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Dotyczy: poprawy instrukcji zatgczanych do HomeChoice Zestawy jednorazowe.

Szanowni Panstwo,
Jako kontynuacja naszego listu z dnia 10.04.2012 Baxter przesyta ten list w celu
poinformowania o poprawie instrukcji zatgczanych do wymienionych ponizej produktow:

HomeChoice Zestawy jednorazowe: ‘

R5C4478 Zestaw do Automatycznej Dializy Otrzewnowej z kasetg 8-drozna
R5C4479 Zestaw do Automatycznej Dializy Otrzewnowej z kaseta 4-droznag
R5C4479E  Zestaw do Automatycznej Dializy Otrzewnowe] z kasetg 4-drozng

Jak informowali$my, Baxter znalazi bigd w kolejnosci postepowania w instrukcjach zataczanych
do wymienionych powyzej produktéw.

Zgodnie z rozdziatem 1 Instrukcji Uzytkowania, Krok 1.3 (Podigczenie zestawu do cyklera)
uzytkownicy powinni zdja¢ element ochronny z tgcznika linii pacjenta przed podigczeniem
workow z roztworem. Bfad ten zostat poprawiony w zatgczanych instrukcjach, poczawszy od
nastepujacych numerdw serii:

-| Kod produktu 1 Produkt Numer serii

R5C4478 Zestaw do Automatycznej $12J15020
Dializy Otrzewnowej z kasetag
8-drozng

R5C4479 Zestaw do Automatycznej S12J01012
Dializy Otrzewnowej z kasetag
4-drozna

R5C4479E Zestaw do Automatycznej S121.19028
Dializy Otrzewnowej z kasetg
4-drozng

Jezeli stosujg Panstwo produkty, w ktérych wystapit ten btad z numerem serii wezeséniejszym
niz podany powyzej, prosimy do czasu wyczerpania tego zapasu, postepowac zgodnie z
instrukcjami podanymi w Przewodniku domowym dla pacjenta Homechoice i Homechoice PRO
Systemy ADO (Patrz rozdziat “Podtaczenie sie do Zestawu Jednorazowego®).
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Prosimy zachowac to zawiadomienie przez odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznosci
tego dziatania.

W przypadku dodatkowych pytari, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z o.0. pod numer +48
22 4883777.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
zostaf poinformowany o tej komunikacji.

W przypadku jakichkolwiek pytan klinicznych, prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod
numer +48 22 4883777.

Dziekujemy za wspdtprace. Przepraszamy.za wszelkie niedogodnoséci.

Z powazaniem,

Artur Cebulski
CQA Manager
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