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Dulezita informace

V Praze dne 7. biezna 2014 o vyrobku

Véc: Bezpecnostni oznameni — lIPV nové upozornéni v oznaceni

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole€nost Baxter Vas chce prostiednictvim tohoto dopisu informovat o dodateéném upozornéni, které
je provedeno v oznaceni pfistroje HomeChoice ve vztahu k pacientdm nachylnéjSim k neumysinému
zvyseni intraperitonealniho objemu (IIPV), znamému také jako pfeplnéni. Viz pfilohal pro dodate¢né
Upozornéni. lIPV je nedilné riziko |éCby peritonealni dialyzou (PD). Duvodem tohoto oznameni neni
Zadny naruast poctu stiznosti nebo nezadoucich ucinkl spojenych s IIPV a pfistrojem Baxter

HomeChoice.

Dotéeny pristroj Cely HomeChoice automatizovany PD systém
Kédy vyrobku: 5C4474, R5C8320

Popis problému Urcita populace vyuzivajici IéCbu peritonealni dialyzou, véetné
novorozencU, kojencl, malych déti a kteréhokoli pacienta s vyznamnym
srde¢nim nebo plicnim onemocnénim, jsou nachylngjsi k negativnim
uCinkim nadmérného zadrzovani tekutiny v peritonealni duting, které

muze mit souvislost s jejich dialyzaéni lecbou.

Dodatecné Upozornéni uvadi symptomy souvisejici s neumysinym I[PV,
které mohou byt u této specifické populace zpusobeny, a poskytuje
konkrétni pokyny pro pacienta, kterymi se mlze pfi podezieni na IIPV
fidit.
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Predpokladané riziko

Opatreni, ktera maji
zakazniky/ byt prijata

uzivateli

Dalsi informace

podpora

Zvyseny intraperitonealni objem (IIPV) je stav s nezamyslenym
nadbytkem tekutiny v peritonedlni dutiné, ktery se mize stat
symptomaticky, a to zejména ve vysoce rizikové populaci (novorozenci,
kojenci, malé déti a kterykoli pacient s vyznamnym srdeénim a/nebo
plicnim onemocnénim). Pfeplnéni dialyzatem (lIPV) nebo nedostate¢né
vypusténi tekutiny béhem PD Ié€by mize mit u pacienta za nasledek

zvySeni tekutiny v bfiSe doprovazené pfiznaky.

Prosime méjte kopii tohoto bezpecnostniho oznameni

a pfilohu1 v Homechoice manualu.

Prosime ujistéte se, ze Vasi domaci pacienti obdrzi kopii tohoto
bezpecnostniho oznameni

Pokud jste distributor, obchodnik nebo pokud poskytujete tento vyrobek
do jiného oddéleni/zafizeni, zkontrolujte podle potfeby pfedavani této
informace.

Oznamte prosim obdrZeni tohoto bezpecnostniho oznameni vypinénim
pfiloZzeného Odpovédniho formulafe a za$lete jej zpét spoleCnosti Baxter

faxem nebo naskenovanou kopii e-mailem na uvedenou adresu.

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

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

Statni ustav pro kontrolu I&Giv

S pozdravem

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

Pfilohy:
1. Upozornéni

2. Odpoveédni formulaf

byl o této akci informovan.






