braku zatyczek FlexiCap lub OptiCap nalezy zakonczyc
zabieg, a nastepnie przeprowadzic go ponownie przy uzyciu nowych materiatéw (worki z
roztworem | zestaw jednorazowy). Jeéli pacjent odigczy sie podczas zabiegu i nie podtaczy
sie ponownie, uzywajgc nowych materiatéw, moze doj$¢ do zanieczyszczenia linii pacjenta,
co moze spowodowac zapalenie ofrzewne]. '

>

Przewody zasilajgce, przewody modemu, linie przediuzajgce (jezeli sg stosowane) i linie
ptynow zestawu jednorazowego groza uduszeniem. Wymagana jest szczegdlna opieka i
scisty nadzér w przypadku uzywania tego produktu przez dzieci lub pacjentéw
niesamodzielnych, bgdz w ich poblizu.

Nieprawidiowa wymiana akumulatoréw litowych znajdujgcych sie w cyklerze systemowym
grozi pozarem.

Zabezpieczenia koricowek w zestawach jednorazowych stanowig ryzyko zadtawienia.
Zabezpieczenia koficowek nalezy odpowiednio zamocowad i utylizowaé niezwiocznie po - .
uzyciu.

Nalezy zachowac szczegéing ostroznosé po podskérnym podaniu insuliny w ramach - == -
przygotowania do zabiegu ADO. W takim wypadku opéznienie lub przerwanie terapii moze

> B> P
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prowadzié do obnizenia stezenia glukozy (cukru} we krwi. Terapie insulinowg nalezy
dostosowacé wedfug wskazan lekarza.

Zmiana stezenia glukozy lub dekstrozy w rozworze do dializy otrzewnowej w przypadku
pacjentéw otrzymujgcych insuline moze wigzac sie ze zbyt wysokim lub zbyt niskim
stezeniem glukozy (cukru) we krwi. Terapie insulinowg nalezy dostosowaé wediug wskazan
lekarza.

Wymagany jest Scisty nadzor w przypadku gdy cykler stosowany jest przez dzieci lub w ich
poblizu, aby zapobiec zanieczyszczeniu ptynu w przypadku pogryzienia worka z roztworem
lub zestawdw jednorazowych. Zanieczyszczenie jakiejkolwiek porcji pfynu lub drogi
przeptywu ptynu moze spowodowac zapalenie otrzewnej.

Przewody doprowadzajace plyn i kable elektryczne moga byé przyczyng potknigcia i
prowadzi¢ do urazu. Przechodzgc w poblizu przewodéw elektrycznych i linii plynu nalezy
zachowadé ostroznosé.

> B B

Podnoszenie cyklera lub przewrdcenie sig podczas proby jego przesunigcia moze
spowodowaé urazy. W takich warunkach nalezy zachowaé ostroznose.

W przypadku stosowania jednej karty Pro z wieloma cyklerami HomeChoice PRO nalezy
zachowad ostroznosé. Zmiany zalecer wprowadzone recznie w jednym cyklerze
HomeChoice PRO nie zostang przeniesione do cyklera, w ktorym wczesniej uzywano tej
samej karty Pro. Zmiany zalecen, kitére majg by¢ stale przesirzegane, nalezy wprowadzié
Za pomoca oprogramowania aplikacji klinicznej dostepnego dla lekarza. Ta uwaga nie
dotyczy nowego cyklera otrzymanego w ramach wymiany, poniewaz nowy cykler nie byt
wozeshiej uzywany z karta Pro. Uwaga ta dotyczy tylko cykleréw HomeChoice PRO
opisanych w przewodniku domowym dla pacjenta HomeChoice i HomeChoice PRO
Systemy ADO (07-19-64-016).

> B

Stosowanie sprzetu do komunikaciji bezprzewodowej — takiego jak urzgdzenia
bezprzewodowej sieci domowej, telefony kemorkowe, telefony bezprzewodowe i ich stacje
bazowe oraz krétkofalowki — moze wptywaé na aparat HomeChoice. Nalezy zachowaé
odleglosé co najmniej 3,3 m od aparatu HomeChoice. Korzystanie z tych urzadzen w
odlegtosci mniejszej niz 3,3 m od cyklera moze spowodowaé alarm systemowy.

>

Nie nalezy podejmowac préb samodzielnej obstugi serwisowej lub modyfikacji cyklera.

A Moze to by¢ przyczyng urazu lub zgonu pacjenta. W przypadku uszkodzenia nalezy
zwréceié produkt do firmy Baxter w celu przeprowadzenia ekspertyzy i naprawy. Nalezy
skontaktowaé sie z pomocg techniczng firmy Baxter pod numerem telefonu podanym w
przewodniku domowym dla pacjenta.

Stosowane skroty: ZOW - Zwiekszona Objeto$é Wewnatrzotrzewnowa (nazywana takze
przepetnieniem)
UF - ultrafilitacja
DO — dializa otrzewnowa
APD - automatyczna dializa otrzewnowa
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Baxter

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
(WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE Z DNIA....)

NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO

Kod produktu:
Numer serii:

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

———

Nazwa i adres oérodka:

{prosimy podac drukowanymi literami)

Potwierdzenie otrzymania wypetnione przez:

{Imieg i nazwisko prosimy podac¢ drukowanymi
literami)

Stanowisko:

{prosimy podaé drukowanymi literami)

Adres e-mail lub numer telefonu
{razem z numerem kierunkowym):

O Otrzymalismy wymieniony powyzej list i przekazaliSmy te informacje naszemu personelowi,

innym serwisom i oddziatom

0O Zapoznatem sie z trescig wymienionego powyzej listu oraz przekazatem tres¢ listu odpowiednio

klientom/ pacjientom domowym.

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE

Saotar Polska So. Z o.o.
ul. Kiruczkow
T +48.22.488
Zad Relonpwy
Bax(gsjgshelia

Kapitat zaldariowy:

a"c/_} Relzsirowy
aternational, Inc.
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