°0c00
0000¢ [Ethicon
[ 1 TN

ce@e+ ENdo-Surgery

NALEHAVE BEZPECNOSTi UPOZORNENI PRO TEREN

URCENO PRO

Vedouci operacnich sall, sprava zdravotnickych materiala

TYP OPATRENI

NALEHAVA VYZVA K VRACENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

REF. €./ DATUM

ENSEALG2TS-2012-11 / 27. listopadu 2012

VYROBEK

Spolec¢nost Ethicon Endo-Surgery (EES) zahajuje dobrovolné stahovani vyrobku
ENSEAL® G2 Curved and Straight Tissue Sealer kvili moznosti samocinné
aktivace.

INFORMACE O
ZDRAVOTNICKEM
PROSTREDKU

Stahovani se tyka téchto kodu vyrobk:

NSLG2C14 ENSEAL 5 mm Diameter Tissue Sealer G2
14 cm Length Curved Jaw

NSLG2C25 ENSEAL 5 mm Diameter Tissue Sealer G2
25 cm Length Curved Jaw

NSLG2C35 ENSEAL Laparoscopic 5 mm Diameter Tissue Sealer G2
35 cm Length Curved Jaw

NSLG2C45 ENSEAL Laparoscopic 5 mm Diameter Tissue Sealer G2
45 cm Length Curved Jaw

NSLG2S14 ENSEAL 5 mm Diameter Tissue Sealer G2
14 cm Length Straight Jaw

NSLG2S25 ENSEAL 5 mm Diameter Tissue Sealer G2
25 cm Length Straight Jaw

NSLG2S35 ENSEAL Laparoscopic 5 mm Diameter Tissue Sealer
G2 35 cm Length Straight Jaw

NSLG2S45 ENSEAL Laparoscopic 5 mm Diameter Tissue Sealer
G2 45 cm Length Straight Jaw

Dotyéné vyrobky Ize identifikovat podle data exspirace.

POZNAMKA: TYKA SE VSECH CISEL SARZI S DATEM EXSPIRACE
OD RIiJNA 2013 DO ZARi 2017.

Pouzijte prosim pomucku k identifikaci vyrobku v pfiloze A, pomoci které Ize
Zjistit spravné datum exspirace.

Stahovani nezahrnuje vyrobky ENSEAL® G2 Super Jaw, ENSEAL ® Trio a
ENSEAL ® Round Tip.

ODUVODNENI

Béhem pouziti zdravotnického prostfedku mize dojit k samocinné aktivaci, coz
by mohlo zpUsobit poranéni pacientli nebo uzivatell (tepelné poSkozeni).

K dnesSnimu datu jsme vSak neobdrzeli zadné hlaseni o poranéni pacienta nebo
uzivatele.

Bylo zjisténo, Ze primarni pficinou je poSkozeni izolace na aktivaénim dratu,
k némuz doslo b&éhem vyroby a které by mohlo ve vzacnych pfipadech vést
k samocinné aktivaci béhem pouZiti.

OPATRENI

Zadame vas o pomoc pfi zajisténi, e vSechny dotyéné vyrobky budou
vyhledany, vy&lenény a vraceny spole¢nosti Johnson & Johnson, s.r.o.

S OKAMZITOU PLATNOSTI - VYBOBKY EES ENSEAL® G2 Curved and
Straight Tissue Sealers NEPOUZIVEJTE.

1) lhned zkontrolujte skladové zasoby a zjistéte, zda v nich mate dotyény
vyrobek. Doty€ny vyrobek ze skladovych zasob vyjméte.

2) Vyplite formular pro obchodni odpovéd a poslete ho zpét spole€nosti
Johnson & Johnson, s.r.o. do 3 pracovnich dni, ato i v pfipadé, ze doty€ny
vyrobek nemate. Pokud vyrobek k vraceni mate, uschovejte si kopii tohoto
formulare pro svou evidenci.
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3) PFivraceni k dotyénému vyrobku pfiloZte kopii formuléfe pro obchodni
odpovéd a odeslete ho na tuto adresu:

Irena Herdova

Zakaznicky servis

Johnson & Johnson, s.r.0.,

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
fax: (+420) 227 012 147

email: iherdova@its.jnj.com

Vas obchodni zastupce je vam k dispozici a v pfipadé potfeby vam muize
pomoci pii provadéni tohoto dobrovolného stahovani.

ROZESLANI Tyto informace dejte na védomi véem pfislusnym pracovnikim na vagem

INFORMACE pracovisti a ve vSech ostatnich organizacich, kam byl vyrobek dodan.

[(ONTAKTNi Spole¢nost Johnson & Johnson, s.r.0. zpracuje vraceni vaseho produktu a po

UDAJE obdrzeni vraceného vyrobku a formulare pro obchodni odpovéd vyda dobropis.
V pfipadé dalSich dotazll ohledné tohoto opatfeni se prosim obratte na svého
obchodniho zastupce nebo zavolejte Johnson & Johnson, s.r.0., tel: +420 227
012 386 (Zakaznicky servis, Irena Herdova) nebo +420 227 012 111.
Omlouvame se za veskeré nepfijemnosti, které vam toto opatfeni zpUsobi, a
ujiStujeme vas, ze vynalozime maximalni usili, abychom vam tento proces co
nejvice usnadnili.

POTVRZENI O provedeni tohoto bezpe&nostniho opatieni pro terén byl informovan Ufad pro

kontrolu potravin a 1€k v USA (FDA) a pfislusné narodni kompetentni organy
EU.
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