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Ref. ¢.: MRS/14-080

Bobigny, 17. 6. 2014
Doporuéeny dopis s potvrzenim o pfijeti — Tento mail navazuje na pfedchdzejici fax
DULEZITE A URGENTNI — STAZENI SERIE VYROBKU

Dlivody pro stazeni:

Neddvno bylo zjisténo, Ze mUze dojit k moZnému poruseni povrchové Gpravy koncl niti na nékterych $itich. Latka, ze
které je vytvofena povrchova Uprava, usnadiuje proviékan{ nité jehlou. Je upravena pouze oblast, kde se nit dotyka
jehly: to znamend pfiblizné 1 (jeden) centimetr od konce nité. Upravené konce nité se nachazi zcela evidentné mimo
implantovanou &ast nité. Tento problém lze odhalit jednoduchou vizudini kontrolou a netykd se celé vyroby. Tento
problém nijak nenarusuje integritu a kvalitu §iti, které odpovidé platnym lékopistm.

Bez ohledu na wie uvedené, a to i v pfipadé, Ze se pravdépodobnost blizi nule, nemlieme piné vyloucit nestastnou
shodu okolnosti, které mohou vést k ucpani malych cév ndsledkem odtrieni mikroskopickych fragment( Iatky
vyuzivané pro povrchovou tpravu konc( niti.

vzhledem k zavazku ke kvalité, ktery spoleénost Péters Surgical dodriuje, jsme se rozhodli Cisté preventivné stahnout
dotéené série CARDIOXYL®, CARDIOFLON® Evolution a SURGIKIT®. Reference a Cisla sérii, kterych se stazeni tyka, jsou

uvedeny v pfiloze 1. (

Aby probihalo stazeni produkt( hladce, chtéli bychom vés pozadat, abyste ihned zkontrolovali vas inventaf a vyplinili
dokument pfipojeny k priloze 1.

Pro veskeré provozni a logistické zéleZitosti (napf. povoleni k navraceni materidlu, dobropis, vyména produkti ...)
muzete kontaktovat Assistante_Tel.

Mate-li jakékoliv daldi otazky, maZete kontaktovat naSe Oddélent kvality:

Telefon: +33 (0)1 48 1062 35
Email: qguarte@peters-surgical.com

Omlouvame se za komplikace zpdsobené timto stazenim vyrobkl. Pfedem dékujeme za vase pochopeni.

S pozdravem
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Prosime, vypliite viechna pole a dokument zaslete faxem na +33 1 48 10 62 58

DULEZITE — STAZENI SERIE VYROBKU
Pfiloha 1 — Ref. & dopisu MIRS/14-080

Cislo z&kaznika: NCLI
RSSC - Fax: Fax_Klient

Pays

Vyplnil:

Funkce:

Vyrobek Reference
DESI_1 NART_1
DESI_2 NART_2
DESI_3 NART_3
DESI_4 NART_4
DESI_S NART_S

Text v cizim jazyce

Asistent: Assistante

Pocet stran:
Datum:
Tel.:

Série Mnoistvi v inventafi
NLOT_1
NLOT_2
NLOT_3
NLOT_4
NLOT_S



