ETHICON
fotmorfolonron

PILNE: WYCOFANIE (USUNIECIE) WYROBU
MEDYCZNEGO Z RYNKU

Szwy chirurgiczne Blue Twisted Silk o rozmiarze 8-0

18 Czerwiec 2020

PROSIMY O ROZPOWSZECHNIENIE TEJ INFORMACJI WSROD PRACOWNIKOW PANSTWA
PLACOWKI MOGACYCH STOSOWAC WYROB, O KTORYM MOWA W NINIEJSZYM
ZAWIADOMIENIU O WYCOFANIU WYROBU Z RYNKU.

Do dystrybutoréw, kierownikdw bloku operacyjnego oraz personelu zarzgadzajgcego materiatami.
Szanowni Panstwo!

Firma Ethicon rozpoczyna wycofywanie (usuwanie) z rynku wyrobu medycznego: szwéw chirurgicznych
Blue Twisted Silk o rozmiarze 8-0 o okreslonych kodach produktu i z okreslonych partii (wymienionych
ponizej). Podczas rutynowych testow produktu stwierdzono, ze szwy chirurgiczne Blue Twisted Silk o
rozmiarze 8-0 o okreslonych kodach produktu i z okreslonych partii mogg nie spetnia¢é surowych
pojedynczych i usrednionych wymogow pod wzgledem wytrzymatosci na rozcigganie przez okres
waznosci wyrobu. Z tego powodu nie jesteSmy w stanie utrzymac 5-letniego okresu waznosci szwéw
chirurgicznych Blue Twisted Silk o rozmiarze 8-0. Stosowanie szwoOw chirurgicznych Blue Twisted
Silk o rozmiarze 8-0 o wytrzymato$ci na rozciggnie niespetniajgcej naszych wymogow moze
skutkowaé pekaniem szwow podczas ich stosowania.

Firma Ethicon nie otrzymata zadnych reklamacji ani zgtoszen zdarzen niepozadanych lub urazéw
zwigzanych z ta kwestig i nie przewiduje sie, ze moze mie¢ ona negatywny wplyw na
bezpieczenstwo pacjentéw. Nie zaleca sie, aby lekarze sSwiadczyli niestandardowg dodatkowg opieke
pooperacyjng.

Pragniemy poinformowac naszych klientéw, ze w przysztych zamowieniach szwow chirurgicznych Blue
Twisted Silk o rozmiarze 8-0 okres waznosci bedzie skrocony do 3 lat (36 miesiecy). Przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowaé w zarzadzaniu Panstwa zapasami.

Wyrob, ktérego dotyczy zawiadomienie: Niniejsze zawiadomienie o wycofaniu wyrobu z rynku dotyczy
wszystkich szwéw chirurgicznych Blue Twisted Silk o rozmiarze 8-0 otrzymanych przed czerwcem 2019
r. z datg waznosci 30 czerwca 2024 r. lub wczesniejsza. Kazdy wyrdb, ktory otrzymajg Panstwo po
dacie niniejszego zawiadomienia o wycofaniu wyrobu z rynku, bedzie miat okres waznosci 3 lata i
zawiadomienie go nie dotyczy.

Zawiadomienie o wycofaniu (usunieciu) wyrobu medycznego z rynku dotyczgce niebieskich skrecanych nici
jedwabnych o rozmiarze 8-0 Stronalz7
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PRZOD KARTONOWEGO OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO (przyktad)
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KODY PRODUKTOW | NUMERY PARTIIl, KTORYCH DOTYCZY ZAWIADOMIENIE

KOD PRODUKTU PARTIA OPIS WYROBU
JPM342 NIEBIESKA NIC JEDWABNA PERMA-
EH7457G KL6991 HAND/MERSILK, DLUGOSC 30 CM M0.4
LGM827 USP8-0, Z POJEDYNCZA IGLA G-8
LEZ309 NIEBIESKA NIC JEDWABNA PERMA-
EH7983G MK6383 HAND/MERSILK, DLUGOSC 30 CM M0.4
MMZ678 USP8-0, Z PODWOJNA IGLA CS-35C
JLK294 LB6583 NIEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK,
FV768 KDZ665 LBZ323 DLUGOSC 45 CM MO0.4 USP8-0, Z
KGK318 MHZ265 PODWOJNA IGLA G-6 PRIME
JKM117 LCM926 NIEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK,
FV769 KG7428 DLUGOSC 18 CALI (45 CM) USP8-0(MO0.4),
LJ6781 Z POJEDYNCZA IGLA G-6 PRM
JK5467 LDM751 NIEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK,
FV7771 KG6391 LGM998 DLUGOSC 18 CALI (45 CM) USP8-0(MO0.4),
KGK122 MLZ444 Z PODWOJNA IGLA TG140-8
JJH828 KJH714
3JQ472 KKH186
JPESD prnals NIEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK
U7058 JPHEE0 KKH422 | DLUGOSC 18 CALI (45 CM) USP8-0(MO.4),
JPJ413 KKJ413 Z PODWOJUNA IGLA CS140-6
KDB811 KKQ351
KDP880 LAH173
KEA813 LAH250
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KOD PRODUKTU PARTIA OPIS WYROBU
KEDO040 MLQ803
KEH484 MLQ983
LMH564 NIEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK,
U7059 IIEE DLUGOSC 45 CM M0.4 USP8-0, Z
PODWOJNA IGLA CS140-6
IHH622 KIH581
JKH290 KKJ280
IKH291 KMH239
967 “BILE| \IEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK
W1782 JMH262 LEHS09 | pruGOSE 12 CALI (30 CM) USP8-0(MO.4),
JMH451 LMB752 Z PODWOJNA IGLA TG140-6
KCJ065 MCQ954
KCJ468 MEB754
KGH971 MKH209
KGJ788 :
KHJ240 ,
LMH575 NIEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK,
W1784 DLUGOSC 12 CALI (30 CM) USP8-0(MO0.4),
MCH323 Z POJEDYNCZA IGLA TG140-6
JPE551 KIH266
JPHB15 KIH284
JPJ120 KIH948
KAH393 K3J285
KDB810 K3J336
KDH640 K3J971 | NIEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK,
W1819 KDH719 KKP008 | DEUGOSC 18 CALI (45 CM) USP8-0(MO.4),
KDP776 KKQ042 Z PODWOJNA IGLA TG140-8
KEDO59 KKQ106
KEE862 MEQ614
KEH320 MJH320
KEH438 MLA210
KEH483 MMH143
KCB768 KGJ025
KDE561 LBHO039
ROEDAS MABS% | NIEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK
W1820 KDH112 MEQSS7___| by yGOSE 18 CALI (45 CM) USP8-0(M0.4),
KDH113 MHBA35 Z PODWOJNA IGLA TG140-8
KDH114 MHBA476
KDH204 MHH396
KDH205 MJH936
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KOD PRODUKTU PARTIA OPIS WYROBU

KDH330 MKH098

KDH361 MKH779

KDH362 MLH064

JLJ429 KKP006

JLJ813 KLH997

JLQ137 KPR661

IMJ111 LCJ238

IMJI541 LPB629

JPH389 LPH954

JPHA67 MHB548 NIEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK,
wsg18 JPH614 MKH419 DLUGOSC 18 CALI (45 CM) USP8-0(MO0.4),

JPJo4s MKH511 Z PODWOJNA IGLA G-7 PRM

JPJ119 MKH533

JPJ353 MKQ474

JPP592 MLH817

JPP795 MLJ838

KJQ327 MMB871

MMH381 -

MEQ276 MMH382 NIEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK,
W819 MJQ277 DLUGOSC 30 CM M0.4 USP8-0, Z

MPJ283 PODWOJNA IGLA TG175-8

JJP588 MCH324 NIEBIESKA NIC JEDWABNA VIRGIN SILK,
W870 KGJ148 MEJ543 DEUGOSC 18 CALI (45 CM) USP8-0(M0.4),

LCJ335 - Z POJEDYNCZA IGLA G-7 PRM

Wskazania:

Szwdéw chirurgiczne Blue Twisted Silk o rozmiarze 8-0 sg zalecane w ogdélnych zespoleniach tkanki
miekkiej i/lub podwigzaniach, w tym w zabiegach w obrebie uktadu krgzenia, zabiegach okulistycznych i

neurologicznych.

WYMAGANE DZIALANIA KLIENTOW:

1. Nalezy niezwiocznie sprawdzi¢ stan zapaséw, aby ustali¢, czy posiada sie zapasy produktu
podlegajgcego wycofaniu, oraz poddac taki produkt (takie produkty) kwarantannie.

2. Usung¢ produkt podlegajgcy wycofaniu i zgtosi¢ problem odpowiednim pracownikom bloku
operacyjnego, pracownikom zarzgdzajgcym materiatami bgdz innym osobom w Panstwa
placowce, ktére muszg zosta¢ o tym poinformowane.

3. Jezeli jakikolwiek produkt podlegajgcy wycofaniu zostat przekazany do innej placéwki, nalezy
skontaktowac sie z tg placowkag w celu zorganizowania zwrotu. Komunikujgc sie z tg placowka,
warto rozwazy¢ dotgczenie kopii niniejszego pisma o wycofaniu produktu z rynku.

Zawiadomienie o wycofaniu (usunieciu) wyrobu medycznego z rynku dotyczace szwow chirurgicznych Blue Twisted

Silk o rozmiarze 8-0

Strona4z7




PILNE: WYCOFANIE (USUNIECIE) WYROBU
MEDYCZNEGO Z RYNKU

Szwow chirurgiczne Blue Twisted Silk o rozmiarze 8-0

4. Wypehi¢ Formularz Potwierdzenia informacji zwrotnej (Zatgcznik 1) w celu potwierdzenia
otrzymania niniejszego zawiadomienia i odesta¢ go do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. e-
mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu trzech (3) dni roboczych. Formularz Potwierdzenia nalezy
odesta¢ nawet w przypadku, gdy nie majg Panstwo produktu podlegajaceqo wycofaniu.

5. Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w pismie i niezwlocznie zwréci¢ wszelkie zapasy
szwoéw chirurgicznych Blue Twisted Silk o rozmiarze 8-0, ktorych dotyczy niniejsze zawiadomienie
0 wycofaniu wyrobu z rynku, nie pézniej niz 30 wrzesnia 2020 r. do Johnson & Johnson Poland
Sp. z o0.0. Ul. Szyszkowa 20 02-285 Warszawa wraz z kopig uzupetnionego Formularza
Potwierdzenia.

6. Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu w celu rozpowszechniania
informacji do czasu zwrotu wszystkich produktow podlegajacych wycofaniu do Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. Ul. Szyszkowa 20 02-285 Warszawa. Podczas przetwarzania zwrotow
nalezy przechowywac¢ kopie niniejszego zawiadomienia z produktem podlegajgcym wycofaniu
oraz zachowac¢ kopie do wtasnej dokumentaciji.

7. Wymaga sie, aby klienci natychmiast zwrdcili niewykorzystane szwy chirurgiczne Blue Twisted
Silk o rozmiarze 8-0, ktére podlegajg wycofaniu i znajdujg sie w ich zapasach. Aby otrzymaé
fakture korygujgca, klienci muszg zwroci¢ produkt podlegajgcy wycofaniu nie pézniej niz 30
wrzesnia 2020 r. Wszelkie produkty, ktorych nie dotyczy niniejsze zawiadomienie, oraz wszelkie
produkty zwrdécone po uptywie podanego terminu, nie zostang refundowane.

Zawiadomienie o wycofaniu (usunieciu) wyrobu medycznego z rynku dotyczace szwow chirurgicznych Blue Twisted
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Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania dotyczgce niniejszego zawiadomienia o wycofaniu (usunieciu)
wyrobu medycznego z rynku, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. pod
numerem 667 607 230 e-mailem gkolodzi@its.jnj.com.

Tak jak w przypadku kazdego wyrobu medycznego wszelkie dziatania niepozgdane lub problemy z
jakoscig wystepujgce podczas stosowania tego wyrobu nalezy zgtaszac.

W razie dodatkowych pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia o wycofaniu wyrobu z rynku lub w
celu zgtoszenia reklamacji klienta prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. pod
numerem 667 607 230 e-mailem gkolodzi@its.jnj.com.

Tak jak w przypadku kazdego wyrobu medycznego wszelkie dziatania niepozgdane lub problemy z
jakoécig wystepujgce podczas stosowania tego wyrobu nalezy zgtaszaé¢ do Johnson & Johnson Poland
Sp. z 0.0. pod numerem 667 607 230, e-mailem complaints@its.jnj.com lub numerem fax 22 237 82 82.

ZALACZNIKI:

Zatgcznik 1:Formularz Potwierdzenia

Zawiadomienie o wycofaniu (usunieciu) wyrobu medycznego z rynku dotyczace szwow chirurgicznych Blue Twisted
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ZALACZNIK 1: Formularz Potwierdzenia

Prosimy o szybkie potwierdzenie otrzymania zawiadomienia. Prosimy wypeti¢ formularz i przesta¢ go
faksem lub pocztg elektroniczng do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0 na numer fax 22 237 82 82, e-
mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu 3 dni roboczych, nawet jesli nie maja Panstwo wyrobu, ktérego

dotyczy to zawiadomienie o wycofaniu wyrobu z rynku.

Jesli majg Panstwo wyréb, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie o wycofaniu wyrobu z rynku i
koniecznosci jego zwrotu, prosimy o wykonanie kserokopii wypetnionego Formularza Potwierdzenia i

dofgczenie jej do zwracanego wyrobu.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz informacji zwrotnej
(drukowanymi literami):

Numer telefonu:

Nazwa Podmioru:

Data:

Adres Podmiotu:

Podpis*:

trescig.

*Wtasnorecznym podpisem potwierdza Pan(i) ofrzymanie niniejszego zawiadomienia i zapoznanie sie z jego

Zachecamy do przekazywania uwag.

Zapas produktow — zaznaczyc¢ jedng pozycje

] NIE mamy zapasOw produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie o wycofaniu

(usunieciu) wyrobu z rynku.

Mamy produkt, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie o wycofaniu (usunieciu) wyrobu z

rynku, i zwracamy nastepujace produkty:

NAZWA/KOD PRODUKTU NUMER PARTII DATA WAZNOSCI

ZWRACANA ILOSC (liczba sztuk)

Zawiadomienie o wycofaniu (usunieciu) wyrobu medycznego z rynku dotyczace szwow chirurgicznych Blue Twisted
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