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NALEHAVE: OZNAMENI SVOLAVACI AKCE cryolCE Z DUVODU
MOZNEHO NARUSENI STERILITY

21. listopadu, 2014
Vazeni,

Timto Vas informujeme o svolavaci akci (znamé téz jako Naléhavé bezpeénostni oznameni)
tykajici se:

AtriCure cryolCE cryo-ablation probe (kryoablaéni sonda) (CRYO2); Cisla Sarze 26500 az
53607
Viz nalepka na vyrobku nize.
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Tato svolavaci akce byla zahajena v dusledku vady baleni, diky ktera’by mohla byt potencialné
narusena sterilita tohoto zafizeni. Pouziti nesterilniho zafizeni by mohlo pfipadné zpusobit trvalé
poskozeni nebo Zivot ohrozujici poranéni. Pfezkoumejte ihned Vase zasoby, dejte do karantény
veskeré vyrobky dotéené touto svolavaci akci a vratte je spole¢nosti AtriCure. Ke dni 21. listopadu
nebyla hlaSena zadna poranéni ¢i umrti.

Dale, pokud jste distributorem tohoto vyrobku, identifikujte prosim své zakazniky a ihned je
uvédomte o této svolavaci akci. Vase sdéleni zakaznikim muzete podporit pfilozenim kopie tohoto
svolavaciho dopisu.

Veskeré jednotky z dotéenych Sarzi se vraci spole¢nosti AtriCure, Inc. Kontaktujte prosim oddéleni
sluzeb zakaznikim spole¢nosti AtriCure na Cisle +31 13 547 9384 pro zahajeni procesu vraceni
vyrobku.

Ocenujeme Vasi spolupraci, ktera je nezbytna pro zabranéni $kodam.

AtriCure Europe BV
Schiphol Boulevard 127
1118 BG SCHIPHOL
The Netherlands
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Vypliite prosim a zaslete zpét pfiloZzeny formular Device Notification Acknowledgement Form
(Potvrzeni pfijeti ozndmeni k vyrobku) co nejdrive.

V piipadé jakychkoliv dotazli volejte prosim oddéleni sluzeb zakaznikim spole¢nosti AtriCure na
&islo +31 13 547 9384, Pondéli - patek, 8:00 - 16:00.
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Anupam Bedi
AtriCure, Inc.

Reditel kvality
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