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WAZNA
INFORMACJA O
PRODUKCIE

Data

Dot.: Aparat do Automatycznej Dializy Otrzewnowej typu HomeChoice oraz
HomeChoice PRO
Kody produktéw: R5C8320, 5C4474

Do Personelu Medycznego Oddziatu Dializ
Szanowni Panstwo,

Firma Baxter Healthcare przesyta Panstwu ten list w celu podkreslenia znaczenia wtasciwego
programowania Catkowitej ultrafiltracji (Catkowita UF) oraz wyrazonej w procentach Minimalnej
objetosci drenazu w Automatycznej Dializie Otrzewnowej Tidal (DOT). Prawidtowe
programowanie jest wazne i pomaga zmniejszy¢ potencjalne przepetnienie, nazywane rowniez
Zwiekszong Objetoscig Wewnatrzotrzewnowg (ZOW), zwigzane ze stosowaniem cykleréw
HomeChoice i HomeChoice PRO w automatycznej dializie otrzewnowe;j.

Jak informowalismy poprzednio, Baxter jest w trakcie procesu aktualizacji oprogramowania do
wersji SmartCare 10.4 dla wszystkich cykleréw HomeChoice w Polsce, w celu zmniejszenia lub
wyeliminowania potencjalnej Zwigkszonej Objetosci Wewnatrzotrzewnowej (ZOW).

Przeglad danych pochodzacych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu cykleréw HomeChoice z
oprogramowaniem SmartCare 10.4 wykazat, ze ZOW mogtoby wystgpi¢ gtéwnie w opcji Tidal
(DOT), przy nieprawidtowym programowaniu parametrow terapii. Dwie istotne przyczyny
wystgpienia ZOW w Tidal (DOT) obejmujg ustawienie zbyt niskiej Minimalnej objetosci drenazu
w % oraz niewlasciwe programowanie Catkowitej UF. Ponizej przedstawiamy nastepujgce
rozwigzania zapobiegajgce wystgpieniu tych wymienionych przyczyn ZOW, a w celu uzyskania
dalszych wytycznych dotyczgcych ZOW prosimy o korzystanie z Przewodnika domowego dla
pacjenta.

Dziatania do podjecia

- Personel Medyczny musi programowac parametry z nalezytg ostroznoscig, aby zapewni¢
pacjentom odpowiedni drenaz. Niewystarczajgcy drenaz moze prowadzi¢ do wystgpienia ZOW
w trakcie kolejnego cyklu lub nagromadzenia objeto$ci UF w trakcie wielu cykli.

- Wtasciwe zaprogramowanie Minimalnej objetosci drenazu w % jest waznym parametrem
stuzacym do okreslenia czy system generuje alarmy lub przechodzi do kolejnego napetniania,
gdy podczas drenazu wystgpi stan Powolnego Przeptywu lub Braku Przeptywu. Dotyczy to
wszystkich rodzajow zabiegow ADO, w tym takze opcji Tidal. Ustawienie zbyt niskich wartosci
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Minimalnej objetosci drenazu % moze by¢ zwigzane z wiekszym ryzykiem ZOW w wyniku
zalegania ptynu resztkowego gromadzgcego sie w trakcie kolejnych cykli.

- Ustawienia Catkowitej UF w opcji Tidal (DOT) powinny by¢é zaprogramowane w sposéb jak
najbardziej zblizony do obecnej UF pacjenta. Programowanie nizszej wartosci Catkowitej UF niz
obecna UF moze powodowac¢ stopniowe nagromadzenie ultrafiltratu podczas terapii i prowadzic¢
do wystgpienia ZOW.

- Programowanie Catkowitego Drenazu Tidal w opcji Tidal (DOT) moze takze zmniejszy¢
potencjalne ZOW, poprzez przeprowadzenie jednego petnego drenazu (nie Tidal) w kazdym n
cyklu. Zmniejsza to gromadzenie sie ultrafiltratu w trakcie trwania Tidal (DOT), szczegdlnie,
jezeli Catkowita UF jest niedoszacowana.

- Zapoznanie z Przewodnikiem domowym dla pacjenta (nr ref.: 07-19-64-016POL) w celu
uzyskania wytycznych stosowania tych ustawien programu.

Prosimy upewnic¢ sig, ze Personel Medyczny (pielegniarki i lekarze) Oddziatu Dializ w Panstwa
Osrodkach zostali powiadomieni o powyzszych zaleceniach dotyczacych stosowania cykleréw
Homechoice oraz Homechoice PRO.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i przestanie faxem do firmy
Baxter na podany numer. Przestanie wypetnionego formularza stanowi potwierdzenie odbioru
niniejszego listu i zapobiegnie wystaniu kolejnych powiadomien.

W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod numer +48
22 48837717.

Dziekujemy za zapoznanie sie z Listem i pomoc w zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentom DO
pod Panstwa opieka.

Z powazaniem,

Damian Siepietowski
p.o. Kierownika Hurtowni Baxter Polska
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Aparat do Automatycznej Dializy Otrzewnowej

typu HomeChoice i HomeChoice PRO
Kody produktow: 5C4474 oraz R5C8320
Formularz Odpowiedzi Klienta

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

Prosze wypetni¢ i przesta¢ niniejszy formularz na numer FAX: +48 22 488 38 08.
List przewodni nie jest konieczny.

SZYBKA ODPOWIEDZ ZMNIEJSZY PRAWDOPODOBIENSTWO PONOWNEGO OTRZYMANIA INFORMACJI.

Nazwa i adres osrodka:

Potwierdzenie otrzymania
wypetnione przez:

(Imie i nazwisko prosimy
podac drukowanymi
literami)

Stanowisko:

Numer telefonu (razem z
numerem kierunkowym):

Prosze zaznaczy¢ wszystkie wtasciwe stwierdzenia:
Zapoznatem sie z trescig niniejszego listu oraz przekazatem jego tres¢ odpowiedniemu personelowi.

Nie uzywamy juz aparatéw do automatycznej dializy otrzewnowej typu HomeChoice lub HomeChoice
PRO.

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE
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