Datum

NALEHAVE UPOZORNENI PRO TEREN: RA2012-168
Vazeny zakazniku,

Popis: Bioabsorbovatelné sSrouby ACL, kotvy BioZip, kotvy XCEL

Katalogové ¢. 234-010-061; 234-010-062; 234-010-064; 234-010-065; 234-010-066
234-010-079; 3910-200-025; 3910-300-015

v
re

islo Sarze 87747, 90900, 91705, 92769, 94556, 94558, 95085, 95087, 97275
0231100445, 02H1102435, 02H1102436, 02H1101959

Vazeny zakazniku,

seznamte se prosim s prilozenymi podrobnostmi Produktové akce, kterou spolec¢nost Stryker
Orthopaedics zahdjila, a ktera se tyka vySe uvedenych zafizeni pro pacienta. Tato akce se provadi,
abychom zajistili povédomi uZivatell o duleZitych informacich tykajicich se vyse uvedenych zafizeni.

Podle nasich zaznam1 jste obdrzel/a alespon jedno z téchto zafizeni, a proto se Vas tato akce tyka.
Zadame Vas pouze o to, abyste si precetl/a pfilozené Upozornéni pro terén a poté podepsal/a a zpét
odeslal/a Formular odpovédi zakaznika, ktery potvrzuje, Ze jste provedl|/a ¢innosti poZzadované
vyrobcem. Je mozné, Ze uz fyzicky inventar na svém pracovisti nemate. Vyplnéni tohoto formulare nam
umoznuje aktualizovat nase zaznamy a bude také znamenat, Ze Vam jiz nemusime posilat dalsi
zbytec¢nou komunikaci v této zalezitosti. Proto prosim formular vyplite, i kdyz uz v inventari zZadné z
téchto zafizeni pro pacienta nemate.

Zadadme Vs, abyste na toto upozornéni odpovédél/a do sedmi kalenda¥nich dni od jeho pfijeti. Cilovym
datem dokonceni této akce je 28. duben 2013 a Vase v€asna odpovéd ndm umozni zajistit, Ze tento cil
splnime.

Vase kontaktni osoba pro tuto akci je uvedena nizZe. Pokud budete mit jakékoli otazky tykajici se této
zalezitosti, nerozpakujte se ji pfimo kontaktovat.

Jméno: Funkce:
Tel.: Fax: E-mail:

V souladu s doporu¢enimi Ridicich zasad pro systém vigilance Meddev ¢&. 2.12-1 potvrzujeme, e
toto bezpecnostni ndpravné opatreni v terénu bylo faddné ohlaseno narodnimu kompetentnimu Gradu
ve Vasi zemi.

Jménem spolecnosti Stryker Vam upfimné dékujeme za Vasi pomoc a podporu pfi splnéni této akce ve
stanoveném datu a litujeme jakychkoli nepfijemnosti, které mlze zpUsobit. Radi bychom Vas ujistili, Ze
pro spoleénost Stryker je prioritou zajistit, aby na trhu zlstdvala pouze zafizeni odpovidajici predpistim,
ktera splnuji nas vysoky vnitini standard jakosti.

Vas/Vase
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NALEHAVE upozornéni pro terén: RA2012-168

Vazeny zakazniku,
Popis: Bioabsorbovatelné srouby ACL, kotvy BioZip, kotvy XCEL

Katalogové €. 234-010-061; 234-010-062; 234-010-064; 234-010-065; 234-010-066
234-010-079; 3910-200-025; 3910-300-015

v
re

islo Sarze 87747, 90900, 91705, 92769, 94556, 94558, 95085, 95087, 97275
0231100445, 02H1102435, 02H1102436, 02H1101959

Spole¢nost Stryker® Orthopaedics zahajila Produktovou terénni akci pro specifické Sarze
spocivajici ve stazeni vySe uvedenych zafizeni pro pacienta z trhu.

PROBLEM:
Certifikat o testovani designu téchto zafizeni pro pacienta vyprsel 12. 10. 2010. VySe

uvedené Sarze byly vyrobeny po vyprSeni certifikatu o testovani designu a proto nesou
neplatnou znacku CE. Z toho dlivodu nemély byt vySe uvedené vyrobky distribuovany do
zemi, kde plati pozadavky na oznaceni CE.

Potencialni rizika
S touto produktovou terénni akci nejsou spojena zadna rizika.

Podle naSich zaznami jste patrné obdrzel/a jedno nebo vice téchto zafizeni pro pacienta.
Povinnosti spole¢nost Stryker jako vyrobce je zajistit, aby zakaznici, ktefi mohli obdrzet tyto
dot&ené produkty, obdrzeli rovnéz tuto dilezitou komunikaci.

Qkamiité akce
Zadame Vas, abyste si toto upozornéni podrobné pfecetl/a a podnikl/a nasledujici akce:

1. Okamzité zkontrolujte sv(j inventar a vSechna zafizeni pro pacienta oddélte pro
navraceni spole¢nosti Stryker.
2. Toto upozornéni pro terén nechejte interné kolovat mezi vSemi
zainteresovanymi/dotCenymi stranami.
3. Udrzujte interni povédomi o tomto upozornéni, dokud nebudou ve Vasem zafizeni
dokonc&eny vSechny pozadované akce.
4. Informujte spole€nost Stryker, pokud bylo jakékoli z uvedenych zafizeni pro pacienta
distribuovano dalSim organizacim.
Uvedte prosim kontaktni ddaje, aby mohla spole¢nost Stryker prijemce
odpovidajicim zptusobem informovat.
5. Informujte prosim spolecnost Stryker o vSech nezadoucich pfihodach.
Postupuijte prosim podle vSech mistnich zakon( nebo pfedpist tykajicich se
hlaSeni nezadoucich pfihod narodnimu kompetentnimu ufadu.
6. Vyplhte pfilozeny formular odpovédi zakaznika.
Tento formular prosim vyplrite, i kdyZz nemate Zadny produkt k vraceni. Tak
nebude spole¢nost Stryker nucena posilat pripominky.
7. Vyplnény formulaf vratte svému zastupci spole€nosti Stryker.
Po prevzeti tohoto formulafe Vas zastupce spolecnosti Stryker kontaktuje a
domluvi s Vami odbér veSkerého zbyvajiciho inventare.
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Prioritou spolecnosti Stryker® Orthopaedics zlstava vyvoj, vyroba a marketing produktd
nejvyssi kvality pro Iékafe a pacienty. Omlouvame se za nepfijemnosti, které Vam toto
Upozornéni pro terén muze zpUsobit, a dékujeme za splnéni nasi zadosti.

Pokud mate jakékoli dalSi otazky, nerozpakujte se prosim obratit na niZze podepsanou
osobu.

Vas/Vase
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RA2012-168: POTVRZENI PRIJETIi UPOZORNENI PRO TEREN

Popis: Bioabsorbovatelné sSrouby ACL, kotvy BioZip, kotvy XCEL

Katalogové €. 234-010-061; 234-010-062; 234-010-064; 234-010-065; 234-010-066
234-010-079; 3910-200-025; 3910-300-015

Cislo sarze 87747, 90900, 91705, 92769, 94556, 94558, 95085, 95087, 97275
0231100445, 02H1102435, 02H1102436, 02H1101959

Potvrzuji pfijeti Upozornéni pro terén RA2012-168 a potvrzuiji, Ze:

jsme v nasem inventafi nenasli zadna z téchto zafizeni:

(nehodici se vymazte)

jsme nalezli nasledujici zafizeni:

Popis vyrobku

Referencéni cislo

- Cislo sarze | Mnozstvi
vyrobku

Mnozstvi
zadrzené
pro
navraceni

Prislusna zafizeni pro pacienty jsme dale distribuovali témto organizacim:

Nazev
pracovisté

Adresa
pracovisté

Jméno osoby vyplnujici formulafr:

Jméno kontaktni
osoby

Pracovisté kont.
osoby

Adresa kont. osoby

Pracovni funkce
kont. osoby

Tel. €. kont. osoby

C. faxu kont. osoby

Email kont. osoby

RA2012-168 Bioabsorbovatelné Srouby ACL, kotvy BioZip, kotvy XCEL




VyplInény formular prosim zaslete na adresu:
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