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Assunto: Sistema Automatizado de Dialise Peritoneal HOMECHOICE

Codigos dos Produtos: 54471, 5C4471R
Prezado Cliente,

Esta carta de Correcdo de Equipamento tem o objetive de ajuda-lo a reduzir cu eliminar a INFUSAQ
excessiva da solugdo, também chamado de Aumento do Volume Intraperitoneal {AVIP) associado com a
cicladora HomeChoice. AVIP pode resultar em lesdo séria ou morte a partir de condi¢es incluindag,
entre outras, hidrotdrax, insuficiéncia cardiaca, edema pulmonar ou efusdo pericardica. A Baxter tem
recebido reclamag8es de AVIP, que resultaram de erros de uso pelo paciente efou erros de prescrigio.

Descricio do AVIP
Infusdo Excessiva ou drenagem ndo suficiente de fluidos pode resultar em excesso de liquido no

abdBmen. Algumas pessoas ndo apresentam duaisquer sintomas, mesmo assim seguem abaixo os
sintomas mais comuns de AVIP:

« Sentir-se repleto, inchado ou preenchido excessivamente;

*» Dor ou desconforto abdominal;

o Abddmen expandido ou tensg;

e VOmitos ou salivacdo excessiva;

o Dificuldade em se alimentar;

¢ Inchago localizado ao redor da saida do cateter de didlise peritoneal {DP), umbigo, regido da

virilha ou @rea genital;

s Vazamento de fluido na saida do cateter de DP;

o Dificuldade respiratoria;

* Crianca reclamando de uma "sensacdo estranha" no abddmen;

o Crianca chorando

* Aumento inesperado da pressdo sangiiinea.
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Deve-se tomar cuidado adicional ao monitorar criangas, bebes e recém nascidos que nio sdo capazes de
informar sintomas de infusdo excessiva &s pessoas que delas cuidam durante o tratamento.

Como o AVIP Ocorre

O AVIP € uma condigdo que ocorre quando ha mais fluido no abdémen do que foi prescrito. Esta
condi¢do é as vezes chamada "preenchimento excessivo". A Baxter tem recebido relatos de AVIP
associado com erro de uso pelo paciente ou erro de prescrigio quando usado Sistema Automatizado de
DP HomeChoice.

O AVIP pode ocorrer se os pardmetros de prescricio ndo forem programados apropriadamente. E
importante gue os médicas considerem esses pardmetros quando estiverem ajustando novas
prescri¢des dos pacientes. E também importante para os clinicos considerar se as atuais prescrigdes dos
pacientes precisam ser revistas. A Baxter pode entrar em contato com vocé se, durante o curso das
investigagGes sobre as reclamacdes, nés determinarmos que as prescricbes para pacientes estejam
potencialmente contribuindo para o AVIP,

Os seguintes pardmetros de prescrigio nio monitorados adequadamente podem influenciar o risco de
AVIP;

* Pardmetros de Infusdo tais como: Volume de infusiio, Volume de infusdo Diurng, Volume de
infusdo Noturno, Ultimo Volume de infusdo

* Pardmetros de Drenagem tais como: Alarme de Drenagem Inicial, % de Volume de Drenagem
Minimo, Ultima Drenagem Manual, Meta de UF, % do Volume de Onda, UF Total, Drenagem
Completa de Onda.

* Modo de Baixo volume tais como: Tempo de Drenagem Inicial, Tempo de Drenagem Minimo, %
Limite de UF Negativa

Actes 3 Adotar

Os clinicos devem programar cuidadosamente os volumes de infusdo para cada paciente para evitar
situagbes de AVIP. Os médicos também devem programar alarmes de drenagem e percentagem de
ultrafitracdo para assegurar que os pacientes estejam drenando o suficiente. O dreno insuficiente
poderia levar a uma situagio de AVIP durante o seu ciclo subsequente ou acumulo de volume de
ultrafiltra¢do dentro da cavidade peritoneal.

SE HOUVER SUSPEITA DE AVIP, ORIENTE SEU PACIENTE QU O RESPONSAVEL PELOS SEUS CUIDADOS A
EXECUTAR A SEGUINTE FUNGAO:

1.) Apertar o botdo STOP imediatamente, depois apertar o botdo v e localizar o comando
Drenagem Manual. O procedimento de Drenagem Manual pode ser encontrado no manual da
HomeChoice.
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2.) Quando o fluido estiver completamente drenado do abdémen, chamar o seu nefrologista.

3.} Entre em contato com o seu nefrologista imediatamente se tiver QUAISQUER queixas ou
sintomas de AVIP, incluindo aqueles listados acima.

4.) Para assisténcia na realizagio dos passos acima, entre em contato com o Servico de
Atendimento ao Cliente Baxter, SAIBA, através do ntimero 0800 012 5522, de segunda a sexta
das 8:00 as 20:00 e aos sdbados das 8:00 as 14:00.,

5.) Se vocé ndo tiver como entrar em contato com o seu centro de didlise, nefrologista ou Servigo
de Atendimento ao Consumidor Baxter, e o paciente estiver apresentando sintomas de AVIP,
ligue para 190 imediatamente ou vé até o Pronto Socorro mais proximo.

Mudancas no Rétulo e Software do HomeChoice

A Baxter estd desenvolvendo mudangas no manual de instrucdes e no software do produto HomeChoice
para reduzir a incidéncia potencial de AVIP devido a erros de uso pelo paciente ou erros de prescrigiio. O
manual remete as instrucGes de uso do dispositivo, tais como o Manual do Operador e do Paciente. O
software remete ac material da empresa, ou programa embutido, no proprio dispositivo. A Baxter

notificard quando estas mudangas estiverem disponiveis e providenciard para que a cicladora seja
atualizada.

Anexa a esta carta estdo informagdes sobre AVIP. Este anexo contém o Guia do Paciente e o Guia para a

Clinica. Por favor, leia 0 anexo e compartilhe estas informacdes importantes com os seus pacientes. O
anexo inclui:

¢ Uma definicdo de AVIP, os sintomas relacionados e instrucdes de como lidar com AVIP caso
ocorra.

¢ Adverténcias revisadas e precaugdes sobre AVIP.

* Instrugbes de programacdo revisadas para a cicladora MomeChoice para melhorar a
ctompreensdo dos médicos sobre como a programacdo do dispositivo se relaciona com o AVIP.
Novos detalhes foram adicionados para lidar especificamente com o Modo Baixo Volume.

* Foram incluidas tabelas com recomendac¢ées para os ajustes de alarme de drenagem inicial
(drenagem-1), recomendagBes para Volume de Infusio Méximo baseadas no peso do paciente e
metas para niveis de ultrafiltragiio da Terapia de Onda.

Relato de reacdio adversa
Quaisquer reagbes adversas ocorridas com o uso deste produto e/ou problemas de qualidade devem ser

relatados a Baxter através do SAIBA - Servigo de Atendimento e Informacio Baxter — 0800 012 5522 de
segunda a sexta das 8:00 as 20:00 e aos s&bados das 8:00 s 14:00.
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Por favor preencha o formulério de resposta incluso e devolva-o para a Baxter no envelope selado para
resposta ou através do numero de fax (0XX11) 5694-8827. O formuldrio de resposta preenchido e
enviado a Baxter confirmara que vocé recebeu esta carta e que as informaces aqui comunicadas foram
compreendidas. A Agéncia Regulatéria Nacional de Vigildncia Sanitéria {ANVISA) foi notificada desta
agdo.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que possa ter sido causada a vocé como resultado desta
notificagdo. Caso tenha qualquer pergunta a respeito desta comunicagdo, por favor, entre em contato
conosco através do SAIBA — Servigo de Atendimento e Informag3o Baxter — 0800 012 5522 de segunda a
sexta das 8:00 as 20:00 e aos sabados das 8:00 s 14:00.

Atenciosamente, d
Ol Mditla

Christiane Pedreira Edgar Ba della
Gerente de Marketing — Divis3o Renal Drretor a Qualidade
Baxter Hospitalar LTDA Baxter Hospitalar LTDA
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SISTEMA AUTOMATIZADO DE DIALISE PERITONEAL HOMECHOICE
Cédigos de Produtos 5C4471 e 5C4471R

FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE
{Carta de Corregdo de Equipamento Produto datada de 05 de margo de 2010}

Favor preencher e nos devolver este formulério via correio ag enderego que consta neste envelope ou
pelo nimero de FAX:

0(XX)11 5694-8827

Nome e Enderego do
Cliente;

Confirmac@o de Resposta
Preenchida Por:

Favor escrever o nome em
letra de forma)

Telefone (incluindo Cédigo
de Area):

Eu li e entendo o contelido da carta.

N3o estou mais usando o Sistema de Didlise Peritoneal HOMECHOICE

Assinatura/Data:

CAMPO OBRIGATORIO
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