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NALEHAVE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENI PRO TEREN

URCENO PRO

Vedouci operacnich salli a sprava skladovych zasob

TYP AKCE

NALEHAVE STAZENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Spole¢nost Ethicon Endo-Surgery (Ethicon) zahajuje dobrovolné, celosvétové
stahovani vyrobku Straight SAGB QuickClose Swedish Adjustable Gastric Band

REF. C./ DATUM

Straight SAGB-2013-09/27. 9. 2013

VYROBEK SAGB QuickClose Swedish Adjustable Gastric Band

INFORMACE O Stahovani z obéhu se tyka téchto vyrobku:

ZDRAVOTNICKEM

PROSTREDKU PIny nazev prostredku:
SAGB QuickClose Swedish Adjustable Gastric Band
Kad vyrobku:
2200-X
PIny nazev prostiedku:
SAGB QuickClose Swedish Adjustable Gastric Band
s injekénim portem a aplikatorem VELOCITY™
Kad vyrobku:
BD2XV

DUVOD Spolecnost Ethicon Endo-Surgery Inc. (Ethicon) zahajila z vlastni iniciativy
celosvétové stahovani produktu Straight SAGB QuickClose Swedish Adjustable
Gastric Band kvili neshodam zjisténym béhem interniho zkouseni. V jejich
disledku muze mit operatér béhem implantace potize pfi uzamykani spony
vyrobku.
PROSTREDKY, KTERE JSOU JIZ IMPLANTOVANY, SE KVULI TETO AKCI
NEMUSEJI EXPLANTOVAT. Pokud se operatér Fidi navodem k pouZiti a ujisti
se, Ze je bandaz zajisténa, nemaiji jiz problémy s uzamc&enim spony na
pacientovu bezpecnost Zadny vliv. KdyzZ je vyrobek jednou implantovan a
uzamcen, zlUstane gastricka bandaz na misté a bude fungovat, jak ma. Problém
se tyka Cisté prubéhu operace a pro dalsi Ié¢bu pacienta nepredstavuje zadné
riziko.

AKCE Chtéli bychom vas pozadat o pomoc pfi vyhledani vS§ech dotyénych vyrobkii,

uréeni jejich poctu a vraceni do spolecnosti Johnson & Johnson, s.r.o.

S OKAMZITOU PLATNOSTi PRESTANTE VYROBKY S KODY 2200-X
a BD2XV POUZIVAT

Toto stahovani z obéhu se tyka vsech vyrobkd kédu 2200-X a BD2XV,
které nemaji proSlou dobu pouzitelnosti, bez ohledu na €islo Sarze.

POZN.: Tato akce dobrovolného stahovani se netyka vyrobku firmy
Ethicon pro endochirurgii Curved Swedish Adjustable Gastric Band
BD3XV.

1) Ihned zkontrolujte, zda dotyény vyrobek nemate ve svych skladovych
zasobach. Pokud ano, doty&ny vyrobek vyradte.

2) Vyplnte formulaf pro obchodni odpoveéd a odeslete jej zpét do spolecnosti
Johnson & Johnson, s.r.o. do 3 pracovnich dni, ato i v pfipadé, ze
dotyény vyrobek nemate. Pokud méte vyrobek, ktery se ma vrétit,
uchovejte si kopii tohoto formulare pro vlastni evidenci.
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3) P¥i vraceni doty€ného vyrobku pfilozte k vyrobku kopii formulare pro
obchodni odpovéd a zaSlete na tuto adresu:

Irena Herdova

Zakaznicky servis

Johnson & Johnson, s.r.o.,

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

email: iherdova@its.jnj.com

V&s obchodni zastupce je vam k dispozici a v pripadé potieby vam
muze pomoci pfi provadéni tohoto dobrovolného stahovani.

PREDANI DALE

Tyto informace predejte vSem pfisluSnym pracovnikiim ve vas$i organizaci a
vSem dalSim organizacim, kterym byl vyrobek zaslan.

KONTAKT
Spole¢nost Johnson & Johnson, s.r.0. po obdrZeni vraceného vyrobku a
formulare pro obchodni odpovéd zpracuje pfislusné informace a vyda dobropis.
Pokud mate dal8i otazky tykajici se tohoto opatfeni, obratte se na svého
obchodniho zastupce nebo volejte Johnson & Johnson, s.r.o0., tel: +420 227 012
386 (Zakaznicky servis, Irena Herdova) nebo +420 227 012 111.
Omlouvame se za veSkeré nepfijemnosti, které vam toto opatfeni zplsobi, a
ujiStujeme vas, Ze vynalozime maximalni usili, abychom vam tento proces co
nejvice usnadnili.

PROHLASE-NI O tomto bezpe&nostnim opatfeni pro terén byl informovan americky Ufad pro

kontrolu potravin a léCiv (FDA) a pfislusné narodni urady v EU.
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