URGENTNI:
Applied STAZEN{ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU Z PRODEJE

Medical

17. kvétna 2013

SurgiCare s.r.o.
Branicka 1400/247
140 00 Praha 4
Ceska republika

Vazeny zakazniku,

Spoleénost Applied Medical stahuje z trhu nékteré Sarze laparoskopickych grasperd Epix a Direct Drive, u nichZ hrozi
nebezpedi, Ze pfi dostatecné silném stisknuti ovladace na rukojeti dojde k prasknuti ovladace a k zaseknuti Celisti

v uzaviené poloze. Pravdépodobnost vyskytu popsané situace a nasledného poranéni pacienta je nizka, nicméné jako
vyrobci téchto produktl ndm maximalné zalezi na bezpedi pacientd a zakladame si na vyrobé vysoce kvalitnich
zdravotnickych prostredkd. Proto jsme se rozhodli stdhnout potencialné nebezpecné sarze produktl z trhu.

Stahujeme z trhu modely s vyrobnim oznacenim C4130 a C4140. Kompletni seznam dotcenych Sarzi je uveden na
strané 5.

Podle nasich zaznaml existuje predpoklad, Ze jste obdrzeli jeden nebo vice dotéenych produktd. V rdmci zachovani
efektivity procesu vas Zzadame o nésledujici kroky:
e Zkontrolujte stav zasob, zda obsahuji dot¢ené produkty.
¢ Vyplnte pfiloZzeny formular Potvrzeni o stazeni produktl (strana 2), kde potvrdite, zda a kolik dotéenych
produktll budete vracet a zda a kolik jich jiz bylo dale pouzito.
e Pokud jste distributorem, informujte, prosim, vSechna zafizeni, do nichz bylo dotéené zboZi distribuovano.
Vyplite souéasné formular na strané 3, Potvrzeni o stazeni produktd.
¢ Odeslete vyplnény/é formulaf(e) e-mailem na adresu international-eu@appliedmedical.com nebo faxem na
Cislo 0031 33 422 9049.
¢ Odeslete dotéené produkty spolu s kopii vyplnénych formulafi na adresu Applied Medical (podrobnosti o
vraceni produktl jsou uvedeny na strané 4).

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

V pripadé dotazll souvisejicich s vracenim produktt, kontaktuje pana Stephana Psyka (Vedouci oddéleni Péce o
zakazniky) na telefonnim cisle 0800 876 6882 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
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VYPLNENY FORMULAR, PROSIM, ODESLETE NA:
E-mail: international-eu@appliedmedical.com nebo Fax: 003133 751 7776
Applied Medical Ucet pro ,,prodané zbozi“: 1012728
Applied Medical Ucet pro ,,odeslané zbozi“: 2008083

INFORMACE PRO ZAKAZNIKA, JE-LI ADRESATEM ZADOSTI O STAZENi PRODUKTU:
JIMENO NEMOCNICE: cerereererrerereeresesessnsesesseseassereses sesssssssssnsnsans
AdreSa NEMOCNICE: ..uueueeeeeeeeeeeeceiiesieessseeseeeessnesssnsssssessessssnssens

Pokud Vam zbozi dodal jiny subjekt nez Applied Medical, uvedte, prosim,
NAazev distributora: ........cccccciviceiesecininenienc e ssessessnsseenes

INFORMACE PRO DISTRIBUTORA, JE-LI ADRESATEM ZADOSTI O STAZENi PRODOKTU:
Jste-li distributorem vyrobku spolecnosti Applied Medical, dopliite, prosim, nasledujici informace a
formuldr na strané 4:
Nazev distributora: .......eiveervvninericer e eeessneeesseaeesenaes
Adresa distributora: .......iivviicvrinvninrree e e e eene

INFORMACE O VRACENEM ZBOZi:

Pokud nemate zadné zbozi ke vraceni, zaskrtnéte, prosim, toto pole: []

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

Katalogowvé Eislo ZarZe Poéet kush ke vraceni

Vyberte prosim, zda si prejete finanéni vyrovnani nebo nové zbozi: Fin. vyrovnani [1  zbozi [
Prejete-li si ndhradu ve formé novych produktd, pfipojte, prosim, objedndvku €. .......ccoovvevrecerennns

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

(D =] (U] o o N Telefon: et FaX: st
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URGENTNI:

STAZEN{ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU Z PRODEJE

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: 003133 751 7776

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

Informace o polozkach, které distributor odeslal

dalsim distribu¢nim jednotkam nebo zakazniktim:

Katalogovaé éislo

sarie

Nazev a adresa
distribuéniho centra nebo
zakaznika, ktery produkt

obdriel

Poéet distribuovanych
kust

Bylo zafizeni informovéno
o stahovani zboii z trhu?

Datum, kdy byla
informace pfedana

V pripadé potieby, prosim, pfilozte dalsi listy.
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Instrukce k odeslani vraceného zbozi
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Vyzvednuti dotcenych kust produkti Epix® a Direct Drive laparoskopickych grasperti bude zajisténo
Zakaznickym oddélenim po obdrzeni vypinéného formulare.

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

K vracenym produktum, prosim, priloZzte vyplnéné Potvrzovaci formuldr o vraceném zbo?i.

V pripadé jakychkoli dotazt k formuldafi nebo k postupu pfi vraceni produktt se, prosim, obracejte na:

Kontaktni informace vedouciho Zakaznického oddéleni:
Stephan Psyk

Tel.: 0031 33 75 17776

e-mail: internationl-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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Prehled dotcenych katalogovych Cisel a Sarzi

Podle nasich zdznam existuje predpoklad, Ze JSTE OBDRZELI jeden nebo vice dotéenych produktii Epix a Direct
Drive laparoskopickych grasperi uvedenych $arZi. Prosim, vypliite pfiloZeny potvrzovaci formulaF a vratte viechny
kusy produktti uvedenych Sarzi, kterymi disponujete.

C4130 - 5mm X 35cm Epix/Direct Drive laparoskopicky grasper

Cisla 3arzi

1145332 1147955 1148194 1149690 1152274 1156011 1157951 1160167 1163558 1169117 1177408 1188745
1145943 1148172 1148201 1149757 1152728 1156012 1157952 1161136 1163559 1171168 1178109 1189773
1145944 1148173 1148203 1150168 1133332 1156270 1157953 1161137 1163575 1171631 1180295 1191368
1145945 1148174 1148677 1150169 1154394 1156360 1157954 1161398 1164580 1172170 1181554 1191809
1145992 1148180 1148765 1150170 1154637 1156452 1158052 1161638 1164581 1172668 1182940

1145993 1148181 1148766 1150490 1155135 1156577 1158131 1162112 1164582 1173153 1183774

1145994 1148184 1148767 1150634 1155473 1156857 11358216 1162503 1164583 1174995 1184416

1146371 1148190 1148835 1151246 1155948 1157218 1158217 1162504 1168124 1174996 1184959

1147900 1148191 1149040 1151247 1156004 1157679 1158425 1162588 1168637 1176616 1187241

1147901 1148192 1145041 1151248 1156010 1157950 1159491 1163399 1168638 1177407 1188110

C4240 - 5mm x 45cm Epix/Direct Drive laparoskopicky grasper
Cisla 3arzi

1145559 1150488 1160170 1180753
1147851 1150489 1162111 1181346
1147852 1151249 1167871 1182924
1147960 1152594 1169855 1183769
1148210 1153330 1171497 1184961
1148211 1155645 1172009 1188111
1149038 1157217 1173587 1189182
1149039 1157949 1174121

1149689 1158644 1177578

1149936 1160033 1179347

CK305, (_:k328, CK359, CK365, CK367, CK378, CK385, K0456, K0713, K2260, K2298 — individualni kity
Cisla sarzi

| CK305, CK328,

K3

- Lot Numbers Lh
1148079 1151831 1160152 1164831 1171280 1178210 1186257 1193688
1148139 1153074 1160227 1165443 1171878 1178498 1186368 1194964
1148145 1153702 1160388 1166520 1171879 1178581 1187082 1194965
1148250 1154931 1161766 1168227 1172330 1179376 1188827
1148514 1154997 1162189 1169190 1173319 1182679 1189581
1148770 1155332 1162343 1169456 1173903 1182972 1190574
1148780 1156581 1163348 1169620 1174093 1183303 1191055
1149100 1156812 1163881 1169772 1173987 1184673 1193112
1149605 1157090 1164590 1170151 1175991 1185599 1193147
1150455 1158535 1164796 1170378 1176171 1185762 1193648
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