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WAZNA
INFORMACJA O
PRODUKCIE

Szanowni Panstwo,

Produkt,
ktérego
dotyczy
informacja

HomeChoice Zestawy jednorazowe:

R5C4478 Zestaw do Automatycznej Dializy Otrzewnowej z kasetg 8-drozng
R5C4479 Zestaw do Automatycznej Dializy Otrzewnowej z kasetg 4-drozng
R5C4479E Zestaw do Automatycznej Dializy Otrzewnowej z kasetg 4-drozng

Opis problemu

Baxter znalazt btad w kolejnosci postepowania w instrukcjach zataczanych do
wymienionych powyzej produktow.

Zgodnie z rozdziatem 1 Instrukcji Uzytkowania, Krok 1.3 (Podtaczenie
zestawu do cyklera) uzytkownicy powinni zdja¢ element ochronny z tacznika
linii pacjenta przed podtgczeniem workéw z roztworem.

Uzytkownicy nie powinni zdejmowac¢ elementu ochronnego z tacznika
linii pacjenta przed podiaczeniem workéw z roztworem. Element ochronny
powinien by¢ zdjety z facznika linii pacjenta po wypetnieniu i bezposrednio
przed podigczeniem linii pacjenta do zestawu tgczgcego, jak opisano w
Przewodniku domowym dla pacjenta Homechoice i Homechoice PRO
Systemy ADO, (Patrz rozdziat “Podtagczenie sie do Zestawu Jednorazowego”).

Zagrozenie Ekspozycja linii pacjenta podczas podtgczania moze prowadzi¢ do
zanieczyszczenia i w rezultacie do mozliwosci rozwoju zapalenia otrzewne;.
Dziatania do 1. Zapoznaj sie z wiasciwymi procedurami podtgczania Linii pacjenta
podjecia przez podanymi w Przewodniku domowym dla pacjenta Homechoice i
klientow Homechoice PRO Systemy ADO (Patrz rozdziat “Podtgczenie sie do

Zestawu Jednorazowego”).
2. Nie jestes proszony o zwrot produktu.
3. Zatrzymaj kopie tego listu, jezeli te kody sg stosowane.

4. Wypehnij zatagczony formularz odpowiedzi klienta i przeslij go faxem lub
emailem do firmy Baxter

5. Jezeli jestes$ sprzedawca, hurtownikiem, dystrybutorem/sprzedawca,
ktory dystrybuuje ktorykolwiek z wymienionych produktow do innych
odbiorcéw, prosze poinformuj swoich odbiorcéw o tej informac;ji.
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Dziatania Baxter jest w trakcie aktualizaciji instrukcji o wtasciwg kolejnosé postepowania.
planowane
przez firme
Baxter
Dodatkowe Dziekujemy za wspoitprace. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
informacje i
wsparcie
W przypadku jakichkolwiek pytan klinicznych, prosimy o kontakt z Baxter
Polska Sp. z 0.0. pod numer +48 22 4883777.
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych zostat poinformowany o tej komunikacji.

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

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni Baxter Polska
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HomeChoice Zestawy Jednorazowe
Formularz Odpowiedzi Klienta
Wazna Informacja o Produkcie z dnia ....... 2012

Prosze wypetnic i przestac niniejszy formularz na numer FAX znajdujacy sie ponizej jako potwierdzenie otrzymania
powiadomienia. List przewodni nie jest konieczny: +48 22 488 38 08

Nazwa i adres osrodka:

Jezeli odpowiedz obejmuje inne osrodki,
prosze wymienic te osrodki:

OtrzymaliSmy przedstawiony powyzej list, przeprowadzilismy dziatania wymienione w liscie,
zawiadomiliSmy naszych pracownikéw, inne serwisy lub osrodki, jesli to byto konieczne.

Podpis/Data:

POLE OBOWIAZKOWE

Potwierdzenie odpowiedzi wypetnione
przez:

(Imie i nazwisko prosze napisac
drukowanymi literami)

Stanowisko:
(prosze napisac drukowanymi literami)

Numer telefonu
(tacznie z numerem kierunkowym):
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