BAXTER CZECH spol. sr.o.
Karla Engli§e 3201/6

15000 Praha 5

Czech Republic

Tel.: +420-225.774.111

Bax fer Fax: +420-225.774.250

Dulezita informace o vyrobku

V Praze dne 11. listopadu 2014

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spolecénost Baxter Vas chce prostiednictvim tohoto dopisu informovat o dodateénych a
aktualizovanych varovanich a upozornénich, ktera jsou implementovana do navodu pro
pacienty k domacimu pouziti pfistroje HomeChoice/HomeChoice PRO. Tato informace neni
zasilana z divodu zvySeného vyskytu reklamaci nebo neZadoucich Gc€inkl spojenych
s pouzitim pfistroje HomeChoice/HomeChoice PRO.

Dotéené VSechny pfistroje HomeChoice automatizovany PD systém a HomeChoice
vyrobky PRO automatizovany PD systém

Kédy vyrobku: 5C4474, R5C8320

Popis problému Spole¢nost Baxter Vas chce prostfednictvim tohoto dopisu informovat
o dodateénych a aktualizovanych varovanich a upozornénich, ktera nejsou
uvedena vnavodu pro pacienty kdomacimu pouziti pristroje
HomeChoice/HomeChoice PRO (viz pfiloha 1).

Predpokladané Dodateéna a aktualizovana varovani a upozornéni by mohly mit vliv na
riziko bezpeénost pacienta nebo treti strany.

Opatieni, kterd  Prilozte si prosim kopii tohoto bezpeénostniho oznameni a pfilohu 1
maji byt prijata k Vasemu HomeChoice manualu.

uzivateli . o
Zajistéte prosim, aby Vasi pacienti dostali kopii tohoto dopisu a

bezpetnostniho oznameni.

DalsSi informace Pokud mate jakékoli dotazy, kontaktujte prosim svého klinického
a podpora koordinatora nebo nasi Help linku — Tel: 606 737 872.

Omlouvame se Vam za nesnaze, které Vam tato zalezitost mlze zpUsobit.
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Baxter

Jakoukoli nezadouci reakci nebo problémy s kvalitou pfi pouziti tohoto vyrobku prosime hlaste

spole¢nosti BAXTER CZECH spol. s r.o.

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

Dékujeme Vam moc za soucinnost

S pozdravem

3y

Ing. Jifi Michalik
GM Baxter Gambro Renal CE
BAXTER CZECH spol. s r.o.

Prilohy:
1 - Nova varovani a upozornéni
2 - Dopis pro domaci pacienty
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