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URCENO pro:
vedouciho operac¢niho salu

13. bfezna 2015

o NALEHAVE SDELENI:
STAZENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU - R2014515
Pouzdro pro ASLS, @ 5,0 mm, vstrebatelné

Popis dilu, €islo dilu a Sarze
Popis dilu Cislo dilu

~
re

isla Sarze

Pouzdro pro ASLS, @ 5,0 mm, vstiebatelné 08.025.044.01S 8586243

Vazena pani / vazeny pane,

spole¢nost Synthes GmbH vyhladuje dobrovolné stazeni zdravotnického prostfedku tykajici
se vySe uvedeného Cisla dilu a Sarze pouzdra pro ASLS, & 5,0 mm, vstfebatelné. ASLS
(Angular Stable Locking System - Uhlové stabilni zajistovaci systém) je uréen pro pouZiti s
kanylovanymi titanovymi nitrodferiovymi hieby Synthes (Cannulated Titanium Intramedullary
Nails). Je vydavan jako alternativa k standardnim zajiStovacim Sroubdm/€epum. ASLS se
pouziva pro chirurgickou lé&bu a stabilizaci fraktur dlouhych kosti hornich i dolnich konéetin,
podle konkrétnich indikaci pfislusného hfebového systému.

Z naSich zaznamu vyplyva, ze pravdépodobné mate ve svém inventafi polozky, na které se
vztahuje toto stazeni z trhu, nebo Ze pouzivate pfedmétny produkt/pfedmétné produkty v
ramci zapujéniho Loan Systému.

Duavod stazeni:

Bylo zjiSténo, Ze Stitek vySe uvedeného dilu a Cisla Sarze obsahoval nespravné datum
sterilizace a datum uplynuti doby pouZitelnosti.

Nespravné Soravné
datum uplynuti gatum Nespravné datum Spravné
pouiifec:rt:c);sti na uplynuti doby S’[erls'“tiztzli((l:e " stgfil’l[iuzr:ce
stitku pouzitelnosti
2018-06 2017-07 2014-06 2013-10

Mozné riziko:
V soucasnosti nedoslo k zadné Ujmé pacient(l, protoze Zivotnost produktt odpovida Ihité do

Cervence 2017. Po Cervenci 2017 bude produkt povazovan za produkt s ukonéenou dobou
pouzitelnosti.
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Pokud by byl dot€eny vyrobek s vySe uvedenym Cislem dilu a Sarze pouzit po datu uplynuti
doby pouzitelnosti, tj. po ¢ervenci 2017, mohlo by dojit ke Spatnému srustu/nespojeni.

K dnesSnimu datu nejsou zadna hlaseni nezadoucich ucinku.

Bezprostiedni opatieni zakaznika:

1. Neprodlené uréete a zablokujte veskeré vySe uvedené nepouzité produkty zpusobem,
ktery zajisti, aby dotéené produkty nebyly pouzity.

2. Proctéte, vyplite, podepiste a vratte pfipojeny odpovédni formulafr na strané 3 tohoto
sdéleni vaSi prodejni organizaci spole¢nosti DePuy Synthes podle pokyn( na
formulafi do 5 pracovnich dni od pfijeti tohoto oznameni.

3. Vratte vesSkeré dotCené produkty co nejdfive, nejpozdéji do 30 pracovnich dni. Za
vracené polozky bude vystaven dobropis.

4. Toto sdéleni pfedejte vSem osobam na vasem pracovisti, které je nutno informovat.

5. Jestlize byly dot€ené vyrobky postoupeny jinému zafizeni, spojte se s nimi a zafidte
jejich navraceni.

6. Toto oznameni vedte v patrnosti, dokud nebudou vSechny niZe uvedené vyrobky
vraceny spole¢nosti Depuy Synthes.

7. Uschovejte si kopii tohoto oznameni.

VSechny pfislusné regulatorni organy byly informovany.

Omlouvame se za veSkeré nepfijemnosti, které mize stazeni tohoto vyrobku z trhu zpusobit,
a vazime si vasi spoluprace v ramci naseho pozadavku. V pfipadé jakychkoli dotazi se
nevahejte obratit na obchodniho konzultanta spole€nosti DePuy Synthes.

Pfilozeny formulaf “Naléhavé sdéleni” prosim vyplfite a vyplnény original predejte svému
obchodnimu zastupci nebo odeSlete postou na adresu Johnson & Johnson, s.r.o., Zakaznicky
servis Zuzana Rangotisova, Karla Englise 3201/6, 15000 Praha 5. Zaroven je mozné

formulaf zaslat faxem na Ccislo: (+420) 227 012 147 nebo e-mailem na adresu:
zrangoti@its.jnj.com.

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH
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Pierre van lwaarden Charles Goldberg
manazer pro servisni vykony globalni feditel pro fizeni reklamaci
Kopie:
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Nazev uctu:

o NALEHAVE SDELENI:
STAZENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU - R2014515
Pouzdro pro ASLS, o 5,0 mm, vstiebatelné

Ovérovaci ¢ast

Popis / Cislo dilu:

~
e

Popis dilu Cislo dilu isla Sarze

Pouzdro pro ASLS, @ 5,0 mm, vstiebatelné 08.025.044.01S 8586243

Uvedeny produkt jsme Zzjistili v nasi evidenci, vracené mnozstvi je nize dolozeno.

Potvrzujeme pfijeti této informace, ale nemame zadny uvedeny produkt v evidenci, vracené
mnozstvi se rovna nule.

VRACENE PROSTREDKY (v&etné mnozstvi):

Jméno/funkce (Citelné):

Adresa:

Telefon:

Podpis a datum:

Prosim vypliite a odeslete tuto stranku mistni prodejni organizaci DePuy Synthes.

Poznamka: Pokud jste vyplnili €ast s ovéfenim za vice nez jedno pracovisté a/nebo osobu, na strance
s upozornénim jasné uvedte nazev a adresu pracovisté a/nebo jméno a adresu osoby.
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