SAMPLE CUSTOMER LETTER

Droglbas pazifojums
Cell Saver® Elite® tehnolo{isko iekartu komplekti vienreiz€jai lieto$anai — atsauces CSE-
P-70 un 0291E-00

2017. gada xxx augusts

Uzmanibu Riska vadibas direktoram un vaditajiem materiali tehniska nodroSinajuma joma —
lddzam nosutit So pazinojumu visiem potencialajiem produkta lietotajiem.

Cienttais klient,

Haemonetics S.A. sniedz droSibas pazinojumu (DP) attieciba uz visam partijam ar atsaucém CSE-
P-70 un 0291E-00.

Atsauk3anas iemesli

Shdzibas esoSo tendencu analizes rezultata ir noteikts potencials sdces risks gatavajos
produktos, kuros izmanto 70 ml kausu. Sce kausa ir labi zinams risks, kas rodas, izmantojot So
centrifugéSanas tehnologiju, ko veic ar mediciniskas ierices palidzibu. Tomér ir noskaidrots, ka
produkta neatbilstibas dél specifikacijam sice var paradities biezak neka to parastos apstaklos
varétu sagaidtt.

Risks vesel 1bai

Sdce kausa ir labi zinams risks, kas nerada papildu apdraud&jumu veselibai, kur§ parsniegtu ar
§Ts mediciniskas centrifugéSanas tehnologijas izmanto$anu jau tagad saistitos riskus. Tomeér riska
izpauSanas varbatiba ir lielaka. EsoSie labi zinamie riski, kas tiek mazinati, ir Sadi:

1) sdces rezultata operators var nonakt saskaré ar asinim;
2) sUces rezultata pacients var sanemt autologas asinis ar kavésSanos vai nesanemt tas vispar.

Abos gadijumos risks ir apzinats un ieviesti atbilstoSie riska mazinaSanas pasakumi. Pieméri ir
personala individualo aizsardzibas lidzeklu (IAL) lietoSana un alogéno asinu pieejamiba.

Riciba, kas j aveic klientam
e Ladzu, partrauciet izmantot turpmak noradito produktu un nogadajiet jebkurus neizlietotos
produktus atpakal uznémumam [Insert distributers name], lai parliecinatos, ka tie ir
likvidéti.
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» Aizpildiet pievienoto apliecinajuma veidlapu (neatkarigi no ta, vai Jums vél ir kads

neizlietots produkts) un

* Nosutiet So veidlapu atpakal uznémumam [Insert distributers name] 14 dienu laika,

ievérojot noradijumus veidlapa.

Lddzu sazinieties ar savu vietéjo klientu apkalpoSanas parstavi ([Insert contact details]), ja

nogadasana atpakal jasaskano.

Ja Jusu izmantotds proceddras to atlauj, més varam aizstat jebkuru no atpakal nogadatajam
vientbam ar produktu, kas apziméts ar turpmak noraditajiem atsauces kodiem.

EsoSais produkts

Alternat vais produkts

CSE-P-70 (CS Elite iekartas

komplekts, 70ml)

tehnologiskas

CSE-P-125 (CS Elite iekartas

komplekts, 125ml)

tehnologiskas

0291E-00 (Cell Saver 5/5+ kausa komplekts, 70ml)

0291E-00 (Cell Saver 5/5+ kausa komplekts,
125ml)

Inform acija par produktu un t a distrib tciju

ST riciba attiecinama uz $adam produktu partijam:

Produkta ID Apraksts Partiju numuri
CSE-P-70 CS Elite tehnologiskas iekartas 0116028 / 0317045 / 0317075 / 0516024 /
komplekts, 70ml 0716058 / 0816041 / 1016043 / 1115052
0291E-00 Cell Saver 5/5+ kausa komplekts, | 0116029 / 0316031 / 0616074 / 0716074/
70ml 0716088 / 1015023

Paldies, par Jasu veiktajam iegadém un pastavigo atbalstu. Més no sirds atvainojamies par
jebkuriem traucéjumiem, ko ST situacija varétu radit JGsu organizacijai.

Ja Jums rodas jautajumi par So ricibu, lddzu sazinieties ar mani vai nosutiet zinu uz e-pastu [Insert

contact details].

Ar cienu

[Insert name and job title]
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Pazinojums par drosS ibu
APLIECIN AJUMA VEIDLAPA

Ladzam aizpildit So veidlapu pilntba un nosatit atpakal 14 dienu laika.

[0 Madsu ficiba nav neviena no turpiR minctajiem produktiem

[0 Mums uzskatt ir turpmak mingto partiju produkti &dos daudzumos, unas
[0 Nogadasim tos atpaKavai izricinasim® un pieprassim aizsiSanai CSE-P-125 un/ vai
00261-00
[0 Nogadasim tos atpaKavai izricinasim® un gaidsim jaunas CSE-P-70 partijas un/ vai
00291-00

—_ v =

So veidlapu aizpildijusas personas vards un uzvards:
Amats:

Talruna numurs: E-pasts:
lestades nosaukums:

lestades adrese:

Pilséta: Valsts:

Es apliecinu, ka esmu sanémis(-usi) So droSibas pazinojumu un saprotu taja dotos noradijumus.

PARAKSTS DATUMS

LUDZAM NOSUTIT ATPAKA L PA FAKSU [Insert distributer fax]
VAI SKENETA VEIDA NOSUTIT [INSERT DISTRIBUTER EMAIL]

BJa esat iZmusi saw riciba eso$os produktus iminat, lidzu, iesniedziet iZginasanas sertifiitu
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