POWIADOMIENIE O DOBROWOLNYM WYCOFANIU PRODUKTU Z RYNKU

Przedmiotem niniejszego wycofania jest pojedyncza partia produkcyjna, na opakowaniu ktérej znajduje sie jedna z
dwoch etykiet:

Nieprawidiowy kod produktu, opis, numer partii i termin waznosci

Kod produktu Opis produktu Numer partii Termin waznosci
SH3DO05 Konstrukcja GalaFLEX™ 7,5 cm x 21,0 cm duzy owal 190405 22 sierpnia 2021

r.

Prawidtowy kod produktu, opis, numer partii i termin waznoéci

Kod produktu Opis produktu Numer partii Termin waznosci
CEO608 Konstrukcja GalaFLEX™ 15,0 cm x 20,0 cm 210456 30 wrzeénia 2023

r.

21 stycznia 2022 r.

Szanowny Dystrybutorze: Magnus Medical

Galatea Surgical, Inc, spotka zalezna nalezgca w caltosci do Tepha, Inc, dobrowolnie wycofuje z rynku
pojedynczg parti¢ produkcyjna konstrukcji GalaFLEX® 15,0 cm x 20,0 cm, oznakowang jedng z nastepujacych
informacji:

Prawidiowa nalepka Nieprawidiowa nalepka

Opis produktu Konstrukcja GalaFLEX™ 15,0 cm x 20,0  Konstrukcja GalaFLEX™ 7,5 cm x 21,0 cm duzy
cm owal

Kod produktu CEO608 SH3DO05

Numer partii 210456 190405

Termin waznosci 30 wrzesnia 2023 ., 22 sierpnia 2021 .

To dobrowolne wycofanie dotyczy wytacznie produktéw GalaFLEX® o numerach partii podanych powyzej.
Dodatkowe partie GalaFLEX® lub innych konstrukcji Galatea Surgical lub Tepha nie podlegajg temu wycofaniu.

Firma Tepha Inc. zainicjowata to dobrowolne wycofanie z rynku pojedynczej partii produkcyjnej po
zaobserwowaniu, ze na produkcie znajduje sie btad w oznakowaniu. Sklasyfikowalismy je jako wycofanie klasy IlI
(najnizszy poziom), poniewaz istnieje mate prawdopodobienstwo, aby uzycie produktu spowodowato negatywne
skutki dla zdrowia, biorgc pod uwage, ze partia produktu spetnia wszystkie specyfikacje bezpieczenstwa i
wydajnosci. Ponadto etykieta wskazuje, ze produkt jest przeterminowany i nie powinien by¢ stosowany.

Powodem, dla ktérego wycofano produkt z rynku, jest odkrycie, ze na zewnetrznej kopercie znajdowata sie ‘
etykieta zawierajgca nieprawidiowe informacje dotyczace czeéci partii. W przypadku nieprawidtowo f
oznakowanych jednostek (Rysunek 2) koperta identyfikuje produkt jako konstrukcje GalaFLEX, ale zawiera opis |
produktu, kod produktu i numer partii konstrukcji GalaFLEX 3D (wczeéniej znanej jako GalaSHAPE 3D). Zobacz \ \

zdjecia ponizej: / \
"
U
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Rysunek 1. Prawidtowy kod REF, numer partii i termin waznosci Rysunek 2. Nieprawidtowy kod REF, numer partii i termin
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W tej partii zostato wydanych w sumie 586 urzadzeri. 81 urzadzen zostato wystanych do naszych dystrybutordw,
natomiast pozostafe zapasy znajduja sie na miejscu w zakiadzie produkcyjnym firmy Tepha.

Nasze dane wskazujg, ze otrzymali Paristwo jednostki z tej partii, ktora jest objeta dobrowolnym
wycofaniem. Prosimy o zwrot produktu z tej partii produkcyjnej niezaleinie od jego oznakowania.

Prosze wypetni¢ poniisze pola:

1. Prosimy natychmiast przejrze¢ swoje stany magazynowe pod katem wyzej wymienionych numerdéw partii.

2. Jesli nie posiada Pan/Pani w swoich zapasach zadnego produktu, ktérego dotyczy problem, prosimy
wypetnic zatgczony Formularz potwierdzenia wycofania produktu z rynku, zaznaczajac, ze posiada
Pan/Pani zero (0) zapasow.

3. Jesli ktorekolwiek z tych urzadzen zostato wystane do Panstwa klientéw, prosze natychmiast powiadomi¢
ich o tym, aby sprawdzili, czy w ich magazynach znajduje sie produkt, ktérego dotyczy problem. Prosze
wypetnic zataczony Formularz potwierdzenia wycofania produktu z rynku i podaé liczbe urzadzen
znajdujgcych sig na stanie magazynowym klienta. Jesli w magazynie klienta znajdujg sie takie urzadzenia,
nalezy poprosic¢ klienta o zwrot uszkodzonego produktu do Paristwa zakfadu.

4. Jesli posiada Pan/Pani zapasy produktu, ktérego dotyczy problem, prosze wypetni¢ zataczony Formularz
potwierdzenia wycofania produktu z rynku, podajac liczbe urzadzen o danym numerze partii, ktére
posiada Pan/Pani w swoich zapasach.

5. Wypetniony formularz prosze przestac faksem pod numer (781) 357-1701 lub pocztg elektroniczng na
adres johnson@tepha.com. Przedstawiciel skontaktuje sie z Panem/Panig w celu zorganizowania zwrotu i
wymiany produktu. ‘

Bardzo nam przykro z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie ta sprawa mogta spowodowac. Zalezy nam na
dostarczaniu Panstwu najwyzszej jakosci produktow i ustug. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego
powiadomienia. prosze o kontakt pod numerem telefonu 781-357-1772 lub za posrednictwem poczty
elektronicznej na adres e-mail johnson@tepha.com.

Z gory dziekujemy za wspétprace i wsparcie.

Z powazaniem,
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Elizabeth Johnson
Dyrektor ds. zapewnienia jakosci, Tepha, Inc.

Zatgcznik: Formularz potwierdzenia wycofania produktu z rynku
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ZADANIE NATYCHMIASTOWE] UWAGI

Formularz potwierdzenia wycofania produktu z rynku dla:

Prawidtowy kod produktu, numer partii i termin waznosci
Kod produktu Opis produktu Numer partii Termin waznosci

CEO608 Konstrukcja GalaFLEX™ 15,0 cm x 20,0 cm 210456 30 wrzesnia 2023
r.

Nieprawidiowy kod produktu i numer partii
Kod produktu Opis produktu Numer partii Termin waznosci
SH3DO05 Konstrukcja GalaFLEX™ 7,5 cm x 21,0 cm duzy owal 190405 22 sierpnia 2021 .

Prosze zaznaczy¢ odpowiednie pole i wypetni¢ ponizsze tabele. Formularz proszg przestac faksem pod numer (781)
357-1701 lub pocztg elektroniczng na adres johnson@tepha.com

Wszystkie urzadzenia zostaly wystane z partii produkcyjnej, w ktorej wystapil problem i nie
posiadamy zadnych pozostatych zapaséw.  Wskaza¢ iloé zerowg (0) w ponizszej tabeli.

Wystalismy urzgdzenia do klientéw i powiadomilismy naszych klientéw, aby zwrdcili do nas
niewykorzystane zapasy z produktu, ktérego dotyczy problem.

Posiadamy produkt z tej partii produkcyjnej w naszym zakladzie i przestalidmy go uzywac.
Produkt zostat poddany kwarantannie. Prosze podac ponizej ilo$¢ kazdego oznakowa nego produktu i

date.

Prosze wypetnié ponizsze pola:
Zaktad dystrybucyjny: llos¢ urzadzen w magazynie:
Magnus Medical s.p. z 0 0 sp.k

Partia 210456:

Partia 190405:

Adres: Wypetnit/a (imie i nazwisko drukowanymi literami):

ul. M. Kopernika 1 G
55-300

Sroda Slaska

Polska

Podpis Data
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Po otrzymaniu tego formularza skontaktuje sie z Panem/Panig przedstawiciel, aby zorganizowaé zwrot
produktu lub jego wymiane (jesli dotyczy).
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