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E-mailem a doporuc¢enym dopisem s dodejkou

DOBROVOLNA VYZVA KE STAZENi NEKTERYCH SARZi

Inflaénich systémi FLAMINGO

Vazena pani, vazeny pane,

timto sdélenim Vas chceme informovat, Ze spole¢nost PEROUSE MEDICAL se rozhodla dobrovolné stdhnout 24 sarzi

inflacnich systému FLAMINGO.

VEC: Spole¢nost PEROUSE MEDICAL identifikovala potenciondlni zdvadu narusujici celistvost baleni Flaminga na YY $arzich,
jejichz referencni Udaje jsou uvedeny v pfilozeném inventarnim soupisu, a jez se Vas konkrétné tykaji. Do dnesniho dne nam

nebyl nahlasen zadny nezadouci Gc¢inek na pacienty.

DOTCENE VYROBKY: inflaéni systémy FLAMINGO (jejich? referenéni ddaje jsou upfesnény v prilofeném inventarnim

soupisu).

POPIS POTENCIONALNI ZAVADY: v nékterych pfipadech se na primarnim blistrovém baleni objevila prasklina, kterd maze

zpUsobit riziko ztraty sterility prostfedku. Pokud k této zavadé dojde, uZivatel ji mlzZe zjistit pfi kontrole, kterd je
vyzadovana u tohoto typu prostiedku vidy pred pouZzitim, jak je uvedeno na Stitku kazdého kusu k pouZiti (logo a zminka

tykajici se neporusenosti obalu).
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Piklad: Stitek na blistru pro referenéni tidaj 0218NA

PROC SE NA VAS OBRACIME: Podle naseho systému sledovatelnosti jsme zjistili, 7e Vasi spole¢nosti byly dodény dotéené

zdravotnické prostredky.
ZADAME VAS TEDY:
abyste prestali prodavat inflacni systémy Flamingo, jichzZ se tato vyzva ke stazeni tyka,

- abyste pfijali potfebnd opatreni k informovani Vasich zdkaznikd, aby okamzité ukondili pouzivani inflacnich systému

Flamingo, jichZ se tato vyzva ke stazeni tyka,
- abyste provedli inventuru Vasich zasob inflaénich systém Flamingo ve Vasi spole¢nosti,

- abyste dotycné vyrobky dali do karantény a pfistoupili k vyplnéni inventarniho soupisu, tak jak to vyZzaduji pfislusné

evropské Urady, a to i v ptipadé, Ze jiz stahované vyrobky nemate,




pokud jste jiz vyrobky, jichZ se tato vyzva ke staZeni tyka, dodali svym zakaznik(m, informujte je o této vyzvé ke stazeni

a provedte stazeni vyrobkd v souladu s Vasimi vnitfnimi postupy pro stahovani vyrobkd,

- abyste tuto informaci sdélili vSem kvalifikovanym zaméstnancim zdravotnickych zafizeni, jimZ byly doty¢né vyrobky

dodany,

abyste uplné vyplnili, podepsali a zaslali zpét inventarni soupis oddéleni kvality a pravnich zaleZitosti Qualité Affaires

Réglementaires PEROUSE MEDICAL IRIGNY Fax: +33 478 51 89 67 (s.vide@perousemedical.com) do 29. bfezna 2013,

abyste této zprdvé vénovali pozornost do té doby, nez budou vyrobky dotcené touto vyzvou staZzeny z Vasi spolecnosti

a od Vasich zakaznikd,

po pfijeti Vaseho inventarniho soupisu Vas bude nase oddéleni kontaktovat a projedna s Vami organizaci formalit

spojenych s vracenim a zasle Vam doklad o vraceni nezbytny pro vytizeni Vaseho spisu,
- jednotlivé SarZe je nutné zaslat zpét spolu s formulafi (inventar a doklad o vraceni).
ASSISTENCE: Pokud mate jakékoliv dopliujici otazky, mizete kontaktovat:

e  Vam uréenou obchodni kontaktni osobu,

e  zdkaznické oddéleni PEROUSE MEDICAL (+33472 39 74 14)

e naseho korespondenta Matériovigilance pani Séverine VIDE na +33 344.08.17.68 (s.vide@perousemedical.com)

ohledné pravnich otazek k této vyzvé na stazeni.

DOPLNUJICI INFORMACE: ANSM (pfislu$ny francouzsky Grad) byl informovan o této dobrovolné vyzvé ke stazeni dne 20.

bfezna 2013.

Omlouvdme se Vam za nepfijemnosti zplsobené touto vyzvou ke staZzeni a dékujeme Vam predem za VaSe pochopeni a

Vasi spolupraci.

Isabelle JEANTY
Zdstupce Generdlniho reditele
Reditel Kvality a Prdvnich zdleZitosti
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DOBROVOLNA VYZVA KE STAZENi NEKTERYCH SARZi

Inflaénich systém( FLAMINGO

Seznam dotcenych sarzi

referencni udaje

Dotcené Sarze

0218NF 12101266
0218KR 12101208
0218KT 12101207

12101464
0218NA 12101578
0218NA 12101164

12101526
0218ND 12101165

12101163
0218ND 12101527

12101577
0218ND 12101166
0218PM 12101160

12101265
0218PM 12101579
0218Q0N 12101167
0218Q0N 12101162
02185T 12101273

12101564
0218TR 12101161
0218TS 12091415
0218TT 12091418
0253NA 12101452
0253NQ 12101451
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1.

2.

3.

VYZVA KE STAZENi VYROBKU

Inflaéni systém FLAMINGO

INVENTARNI SOUPIS

Identifikovat vSsechny inflacni systémy FLAMINGO spadajici k Sarzi ¢i Sarzim uvedenym v tabulce zde nize, které
byly dodany Vasemu podniku spolec¢nosti PEROUSE MEDICAL.

S ohledem na mnoistvi dodané Vasemu podniku spole¢nosti PEROUSE MEDICAL, vyplnit:

a. mnozstvi inflacnich systému Flamingo dotéenych touto vyzvou ke stazeni Sarzi, zjiSténych na skladé a v
karanténé (vyplnit ->sloupec (1))

b. mnoistvi inflacnich systém0 Flamingo dotéenych touto vyzvou ke stazeni $arzi, distribuovanych /
prodanych (vyplnit ->sloupec (2))

c.  nasledujici mnozstvi inflacnich systému Flamingo dotcenych touto vyzvou ke stazeni, které byly vybrany
zpét od Vasich zakazniki (vyplnit - sloupec (3))

d. nasledujici mnoZstvi inflaénich systému Flamingo dotéenych touto vyzvou ke staZeni, které jiz byly Vasimi
zakazniky pouzity (vyplnit <>sloupec (4))

Prosime, abyste vyplnili inventarni soupis i v pfipadé, Ze jiz vyrobky nemate na skladé u Vas v podniku, ani
u Vasich zékaznika.
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Sloupec (1) Sloupec (2) Sloupec (3) Sloupec (4)

Dotcené C. sarze Dodané Mnoistvi Mnoistvi Mnoistvi zaslané zpét Mnoistvi pouZité
referencni mnozstvi zjiSténé na distribuované / Vasimi zakazniky Vasimi zakazniky
udaje skladé a dané prodané
do karantény
(k vrdaceni (k vraceni PEROUSE
PEROUSE MEDICAL)
MEDICAL)

Datum pfijeti oznameni distributorem:

4. Zaslete zpét faxem na €. +33 (0)4 78 51 89 67 nebo e-mailem s.vide@perousemedical.com. K vradcenym vyrobkim

priloZte kopii tohoto soupisu a dokladu o vraceni

Dékujeme za Vasi spolupraci.

Jméno distributora: Datum:

Telefon (nutny pro vyfizeni vraceni zbozi): Podpis a razitko podniku
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