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Oznameni o padélku LIGACLIP® EXTRA LIGATING CLIP CARTRIDGES
(zasobniky se svorkami)

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

Spole¢nost Ethicon Endo-Surgery (EES) nedavno ziskala informace o distribuci
padélanych zasobniktli se svorkami LIGACLIP® EXTRA LIGATING CLIP
CARTRIDGES (kédové oznaceni vyrobku LT300). Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost EES
tyto produkty nevyrabi, nemizeme ovéfit funkeni charakteristiky, mechanické vlastnosti,
biokompatibilitu ani sterilitu t&chto svorek. Zasildme vam proto tuto informaci, abyste mohli
ucinit preventivni opatfeni, kterd pomohou zajistit bezpecnost pacientu.

Kazdy zdravotnicky pracovnik musi pred pouzitim peclivé zkontrolovat vSechny
vyrobky LIGACLIP®. Informace v pfiloze A vdm pomohou urcit, zda je vas vyrobek
padélkem.

Prosim pfedejte tuto informaci vaSemu personalu a v§em pracovnikiim, ktefi pouzivaji
vyrobky LIGACLIP® na operacnim sale, aby tito byli schopni rozpoznat charakteristiky
podezielého padélaného vyrobku.

Pokud obdrzite jakykoli vyrobek, o kterém budete mit podezieni, Ze se jedna o
padélek, nepouziveijte jej. Umistéte vyrobek do karantény, aby se zabranilo jeho pouZiti.
Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti EES; EES vam pomuze urcit, zda je vyrobek
autenticky. Pokud bude zjisténo, Ze je vyrobek padélkem, prosim kontaktujte narodni
kompetentni ufad.

Padélany vyrobek byl objeven v disledku Setfeni provadéného spole¢nosti EES. Byl
zakoupen v USA od neautorizovaného distributora. Tuto zalezitost dale proSetfujeme

v Uzké spolupraci s ufadem FDA s cilem zabranit dalSi distribuci padélaného vyrobku.
V ramci preventivnich opatfeni jsme informovali pfisluSné zakonné a zdravotni Ufady po
celém svété.

Spole¢nost EES uplatiiuje opatfeni, ktera pomahaji zajistit integritu nami dodavanych
vyrobk( prostfednictvim naseho dodavatelského fetézce formou pfimého prodeje
zakaznikim nebo prostfednictvim autorizovanych distributor(i. Spoleénost EES durazné
doporucuje nenakupovat vyrobky od neautorizovanych distributord a neruci nebo nenese
odpovédnost za jakékoli vyrobky zakoupené od neautorizovanych distributoru.
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Pro identifikaci autorizovanych distributort kontaktujte Zakaznicky servis firmy JnJ. Pokud
jste zakoupil/a vyrobky EES z jiného zdroje, ovéfte plivod vyrobku pfimym dotazem u
distributora.

S pozdravem,

Peter Schroeer
Zplnomocnény zastupce EES
Director EMEA
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