VAMEX

OZNAMENI O MOZNEM VYSKYTU ZAVADY "Y"
KONEKTORU

Vazeni obchodni pratelé,

dovolte, abychom Vés informovali, ze vzhledem k zdvadé ve vyrobnim procesu se
mize, i kdyz velmi ziidka, objevit netésnost (prasklina) v "Y konektoru™ u odbérové
hadicky in-line filtrG s ozn. WBT434CEL.

Tato vada by mohla mit vliv na sterilitu odebrané plné krve a nasledné vyrobené
krevni komponenty. Moznost vyskytu této vady se tyka jen jediné Sarze, kterou jsme
Vam dodali, a proto doporuc¢ujeme dbat zvySené pozornosti u produktu s ¢islem Sarze
1210232.

Doporuc¢ujeme, abyste pted venepunkci, béhem odbéru a po odbéru provedli kontrolu
odbérové soupravy zaméfenou na tésnost Y konektoru (viz ptilozené obrazky). Je-li
vada zjisténa pied odbérem, set nelze pouzit. Je-li zavada zjisténa béhem odbéru,
musi byt odbér zastaven a veskera odebrana krev musi byt zlikvidovana, a je-li vada
zjisténa po odbéru, musi byt krev opét zlikvidovana. Ve vSech piipadech zajistéte
uchovani vadnych souprav (dle mistnich pfedpisit) pro dalsi prozkoumani vyrobcem.
Je nam velice lito nepfijemnosti, které mize tato mimoiadna kontrola setu zpusobit,
ale véite, ze 1 tyto pridané kroky nam pomohou v poskytovani vyrobku, které spliuji
vaSe potieby.

Doporu¢ujeme vam, abyste ohlasili veSkeré zjisténé problémy, véetné infekei
pacientt, dle vaseho bézného postupu a zaroven informovali spol. VAMEX i
pfislusné regulacni Grady.

Pokud mate jakékoli otazky, prosim, nevahejte se na nas obratit na znamych
kontaktech 224224304 nebo vamex@vamex.cz
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Dékujeme za pochopeni a téSime se na dalsi spolupraci.

V Praze dne 18.12.2012
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