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timto bychom vds chtéli informovat o tom, Ze jsme s okamZitou platnosti zahdjili dobrovolné stahovani
vyrobku FMS® Tubing s referenénim &islem 281142 (3arZe zaéinajici na pismeno ,D”) a 284649 (vSechny
Sarie), protoZe tento vyrobek nefunguje tak, jak by mél. Tyto vyrobky byly uvolnény na trh spoleénosti
Mitek Sports Medicine* dne 15. srpna 2013 nebo po tomto datu. Spojovaci hadice pro systémy fizeni tekutin
FMS spojuje pfivodni hadici s artroskopickym pouzdrem béhem artroskopickych vykont. Spojovaci hadice
(281142) se prodava samostatné nebo jako soucdst odtokové hadice s jednocestnym ventilem (284649).

V nasich internich testech se zjistilo, Ze jednocestny zpétny ventil (polstarkovy ventil), ktery je soucasti sady
odtokové hadice FMS Outflow Tubing a sady spojovacich hadic FMS Intermediary tubing, nemusi fungovat
dle ocekavani. Pokud se nepostupuje podle pokyn( popsanych v pfislusnych uzivatelskych pfiruc¢kach

k systémam FMS Duo a Solo, m(iZe dojit ke zpétnému toku irigacni kapaliny do jednodenni sady ,One

Day“ Set a pfi pouZiti dotycné hadice by to mohlo vést ke zkfizené kontaminaci pacienta. Je tfeba zddraznit,
Ze zpétny tok irigacni kapaliny se m(Ze objevit pouze v pripadg, Ze zpétny ventil Fradné nefunguje a je odpojen
privod tlaku nebo je oteviena napinaci kolébka.

Je-li hadice spravné propojena s dotyénym zpétnym ventilem a pouziva-li se v souladu s uzivatelskou
priruckou pro tento systém, nedojde ke zpétnému toku irigacni kapaliny do jednodenni sady (One Day Set)
a nasledné mozné zk¥izené kontaminaci pacienta. K dneSnimu dni nebyly hlaseny zddné nezadouci prihody
ani poranéni pacienta v souvislosti s touto zaleZitosti.
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Stahovani vyrobku se tyka téchto hadic FMS® Tubing:

Kédy dotyénych vyrobki Cisla 3ari

281142 — FMS Intermediary Tubing with One-Way valve (Spojovaci Vsechny Sarze
hadice FMS s jednocestnym ventilem) DXXXXXX

284649 — FMS Outflow Tubing with One-Way valve (odtokovd hadice | VSechny 3arZe
FMS s jednocestnym ventilem) (FMS VUE™ nebo FMS DUO®+)

Z nadich zaznama vyplyva, Ze vdm byl dodan nejméné jeden vyrobek s kddem, ktery spada pod tuto vyzvu ke
stazeni vyrobku. Chtéli bychom vas poZadat o provedeni téchto opatteni:

1. Ihned zkontrolujte vedkeré skladové zasoby. Dotyény vyrobek z nich vyclerite a vratte ho dle
pfiloZzenych pokyn(. Je dileZité, abyste nahldsili stav vasich skladovych zésob, i kdyZ uz dotycny
vyrobek nemate.

2. Pokud vite, Ze dotyény vyrobek byl pouzit 15. srpna 2013 nebo po tomto datu a Ze se nepostupovalo
podle uzivatelské prirucky pro tento systém (BUD byl odpojen pfivod tlaku, NEBO byla netimysIné
otevFena napinaci kolébka), pacienty, kterych se to muZe tykat, je tfeba sledovat podle protokolu
zdznam infek¢nich onemocném’/pl’chnutijehlou v pFl’sIuéné instituci. NBspdEEdani jeKkdispozici$
vzorovy dopis pro pacienta, ktery vam v tomto procesu muize pomoci. O b§zsi: mformaeg*aggm
dopis miZete poZddat na této e-mailové adrese: mitekscientific@its.jnj.com. B

Pozorné si prectéte prilozené pokyny obsahujici informace o hldseni stavu vasich zasob a vréaceni
stahovaného vyrobku. Tato vyzva ke stazeni se tyka pouze kédl vyrobku FMS® Tubing.

V pfipadé dotazli nebo nebude-li vdm néco jasné, se miZete kdykoli obratit na mistniho zastupce spolecnosti
Mitek Sports Medicine. Velice se omlouvame, Ze je nutné provést toto dobrovolné stahovani vyrobku.
Zastupce spole&nosti Mitek Sports Medicine vdm bude po celou dobu tohoto procesu k dispozici. Ve
spoleénosti Mitek Sports Medicine je nasi hlavni prioritou doddvat vyrobky, které spliuji nejvyssi standardy
kvality. Velmi se omlouvdme za ve$keré nepfijemnosti, které vdm toto stahovdni vyrobku zpisobi.
Dékujeme vam za spolupréci a trpélivost.

S pozdravem

Suresh Aravind, MD
Worldwide Vice President, Strategic Medical Affairs

*DePuy Mitek, Inc. je oficidlni vyrobce, ktery vydavd tuto vyzvu ke staZeni vyrobku. Spoleénost DePuy Synthes
Mitek Sports Medicine distribuuje vyrobek FMS tubing a je divizi spole¢nosti DePuy Orthopaedics, Inc.
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Pokyny pro hlaseni stavu skladovych zasob a vraceni vyrobku

Posilame vam toto oznameni o dobrovolném stahovani vyrobku, protoZe jste podle naseho objednévkového
systému od nads obdrzeli vyrobek/vyrobky FMS Tubing. Zadny z uvedenych stahovanych vyrobkd, které jsou
zahrnuty v tomto ozndmeni o stahovani, nepouzivejte a ani ho neprodavejte.

Stahovani se tyka vyrobkt FMS Tubing s nadsledujicimi kédy:

281142 — FMS Intermediary Tubing with One-Way valve (Spojovaci VsSechny Sarze
hadice FMS s jednocestnym ventilem) DXXXXXX

284649 — FMS Outflow Tubing with One-Way valve (odtokova hadice Vsechny Sarze
FMS s jednocestnym ventilem) (FMS VUE™ nebo FMS DUO®+)

I{ormulér“’ pro mezinarodni obchodni odpovéd, ktery je souasti tohoto dopisu, prosim co mozna nejdrive
vyplrite. Tento formuldF slouZi pro prehled dotéenych vyrobku ve vasich skladovych zasobach.

Vyplnény formular pro obchodni odpovéd predejte svému obchodnimu zéstupci, nebo zaslete emailem na
adresu dhorazdo@its.jnj.com nebo faxem na ¢islo: (+420) 227 012 147.

Dobropis bude vyddan za vSechny vracené vyrobky. Ohledné vraceni vyrobk( kontaktujte, prosim, zastupce
Zakaznického servisu Johnson & Johnson s.r.o. v Ceské republice.

Pro vystaveni dobropisu je tfeba vSechny dotycné vyrobky vratit zpét.

Je velmi dileZité, abyste formular pro obchodni odpovéd' vyplnili co moZna nejdrive, a to i v pfipadé, Ze ve
svych skladovych zdsobdach dotyény vyrobek nemate.
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FORMULAR PRO MEZINARODNIi OBCHODNi ODPOVED

Timto dopisem potvrzujete pfijeti dopisu o stahovani vyrobku ze dne 10. zafi 2013 od spolecnosti Mitek

Sports Medicine*.

Provedli jsme kontrolu, zda nase souéasné skladové zasoby neobsahuji vyrobek FMS® Tubing.

[[] NASKLADE NEJSOU ZADNE VYROBKY FMS® Tubing.

[[]  NASKLADE JSOU VYROBKY UVEDENE NA SEZNAMU NiZE A BUDOU VRACENY SPOLECNOSTI
JOHNSON & JOHNSON S.R.O. CESKA REPUBLIKA, KTERA VYSTAVI DOBROPIS dle plvodni

fakturacni ceny.

Kod vyrobku

Cislo sarze

MnozZstvi

IJméno tiskacimi pismeny:

Podpis opravnéné osoby/Datum

Nazev organizace

Mésto, stat, PSC

Telefonni ¢islo

Tento formular vyplite a
vyplnénou kopii predejte svému
obchodnimu zastupci, nebo
zaslete emailem na adresu
dhorazdo®@its.jnj.com nebo faxem na

¢islo: (+420) 227 012 147

Kopii tohoto formuléFe prosim pfiloZte k vracenému vyrobku.

*DePuy Mitek, Inc. je oficidlni vyrobce, ktery vydava tuto vyzvu ke staZeni vyrobku. Spolecnost DePuy Synthes Mitek
Sports Medicine distribuuje vyrobek FMS tubing a je divizi spole¢nosti DePuy Orthopaedics, Inc.
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