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Powiadomienie dotyczgce dobrowolnego wycofania z rynku
przewodu posredniego do pompy FMS® z zaworem jednostronnym oraz
przewodu wylotowego FMS® z zaworem jednostronnym

Do wiadomosci: lekarze specjalisci medycyny sportowej oraz kierownik magazynu /dyrektor bloku
operacyjnego

Szanowni Panstwo,

pragniemy poinformowa¢ Panstwa, ze ze skutkiem natychmiastowym rozpoczynamy procedure
dobrowolnego wycofania z rynku przewodu do pompy FMS® nr ref. 281142 (serie z oznaczeniem ,,D”) oraz
284649 (wszystkie serie) ze wzgledu na nieprawidiowe dziatanie produktu. Powyisze produkty byty
wprowadzane na rynek przez firme Mitek Sports Medicine*od dnia 15 sierpnia 2013 r. Przewdd posredni do
pompy FMS Fluid Management Systems tgczy przewdd wlotowy z ptaszczem artroskopowym podczas
zabiegdéw wykonywanych metodg artroskopowg. Przewdd posredni (281142) byt sprzedawany oddzielnie lub
w zestawie z przewodem wylotowym z zaworem jednostronnym (284649).

W badaniach wtasnych stwierdzono, ze jednostronny zawdr kontrolny (zawdr poduszkowy) wchodzacy w
sktad zestawu przewodu wylotowego FMS oraz zestawu przewodu posredniego FMS moze czasami nie
dziata¢ prawidtowo. W przypadku nieprzestrzegania instrukcji opisanych w Instrukcji obstugi FMS Duo System
oraz Solo System, moze dojs¢ do cofniecia sie ptynu irygacyjnego do zestawu ,jednodniowego”, co w
potgczeniu ze stosowaniem wadliwego przewodu moze potencjalnie prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego u
pacjenta. Nalezy pamieta¢, ze cofniecie sie ptynu irygacyjnego moze nastgpi¢ wytgcznie, jesli zawoér kontrolny
nie dziata prawidtowo, a przewdd cisnieniowy jest odtgczony lub przetacznik kotyskowy cisnienia jest otwarty.

W przypadku prawidtowego potaczenia oraz stosowania zgodnie z instrukcjg obstugi systemu przewody z
wadliwym zaworem kontrolnym nie pozwolg na cofniecie sie ptynu irygacyjnego do zestawu
sjednodniowego” i nie dopuszczg do potencjalnego zakaienia krzyzowego u pacjenta. Dotychczas nie
zgtoszono zadnych urazéw ani dziatan niepozadanych zwigzanych z powyzszg kwestia.

Niniejsze wycofanie z rynku obejmuje nastepujgce przewody FMS®:

Kody wycofywanych produktéw Numery serii
281142 — przewdd posredni FMS z zaworem jednostronnym Wszystkie serie
DXXXXXX

284649 — przewody wylotowe FMS z zaworem jednostronnym (FMS | Wszystkie serie
VUE™ lub FMS DUO®+)

CA# 12660 A



Z naszej dokumentacji wynika, ze sg Panstwo odbiorcami jednego lub wiecej produktéw objetych niniejszym
wycofaniem z rynku. Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ wszystkie zapasy w celu zlokalizowania i dokonania zwrotu
wycofywanego produktu zgodnie z zatgczong instrukcjg. Wazne jest, aby zgtosi¢ stan zapaséw, nawet
jesli nie posiadajg juz Panstwo wycofywanego produktu.

2. W przypadku stwierdzenia ze wycofywany produkt byt stosowany w dniu 15 sierpnia 2013 r. lub
poézniej i nie przestrzegano instrukcji obstugi systemu (BADZ przewdd ci$nienia byt odtaczony LUB
przetacznik kotyskowy cisnienia byta przez nieuwage w pozycji otwartej), waine jest, aby
skontrolowaé¢ potencjalnie narazonych pacjentéw zgodnie z protokotem dotyczagcym chordb
zakaznych/uktucia igta obowigzujgcym w danej instytucji. Przyktadowy list do pacjenta jest dostepny
na zadanie, w ramach wsparcia dla Painstwa w przeprowadzeniu niniejszego dziatania. W celu
uzyskania dodatkowych informacji lub otrzymania przyktadowego listu do pacjenta prosimy o kontakt
tel. 22-237-82-81.

Prosimy o postepowanie zgodnie z zatgczonymi instrukcjami w celu zgtoszenia stanu zapaséw oraz w celu
dokonania zwrotu wycofywanego produktu. Niniejsze wycofanie z rynku dotyczy wytgcznie kodow
produktow przewoddw do FMS®.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych niniejszego wycofania z rynku prosimy o
kontakt z lokalnym konsultantem firmy Mitek Sports Medicine. Przepraszamy za koniecznos¢ podjecia
dobrowolnego wycofania z rynku. Panstwa konsultant firmy Mitek Sports Medicine udzieli wszelkiego
niezbednego wsparcia w przeprowadzeniu niniejszej procedury. Produkty firmy Mitek Sports Medicine
spetniajg najwyzisze normy jakosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym
wycofaniem z rynku. Dziekujemy za Panstwa wspdtprace i zrozumienie.

Z powazaniem,
lek. med. Suresh Aravind

Globalny wiceprezes — strategiczne sprawy medyczne

* DePuy Mitek, Inc. jest prawnym wytwdrcg prowadzacym niniejsze wycofanie z rynku. DePuy Synthes Mitek Sports
Medicine zajmuje sie dystrybucja przewodéw do FMS i jest podmiotem zaleznym firmy DePuy Orthopaedics, Inc.
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Instrukcje dotyczace zgtaszania stanu zapasow oraz dokonywania zwrotu produktu

Otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie o dobrowolnym wycofaniu z rynku, poniewaz nasz system
obstugi zamdéwien wskazuje, ze otrzymali Panstwo produkt(-y) z grupy przewodéw do FMS. Prosimy nie
uzywad, ani nie sprzedawac zadnego z wycofywanych produktow objetych niniejszym wycofaniem z rynku.

Wycofanie z rynku obejmuje nastepujace kody przewodéw FMS:

281142 — Przewdd posredni FMS z zaworem jednostronnym Wszystkie serie DXXXXXX

284649 — Przewdd wylotowy FMS z zaworem jednostronnym Wszystkie serie
(FMS VUE™ lub FMS DUO®+)

Prosimy o jak najszybsze wypetnienie formularza potwierdzenia, zatgczonego do niniejszego opakowania.
Formularz ma na celu wykazanie stanu zapaséw wycofywanych produktdow.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza faksem na numer 22-237-82-82 lub e-mailem na adres:
gkolodzi@its.jnj.com .

Za wszystkie odestane produkty otrzymajg Paristwo korekte faktury. W celu ustalenia odbioru produktéw na
koszt Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. bardzo prosze o kontakt Tel. 22-237-82-81.

Wszystkie wycofywane produkty nalezy odesta¢ na ponizszy adres w celu otrzymania faktury korekty.

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.
Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

Bardzo wazne jest jak najszybsze wypetnienie formularza potwierdzenia, nawet, jesli nie posiadajg Paristwo
zadnych wycofywanych produktéw.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza faksem na numer 22-237-82-82 lub e-mailem na adres:
gkolodzi@its.jnj.com .
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

Niniejszy formularz potwierdza otrzymanie pisma o wycofaniu produktu z rynku z dnia (5 wrzesnia 2013 r.)
wystanego przez Mitek Sports Medicine.*

Przeprowadzilismy kontrole zapaséw przewodéw FMS®.
|:| NIE POSIADAMY ZADNYCH ZAPASOW przewoddéw FMS®.

|:| POSIADAMY PRODUKTY WYMIENIONE PONIZEJ, KTORE ZOSTANA ODEStANE DO FIRMY
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. W CELU OTRZYMANIA FAKTURY KOREKTY.

Kod produktu Numer serii llos¢

Prosimy o wypetnienie niniejszego
formularza i odestanie faksem na
numer:
22-237-82-82
lub e-mailem na adres:
gkolodzi@its.jnj.com

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis osoby upowaznionej /Data

Nazwa placowki

Wszystkie wycofywane produkty nalezy
odestac na ponizszy adres w celu
Adres otrzymania faktury korekty.

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.

Miasto, Kod pocztowy Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

Telefon

Kopie niniejszego formularza nalezy dotaczy¢ do zwrotu produktow.

*DePuy Mitek, Inc. jest wytwdrcg prowadzacym niniejsze wycofanie z rynku. DePuy Synthes Mitek Sports Medicine
zajmuje sie dystrybucjg przewodéw do FMS i jest podmiotem zaleznym firmy DePuy Orthopaedics, Inc.
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