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Dobrovolné stazeni a nahrada produktu
CODMAN® CERTAS™ Therapy Management System (TMS)

) PREDEJTE TYTO INFORMACE )
LEKARUM, KTERI S TIMTO ZARIZENIM PRACUJI

Vézeni uzivatelé systému ke spraveé 1écby Codman CERTAS:

Radi bychom Vas upozornili, Ze spole¢nost Codman Neuro zahajuje dobrovolné staZzeni a nahradu
produktu CODMAN® CERTAS™ Therapy Management System (TMS) 1. generace (kody produktt 82-
8850 a 82-8850D).

Divody tohoto kroku:

Spole¢nost Codman Neuro upravila produktu CERTAS (Therapy Management System (TMS) 1.
generace) a vyvinula novou soupravu nastrojt CODMAN CERTAS® (2. generace). Tato nova souprava
nastroji CERTAS (2. generace) zahrnuje zlepsSeni hlaseni a uprav nastaveni ventilu.

Kromeé toho nejsou nékteré komponenty soupravy nastrojt CERTAS (2. generace) kompatibilni s
komponenty CERTAS Therapy Management System (1. generace). Konkrétn¢ indikator 1. generace
neni kompatibilni s nastrojem lokalizatoru 2. generace. Pokud tyto ¢asti zaménite, zminovana
inkompatibilita mize vést ke snizené schopnosti hlasit/upravovat vykon a ptiznakiim spojenym s
nadmérnym/nedostatenym odvodem mozkomisniho moku (CSF).

Vzhledem k inkompatibilité této soupravy nastroju je velice dileZité, abyste sesbiraly vSechny produkty
CERTAS Therapy Management System (1. generace) a ve spolupraci se svym obchodnim zastupcem
spole¢nosti Codman Neuro dokon¢ili stazeni a nahradu dle popisu v tomto upozornéni.

Tato inkompatibilita se vztahuje pouze ke komponentiim soupravy nastroji. Nova souprava nastroji
CERTAS (2. generace) je plné kompatibilni s implantovanymi programovatelnymi ventily CODMAN®
CERTAS™ a |ze ji pouzit k 1écbé pacientil po staZeni 1. generace systému ke sprave 1écby CERTAS z
Vaseho zdravotnického zatizeni.

Dotcené produkty (vSechny SarZe): Jednotky TMS 1. generace byly dodany pod samostatnymi kody
produkti (viz nize):

Kaéd GTIN Popis

82-8850 10886704071402 Systém ke spravé 1é¢by (TMS) CERTAS, 1. generace
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82-8850D | 10886704071419 Systém ke sprave 1é¢by (TMS) CERTAS, 1. generace, ukazkovy vzorek

StaZeni a vyména:

Vas obchodni zastupce spole¢nosti Codman Neuro si s Vami stanovi ¢asovy plan stazeni a vyménu
zafizeni TMS (1. generace). Také Vam poskytnou skoleni v praci s novou soupravou nastroji CERTAS
(2. generace). Stazeni a vymeénu bude nutné zdokumentovat na ptilozeném obchodnim odpovédnim
formulari.

1. Kdyz obdrzite toto upozornéni, vypliite a podepiste CAST 1 piilozeného obchodniho
odpovédniho formuléte. Potvrdite tak, Ze jste toto upozornéni prevzali.

2. Zkontrolujte prosim polohu a pocet zafizeni TMS ve Vasi nemocnici uréenych k vyméné. Vasg
obchodni zastupce naplanuje Cas, kdy sesbira vSechny systémy ke spraveé 1écby CERTAS (1.
generace) a poskytne Vam néhradni soupravy nastrojit CERTAS (2. generace). Nez zatizeni TMS
vratite, zajistéte prosim jejich vycisténi/dekontaminaci v souladu s piedpisy Vasi nemocnice.

3. Po dokonceni stazeni a Skoleni potvrd’te pfi nasledné navstéve informace vztahujici se k
vracenym zafizenim a §koleni podpisem ¢asti Potvrzeni $koleni a vymény v CASTI 2 ptilozeného
obchodniho odpovédniho formulare.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které Vam toto stazeni a vyména muzou zpUsobit. Dékujeme Vam za
pomoc pfi zajisténi hladkého prabehu stazeni a nahrady.

O tomto postupu byly informovany i ptislusné narodni kompetentni Gifady.

Pokud mate jakékoli otdzky k tomuto postupu, obrat’te se na svého obchodniho zéstupce spolecnosti
Codman Neuro nebo piimo na mé.

S pozdravem,

L4y

J. Thomas Megerian MD, PhD
Vicepresident — Strategické zdravotnické zalezitosti a 1ékaiské védy
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Obchodni odpovédni formular OUS
Codman CERTAS Therapy Management System(TMS):
(82-8850 a 82-8850D) Upozornéni na stazeni a vyménu

CAST 1

Obchodni Jméno
zastupce UCN:

Kontaktni telefon:

E-mail:
Informace o 3
nemocniénim Cislo uétu:
uctu

Nazev nemocnice :

Adresa — 1. fadek:

Nazev mésta: Stav: PSC:

Plavodné expedovany pocet kusu:

Potvrzeni
nemocnice: Jméno zastupce nemocnice:

Podpis zastupce nemocnice:

Datum:

Podpisem v potvrzujici ¢asti tohoto formulafe nemocnice potvrzuje, ze
byla informovana, Ze spole€nost Codman bude stahovat vSechny
systémy ke spraveé l1é¢by (TMS) Codman CERTAS (1. generace) a
bude je nahrazovat soupravami nastroji CERTAS (2. generace).
Nemocnice vyhleda zafizeni TMS a bude informovat svého
obchodniho zastupce o poctu zafizeni, ktery je tfeba vratit.

Poznamka : Obchodni zastupce potvrdi dostupné mnozstvi jednotek.

Kopii tohoto vyplnéného formulare odeslete e-mailem na adresu:
msedlac2@ITS.JNJ.com
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Obchodni odpovédni formular OUS

Codman CERTAS Therapy Management System(TMS):

(82-8850 a 82-8850D) Stazeni a vyména

CAST 2
Obchodni Jméno
zastupce
Adresa:
Kontaktni telefon:
E-mail:
Informace o Cislo uétu:

nemocnicénim ucétu

Nazev nemocnice:

Adresa;:

Potvrzeni
nemocnice

Nasledujici tabulka uvadi pocet zafizeni, ktera nemocnice planuje
vratit.

CERTAS (1. generace) Therapy management systém (TMS)

Katalogova Cisla 82-8850 a 82-8850D, ktera je tfeba vratit

Kdéd produktu Cislo 8arze Vracené mnozstvi

82-8850

82-8850

82-8850D
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Potvrzeni stazeni
a vymény
vlastniho produktu

Nez dostanete nové soupravy nastroju, musite vyplnit nasledujici
informace a formulaf odevzdat. Zajistéte prosim
vycCidténi/dekontaminaci zafizeni v souladu s pfredpisy Vasi

nemocnice.

CERTAS (1. generace) Therapy management systém (TMS)

Vracena katalogova Cisla 82-8850 a 82-8850D

Kod produktu

Cislo 8arze

Vracené mnozstvi

82-8850

82-8850

82-8850D

Informace k vyméné

Vymeénna souprava nastroji CERTAS 2. generace

Katalogové Cislo 82-8851

Vyménéné mnozstvi:

Potvrzeni
nemocnice o
Skoleni a vyméné

Potvrzuji pfevzeti nové soupravy nastrojil CERTAS (2. generace),
katalogove Cislo: 82-8851 a Skoleni o praci s novymi zafizenimi.

Zastupce nemocnice (jméno)

Podpis

Datum

Potvrzeni
obchodniho
zastupce
spolecnosti
Codman

Potvrzuji, Ze jsem vyzved| a nahradil vySe uvedena zafizeni a poskytl

pozadované skoleni.

Jméno

Datum
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Podepsano

Kopii tohoto vyplnéného formulare odeslete e-mailem na adresu:

msedlac2@ITS.JNJ.com
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