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NALEHAVE: BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO

TEREN
ETHICON VICRYL™ Mesh Bag

20. fijna 2014
Vazeni vedouci operacnich salli, manazefi odpovédni za materialy a vedouci chirurgové,

ETHICON zahdijil dobrovolné stahovani vybranych Sarzi produktt Ethicon Vicryl™ Mesh Bag
(produktové kédy VM101 a VM102). Méfici paska, ktera je soucasti tohoto produktu, nebyla
nalezité sterilizovana. Toto dobrovolné stazeni produktu se provadi proto, Zze nesterilni méfici
paska predstavuje v chirurgické zéné bezpecnostni riziko z dlivodu kontaminace a nasledné
infekce.

S OKAMZITOU PLATNOSTI - NEPOUZIVEJTE PRODUKTOVE KODY VM101 A
VM102 S PRODUKTOVYMI SARZEMI UVEDENYMI NiZE:

Nizev produktu Produktovy Sarze Dotéené
b kéd produktu datum expirace
Ethicon Vicryl™ Mesh Bag VM101 GG8BMCMO Cerven 2018

HA8JCKDO Cerven 2018
Ethicon Vicryl™ Mesh Bag VM102 GG8BMDMO Cerven 2018
GE8SDHPM1 Prosinec 2017

Vénujte, prosim, pozornost Pfiloze A — Nastroj pro identifikaci produktu jako pomucka pro
identifikovani dot€enych Sarzi produktu s vyuZzitim Stitk( na obalu.

PROSIM, VEMTE NA VEDOMI: Toto staZeni zahrnuje pouze specifické $arze Ethicon Vicryl™
Mesh Bag uvedené vySe. Zadné dalSi Sarze produktu nejsou dotéeny.

Dobrovolné staZeni produktu bylo komunikovano pfislusnym evropskym kompetentnim
organim v zemich, ve kterych dochazi ke stazeni produktu.

Spole¢nost ETHICON neobdrzela zadné zpravy o nezadoucich ucincich spojenych se
stazenym produktem.
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NALEHAVE BEZPECNOSTNiIi UPOZORNENI PRO TEREN
ETHICON VICRYL™ Mesh Bag
Pozadované opatieni:

1. Okamzité zkontrolujte vaSe skladové zasoby a zjistéte, zda mate stahovany produkt k
dispozici. Odstrante a umistéte do karantény stazeny produkt a komunikujte tuto
zalezitost prislusnym vedoucim operacnich saltl a vedoucim osobam odpovédnym za
material nebo vSude tam, kde je potfeba informovat personal.

2. Pokud doSlo k odeslani stazeného produktu do jiné organizace, kontaktujte pfislusny
personal a zorganizujte vraceni produktu.

3. Vyplate Formular pro obchodni odpovéd (Priloha B) jako doklad o pfijeti tohoto
upozornéni, a to do tfi (3) pracovnich dna. Vratte, prosim, FormulaF pro obchodni
odpovéd i v pripadé, ze dotéeny produkt ve svych skladovych zasobach
nemate. Vyplnény formular pro obchodni odpovéd prosim pfedejte svému obchodnimu
zastupci nebo odeslete postou na adresu Johnson & Johnson, s.r.o0., Zakaznicky servis
(Martina Cankarova), Karla Englise 3201/6, 15000 Praha 5 nebo faxem na cislo: (+420)
227 012 147. Vyplnény formulaf nam také muzete poslat e-mailem na adresu:
mcankaro@ITS.JNJ.com.

4. Ponechejte toto upozornéni na viditelIném misté az do té doby, neZ budou vyse
uvedené produkty vraceny do spole€nosti ETHICON. V prabéhu zpracovani zasilek
uvedenych produkt( ulozte kopii tohoto upozornéni s dotéenym produktem a pofidte si
kopii vasich zaznamu.

5. Zakaznici, ktefi dotCeny produkt vrati, maji narok na dobropis.

e V8echny dotCené produkty musi byt vraceny okamzité. Jakykoliv produkt,
vraceny po 30. lednu 2015, nema narok na dobropis.

e P¥i vraceni produktu si pofidte kopii vyplnéného Formulafe pro obchodni
odpovéd, umistéte ho do krabice s produktem a pfedejte vaSemu obchodnimu
zastupci.

6. Kontaktujte pfimo vaseho obchodniho zastupce, ktery vam pomUze pfi identifikaci
alternativniho kédu produktu.

Pokud potiebujete klinickou nebo produktovou podporu, kontaktujte, prosim, mistniho
obchodniho zastupce nebo spoleénost ETHICON.

Stejné jako u kteréhokoliv jiného zdravotnického prostfedku tak i v tomto pfipadé musi byt
oznameny nezadouci reakce nebo kvalitativni problémy vademu obchodnimu zastupci, pfimo
spole¢nosti ETHICON nebo vaSemu narodnimu zdravotnickému organu.

Pokud mate néjaké otazky souvisejici s timto upozornénim nebo potfebujete doplfiujici
informace, kontaktujte, prosim, vaSeho obchodniho zastupce.

Prilohy:
PFiloha A: Nastroj pro identifikaci produktu
Pfiloha B: Formular pro obchodni odpovéd
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mcankaro@ITS.JNJ.com

NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENi PRO TEREN

ETHICON VICRYL™ Mesh Bag

PRILOHA A: Nastroj pro identifikaci produktu

Ethicon Vicryl™ Mesh Bag

Tento nastroj pomuze zakaznikim identifikovat dotéené Sarze produktu s vyuzitim Stitk( na
obalu. Tento dokument se vztahuje na Stitky na krabi¢kach, stitek na folii Tyvek® a vnitini obal

produktovych kédd VM101 a VM102

Jako pfiklad je pouzity produktovy koéd VM101 .
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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENi PRO TEREN
ETHICON VICRYL™ Mesh Bag

Priloha B: Formular pro obchodni odpovéd’

Potvrdte, prosim, Ze jste obdrzeli BEZPECNOSTNiI UPOZORNENI PRO TEREN tykaijici se
stazeni produktu Ethicon VICRYL™ Mesh Bag (produktové kédy VM101 a VM102). V&asna
odpovéd na toto upozornéni je nutna. Formulafr pro obchodni odpovéd, prosim, vyplite a pfedejte
svému obchodnimu zastupci nebo odeslete postou na adresu Johnson & Johnson, s.r.o.,
Zakaznicky servis (Martina Cankarova), Karla Englise 3201/6, 15000 Praha 5 nebo faxem na
Cislo: (+420) 227 012 147. Vyplnény formular nam také muzete poslat e-mailem na adresu:
mcankaro@ITS.JNJ.com, a to béhem 3 pracovnich dnu, i v pripadé, ze nemate dotéené
produkty na vraceni.

Pokud mate produkty Ethicon VICRYL™ Mesh Bag k vraceni, pofidte si fotokopii vaseho
vypIinéného Formulare pro obchodni odpovéd a pfilozte k vracenému zbozi. Dékujeme Vam za
spolupraci.

Informace o produktu - zvolte jednu z moznosti

[] Nemame zadny z dotéenych produkta Ethicon VICRYL™ Mesh Bag, které by se mély
vratit.

[l Mame dotéené produkty VICRYL™ Mesh Bag a vracime nasledujici produkty:

. Produktovy Sarze . . .
Nazev produktu kod produktu Vracené mnozstvi
Ethicon Vicryl™ Mesh Bag | VM101 GG8BMCMO
HA8JCKDO
Ethicon Vicryl™ Mesh Bag | VM102 GG8BMDMO
GE8DHPM1
Nazev organizace: Ulice: Mésto, stat, PSC:

Jméno osoby, ktera vyplhovala Formular pro obchodni odpovéd, | Telefonni Cislo:
tiskacim pismem:

Cislo zakaznika: Datum:

Podpis*:

*Vasim podpisem potvrzujete, Ze jste obdrZeli a porozuméli tomuto upozornéni

Uvitame vase pfipominky.
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