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Oprava pristroje -
navazujici informace

V Praze dne 11.7.2011

Véc: Systémy pro automatizovanou peritonealni dialyzu
HOMECHOICE/HOMECHOICE PRO
Kédy produkti: 5C4474, 5C4474D, R5C8320

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

spoleénost Baxter Vam zasila tento dopis s dulezitou informaci v souvislosti s pfistroji
HOMECHOICE/HOMECHOICE PRO. Tento dopis navazuje na nas dopis z 3.3.2010
(viz priloha 1).

S poté&Senim Vam oznamujeme, Ze spolecnost Baxter jiz zacala provadét modifikace
k pristrojim HOMECHOICE/HOMECHOICE PRO, které pomahaji snizit nebo
eliminovat vyskyt pfeplnéni, zmifiovany také jako zvySeny intraperitonedlni objem
(IPV). Spole€nost Baxter v této souvislosti aktualizovala navod k obsluze a software
pfistroje s cilem snizit moznost vyskytu IIPV vlivem neumysiné chyby pacienta nebo
chyby v predpisu.

Zmény jsou shrnuty niZe a jsou podrobné popsany v pfiloze 2 tohoto dopisu.

- Zmény ve vypoustéci logice k podpofe kompletngjSiho vypousténi za ucelem
sniZeni residualniho objemu roztoku v pacientovi.

- Zmény v logice obejiti vypousténi k zmirnéni uzivatelské chyby.

- Zmény k zamezeni uplného naplnéni roztoku v pfipadé, Ze v peritonealni dutiné
mliZe byt pfitomny rezidualni roztok.

- Zmény ve standardnim nastaveni a povolené rozsahy, aby se zamezilo
akumulaci ultrafiltratu v peritonealni dutiné. '

- Pridani uzivatelskych hlaSeni a alarmd, aby byla poskytnuta zpétna informace
uZivateli.

- Zmény v navodu k obsluze pfistroje popisujici jeho nové funkce.

Aby se zajistilo prislusné Skoleni personalu dialyza¢nich center pfed tim, neZ pfistroje
jejich pacientd budou modifikovany, bude spole¢nost Baxter provadét modifikace
pristrojli fizenym zplisobem.

Spole¢nost Baxter dirazné doporucuje, aby Vase centrum patfi¢né vyskolilo za pomoci
zastupclh spole¢nosti Baxter pacienty na aktualizaci a zmény softwaru pfistroje
HomeChoice/HomeChoice PRO pfed prvnim pouzitim modifikovaného pristroje k l1&Cbé.
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Spoleénost Baxter bude provadét modifikace pfistrojli prostfednictvim technického
servisu a bude aktualizovat pfistroje HOMECHOICE/HOMECHOICE PRO béhem jejich
pfiStiho servisniho intervalu po€inaje 15. zafi 2011. Pokud neni pozadovan servis,
neposilejte prosim proaktivné Va3e pfistroje na modifikaci. Pokud béhem nasledujicich
18 mésich neni servis planovan nebo nebude Vas pfistroj servis vyZzadovat, bude Vas
k zajisténi modifikace pfistroje spoleénost Baxter kontaktovat.

Zastupce spoleénosti Baxter Vas bude kontaktovat, aby s Vami projednal podrobnosti
ohledné zaSkoleni, planu modifikace pfistrojli a ostatni pfipravy zaméstnanci a
pacientl.
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Jesté jednou Vas laskavé zadame, poskytnéte Vasim domacim pacientim pokyny
pro pfipad pfeplnéni z pavodniho sdéleni. Obsahuje instrukce, jak zachazet
se stavajicim pristrojem, aby bylo minimalizovano riziko vyplyvajici z jeho dosud
neprobéhlé modifikace. Pacienti mohou téz vyuzit nize uvedenou 24 hodinovou
linku pomoci.

Omlouvame se Vam za nesnaze, které Vam tato zalezitost muze zp(lisobit. Bezpe&nost
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aktualizovany vSechny pfistroje HOMECHOICE/HOMECHOICE PRO.
Pokud byste méli jakékoli dotazy tykajici se této zalezitosti, obratte se prosim na linku

pomoci spole€nosti Baxter - tel.¢. 606 737 872.
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