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Naléhavé dobrovolné stazeni vyrobku
Lupine — Suture Anchors, kotvici implantaty

Jméno pfijemce

Do rukou: Reditel pro spravu material(i / supervizor operaéniho salu
Adresa

Mésto, stat, PSC

Vazeny pane/vazena pani

Dovolujeme si informovat, ze spolecnost DePuy Mitek zahajila s okamzitou ucinnosti dobrovolné
stahovani specifickych Sarzi vyrobku LUPINE. Toto stahovani se tyka Sarzi 210704, 210708,
210709, 210711 a 222980. Dobrovolné stahovani bylo zahajeno z ddvodu problému béhem
sestaveni pfi vyrobé. Vyrobky uvedenych Sarzi byly sestaveny s nespravnou konfiguraci Siciho
materialu. Pokud by nespravna konfigurace Siciho materialu zlstala neodhalena, mohlo by dojit k
chybné reparaci.

Nase zaznamy ukazuji, Ze vam byla dodana minimalné jedna ze Sarzi, které jsou predmétem tohoto
stazeni. Zadame vas proto, abyste neprodlené zkontrolovali vSechny zasoby a ovéfili, zda mate ve
skladu dotCeny vyrobek. Prosim prectéte si pfilohu A, kde je uveden seznam dotéenych Cisel Sarzi
vyrobku. PFiloha B slouzi jako pfiklad znaceni/etikety vyrobku, ktery vam pomuze identifikovat, kde
se na etiketé nachazi udaj o kédu vyrobku a &islu Sarze. V pfiloze C jsou uvedeny obrazové pfiklady
spravné resp. nespravné konfigurace vyrobku Lupine.

Prosim postupuje podle nize uvedenych pokynt pro hlaSeni stavu zasob, navraceni vyrobku a
ziskani nahradnich vyrobk(l. Toto stazeni se vztahuje pouze na vyrobku uvedené v Pfiloze A.
Prosim v souvislosti s timto stazenim nevracejte Zadné jiné vyrobky.

Spolecnost DePuy Mitek usiluje o dodavani vyrobku, které splfuji standardy nejvyssi kvality. Velice
nas mrzi, ze je tfeba provést toto dobrovolné stazeni a jsme pfipraveni vyfesit tento problém a
obnovit dostupné zasoby k zajisténi vasich potfeb. Vas zastupce spolecnosti DePuy Mitek vam v
mezidobi poskytne podporu b&éhem procesu stazeni a bude pracovat na zajisténi alternativnich
vyrobkU dle nasich nejlepSich schopnosti v ramci aktualné dostupnych skladovych zasob.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo obavy ohledné tohoto staZeni, prosim kontaktujte mistniho
zastupce spole¢nosti DePuy Mitek nebo pfimo oddéleni zakaznickych sluzeb DePuy Mitek na Cisle
1-877-379-4871. Omlouvame se za veskeré nepfijemnosti, které vam stazeni vyrobku pfipadné
zpusobi. Dékujeme vam za spolupraci a trpélivost.

S pozdravem



James Kenney
Manazer pro zabezpecovani jakosti



Pokyny pro Hlaseni o stavu zasob,
navraceni vyrobku a ziskani nahradniho vyrobku

Zasilame vam toto Oznameni o dobrovolném stazeni, protoze nas systém pro objednavani vyrobkl
eviduje, Zze vam byly dodany vyrobky nékterych nize uvedenych Sarzi.

Prosim nepouzivejte ani neprodavejte zadny z uvedenych stahovanych vyrobku, které jsou
pfedmétem tohoto stazeni.

K identifikaci dotéeného vyrobku pouzijte pfilozeny seznam dotéenych Sarzi.
Prosime, provedte nasledujici 2 ikony:

1. Vyplnte co nejdfive Mezinarodni odpovédni formular (International Affiliate Business
Reply Form) pfilozeny k této zasilce. Tento formular je ur€en k popsani stavu dotéenych
vyrobkl ve vasem skladu.

Prosim vyplfite odpovédni formular a zaSlete jej faxem na &islo 1-508-828-3750, kopii
formulare rovnéz pfilozte ke kazdému vracenému vyrobku.

2. Kziskani nahradnich vyrobkl je zapotfebi vystavit novou objednavku. VSechny navracené
vyrobky vam budou pfipsany k dobru. Prosim kontaktujte telefonicky svého zastupce na
oddéleni zakaznickych sluzeb.

VSechny dotéené vyrobky je tfeba vratit k zapocteni na niZze uvedenou adresu.

GMED Healthcare
EDC Quality Dept
Rue de Luxembourg 5
ZI Trazegnies

BE - 6180 Courcelles
Belgie

TEL: 32-7-146-9404

Je velmi dulezité, abyste co nejdfive vyplnil/a odpovédni formulaF, a to i tehdy, pokud
nemate na skladé zadné zasoby dotéeného vyrobku.

Vyplnény odpovédni formular zaslete rovnéz faxem na ¢&islo 1-508-828-3750.



PRILOHA A

O. U. S. Seznam dotcenych

Kéd vyrobku Cislo sarze
210704 3549274
210708 3549296
210709 3549732
210711 3549273
210711 3549621
222980 3547740






