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NEPRODLENE STAZENi VYROBKU
VYZADUJE OKAMZITE PROVEDENI

NEDOSTATECGNA CELISTVOST OBALU u vybranych $arzi téchto vyrobk:

ACROBAT V, ACROBAT SUV a ACROBAT Mechanické stabilizatory
a XPOSE 3 a XPOSE 4 Usazovace

Dodavky expedované v obdobi bfezen — fFijen 2011

| Zakaznické Cislo | Nazev organizace |

Vazeni obchodni partnefi,

dovolujeme si timto vas upozornit na neprodlené dobrovolné stazeni vybranych Sarzi vyrobku
ACROBAT V, ACROBAT SUV a ACROBAT Mechanickych stabilizatord a XPOSE 3 A XPOSE
4 Usazovacu. P¥i probihajicich kontrolach kvality vyrobk( bylo zjiSténo, zZe u téchto vyrobki
mohlo dojit k drobné perforaci sterilnich pouzder. Kontrolou bylo zjisténo, Ze k této drobné
perforaci dodlo v ramci vyrobniho procesu. Existuje tudizZ mozZnost ohroZeni celistvosti pouzdra
a tim i sterility vyrobku. Pro pacienta to pfedstavuje riziko zvySené moznosti infekce pfi pouZziti
vyrobku s kompromitovanou kvalitou.

Podle naSich zaznam( vase nemocnice v nedavné dobé zakoupila nasledujici vyrobky, na které
se nas krok vztahuje. V souladu s oznamenym dobrovolnym stazenim, poZadujeme navraceni
nasledujicich vyrobku:

Nazev vyrobku Cislo dilu Dotéena série

Napf.: ACROBAT V Stabilizator Napr.: OM-9100S Napr.: 25999999

lhned prosim peclivé prohlédnéte své zasoby a vyrobky vySe uvedenych Sarzi prosim
okamzité prestante pouzivat/distribuovat a vypliite Odpovédni formular.

Odpovédni formulaF o provedeném opatreni naleznete v priloze.

Toto dobrovolné stazeni vyrobkl se tyka pouze uvedeného seznamu, na zadné dalSi vyrobky
se toto stazeni nevztahuje. Podle potfeby mohou byt vSechny vracené vyrobky vyménény za
vyrobky MAQUET Off-Pump Systém ze Sarzi, na které se toto staZzeni nevztahuje. S
poZadavkem na vyménu kontaktujte prosim svého MAQUET Cardiovascular reprezentanta
nebo nasi zakaznickou linku na Cisle +1-408-635-0700 (od 6.00 do 17.00 hod PST) nebo na
adrese int.cscustserv@maguet.com.
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Je nutné, abyste potvrdili pfijeti tohoto upozornéni. Vypliite prosim prilozeny Odpovédni
formular o provedeném opatieni, a to i v pripadé, Ze zadné vyrobky dotéenych Sarzi
nemate.

Velmi si vazime vaseho porozuméni a dékujeme vam za trvajici podporu v nasi snaze
poskytovat vam aktualni informace o kvalité naSich vyrobkd. Omlouvame se za zplsobené
nepfijemnosti nebo obtize zplusobené timto nutnym krokem.

Spole¢nost MAQUET Cardiovascular se zavazuje poskytovat bezpeéné a vysoce kvalitni
vyrobky. V pfipadé jakychkoli souvisejicich dotazlil prosim kontaktujte svého MAQUET
Cardiovascular reprezentanta nebo nasi zakaznickou linku na Cisle +1-408-635-0700 (od 6.00
do 17.00 hod PST) nebo na adrese int.cscustserv@magquet.com.

S pozdravem,

bion Wlpgr=-

Erin Mazzone
Director of Regulatory Affairs

MAQUET CARDIOVASCULAR
45 Barbour Pond Drive
Wayne, New Jersey 07470

MEMBER OF THE GETINGE GROUP
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POSLETE ZPET NA FAX : +1-408-635-0701

Odpovédni formular o provedeném opatreni
Instrukce pro obchodni partnery o zachazeni s vyrobky

VEC: NEDOSTATECNA CELISTVOST POUZDRA u vybranych $arzi vyrobkii ACROBAT V,
ACROBAT SUV a ACROBAT Mechanickych stabilizatord a XPOSE 3 a XPOSE 4 Usazovacu

Zakaznické Cislo Nazev organizace

Krok 1: Uvedte prosim vSechny zbylé vyrobky uvedenych Sarzi a jejich pocty. Bude-li to nutné, vytisknéte
si dodate¢né kopie formulare.

Nazev vyrobku Cislo dilu Cislo Sarze Pocet

zbyvajicich
kust
Napr..: ACROBAT V Stabilizator Napf.: OM-9100S Napf.: 25999999 Napf.. 7

Krok 2: Pokud nemate Zadné vyrobky dotéenych Sarzi, parafujte nasledujici prohlaseni a prejdéte ke
kroku 4.

Potvrzuji, Ze v na8i organizaci nemame Zadné dotéené Sarze vyrobktit ACROBAT V, ACROBAT
SUV a ACROBAT Mechanickych stabilizatorti a XPOSE 3 a XPOSE 4 Usazovaci
Prosim parafujte:

Krok 3: Prosim kontaktujte svého MAQUET Cardiovascular reprezentanta nebo na8i zédkaznickou linku

na &isle +1-408-635-0700 (od 6.00 do 17.00 hod PST) nebo na adrese
int.cscustserv@maquet.com, pokud né&jaké vyrobky dotéenych Sarzi mate.

Zastupce zakaznické sluzby spole¢nosti MAQUET Cardiovascular vam sdéli €islo reklamace a
poskytne vam instrukce k odeslani vyrobka. Cislo své reklamace si prosim zaznameneite.

Cislo reklamace:

Krok 4: Prosim vypliite spodni ¢ast tohoto dokumentu a cely jej odeSlete faxem na Cislo zakaznické
sluzby spole¢nosti MAQUET Cardiovascular: +1-408-635-0701.
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Zastupce nemocnice/zdravotnického zafizeni:

Podpis: Datum:

Jméno hlilkovym pismem: Telefon:
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