7 ETHICON ENDO-SURGERY

a company

Johnson & Johnson MEDICAL GmbH Hummelsbitteler Steindamm 71 D - 22851 Norderstedt

Information Uber gefilschtes Produkt PROXIMATE® PPHO3 Stapler

Norderstedt, 09.07.2010

Sehr geehrte Damen und Herren,

Ethicon Endo-Surgery (EES) ist zur Kenntnis gelangt, dass sich gefalschte
PPHO3 Instrumente mit der Lot Nr. FAN12N im Markt befinden. Derzeit ist
nicht bekannt, ob noch weitere gefalschte Instrumente mit anderen Lot Nr.
im Umlauf sind. Es handelt sich um einen Hadmorrhoiden-Zirkular-Stapler,
der nur in der DurchmessergréBe 33 mm erhaltlich ist.

Das gefalschte Produkt wurde in Italien entdeckt, als EES ein, vom Kunden
reklamiertes Produkt, untersuchte. In enger Zusammenarbeit mit dem
italienischen Gesundheitsministerium versuchen wir die Angelegenheit zu
klaren und den zukiinftigen Vertrieb gefalschter Produkt zu verhindern.

Als VorsichtsmaBnahme bitten wir Sie, Ihre Lieferwege zu Uberpriifen.
Wenn Sie das Proximate® PPHO3 Stapler Set von EES bezogen haben, sind
Sie nicht betroffen. Falls Sie nicht direkt tGber EES bestellt haben, bitten wir
Sie Ihre Lagerorte zu Uberpriifen und sich ggf. von Ihrer Bezugsquelle
bestdtigen zu lassen, dass die Instrumente direkt von EES stammen.

Alle zustandigen Behdrden in Europa und weltweit sind informiert.
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Die folgenden Informationen sollen Ihnen helfen, herauszufinden, ob Sie
ein gefalschtes Produkt vor sich haben:

Eigenschaften des Original EES Eigenschaften des gefdlschten

PROXIMATE®PPHO3 Prozeduren Produktes:

Sets:

A. Auf der Innenseite der A. Das gefalschte Produkt besitzt
Umkartonlasche des Original EES keinen Barcode an der Innenseite
Produktes befindet sich ein des Umkartons.

Barcode. Beide Laschen miissen
gepriift werden.

Johnson & Johnson MEDICAL GmbH
Ethicon Endo-Surgery Deutschland

Hummelsbditteler Steindamm 71

D-22851 Norderstedt

DTNMAAR

| EES PPHO3

EES Telefon: 49 (40) 52 97-01
Telefax: 49 (40) 52 97-32 09
e-Mail: JNnJMEDICAL@jits.jnj.com

B. Das Original EES Produkt besitzt B. Das gefaschte Instrument besitzt b JMEDICAL e
eine Batch Nummer auf dem keine Batch Nummer am
Auslosehebel. Die Batch Nummer Auslosehebel.

wird sichtbar, wenn das Blister aus
dem Umkarton entnommen wird.
Ein Offnen ist nicht erforderlich.
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Falls Sie ein Produkt identifizieren, von dem Sie vermuten, dass es
gefalscht ist, verwenden Sie es nicht! Nehmen Sie das Produkt in
Quarantane, um sicherzugehen, dass es nicht verwendet wird.
Informieren Sie Ihren EES Medizinprodukteberater, der feststellen kann,
ob es sich um ein Original handelt.

EES gibt keine Garantie oder tibernimmt Haftung fur gefalschte Produkte
und kann auch keine Gutschriften oder Austausch flir gefalschte Produkte
vornehmen.

Sollten Sie nicht der richtige Ansprechpartner sein, geben Sie dieses
Schreiben bitte an Ihre Geschaftsleitung weiter.

Johnson & Johnson MEDICAL GmbH

Da die Patientensicherheit im Zentrum unseres Denkens und Handelns oo ey Detecons
steht, liegt es uns sehr am Herzen, diesen Vorfall zligig aufzuklaren und Hummelsbiteler Steindamm 71
danken Ihnen flir Ihre Unterstiitzung. Pt Nordersted
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