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K rukam reditele krevni banky v zafizeni pouzZivajici systém pro zpracovani plazmy INTERCEPT

Vazeni zakaznici!

Toto bezpe&nostni upozornéni se vztahuje 12B29L61 12C15L61
na produkty INT3102B a INT3104B 12C29L61 12D05L61
téchto Cisel Sarzi: 12D12L61 12D19L61

Spolecnost Cerus zjistila problém v kvalité vyrobku, ktery zptsobil malé zvyseni vyskytu netésnosti
souprav pro zpracovani plazmy INTERCEPT. Bylo zjisténo, Ze pricina tohoto defektu je nepfitomnost nebo
nedostatecné mnoZstvi rozpoustédla pouZitého pri sestavovani vyrobku, coz zamezilo U¢innému spojeni
ve vstupnim portu absorpcéniho sacku (CAD). V nékolika pripadech to vedlo k odpojeni hadicky ze
vstupniho portu absorpcniho sacku, coz by v pfipadé, Ze problém nebude objeven pred pouzitim, mohlo
vést k unikani plazmy z jednorazové soupravy pfi zpracovani plazmy.

Spolecnost Cerus neobdrzela v souvislosti s timto defektem Zadna oznameni ohledné bezpecnosti
pacientll nebo uzivateld. Spolecnost Cerus zdlirazruje, Ze toto opatreni u zakaznik( je preventivniho razu
a Ze zpravu o tomto defektu obdrzela pouze ve vztahu ke dvéma z vySe uvedenych Sarzi (¢.5.:12B29L61 a
12C15L61).

U zbyvajicich Sarzi (12C29L61, 12D05L61, 12D12L61 a 12D19L61) nebyly hlaseny Zzadné zpravy o defektech
a tyto SarZe stahujeme z obéhu z dlivodu,,, Ze vSech 6 3arZi bylo vyrobeno ve stejném ¢asovém obdobi.

O tomto upozornéni byly informovany mistni regulacni organy.

Spoleénost Cerus je zavdzana k poskytovani kvalitnich vyrobkd a sluzeb. Zadame Vas o asistenci pfi
vyhledani a vraceni veskerych zasob s vySe uvedenymi Cisly Sarzi. Oddéleni sluzeb pro zakazniky
spolecnosti Cerus Vas bude kontaktovat, poskytne Vam dil¢i informace pro vraceni Sarzi , které mate v
zasobé, a pomliZze Vam se stavem zasob. Spolec¢nost Cerus zjistila pFi¢inu problému a ma k dispozici
dostate¢né mnozstvi nahradnich vyrobkd vyrobenych po pfijeti ndpravnych opatreni tak, aby zdsobovani
nebylo dotéebné a byly uspokojeny Vase pozadavky.

Spolecnost Cerus se omlouva za jakékoliv potize, které tento problém s vyrobkem mohl zplsobit ve Vasi
krevni bance. Ujistujeme Vas, Ze vSechna hlaseni nasich zadkaznikl a problémy kvality disledné
provérujeme a usilujeme o to, aby nase vyrobky byly bezpecné a spolehlivé. Pokud budete mit jakékoliv
dotazy nebo znepokojeni, bez vahani se na nas obratte.

Se srde¢nym pozdravem,

Qs Ly

Carol M. Moore
Viceprezident pro regulaéni zdleZitosti, kontrolu kvality a klinické zaleZitosti

Vas kontakt pro toto upozornéni pro uZivatele je:
Theresa Sullivan, hlavni manaZer systému kontroly kvality - zastupce pro ES
+31 (0)33 496 0600
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