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NALEHAVE DOBROVOLNE STAZENI VYROBKU
Specifické Sarze vyrobku
LAPRA-TY™ Il CLIP, PDS ™ II, VICRYL™, VICRYL™ PLUS,
VICRYL™ MESH, ULTRAPRO™ MESH, ULTRAPRO™ PLUG,
viz pfriloha 1

Vazena pani / vazeny pane,

TYTO INFORMACE PREDEJTE VSEM SPOLUPRACOVNIKUM VE VASi ORGANIZACI, KTERI
POUZIVAJi VYSE UVEDENE VYROBKY

Spole¢nost Johnson & Johnson MEDICAL GmbH dobrovolné stahuje urcité Sarze vyrobkl Lapra-
Ty™ II Clip, PDS ™ I, Vicryl™, Vicryl™ Plus, Vicryl™ Mesh, Ultrapro™ Mesh a Ultrapro™ Plug
(v pfiloze 1 je uveden seznam koédU a Sarzi vyrobk(). Zjistili jsme, Ze se u téchto vyrobkl maze
vyskytnout problém s poruSenim integrity obalu, ktery by mohl naruSit sterilni bariéru a vést
k pfed€asnému znehodnoceni vyrobku. V souvislosti s timto problémem nebyly spole¢nosti dosud
hlaSeny zadné nezadouci ucinky.

Toto stazeni se tyka pouze koédu a Sarzi vyrobku, které jsou uvedeny v pfiloze 1. Kody a
Cisla Sarzi, které nejsou uvedeny v této priloze, nejsou predmétem tohoto stazeni a neni tedy
nutné je vracet.

V pfiloze 2 je nazorné vysvétleno, jak lze identifikovat vyrobky, které jsou pfedmétem tohoto
stazeni.

Pokud mate vyrobky, které jsou oznaleny dotyénym koédem vyrobku a Cislem Sarze, ihned je
pfestafite pouzivat. Stazené vyrobky bezodkladné vyjméte ze svych zasob a vratte je podle

nasledujicich pokynu:

o VeSkeré stazené vyrobky z vaSich zasob dejte ihned do karantény (fyzicka karanténa —
kontejner nebo jiné vhodné zamezeni pfistupu)

o Informujte vdechna dalSi pracovisté a vSechny uZzivatele, kterym byly doty¢né vyrobky
predany.
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o Pro vraceni postizeného produktu pfiloZte kopii formulare pro obchodni odpovéd k produktu
a zaSlete na adresu:

Bc. Martina Cankarova

Zakaznicky servis

Johnson & Johnson, s.r.o.,

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
fax: (+420) 227 012 147

Tel: (+420) 227 012 249

Mobil: (+420) 725 785 703

e-mail: mcankaro@its.jnj.com

o Dobropis nebo vyména budou vyfizeny po obdrzeni vyrobku.
Toto bezpelnostniho opatfeni pro terén bylo oznameno pfisluSnému evropskému regulaénimu

Uradu.

V pfipadé dotazu se prosim obratte na zastupce Vasi mistni pobocky.

Ptilohy

Pfiloha 1: Seznam kéd( a Sarzi dotyénych vyrobki
Pfiloha 2: Navod k identifikaci stazenych vyrobki
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Priloha 1: Seznam kodu a Sarzi dotyénych vyrobka
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Popis Kod Mot v
, , Cislo sarze
vyrobku vyrobku
LAPRA-TY™ I | MIC4036 ELSGLTP1
Ultrapro™ UML1 EL8JJQS0
Ultrapro™ Plug | UPPL1 EM8CBBAO
VM210 EL8KJDMO
Vicryl* Mesh ELS8DWPD1
VM95
EL8JRBDO
EZ11 EM8BQTPO
PDS™ || EL8HGDQO
X1154G
EL8JKWQO
VCP1215E EG8BZLAS
VCP2577G EM8BXQZ0
VCP636E EH8JGGAS5
o VCP649 EM8BTCZ0
Vicryl ™ Plus
EC8KWSZ5
VCP747G
EM8BLMZ0
VCP754G EJ8GZBZ5
VCP9289G EL8KCHRO

Kod Mot v
. 3 Cislo Sarze
Popis vyrobku | vyrobku
4PN2545YG EK8DDQP5
6PK2575G EM8CPWPO
ELS8DKCM1
EB12
EL8HIXM1
EB22 EL8JSZMO
EL8GKQP1
EL8GKQP5
EL8JJCP5
EM8BCDPO
EJ11
EM8BHTPO
EM8BSZPO
EM8CDDPO
EM8CMLPO
™ V1209G EM8CBRRO
Vicryl
V1217E EL8JGCP1
V7361G EM8CCXPO
V740G EM8CKQPO
V747G EM8CKRPO
V754G ELS8KHCP1
EM8BGMPO
V755G
EM8BRCPO
V767G EASGSQP5
EB8GHWP5
V778G EB8GPGP5
EL8JPQP1
V786G EL8BKKLPO
VI05E EM8CPMRO
VO06E EL8GZQS1
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Priloha 2: Navod k identifikaci stazenych vyrobku

Vyrobky Vicryl*, Vicryl™ Plus, PDS™ II

Kéd vyrobku

Krabi¢ka — sekundarni obal

Vicryl*,
Vicryl™ Plus
nebo PDS™ 11

Cislo $arze

Folie — primarni obal
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Priloha 2: Navod k identifikaci stazenych vyrobku

Vyrobky Vicryl* Mesh nebo Ultrapro™

Krabi¢ka — sekundarni obal

Kéd vyrobku

Vicryl* Mesh
nebo Ultrapro™

" Félie — primamni obal
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Priloha 2: Navod k identifikaci stazenych vyrobku

Ultraplug™ Plug

Krabi¢ka — sekundarni obal

Kéd vyrobku

Folie — primarni obal
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Priloha 2: Navod k identifikaci stazenych vyrobku

Lapra-Ty™ Clip

Krabi¢ka — sekundarni obal

Kéd vyrobku

v
rd

islo Sarze

Fdlie - primarni obal
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