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NALEHAVE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENi PRO TEREN

URCENO PRO

Vedouci operacnich salli a sprava skladovych zasob

TYP OPATRENI

NALEHAVE STAZENiI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Spoleénost Ethicon Endo-Surgery (Ethicon) zahajuje dobrovolné, celosvétové
stahovani vyrobku ECHELON™ 60mm Black Reload (ECR60T).

REF. €./ DATUM

ECR60T-2013-05 / 24. kvétna 2013

VYROBEK Ethicon Endo-Surgery LLC, ECHELON™ 60mm Black Reload (ECR60T)

INFORMACE O Stahovani se tyka tohoto vyrobku:

ZDRAVOTNICKEM

PROSTREDKU Uplny nazev zdravotnického prostredku:
ECHELON™ 60 ENDOPATH® STAPLER Endoscopic Linear Cutter Reload
Black 4.4 mm, 6 rows (€erny 4,4 mm, 6 rad)
Koéd vyrobku: ECR60T

ODUVODNENI Stahovani vyrobku bude zahajeno kvili moznosti vytvofeni nekompletni linie
svorek pfi poskozeni zasobniku béhem odpalovaci sekvence. To muze vést
k nedostatenému spojeni tkani, jenz by mohlo vyzadovat chirurgicky zakrok pro
dosazeni a zachovani anastomotické soudrznosti.

OPATRENI Chtéli bychom vas pozadat o pomoc pfi vyhledani v§ech dotyénych vyrobkii,

uréeni jejich poétu a vraceni do spole¢nosti Johnson & Johnson, s.r.o.

S OKAMZITOU PLATNOSTI - VYROBEK S KODEM ECR60T
NEPOUZIVEJTE

Toto stahovani zahrnuje vS§echny vyrobky ECR60T bez ohledu na €islo $arze
nebo datum exspirace.

Upozornéni: Tato vyzva ke staZzeni vyrobku se nevztahuje na Zadné jiné zasobniky
ECHELON™ reload kvuli rozdillim v provedeni souéastek umisténych ve vnitini
casti zasobniku.

1) Ihned zkontrolujte, zda doty¢ny vyrobek nemate ve svych skladovych
zasobach. Pokud ano, doty¢ny vyrobek vyrad'te.

2) Vyplite formulaf pro obchodni odpovéd a odeSlete jej zpét do spole€nosti
Johnson & Johnson, s.r.o. do 3 pracovnich dni, a to i v pripadé, ze doty€ny
vyrobek nemate. Pokud mate vyrobek, ktery se ma vratit, uchovejte si kopii
tohoto formulare pro vlastni evidenci.

3) P¥i vraceni dotyéného vyrobku pfilozte k vyrobku kopii formulafe pro obchodni
odpovéd a zaslete na tuto adresu:

Irena Herdova

Zakaznicky servis

Johnson & Johnson, s.r.o.,

Karla Englie 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 pripadé potreby vam muze
pomoci pii provadéni tohoto dobrovolného stahovani.
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ETHICON NALEHAVE BEZPEGNOSTNI

UPOZORNENI PRO TEREN

ROZESLAN’i Tyto informace predejte vSem pfislusnym pracovnikim ve vas$i organizaci a vSem
INFORMACI dal$im organizacim, kterym byl vyrobek zaslan.

KONTAKTNi Spoleénost Johnson & Johnson, s.r.0. po obdrzeni vraceného vyrobku a formulaie
UDAJE pro obchodni odpovéd zpracuje prislusné informace a vyda dobropis.

Pokud mate dalSi otazky tykajici se tohoto opatieni, obratte se na svého
obchodniho zastupce nebo volejte 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 zpUsobi, a
ujistujeme vas, ze vynalozime maximalni Usili, abychom vam tento proces co
nejvice usnadnili.

POTVRZENI O tomto bezpe&nostnim opatieni pro terén byl informovan americky Ufad pro
kontrolu potravin a léCiv (FDA) a pfislusné narodni ufady v EU.
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