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Dulezita informace

V Praze dne 21. ledna 2013 o vyrobku

Véc: Systémy pro automatizovanou peritonealni dialyzu HomeChoice PRO
Koéd vyrobku: R5C8320

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Spoleénost Baxter Healthcare Vam zasila tento dopis s cilem zdGraznit dtleZitosti spravného
programovani celkové ultrafiltrace (Celkova UF/Total UF) a % minimalniho objemu vypousténi
(MOV%) u rezimu Tidal automatické peritonealni dialyzy (Tidal APD). Spravné programovani je
nezbytné pro snizeni moznosti pfeplnéni, zmifiovaného také jako zvySeny intraperitonealni
objem (lIPV), které je spojeno se systémy pro peritonealni dialyzu HomeChoice PRO.

Jak jsme Vas jiz dfive informovali, spole&nost Baxter v Ceské republice aktualizuje software u
vech cyclerd HomeChoice PRO na softwarovou verzi 10.4 SmartCare. Cilem je sniZit moznost
vyskytu zvySeného intraperitonealniho objemu.

Kontrola dat po uvedeni cycleri HomeChoice PRO se softwarem 710.4 SmartCare na trh
ukazala, Ze |IPV stavy se mohou stéle objevovat, a to pfevazné v rezimu Tidal APD ve spojeni
s nespravnym programovanim parametrd 1é€by. Dva relevantni pfipady IIPV v rezimu Tidal
APD zahrnuji pfili§ nizké naprogramovani % minimalniho objemu vypousténi (MOV%) a
nevhodné naprogramovani celkové UF (Total UF). Nasledujici opatfeni se tykaji téchto pfipadi
IIPV, nicméné dalsi pokyny tykajici se IIPV najdete v Navodu pro pacienty k doméacimu pouZiti
pristroje HomeChoice/HomeChoice PRO.

Opatreni

o Lékafi musi petlivé programovat parametry tak, aby zaijistili dostate¢né vypousténi
pacientl. NedostateCné vypousténi by mohlo vést k lIPV stavu b&hem nasledujiciho
cyklu nebo hromadéni objemu UF béhem nékolika cyklU.

e Spravné programovani % minimainiho objemu vypousténi (MOV%) je dlilezity parametr,
ktery cycler uziva ke stanoveni, zda vySle alarm nebo zda se posune k dal$imu pinéni
pokazdé, kdyZz se b&hem vypousténi objevi podminky splifiujici parametry pro Pomaly
pritok (Slow Flow) nebo Zadny prutok (No Flow). To plati pro viechny APD rezimy
véetné reZzimu Tidal. Pfili§ nizké nastaveni MOV% miiZze byt spojeno s vy$§im rizikem
IIPV vzhledem k nahromadéni reziduaini tekutiny v pribéhu naslednych cyki.
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o Nastaveni celkové UF (Total UF) pfi rezimu Tidal APD mé byt programovano co mozna
nejblize k pacientové aktualni UF. Programovani celkové UF (Total UF) na niz$i hodnotu
nez je aktualni mnozstvi UF zpusobi postupné nahromadéni ultrafiltratu béhem Ié&by,
coz mlze vést k IIPV stavu.

e Programovani Tidal aplné vypousténi (Tidal Full Drains) v rezimu Tidal APD miZe také
snizit moznost IIPV stavu tim, Ze se provede 1 uplné (ne-Tidal) vypousténi kazdy n
cyklus. To snizi hromadeéni ultrafiltratu béhem trvani rezimu Tidal APD, zvlasté pokud je
celkova UF (Total UF) podhodnocena.

e Navod na nastaveni téchto programu najdete v Navodu pro pacienty k domacimu pouZiti
pristroje HomeChoice/HomeChoice PRO (¢islo 07-19-64-016 CZE).

Ujistété se prosim, Ze |ékafi a zdravotni sestry peritonedini dialyzy Vaseho dialyzaéniho centra
byli seznameni s vySe uvedenymi doporu¢enimi pro pouzivani cycleri HomeChoice PRO.
Prosim vypliite pfilozeny Odpovédni formulai pro zékazniky, kterym potvrzujete, Ze jste
obdrzel/a tento dopis a zaSlete jej e-mailem nebo faxem na ¢&islo uvedené na formulafi.
Vracenim formulaie obratem zamezite obdrzeni opakovaného oznameni.

Pokud byste méli jakékoli dotazy nebo potiebovali dal§i vysvétleni, kontaktujte prosim linku
pomoci spoleénosti Baxter — tel.&. 606 737 872 nebo naseho klinického koordinatora Milose
NesluSana —tel.€. 725 720 593.

Dékujeme Vam za Vas Cas, ktery jste stravili nad timto dopisem a zajisténim bezpeénosti
Vasich PD pacientu.

S pozdravem

f «
d > QM
Jifi Michalik

Business Unit Manager Renal
BAXTER CZECH spol. s r.o.

Baxter, HomeChoice a HomeChoice PRO jsou registrované ochranné zndmky spoleénosti Baxter International, Inc.
2012-094 -2/3-



BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englie 3201/6

15000 Praha 5
Czech Republic

Tel.: 00420-225 774 111
Baxter L e T oa

Odpovédni formulaF pro zakazniky
Systémy pro automatizovanou peritonealni dialyzu HomeChoice PRO
Kédy vyrobkii:

Informace ze dne 21. ledna 2013 L

Prosime, vypliite tento formular a odeslete jej faxem na nize uvedené Cislo nebo
| zaSlete na e-mail petra_cizkova@baxter.com jako potvrzeni, Ze jste obdrzel/a toto
oznameni.

Fax: 225 774 250

e =

Néazev a adresa zafizeni:

(prosim tiskacim pismem)

Odpovédni formular vyplinil(a):

(iméno/prijmeni prosim tiskacfim pfsmem)

Titul

(prosim tiskacim pismem)

Telefon

Zatrhnéte prosim platnou variantu odpovédi:

—-Viy8e zminény dopis jsme precCetli a predali jsme tyto informace nasim zaméstnancim a domacim
pacientiim.

--- Systémy pro automatizovanou peritoneaini dialyzu HomeChoice PRO jiZz nepouzZivame.

Podpis/Datum
POVINNE POLE
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