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Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH, Weseler Str. 42, 48249 Dilmen, Niemcy

Numer zawiadomienia: Osoba kontaktowa: Data:
LT300-2012-06 Grzegorz Kotodziej 18 czerwca 2012 .
Tel. bezposredni: Faks bezposredni: E-mail:
22-237-82-81 22-237-82-82 gkolodzi@its.jnj.com

Zawiadomienie o podrabianym produkcie LIGACLIP® EXTRA LIGATING CLIP
CARTRIDGES

Do: Pracownikéw stuzby zdrowia

Szanowni Panstwo,,

firma Ethicon Endo-Surgery (EES) powzieta informacje o dystrybucji podrabianego
produktu LIGACLIP® EXTRA LIGATING CLIP CARTRIDGES (kod produktu LT300). Ze
wzgledu na fakt, ze firma EES nie jest producentem tych produktéw, nie mozemy
zagwarantowac prawidtowosci dziatania, wtasciwos$ci mechanicznych, biokompatybilnoSci
ani sterylnosci tych klipséw. Przekazujemy niniejszg informacje, aby mogli Panstwo podjaé
Srodki zapobiegawcze w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow.

Wszyscy pracownicy stuzby zdrowia powinni doktadnie obejrze¢ produkty
LIGACLIP® przed uzyciem. Informacje w Zataczniku A pomoga okresli¢, czy posiadany
produkt jest podrabiany.

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim pracownikom oraz innym osobom
uzywajacym produktéw LIGACLIP® na sali operacyjnej, aby umozliwi¢ im zidentyfikowanie
cech podejrzanego produktu.

W przypadku otrzymania jakiegokolwiek produktu, co do ktérego istnieje
podejrzenie, Ze jest podrabiany, nie nalezy go uzywaé. Produkt nalezy poddac¢
kwarantannie, aby upewnic sie, Zze nie zostanie uzyty. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy EES, poniewaz firma EES jest w stanie okresli¢, czy produkt jest
autentyczny. W przypadku stwierdzenia, Zze produkt jest podrabiany, prosimy o kontakt z
krajowymi wiadzami. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt
pod numerem telefony 22-237-82-81 z Grzegorzem Kotodziejem.

Podrabiany produkt zostat odkryty w wyniku dochodzenia prowadzonego przez EES.
Produkt zostat zakupiony w Stanach Zjednoczonych od nieautoryzowanego dystrybutora.
Scisle wspdipracujemy z FDA, aby zbadaé te kwestie i zapobiec dalszej dystrybuciji
podrabianego produktu, a w ramach podjetych srodkéw ostroznosci powiadamiamy
réwniez odpowiednie wiadze na calym swiecie.

Firma EES podejmuje dziatania na rzecz zapewnienia pewnego zrodta pochodzenia z
naszego tancucha dostaw poprzez sprzedaz bezposrednio do klientéw lub za
posrednictwem autoryzowanych dystrybutoréw. Firma EES zdecydowanie odradza
nabywanie produktéw od nieautoryzowanych dystrybutoréw i nie bedzie gwarantowac ani
przyjmowac¢ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek produkty pochodzace od
nieautoryzowanych dystrybutoréw.
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Wykaz autoryzowanych dystrybutoréw jest dostepny w lokalnym centrum obstugi klienta
Jnd. W przypadku nabycia produktéw EES z innego Zrddta, konieczne jest zweryfikowanie
pochodzenia produktu poprzez bezposredni kontakt z dystrybutorem

Z powazaniem,

Peter Schroeer

Autoryzowany przedstawiciel EES
Dyrektor ds. EMEA

Systemow jakosci i rejestracii

Tel.: +49 2590 9167-0

Faks.: +49 2590 9167-11

Tel. komorkowy: +49 172 53 222 88
E-mail: pschroeer@its.jnj.com

Zatacznik A



ZALACZNIK A — Identyfikacja podrabianeqo produktu

Wszyscy pracownlcy sluzby zdrowia powinni doktadnie obejrze¢ produkty
LIGACLIP® przed uzyciem. Ponizsze szczegoty pomoga okresli¢, czy posiadany

produkt jest podrabiany:

Cechy podrabianego produktu

Cechy oryginalnego produktu LIGACLIP®

Clips

1. Opakowanie detaliczne jest
zapakowane w folie termokurczliwag.

2. Nietypowa czcionka na

opakowaniu detalicznym powoduje
znieksztatcenie nazwy firmy. (Patrz
ponizej.)

3. Na opakowaniu jednostkowym
klipséw btednie napisano wyraz

.S 1ERILE” jako ,STEMIKE”. (patrz
ponizej)

1. Opakowanie detaliczne EES nie jest
zapakowane w folie termokurczliwa.

2. Produkt EES wyraznie wskazuje
nazwe naszej firmy na opakowaniu
detalicznym. (patrz ponizej)

3. Indywidualne opakowanie klipséw
EES jest prawidtowo oznakowane. (patrz
ponizej)
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W przypadku otrzymania jakieqokolwiek produktu, co do ktéreqo istnieje
podejrzenie, ze jest podrabiany, nie nalezy go uzywaé. Produkt nalezy podda¢
kwarantannie, aby upewnic sie, ze nie zostanie uzyty. Nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy EES, poniewaz firma EES jest w stanie okresli¢, czy

produkt jest autentyczny. W przypadku stwierdzenia, ze produkt jest podrabiany,
prosimy o kontakt z krajowymi wiadzami.
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