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bfezen 19, 2015
Vazeny partnere spole¢nosti Nobel Biocare,

DULEZITE — PLOSNE NAPRAVNE OPATRENI, ref. zn. AE1504
Nazev produktu (€islo produktu / Cislo Sarze -> konkrétni dopis pro kazdého zakaznika)

Systémy Fizeni kvality spoleCnosti Nobel Biocare zjistily problém s materialem, ktery je pouzivan v obalech
nasich implantatl. Nase interni analyza potvrdila, Ze tento materidl neni v souladu s nasimi normami.
Spole¢nost Nobel Biocare usiluje o zajisténi kvality ve vSech naSich vyrobnich procesech a poskytovani co
nejkvalitnéjsi zkusenosti nasim zakaznikim i pacientlim.

Na zakladé dosud provedeného testovani a naSich dosavadnich poznatkll nepredpokladame existenci
jakékoliv pravdépodobnosti, Ze by vySe uvedené produkty mohly mit negativni G¢inky na zdravi.

Jako preventivni opatfeni chceme timto zahajit stazeni a vyménu produktl, které jste obdrzeli (uvedené
vyse). Proto bychom Vas chtéli timto pozadat, abyste dosud nepouzité produkty s vySe uvedenym cislem
Sarze vratili spole¢nosti Nobel Biocare. Obdrzite za né nahradni produkty.

Prijeti tohoto sdéleni prosim potvrdte vyplnénim pfiloZzeného formuléfe ,Potvrzeni o pfijeti, ktery zaSlete
faxem na telefonni &islo telefonni ¢islo nebo na e-mailovou adresu e-mail. Pokud jste jiz nékteré ze
zminénych implantatd pouzili, vypliite prosim nize uvedenou tabulku.

Pfijméte prosim nasi omluvu za pfipadné nepfijemnosti.

Dékujeme Vam a vazime si, Ze jste naSimi partnery.

Méte-li jakékoliv dotazy, obratte se prosim na nase oddéleni sluzeb zakaznikam.

S pozdravem

Barbara Malitschek Patrick Haeuptli
Global Head Regulatory Affairs Vice President Quality Management



22

Potvrzeni o pfijeti
AE 1504

Jméno_1
Zakaznik

Obdrzené mnozstvi Vracené mnozstvi Pouzité mnozstvi

Cislo produktu Cislo 8arze

XXXX Batch QTY

Zaskrtnéte prosim nize pfislusné policko, potvrzeni podepiste a uvedte datum podpisu. Poté tuto stranku
odeslete do spolecnosti Nobel Biocare jako potvrzeni, ze jste toto sdéleni obdrzeli a rozumite pokyndm
v ném uvedenym.

Podepsané potvrzeni odeslete zpét e-mailem nebo jeho podepsany vytisk zaslete:
mistnimu oddéleni sluzeb zakaznikiim

[0 Seznamil(a) jsem se a porozumél(a) jsem sdéleni o ploSném napravném opatfeni.

[0 Seznamil(a) jsem se se sdélenim o ploSném napravném opatfeni, ale v této zalezitosti potfebuiji
dalSi podporu.
Kontaktujte mne prosim:

(Jméno a telefonni ¢&islo)

Jmeéno (tiskacim pismem):

Podpis: Datum:




