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INDIRIZZO OSPEDALE
Pomezia, 13 giugno 2012

AVVISO DI CONTRAFFAZIONE

RICARICHE CLIP DI LEGATURA LIGACLIP® EXTRA
CODICE PRODOTTO LT300
Rif. LT300-2012-06

Alla cortese attenzione del Direttore Sanitario e del Responsabile della Vigilanza sui
Dispositivi Medici

Gentile Cliente,

la Ethicon Endo-Surgery (EES) e recentemente venuta a conoscenza della distribuzione di
RICARICHE DI CLIP DI LEGATURA LIGACLIP® EXTRA contraffatte (Codice prodotto
LT300). Poiché la EES non ha prodotto questi dispositivi contraffatti, non é possibile
garantire le prestazioni, le proprieta meccaniche, la biocompatibilita o la sterilita di queste
clip. Il nostro intento & quello di informarLa affinché possa intraprendere azioni preventive
per garantire la sicurezza del paziente.

Prima dell'utilizzo, tutti gli operatori sanitari devono esaminare molto attentamente tutti i
prodotti LIGACLIP®. Al fine di verificare se il prodotto in Vostro possesso & contraffatto, Si
prega di fare riferimento all’'Allegato A.

Queste informazioni devono essere messe a conoscenza di tutto il personale interessato
presso la Vs. struttura o presso qualsiasi altra struttura alla quale i dispositivi LIGACLIP®
possano essere stati trasferiti di modo che siano in grado di poter riconoscere le
caratteristiche di un eventuale prodotto contraffatto.

Qualora abbiate il sospetto di aver ricevuto un prodotto contraffatto, si prega di non
utilizzarlo. Si prega inoltre di segregare il prodotto di modo che non venga usato, di
contattare il Vostro rappresentante di zona che sara in grado di determinare se il prodotto &
autentico.

Qualora risultasse contraffatto, si prega di contattare le Autorita Competenti.

Si € venuti a conoscenza della suddetta contraffazione a seguito di un’indagine condotta da
EES. Un prodotto contraffatto € stato acquistato negli Stati Uniti da un distributore non
autorizzato. Stiamo collaborando con FDA affinché si indaghi sull'accaduto e affinché si
possa impedire la distribuzione di prodotti contraffatti. In maniera precauzionale, stiamo
avvisando le autorita legali e sanitarie di tutto il mondo.
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La EES si impegna ad assicurare l'integrita dei nostri prodotti che distribuiamo attraverso la
nostra catena logistica vendendo direttamente ai clienti o attraverso distributori autorizzati.
La EES sconsiglia fortemente I'acquisto di prodotti da distributori non autorizzati da
Johnson & Johnson e non garantisce né si assume alcuna responsabilita per quei prodotti
acquistati da distributori non autorizzati.

Si prega di rivolgervi al Servizio Clienti locale per identificare i distributori autorizzati. Qualora
abbiate acquistato dei prodotti da altri distributori, si prega di verificare l'origine di quel
prodotto mettendosi in contatto direttamente con il suddetto distributore.

Al fine di confermare il ricevimento e comprensione del presente avviso preghiamo di
restituire I'allegato Modulo di Conferma Ricezione all'indirizzo riportato sullo stesso.

Distinti saluti,

T
/Y
f /[ff

/

Dr. Filippo Lanzi
Business Unit Lead Medit
Johnson & Johnson Medical S.p.A.
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Allegato A — Identificazione del Prodotto Contraffatto

Tutti gli operatori sanitari dovrebbero esaminare attentamente tutti i prodotti
LIGACLIP™ prima dell’utilizzo. Le informazioni qui sotto riportate potranno essere
d’aiuto per determinare se il prodotto in Vostro possesso e contraffatto.

Caratteristiche del prodotto Caratteristiche delle Clip LIGACLIP®
Contraffatto Autentiche
1. L'unita di vendita é cellofanata. 1. Le unita di vendita EES non sono
cellofanate.

2. Un carattere diverso distorce il nome
dell’azienda ( Vedi sotto) 2. |l prodotto EES riporta chiaramente il
nome dell'azienda sulle unita di vendita.

(Vedi sotto)

3. Sulla confezione singola la parola
“STERILE” € erroneamente riportata

come “STEMIKE.” (Vedi sotto) . . o
3. La confezione singola delle clip &

correttamente etichettata (Vedi sotto)

ETHICON ENDO-SURGERY, Lic

1 LIGACLIP® EXTRA
Ligating Clip Cartridge C € 0123
6 Medium/Large Titanium Clips/Cartridge

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC
Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA

OEES. LLC 2007
Made in USA REF

[STERiE [ LT300
WLV Medium/Large

Lod1eevey
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Qualora abbiate il sospetto di aver ricevuto un prodotto contraffatto, si prega di non
utilizzarlo. Si prega inoltre di segregare il prodotto di modo che non venga usato, di
contattare il Vostro rappresentante di zona che sara in grado di determinare se il prodotto e
autentico.

Qualora risultasse contraffatto, si prega di contattare le Autorita Competenti.
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MODULO DI CONFERMA DI RICEZIONE

AVVISO DI CONTRAFFAZIONE
RICARICHE CLIP DI LEGATURA LIGACLIP® EXTRA
CODICE PRODOTTO LT300
Rif. LT300-2012-06

Questo documento conferma I’'avvenuta ricezione dell’Avviso ai clienti riguardante la contraffazione delle ricariche
clip di legatura LIGACLIP EXTRA®

Si prega gentilmente di compilare, firmare e inviare il modulo ai riferimenti sotto riportati.

Nome e Cognome
(Stampatello)

Funzione

Nome della struttura

Indirizzo

Citta Provincia C.A.P.

Confermo di aver ricevuto le informazioni riguardanti la contraffazione delle ricariche clip di legatura LIGACLIP
EXTRA ©.

Firma Data

Si prega di inviare quanto prima il modulo al seguente indirizzo:
Johsnon & Johnson Medical S.p.A.

Servizio Clienti

c.a. Sig.ra Maria Grazia Distefano

fax: 06-911 95 505

email: cservice@its.j nj.com
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