Cordis.

a ﬂwﬁamun-goﬁnuun company
Naléhavé bezpecnosti upozornéni pro terén (staZeni)

POTVRZENI O PRIJETI ZAKAZNIKEM
Cordis S.M.A.R.T.® CONTROL® Nitinol Stent System

Spole¢nost Cordis se rozhodla provést dobrowolné stazeni vSech Sarzi wrobku Cordis S.M.A.R.T. ® CONTROL®
Nitinol Stent System (nitinolowy stentovaci systém)s platnou dobou pouzitelnosti, distribuovanych v dobé vydani
tohoto bezpec&nostniho upozornéni pro terén ze dne 31. ledna 2012, z divodu mozného poruseni sterility oballl
dotéeného wyrobku.

Toto bezpec€nostni upozornéni pro terén plati pro:

o specifické Sarze katalogowch Cisel wrobku S.M.A.R.T. CONTROL" Nitinol Stent System prodavané pouze
mimo Uzemi Spojenych statd americkych;

e dotCena katalogova Cisla jsou CxxyyyMV a CxxyyySV, kde ,xx“ je pramér stentu v mm a ,yyy*“ je délka stentu
v mm;

¢ rozsah dotéenych $arzi zahrmuje v8echna ¢&isla $arzi od Gisla 15112447 do &isla 15525516 a zahrnuje
vSechny Sarze s platnou dobou pouzitelnosti distribuované do pulky ledna 2012.

Toto bezpeénostni upozornéni pro terén NEPLATI pro:
e 7adna Cisla 8arze w8si nez 15525516; vSechny wrobky distribuované od unora 2012 budou mit wsSsi Cisla
SarZe a nebudou doteny timto upozornénim;
e S.M.A.R.T.®Nitinol Stent System (kédy: C06120MV, C06150MV, C07120MV, CO07150MV, C08120MV,
C08150MV, C06120SV, C06150SV, C07120SV, CO7150SV, C08120SV, C08150SV).

Cislo uétu zakaznika:

Jméno/mnazev zakaznika:

Adresa zakaznika:

Cislo/jméno prodejniho
zastupce :
Adresa prodejniho zas tupce:

Tel. ¢islo prode jniho
zastupce :

Faxové cislo prode jniho
zastupce :

E-mailova adresa
prode jniho zastupce:

NaSe zaznamy prokazuji, ze vase zatizeni obdrzelo vyrobek, kteryje predmétem vySe uvedeného stazeni.
Seznam dotcenych Sarzi s mnozstvim vyrobkll dodanych do vaSeho zatizeni je uveden na konci tohoto
formulare.
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Cast 1: Potvrzeni (Zakaznik)

Bereme na védomi vySe uvedené oznameni o stazeni a potvrzujeme, Ze jsme vyradili v§echny zbyvajici
jednotky, aby se zamezilo dalsimu pouziti dot¢eného vyrobku. Budeme kontaktovat svého mistniho
prodejniho zastupce a sjedname s nim navraceni dotéeného vyrobku.

Jméno/podpis: (zakaznik) Pozice: (zakaznik)

Kontaktni telefonni ¢islo: (zakaznik) Datum: (zakaznik)

Prosim vyplitte toto potvrzeni o ptijeti a zaSlete jej svému prodejnimu zastupci s pouzitim vyse uvedenych
kontaktnich udajt.

NEBO

Cast 2: Potvrzeni (Zastupce J&J)
Stvrzuji, Ze z daného zatizeni byly odstranény vSechny zbyvajici jednotky, které jsou predmétem tohoto
stazeni.

Jméno/podpis: (zastupce J&J) Pozice: (zastupce J&J)

Kontaktni telefonni ¢islo: (zastupce J&J) Datum: (zastupce J&J)
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