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NALEHAVE STAZENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

REF. &. / DATUM

EC60-2012-03 / 16. bfezna 2012

VYROBEK

Spolec¢nost Ethicon Endo-Surgery zahajila dobrovolné globalni stahovani
specifickych vyrobnich Sarzi vyrobku ECHELON™ 60 ENDOPATH® STAPLER
endoskopické linearni cuttery (pfimé).

INFORMACE O
ZDRAVOTNICKEM
PROSTREDKU

Stazeni se tyka vyrobk( s nasledujicimi kddovymi Cisly a s Cisly Sarze, ktera jsou
uvedena v Priloze A:

EC60 ECHELON™ 60 ENDOPATH® STAPLER endoskopicky linearni
cutter (pfimy, 340 mm)

ECHELON™ 60 ENDOPATH® STAPLER kompaktni
endoskopicky linearni cutter (pfimy, 280 mm)

ECHELON™ 60 ENDOPATH® STAPLER dlouhy endoskopicky

SC60

LONG60

linearni cutter (pfimy, 440 mm)

Podrobny popis dotéenych Cisel Sarze je uveden v pfiloze A. Obrazové
materialy, které slouzi jako pomucka pro identifikaci dotéenych vyrobk, jsou
uvedeny v Pfiloze B.

puvoD

Spole€nost Ethicon Endo-Surgery zahajila dobrovolné globalni stahovani
specifickych vyrobnich Sarzi vyrobku ECHELON™ 60 ENDOPATH® STAPLER
endoskopické liearni cuttery (pfimé) vzhledem k moznosti zlomeni
komponenty, které by po aktivaci mohlo vést k uviznuti zdravotnického
prostfedku ve tkani. Pokud by se u dané komponenty projevil uvedeny problém,
zdravotnicky prostfedek by se neoteviel po aktivaci uvolfiovaciho tla€itka ani pfi
pouziti manualni uvolfovaci packy. Uvedeny problém byl odhalen pfi rutinnim
testovani jakosti vyrobku.

OPATRENI

TOTO OPATRENiI MA OKAMZITOU UCINNOST - NEPOUZIVEJTE
PREDMETNY VYROBEK

Potfebujeme vasi pomoc pro lokalizaci, dopo¢€itani a navraceni vSech
dotéenych vyrobku (které jsou uvedeny v Priloze A) na adresu Johnson &
Johnson, s.r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, fax: (+420) 227 012 300.

1) Prosim ovéfte neprodlené stav svych zasob; stanovte, zda mate dotéeny
vyrobek na skladég, a odstrante dotéeny vyrobek ze skladovych zasob.

2) Vyplnite odpovédni formulaf a zaslete jej zpét na adresu Johnson &
Johnson, s.r.o., Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5 do 3 pracovnich
dni, a to i tehdy, pokud dotéeny vyrobek nemate na skladé. Pokud mate
vyrobek k navraceni, ponechejte si kopii formulafe pro svou evidenci.

3) Pfivraceni dotéeného vyrobku pfiloZte k vyrobku kopii odpovédniho
formulafe, pfipojte Stitek pro oznaleni pfedplacené dopravy a vratte vyrobek
na adresu:

Irena Herdova

Zakaznicky servis

Johnson & Johnson, s.r.o.,

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
fax: (+420) 227 012 300

Pokud budete potifebovat pomoc pfi provadéni tohoto dobrovoiného
stazeni, prosim kontaktujte svého prodejniho zastupce.

ROZESLANI
INFORMACE

Prosim poskytnéte tuto informaci v8em pfisluSnym pracovnikim ve vasem
zafizeni a vSem ostatnim organizacim, kterym byl dany vyrobek zaslan.

FMEPQSO002.7, Rev. 3

Stranal/2




°0c00
0000¢ [Ethicon
[ 1 TN

«eee. Endo-Surgery NALEHAVE BEZPECNOSTi

UPOZORNENI PRO TEREN

KONTAKT

Spole€nost Ethicon Endo-Surgery si pfeje zajistit, aby bylo provedeno
dobrovolné globalni stazeni vyrobku co nejrychleji a nejefektivnéji.

Johnson & Johnson, s.r.0. po obdrzeni navraceného vyrobku a odpovédniho
formulare zpracuje vami provedené navraceni vyrobku a vyda vam
dobropis/nahradu.

Novy vyrobek bude k dispozici nejpozdéji 18. kvétna 2012. Do doby, nez bude
vyrobek k dispozici, si muzete zakoupit tyto doporu¢ené nahrady za dany
vyrobek — Instrumenty ECHELON Flex 60 mm:

Kod vyrobku Kod alternativniho vyrobku
EC60 EC60A

LONGG60 LONGG60A
SC60 SCG60A

Pokud budete mit dal$i otazky ohledné tohoto opatfeni, prosim kontaktujte
svého prodejniho zastupce nebo volejte na €islo Johnson & Johnson, s.r.o., tel:
+420 227 012 386 (Zakaznicky servis, Irena Herdova) nebo +420 227 012 111.

Omlouvame se za veskeré nepfijemnosti, které vam toto opatfeni zplisobi, a
ujistujeme vas, ze vynalozime maximalni usili, abychom vam tento proces co
nejvice usnadnili.

POTVRZENI

Toto opatfeni bylo oznameno pfislusnym kontrolnim afaddm.
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