GE Healthcare

Thomas Medical Products
65 Great Valley Parkway
Malvern, PA 19355

USA

POTVRZOVACI FORMULAR O STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z OBEHU
(bezpecnostni upozornéni)
SafeSheath® CSG®, hemostaticky zavadéc s opletenym stfedem pro navddéni do véncového splavu srdce,
SafeSheath® dvousvodovy aplikaéni systém Worley Telescopic Braided Series & Situs LDS

Cislo opravnéni vréceni (RA) 2369
Zdkaznik

Adresa

Mésto, PSC

Pfijlemce: Kontakt

Dle nasich zaznamd vase zdravotnické zafizeni obdrzelo produkty, na které se vztahuje vyse uvedené stazeni z obéhu, popsané
v dopisu o stazeni z obéhu zdravotnického prostfedku od spolecnosti Thomas Medical Products Inc. (TMP) ze dne datum. Na
konci tohoto formuldre je uveden vycet dotCenych Sarzi a katalogovych Cisel.

Cast 1: Potvrzeni dopisu (nemocnice nebo distributor)

Obdrzeli jsme ozndmeni o vySe uvedeném stazeni z obéhu a vyradili jsme veskeré zbyvaijici jednotky, abychom zabrdénili dalsimu
pouzivani produktu. Produkt Ize vrdtit pfimo na nize uvedenou adresu.

Podpis / Jméno tiskacim pismem / Funkce Kontaktni telefonni ¢islo Datum

Cdst 2: Potvrzeni produktu (nemocnice nebo distributor)

Nize laskavé uvedte pozadované informace a odeslete tento formuldr faxem spolecnosti TMP QA na Cislo (610) 651-5003
Alternativni zpUsob odeslani: naskenujte a odeslete e-mailem na adresu tmpinfo@ge.com
a) Pocet dotCenych jednotek, kterymi bylo zdravotnické zafizeni vybaveno v dobé ozndmeni o stazeni z obéhu (vratte vsechny

tyto jednotky): (poéet)

b) Rozsah (zaskrtnéte pouze jednu moznost): Pocet dotcenych produktl se tykd (_V§ECH /_JEN NEKTER?CH)

pracovist, kde byl produkt pouzivan a skladovan, dle tohoto dodaciho protokolu €. Je-li zaskrtnuta moznost ,VSECH", piejdéte
k Casti ,Podpis” nize.

c) NEJEDNA-LI se o celé zdravotnické zafizeni, vyse uvedené mnozstvi se tykd POUZE ndsledujiciho pracovité (nasledujicich
pracovist) ve zdravotnickém zafizent:

d) Uvedte oddéleni zdravotnického zafizeni, kde se mohou nachdzet dalsi produkty (zkopirujte ndzvy téchto oddéleni):

Podpis / Jméno tiskacim pismem / Funkce Kontaktni telefonni Cislo Datum

Prosim, mdte-li néjaké dotazy, pfipadné zajem uvedeny produkt vratit, kontaktujte vaseho lokdlniho distributora

<Viz rubova strana, kde jsou uvedeny pokyny k vraceni produktu a dotcené sarze a katalogova Cisla>
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Vratte laskavé viechny produkty (a kopii vyplnéného potvrzovaciho formuldre a balici list) na adresu:

Innerspace

3201 Fox Street

Philadelphia, PA 19129

Prijemce: Thomas Medical Products RA#2278

Produkt vratte prostfednictvim pozemni doddvkové sluzby UPS. Nakladni list musi uvadeét fakturaci 3. strané, a to spolecnosti
Thomas Medical Products. UCet ¢. 7327X2 (dorucovani malych zésilek) nebo Gcet €. 43790412 (ndkladni doprava LTL). Na vnéjsi
strané prepravniho obalu uvedte laskavé &islo oprdvnéni vraceni (RA) 2369 uvedené v horni ¢dsti tohoto formuldre.

Cast 3: Seznam dotéenych SarZi a katalogovych Eisel

Dotcené sarze a katalogova Cisla

Katalogové &. Cislo Sarze Katalogové & Cislo Sarze Katalogové &. Cislo sarze
FCL-069-02 S30852X1 FCL-070-01 531962 FCL-083-03 S30333X1
FCL-069-02 S30919X1 FCL-070-01 S$32178X1 FCL-083-03 S30622X1
FCL-069-02 531098 FCL-070-01 S$32263 FCL-083-03 S$31076
FCL-069-02 S31212X1 FCL-070-01 S$32506X1 FCL-083-03 S31316
FCL-069-02 S31306 FCL-070-01 S32565X1 FCL-083-03 S31340
FCL-069-02 S31331X1 FCL-070-01 S$32675 FCL-083-03 S$31507
FCL-069-02 S31534X1 FCL-070-01 S32715 FCL-083-03 S31563
FCL-069-02 S$32139 FCL-070-01 S$32831 FCL-083-03 S$31650
FCL-069-02 S$32282 FCL-070-01 S$33067 FCL-083-03 S31674
FCL-069-02 S$32308 FCL-070-01 533398 FCL-083-03 S$31917X1
FCL-069-02 S32543X1 FCL-070-01 S33758 FCL-083-03 S32327
FCL-069-02 S$32602 FCL-070-01 533939 FCL-083-03 S32605X1
FCL-069-02 S32684 FCL-083-02 S30262X1 FCL-083-03 S32610
FCL-069-02 532882 FCL-083-02 S30332X1 FCL-083-03 S32796
FCL-069-02 S33149X1 FCL-083-02 S30739 FCL-083-03 S$33322
FCL-069-02 S$33236 FCL-083-02 S31005X1 FCL-083-03 S33543
FCL-069-02 S$33399 FCL-083-02 S$31097 FCL-090-00 S30956X1
FCL-069-02 S33614 FCL-083-02 S31245 FCL-090-00 S30970
FCL-069-03 S30889X1 FCL-083-02 S$31709 FCL-090-00 S30986X1
FCL-069-03 S31327X1 FCL-083-02 S31771X1 FCL-090-00 S30987X1
FCL-069-03 S31535X1 FCL-083-02 S$32102 FCL-090-00 S$31080X1
FCL-069-03 S32222 FCL-083-02 S32566X1 FCL-090-00 S31334
FCL-069-03 S32568X1 FCL-083-02 S$32699X1 FCL-090-00 S31341
FCL-069-03 S32737 FCL-083-02 S32714 FCL-090-00 S31779X1
FCL-069-03 S33403 FCL-083-02 S32716 FCL-090-00 S32717
FCL-070-01 S30630 FCL-083-02 S$32957 FCL-090-00 S33324
FCL-070-01 S30901X1 FCL-083-02 S$33129 FCL-090-00 S33544
FCL-070-01 530913 FCL-083-02 S33161X1 FCL-090-00 S34485
FCL-070-01 S31142X1 FCL-083-02 S$33687 XD-1986-32 S$32156
FCL-070-01 S31215X1 FCL-083-03 S30060X1 XD-1986-32 S33076

FCL-070-01 531533X1



<Udaje o dotéenych produktech pokraéuji na nésledujici strané>
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Cast 3: Seznam dotéenych 3arzi a katalogovych Cisel (pokracovani z predchozi strany)

Katalogové &. Cislo &arze Katalogové &. Cislo sarze Katalogové &. Cislo Sarze
FCL-129-00 S24359 FCL-137-00 S$33238 XD-2879-01 527288
FCL-129-00 S24683 FCL-137-00 S33478 XD-2879-01 S27477
FCL-129-00 524838 FCL-137-00 S$33889 XD-2879-01 S27947
FCL-129-00 S24932 FCL-137-00 S33921 XD-2879-01 528401
FCL-129-00 S25489 FCL-137-00 S34026 XD-2879-01 528791
FCL-129-00 S26861 FCL-137-00 S34096 XD-2879-01 S31439
FCL-129-01 S24618 FCL-137-00 S34342 XD-2879-01 S32167
FCL-129-01 S25222 FCL-137-00 S34375 XD-2879-01 533065
FCL-129-01 S25540 FCL-137-00 S34689 XD-2879-01 533301
FCL-129-01 526881 FCL-137-00 S36110X1 XD-2879-01 S33412
FCL-129-02 S25772 FCL-137-01 S$36118X1 XD-2879-01 534082
FCL-129-02 525945 FCL-137-01 526539 XD-2879-02 526759
FCL-129-03 S24064 FCL-137-01 S34690 XD-2879-02 526987
FCL-129-03 S24120 FCL-137-02 526560 XD-2879-02 S27222
FCL-129-03 S25544 FCL-137-03 S26460 XD-2879-02 S27971
FCL-129-03 S25937 FCL-137-03 S26540 XD-2879-02 528339
FCL-137-00 S26333 FCL-137-04 S28632X1 XD-2879-02 532238
FCL-137-00 526420 XD-2054-19 524129 XD-2879-02 532765
FCL-137-00 529083 XD-2054-20 S27275 XD-2879-02 533084
FCL-137-00 529878 XD-2054-20 S27370 XD-2879-02 533649
FCL-137-00 S$31045 XD-2879-00 S27221 XD-2879-03 S27478
FCL-137-00 S$31081 XD-2879-00 S27985 XD-2879-03 528023
FCL-137-00 S$32994 XD-2879-00 528172 XD-2879-03 528306

FCL-137-00 533026 XD-2879-00 532219



