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Temat: Wiadomos¢ dotyczaca bezpieczeristwa Aparatow do Automatycznej
Dializy Otrzewnowej HOMECHOICE/HOMECHOICE PRO

Do pracownikéw stuzby zdrowia prowadzacych dialize otrzewnowa:

Baxter Healthcare Corporation przesyta niniejszy komunikat dotyczacy Aparatow
do Automatycznej Dializy Otrzewnowej HOMECHOICE/HOMECHOICE PRO
(Aparat HOMECHOICE).

W trakcie testow wewnetrznych firmy Baxter, stwierdzono, Zze jezeli podczas fazy
napetniania nastapi wytaczenie urzadzenia lub przerwa w zasilaniu, po
przywroceniu prawidlowego zasilania, system HOMECHOICE moze nie
odnotowac ostatnich 1-4 objetosci komory kasety podanych pacjentowi. Sytuacja
ta moze potencjalnie prowadzi¢ do niezarejestrowanego podania pacjentowi
ok. 15-60 ml ptynu. Firma Baxter nie otrzymata zadnych raportéw dotyczacych
zdarzen niepozadanych zwigzanych z tg sytuacja.

Baxter dokona aktualizacji wersji oprogramowania, ktéra usuwa te potencjalng
rozbieznos¢. W najblizszej przysziosci skontaktujemy sie z Panstwem oraz/lub
Panstwa pacjentami, w celu aktualizacji wszystkich aparatow HOMECHOICE
uzytkowanych na Panstwa oddziale, badz przez pacjentéw leczonych w domu.
W pierwszej kolejnosci, przeprowadzimy aktualizacje oprogramowania w
urzadzeniach HOMECHOICE, pracujgcych w ,Trybie Matych Objetosci’.
Aktualnie uzytkowane przez Panstwa i Panstwa pacjentdw ambulatoryjnych
aparaty HOMECHOICE, zostang wymienione na zaktualizowane aparaty
HOMECHOICE.
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Jezeli dostarczyliscie Panstwo aparaty do automatycznej dializy otrzewnowej
HOMECHOICE/HOMECHOICE PRO innym jednostkom stuzby zdrowia lub
pacjentom ambulatoryjnym prosimy o dalsze przekazanie tej informacji.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw
Biobdjczych zostat poinformowany o powyzszych dziataniach.

Przepraszamy za wszystkie ewentualne niedogodnosci spowodowane powyzszg
wiadomoscia.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych powyzszego komunikatu, prosimy

o kontakt z Danutg Deckert, pod numerem telefonu: +22 48 83 766 Iub
komorkowym: 602 557 013.

Z powazaniem,
[podpis]

Danuta Deckert
Product Manager
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