
BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englie 3201/6
15000 Praha 5
Czech Republic
Tel.: +420-225.774.111

8ater Fax: +420-225.774.250

DUIeitá informace o vyrobku

V Praze dne 11. listopadu 2014

Váená panI doktorko, váen pane doktore,

Spoleënost Baxter Vás chce prostrednictvIm tohoto dopsu informovat o dodateën’ch a
aktualizovan9ch varovánIch a upozornénIch, která jsou implementována do návodu pro
pacienty k domácimu poutI phstroje HomeChoice/HomeChoice PRO. Tato informace nenI
zasIlána z düvodu zveného v’skytu reklamacI nebo ne±ádoucIch üëinkü spojen’ch
s pou±itIm pIstroje HomeChoce/HomeChoice PRO.

Dotëené Vechny pIstroje HomeChoice automatizovan9 PD system a HomeChoice
vyrobky PRO automatizovan’ PD system

Kády v’robku: 5C4474, R5C8320

Popis problému Spoleënost Baxter Vás chce prostednictvIm tohoto dopisu informovat
o dodateOn’ch a aktualizovan’ch varovánIch a upozornènIch, která nejsou
uvedena v návodu pro pacienty k domácimu pouitI prIstroje
HomeChoice/HomeChoice PRO (viz priloha 1).

Pedpoklãdané Dodateëná a aktualizovanã varovánI a upozornénI by mohly mit vliv na
riziko bezpeãnost pacienta nebo ifeti strany.

OpatenI, která PriIote si prosim kopii tohoto bezpeönostnIho oznámenI a prilohu 1
maji byt pijata k Vaemu HomeChoice manuálu.
u±ivatel i

Zajistéte prosim, aby Vai pacienti dostali kopii tohoto dopisu a
bezpeônostnIho oznámenI.

DalI informace Pokud mate jakékoli dotazy, kontaktujte prosIm svého klinického
a podpora koordinátora nebo nai Help linku — Tel: 606 737 872.

Omlouváme se Vám za nesnáze, které Vám tato zále±itost müe zpüsobit.
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Bixtir
Jakoukoli ne±ádoucI reakc nebo problémy s kvalitou pri pou±itI tohoto v’robku prosime hiaste
spoleônosti BAXTER CZECH spo!. s r.o.

StátnI üstav pro kontrolu Iéöv by! o této akci informován.

Dékujeme Vám moc za souOinnost

S pozdravem

Ing. Jirl MichalIk\
GM Baxter Gambro Renal CE
BAXTER CZECH spol. s r.o.

Pu!ohy:
I - Nova varovánI a upozornénh
2 - Dopis pro domácI pacienty
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