A 4
- FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

Fresenius Medical Care - CR, s.r.o.
Evropska 423/178

160 00 Praha 6

Telefon: ++420 235 358 212

Telefax: ++420 235 350 506

E-mail: fresenius@fresenius.cz
http: www.fresenius.cz
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Bezpecnostni upozornéni pro terén tykajici se krevnich seti 4008 ETO

Obj. ¢. 5000561: AV-SET FMC (FA 204 B/FV 204 B)
€. Sarze: SLV24200, SLV24201, TAV18101

Vazeny zakazniku,

b&hem stalého monitorovani trhu jsme zaznamenali u nasich krevnich setd mozné Gniky
krve v disledku prasknuti krevniho pumpového segmentu.

V hlaSenych pripadech se Uniky krve projevily béhem |écby, coz mélo za ndsledek ztratu
krve, kterou nelze detekovat hemodialyzacnim pfistrojem. Pokud jsou pfi terapii pouzity
dotéené krevni sety, miZe to znamenat potencidlni zavazné riziko pro pacienta.

Dlirazné doporucujeme, abyste dotcené krevni sety nepouzivali.
Obchodni zastupce spolec¢nosti Fresenius Medical Care Vas bude kontaktovat, aby zajistil

vyménu téchto krevnich setl. Informaci o po¢tu pozadovanych setl pro vymeénu poslete
prosim pani Katce Stfibrné (tel. 734 688 675, katerina.stribrna@fmc-ag.com).

Ujistéte se, ze vSichni uzivatelé vyse uvedenych krevnich setii ve vasi organizaci
a dalsi zacastnéné osoby byly o tomto bezpecnostnim upozornéni informovany.

Za vzniklé potize se velmi omlouvame. V pfipadé jakychkoliv daldich dotazd kontaktujte
prosim prislusného obchodniho zéstupce spole¢nosti Fresenius Medical Care - CR nebo
prfimo MUDr. Tomase Packu, tel. 739 247 738, tomas.packa@fmc-ag.com.

S Uctou

MUDr. Tomas Packa

Kvalifikovana osoba
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