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3 sierpnia 2023 

PILNA NOTATKA BEZPIECZEŃSTWA 
Nici chirurgiczne PDS™ II (polidoksanon) 

Nić przeciwbakteryjna (polidioksanon) PDS™ Plus 
(powiązane kody produktów i serii podano w Załączniku nr 1) 

– Dobrowolne wycofanie (usunięcie) produktu z użytkowania –  
 
Szanowni Państwo – kierownicy sali operacyjnej, członkowie personelu zarządzającego materiałami, 
szefowie zespołu chirurgów, 
 
Z dokumentacji wynika, że mogli Państwo zamówić lub otrzymać wyrób medyczny objęty tym wycofaniem.  

PROSIMY O PRZEKAZANIE PONIŻSZYCH INFORMACJI WSZYSTKIM PRACOWNIKOM PAŃSTWA 
PLACÓWKI STOSUJĄCYM     Nici chirurgiczne PDS™ 

 
Cel niniejszego pisma    
Firma Ethicon, Inc. („Ethicon”) uruchomiła procedurę dobrowolnego wycofania (usunięcia) wyrobu 
medycznego wobec konkretnych serii niebarwionych nici chirurgicznych PDS™ II (polidoksanon) i 
niebarwionych przeciwbakteryjnych nici chirurgicznych PDS™ Plus (polidoksanon), sprzedawanych na 
terenie państw UE, EOG, kandydujących do członkostwa UE oraz w Wielkiej Brytanii. 
 
Przyczyna dobrowolnego wycofania 
Firma Ethicon otrzymała siedem reklamacji dotyczących jednej z serii niebarwionych nici chirurgicznych 
PDS™ II (polidoksanon), które dotyczyły ich niskiej wytrzymałości na rozciąganie. Wewnętrzne badania 
przeprowadzone na zwróconych produktach potwierdziły, że niektóre z nici PDS™ II (polidoksanon) tej 
serii nie spełniają wymagań Ethicon dotyczących wytrzymałości na rozciąganie. Podczas 
przeprowadzonego dochodzenia zidentyfikowano dodatkowo inne serie nici przeciwbakteryjnych PDS™ 
Plus (polidoksanon) oraz PDS™ II (polidoksanon), które potencjalnie mogą być dotknięte tą samą wadą 
co seria reklamowanych produktów.  
 
Zagrożenie dla zdrowia  
Niewystarczająca wytrzymałość na rozciąganie może potencjalnie spowodować niezadowalający efekt 
użytkowy produktu, w wyniku braku uzyskania pożądanego efektu połączenia i/lub ligacji tkanki. W takich 
przypadkach potencjalne zagrożenia obejmują między innymi krwawienie/krwotok, 
niezagojenie/rozchodzenie się rany, wydłużenie zabiegu chirurgicznego i konieczność interwencji 
chirurgicznej. Niemniej jednak nie zgłoszono wystąpienia żadnego z powyższych zagrożeń i w żadnej z 
otrzymanych dotychczas reklamacji nie zgłoszono żadnych wynikających z nich konsekwencji dla pacjenta. 
Lekarze, którzy zastosowali niniejszy produkt w praktyce klinicznej u konkretnych pacjentów, powinni objąć 
ich standardową kontrolą pooperacyjną bez konieczności podejmowania dodatkowych działań. 

WYMAGANE DZIAŁANIA 

1. Należy przeprowadzić inwentaryzację posiadanych zapasów  w trybie natychmiastowym, celem 
ustalenia czy znajdują się w nich produkty stanowiące przedmiot niniejszego wycofania z używania, a 
jeżeli tak, produkty te należy wydzielić i przechowywać oddzielnie.  Jeżeli posiadają Państwo produkt 
objęty tą procedurą wycofania, prosimy o zachowanie kopii niniejszej notatki razem z objętym 
kwarantanną produktem, oraz o zachowanie jednej kopii do akt. 

2. O zaistniałej sytuacji należy powiadomić personel sal operacyjnych, personel gospodarki materiałowej 
oraz wszelkie inne odpowiednie osoby. Jeśli jakikolwiek objęty wycofaniem produkt został przekazany 
innej placówce, należy się z tą placówką skontaktować w celu ustalenia sposobu odesłania przez nią 
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tego produktu. Do korespondencji z odnośnymi placówkami należy dołączyć kopię niniejszego pisma 
o wycofaniu.   

3. Należy wypełnić Formularz Potwierdzenia (BRF), stanowiący Załącznik nr 3, potwierdzający 
otrzymanie niniejszej notatki bezpieczeństwa, oraz przesłać go pocztą elektroniczną na adres 
gkolodzi@its.jnj.com w ciągu trzech (3) dni roboczych. Formularz Potwierdzenia należy odesłać 
nawet gdy nie posiadają Państwo żadnych produktów objętych niniejszym wycofaniem z używania. 

4. Klienci zobowiązani są do natychmiastowego zwrotu niezużytych nici chirurgicznych PDS™ 
podlegających tej procedurze wycofania, które znajdują się w ich posiadaniu. Aby otrzymać zwrot 
kosztów zakupu, klienci zobowiązani są do zwrotu produktu objętego niniejszym wycofaniem nie 
później niż do dnia 30 września 2023r. Do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o. Zwrot kosztów zakupu 
nie przysługuje za wyroby medyczne, których nie dotyczy wykryty problem, oraz za wyroby zwrócone 
po wskazanym terminie. 

5. Aby dokonać zwrotu produktów objętych wycofaniem, należy skserować wypełniony Formularz 
Potwierdzenia , umieścić go w opakowaniu wraz z produktem oraz skontaktować się z Johnson & 
Johnson Poland Sp. z o.o. tel 667 607 230 celem zamównienia kuriera na koszt odbiorcy Johnson & 
Johnson Poland Sp. z o.o. 

6. Prosimy o umieszczenie niniejszej notatki w widocznym miejscu w Państwa placówce, do chwili gdy 
wszystkie objęte wycofaniem wyroby medyczne nie zostaną zwrócone do Johnson & Johnson Poland 
Sp. z o.o.  

7. Jeżeli produkt objęty wycofaniem jest częścią skompletowanego zestawu, prosimy skontaktować się z 
osobą odpowiedzialną za kompletowanie takich zestawów w celu uzyskania instrukcji dotyczących jego 
zwrotu.  

Jeżeli potrzebują Państwo pomocy w zakresie zwrocie produktu, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson 
Poland Sp. z o.o. pod numerem 667 607 230. 
Pozostałe informacje 
Głównym priorytetem firmy Ethicon, Inc. jest dobro klientów i ich pacjentów oraz bezpieczeństwo 
stosowania i skuteczność kliniczna jej produktów. Mając świadomość, że wycofanie wskazanych 
produktów może spowodować zakłócenia w działalności Państwa placówki, prosimy uprzejmie o Państwa 
wyrozumiałość w zaistniałej sytuacji. 
Aby uzyskać odpowiedzi na dodatkowe pytania dotyczące dobrowolnego wycofania wyrobów medycznych 
lub pomoc w zakresie zwrotu, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o. 
Podobnie jak w przypadku każdego innego wyrobu medycznego, wszelkie reakcje niepożądane lub 
problemy z jakością, zaobserwowane podczas stosowania niniejszego produktu, należy zgłaszać 
przedstawicielowi handlowemu lub kierować bezpośrednio do firmy Ethicon lub do krajowych organów 
opieki zdrowotnej. Jeśli mają Państwo dodatkowe pytania, związane z niniejszym powiadomieniem, lub 
potrzebują Państwo dodatkowych informacji, prosimy o skontaktowanie się z lokalnym przedstawicielem 
handlowym naszej firmy. 
 
ZAŁĄCZNIKI: 
Załącznik 1: informacje dotyczące wycofywanych produktów 

mailto:gkolodzi@its.jnj.com
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Załącznik 2: narzędzie do identyfikacji produktów   
Załącznik 3: Formularz Potwierdzenia (BRF) 
 
 
 
Załącznik 1: informacje dotyczące wycofywanych produktów 

WEZWANIE ZE SKUTKIEM NATYCHMIASTOWYM – NIE NALEŻY ROZPROWADZAĆ PRODUKTÓW 
O PONIŻSZYCH NUMERACH SERII. DALSZE INSTRUKCJE MOŻNA UZYSKAĆ W CZĘŚCI 
"WYMAGANE DZIAŁANIA".     
 

Kod produktu Seria / partia Data ważności GTIN - 
indywidualny 

GTIN - opakowanie 
handlowe 

FZ420E QMMASH 31.10.2025 10705031118102 30705031118106 
FZ420E TAMCDQ 31.12.2027 10705031118102 30705031118106 
FZ500E RBMCLH 31.01.2026 10705031073487 30705031073481 
MPZ489H PAM210 31.12.2023 10705031149410 30705031149414 
MPZ489H PAM326 31.12.2023 10705031149410 30705031149414 
MPZ493H RJMBUK 31.07.2026 10705031149427 30705031149421 
MPZ496H QCMDCS 28.02.2025 10705031075443 30705031075447 
MPZ497H RLMCDE 30.09.2026 10705031149441 30705031149445 
MPZ9626H PHM665 30.06.2024 10705031149472 30705031149476 
MPZ9626H RGMAPK 31.05.2026 10705031149472 30705031149476 
MPZ9626H SCMBTJ 28.02.2027 10705031149472 30705031149476 
PDP072H SCMRZE 29.02.2024 10705031122574 30705031122578 
PDP421H RJMQQP 31.07.2023 10705031123540 30705031123544 
PDP421H RLMBXB 30.09.2023 10705031123540 30705031123544 
PDP423H SDMLCZ 31.03.2024 10705031123564 30705031123568 
PDP442H RKMCMP 31.08.2023 10705031123588 30705031123582 
PDP442H RLMMZU 30.09.2023 10705031123588 30705031123582 
PDP443H SMMHDP 31.10.2024 10705031123595 30705031123599 
PDP489H RKMJAS 31.08.2023 10705031123786 30705031123780 
PDP497H RLMCKT 30.09.2023 10705031123854 30705031123858 
PDP497H SKMLRP 31.08.2024 10705031123854 30705031123858 
PDP498H RKMDBD 31.08.2023 10705031123861 30705031123865 
PDP684H RJMEJC 31.07.2023 10705031124059 30705031124053 
PDP684H SDMJQQ 31.03.2024 10705031124059 30705031124053 
PDP9615H RLMHCC 30.09.2023 10705031124677 30705031124671 
PDP9625H RJMEKR 31.07.2023 10705031124691 30705031124695 
PDP9626H RKMMTB 31.08.2023 10705031124707 30705031124701 
PDP9626H SAMHHE 31.12.2023 10705031124707 30705031124701 
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Kod produktu Seria / partia Data ważności GTIN - 
indywidualny 

GTIN - opakowanie 
handlowe 

PDP9631H RMMBTD 31.10.2023 10705031124714 30705031124718 
PDP9715H SAMBRS 31.12.2023 10705031124752 30705031124756 
PDP9715H SMMEMZ 31.10.2024 10705031124752 30705031124756 
PDP9733H TAMDHC 31.12.2024 10705031124769 30705031124763 
PDP9861H SBMESR 31.01.2024 10705031124875 30705031124879 
PDP9865H RJMBCX 31.07.2023 10705031124899 30705031124893 
W9615T QMMCAJ 31.10.2025 10705031086906 30705031086900 
W9624T SDMPKU 31.03.2027 10705031130296 30705031130290 
W9625T REMAZK 30.04.2026 10705031130302 30705031130306 
W9625T RGMKUB 31.05.2026 10705031130302 30705031130306 
W9625T RHMCDZ 30.06.2026 10705031130302 30705031130306 
W9625T RJMJCQ 31.07.2026 10705031130302 30705031130306 
W9625T RPMAKJ 30.11.2026 10705031130302 30705031130306 
W9625T SCMLQK 28.02.2027 10705031130302 30705031130306 
W9625T SJMHCM 31.07.2027 10705031130302 30705031130306 
W9626T RCMKMU 28.02.2026 10705031082960 30705031082964 
W9626T RGMEDH 31.05.2026 10705031082960 30705031082964 
W9626T RGMEKR 31.05.2026 10705031082960 30705031082964 
W9626T RGMEUA 31.05.2026 10705031082960 30705031082964 
W9626T SDMAZQ 31.03.2027 10705031082960 30705031082964 
W9626T SEMDET 30.04.2027 10705031082960 30705031082964 
W9631T RLMAZJ 30.09.2026 10705031151819 30705031151813 
W9631T SCMHJL 28.02.2027 10705031151819 30705031151813 
W9714T SDMPZC 31.03.2027 10705031130333 30705031130337 
W9716T MM5113 31.10.2023 10705031130357 30705031130351 
W9716T QCMMCE 28.02.2025 10705031130357 30705031130351 
W9716T QJMHJD 31.07.2025 10705031130357 30705031130351 
W9716T RKMKTR 31.08.2026 10705031130357 30705031130351 
W9733T PM6878 31.10.2024 10705031130418 30705031130412 
W9733T QEMCUE 30.04.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T QEMEUB 30.04.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T QGMHMB 31.05.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T QGMHST 31.05.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T QGMJQB 31.05.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T QHMLLR 30.06.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T QKMJDB 31.08.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T QKMJDQ 31.08.2025 10705031130418 30705031130412 
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Kod produktu Seria / partia Data ważności GTIN - 
indywidualny 

GTIN - opakowanie 
handlowe 

W9733T QKMMLZ 31.08.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T QLMCLJ 30.09.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T RAMBLL 31.12.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T RAMBRT 31.12.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T RAMBZX 31.12.2025 10705031130418 30705031130412 
W9733T RCMAJX 28.02.2026 10705031130418 30705031130412 
W9733T RCMBPQ 28.02.2026 10705031130418 30705031130412 
W9733T RCMBUB 28.02.2026 10705031130418 30705031130412 
W9733T RCMCBT 28.02.2026 10705031130418 30705031130412 
W9733T RDMKQD 31.03.2026 10705031130418 30705031130412 
W9733T RHMKQD 30.06.2026 10705031130418 30705031130412 
W9733T RHMKUA 30.06.2026 10705031130418 30705031130412 
W9733T RJMAJQ 31.07.2026 10705031130418 30705031130412 
W9733T RJMASJ 31.07.2026 10705031130418 30705031130412 
W9733T SHMMEX 30.06.2027 10705031130418 30705031130412 
W9733T SHMMHT 30.06.2027 10705031130418 30705031130412 
W9733T SMMBPC 31.10.2027 10705031130418 30705031130412 
W9733T SMMCRC 31.10.2027 10705031130418 30705031130412 
W9734T QDMBUS 31.03.2025 10705031083028 30705031083022 
W9734T QDMCKS 31.03.2025 10705031083028 30705031083022 
W9734T RAMMXL 31.12.2025 10705031083028 30705031083022 
W9734T REMMRE 30.04.2026 10705031083028 30705031083022 
W9734T REMMXZ 30.04.2026 10705031083028 30705031083022 
W9734T RGMEUD 31.05.2026 10705031083028 30705031083022 
W9734T SLMAQH 30.09.2027 10705031083028 30705031083022 
W9740T RDMHBX 31.03.2026 10705031130425 30705031130429 
W9804T SCMEKR 28.02.2027 10705031130562 30705031130566 
W9861T ML5102 30.09.2023 10705031151895 30705031151899 
W9861T ML5528 30.09.2023 10705031151895 30705031151899 
W9861T MM5074 31.10.2023 10705031151895 30705031151899 
W9861T MM5084 31.10.2023 10705031151895 30705031151899 
W9861T MPM325 30.11.2023 10705031151895 30705031151899 
W9861T MPM504 30.11.2023 10705031151895 30705031151899 
W9861T QAMHCT 31.12.2024 10705031151895 30705031151899 
W9861T QBMAHP 31.01.2025 10705031151895 30705031151899 
W9861T RAMEPD 31.12.2025 10705031151895 30705031151899 
W9861T RHMLJM 30.06.2026 10705031151895 30705031151899 
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Kod produktu Seria / partia Data ważności GTIN - 
indywidualny 

GTIN - opakowanie 
handlowe 

W9861T RHMLZH 30.06.2026 10705031151895 30705031151899 
W9861T RJMCSE 31.07.2026 10705031151895 30705031151899 
W9861T RJMDHP 31.07.2026 10705031151895 30705031151899 
W9861T RJMKHU 31.07.2026 10705031151895 30705031151899 
W9861T RJMMAL 31.07.2026 10705031151895 30705031151899 
W9861T RMMJDB 31.10.2026 10705031151895 30705031151899 
W9861T RMMQTB 31.10.2026 10705031151895 30705031151899 
W9861T SCMBAL 28.02.2027 10705031151895 30705031151899 
W9863T QEMCZJ 30.04.2025 10705031151901 30705031151905 
W9863T QLMLBS 30.09.2025 10705031151901 30705031151905 
W9863T QMMARX 31.10.2025 10705031151901 30705031151905 
W9863T RAMPQC 31.12.2025 10705031151901 30705031151905 
W9863T SLMCXZ 30.09.2027 10705031151901 30705031151905 
W9867T QDMBUQ 31.03.2025 10705031151918 30705031151912 
W9869T RCMKSU 28.02.2026 10705031130708 30705031130702 
W9872T RAMMXU 31.12.2025 10705031130722 30705031130726 
W9957T PGZ717 31.05.2024 10705031131057 30705031131051 
W9957T RCMKML 28.02.2026 10705031131057 30705031131051 
W9957T RDMDHK 31.03.2026 10705031131057 30705031131051 
W9957T RKMCKK 31.08.2026 10705031131057 30705031131051 
W9957T SCMCRD 28.02.2027 10705031131057 30705031131051 
Z292ZE QJMBRC 31.07.2025 10705031113602 30705031113606 
Z292ZE RKMPHE 31.08.2026 10705031113602 30705031113606 
Z293E REMMCD 30.04.2026 10705031113619 30705031113613 
Z421E SMMKKU 31.10.2027 10705031114050 30705031114054 
Z422E MMK542 31.10.2023 10705031114067 30705031114061 
Z422E MMK877 31.10.2023 10705031114067 30705031114061 
Z422E PGM513 31.05.2024 10705031114067 30705031114061 
Z422E RDMLXJ 31.03.2026 10705031114067 30705031114061 
Z422ZE MPM087 30.11.2023 10705031114074 30705031114078 
Z422ZE RGMHQL 31.05.2026 10705031114074 30705031114078 
Z423E QGMEZX 31.05.2025 10705031114081 30705031114085 
Z441E SEMESK 30.04.2027 10705031114111 30705031114115 
Z443E PHM746 30.06.2024 10705031114135 30705031114139 
Z458E QPMDHB 30.11.2025 10705031114142 30705031114146 
Z458E RBMCAX 31.01.2026 10705031114142 30705031114146 
Z458E SJMSDT 31.07.2027 10705031114142 30705031114146 
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Kod produktu Seria / partia Data ważności GTIN - 
indywidualny 

GTIN - opakowanie 
handlowe 

Z489E MPZ045 30.11.2023 10705031114258 30705031114252 
Z490E QMMBTJ 31.10.2025 10705031114265 30705031114269 
Z490E RBMKJQ 31.01.2026 10705031114265 30705031114269 
Z492E RBMECK 31.01.2026 10705031114272 30705031114276 
Z494E RDMAEC 31.03.2026 10705031114296 30705031114290 
Z496E QHMLML 30.06.2025 10705031114319 30705031114313 
Z496E RKMPRL 31.08.2026 10705031114319 30705031114313 
Z497E PGZ730 31.05.2024 10705031114333 30705031114337 
Z497E QLMLEZ 30.09.2025 10705031114333 30705031114337 
Z497E RKMQQD 31.08.2026 10705031114333 30705031114337 
Z497H RPMBSQ 30.11.2026 10705031467217 30705031467211 
Z498E SCMDEB 28.02.2027 10705031114340 30705031114344 
Z683G SBMPKQ 31.01.2027 10705031461536 30705031461530 
Z684E MJK736 31.07.2023 10705031114654 30705031114658 
Z684E PAZ713 31.12.2023 10705031114654 30705031114658 
Z684E PCK645 29.02.2024 10705031114654 30705031114658 
Z684E PCK823 29.02.2024 10705031114654 30705031114658 
Z684E QBMHXB 31.01.2025 10705031114654 30705031114658 
Z684E QGMCMZ 31.05.2025 10705031114654 30705031114658 
Z684E RDMKJS 31.03.2026 10705031114654 30705031114658 
Z684E SHMELB 30.06.2027 10705031114654 30705031114658 
Z9625H SMMBDA 31.10.2027 10705031467354 30705031467358 

 
W celu identyfikacji wyrobów podlegających wycofaniu z używania należy skorzystać z Załącznika nr 2 .
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Załącznik 2: narzędzie do identyfikacji produktów  

Kod produktu, numer serii oraz kod UDI przedmiotowych nici chirurgicznych PDS™ należy odczytać z 
etykiety na opakowaniu, zgodnie z poniższymi ilustracjami. Należy przy tym pamiętać, że poniższe 
ilustracje mają charakter wyłącznie poglądowy. Zestawienie kodów i serii produktów objętych wycofaniem 
można znaleźć w załączniku nr 1.  

 Zbiorcze opakowanie handlowe PDS™ Plus  
 

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Numer serii i 
termin ważności 

Kod 
wyrobu 

Kod 
 

Kod 
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Opakowanie indywidualne PDS™ Plus 
 
 
 

 
  

 
 

Zbiorcze opakowanie handlowe PDS™ II  
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Numer serii i 
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Opakowanie indywidualne PDS™ II  
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Załącznik 3: Formularz Potwierdzenia 

FORMULARZ POTWIERDZENIA (BRF) 
 
Należy udzielić terminowej odpowiedzi na niniejsze powiadomienie o wycofaniu produktu z używania.  
Prosimy o wypełnienie niniejszego formularza i przesłanie pocztą elektroniczną do Johnson & Johnson 
Poland Sp. z o.o na adres gkolodzi@its.jnj.com w ciągu 3 dni roboczych, nawet jeśli nie posiadają 
Państwo na stanie żadnych produktów objętych wycofaniem. 
 
W przypadku zwrotu objętego wycofaniem produktu, należy wykonać kserokopię wypełnionego 
formularza i dołączyć ją do zwracanego produktu. Dziękujemy za współpracę. 

 
 

Nazwa klienta 
 
 
Adres klienta 
 
 
Imię i nazwisko / tytuł: 
 
 

Data: 
 

Adres e-mailowy 
 
: 

Numer telefonu: 

Podpis*: 
 
 
*Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i przyjęcia do wiadomości niniejszej notatki 
bezpieczeństwa 
Wszelkie uwagi będą dla nas bardzo cenne. 
 
 
 

 
    Produkty na stanie: – proszę zaznaczyć jedną opcję   □ NIE posiadamy na stanie magazynowym produktu będącego przedmiotem wycofania (usunięcia) z 

używania    □ Posiadamy na stanie objęty wycofaniem produkt, w związku z czym dokonujemy zwrotu 
następujących pozycji (patrz kolejna strona):   
 

 

 

 

 

 

mailto:gkolodzi@its.jnj.com
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