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«Firmenname»

«Firmenzusatz»

«Anrede» «Vorname» «Nachname»
«Position» «Abteilung»

«Strasse»

«PLZ» «Ort»

paum 4. Juli 2019

«Briefanrede»

Mit diesem Schreiben mdchten wir lhnen gerne aktualisierte Informationen bezuglich der
Field Safety Corrective Action unserer intraluminalen Klammernahtinstrumente (ILS)
(ECS21A, ECS25A, ECS29A, ECS33A, CDH21A, CDH25A, CDH29A, CDH33A (spezielle
Chargen)) vom 10. April 2019 zukommen lassen.

Zum jetzigen Zeitpunkt hat Ethicon die Grundursache festgestellt und Korrekturmassnahmen zur
Behebung des Problems umgesetzt. Der Vertrieb der intraluminalen
Klammernahtinstrumente (ILS) von Ethicon wurde daher unter Beriicksichtigung dieser
Massnahmen wieder aufgenommen. Entsprechend haben wir beschlossen, einen freiwilligen
Ruckruf fur alle verbleibenden Produkte der betroffenen Chargen durchzuftihren.

Uns ist bewusst, dass Sie mdglicherweise schon alle betroffenen Produkte aus lhrem Bestand
zurtickgegeben haben und dieses Schreiben damit Gberflissig ist und stérend fir Sie sein kann.
Dennoch missen wir aber auch gewéhrleisten, dass alle betroffenen Produkte zuriickgegeben
werden, da jetzt alternative Produkte verfligbar werden.

Bitte flllen Sie das beigefugte Antwortformular in jedem Fall aus. Sollten Sie betroffene Produkte
bereits zurtickgesendet haben oder sollten bei Ihnen bereits im April keine Produkte mehr
vorhanden gewesen sein, bitten wir Sie freundlichst den Punkt «Hiermit bestétigen wir den
Erhalt dieser Sicherheitsinformation von Ethicon beziglich intraluminaler
Klammernahtinstrumente (ILS). (...)» anzukreuzen und das Formular zu senden an:
ssurmonl@its.jnj.com oder 058 231 25 24

Die Ethicon Intraluminalen Klammerinstrumente (ILS) welche ab Juni 2019 ausgeliefert
werden, sind von diesem freiwilligen Ruckruf nicht betroffen, da entsprechende
Korrekturmassnahmen bereits implementiert wurden, um die Ursache zu beseitigen.

MEDICAL DEVICES COMPAN [ES

Johnson & Johnson AG
Gubelstrasse 34
CH-6300 Zug

Besten Dank fir Ihre Kooperation und freundliche Griisse

Tel. +41 (0)58 231 23 33
Fax +41 (0)58 231 25 00

lhr Ethicon Team

WwWWw.jnj.com
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DRINGEND: SICHERHEITSINFORMATION
Intraluminale Klammernahtinstrumente (ILS)
Artikelnummern: ECS21A, ECS25A, ECS29A,
ECS33A, CDH21A, CDH25A, CDH29A, CDH33A
(spezielle Lot-Nr.)

Freiwilliger Produktrickruf

Sehr geehrte Damen und Herren

Fir Ethicon Endo-Surgery, LLC. (,Ethicon®) sind unsere Kunden und ihre Patienten und der
sichere und effektive Gebrauch unserer Produkte oberste Prioritéat.

Gemass unseren Unterlagen haben wir Sie am 10. April 2019 Uber eine Sicherheitsmassnahme
(Field Safety Corrective Action, FSCA) fur 360 Chargen intraluminaler Klammernahtinstrumente
(intraluminale Stapler, ILS) von Ethicon, die im EMEA-Raum vertrieben wurden, in Kenntnis
gesetzt. Im Marz 2019 hat Ethicon eine Sicherheitsmassnahme fir ein Medizinprodukt
eingeleitet, da es bei unseren intraluminalen Klammernahtinstrumenten (ILS) mdglicherweise zu
ungeschnittenen Stanzringen und fehlgeformten Nahtklammern kommen kann. Ethicon war
bekannt, dass aufgrund von  weltweiten Lieferproblemen  bei intraluminalen
Klammernahtinstrumenten (ILS) zu diesem Zeitpunkt moglicherweise kein Alternativprodukt
verfigbar war. Falls ein alternatives Produkt verfligbar war, wurde lhnen angeraten, alle
Produkte, auf welche die Sicherheitsmassnahme zutrifft, zurickzusenden.

Zum jetzigen Zeitpunkt hat Ethicon die Grundursache festgestellt und Korrekturmassnahmen zur
Behebung des Problems umgesetzt. Der Vertrieb der intraluminalen Klammernahtinstrumente
(ILS) von Ethicon wurde im Juni 2019 mit einem schrittweisen Ansatz wieder aufgenommen und
demzufolge haben wir beschlossen, einen Ruckruf fur alle verbleibenden Produkte der
betroffenen Chargen durchzufihren. Wenn Ihr Krankenhaus bzw. lhre Einrichtung wieder
Lieferungen mit intraluminalen Klammernahtinstrumenten (ILS) erhalt, bitten wir Sie, alle
Bestande des Produkts, das dieser Ricknahme unterliegt, zuriickzugeben

Hinweis: Uns ist bewusst, dass Sie moglicherweise schon alle betroffenen Produkte aus lhrem
Bestand zuriickgegeben haben und dieses Schreiben damit tberflissig ist und stérend fir Sie
sein kann. Dennoch missen wir aber auch gewéhrleisten, dass alle betroffenen Produkte
zurlickgegeben werden, da jetzt alternative Produkte verfugbar werden.

MEDICAL DEVICES COMPAN [ES

Diese Sicherheitsmassnahme gilt fir ALLE intraluminalen Klammernahtinstrumente (ILS)

Johnson & Johnson AG A R R
mit den in der Tabelle unten angegebenen Artikelnummern.

Gubelstrasse 34
CH-6300 Zug

Tel. +41 (0)58 231 23 33
Fax +41 (0)58 231 25 00

WwWWw.jnj.com
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ERFORDERLICHE MASSNAHMEN

1. Ethicon méchte Sie bitten, Ihren Bestand auf Vorhandensein betroffener Produkte
zu Uberprifen. Beachten Sie die Hinweise zur Produktidentifizierung anhand der
Beschriftung auf der Packung mithilfe des Produktidentifizierungs-Tools in
Anlage 1.

2. Wenn ein Produkt, das Gegenstand dieser Massnahme ist, an eine andere
Einrichtung weitergegeben wurde, informieren Sie bitte die betreffende Einrichtung
Uber diese Mitteilung.

3. Fullen Sie das Antwortformular (Business Reply Form, BRF) (Anlage 2) aus, um
den Erhalt dieser Mitteilung zu bestatigen, und senden Sie es innerhalb von drei
(3) Werktagen per E-Mail oder Fax an: ssurmonl@its.inj.com oder 058 231 25
24. Bitte senden Sie das BRF auch dann zuriick, wenn Sie keine von diesem
Ruckruf betroffenen Produktchargen in lhrem Bestand haben.

4. Kunden missen alle nicht verwendeten intraluminalen Klammernahtinstrumente
(ILS) oder Kits in ihrem Bestand zuriickgeben, auf welche dieser Riickruf zutrifft,
sobald das Krankenhaus bzw. die Einrichtung wieder Lieferungen des Produkts
erhalt. Nur diejenigen nicht verwendeten Artikel, die von diesem Ruckruf betroffen
sind und bis zum 31.08.2019 zurtickgegeben werden, kommen fir einen Ersatz in
Frage. Alle nicht verwendeten Artikel, die von diesem Rickruf betroffen sind und
erst nach dem 31.08.2019 zuriickgegeben werden, kommen nicht fur einen
Ersatz in Frage.

5. Um von diesem Ruckruf betroffene Produkte zurlickzugeben, kopieren Sie bitte das
ausgeflillte BRF, legen Sie es in die Verpackung mit den betroffenen Produkten
und senden Sie diese an die folgende Adresse:

Johnson & Johnson AG
c/o Postlogistik
Keyword «ILS RECALL»
Allmendstrasse 8

5612 Villmergen

Fur etwaige Unannehmlichkeiten und Stérungen der Abléaufe in Ihrer Einrichtung aufgrund der
Sicherheitsmassnahme fir die intraluminalen Klammernahtinstrumente mdchten wir uns bei
Ihnen entschuldigen.

Wenn Sie weitere Fragen zu dieser Massnahme haben oder eine Reklamation aufgeben
mochten, wenden Sie sich bitte an lhren zustéandigen Medizinprodukteberater.

Freundliche Grisse

Valentine Loertscher Victor Alund
Business Unit Lead One Ethicon Business Quality Lead Schweiz

Dieses Schreiben wurde automatisch erstellt und ist ohne Unterschrift guiltig.

Anlagen

Tabelle 1 — Produkte, auf die sich diese Sicherheitsmassnahme bezieht
Tabelle 2 — Kits, auf die sich diese Sicherheitsmassnahme bezieht
Anlage 1 — Produktidentifizierungs-Tool

Anlage 2 — Antwortformular (Business Reply Form)
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TABELLE 1

Produkte, auf die sich diese Sicherheitsmassnahme bezieht

Produktbeschreibun Artikel-Nr. Chargen-Nr.

Ethicon Endo-Surgery R4073T |R4074U |R40A0Z |R40F4J
Gebogene intra'uminale R40F5T R40H3T R40MOT R40N7g
. CDH25A
Klammernahtinstrumente (ILS) R40R5H |R40T7H |R40V9A |R40X3N
(25 mm) R40Z50 |R57549 |T5A18K
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Produktbeschreibung Artikel-Nr. Chargen-Nr.
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Produktbeschreibung Artikel-Nr. Chargen-Nr.
R4075V [R40K31 [R4112V
R4075X [R40L8Z [R41189
R40781 [R40N54 |R4137D
R40974 |RAON8G |[R41579
Ethicon Endo-Surgery R40A5L |R40P9C (R4170T
Gebogene intraluminale CDH33A 23833\4\/ E;‘gsgg 2:%:3
Klammernahtinstrumente (ILS)
(33 mm) R40E86 [R40U2W [R5AD34
R40F61 [R40W1E [T4028H
R40G3P [R40X1X
R40G4X [R40X70
R40J0A |R40z81
Ethicon Endo-Surgery R93480 [R94G5T
Gebogene intraluminale R93V70 |R94V8P
Klammernahtinstrumente (ILS) ECS21A R9463Z [R95335
fir die Endoskopie
(21 mm)
R92T17 |R9474D |R9589U
Ethicon Endo-Surgery R92X8A |R94G76 [T9234N
Gebogene intraluminale R9323R [R94K3K
Klammernahtinstrumente (ILS) ECS25A R93483 [R94P6G
fur die Endoskopie R93C6D [R94Z5W
(25 mm) R93M5L [R9503N
R93Y34 [R9569P
R92R99 [R93KAN [R94T0Z
R92T1A |R93K4P |R94W19
R92T41 |R93L86 |R94WT7D
R9O2U1T [R93T9M [R94Y07
R92U4H [R93V2T [R94Z20
R92U4N [R93X7D [R94Z87
R92W3F |R93X9T |R95157
Ethicon Endo-Surgery R92X9L |R93ZIM |R9524L
Gebogene intraluminale R92Y3M |R94071 |R95514
Klammernahtinstrumente (ILS) ECS29A R9312M |R9477U |R95515
fir die Endoskopie R93151 |R9493W |R9571Z
(29 mm) R9354N |R9495L [R95902
R9385H [R94D21 (T9224W
R9398G [R94D8W [T9224X
R93C7N [R94G8L (192287
R93D2X [R94J4H [T9249D
R93H38 [R94K1R [T9251M
R93J36 |R94P6F |T9280E
Ethicon Endo-Surgery R92T1C |R9401Y |R95720
Gebogene intraluminale R93895 |R9468A
Klammernahtinstrumente (ILS) ECS33A R93KIL [R94N5P
fur die Endoskopie
(33 mm)
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Kits, auf die sich diese Sicherheitsmassnahme bezieht

Kit
Art-Nr.

Kit
Chargen-
Nr.

Kit
Art-Nr.

Kit
Chargen-
Nr.

Kit
Art-Nr.

Kit
Chargen-
Nr.

Kit
Art-Nr.

Kit
Chargen-
Nr.

LCOL124

10087601

LCOL124

10098274

LCOL124

10106981

LCOL124

10115777

LCOL124

10087615

LCOL124

10098285

LCOL124

10106990

LCOL124

10117851

LCOL124

10087621

LCOL124

10098289

LCOL124

10107002

LCOL124

10117868

LCOL124

10087629

LCOL124

10098292

LCOL124

10107005

LCOL124

10117875

LCOL124

10087635

LCOL124

10098375

LCOL124

10107011

LCOL124

10117879

LCOL124

10095680

LCOL124

10101622

LCOL124

10112176

LCOL124

10121492

LCOL124

10095685

LCOL124

10101625

LCOL124

10112188

LCOL124

10121500

LCOL124

10095700

LCOL124

10101629

LCOL124

10112199

LCOL124

10121501

LCOL124

10095702

LCOL124

10101643

LCOL124

10112207

LCOL124

10121508

LCOL124

10095704

LCOL124

10101649

LCOL124

10112227

LCOL124

10121511

LCOL124

10095706

LCOL124

10101653

LCOL124

10112241

LCOL124

10121521

LCOL124

10095709

LCOL124

10101659

LCOL124

10112355

LCOL124

10121524

LCOL124

10095714

LCOL124

10101667

LCOL124

10112365

LCOL124

10121533

LCOL124

10098229

LCOL124

10106963

LCOL124

10115762

LCOL124

10098235

LCOL124

10106971

LCOL124

10115765

LCOL124

10098263

LCOL124

10106980

LCOL124

10115771

LCOL126

10110497

LCOL126

10110510

LCOL126

10119854

LCOL126

10119879

LCOL126

10110501

LCOL126

10110523

LCOL126

10119861

LCOL126

10119890

LCOL135

10095106

LCOL135

10095111

LCOL135

10095116

LCOL135

10095108

LCOL135

10095113

LCOL135

10095121

LCOL89

10098997

LCOL89

10101185

LCOL89

10106819

LCOL89

10107023

LCOL89

10099000

LCOL89

10101203

LCOL89

10106828

LCOL89

10107028

LCOL89

10099002

LCOL89

10101210

LCOL89

10106862

LCOL89

10107032

LCOL89

10101180

LCOL89

10106817

LCOL89

10107013
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Produktidentifizierungs-Tool fur intraluminale

Klammernahtinstrumente (ILS)

Dieses Tool hilft den Kunden dabei, die Artikel- und Chargennummern der von dieser Mitteilung
betroffenen intraluminalen Klammernahtinstrumente (ILS) anhand der Packungsbeschriftung zu
identifizieren. Bitte beachten Sie die vorstehende Tabelle beziglich einer Liste aller Artikel- und
Chargennummern, fir die diese Mitteilung Gultigkeit hat.

EINZELKARTON (ENTHALT (1) VERSCHLOSSENE TYVEK-SCHALE)
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Anlage 2

ANTWORTFORMULAR (BUSINESS REPLY FORM)

DRINGEND: SICHERHEITSINFORMATION
Intraluminale Klammernahtinstrumente (ILS)
Artikelnummern: ECS21A, ECS25A, ECS29A,
ECS33A, CDH21A, CDH25A, CDH29A, CDH33A
(spezielle Chargen)

Freiwilliger Produktrtckruf

0 Hiermit bestatigen wir den Erhalt dieser Sicherheitsinformation von Ethicon bezlglich
intraluminaler Klammernahtinstrumente (ILS). Wir haben diese Informationen an alle
Mitarbeiter unserer Einrichtung weitergegeben, die die betroffenen Produkte verwenden,
und werden eine Kopie dieser Mitteilung zusammen mit den identifizierten Produkten
aufbewahren.

0 Wir haben KEINE betroffenen intraluminalen Klammernahtinstrumente (ILS), die
Gegenstand dieser Sicherheitsinformation sind. Wir werden jedoch eine Kopie dieser
Mitteilung in unserer Einrichtung aufbewahren.

0 Wir senden betroffene intraluminale Klammernahtinstrumente (ILS) in folgender
Stlickzahl zuriick:

Zurlckgesendete
Stuckzahl
(jeweils)

Produktname Code Chargennummer

Ethicon Endo-Surgery
Gebogene intraluminale
Klammernahtinstrumente (ILS)
(21 mm)

Ethicon Endo-Surgery
Gebogene intraluminale
Klammernahtinstrumente (ILS)
(25 mm)

Ethicon Endo-Surgery
Gebogene intraluminale
Klammernahtinstrumente (ILS)
(29 mm)

Ethicon Endo-Surgery
Gebogene intraluminale
Klammernahtinstrumente (ILS)
(33 mm)

Ethicon Endo-Surgery
Gebogene intraluminale
Klammernahtinstrumente (ILS) ECS21A
fur die Endoskopie
(21 mm)

CDH21A

CDH25A

CDH29A

CDH33A
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Ethicon Endo-Surgery
Gebogene intraluminale
Klammernahtinstrumente (ILS) ECS25A
fuir die Endoskopie

(25 mm)

Ethicon Endo-Surgery
Gebogene intraluminale
Klammernahtinstrumente (ILS) ECS29A
fuir die Endoskopie

(29 mm)

Ethicon Endo-Surgery
Gebogene intraluminale
Klammernahtinstrumente (ILS) fu ECS33A
die Endoskopie

(33 mm)

Chargennummer

Kit-Code Kit Zuriickgesendete Stiickzahl

(jeweils)

«Firmenname»
«Firmenzusatz»
«Ort»

Name der Person, die das Antwortformular ausfllt, in Druckschrift

Telefonnummer:

Kundennummer:
(Nummer zur Bestellung von J&J-Produkten)

Datum:

Unterschrift*:

Ihre Anmerkungen sind willkommen:

*Mit Threr Unterschrift bestatigen Sie, dass Sie diese Mitteilung erhalten und

verstanden haben.



	Bitte bestätigen Sie die Kenntnisnahme, indem Sie das Kästchen ankreuzen:
	Produktbestand – bitte eine Antwort ankreuzen:

