URGENTNI:
STAZENi ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU Z PRODEJE

Applied

Medical
29. fijna 2013

SurgiCare s.r.o.
Sanov 216

270 31 Rakovnik
Ceska republika

Vazieny zakazniku,

spoleénost Applied Medical stahuje z trhu nékteré Sarze laparoskopickych sackd INZII® 12/15 mm, u nichZz hrozi
nebezpedi, ze béhem transportu materidlu mohlo dojit k propichnuti ochranného obalu a ndsledné ke ztraté sterility.
Pravdépodobnost vyskytu popsané situace a ndsledného poskozeni pacienta je nizka, nicméné jako vyrobci téchto
produktd ndm maximalné zalezi na bezpeci pacientl a zaklddame si na vyrobé vysoce kvalitnich zdravotnickych
prostiedkl. Proto jsme se rozhodli stahnout potencidlné nebezpecné sarze produktl z trhu.

Stahujeme z trhu model s vyrobnim oznacenim CD004. Kompletni seznam dotéenych Sarzi je uveden na strané 5.

Podle nasich zaznamu existuje predpoklad, Ze jste obdrzeli jeden nebo vice dotéenych produktl. V rdmci zachovani
efektivity procesu vas Zzadame o ndsledujici kroky:
e Zkontrolujte stav zasob, zda obsahuji dotcené produkty.
e Vyplnite priloZzeny formulaf Potvrzeni o staZeni produktl (strana 2), kde potvrdite, zda a kolik dotéenych
produktd budete vracet a zda a kolik jich jiz bylo dale poufZito.
e Pokud jste distributorem, informujte, prosim, vSechna zafizeni, do nichz bylo dotéené zbozi distribuovano.
Vyplrite soucasné formuldr na strané 3, Potvrzeni o staZeni produktd.
e (Odeslete vyplnény/é formular(e) e-mailem na adresu international-eu@appliedmedical.com nebo faxem na
Cislo +31 33 4229049.
e (Odeslete dotéené produkty spolu s kopii vyplnénych formuldrd na adresu Applied Medical (podrobnosti o
vraceni produktd jsou uvedeny na strané 4).

Omlouvame se za nepfijemnosti, k nimZ v souvislosti s touto skutecnosti doslo. Vazime si Vasi bezodkladné reakce.

V pfipadé dotazd souvisejicich s vracenim produktl, kontaktuje nase zakaznické oddéleni na telefonnim disle
+31 33 7517776 nebo e-mailem na adrese international-eu@appliedmedical.com.

S dotazy v oblasti regulace se obracejte pfimo na mne: Monique Albinus, tel. +31 (0) 33 479 80 55 nebo e-mail
malbinus@appliedmedical.com.

S Uctou,

Monique Albinus
Oddéleni evropskych zaleZitosti regulace a Manazer kvality
Applied Medical Evropa
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Upozornéni pro zakazniky a distributory
POTVRZOVACI FORMULAR

Applied

Medical <)

VYPLNENY FORMULAR, PROSIM, ODESLETE NA:
E-mail: international-eu@appliedmedical.com nebo Fax: +31 33 4229049
Applied Medical ucet pro ,prodané zboZzi“:
Applied Medical ucet pro ,odeslané zbozi“:

INFORMACE PRO ZAKAZNIKA, JE-LI ADRESATEM ZADOSTI O STAZENi PRODUKTU:
JMENO NEIMOCNICE: coiveeieiieercereneneeerereeresessssssssssssssnssnsssnesessessssnss
AdresSa NEIMOCNICE: ...ueeeeeeeeeeeeeeeeeeessecsssssreesesssesseassessessessssnssens

Pokud Vam zboZi dodal jiny subjekt nez Applied Medical, uvedte, prosim,
Nazev distributora: .......cccovvveinnnnnnsnnnne s

INFORMACE PRO DISTRIBUTORA, JE-LI ADRESATEM ZADOSTI O STAZENi PRODOKTU:
Jste-li distributorem vyrobk( spolec¢nosti Applied Medical, doplnte, prosim, nasledujici informace a
formuldr na strané 4:
NAzeV distributora: ......cooeeverrerirecreeeceecneesseeesseecsnnsesaeessnsessesesseessnns
Adresa distributora: .........cceeeveereeecrecsneeseennseeenenesessessseesseeessessseasssnsenes

INFORMACE O VRACENEM ZBOZi:

Pokud nemate Zadné zboizi ke vraceni, zaskrtnéte, prosim, toto pole: []

(Pokud zadné zboZi nevracite, bylo zfejmé spotfebovano dfive, nez doslo k Zadosti o jeho stazeni z trhu)

Kod produktu Cislo $arze Pocet vracenych kusl

Vyberte prosim, zda si prejete financni vyrovnani nebo nové zbozi: Fin. vyrovnani [1  zbozi [

Prejete-li si nahradu ve formé novych produkt(, pripojte, prosim, objednavku €. ........cccccceveverenennnes

Upozornéni: Zakaznici, ktefi obdrzeli produkt s postizenymi SarZzemi od distributora jiného nez Applied Medical maji na vybér:
1. PoZadovat vyménu produktu pies Applied Medical vracenim postiZzenych sarzi pfimo Applied Medical, NEBO
2. Poziadovat finanéni vyrovnani pies pivodniho distributora vraceni produktu s postizenou $arzi tomuto distributorovi.

INFORMACE O OSOBE, KTERA FORMULAR VYPLNILA:
JMENO: e, THEULL e

DatuUm:eecceeee e ieeeenes Telefon: e, FaX: vovieeeeieeeeee et
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Upozornéni pro zakazniky a distributory

POTVRZOVACI FORMULAR

JSTE-LI DISTRIBUTOREM, VYPLNTE, PROSIM, TENTO FORMULAR A ODESLETE JEJ NA:
E-mail: international-eu@appliedmedical.com nebo Fax: +31 33 4229049

(Nejste-li distributorem, neberte na tento dil zfetel)

Informace o poloZkach, které distributor odeslal
dalsim distribu¢nim jednotkam nebo zakaznikiam:

Koéd produktu

Cislo 3arze

Nazev a adresa distribu¢niho
centra nebo zakaznika, ktery
produkt obdrzel

Pocet
distribuovanych
kusa

Bylo zatizeni
informovano
o stazeni
zbozi?

Datum, kdy
byla informace
predana

V pripadé potieby, prosim, prilozte dalsi listy.
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Instrukce k odeslani vraceného zbozi
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Medical

Vyzvednuti dotéenych kust produktl INZII® 12/15 mm laparoskopickych sa¢ka bude zajisténo Zakaznickym
oddélenim po obdrzeni vyplnéného formulare.

Na obal vracenych produktd, prosim, uvedte Cislo RGA, které vam sdéli Zakaznické oddéleni.

K vracenym produktum, prosim, pfiloZte vyplnéné Potvrzovaci formulaf o vraceném zbozi.

V pripadé jakychkoli dotazli k formuldfi nebo k postupu pfi vraceni produktl se, prosim, obracejte na:

Kontaktni informace vedouciho Zakaznického oddéleni:
Tel.: 0031 33 75 17776
e-mail: reply-eu@appliedmedical.com

Mate-li dotaz regulatory povahy, obracejte se na:

Monique Albinus

ManaZer pro evropské zdleZitosti regulace a ManaZer kvality
Tel.: +31 33 479 80 55

e-mail: malbinus@appliedmedical.com
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Applied

Medical Pfehled dotéenych katalogovych &isel a Sarzi

Podle nasich zdznam existuje predpoklad, Ze JSTE OBDRZELI jeden nebo vice dotéenych produktd INZII® 12/15
mm laparoskopickych sackt dle uvedenych $arzi. Prosim, vypliite pfiloZzeny potvrzovaci formulaf a vratte viechny
kusy produktii uvedenych sarzi, kterymi disponujete.

MODEL NUMBERS LOT NUMBERS

1161268, 1161269, 1164934, 1168358, 1168361, 1169317, 1169318, 1170694,
1170700, 1170701, 1171214, 1172482, 1172664, 1174287, 1174793, 1174857,
1175123, 1175280, 1175472, 1176555, 1177023, 1177871, 1179069, 1179392,
1179460, 1179775, 1179890, 1180291, 1180411, 1180576, 1181647, 1181648,
CDO004- 1181649, 1181939, 1182760, 1182934, 1183225, 1183823, 1183957, 1184273,
Inzii 12/15mm Retrieval System | 101778 1184915, 1184916, 1187779, 1188817, 1189117, 1189957, 1190294,
1190358, 1191208, 1192057, 1192969, 1193196, 1193661, 1194010, 1194666,
1194807, 1195518, 1195727, 1195997, 1197182, 1197404, 1197832, 1198055,
1198968, 1199899, 1200658, 1200828, 1200829, 1200830, 1201739, 1201740,

1201741, 1203154, 1204054
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