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V Praze 18. zafi 2012

Stazeni
produktu

Véc: Dobrovolné stahovani michaciho za Fizeni AUTOMIX
Produktovy kod: 2M8286

Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

19. Cervence 2012 Vam spole¢nost Baxter zaslala informace o 3 problémech, které se vyskytly
u michaciho zafizeni AUTOMIX a ozndmila postupné stahovani vSech zafizeni z trhu do
prosince 2013.

Tyto problémy by mohly vést k nespravnému smichani nutriénich roztokd napf. nespravnym
objemum, nespravnym roztokim a/nebo inkompatibilnim roztokm. U kritickych sloZek roztoka,
jako je chlorid draselny a vapnik, by mohly pfipadné velké odchylky v davkovani vést
k poskozeni pacienta nebo umrti. Spole€¢nost Baxter proto doporucuje, abyste prestali michaci
zafizeni pouzivat a vyuZili jedné z alternativnich moznosti uvedenych nize.

Pokud jste odpovédéli na predeSly dopis, Ze michaci zafizeni AUTOMIX jiz nepouZivate,
budete kontaktovani spole¢nosti Baxter s nabidkou pomoci pfi staZzeni a likvidaci vaseho
zarizeni.

V pfipadé, Zze nemuzete michaci zafizeni AUTOMIX okamzité nahradit jinou michaci metodou,
Vam spole¢nost Baxter doporucuje pozorné vyhodnotit informace poskytnuté 19. Cervence
2012 a posoudit VaSi potfebu nadale pouzivat michaci zafizeni AUTOMIX, zvlasté u vice
rizikovych pacientl jako jsou pediatri¢ti pacienti nebo pacienti s renalnim onemocnénim.

K zajiSténi spravné koncentrace smichanych slozek mulzete také zvazit dodatec¢na opatfeni
v kontrole kvality jako je laboratorni analyza hotovych roztok.

Zéastupci spole€nosti Baxter Vas budou kontaktovat, aby Vam pomohli s bezproblémovym
ukon€enim pouZzivani michaciho zafizeni AUTOMIX. K ushadnéni pfechodu z michaciho
zafizeni AUTOMIX jsou k dispozici nasledujici mozZnosti:

- ExactaMix 2400 — michaci systém spolecnosti Baxa pro viceslozkové michani.

- Léciveé pfipravky OLIMEL, NUMETA — komeréné vyrabéné parenteralni nutriéni
pripravky spolec¢nosti Baxter.

- Repeater Pump - Iékarenska pumpa spolecnosti Baxa pro plnéni a rekonstituci
roztokd ve sterilnich podminkach.

Spole¢nost Baxter se zavazala zajistit do 1. prosince 2013 plynuly pfechod z michaciho
zafizeni AUTOMIX na alternativni pfistroje. Po tomto datu nebude spole¢nost Baxter dale
podporovat michaci zafizeni AUTOMIX prostfednictvim poskytovani nahradnich soucastek,
servisu nebo technické podpory ani prodejem pfislusného jednordzového spotfebniho
materialu. Aby méli zdkaznici dostate¢né mnoZstvi €asu k vyhodnoceni a zavedeni
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alternativnich pfistrojud, pfistoupili jsme k ¢asové kontrolovanému stahovani michaciho zafizeni
AUTOMIX.

Prosim vyplite pfilozeny Odpov édni formula ¥ pro zakazniky (p Filoha 1), kterym potvrzujete,
Ze jste obdrzel/a tento dopis a zaSlete jej e-mailem nebo faxem na €islo uvedené na formulafi.
Vracenim formulafe obratem zamezite obdrzeni opakovaného oznameni. Navic prosime,
pokud jste pfedali michaci zafizeni AUTOMIX na jiné pracovisté, zaSlete okamZzité tuto
informaci a odpovédni formulaf danému pracovisti.

Dékujeme za Vasi pozornost a podporu ohledné této zaleZitosti. Pokud méate néjaké dalsi
dotazy, kontaktujte prosim naSeho produktového manazera - Mgr. Vladimira Voracka na tel. €.
602 276 365 nebo 225 774 190.

Statni ustav pro kontrolu lé€iv byl o této akci informovan.

S pozdravem

Tomas Kubala
Business Unit Manager - Medical Products
BAXTER CZECH spol. s r.o.

Pfiloha 1 — Odpovédni formularF
Pfiloha 2 — Dopis ze dne 19.7.2012
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Priloha 1
Odpov édni formula ¥ pro zakazniky
StaZeni produktu - dopis ze dne 18. z& ¥i 2012

Michaci zafizeni AUTOMIX
Produktovy kod: 2M8286

Prosime, vyplrite tento formular a odeSlete jej béhem 15 dnu faxem na €islo 225 774 250 nebo na
petra_cizkova@baxter.com jako potvrzeni o tom, Ze jste obdrZel/a toto oznameni. Odeslani celého
dopisu neni potfeba.

Zdravotnické zafizeni a adresa;

Svym podpisem nize stvrzujete, Ze jste obdrzeli vySe zminény dopis, provedli jsme v ném zminéna
opatfeni a predali jsme podle potfeby tyto informace naSim pracovnikim a dalSim sluzbam nebo
pracovistim.

Zkontrolujte prosim, Ze jsou vyplnény dale pozadované daje. Urychlend odpovéd snizi

pravdépodobnost opakovaného oznameni této informace.

Formuld ¥ vyplnil (jméno):
(prosime tiskacim pismem)

Titul:

Telefonni ¢islo:

Podpis a datum:
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