Ostrze zenie o fatszywym produkcie oznaczonym etykiet a PROXIMATE® PPH
Procedure for Prolapse and Hemorrhoids, kod wyrobu PPHO3

7 lipca 2010 .

Szanowni Panstwo,

firma Etihicon Endo-Surgery (EES) dowiedziata sie ostatnio o istnieniu falszywego
produktu oznaczonego etykieta PROXIMATE® PPH Procedure for Prolapse and
Hemorrhoids Set oznaczonego kodem wyrobu PPHO3 i numerem seryjnym FAN12N.
Jest to hemorroidalny stapler okrezny dostepny tylko w srednicy 33 mm.

Hemorroidalny stapler okrezny PROXIMATE® PPH zostat zaprojektowany do
wykonywania zabiegéw naprawczych wypadania btony $luzowej odbytu i usuwania
guzkdéw krwawniczych.

Lekarze, pielegniarki oraz pozostali pracownicy stuzby zdrowia powinni doktadnie
przyjrze¢ sie wszystkim staplerom okreznym PROXIMATE® PPH przed ich uzyciem.

Fatszywy produkt zostat odkryty podczas dochodzenia przeprowadzonego przez firme
EES w odpowiedzi na skarge klienta. Obecnie firma EES posiada informacje na temat
obecnosci falszywych wyrobow jedynie na terenie Wioch i blisko wspotpracuje z
wioskim Ministerstwem Zdrowia w ramach opisywanego dochodzenia. Nasz zespét
prawny wspétpracuje réwniez blisko z wioskimi wtadzami w celu rozwigzania tego
problemu i zapobiezenia dalszemu rozprowadzaniu fatszywych produktéw.

W ramach $rodkéw ostroznosci powiadomimy réwniez odpowiednie wtadze prawne i
zdrowotne w Europie oraz pozostale organizacje zdrowotne na calym swiecie.

Poniewaz firma EES nie jest producentem falszywego wyrobu, nie mozemy
potwierdzi¢ skutecznosci, wlasciwosci mechanicznych, zgodnosci biologicznej ani
sterylnosci tego urzadzenia. Przekazujemy te wiadomosé pracownikom stuzby
zdrowia, aby mogli Panstwo podjaé¢ odpowiednie srodki zaradcze w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentom.

Ponizsze informacje powinny poméc w okresleniu, czy majg Panstwo do czynienia z
falszywym produktem:



Cechy oryginalnego staplera okr eznego
PROXIMATE® PPH do wykonywania
zabiegdbw naprawy wypadania btony

$luzowej odbytu i usuwania guzkow

krwawniczych metod g Longo

Cechy fatszywego produktu

A. Oryginalny produkt firmy EES posiada
kod kreskowy po jednej stronie klapy
pudetka.

Uwaga: Nalezy sprawdzi¢ obie klapy.

(Patrz zdjecie nr 1)

A. Falszywy produkt nie posiada kodu
kreskowego na klapie pudetka.
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Zdjecie nr 1
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Suspect Dew‘c

Oryginalny produkt firmy EES:

Po jednej stronie klapy pudetka znajduje
sie kod kreskowy.

Fatszywy produkt:
Brak kodu kreskowego na Kklapach
opakowania.

B. Oryginalny produkt firmy EES posiada
numer seryjny na mechanizmie
spustowym. Numer seryjny powinien
by¢ widoczny na  nieotwartym
opakowaniu po wyjeciu go z pudetka
kartonowego. (patrz zdjecie nr 2)

B. Fatszywy produkt nie posiada numeru
seryjnego na mechanizmie
spustowym.

Zdjecie nr 2




Oryginalny produkt firmy EES: Fatszywy produkt:

Numer seryjny na mechanizmie | Brak numeru seryjnego na mechanizmie
spustowym spustowym

Prosze przekazac niniejszg informacje personelowi w Panstwa osrodku lub innym
osobom wykorzystujgcym hemorroidalny stapler okrezny PROXIMATE PPH w sali
operacyjnej, tak aby potrafili oni rozpozna¢ cechy charakterystyczne dla falszywego
produktu.

Jesli podejrzewajg Panstwo, ze otrzymany wyréb jest falszywy, prosze go nie uzywac.
Prosze zabezpieczyé ten produkt w taki sposéb, by nikt go nie uzyt. Prosze sie
skontaktowa¢ z miejscowym przedstawicielem firmy EES, gdyz EES moze okreslic,
czy dany produkt jest oryginalny. Jesli okaze sie, ze wyréb jest fatszywy, prosze o tym
fakcie niezwtocznie powiadomi¢ lokalne wiadze.

Aby uzyska¢ dalsze instrukcje lub jesli produkt pochodzi z miejsc znanych z
dystrybucji falszywego towaru, prosze powiadomic lokalne wiadze.

Firma EES podejmuje dziatania majgce na celu zapewnienie integralnosci produktow
dostarczanych w ramach wiasnego tancucha dostaw, zaréwno podczas sprzedawania
ich w spos6b bezposredni, jak i za posrednictwem autoryzowanych dystrybutoréw.
Firma EES nie zaleca kupowania produktéw pochodzacych od nieautoryzowanych
dystrybutorow, ktérzy nie uzyskali ich bezposrednio od EES. Jesli kupili PaAstwo
produkty firmy EES z innego zrddia, nalezy sprawdzi¢ ich pochodzenie, bezposrednio
kontaktujgc sie z dystrybutorem.

Firma EES nie zapewnia gwarancji dla zadnego falszywego wyrobu, nie ponosi za
zaden taki wyrdb odpowiedzialnosci i nie moze uznawaé czy wymienia¢ produktow
zakupionych od nieautoryzowanych dystrybutorow.

W razie pytan medycznych dotyczgcych falszywego produktu prosze kontaktowaé sie
Z miejscowym przedstawicielstwem EES firma Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.
pod numer telefonu +48 22 237 82 72 lub zadzwonié¢ pod numer + 1-513-337-8901
(dla klientow spoza USA). Na terenie USA prosze dzwoni¢ do Centrum Obstugi
Klienta firmy EES pod numer telefonu 1-800-USE-ENDO (873-3636) lub kontaktowac
sie z Pahstwa przedstawicielem handlowym.

Firma EES bedzie dalej wspétpracowaé z wioskim Ministerstwem Zdrowia i
Swiatowymi organizacjami zdrowotnymi w celu wyjasnienia przedstawionego
problemu i zapobiezenia dalszej dystrybucji fatszywych wyrobow.




