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Maurepas, le 2 juillet 2007

Objet :  Systémes de Dialyse Péritonéale Automatisée HomeChoice et HomeChoice PRO.

Madame, Monsieur,

Baxter souhaite vous communiquer une information produit importante concernant une situation qui
peut se produire lorsque I’alarme de drainage initial du systeme HomeChoice, appelée « VER DRAIN
INI : XXXX ml », est réglée sur « non » par les patients.

Cette situation déja connue a été décrite dans une lettre d’information produit importante, en date du 22
juin 2004, que vous trouverez en piéce jointe au présent courrier.

Cette communication aborde également la conduite a tenir face a des erreurs systéme « 2240 » et
« 2267 » et inclut la procédure de déconnexion d’urgence. Ces informations vous sont transmises sur
le principe d'une action de suivi. Elles ne font suite a aucune nouvelle réclamation et figurent dans le
Guide Patient mis a jour, fourni avec I’appareil lors des changements de version du logiciel de I’
HomeChoice.

Vous trouverez ci-joint les pages du Guide Patient en rapport avec ces themes, afin que vous puissiez
facilement diffuser I’information aux personnes concernées.

Alarme du Volume de Drainage Initial ( ALRM.DR.INIT : XXXX ml) : Les instructions
indiquées dans le Guide Patient pour corriger cette alarme, permettront d’éviter le risque d’un
remplissage excessif lors des échanges suivants et de programmer correctement I’alarme
correspondante de I’HomeChoice. Cette information a déja fait I’objet d’un courrier en date du
22 juin 2004 (voir piece jointe).

Erreurs systéme 2240 et 2267 : Le Guide Patient contient également I’information sur la
conduite a tenir face a ces erreurs systéme destinées a alerter les patients si de I’air est détecté
au niveau de la ligne de branchement a usage unique ou d’une des poches de solution. Ces
erreurs peuvent étre provoquées par des fuites au sein du systéme, sur les poches ou au niveau
des raccordements. De telles fuites peuvent affecter I'étanchéité et la stérilité du systeme et
peuvent étre une source possible de contamination, pouvant conduire a une infection
péritonéale, si la ligne de branchement a usage unique est réutilisée.
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Une entrée d’air dans les tubulures lors d’une déconnexion incorrecte du patient peut
déclencher ces alarmes. Si une Erreur Systeme 2240 ou 2267 se produit, les patients doivent
suivre les instructions décrites dans le Guide Patient et notamment la « procédure de
déconnexion d’urgence ».

Procédure de déconnexion d’urgence : La procédure, fournie dans le Guide Patient mis a

jour, indique aux patients I’ensemble des étapes a suivre pour se déconnecter de I’HomeChoice
en toute sécurité au cours du traitement.

Nous vous remercions par avance de bien vouloir communiquer ces informations aux membres de votre
personnel, aux patients a domicile, aux autres départements et aux autres établissements concernés, de
la facon la plus appropriée.

Pour de plus amples informations, notre service technique est a votre disposition au 01 34 61 55 66.

Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, I’expression de mes sentiments les meilleurs.

Christian RENAUX,
Pharmacien Responsable
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