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Dulezita informace

V Praze 10. kvétna 2013 o vyrobku -

doplnujici informace

Véc: Revize navodu k pouziti pro Set s kazetou pro HomeChoice - 8 vétvi a Set s kazetou
pro HomeChoice - 4 vétve (viz kody vyrobku nize)

Vazeny zakazniku,

V navaznosti na nas dopis z dubna 2012 Vam spole¢nost Baxter Healthcare Corporation zasila
tyto informace ohledné revize navodu k pouziti pro nasledujici kody vyrobku:

Sety HomeChoice Set:

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

Jak jsme Vas informovali v naSem prvnim dopisu, spole€nost Baxter zjistila chybu v poradi vét
v navodu k pouziti pro vySe zminéné zdravotnické prostfedky.

V 1. €asti (Osetovani cycleru) navodu k pouziti krok 1.3. uvadél, aby uZivatelé odstranili krytku
z konektoru vétve pacienta pfed pfipojenim vaku s roztokem. Tato chyba byla v navodu
k pouziti opravena a bude vlozena k vyrobkim od ¢&isla Sarzi uvedenych nize:

R5C4478 Set s kazetou pro HomeChoice - 8 vétvi S12J15020

R5C4479E Set s kazetou pro HomeChoice - 4 vétve S121.19028

Pokud pouzivate dotené vyrobky s Cislem Sarze pfed provedenim opravy textu navodu
k pouZiti, pokracujte prosim do spotfebovani téchto Sarzi dle instrukci uvedenych v “Navodu pro
pacienty k domacimu pouZiti pfistroje HomeChoice a HomeChoice PRO” (viz odstavec nazvany
“PFipojeni k jednorazovému setu®).

K zajisténi u€innosti této akce vedte prosim toto oznameni po pfiméfenou dobu v patrnosti.

Pokud mate né&jaké dalSi otazky, kontaktujte pfimo mé (tel. 602 151 457).
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Statni ustav pro kontrolu léCiv byl o této akci informovan.

TéSime se na naSi dalSi spolupraci v oblasti dialyzy. Pokud mate néjaké klinické otazky,
kontaktujte prosim svého klinického koordinatora nebo Janu Kolafovou (tel. 725 720 594).

Dékujeme Vam za spolupraci. Omlouvame se Vam za nesnaze, které Vam tato zalezitost mlze
zpusobit.

S pozdravem

Ing. Jifi Michalik
Business Unit Manager Renal
BAXTER CZECH spol. s r.o.
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