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

Information über gefälschtes Produkt PROXIMATE® PPH03 Stapler

Norderstedt, 09.07.2010

Sehr geehrte Damen und Herren, 

Ethicon Endo-Surgery (EES) ist zur Kenntnis gelangt, dass sich gefälschte 
PPH03 Instrumente mit der Lot Nr. F4N12N im Markt befinden. Derzeit ist 
nicht bekannt, ob noch weitere gefälschte Instrumente mit anderen Lot Nr. 
im Umlauf sind. Es handelt sich um einen Hämorrhoiden-Zirkulär-Stapler, 
der nur in der Durchmessergröße 33 mm erhältlich ist.  
Das gefälschte 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 
klären und den zukünftigen Vertrieb gefälschter Produkt zu verhindern.

Als Vorsichtsmaßnahme bitten wir Sie, Ihre Lieferwege zu überprüfen. 
Wenn Sie das Proximate® PPH03 Stapler Set von EES bezogen haben, sind 
Sie nicht betroffen. Falls Sie nicht direkt über EES bestellt haben, bitten wir 
Sie Ihre Lagerorte zu überprüfen und sich ggf. von Ihrer Bezugsquelle 
bestätigen zu lassen, dass die Instrumente direkt von EES stammen. 

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

Eigenschaften des Original EES Eigenschaften des gefälschten 
PROXIMATE®PPH03 Prozeduren Produktes: 
Sets: 
A. Auf der Innenseite der A. Das gefälschte Produkt besitzt 

Umkartonlasche des Original EES keinen Barcode an der Innenseite 
Produktes befindet sich ein des Umkartons. 
Barcode. Beide Laschen müssen 
geprüft werden.

EES

B. Das Original EES Produkt besitzt B. Das gefäschte Instrument besitzt 
eine Batch Nummer auf dem keine Batch Nummer am 
Auslösehebel. Die Batch Nummer Auslösehebel. 
wird sichtbar, wenn das Blister aus 
dem Umkarton entnommen wird.  
Ein Öffnen ist nicht erforderlich.

EES 
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Falls Sie ein Produkt identifizieren, von dem Sie vermuten, dass es 
gefälscht ist, verwenden Sie es nicht! Nehmen Sie das Produkt in 
Quarantäne, 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 übernimmt Haftung für gefälschte Produkte 
und kann auch keine Gutschriften oder Austausch für gefälschte Produkte 
vornehmen. 

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

Da die Patientensicherheit im Zentrum unseres Denkens und Handelns Johnson & Johnson MEDICAL

Ethicon Endo-Surgery Deutsc

steht, liegt es uns sehr am Herzen, diesen Vorfall zügig aufzuklären und Hummelsbütteler Steindamm 

danken Ihnen für Ihre Unterstützung. D-22851 Norderstedt 

Mit freundlichen Grüßen, 




