Toto sdéleni je velmi diilezité a je nutné predat obdrzené informace co
nejdrive.

Véc: Bezpecnostni napravné opatieni ¢. RO01_13
Kremsmunster, 3. dubna 2013

Vazeni partneti/zakaznici,

My v Greiner Bio-One jsme zodpovédni za bezpecnost naSich produktd. Beéhem procesu
sledovani trhu jsme zjistili, ze nasledujici polozky/¢isla lotu standardniho a bezpecnostniho
odbérového setu krve mohou mit malou prasklinu v luer adaptéru/spojce. To muze zpUsobit
mensi anik (malé kapic¢ky) krve nebo infuzniho roztoku na strané luer adaptéru. Navic
vakuované zkumavky na krev by mohly naplnit jen par kapek krve nebo viibec Zadnou.

Zadame vas o okamzité stazeni nize uvedenych polozek/Eislo lotu a informovani vasich

zékaznikl o této véci. Sdélte ndm piesné mnozstvi, které mate v soucasné dob¢ skladem, a to
nejpozdéji do 8. dubna 2013.

Zaroven vam zasilame formulai pro faxovou/emailovou odpovéd’ (Confirmation Fax_Email
1), ktery bude pro nés potvrzenim, Ze jste s timto faktem seznamili vaSe zakazniky, a poskytne
nam také informaci o celkovém mnozstvi, které mate v soucasné dobé na skladé. Prosime o
vyplnéni pfilozeného formulafe a jeho vraceni zpét k rukdm pani Tracey Forrester



tracey.forrester@gbo.com nejpozdéji do 8. dubna 2013.

Jakmile obdrZzime tyto informace, budeme schopni vam zajistit nahradni produkt.

Radi bychom vam navrhli, pokud nemate skladem Zadny tento vadny produkt, a s
ptihlédnutim k tomu, Ze vasi zakaznici budou pozadovat nahradni produkty za stazené vadné
zbozi, abyste objednali tyto produkty systémem bézné objednavky tak, aby bylo mozno
vyhovét pozadavkiim vasich zakaznikd.

Vasi zakaznici by méli byt informovani, aby vratili v§echny vadné produkty, které se stahuji,
do vaSeho skladu. M¢éli by potvrdit pfesné mnozstvi kazdé polozky/Cislo lotu, které vam
vraci, na pfilozeném formulati (Confirmation Fax_Email 2). Tato informace by mé¢la byt
take zaslana k rukam pani Tracey Forrester do 30. dubna 2013.

Jakmile obdrzime vySe uvedenou informaci, poskytneme vam dalSi instrukce. Potfebujeme
vaSi pomoc, aby tato akce prob¢hla hladce a co nejdrive.

Prosime vezméte na védomi, Ze vSechny tyto poloZky (at’ uz z vaSeho skladu nebo vracené od
vasSich zakazniki )budeme pozadovat vratit do Greiner Bio-One. Z tohoto diivodu by jste se
neméli za 7adnych okolnosti téchto produktii zbavovat. Pozdéji vam poskytneme instrukce,
kdy zboZi vratit.
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Radi bychom véas také poZzadali o zahrnuti dokumentt, tykajicich se vSech vaSich
krokt/nakladd pti vyplnéni dle naSich instrukci. Tyto informace budeme po vas pozadovat,
jakmile budeme mit kone¢né mnozstvi a vSechny doklady pohromadé. (Pfilozeny Cost

Control Form R001_13).

Dé¢kujeme vam, Ze pouzivate produkty Greiner, a ze laskavé akceptujete nase upifimné omluvy
za nepiijemnosti, zpiisobené touto zalezitosti vam, jako naSim partnerim/zakazniktm.

S pozdravem
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Manfred Buchberger
C.E.O. / Preanalytics Greiner Bio-One GmbH
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