Baxter

KOREKTA DO
URZADZENIA
UZUPELNIENIE

Data: 07.07.2011

Dotyczy: Aparat do Automatycznej Dializy Otrzewnowej typu HomeChoice oraz HomeChoice PRO
Kody produktow: 5C4474, R5C8320

Do Personelu Medycznego Oddziatu Dializ
Szanowni Panstwo,

Firma Baxter Healthcare przesyta Panstwu istotne informacje dotyczace Aparatu do
Automatycznej Dializy Otrzewnowej typu HomeChoice i HomeChoice PRO. Ninigjszy list jest
uzupetnieniem naszego pisma z dnia 04.03.2010 (w zataczeniu).

Mito nam Panstwa poinformowaé, ze firma Baxter Healthcare rozpoczeta wprowadzanie ulepszen w
cyklerach HomeChoice oraz HomeChoice PRO, ktére pomogg zmniejszy¢ lub wyeliminowac
przepetnienia, zwane réwniez Zwiekszong Objetoscig Wewnatrzotrzewnowa (/IPV, ang. Increased
Intraperitoneal Volume). Firma Baxter wprowadzita zmiany w instrukcji obstugi aparatéw
HomeChoice oraz HomeChoice PRO dla pacjentéw oraz w oprogramowaniu tych urzadzenh, co ma
na celu zmniejszenie potencjalnych przypadkéw niezamierzonej Zwiekszonej Objetosci
Wewnatrzotrzewnowej, powstatych w skutek btedow pacjentéw lub btedéw dotyczacych zalecen.

Ponizej przedstawiamy podsumowanie tych zmian. Bardziej szczegétowy opis tych zmian zostat
zawarty w zatagczniku do niniejszego listu.

e Zmiany w logice drenazu stymulujace petniejszy drenaz w celu obnizenia poziomu
ptynéw pozostatych w ciele pacjenta

¢ Zmiany w logice obejscia drenazu majgce na celu zmniejszenie btedéw uzytkowania

e Zmiany majgce na celu zapobieganie petnemu napetnieniu roztworem w momencie, gdy
w jamie brzusznej obecne sg pozostatosci ptynu

e Zmiany w ustawieniach fabrycznych oraz dopuszczalnych zakresach, redukujgce
gromadzenie sie ultrafiltratu w jamie brzuszne;j

¢ Dodanie wiadomosci wyswietlajacych sie na interfejsie uzytkownika oraz sygnatéw
alarmowych dostarczajacych uzytkownikowi informacji zwrotnych

e Zmiany w instrukcji uzytkowania opisujgce nowe funkcje

Firma Baxter bedzie wdrazata ulepszenia w sposéb kontrolowany, gwarantujacy odpowiednie
przeszkolenie personelu medycznego w zakresie zmian jeszcze przed ich wprowadzeniem w
urzadzeniach uzytkowanych przez pacjentow.

Firma Baxter zdecydowanie zaleca, aby przed pierwszym uzyciem aparatu HomeChoice lub
HomeChoice PRO, w ktorym wprowadzono modyfikacje, pacjenci kliniki zostali odpowiednio
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przeszkoleni w zakresie funkcji oraz zmian w oprogramowaniu uzytkowanych przez siebie
aparatow.

Zmiany w aparatach bedg dokonywane za posrednictwem centrum serwisowego firmy Baxter.
Ulepszenia w cyklerach HomeChoice oraz HomeChoice PRO bedg wprowadzane w
najblizszym w okresie serwisowania, poczgwszy od 15 wrzesnia 2011 r. Jesli serwis nie bedzie
wymagany, prosimy o nieprzesytanie cyklerow proaktywnie w celu szybszego wprowadzenia
usprawnien. Jezeli nastepny przeglad okresowy Panstwa cyklera wypada pdzniej niz w ciagu
najblizszych 18 miesiecy lub jezeli w tym okresie cykler nie bedzie wymagat zadnych zabiegow
serwisowych, skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Baxter, ktéry ustali termin
wprowadzenia zmian.

Przedstawiciel firmy Baxter skontaktuje sie z Panstwem w terminie do 15 wrzes$nia, w celu
omowienia szczego6tdw dotyczacych szkolenia, planu ulepszenia aparatu oraz innych
przygotowan przewidzianych dla personelu kliniki oraz pacjentéw.

Ponownie, uprzejmie prosimy Panstwa o przekazanie swoim pacjentom zalecenh
zawartych we wczesniejszym komunikacie dotyczacym sposobu postepowania z
aktualnie posiadanymi przez nich aparatami HomeChoice i HomeChoice PRO, w celu
zminimalizowania zagrozenia do czasu wprowadzenia planowanych ulepszen.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi oraz przestanie go faksem do firmy
Baxter, na numer podany na formularzu. Wypetniony formularz odpowiedzi stanowi
potwierdzenie odbioru niniejszego listu i jednoczesnie zapobiegnie wysytaniu kolejnych
powiadomien.

Przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodnosci mogace wyniknaé z otrzymania tego listu.
Najwazniejsze dla nas jest bezpieczenstwo Panstwa pacjentow, dlatego tez bedziemy ulepszac
wszystkie aparaty HomeChoice/HomeChoice PRO, wprowadzajagc te nowag wersje
oprogramowania.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych opisywanego problemu, prosimy o kontakt z Baxter
Polska Sp. z 0.0., tel. 22 4883777.

O naszych dziataniach poinformowalismy réwniez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej
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Aparat do Automatycznej Dializy Otrzewnowej typu HomeChoice oraz HomeChoice PRO
Kody produktéw: 5C4474, R5C8320

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
(List uzupetniajacy dot. korekty do urzadzenia z dnia 07.07.2011)

Prosimy o wypetnienie, podpisanie oraz odestanie niniejszego formularza faksem do
firmy Baxter (pismo przewodnie nie jest konieczne): +48 22 488 38 08

Nazwa i adres osrodka:

Potwierdzenie
otrzymania wypetnione
przez :

(Imie i nazwisko prosimy
pisac drukowanymi
literami)

Stanowisko:

Numer telefonu (tacznie
Z numerem
kierunkowym)

Prosze zaznaczy¢ wszystkie wtasciwe stwierdzenia:

Zapoznatem sie z trescig niniejszego listu oraz przekazatem jego tres¢ odpowiedniemu
personelowi.

Aparaty do automatycznej dializy otrzewnowej typu HomeChoice lub HomeChoice PRO nie
sg juz stosowane.

Podpis/Data:

POLE OBOWIAZKOWE:

Baxter, HOMECHOICE AND HOMECHOICE PRO are registered trademarks of Baxter International, Inc. 2009-077-RN-fu




Baxter

Podsumowanie zmian oprogramowania HomeChoice System do
Automatycznej Dializy Otrzewnowej oraz HomeChoice PRO System do
Automatycznej Dializy Otrzewnowej (Wersja oprogramowania 10.4)

Programowanie

Menu Pielegniarki

o Wyzeruj Wage

Wszyscy uzytkownicy bedg musieli podaé swojg mase
ciala w menu zmiany programu. Opcja ,, Wyzeruj wage”
dostepna jest juz w menu pielegniarki. Zaleca sie, by
opcje te ustawi¢ na “Tak” w przypadku zastosowania w
klinikach/szpitalach.

o Tidal Catkowity Drenaz

Teraz domysine ustawienie parametru Catkowitego
Drenazu Tidal to “Tak”.

Zmiana programowania

e Dopuszczalne zakresy Tidal

Dopuszczalny zakres % objetosci ptywowej wynosi
obecnie 40%-95%. Warto$¢ Catkowitej UF oraz
dopuszczalne zakresy zmienione zostaty dla trybu
standardowego i trybu matych objetosci. Domysina
wartos¢ parametru Petnego Drenazu CO zmienita sie z
1 na 3.

o Ustawienia wagi Pacjenta

Komunikat “Sprawdz Wage Pacjenta” pojawia sie jesli
zaprogramowana objeto$¢ napetniania dla pacjenta jest
wieksza niz maksymalna objetosc¢ napetniania
dopuszczalna dla jego wprowadzonej wagi.

Korekta ustawien

e Alarm Drenazu Poczatkowego
(I-Dren)

Alarm Drenazu Poczatkowego (I-Dren) automatycznie
ustawia sie teraz na 70% wartosci objetosci Ostatniego
Napetnienia lub na aktualne ustawienia, zaleznie od
tego, ktdre jest wyzsze. Komunikat “Sprawdz I-Dren.:
ML” pojawi sie, gdy objetos¢ alarmu I-Dren wyniesie
<70% objetosci Ostatniego Napetnienia lub <25%
objetosci Dziennego lub Nocnego Napetnienia.

e Ostatni Drenaz Reczny

Ostatni Drenaz Reczny jest teraz ustawiony na “Tak”.
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Przeprowadzenie zabiequ

Przygotowanie do zabiegu

o Wypetnianie zestawu
jednorazowego

Nowy komunikat ,,Otwérz zaciski” pojawia sie naprzemiennie z
komunikatem “Podtgcz worki”, w celu dostarczenia
uzytkownikom dodatkowych instrukcji.

o Zaldz nowy zestaw

Nowy komunikat “Zamknij wszystkie zaciski” pojawia sie teraz
naprzemiennie z komunikatem ,Zatéz nowy zestaw”, w celu
dostarczenia uzytkownikom dodatkowych instrukcji.

Wykonanie zabiegu

o Obejscie Drenazu
Poczatkowego

Drenazu Poczatkowego nie mozna obej$¢, chyba ze wystapi
stan Matej Objetosci Drenazu. Nowe komunikaty pojawig sie
réwniez w sekwencji obejscia, informujac pacjenta o jego
ustawieniach Alarmu Drenazu Poczatkowego oraz
“Niezakonczeniu Drenazu”, przed umozliwieniem obejscia.

e Obejscie Drenazu

Nowy komunikat pojawi sie rowniez w sekwencji obejscia w
zabiegu, w celu dostarczenia pacjentowi dodatkowych
informaciji do rozwazenia przy decyzji o wyborze obejscia.

o Objetos¢ Czesciowego
Napetnienia

Uruchomione zostang Czesciowe napetnienia w przypadku
nieukonczenia catkowitego drenazu wskutek pominiecia alarmu
,Uwaga: Ujemna UF”.

e Faza Drenazu Tidal

Komunikat “Uwaga: Ujemna UF” bedzie wyswietlany na
zakonczenie kazdego cyklu, jesli wystapi przypadek ujemnej
UF.

e Alarm Wolnego Przeptywu
Drenazu

Nie mozna pomina¢ alarmoéw Wolnego Przeptywu Drenazu.

Zakoriczenie zabiegu

e Wysoki Drenaz

Gdy wystapi duza objetos¢ drenazu, wskazujgca na
niezamierzone wystapienie Zwiekszonej Objetosci
Wewnatrzotrzewnowej (ZOW), pojawia sie komunikat “Wysoki
Drenaz XYZ” naprzemiennie z komunikatem “Powiadom
Lekarza”.

e Niska U.F.

Ostatni Reczny Drenaz przetgcza sie domysinie na tryb Tak.
Komunikat “Niska UF” pojawia sie, gdy Ostatni Drenaz Reczny
ustawiony jest na Tak oraz cel UF nie zostat osiggniety przed
dostarczeniem Ostatniego Napetnienia.
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