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V Praze 10. dubna 2012

Dulezita informace
o vyrobku

Vazeny zakazniku,

Dotceny
vyrobek

HomeChoice Set:
R5C4478 Set s kazetou pro HomeChoice - 8 vétvi
R5C4479E  Set s kazetou pro HomeChoice - 4 vétve

Popis
problému

Spoleénost Baxter zjistila chybu v pofadi vét v navodu k pouZiti pro vyse
zminéné zdravotnické prostredky.

V 1. ¢asti (Osetovani cycleru) navodu k pouziti krok 1.3. uvadi, aby uZivatelé
odstranili krytku z konektoru vétve pacienta pfed pfipojenim vaku s roztokem.

Uzivatelé nemaji odstranovat na setu ochrannou krytku z konektoru
vétve pacienta pred pripojenim k vakiim s roztokem. Ochranna krytka ma
byt odstranéna z konektoru vétve pacienta po proplachu a tésné pred
pfipojenim vétve pacienta k transfer setu tak, jak je popsano v “Navodu pro
pacienty k domacimu pouziti pfistroje HomeChoice a HomeChoice Pro” (viz
odstavec nazvany “Pfipojeni k jednorazovému setu”).

Riziko

Expozice vétve pacienta béhem nastavovani mlze vést k dotykové

Akce, které
maji byt pfijaté
zakaznikem

1. Podivejte se do “Navodu pro pacienty k domacimu pouziti pfistroje
HomeChoice a HomeChoice PRO”, jak se spravné pfipojit k vétvi
pacienta (viz odstavec nazvany “Pfipojeni k jednorazovému setu®).

2. Vezméte prosim na védomi, Ze nejste zadani, abyste vyrobek vratili.

3. Ponechte kopii tohoto dopisu na misté, kde jsou tyto kddy vyrobku
vydavany, a predejte tuto informaci Vasim domacim pacientdm.

4. Pokud jste distributorem, ktery poskytl dotené vyrobky dalSim
zafizenim, pfedejte tuto informaci svym zakaznikim.
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Akce Spole¢nost Baxter pracuje na aktualizaci navodu k pouziti se spravnym
planované pofadim vét v navodu.
spole¢nosti
Baxter
Dalsi Dékujeme Vam za spolupraci. Omlouvame se Vam za nesnaze, které Vam
informace a tato zaleZitost mize zpUsobit.
podpora Pokud mate néjaké klinické otazky, kontaktujte prosim svého klinického
koordinatora nebo Janu Kolafovou (tel. 725 720 594)
Statni ustav pro kontrolu IéCiv byl o této akci informovan.

Pokud mate néjaké dalSi otazky, kontaktujte pfimo mé (tel. 602 151 457).

S pozdravem

Jifi Michalik
Business Unit Manager Renal
BAXTER CZECH spol. sr.o.
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