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Dulezita informace

V Praze dne 21. bfezna 2014 o vyrobku

Vazena pani, vaZzeny pane,

Spole¢nost Baxter Vas chce prostfednictvim tohoto dopisu informovat o dodate¢ném upozornéni
tykajici se novorozencu, kojencl, malych déti a pacientd se zavaznym srde¢nim nebo plicnim
onemocnénim na peritonealni dialyze (PD). Tito pacienti maji vétsi riziko ohrozeni negativnimi
uCinky pfeplnéni spojenymi s dialyzou. Pfeplnéni je oznaCovano také jako neumysiné zvySeni
intraperitonedalniho objemu (IIPV). Dlvodem tohoto oznameni neni zadny narlst poctu stiznosti
nebo nezadoucich U&inkld spojenych s IIPV a pfistrojem Baxter HomeChoice//HomeChoice PRO.

Dotcené
vyrobky

Popis
problému

Predpokladané
riziko
Opatreni, ktera
maji byt prijata
uzivateli

Dalsi informace
a podpora

S pozdravem

Ing. Jifi Michalik

VSechny pristroje HomeChoice automatizovany PD systém a HomeChoice
PRO automatizovany PD systém

Kody vyrobku: 5C4474, R5C8320

Novorozenci, kojenci, malé déti a osoby se zavaznym srdecnim nebo plicnim
onemocnénim se povaZzuji za vice ohrozené negativnimi ucinky pfeplnéni,
nadmérného zadrzovani tekutiny v peritonealni duting, které muaze mit
souvislost s jejich dialyzacni le€bou.

Dodate¢né Varovani uvadi pfiznaky souvisejici s preplnénim u téchto
ohrozenych skupin a poskytuje konkrétni pokyny pro pacienta, kterymi se
muze pfi podezfeni na IIPV fidit. Prosime prostudujte si detailngji pfilohu 1
Varovani.

Pfeplnéni (IIPV) nebo nedostatecné vypusténi dialyzatu béhem PD léCby
muze u pacienta vyvolat pfeplnéni v bfiSe doprovazené priznaky.

Prosime pfilozte si kopii tohoto bezpefnostniho oznameni a pfilohu 1
k Vasemu Homechoice manualu.

Pokud byste méli jakékoli dotazy, kontaktujte prosim svého klinického
koordinatora nebo nasi Help linku — Tel: 606 737 872.

Dodatek bude pfidan do manualu pfistroje do konce 3. Ctvrtleti 2014.

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

Pfiloha: Bezpeénostni upozornéni
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PRILOHA 1

Varovani

A

Néktefi pacienti jsou velice nachylni k nadmérné retenci tekutin
v peritonealni dutiné, coz muze byt spojeno s dialyzacni IéCbou. Do
této skupiny patfi novorozenci, kojenci, malé déti a pacienti
se zavaznym onemocnénim srdce nebo plic.

» Vzhledem k malé velikosti se mohou u novorozencu, kojencu
a malych déti objevit pfi retenci malého mnozstvi tekutiny
v peritonealni dutiné zavazné pfiznaky.

» U pacientl se zavaznym onemocnénim srdce nebo plic, bez
ohledu na vék, se mohou rozvinout vazné pfiznaky pfi retenci
zdanlivé malého mnozstvi tekutiny v peritonealni dutiné.

Priznaky, které by mély pacienta nebo jeho oSetfovatele upozornit na
riziko nahromadéni nadmérného mnozstvi tekutiny, mohou byt
specifické pro vék pacienta a uroven vyvoje:

» Novorozenec/kojenec: Obecné znamky neklidu (napf.
podrazdénost, plac), bledost nebo namodrala barva pokozky,
ztizené dychani, odmitani stravy, nafouklé bficho nebo uporné
zvraceni.

= Malé dité: Stiznosti na pocit plnosti, bolest v bfiSe, uporny plac,
ztizené dychani, odmitani stravy, nafouklé bficho nebo uporné
zvraceni.

» Pacienti s kardiovaskularnim nebo plicnim onemocnénim:
Ztizené dychani, bolesti ramen a/nebo hrudniku, bledost nebo
namodrala barva pokozky.

Pokud mate podezfeni na lIPV, postupujte nasledovné:

1. Ihned stisknéte tlaCitko STOP, poté stisknéte [Sipku dolu]

a zahajte rucni vypousténi. Vypustte zcela tekutinu z bficha.

2. Pokud potfebujete s krokem 1 pomoci, obratte se telefonicky
na svého klinického koordinatora nebo nasi Help linku — Tel:
606 737 872.

3. Mate-li JAKEKOLI potize nebo pfiznaky IIPV véetné& vyse
uvedenych, po provedeni kroku 1 ihned kontaktujte svého
nefrologa.

4. Pokud se Vam nedafi spojit se s dialyzacnim centrem,
nefrologem nebo svym klinickym koordinatorem nebo nasi Help
linkou (Tel: 606 737 872) a mate (nebo vas pacient ma)
pfiznaky IIPV, ihned zavolejte linku 155 €i 112 a nebo se
dostavte na nejblizSi pohotovost.
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