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Urgentni stahovani
pripravku

Praze dne 27.7.2011

VazZeny zakazniku,

SpoleCnost Baxter Healthcare Corporation dobrovolné stahuje nasledujici $arzi chirurgického lepidla Coseal
Surgical Sealant

Kéd pripravku Cislo 3arze Datum expirace
934074 HA090749 07/31/11

Stahovani je provadéno jako predbézné opatfeni na zakladé vysledkl 24 mésicni stabilitni studie
chirurgického lepidla Coseal (vysledky na konci schvalené 24 mési¢ni doby pouzitelnosti). Parametr, ktery
nebyl vsouladu se schvélenymi specifikacemi je moZnost nedostate¢ného gelovaténi pfipravku.
Nedostatecné gelovaténi pfipravku Coseal Surgical Sealant nepredstavuje riziko pro Zivot pacienta. Vechny
ostatni stabilitni parametry byly v souladu se schvalenou specifikaci.

Je dllezité poznamenat, Ze Z&dné dalSi Sarze pfipravku nejsou touto akci dotéeny, protoZe predmétem
vySe zminéné stabilitni studie byla limitovana vyrobni zména komponentu, kterd byla mezitim opravena.

Zadame Vas, abyste okamzité prestali pouZivat/distribuovat vy$e zminénou Sari pfipravku a umistili do
karantény vsechny kusy, které dosud mate v zasobé.

Prosim fidte se pfilozenymi INSTRUKCEMI K STAHOVANI PRIPRAVKU. K ziskani néhrady za dotéeny
pFipravek postupuijte dle uvedenych krokd.

Pokud jste distributorem nebo jste poskytli tuto Sarzi dalSim poskytovateliim zdravotni péée, predejte
prosim toto oznameni Vasim zakaznikd, véetné postupu jak vracet pfipravky.

Pokud mate jakékoli otdzky nebo pozadujete nahradu pfipravk(l nedotéenych timto stahovanim
kontaktujte prosim nase zakaznické oddéleni na tel. &isle 225 774 102, 225 774 103.
Omlouvame se Vam za nesnaze, které Vam tato zaleZitost mizZe zplsobit a ocekavame rychlou spolupréci

v této zaleZitosti. Statni Gstav pro kontrolu léCiv byl o této akci informovan.

S pozdravem
4 A
Jifi é}kal rm

Business Unit Manager Bioscience
BAXTER CZECH spol. s r.o.



27.7.2011 .
INSTRUKCE K STAHOVANI VYROBKU

Vyrobek
Nazev vyrobku: Coseal Surgical Sealant

Vyrobce: Baxter BioScience
Distributor: BAXTER CZECH spol. sr.o.
Seznam dotéenych pripravki:

Kéd pripravku Lot Number Expiration Date
934074 HA090749 07/31/11

Duvod akce

Stahovani je provadéno jako predbézné opatfeni na zakladé vysledkl 24 mésicni stabilitni
studie chirurgického lepidla Coseal Surgical Sealant. Vysledky byly mimo ramec schvélenych
specifikaci.

Instrukce pro
zakazniky Prohlédnéte vase zasoby, zda nemate dotéené pripravky

1. Okamzité zastavte vydej a distribuci pfipravkl dotéené Sarze.

2. Pripravky dotéené timto stahovanim okamzité umistéte do karantény.

3. Kontaktujte vSechny zakazniky, ktefi mohli obdrzet stahované pfripravky.
4. Pocet kusU pfipravku dotéené sarze vypliite do Odpovédniho formulafe
5. Prilozeny formulai zaslete faxem na Cislo na ném uvedené.

6. Upozornéni : Zaslete prosim odpovédni formulaf i kdyz nemate v zasobé zadné
stahované pripravky

7. Vratte vSechny kusy stahovanych pfipravkli na adresu:

CEDES Logistik s.r.o.
Ing. Vladimira Jefichova
Modletice 129

251 01 Rigany

8. K nahradé pripravkli nedotéenych timto stahovanim kontaktujte prosim nase
zakaznické oddéleni na tel. ¢isle: 225 774 102, 225774 103
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Stahovani chirurgického lepidla Coseal Surgical Sealant

Odpovédni formular
Dopis o stahovani pripravku ze dne 27.7.2011

——— —
= =

Vypliite a vratte prosim kopii tohoto formulafe k rukam ing. Petry Cizkové na faxové
Cislo nize uvedené jako potvrzeni, Ze jste obdrzeli tuto informaci.

Fax : ...225 774 250

Nazev a adresa zafizeni:

(prosim tiskacim pismem)

Odpovédni formulaF vyplnil(a):
(iméno/priimeni prosim tiskacim pismem)

Titul
(prosim tiskacim pismem)

Telefon

Obdrzeli jsme vySe zminény dopis, pfijali jsme potiebnad opatfeni a predali jsme tyto informace nasim
zaméstnanclim a ostatnim oddélenim, zafizenim nebo pracovi§tim.

Nase zasoba
[] Na nasem pracovisti nemame 2adné kusy dotéené $arze pfipravku.

[] Na nasem pracovisti mame dotéenou $arzi pfipravku:..... kustl bylo umisténo do karantény a bude vraceno.

Zasoba vracend/k vraceni od dalsich odbératelt

[] Kontaktovali jsme zdravotnicka zafizeni/oddéleni/pracovité, kam byla dotéena Sarze piipravku distribuovana.
Tato pracovisté nemaji Zadné kusy dotéené Sarze ve svych zasobach.

(] Kontaktovali jsme zdravotnicka zafizeni/oddé&leni/pracovi§té, kam byla dotéena Sarze pfipravku distribuovana.
Tato pracovisté maji dotéenou 3arzi pfipravku: ..... kust bylo umisténo do karantény a bude vraceno.

Podpis/Datum

Baxter is a registered trademark of Baxter International, Inc. BS 11-023/2011-076-BS



