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HomeChoice a HomeChoice PRO pouzivajici softwarovou verzi 10.4

Kéd vyrobku Nazev vyrobku

5C4474 HomeChoice APD System, 230V

R5C8320 HomeChoice PRO APD System, 230V
Popis Spole¢nost Baxter Vam zasila tento dopis, aby popsala logiku Pocatecniho
problému vypousténi HomeChoice sofwaru 10.4 ve vztahu k onemocnéni ascitem.

Ascites je nadmérné hromadéni tekutiny v peritonealni dutiné. Proto PD
pacienti, ktefi trpi ascitem, mohou mit v peritonealni dutiné velké objemy
tekutin. Pokud tito pacienti vypusti vyznamné mnozZstvi ascitické tekutiny
(napf. vice nez 5 litrt), studie ukazuji, Zze infuze albuminu by mohla snizit
moznost vzniku hypotenze a potencialniho hemodynamického ohroZzeni. !

Software pfistroje HomeChoice je navrzen tak, aby bé&hem Pocatecniho
vypousténi vyprazdnil peritonealni dutinu. Softwarova verze 10.4 byla
aktualizovana tak, aby snizila vyskyt ZvySeného intraperitonealniho objemu
(lIPV). Jednou z provedenych softwarovych zmén bylo odstranéni moznosti
preklenuti Pocatecniho vypousténi, pokud roztok stale vytéka z dutiny bfisni.

Lékafi, ktefi pouzivaji pfistroj HomeChoice k 1éCbé pacientl s diagndzou
kone¢ného stadia onemocnéni ledvin a soub&Znym onemocnénim ascitem,
by si méli byt védomi toho, ze béhem IéCby pacientl se pfistroj na zacatku
IéCby (Pocatecni vypousténi) pokusi pacienta uplné vypustit. U softwarové
verze 10.210 mél operator moznost zastavit pocCateCni vypousténi a
preklenout jej. U softwarové verze 10.4 ma operator moznost zastavit
pocate€ni vypousténi, ale nema moznost jej preklenout.

'Bernardi M, Caraceni P, Navickis RJ, Wilkes MM. Albumin infusion in patients undergoing large-volume paracentesis: a meta-analysis of
randomized trials. Hepatology. 2012;55:1172-81.
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Predpokladané U pacientd, u kterych byl zarover diagnostikovan ascites, muze po vypusténi

riziko narlst riziko vzniku hypotenze a ohrozeni jejich hemodynamického stavu.
Opatieni, ktera 1. Lékafi, ktefi pouzivaji pfistroj HomeChoice k Iécbé pacientl
maji byt pfijata s diagnézou konecného stadia onemocnéni ledvin a soub&Znym
zakazniky/ onemocnénim ascitem maji:

uzivateli e Byt si védomi toho, Ze pfistroj HomeChoice se pokusi vyprazdnit

pacienta na zacatku |&éCby (Pocateéni vypousténi).

e Najit si v navodu k pouziti pfistroje HomeChoice dalSi podrobnosti
tykajici se logiky Pocatecniho vypousténi HomeChoice softwaru
10.4.

e Zvarit alternativni IéCbu nahrady ledvin pro pacienty v konecném
stadiu renalniho onemocnéni s ascitem o vyznamném objemu.

e Pacienti s ascitem o vyznamném objemu by méli byt pod pfimym
Iekafskym dohledem, kdyZ pouzivaji pfistroj HomeChoice.

2. Oznamte prosim obdrzeni tohoto bezpe&nostniho oznameni vyplnénim
pfiloZzeného formulafe (pfiloha 1) a zaslete jej zpét spoleCnosti Baxter
faxem nebo naskenovanou kopii e-mailem na uvedenou adresu.

Dalsi Pokud byste méli jakékoli dotazy, kontaktujte prosim svého klinického
informace a koordinatora nebo Janu Kolafovou (tel. 725 720 594).
podpora

Omlouvame se za nepfijemnosti, které jsme Vam a Vasim pacientim timto zpusobili.

Statni ustav pro kontrolu I&Civ byl o této akci informovan.

Jakoukoli nezadouci reakci nebo problémy s kvalitou pfi pouziti tohoto vyrobku prosime hlaste
spolecnosti BAXTER CZECH spol. s r.o.

S pozdravem

Ing. Jifi Michalik
Business Unit Manager Renal
BAXTER CZECH spol. s r.o.

Pfiloha 1: Odpovédni formulaf
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