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b NALEHAVE BEZPECNOSTNI

UPOZORNENI PRO TEREN

URCENO PRO

Vedouci operacnich salli a sprava skladovych zasob

TYP OPATRENI

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN - STAHOVANI VYROBKU

DATUM

24. kvétna 2013

VYROBEK

Spolec¢nost Johnson & Johnson International (Ethicon) zahagjila stahovani 20 Sarzi
vyrobku Temporary Cardiac Pacing Wire (kédy vyrobku FEP13E, FEP15E).

INFORMACE O |
ZDRAVOTNICKEM
PROSTREDKU

Seznam v8ech 3arzi, kterych se tyka toto stahovani vyrobku, najdete v pfiloze |
tohoto dopisu.

Doty¢né vyrobky |ze identifikovat na zakladé kédu vyrobku a Cisla Sarze. Pro
identifikaci pfislusného vyrobku pouzijte pomucku pro identifikaci vyrobku v pfiloze II.

ODUVODNENI

Spole¢nost Johnson and Johnson International (Ethicon) vyhlasila naléhavé
bezpec€nostni upozornéni pro terén (stahovani vyrobku) pro urcité vyrobené Sarze
vyrobku Temporary Cardiac Pacing Wire, protoze by u nich mohlo dojit k uvolnéni
spojeni mezi vodiéem a rovnou jehlou, coz by mohlo ovlivnit vodivost a funkénost
zdravotnického prostfedku. Tento problém byl zjiStén interné béhem pravidelnych
zkousek v ramci kontroly jakosti.

Toto stahovani se tyka pouze vyrobku s Cisly Sarzi uvedenymi v seznamu v pfiloze I.
Po prijeti vyrobkd uvedenych v seznamu v pfiloze | bude vystaven dobropis.

OPATRENI

Chteéli bychom vas pozadat o pomoc pfi vyhledani vSech dotyénych vyrobkii,
uréeni jejich poctu a vraceni do spolecnosti Johnson & Johnson, s.r.o.

1) lhned zkontrolujte své skladové zasoby a zjistéte, zda v nich neni doty¢ny
vyrobek. Doty¢ny vyrobek a pfislusna baleni vyrad'te a umistéte do karantény.

2) Vyplhte formulaf pro obchodni odpovéd a odeSlete jej zpét do 26. Cervna 2013
do spolecnosti Johnson & Johnson, s.r.o., ato i v pfipadé, ze dotyény vyrobek
nemate. Pokud mate vyrobek, ktery se ma vratit, uchovejte si kopii tohoto
formulare pro vlastni evidenci.

3) Pri vraceni doty&ného vyrobku pfilozte k vyrobku kopii formulafe pro obchodni
odpovéd a zaslete na tuto 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

4) Po pfijeti stazenych vyrobkl bude vystaven dobropis.

Vas obchodni zastupce je vam k dispozici a v pripadé potieby vam muze
pomoci pii provadéni tohoto stahovani vyrobku.

ROZESLANI
INFORMACI

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

Spole¢nost Johnson & Johnson, s.r.o. po obdrzeni vraceného vyrobku a formulare
pro obchodni odpovéd zpracuje pfislusné informace tykajici se vraceného vyrobku a
vystavi dobropis.

Pokud mate dalSi otazky tykajici se tohoto opatfeni, obratte se na svého obchodniho
zastupce nebo volejte Johnson & Johnson, s.r.0., tel: +420 227 012 249 (Zakaznicky
servis, Bc. Martina Cankafova) nebo +420 227 012 111.

Omlouvame se za veSkeré nepfijemnosti, které vam toto opatfeni zpUsobi.
Vynalozime maximalni usili, abychom vam tento proces co nejvice usnadnili.

POTVRZENI

O tomto bezpecnostnim upozornéni pro terén byl informovan urad AFMPS (Belgian
Federal Agency for Medicine and Healthcare Products (Belgicky federalni ufad pro
légiva a zdravotnické prostfedky), BSI a narodni regulaéni Gfad v Ceské republice —
Statni Ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL).
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Priloha 1
Seznam dotyénych vyrobk

Kéd vyrobku | Sarze vyrobku
GB2DBCPO
GB2DDXPO
GB2DHXPO
XCFEP13E GB2DKKPO
GB2DLJPO
GC2BGBPO
GC2BLTPO
GB2CQDPO
GB2CXRPO
GC2BMXPO
GC2BQGPO
GC2BSBPO
GC2CBTPO
XCFEP15E GC2CDLPO
GC2CHKPO
GC2CKSPO
GC2CTCPO
GC2CXGPO
GC2DBLPO
GC2DDDPO
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Priloha Il
Pomdcka pro identifikaci vyrobku

Pomoci nasledujicich pfiklad( zobrazujicich baleni vyrobku (krabi¢ka) a oznaceni na obalu muzete
zjistit kdd vyrobku / islo Sarze.

KRABICKA
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