ET H I CO N"| Biosurgery

Naléhavé oznameni o produktu
SURGIFLO® Hemostatic Matrix Kit a SURGIFLO® Hemostatic Matrix Kit with Thrombin
(seznam kodu vyrobk a Cisel Sarzi je prilozen)

PROSIM ROZESLETE/PREDEJTE TUTO INFORMACI VSEM PRACOVNIKUM V RAMCI VASEHO
ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI, KTERI POUZIVAJi VYSE UVEDENE VYROBKY

31. srpna 2012
Vazeny zakazniku:

Spole¢nost ETHICON, Inc. rozesila toto oznameni jako bezpecénostni opatfeni, aby upozornila zakazniky na moznou
vadu baleni souprav SURGIFLO® Hemostatic Matrix Kit a SURGIFLO® Hemostatic Matrix Kit with Thrombin
distribuovanych v obdobi od 29. zafi 2011 do 7. srpna 2012. Spoleénost zjistila problém v procesu baleni, pfi kterém
by mohlo dojit k naruseni dvojitého obalu Tyvek® v disledku trhliny, které je spojeno se zvy$enym rizikem infekce v
pfipadé pouziti vyrobku. Problém byl objeven na zakladé reklamaci; ve vSech dosud hlaSenych pfipadech byly vady
zjistény zakaznikem jesté pred pouzitim.

Doposud jsme neobdrzeli zadné zpravy o nezadoucich pfihodach v souvislosti s timto problémem.

Spole¢nost Ethicon, Inc. Zada zakazniky, aby pfekontrolovali vyrobky na skladé, zda-li se na obalu Tyvek®
nevyskytuji trhliny nebo jiné poSkozeni obalu. Provedte, prosim, kontrolu podle pfilozeného seznamu kéda a Cisel
Sarzi vyrobk, které by potencialné mohly byt dotéeny (PFiloha 1). DalSi informace a fotografie znazorfujici postup jak
kontrolovat stav vyrobkl a stanovit, zda mate &i nemate vadny vyrobek, jsou uvedeny v priloze Il.

Pokud béhem kontroly zjistite jakykoli vyrobek vykazujici uvedenou vadu, vratte jej, prosim, zpét distributorovi
v Ceské republice - Johnson & Johnson, s.r.o. pro jeho vymeénu.

Pro domluveni zpUsobu odeslani a nahradu vyrobku kontaktujte:
Bc. Martina Cankarova
Zakaznicky servis, Johnson & Johnson, s.r.o.
Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5 - Smichov
tel: (+420) 227 012 249, mobilni tel.: (+420) 725 785 703
e-mail: mcankaro@its.jnj.com
Dale vyzyvame zakazniky, aby oznamili vyskyt poSkozeni obalu prostfednictvim standardniho reklamaéniho procesu.
Toto opatfeni bylo nahlaseno pfisluSnym regulanim organtm.

Pokud mate dalSi otazky, kontaktujte, prosim, svého obchodniho zastupce nebo Zakaznicky servis Johnson &
Johnson, s.r.o.

Dékujeme vam za spolupraci a okamZitou pomoc.
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C. Bielinski Jerry Riebman M.D.

Group Director Biosurgicals Quality & Compliance Director Medical Affairs Biosurgery

Ferrosan Medical Devices A/S je zakonnym vyrobcem soupravy SURGIFLO® Hemostatic Matrix Kit a ETHICON, Inc.
je distributorem vyrobku.



Pfiloha: Priloha I: Kédy vyrobku a Cisla Sarzi
Pfiloha II: Jak identifikovat vadu vyrobku

PRILOHA |
Kody EU
KOD VYROBKU CiSLO SARZE (LOT/BATCH)
MS-0010 235490
MS-0010 237120
MS-0010 238600
MS-0011 235488
MS-0011 237119
MS-0011 237498
MS-0011 238635
MS-0011 238783
Kédy USA
KOD VYROBKU CiSLO SARZE (LOT/BATCH)
2991 238396
2991 238602
2991 239167
2991 239185
2991 239220
2991 239221
2993 239346
2993 239411




PRILOHA II

Obr. 1: Znazornéni soupravy obsahujici obal SURGIFLO® Tyvek®

Obr. 2: Vnéjsi obal Tyvek® s trhlinou



Obr. 3: Vnitini obal Tyvek® rovnéz s trhlinou.



