@Al

PILNE ZAWIADOMIENIE

Wyréb medyczny: mikrocewnik SONIC 1.5F
Nr referencyjny BALT: 20170428 SONIC 1.5F
Cel: wycofanie wyrobu SONIC 1.5F z rynku

Data: 28/04/2017

Do wiadomosci: dystrybutoréw, urzednikédw ds. bezpieczenstwa, koordynatorow
nadzorujgcych i dyrektorow dziatu neuroradiologii w osrodkach opieki zdrowotnej poza
terytorium Francji

Opis:

Zgodnie z decyzjg wydang przez wiasciwy organ francuski ,ANSM”, BALT Extrusion
zawiesza produkcje, sprzedaz, dystrybucje, eksport oraz stosowanie mikrocewnikow
SONIC 1.5F i wycofuje z rynku ponizej wymienione numery katalogowe/numery partii.

W rzeczywistosci, jednostka notyfikowana zostata poinformowana o modyfikacjach
SONIC 1.5F, ale wyrob zostat wprowadzony na rynek przed oficjalnym zatwierdzeniem go
przez jednostke notyfikowana.

To wycofanie z rynku dotyczy wytgcznie modelu SONIC 1.5F, nie dotyczy SONIC 1.2F.

Wykaz numerow referencyjnych i numerdéw partii, ktérych to zawiadomienie dotyczy:
W przypadku kazdego numeru referencyjnego, podano 1. numer partii, ktérego dotyczy
niniejsza procedura wycofania wyrobu z rynku. Innymi stowy, niniejsza procedura wycofania
wyrobu z rynku dotyczy wszystkich wyzszych (kolejnych) numerdw partii.

Nr referencyjny Numery partii

SONIC 1.5F15 00268897 i kolejne
SONIC 1.5F15SG 00273800 i kolejne
SONIC 1.5F25 00268901 i kolejne
SONIC 1.5F25SG 00277109 i kolejne
SONIC 1.5F35 00270745 i kolejne
SONIC 1.5F35SG 00269607 i kolejne
SONIC 1.5F45 00272573 i kolejne

Procedura, ktérej musza przestrzegaé dystrybutorzy:

e bez Zzadnej zwloki zaprzestac dystrybucji SONIC 1.5F,

¢ poinformowac klientéw o tym zawiadomieniu,

e zidentyfikowa¢ i zlokalizowa¢ wyroby SONIC 1.5F, ktérych dotyczy niniejsza
procedura wycofania z rynku,

e zebrac i objg¢ kwarantanng wyroby SONIC 1.5F, ktorych dotyczy niniejsza procedura
wycofania z rynku, nastepnie zwrdci¢ je do BALT Extrusion korzystajgc ze zwykiej
procedury ,RMA” (Autoryzacja zwrotu towaru), kontaktujgc sie z naszym dziatem
administracji sprzedazy,

e informowac BALT Extrusion o statusie kazdej jednostki SONIC 1.5F, ktérej dotyczy ta
procedura wycofania z rynku,

e wypeni¢ pokwitowanie (patrz zatgcznik), nastepnie zwrdcic go do BALT Extrusion
przez wskazany kontakt,

e aby uzyskac dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z BALT Extrusion.
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Kontakt:

Dziat jakosci

>4 : recall@balt.fr
BALT-EXTRUSION

10 RUE DE LA CROIX VIGNERON
95160 MONTMORENCY - Francja
@: +33.1.39.89.46.41

Faks: +33.1.34.17.03.46

Potwierdzamy, ze wifasciwy organ francuski ,ANSM” zostat uprzednio poinformowany o
wydaniu tego zawiadomienia.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie moze spowodowa¢ ta akcja, dziekujemy za
wspoétprace i natychmiast poinformujemy Panstwa o uzyskaniu pozwolenia przez
BALT Extrusion.

Sophie REHAULT
Dyrektor ds. jakosci i regulacji
BALT Extrusion
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EXTRUSION

Zatacznik: pokwitowanie odbioru zawiadomienia, nr ref. 20170428 SONIC 1.5F

ZWROT WYPEXNIONEGO POKWITOWANIA ODBIORU PROSIMY ZWRACAC NA ADRES: FAKS: +33.1.34.17.03.46 /
ADRES POCZTOWY: BALT-EXTRUSION - 10 RUE DE LA CROIX VIGNERON - 95160 MONTMORENCY (Dziat jakosci) /

E-MAIL: recall@balt.fr

Niniejszym potwierdzamy odbiér zawiadomienia dotyczgce wycofania z rynku wyrobu o numerze referencyjnym
1,20170428 _SONIC 1.5F” i zobowigzujemy sie do wdrozenia dziatar wymienionych w tym zawiadomieniu.

IMIE, | NAZWISKO:
STANOWISKO:

FIRMA:

LOKALIZACJA:
E-MAIL/NR TELEFONU:
DATA:

PODPIS:

O Potwierdzamy, ze po zweryfikowaniu stanu magazynu oraz zapaséw naszych uzytkownikéw, oswiadczamy, ze nie
posiadamy wyrobéw, ktérych dotyczy niniejsza procedura wycofania z rynku
O Prosimy podac ilo$¢ wyrobéw SONIC 1.5F, ktérych dotyczy niniejsza procedura wycofania z rynku:

Nr llos¢ do zwrotu Nr i
. . . . . llos¢ do zwrotu
referencyjny Numer partii (dystrybutor i referencyjny Numer partii ) )
. (dystrybutor i szpitale)
wyrobu szpitale) wyrobu

- Koniec dokumentu -
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