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Neodkladné bezpecnostni upozornéni pro terén
Stazeni set(l s/leep.safe - protékani pacientského konektoru

Dotceny produkt (dotéené Sarze viz pfiloha A):
5016931 sleep.safe Set Plus

Vazeni zakaznici,

pfi kontinudlnim sledovani sleep.safe setl na trhu jsme zjistili moZnost
protekam které ZpUSObUJe maly otvor v pacientském konektoru, ktery
nemusi byt zjistitelny pfi vizualni inspekci.

Pfistroj sleep safe (cycler) neni schopen toto protékani zaznamenat.

Z toho dlivodu existuje potencidlni riziko infekce pacienta, napf¥iklad vznik
peritonitidy. Zatim nebyl zaznamenan Zadny ptipad peritonitidy v této
souvislosti.

Aby se predesio riziku peritonitidy, Zdadame Vas, abyste
s okamzitou platnosti prestall pouznvat dotcené vyrobni Sarze (viz
seznam dotéenych produktl a $arZi v pfiloze A).

Predejte, prosim, tuto informaci o stahovani véem, ktefi by o ném
méli byt v ramci Vaseho zarFizeni informovani.

Bude Vas kontaktovat obchodni zastupce spoleénosti Fresemus Medical
Care kvdli zorganizovani ndhrady dotéenych sleep.safe setl.
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Upfimné se omlouvdme za komplikace. Novou dodavku sleep.safe setl
Vam dodame co nejdfive. V pfipadé jakychkoliv daldich dotazl, prosim,

kontaktujte:

Jméno: Hana Zimova Bc. Gabriela Nohelova
obchodni zastupce obchodni zastupce

telefon: 603 168 167 603 528 143

email: hana.zimova@fmc-ag.com gabriela.nohelova@fmc-ag.com

Dékujeme za pochopeni.

S pozdravem

(/f Tl ﬂ.f'@/—

MUDr. Tomas Packa
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Priloha A) Seznam dotéenych Sarzi produktu

Kod Nazev produktu Sarie
5016931 sleep.safe Set Plus UGS222
5016931 sleep.safe Set Plus UGS231
5016931 | sleep.safe Set Plus UGS232

| 5016931 | sleep.safe Set Plus UGS241
| 5016931 | sleep.safe Set Plus UHS263
5016931 sleep.safe Set Plus UHS271
5016931 | sleep.safe Set Plus UHS281
5016931 sleep.safe Set Plus UHS282
5016931 sleep.safe Set Plus UHS291
5016931 sleep.safe Set Plus UHS301
| 5016931 | sleep.safe Set Plus U1s022
5016931 sleep.safe Set Plus UIs031
5016931 sleep.safe Set Plus UIs032
5016931 sleep.safe Set Plus Uis041
5016931 sleep.safe Set Plus UIS051
5016931 sleep.safe Set Plus UIS052
5016931 sleep.safe Set Plus UIso61
5016931 sleep.safe Set Plus UIs101
5016931 sleep.safe Set Plus UIs102
5016931 sleep.safe Set Plus UIs131
5016931 sleep.safe Set Plus UKS071
5016931 sleep.safe Set Plus UKS072
5016931 sleep.safe Set Plus UKS081
5016931 sleep.safe Set Plus UKS091
5016931 sleep.safe Set Plus UKS092
5016931 sleep.safe Set Plus UKS101
5016931 sleep.safe Set Plus UKS111
5016931 sleep.safe Set Plus UKS112
5016931 sleep.safe Set Plus UKS113
5016931 sleep.safe Set Plus UKS141
5016931 sleep.safe Set Plus UKS142
5016931 sleep.safe Set Plus UKS151
5016931 sleep.safe Set Plus UKS152
5016931 sleep.safe Set Plus UKS161




