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Raynham, MA 02767 27. ledna 2012

Naléhavé dobrovolné stazeni vyrobku
Lupine — Suture Anchors, kotvici implantaty

Jméno pfijemce

Do rukou: feditel pro spravu material(l / supervizor opera¢niho salu
Adresa

Mésto, stat, PSC

Véazena pani / vaZzeny pane,

dovolujeme si vas informovat, ze spole¢nost DePuy Mitek zahdjila s okamzitou uc¢innosti dobrovolné
stahovani specifickych $arzi kotvicich implantatd LUPINE Suture Anchors. Dobrovolné stahovani
bylo zahajeno z divodu problém( béhem sestavovani pfi vyrobé. Je mozné, ze vyrobky uvedenych
Sarzi byly sestaveny s nespravnou konfiguraci Siciho materialu. Pokud by nespravna konfigurace
Siciho materialu zlstala neodhalena, mohlo by dojit k chybné reparaci.

v v

Dotceny jsou vyrobky vS§ech Cisel Sarzi nizSich nez 3571653 vyrobku Lupine s kédovym
oznacenim: 201704, 210705, 210707, 210708, 210709, 210710, 210711, 210712, 222980 a
222981.

Nase zaznamy ukazuji, Ze vam byla dodana minimalné jedna ze Sarzi, které jsou predmétem tohoto
stazeni. Zadame proto, abyste neprodlené zkontrolovali vdechny zasoby a ovéfili, zda mate ve
skladu jakykoli z dot€enych vyrobku. Pokud mate jakékoli dotazy ohledné Cisel Sarzi ve svém
drzeni, prosim prectéte si pfilohu A, Mezinarodni seznam dotcenych vyrobku, kde je uveden
podrobny seznam dot&enych kédovych oznaéeni a Cisel Sarzi vyrobku. PFiloha B slouzi jako pFiklad
etikety vyrobku, ktery vam pomuze identifikovat, kde se na etiketé nachazi udaj o kédovém
oznaceni vyrobku a &islu Sarze. V pfiloze C jsou pro vasi informovanost uvedeny obrazové pfiklady
spravné konfigurace Siciho materialu.

Prosim postupuje podle nize uvedenych pokynu pro hlaSeni stavu zasob, navraceni vyrobku a
ziskani nahradnich vyrobku. Toto staZeni se vztahuje pouze na vyrobky uvedené v PFiloze A.
Prosim v souvislosti s timto stazenim nevracejte zadné jiné vyrobky.

Ve spolecnosti DePuy Mitek usilujeme 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 zabezpec€eni vaSich potfeb. Vas zastupce spolecnosti DePuy Mitek
vam poskytne podporu b&éhem procesu stahovani a bude pracovat na zajisténi alternativnich
vyrobk( dle nasich nejlepSich schopnosti v ramci aktualniho stavu zasob.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo obavy ohledné tohoto stazeni, prosim kontaktujte mistniho
zastupce spole¢nosti DePuy Mitek nebo pfimo oddéleni Johnson & Johnson Healthcare Systems na
Cisle 1-877-379-4871. Omlouvame se za veSkeré nepfijemnosti, které vam stazeni vyrobku
pripadné zpusobi. Dékujeme vam za spolupraci a trpélivost.

S pozdravem,
James Kenney
manazer pro zabezpecovani jakosti



Pokyny pro hlaSeni stavu zasob, navraceni vyrobku a ziskani
nahradniho vyrobku

Zasilame vam toto oznameni o dobrovolném stazeni, protoze nas systém pro objednavani vyrobk
signalizuje, Ze vam byly dodany vyrobky nékterych niZze uvedenych Sarzi.

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

K identifikaci dotceného vyrobku pouzijte pfilozeny seznam dotCenych Sarzi.
Prosime, proved’te nasledujici 2 ukony:

1. Vyplite co nejdfive Mezinarodni odpovédni formular (International Affiliate Business
Reply Form) pfiloZeny k této zasilce. Tento formulaF je ur€en k oznaceni stavu dotCenych
vyrobk( ve vasem skladu.

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

2. K ziskani nahradniho vyrobku 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
Z| 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 v drZzeni Zzadné zasoby dotéeného vyrobku.

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



