WAZNA Baxter

INFORMACIA O
PRODUKCIE

(adres klienta)

Data, 2014

Dotyczy: Notatka bezpieczenstwa — Zwigkszona Objetos¢ Wewnatrzotrzewnowa (ZOW) - nowe
ostrzezenie w oznakowaniu

Do Personelu Medycznego Oddziatu Dializ
Szanowni Palistwo,

Baxter Healthcare pragnie poinformowaé¢ o dodatkowym Ostrzezeniu, kiére =zostanie
wprowadzone do oznakowania wyrobu HomeChoice/HomeChoice PRO, dotyczgacym pacjentow
bardziej podatnych na wystapienie niezamierzonej Zwigkszonej Objetosci
Wewnatrzotrzewnowej (ZOW), zwanej takze przepetnieniem.

Dodatkowe Ostrzezenie znajduje sie w Zatgczniku 1. Leczenie Dializga Otrzewnowsg (DO)
nieodtgcznie wigze sie z ryzykiem wystgpienia ZOW. To powiadomienie nie wynika ze
zwiekszonej liczby reklamacji lub dziafann niepozgdanych zwigzanych z ZOW i wyrobami
HomeChoice/HomeChoice PRO firmy Baxter.

Produkty, Wszystkie Aparaty do Automatycznej Dializy Otrzewnowej typu Homechoice
ktérych dotyczy oraz HomeChoice PRO
informacja

Kody produkidw: 5C4474, R5C8320

Opis problemu  Szczegdlne grupy pacjentéw stosujgce leczenie Dializa Ofrzewnowg
obejmuja noworodki, niemowleta, mafe dzieci oraz pacjentéw z powazng
chorobg serca lub piuc. S one bardziej podaine na negatywne skutki
nadmiernego zatrzymania plynéw w jamie otrzewnowej, co moze byé
zwigzane z ich dializoterapia.

To dodatkowe Ostrzezenie wskazuje objawy zwiagzane z niezamierzonym
ZOW, ktore moga wystapi¢ w szczegdinych grupach pacjentéw oraz
przedstawia odpowiednie instrukcje dla pacjentéw w przypadku podejrzenia
wystgpienia ZOW.

Zagrozenie Zwiekszona Objetos¢ Wewngtrzotrzewnowa (ZOW) jest stanem =z
niezamierzonym nadmiarem plynu w jamie otrzewnowej, w ktéorym mogg
wystapi¢ objawy, zwlaszcza w populacji wysokiege ryzyka (noworodkow,
niemowlat, matych dzieci i u pacjentdw z zaawansowang choroba serca i
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(lub) ptuc). Przepetnienie dializatem (ZOW) Ilub nie zdrenowanie
odpowiedniej ilosci ptynu w trakcie leczenia DO moze spowodowacd
zgromadzenie nadmiaru plynu w jamie brzusznej oraz wystapienie objawow

u pacjenta.

Dzialania do Prosimy o dotaczenie kopii tej notatki bezpieczenstwa oraz zatgcznika nr 1

podjecia przez  do Przewodnika domowego dla pacjenta.

klienta/

uzytkownika Prosimy o przekazanie kopii tej notatki bezpieczenstwa Patistwa pacjeniom.
Jezeli jeste$ dystrybutorem, hurtownikiem lub gdy przekazujesz ten produkt
do innych odbiorcow/ oddziatdw, poinformuj swoich odbiorcdw o te
informaciji.
Prosimy o wypelnienie zatgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta |
przestanie do Baxter na numer faxu + 48 22 488 38 08 lub email
monika lichniak@baxter.com. Szybka odpowiedZ zapobiegnie ponownemu
otrzymaniu informacji.

Dodatkowe W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Baxter Polska

informacje i Sp. zo.0., tel. +48 22 4883777

wsparcie

Pod koniec Q3 2014 do Przewodnika domowego dla pacjenta
zostanie dotagczony zatgcznik.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci mogace wynikngc z tej
komunikacii.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych zostat powiadomiony o tej akcji.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni Baxter Polska
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ZAYACZNIK 1

Ostrzezenie
'; Niektérzy pacjenci sg szczegdlnie podatni na nadmierne zatrzymywanie

ptynu w jamie otrzewnowej, co moze by¢ zwigzane z zabiegami dializy. Do
tych pacjentdéw nalezg noworodki, niemowleta i mate dzieci, a takze wszyscy
pacjenci ze znaczaca chorobg serca lub ptuc.

» Objawy podmiotowe spowodowane zatrzymaniem niewielKich iiosci
ptynu w jamie otrzewnowej w przypadku noworodkdw, niemowlat i
matych dzieci moga byé ciezkie ze wzgledu na mate rozmiary ciata
tych pacjentow.

= Ciezkie objawy podmioiowe zwigzane z zatrzymaniem pozornie
niewielkiej ilosci ptynu w jamie otrzewnowej moga wystagpic u
kazdego pacjenta ze znaczacg chorobg serca lub phuc, niezaleznie
od jego wieku.

Objawy podmiotowe, kidre powinny zwrdcié uwage pacjenta lub opiekuna
na mozliwosé zgromadzenia sie nadmiaru ptynu moga by¢ wiasciwe dia
wieku i poziomu rozwojowego pacjenta, jak przedstawiono ponize;j:

» Noworodki/niemowleta: ogdine objawy przedmiotowe ztego
samopoczucia (np. grymaszenie, ptacz), blado$¢ lub niebieskawy
kolor skéry, trudnosci z oddychaniem, brak apetytu, wzdety brzuch
fub uporczywe wymioty.

» Mate dzieci: uskarzanie sie na uczucie petnosci, bél brzucha,
uporczywy placz, trudnosci z oddychaniem, brak apetytu, wzdety
brzuch lub uporczywe wymioty.

* Pacjenci z chorobg sercowo-naczyniowag lub chorobg ptuc: trudnosci
z oddychaniem, bél barku i/lub w klatce piersiowej, blado$¢ lub
niebieskawy kolor skory.

W przypadku podejrzenia Zwigkszonej Objetosci Wewnatrzotrzewnowej
(ZOW), nalezy wykonac nastepujgce czynnoéci:

1. Nacisna¢ natychmiast przycisk STOP, nastepnie nacisnaé przycisk
[strzatka w dof] | rozpocza€ reczne opréznianie. Usunac caty ptyn z
jamy brzuszne;.

2. Aby uzyskac pomoc w przeprowadzeniu czynnosci 1, nalezy
skontaktowac sie z Personelem Medycznym (pielegniarki i lekarze)
Oddziatu Dializ w Panstwa Osrodkach.

3. W przypadku reklamacji lub wystapienia podmiotowych objawdw
ZOW, w tym m.in. objawdéw wymienionych powyzej, nalezy
skontaktowac sie z Personelem Medycznym (pielegniarki i lekarze)
Oddziatu Dializ w Paristwa Osrodkach, natychmiast po wykonaniu
czynnosci opisanych w pkt. 1.
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4. W przypadku wystapienia objawdéw ZOW prosimy o kontakt z
Personelem Medycznym (pielegniarki i lekarze) Oddziatu Dializ w
Panstwa Osrodkach, numerem 112 lub najblizszym szpitainym
oddziatem ratunkowym.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
(WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE ZDNIA....)

NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO

Kod produktu:
Numer serii:

Prosze wypeinié i przestaé niniejszy formularz na numer FAX; +48 22 488 38 08 lub na adres e-mail
monika lichniak@baxter.com jako potwierdzenie otrzymania tej informaciji.
List przewodni nie jest konieczny.

Nazwa | adres osrodka:

{prosimy podac drukowanymi literami)
Potwierdzenie otrzymania wypeinione przez:

{Imig i nazwisko prosimy poda¢ drukowanymi
literami)

Stanowisko:

(prosimy podaé drukowanymi literami)

Adres e-mail lub numer telefonu
(razem z numerem kierunkowym):

0 Otrzymalismy wymieniony powyzej list i przekazaliSmy e informacje naszemu personelowd,
innym serwisom i oddziatom

O Zapoznatem sie z tredcig wymienionego powyzej listu oraz przekazatem tres¢ listu odpowiednio
klientom/ pacjentom domowym.

Podpis/Data:
POLE WYMAGANE
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