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NALEHAVE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENi PRO TEREN

URCENO PRO Vedouci operacnich salli a sprava skladovych zasob

TYP OPATRENI NALEHAVE STAZENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

REF. C./DATUM | ER320-2013-04 a ER320-2013-04PP / 26. dubna 2013

VYROBEK Spolecnost Ethicon Endo-Surgery (Ethicon) zahajuje dobrovolné stahovani vyrobku
LIGACLIP® 10 mm M/L Endoscopic Rotating Multiple Clip Appliers (ER320)

INFORMACE O StazZeni se tyka vyrobku s timto kddovym oznacenim:

ZDRAVOTNICKEM

PROSTREDKU Uplny nazev zdravotnického prostredku Kédy Dotyéna data

vyrobku | exspirace

LIGACLIP® 10 mm M/L Endoscopic Rotating ER320 | 2016-11 aZ2018-03
Multiple Clip Appliers

Stahovani se tyka vyrobkd FLEX TRAY™ Procedure Delivery System s timto
kodovym oznacenim, které obsahuji doty¢ny vyrobek ER320:

Popis vyrobku EES Flex
Tray

Laparoscopic
Cholecystectomy Pack

Kéd vyrobku pro Procedure
Pack

FNC42XL, KBC17XL,
KNC60XL, KNC61XL,
TNC20XL, TNC69XL,
XCB57S, XCC50S, XCC51S,
XCD50S, XCD51S

Dotyéna data
exspirace
P016-12 az 2018-02

Stahovani se tyka téchto kodu vyrobku Procedure Packs, obsahujici doty&ny
vyrobek ER320:

Kéd vyrobku pro Procedure Dotyéna data

Pack

LCHCB6

Laparoscopic Urology Pack

LURO1

Laparoscopic Colon Pack

LCOL40, LCOL41, LCOL42

Laparoscopic Gastric
Bypass Pack

LGBP233, LGBP80, LGBP91

Laparoscopic Nephrectomy
Pack

LNPH11, LNPH14

Laparoscopic Sleeve
Resection Pack

LSR62

Nazev Procedure Pack Pack exspirace
Laparoscopic LCHC13, LCHC15, LCHC16,
Cholecystectomy Pack LCHC17, LCHC21, LCHC23,
LCHC24, LCHC25, LCHC26,
LCHC27, LCHC28, LCHC29,
LCHC30, LCHC32, LCHC36,
LCHC38, LCHC39, LCHCA42,
LCHC43
Laparoscopic
Cholecystectomy (BASX) LCHCB2, LCHCB3, LCHCBA4, VSECHNA

Toto dobrovolné stahovani se netyka vyrobku LIGACLIP® 12mm Large Endoscopic
Rotating Multiple Clip Applier (kéd vyrobku ER420).

Pouzijte pomucku pro identifikaci vyrobku v pfilohach A a B, kde je uveden podrobny popis
doty€nych vyrobku spolu s pfislusnymi daty exspirace a ilustracemi, pomoci nichz Ize
identifikovat doty&né vyrobky a procedure packs.
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V priloze C najdete podrobny seznam kodu vyrobku, které Ize pouzit jako
nahradu.

ODUVODNENI

Spoleénost zahajuje dobrovolné stahovani vyrobku LIGACLIP® 10mm M/L
Endoscopic Rotating Multiple Clip Applier (ER320) kvali moznym problémuim s
tvarovanim a zavedenim klipu, jez by mohly vést k nespravnému tvarovani klipu a
nedostate¢né okluzi cévy nebo jiné struktury.

Toto dobrovolné stahovani se tyka kddu vyrobku ER320 a/nebo Procedure Packs
a/nebo FLEX TRAY™ Procedure Delivery Systems obsahujicich kéd vyrobku
ER320 s uvedenymi daty exspirace.

OPATRENI

Chtéli bychom vas pozadat o pomoc pfi vyhledani vS§ech dotyénych vyrobkii,
uréeni jejich poctu a vraceni do spolecnosti Johnson & Johnson, s.r.o.

S OKAMZITOU PLATNOSTI - NEPOUZIVEJTE VYROBEK

S DOTYCNYM KODEM ER320, PROCEDURE PACKS A FLEX TRAY
PROCEDURE DELIVERY SYSTEMS OBSAHUJICi KOD VYROBKU
ER320 S DATY EXSPIRACE UVEDENYMI V PRILOHACH A a B.

1) lhned zkontrolujte, zda dotyény vyrobek nemate ve svych skladovych zasobach.
Pokud ano, dotyény vyrobek vyrad'te.

2) Vyplite formulaf pro obchodni odpovéd a odeSlete jej zpét do spole€nosti
Johnson & Johnson, s.r.o. do 3 pracovnich dni, ato i v pfipadé, ze doty¢ny
vyrobek nemate. Pokud mate vyrobek, ktery se ma vratit, uchovejte si kopii
tohoto formulare pro vlastni evidenci.

3) Pfi vraceni dotyéného vyrobku pfiloZte k vyrobku kopii formulafe pro obchodni
odpovéd a zaslete na tuto adresu:

Irena Herdova

Zakaznicky servis

Johnson & Johnson, s.r.o.,

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

email: iherdova@its.jnj.com

Vas obchodni zastupce je vam k dispozici a v pripadé potfeby vam muze
pomoci pfi provadéni tohoto dobrovolného stahovani.

ROZESLANI
INFORMACI

Tyto informace predejte vSem pfisluSnym pracovnikiim ve vas$i organizaci a vSem
dalSim organizacim, kterym byl vyrobek zaslan.
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KONTAKTNI
UDAJE

Spoleénost Johnson & Johnson, s.r.o. po obdrzeni vraceného vyrobku a formulafe
pro obchodni odpovéd zpracuje pfislusné informace a vyda dobropis.

Pokud mate dalSi otazky tykajici se tohoto opatfeni, obratte se na svého
obchodniho zastupce nebo volejte Johnson & Johnson, s.r.0., tel: +420 227 012
386 (Zakaznicky servis, Irena Herdova) nebo +420 227 012 111.

Omlouvame se za vesSkeré nepfijemnosti, které vam toto opatfeni zpusobi, a
ujiStujeme vas, ze vynalozime maximalni usili, abychom vam tento proces co
nejvice usnadnili.

POTVRZENI

O tomto bezpe&nostnim opatteni pro terén byl informovan americky Ufad pro
kontrolu potravin a léCiv (FDA) a pfislusné narodni urady v EU.
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