Johnson&dJohnson :
Med Tech | Echicon

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU MEDYCZNEGO

Nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) i nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910)
Nici PDS™ Il (polidioksanon) i nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon)
Nici MONOCRYL™ (poliglekapron 25) i nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron 25)

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

22 maja 2024

Szanowni Panstwo — Kierownicy blokéw operacyjnych, Kierownicy zarzgdzajgcy materiatami,
Ordynatorzy / Kierownicy oddziatéw / klinik chirurgicznych,

Z naszych rejestrow wynika, ze mogli Panstwo zamdwi¢ lub otrzymac¢ wyréb medyczny objety niniejszym
wycofaniem. Znajdujgcy sie w Panstwa posiadaniu wyréb medyczny podlegajgcy wycofaniu mozna
zidentyfikowac na podstawie kodéw produktu i numeréw partii wskazanych w Zalgczniku 1.

PROSIMY O PRZEKAZANIE PONIZSZYCH INFORMACJI WSZYSTKIM PRACOWNIKOM PANSTWA
PLACOWKI STOSUJACYM NICI CHIRURGICZNE VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus,
MONOCRYL™ i MONOCRYL™ Plus

Cel niniejszego pisma
Firma Ethicon zainicjowata dobrowolne wycofanie (usuniecie) nici chirurgicznych z okreslonych partii
wyrobow medycznych wystepujgcych w nastepujacych rodzinach produktéw:

nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) i nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910)
nici PDS™ || (polidioksanon) i nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon)
nici MONOCRYL™ (poliglekapron 25) i nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron 25)

Uzasadnienie dla akcji dobrowolnego wycofania

Firma Ethicon wykryta problem produkcyjny na konkretnej maszynie pakujacej, ktéry powodowat dziure w
opakowaniach podstawowych niewielkiego procenta nici VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™
Plus, MONOCRYL™ i MONOCRYL™ Plus, wyprodukowanych miedzy 27 stycznia a 27 marca 2024 r.
Wystepowanie tej wady jest rzadkie i szacuje sie, ze dotyczy to 0,011% produktow, ktore jg wykazujg (
wada nie dotyczy 99,9% produktéw). Jesli wystepuje, dziura jest zawsze wykrywana tylko w
pierwszym opakowaniu w poziomym pudetku o ilosci 36 sztuk i wystepuje w tym samym miejscu
na dolnej stronie wneki foliowej pierwszego opakowania w kierunku odrywalnych klapek, tak jak
to pokazano na rysunku 1.

Wszystkie produkty z partii wymienionych w Zatgczniku 1 mogg zosta¢ zwrocone, ale szwy z tych partii,
ktére nie majg dziury w opakowaniu podstawowym, mogg pozosta¢ w Twoim magazynie i sg bezpieczne
w uzyciu zgodnie z odpowiednig instrukcjg obstugi.

Aby ograniczy¢ potencjalne problemy z zapasami u klientéw, firma Ethicon proponuje nastepujgce opcje
dla inwentaryzacji partii z Zatgcznika 1:

1) Nalezy zwrdcic tylko pierwsze opakowanie z kompletnego pudetka, lub
2) sprawdzi¢ pierwsze opakowanie z kompletnego pudetka i zwrdci¢ tylko te opakowania, w ktoérych
stwierdzono dziure w opakowaniu podstawowym.

Dobrowolne wycofanie produktu (usuniecie) okreslonych partii nici VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™,
MONOCRYL™ Plus
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU MEDYCZNEGO

Nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) i nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910)
Nici PDS™ Il (polidioksanon) i nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon)
Nici MONOCRYL™ (poliglekapron 25) i nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron 25)

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

Opcja ta jest proponowana, poniewaz nie w kazdym pudetku bedzie znajdowata sie saszetka nici ze
wspomniang wadg. Jesli wada wystepuje, bedzie ona widoczna tylko na pierwszym opakowaniu nici w
pudetku i zawsze w mniej wiecej tym samym miejscu, tak jak to pokazano na rysunku 1. Pozostate 35
saszetek nici w pudetku to nie wykazujg tej wady produkcyjnej i sg przeto bezpieczne w uzyciu zgodnie z
odpowiednig instrukcjg uzycia (IFU - instructions for use).

Rysunek 1: Opakowanie foliowe nici (strona spodnia) wykazujqce potoZenie otworu. Strona wierzchnia
opakowania nici zawiera wydrukowangq informacje o produkcie, tak jak to pokazano w Zatqczniku 2.

Zagrozenie dla zdrowia

Firma Ethicon nie otrzymata zadnych skarg ani zgtoszeh urazéw zwigzanych z tym problemem.

Jest prawdopodobne, ze problem ten jest wykrywany przed zastosowaniem nici w zabiegu
chirurgicznym. Jezeli wada nie zostanie wykryta, naruszenie jatowos$ci moze spowodowaé wprowadzenie
patogendw do organizmu pacjenta i wywotaé zakazenie. Zakazenie moze wymagacé interwenciji
medycznej, takiej jak zastosowanie antybiotykéw i/lub interwencji chirurgicznej. Mozliwosé zakazenia
ogolnoustrojowego jest bardzo mato prawdopodobna ze wzgledu na matg liczbe (inokulum) bakterii,
ktére prawdopodobnie bedg obecne, oraz stosowanie profilaktycznych antybiotykéw przed lub po
operacji. Dlatego prawdopodobienstwo wyrzgdzenia szkody pacjentowi jest tu niezwykle niskie.

Dziura w zagtebieniu opakowania naraza réwniez produkt na oddziatywanie srodowiska, mogace
potencjalnie naruszyc¢ jego wiasciwosci fizyczne, prowadzgc do niepowodzenia leczenia, co moze
wymagaé dodatkowej interwencji chirurgicznej lub wydtuzonej operaciji.

Zagrozenie dla zdrowia ogranicza sie do produktéw z uszkodzonych opakowan. Nie ma to wptywu na
inne produkty u uzytkownikéw, w przypadku ktérych, nie wystgpity problemy ze szczelno$cig
opakowania. Lekarze, ktorzy zastosowali niniejsze produkty w praktyce klinicznej u konkretnych
pacjentéw, powinni objgé ich standardowg kontrolg pooperacyjng bez koniecznosci podejmowania
dodatkowych dziatan.

Firma Ethicon zidentyfikowata i naprawita pierwotng przyczyne problemu produkcyjnego, ktéry doprowadzit
do wycofania (usuniecia) produktu.

Dobrowolne wycofanie produktu (usuniecie) okreslonych partii nici VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™,
MONOCRYL™ Plus
Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA - Field Safety Corrective Action) nr 2364579
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PRODUKTU MEDYCZNEGO

Nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) i nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910)
Nici PDS™ Il (polidioksanon) i nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon)
Nici MONOCRYL™ (poliglekapron 25) i nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron 25)

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

WYMAGANE DZIALANIA

1. Nalezy ustali¢, czy w Panstwa zapasach magazynowych znajdujg sie partie produktéw wymienionych
w Zatgczniku 1. Jezeli tak, mozliwe sg nastepujgce opcje:

* Opcja 1: usungc¢ pierwszg saszetke nici z kompletnego pudetka.

i. Usunietg saszetke nici nalezy odizolowaé i zwrécic w zamian za uznanie (tytutem
zwrotu kosztéow). Natomiast pozostate 35 saszetek nici mozna wykorzysta¢ zgodnie z
instrukcjg uzycia. (Patrz Rysunek 2 ponizej z lokalizacjg pierwszego opakowania)

LUB

ii. Przed uzyciem sprawdzi¢ pierwszg saszetke nici kompletnego pudetka. Saszetke nici
nalezy odtozyé na bok i zwrécié w przypadku stwierdzenia wady opakowania. (Patrz
Rysunek 2 ponizej z lokalizacjg pierwszego opakowania) Jezeli nie zostanie
stwierdzona zadna wada, produkt i pozostate 35 saszetek nici w opakowaniu mozna
stosowac zgodnie z instrukcjg uzycia

LUB

lll. Opcja 2: odtozy¢ na bok wszystkie produkty w danym asortymencie i zwroci¢ caty ich
zapas w zamian za uznanie (tytutem zwrotu kosztéw).

Rysunek 2: Miejsce pierwszego opakowania

Pierwsze opakowanie (saszetka) znajduje sie najblizej przedniej czesci pudetka, przy czym jego strona z
foliowym zagtebieniem jest zwrécona w kierunku wnetrza pudetka. Na przedniej czesci pudetka jest
umieszczona etykieta produktu.

Front of Suture box - 15t unit as Front of Suture box - 15t unit .
identified with foil cavity facing removed (Note: this picture does Pofential djfec_t .
front of box not include the defect) only present on 15! unit in box

Rysunek 2: Pudetko jednostki sprzedazowej (ILOSC: 36) z pokazaniem pierwszej saszetki.

Dobrowolne wycofanie produktu (usuniecie) okreslonych partii nici VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™,
MONOCRYL™ Plus
Zewnetrzne dziatania korygujace dotyczgce bezpieczenstwa (FSCA - Field Safety Corrective Action) nr 2364579
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU MEDYCZNEGO

Nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) i nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910)
Nici PDS™ Il (polidioksanon) i nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon)
Nici MONOCRYL™ (poliglekapron 25) i nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron 25)

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

Nalezy dotgczyc¢ kopie niniejszego powiadomienia do odtozonego produktu oraz zachowaé drugg kopie
do archiwizacji.

2. O zaistniatej sytuacji nalezy powiadomi¢ personel blokéw operacyjnych, dziat gospodarki materiatowej
oraz wszelkie inne osoby odpowiedzialne. Jesli objety wycofaniem produkt zostat przekazany innej
placéwce, nalezy skontaktowaé sie z tg placéwka dla ustalenia sposobu odestania produktu. Do
korespondencji z odnosnymi placéwkami nalezy dofgcza¢ kopie niniejszego pisma o wycofaniu
produktu.

3. Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia (BRF - Business Reply Form), stanowigcy Zatgcznik nr 3,
potwierdzajgcy otrzymanie niniejszej notatki bezpieczenstwa, oraz przesta¢ go do Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. pocztg elektroniczng na adres gkolodzi@its.jnj.com w ciggu trzech (3) dni roboczych.
Formularz BRF nalezy przesta¢ nawet jesli nie posiadajg Panstwo na stanie zadnych produktéw
objetych wycofaniem (usunieciem).

4. Klienci sg zobowigzani do natychmiastowego zwrotu nieuzytych saszetek nici z otworami w
opakowaniu pierwotnym podlegajacym niniejszemu wycofaniu (usunieciu), ktére znajdujg na ich stanie
magazynowych. Aby otrzymac¢ refundacje kosztow zakupu za zwrécone produkty, klienci muszg je
ZWroci¢ nie pbézniej niz 31 sierpnia 2024 r. na adres Johnson & Johnson Poland. Sp. z o.0. Ul. Szyszkowa
20 02-285 Warszawa. Wszystkie produkty, wymienione w Zatgczniku 1, mogg zostac¢ zwrocone, ale aby
ograniczy¢ potencjalne problemy z zapasami u klientéw, firma Ethicon proponuje opcje usuniecia tylko
pierwszej saszetki nici lub sprawdzenie zapaséw partii z Zatgcznika 1 i zwrdcenie tylko tych
pojedynczych saszetek nici, ktére wykazujg dziure w opakowaniu podstawowym. Zwrot kosztéw
zakupu nie przystuguje za produkty niewykazane w Zatgczniku 1, ani za produkty zwrocone po
wskazanym terminie.

5. Niniejszy komunikat nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu w Panstwa placéwce i utrzymac go tam tak
dilugo az wszystkie objete wycofaniem produkty nie zostang zwrécone do centum dystrybucyjngo
Johnson & Johnson Poland. Sp. z 0.0. Ul. Szyszkowa 20 02-285 Warszawa.

6. Jezeli potrzebujg Pahstwo wsparcia przy zwrocie produktu, prosimy o kontakt z biurem Johnson &
Johnson Poland. Sp. z o0.0. Ul lzecka 24 00-135 Warszawa tel 667-607-230 lub e-mail
gkolodzi@its.jnj.com.

Pozostale informacje

Gtéwnym priorytetem firmy Ethicon, Inc. jest dobro klientow i ich pacjentdéw oraz bezpieczenstwo
stosowania i skuteczno$¢ kliniczna dostarczanych przez nas produktéw. Majgc $wiadomosé, ze
wycofanie wskazanych produktéw moze spowodowac zaktdcenia w dziatalnosci Panstwa placéwki,
prosimy uprzejmie o wyrozumiato$¢ dla zaistniatej sytuacji.

Aby uzyskac¢ odpowiedzi na dodatkowe pytania dotyczgce dobrowolnego wycofania wyrobéw medycznych
lub pomoc w zakresie zwrotu, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland. Sp. z o.0. tel 667-607-230.

Podobnie jak w przypadku kazdego innego wyrobu medycznego, wszelkie reakcje niepozgdane lub
problemy z jakoscig obserwowane podczas stosowania niniejszego produktu nalezy zgtaszacé
przedstawicielowi handlowemu lub kierowa¢ bezposrednio do firmy Ethicon bgdz krajowych organéw ds.
opieki zdrowotnej. Jedli majg Panstwo dodatkowe pytania zwigzane z niniejszym komunikatem
bezpieczehstwa lub potrzebujg wiecej informacji, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym naszej firmy.

Dobrowolne wycofanie produktu (usunigcie) okreslonych partii nici VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™,

MONOCRYL™ Plus
Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA - Field Safety Corrective Action) nr 2364579
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU MEDYCZNEGO

Nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) i nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910)
Nici PDS™ Il (polidioksanon) i nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon)
Nici MONOCRYL™ (poliglekapron 25) i nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron 25)

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

ZALACZNIKI:

Zatgcznik 1: informacje dotyczace produktéw, ktérych dotyczy problem
Zalgcznik 2: narzedzie do identyfikacji produktéw
Zatgcznik 3: Formularz Potwierdzenia (BRF)

Dobrowolne wycofanie produktu (usuniecie) okreslonych partii nici VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™,
MONOCRYL™ Plus
Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA - Field Safety Corrective Action) nr 2364579
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU MEDYCZNEGO

Nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) i nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910)
Nici PDS™ Il (polidioksanon) i nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon)
Nici MONOCRYL™ (poliglekapron 25) i nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron 25)

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

Zatacznik 1: informacje dotyczgce produktow, ktorych dotyczy problem
DLA UZYSKANIA DALSZYCH INSTRUKCJI, NALEZY SIE ODNIESC DO CZESCI "WYMAGANE
DZIALANIA".

NAZWA PRODUKTU KOD PRODUKTU | PARTIA
PRODUKTU
Nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron | MCP3200H UAMPTL
25) MCP3212H UBMPSZ
MCP3212H UCMCXJ
MCP3213H UAMRDT
MCP3213H UAMJZL
MCP3213H UAMJUR
MCP3213H UAMRDK
MCP3213H UAMLCP
MCP4423H UAMHXE
MCP4424H UBMMXK
MCP442H UAMRKS
MCP496H UAMRLE
MCP496H UAMLCU
MCP497H UAMHRH
Nici MONOCRYL® (poliglekapron 25) C458 UBMHPC
C490 UAMEUD
C589 UBMEML
Y293H UBMEJR
Y398H UAMPJB
Y398H UAMMXQ
Y423H UBMJED
Y426H UAMKHE
Y935H UBMCAA
Y935H UBMDKC
Y936H uBMJQM
Nici chirurgiczne PDS™ || (polidioksanon) PEE2993H UBMQHD
W9073H UBMBZJ
W9077H UBMHPH
W9101H UAMHJS
W9101H UAMPS
W9116H UBMAJQ
W9125H UAMRRP

Dobrowolne wycofanie produktu (usuniecie) okreslonych partii nici VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™,

MONOCRYL™ Plus

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA - Field Safety Corrective Action) nr 2364579
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU MEDYCZNEGO

Nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) i nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910)
Nici PDS™ Il (polidioksanon) i nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon)
Nici MONOCRYL™ (poliglekapron 25) i nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron 25)

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

NAZWA PRODUKTU KOD PRODUKTU | PARTIA
PRODUKTU
Z14H UAMQDZ
Z1721H UAMMQH
Z9210H UBMEUS
Z925H UBMKBQ
Nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon) PDP9109H UBMJDU
PDP9333H UBMJAM
PDP9333H UBMEZX
Nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910) VCP9582H UBMERQ
Nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) J2575H UBMHZK
J310H UAMPML
J327H UAMPEP
J458H UAMQRT
J493H UAMKE
J699H UAMQME
JO9527H UBMCST
J9571H UAMMLJ
JE2672H UBMEZC
MPV489H UAMPZR

Dobrowolne wycofanie produktu (usuniecie) okreslonych partii nici VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™,

MONOCRYL™ Plus

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA - Field Safety Corrective Action) nr 2364579
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU MEDYCZNEGO

Nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) i nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910)
Nici PDS™ Il (polidioksanon) i nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon)
Nici MONOCRYL™ (poliglekapron 25) i nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron 25)

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

Zatacznik 2: narzedzie do identyfikacji produktéw

Nalezy sie zapozna¢ z reprezentatywnymi przyktadowymi zdjeciami ponizej, aby umiec¢ zidentyfikowac
lokalizacje przedmiotowego kodu produktu i partii produktow, ktorych to dotyczy, korzystajgc z etykiet na
opakowaniach.

Kod Kod
produktu Ramka produktu \

0 |\ /~wcPsaeHl 6-0 ./ *{Z14oH

(35Ph.Eur)  Coated - (0.7 Ph. Eur)) .
e ™ ;
VICRYL™Plus f#h rez  PDS™II [t
Taperpoint violet monofilament absorbable suture

CT4 Antibacterial
mm liec Polyglactin 910
Taperpoint Irgacare®f MP
@ undyed braided absorbable suture
incolora trenzada sutura absorbible

@ violeta monofilamento sutura absorbible

MultiPass™ ATRALOC™

ATRALOC™
|| ETHALLOY™ Needle Alloy

X — ‘ 38x C L LoT|UBMLSS |
36"(Q0cm)  EmdeO® e | 30"(75cm)  Em@A®E s |
ETHICON ETchowG
Numer partii Numer partii
Pojedyncze foliowe opakowanie nici Kod
jedy paka A)%produktu

4-0 ETHICON® Y426 \\
(1.5;: Fg. ;ur.) ngmeozsCRYLTM .

undyed monofilament absorbable suture
19 mm 3/8¢ incolore monofil suture résorbable
Reverse Cutting ungefarbt monofil chirurg. Nahtmaterial
V resorbierbar
non colorata monofilamento sutura assorbibile
= . incolora monofilamento sutura absorbible
MultiPass incolor monofilamentar sutura absorvivel

| ETHALLOY™ Needle Alloy Ongekleurd monofil chirur. hechtmateriaal resorbeerbaar
PRIME™ Need|
eed®  wlETHICON, LLC

K 27" (10 cm)  [sremueleo] R/ C € 2797
[

8 2028-12-31

CCN: XJY426.P30

GTIN: (01)10705031059146

<«— Numer partii

LOT| UAMPQS

Dobrowolne wycofanie produktu (usuniecie) okreslonych partii nici VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™,
MONOCRYL™ Plus

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA - Field Safety Corrective Action) nr 2364579
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU MEDYCZNEGO

Nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) i nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910)
Nici PDS™ Il (polidioksanon) i nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon)
Nici MONOCRYL™ (poliglekapron 25) i nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron 25)

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

Kod
0 ETHICON® | =PDP9333 | roduktu
(3.5 Ph. Eur.) PDSTM PIUS - P
Antibacterial Vg
V-38 (Polydioxanone) Suture \ S
31 mm Irgacare®t MP <2360 pg/m [(;I
TAPERCUTT]

Antibactérienne (Polydioxanone) Fil de Suture
Antibakterielles (Polydioxanon) Nahtmaterial O
@ Antibatterica (Polidiossanone) Sutura
Antibacteriana ?Polidioxanona) Sutura
Antibacteriana (Polidioxanona) Fio de Sutura
TAPERCUT™ Antibacterieel (Polydioxanon) Hechtdraad

XWPDP9333.P31

tRegistered Trademark of BASF Group

70cm el @A, C€ 2707

sl Johnson & Johnson International

<«—| Numer partii

[LOT]UBMEZX

Dobrowolne wycofanie produktu (usuniecie) okreslonych partii nici VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™,
MONOCRYL™ Plus
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Johnson&dJohnson :
Med Tech | Echicon

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU MEDYCZNEGO

Nici VICRYL™ (poliglaktyna 910) i nici VICRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglaktyna 910)
Nici PDS™ Il (polidioksanon) i nici PDS™ Plus przeciwbakteryjne (polidioksanon)
Nici MONOCRYL™ (poliglekapron 25) i nici MONOCRYL™ Plus przeciwbakteryjne (poliglekapron 25)

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

Zatacznik 3: FORMULARZ POTWIERDZENIA (BRF)

Nalezy udzieli¢ terminowej odpowiedzi na niniejsze powiadomienie o wycofaniu produktu z uzycia.
Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i przestanie go pocztg elektroniczng do Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. na ares e-mail gkolodzi@its.jnj.com. w ciagu 3 dni roboczych, nawet jesli
nie posiadajg Panstwo na stanie zadnych produktéw objetych wycofaniem.

W przypadku zwrotu produktu objetego wycofaniem nalezy wykona¢ kserokopie wypetnionego
formularza i dotgczy¢€ jg do zwracanego produktu. Dziekujemy za wspotprace.

Nazwa klienta Numer telefonu:

Adres klienta Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz (drukowanymi literami):

Podpis™:

* Podpis stanowi potwierdzenie, ze otrzymali Paristwo niniejsze powiadomienie i zapoznali sie z jego trescig

Zapas produktow: — zaznaczy¢ jedng opcje

] NIE posiadamy produktu bedacego przedmiotem wycofania (usuniecia) z uzycia.

] Posiadamy produkt podlegajacy wycofaniu (usunieciu) i zastosowaliSmy opcje 1 (i) — usuniecie
pierwszej saszetki nici z kazdego kompletnego pudetka i zwrotu dla uzyskania refundacji kosztéw jego
zakupu (bez kontroli):

] Posiadamy produkt podlegajacy wycofaniu (usunieciu) i zastosowaliSmy opcje 1 (ii) — usuniecie
pierwszej saszetki z kazdego kompletnego pudetka przed uzyciem nici. Saszetke nici nalezy odtozy¢ na
bok i zwréci¢ w przypadku stwierdzenia wady opakowania.

] Posiadamy produkt objety wycofaniem (usunigciem) i zastosowalismy Opcje 2 — wydzielenie

wszystkich partii, ktérych dotyczy problem i zwrot srodkow dla uzyskania refundacji kosztéw zakupu

KOD PRODUKTU PARTIA PRODUKTU ILOSC ZWRACANA

Dobrowolne wycofanie produktu (usuniecie) okreslonych partii nici VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™,
MONOCRYL™ Plus
Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA - Field Safety Corrective Action) nr 2364579
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