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PILNE DOBROWOLNE WYCOFANIE PRODUKTU Z UZYCIA

ORAZ DZIALANIA NAPRAWCZE DOTYCZACE PRODUKTU LASEREDGE 1,5mm X
1,7mm Trapezoid Angled,

E7599 nr serii MAXZ170

04 lipca 2016 .

D Notatka w. spraW|e tepych ostrzy do narzedzm LASEREDGE 1,5mm X 1,7mm Trapezoid
Angied 6 szt./op.; nr SKU E7599, nr seril MAXZ170

Szczegétowe dane produktu: NoOz o ostrzu trapezowym zakrzywionym 1,5mm X 1,7mm
Trapezoid Angled Knife z uchwytem {nr SKU E7599 - 6 szt. w opakowaniu) produkowany przez
firme Angiotech (Surgical Specialties)

Nazwa produktu: LASEREDGE 1,5mm X 1,7mm Trapezoid Angled 6szt./op., nr SKU E7599

Numery serii wystanych do Paristwa wadliwych produktédw: MAXZ170

Uwaga: Niniejsze wezwanie do wycofania produktu ogranicza sie wylgcznie do produitu o
numerze SKU E7599, nr serii MAXZ170, i nie dotyczy produktow o innych numerach serii
wystanych do Panstwa placowki

Szanowni Klienci,

Niniejszym informujemy Panstwa o dobrowolnym wycofaniu z uzycia i podjeciu dziatad
naprawczych dotyczgcych wyrobu medycznego LASEREDGE 1,5mm X 1,7mm TRAPEZOID
ANGLED 6szt./op., nr SKU E7599, nr serii MAXZ170. Zatgczona nizej etykieta produktu zawiera
dane utatwiajgce identyfikacje produktu na poziomie detalicznym.
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Firma Valeant Pharmaceuticals International pragnie zapewni¢ Panstwa, ze nasze produkty s3
tatwe w uzyciu, a klienci sg z nich zadowoleni. Dotarly do nas informacje, Zze noze LASEREDGE
1,5mm X 1,7mm Trapezoid Angled po 6 szt./op., nr SKU E7599, nr serii MAXZ170 zawarte w
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niektérych opakowaniach nie sg réwnie ostre, jak produkty z wczesniejszych serii. Prosimy
uwaznie przeczytac przedstawione w tym piSmie uwagi dotyczace posiadanych przez paristwa
nozy LASEREDGE 1, s5mm X 1,7mm Trapezoid Angled 6szt./op., nr SKU E7599, nr serii MAXZ170.
Nasze dua’ranla majq na; ceEu dobrowoine wycofame produkt z uzycza, a odpowzedme whadze
zostaiy o nich: powzadomlone

Prosimy podjac ponizsze kroki, zeby upewni¢ sig iz sposéb postgpowania z wycofywanym
produktem jest wiasciwy:

1. Kwarantanna produktu: Zgodnie z naszg ewidencjg, w Panstwa placéwee znajduje sie
zapas nozy LASEREDGE 1,5mm X 1,7mm Trapezoid Angled 6 szt./op., nr SKU E7598, nr
serii MAXZ170. Prosimy poddac kwarantannie wszelkie niezuzyte opakowania (petne i
czesciowo opréinione) wspomnianego wyzej produktu, ktére znajdujg sie w Padstwa
placowce. Wszystkie niezuzyte opakowania nozy LASEREDGE 1,5mm X 1,7mm Trapezoid
Angled 6 szt./op., nr SKU E7599, nr serii MAXZ170 nalezy zwrécié¢ do centrum
dystrybucji Valeant/B+L pod podanym nizej adresem w celu ich utylizacji.

Bausch+Lomb OPS B.V.
Quality Department
Koolhovenlaan 110
1119 NH Schiphol-Rijk
Holandia

2. Jak:-wymienié produkt

Zeby bezpfatme wymle'” p
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: __aznaczyc_::czy chcq Panstwo wymlemc produkt

Szczerze Paristwa przepraszamy za wszelkie niewygody i zapewniamy, Ze z zaangazowaniem
pracujemy nad rozwigzaniem w poreg tego problemu. Z wszelkimi pytaniami i watpliwosciami
prosimy zwrécic sie do pracownikéw Dziatu Obstugi Klienta: obslugaklienta@valeant.com

Z powazaniem,
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Formularz potwierdzenia podjetveh dzialan naprawcezyeh i
wycofania produktu

Szcezegolowe dane produktu noze LASEREDGE 1,5mm X 1,7mm Trapezoid Angled 6 szt./op., nr

SKU E7599, nr serli MAXZ170
Formularz ma na celu potwierdzenie otrzymania wspomnianego wyzej wezwania do wycofania produlktu
oraz powiadomienia o podjetych dzialaniach naprawecezych z dnia 04.07.2016

Prosimy potwierdzié stan magazynowy wadliwych kaniul z 4-cyfrowym numerem serii w Panstwa
placowee:

Produkt Nrserii | Liczbha Liczba. zuzytych .| Liczba Inicjaty asoby
“| wystanych | sztuk produktu - | produktow odpowiedziainej
sztuk | znajdujacych T
produktu | siew
magazynie
E7599 MAXZ170

Jesli w Panstwa placéwcee znajduje sig zapas wadliwego produktu o numerze SKU E7599 i numerze
serii MAXZ170, a chcieliby$cie Pafistwo wymieni¢ ten produkt na inny, prosimy zaznaczy¢ okienko
ponizej:

[ Niniejszym poswiadczam, ze zwrocitem(-am) caly zapas produktu o numerze SKU
E7599 i numerze serii MAXZ170 znajdujgcy sie w naszej placdéwcee i prosze o wysianie
do naszej placowki wymienione produkty w liczbie rownowaznej podanej wyzej ilosci

produktu objetego kwarantanna, nr odnosnego zamowienia
Data Imie i nazwisko (drukowanymi literami)
Numer konta Bausch + Lomb Podpis
Nazwa placdwki Numer teleform

Prosimy o wypehienie, podpisanie i zwrot niniejszego formularza na adres:

E-mail: obslugaklientaf@valeant.com

Zobowr;zmne ‘dozachowania poufuosc: Infonnacjc TWATte W nlmejszym pismie. 5a oqute tajemnica zawodowq i poufne; Przeznaczone sa do
rozpowszechniania wérdd wymlemonych wyze; ‘adresatdw. Osoby niebgdgee wskazanymi: adresatami tego komunikatu ‘ani: pracowmkaﬂu czy
przcdstawmelarm odpow1edz1alnym1 73 jego. rozpowszcchmame ‘wirad wskaza;:ych ‘adresatéw: pow1adamlamy ‘niniejszym; ze ‘ujawnienie,
kopigwanie, dystrybueja’ qué podejmowame gaklchk{ﬂwmk dzialan w ‘zivigzku. z:frescig komumkatu “jest surowo. zabronione.: /Osoby," ktdre
ofrzymaly.1¢ Wiadomosé przez pomyliks, prosiny o mezwloczne powiadomienic nas felefonicznie o tym fakeie 'w ‘celu tstalenia sposobu zvwrotu
oryginalnych dokumentéw.,
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