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Urgentni dobrovolné stazeni vyrobku
kotvi¢ka na suturu SPIRALOK®

K rukam: vedouci skladu zdravotnického materialu, vedouci operacnich salu

Vazena pani, vazeny pane,

Timto vas chceme informovat, Zze spole€nost DePuy Mitek iniciuje celosvétové dobrovolné stazeni
v8ech vyrobnich kod( a $arzi kotvisek SPIRALOK® a ukonéuje tuto vyrobni fadu. Kotvicky
SPIRALOK jsou predevsim pouzivany na opétovné uchyceni mékké tkané ke kosti pfi rekonstrukéni
operaci rotatorové manzety, jsou v8ak indikovany také pro pouziti u chodidla/kotniku, kolene a lokte.

Na zakladé internich zkousek a postmarketingovych klinickych udaj neni kotvicka SPIRALOK
dostate¢né robustni pro podminky pfedvidatelného pouziti. Kotvicky SPIRALOK stahujeme z trhu a
sméfujeme chirurgy k pouzivani alternativnich okamzité dostupnych kotvic¢ek v nabidce spole€nosti
DePuy Mitek. Odkazujeme vas také na pfilozeny dopis pro Iékafe, ktery by mél byt pfedan
ortopeddm ve vaSem zafizeni.

Toto stazeni se tyka vSech kotvicek SPIRALOK s nasledujicimi vyrobnimi kédy: 222960, 222961,
222962, 222963, 222964, 222965, 222966, 222967, 222968, 222969, 222970, 222971, 222985,
222986, 222987 a 222988.

Dle nasSich zaznamu jste pfijemcem jednoho nebo vice vyrobku s vyrobnimi kody, kterych se toto
stazeni tyka: Zadame vas, abyste okamzité zkontrolovali vSechny zasoby a provéfili, zda mate
jakékoli dotCené vyrobky.

Pro nahladeni stavu vaSich zasob a vraceni stahovaného vyrobku pouZijte prosim pfilozené pokyny.
Toto stazeni se tyka pouze vyrobnich kédu kotvicky SPIRALOK. Nevracejte prosim v reakci na
toto stazeni ostatni vyrobky. Nemuzeme prepravovat zpét ani poskytovat dobropis na
vyrobky, které nejsou soucasti kodlu stahovanych vyrobkii.

Cilem spole¢nosti DePuy Mitek je dodavat vyrobky v nejvy$si tfidé kvality. Omlouvame se za
vzniklou potfebu provést toto dobrovolné stazeni. Vas zastupce DePuy Mitek vam poskytne podporu
pfi procesu stahovani a bude pracovat na poskytnuti vyrobku s alternativnimi vyrobnimi kédy podle
nasich nejlepSich schopnosti a podle sou¢asného stavu zasob.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo obavy tykajici se tohoto stazeni, obratte se prosim na vaseho
mistniho zastupce spole¢nosti DePuy Mitek. Omlouvame se za jakékoli potize zpusobené timto
stazenim a dékujeme za vaSi spolupraci a trpélivost.

S pozdravem

George Cakounes
Globalni manazer kvality



Pokyny pro hlaseni stavu vasich zasob,
vraceni vyrobku a ziskani nahradniho vyrobku.

Toto oznameni o dobrovolném stazeni je vam zaslano, protoze dle nasich objednavacich systému
jste obdrzeli vyrobek/ky SPIRALOK. NepouzZivejte ani neprodavejte prosim kterékoli z uvedenych
vyrobk( zahrnutych v tomto stazeni.

Dotéené vyrobky zahrnuji vSechny kédy kotviéek SPIRALOK: 222960, 222961, 222962,
222963, 222964, 222965, 222966, 222967, 222968, 222969, 222970, 222971, 222985, 222986,
222987 a 222988.

Proved'te prosim nasledujici dva kroky:

1. Vyplnte prosim co nejdfive Mezinarodni obchodni odpovédni formulaf pfipojeny k tomuto
sdéleni. Uelem tohoto formulafe je uvést stav vasich zasob dotéeného vyrobku.
Vyplite prosim odpovédni formulaf a zaslete na adresu:

Martina Velebna

Zakaznicky servis

Johnson & Johnson, s.r.o.,

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,

faxem kopii na €islo: (+420) 227 012 147, nebo zaSlete kopii emailem na adresu
mvelebna@its.jnj.com.

2. Pro ziskani nahradniho vyrobku je zapotfebi nové objednavky. Na vSechny vracené vyrobky
vam bude vystaven dobropis. Volejte prosim vaseho zastupce zakaznickych sluzeb:
Martina Velebna (Johnson & Johnson, s.r.o., tel: +420 227 012 441)

VSechny dot&ené vyrobky je tfeba proti dobropisu vratit na vyse uvedenou adresu.

Je velice dulezité, abyste vyplnili Obchodni odpovédni formular co nejdfive, i v pripadé ze
nedisponujete zadnymi zasobami dotéeného vyrobku.



