BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
5.srpna 2014
Vyrobek: DISA Vascular SolarFlex
Identifika¢ni kéd: DV-FSCA-5Aug2014
Opatreni: Karanténa nepouzitych zasob

K rukam:
p. Vitézslava Burese, p. Marka JalGvky
Adyton s.r.o.

Dotcena zarizeni:
Sarze €. 13.10.303296 (19 kus(i[Lk1))
Sarze €. 13.08.303210 (7 kus)

Popis problému:

Radi bychom Vas informovali, Ze jsme pfi ovérovani funkénosti vyrobkl v nasem zavodé zjistili, Ze

u nékterych vyrobkd, které jsme Vam dodali v lonském roce, mize byt nutny delsi ¢as pro vypusténi
kontrastniho média. U¢inky a pticiny tohoto jevu jsme peclivé prozkoumali, porozuméli jim a
napravili je. K prodlouzeni doby potfebné pro vypusténi nejcastéji dochazi, pokud uzivatel balonek
naplni kontrastnim médiem na 100 % (a nikoli na 50 %, jak je uvedeno v Pokynech pro pouziti), je-li
tedy vyrobek pouzivan dle instrukci, je pravdépodobné, ze bude ¢as vypousténi ndplné odpovidat
specifikacim. Pfesto vydavame toto upozornéni, abychom pomohli predejit situaci, kdy zatizeni
nebude fungovat dobre.

Opatfieni: Zkontrolujte skladové zdsoby a informujte nas, zda jste vyrobky s uvedenym Cislem Sarze
pouzili, Ci jsou stdle ve skladovych zdsobdach. Pokud byly jiz pouZity, nejsou nutné dalsi kroky. Pokud
jsou vyrobky stale na skladé, umistéte je, prosim, do karantény (kde zlstanou do likvidace nebo
vraceni do tovarny) a informujte nds o sériovych Cislech. Spole¢nost DISA Vascular Vam je zdarma
vymeéni.

Dalsi rozeslani tohoto upozornéni:
Zaslete, prosim, toto upozornéni viem zaméstnancim, ktefi jsou za tyto vyrobky odpovédni.

Kontaktni osoba:

Brian Goemans

O&RA Manager

DISA Vascular

+27 21 488 0923
brian@disavascular.com

NiZe podepsany potvrzuje, Ze byl informovan i pfislusny regulacni urad.

Brian Goemans
REDITEL PRO KVALITU A REGULACNI ZALEZITOSTI


mailto:brian@disavascular.com

