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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU MEDYCZNEGO

Elektroda powrotna MEGADYNE™ MEGA SOFT™ do zastosowan u pacjentow
pediatrycznych
kod produktu: 0840
— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —
WEZWANIE ZE SKUTKIEM NATYCHMIASTOWYM — NIE NALEZY STOSOWAC ANI
WPROWADZAC DO DYSTRYBUCJI PRODUKTU O PODANYM NIZEJ KODZIE. DALSZE
INSTRUKCJE ZNAJDUJA SIE W SEKCJI ,,WYMAGANE DZIALANIA”.

Nazwa produktu Kod produktu Kod UDI-DI
Elektroda powrotna MEGADYNE™ MEGA
SOFT™ do zastosowan u pacjentow 0840 10614559103395
pediatrycznych

Szanowni Panstwo

Z dokumentaciji wynika, ze Panstwo zaméwili lub otrzymali wyrob medyczny objety niniejszym dziataniem
wycofania (usuniecia) produktu.
PROSIMY O ROZPOWSZECHNIENIE NINIEJSZEJ INFORMACJI W SWOJEJ PLACOWCE WSROD
WSZYSTKICH PRACOWNIKOW MEDYCZNYCH STOSUJACYCH WYROB MEDYCZNY
MEGADYNE™ MEGA SOFT — elektrode powrotng do zastosowan u pacjentéw pediatrycznych.

Cel niniejszego pisma

Firma Megadyne Medical Products Inc. zainicjowata dziatanie polegajgce na dobrowolnym wycofaniu
(usunieciu) wspomnianego wyrobu medycznego ze wszystkich rozprowadzanych partii elektrody
powrotnej MEGADYNE™ MEGA SOFT™ do zastosowan u pacjentow pediatrycznych. Firma Megadyne
podjeta decyzje o zaprzestaniu produkcji i wycofaniu elektrody powrotnejf MEGADYNE™ MEGA SOFT™
do zastosowan u pacjentéw pediatrycznych. Powyzsza decyzja odnosi sie wytgcznie do elektrody
powrotnej do stosowania u pacjentéw pediatrycznych z przypisanym kodem produktu 0840. Podjeta
decyzja nie ma zadnych skutkow dla produktéw o innych kodach.

Powéd dobrowolnego wycofania produktu z obrotu (usuniecia)

Firma Megadyne otrzymata zgtoszenia poparzen u pacjentéw podczas zabiegéw, podczas ktorych
stosowane bylty elektrody powrotne firmy Mega Soft. Dochodzenie w sprawie pierwotnej przyczyny,
opisane w przedstawionych raportach, obejmowato testy, ktére wykazaty, ze kombinacja wystepujgcych
razem czynnikow moze powodowac obrazenia termiczne.

Potgczenie tych czynnikow moze by¢ bardziej prawdopodobne w przypadku stosowania elektrody
powrotnej u niemowlat i matych dzieci. Poniewaz omawiana elektroda pediatryczna jest przeznaczona
dla pacjentéw o masie ciata od 0,35 do 22,7 kg, czyli gtdwnie u pacjentéw w wieku ponizej 12 lat, podjeto
decyzje o zaprzestaniu produkciji i wycofaniu elektrody pediatrycznej o kodzie 0840.

Zagrozenie dla zdrowia

Firma Megadyne otrzymata zgtoszenia dotyczgce oparzen u pacjentéw do trzeciego stopnia wigcznie,
wymagajgcych interwencji medycznych, mogacych prowadzi¢ do wydtuzonych hospitalizaciji,
Dobrowolne wycofanie (usuniecie) elektrody powrotnejf MEGADYNE™ MEGA SOFT™ do stosowania u
pacjentow pediatrycznych
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA PRODUKTU MEDYCZNEGO
Elektroda powrotna MEGADYNE™ MEGA SOFT™ do zastosowan u pacjentéw
pediatrycznych
kod produktu: 0840
— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

powstawania blizn oraz do koniecznosci przeprowadzenia dodatkowych operacji. Oparzenia mogg
prowadzi¢ do potencjalnie dtugotrwatych skutkbw u rozmiarowo mniejszych pacjentéow pediatrycznych.

Lekarze stosujgcy elektrody powrotne Mega Soft podczas zabiegdw powinni objg¢ operowanych
pacjentéw pediatrycznych standardowg kontrolg pooperacyjna.

Wymagane dziatania

1.

Nalezy przeprowadzi¢ inwentaryzacje zapaséw w celu ustalenia, czy w wykazach magazynowych
znajduje sie produkt podlegajgcy niniejszemu wycofaniu, a jezeli tak, produkty oznaczone ww. kodem
nalezy wyraznie odseparowac. Jezeli posiadajg Panstwo produkt objety niniejszg procedurg wycofania,
prosimy o zachowanie kopii niniejszego komunikatu razem 2z odizolowanymi produktami z
zachowaniem jednej kopii komunikatu do akt wiasnych.

O zaistniatej sytuacji nalezy powiadomic personel blokdw operacyjnych, dziat gospodarki materiatowe;j
oraz wszelkie inne osoby odpowiedzialne. Jesli dany produkt objety wycofaniem zostat przekazany
innej placéwce, nalezy skontaktowac sie z tg placéwka w celu ustalenia sposobu odestania produktu.
Do korespondenciji z odnosnymi placéwkami nalezy dotgczy¢ kopie niniejszego komunikatu o
wycofaniu.

Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia (BRF, zatgcznik nr 2) potwierdzajacy otrzymanie niniejszego
komunikatu bezpieczenstwa oraz przesta¢ pocztg na adres elektroniczng do Johnson & Johnsn
Poland Sp. z 0.0. na adres e-mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu trzech (3) dni roboczych.
Formularz Potwierdzenianalezy przesta¢, nawet jesli nie posiadaja Panstwo zadnych produktéw
objetych wycofaniem.

Klienci sg zobowigzani do natychmiastowego zwrotu wszystkich elektrod powrotnych MEGADYNE™
MEGA SOFT™ do zastosowan u pacjentdow pediatrycznych, ktére zostaly objete niniejszym
wycofaniem (usunigciem), a ktére znajdujg sie na stanie magazynowym. Aby otrzymac zwrot kosztéw
zakupu, klienci muszg odesta¢ produkt objety wycofaniem nie pozniej niz do 31 sierpnia 2024 r. do
Panstwa bezposredniego dystrybutora bgdz bezposrednio do Johnson & Johnson Poland Sp.
Z 0.0. W celu umowienie szczegdtow zwrotu wyrobow prosimy o kontakt mailowy z Panstwa
bezposrednim dystrubutorem badz Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@ita.jnj.com
tel 667607230. Zwrot kosztow zakupu nie przystuguje za wyroby medyczne, ktorych nie dotyczy
niniejszy problem, ani za wyroby zwrocone po wskazanym terminie.

Niniejszg notatke bezpieczenstwa nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu w Panstwa placéwce do
czasu, az wszystkie objete wycofaniem produkty zostang zwrécone.

Aby uzyska¢ odpowiedzi na dodatkowe pytania dotyczgce dobrowolnego wycofania wyrobow
medycznych lub pomoc w zakresie zwrotu, prosimy o kontakt z Panstwa bezposrednim dystrubutorem
badz Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@ita.jnj.com tel 667607230.

Podobnie jak w przypadku kazdego innego wyrobu medycznego, wszelkie reakcje niepozgdane lub
problemy z jakoscia, zaobserwowane podczas stosowania niniejszego wyrobu, nalezy zgtasza¢
Dobrowolne wycofanie (usuniecie) elektrody powrotnejf MEGADYNE™ MEGA SOFT™ do stosowania u
pacjentow pediatrycznych
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STOSOWANIA PRODUKTU MEDYCZNEGO
Elektroda powrotna MEGADYNE™ MEGA SOFT™ do zastosowan u pacjentéw
pediatrycznych
kod produktu: 0840
— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

przedstawicielowi handlowemu lub kierowaé bezposrednio do firmy Megadyne bgdz do krajowych
organow nadzorujgcych.

Zalaczniki

Zatacznik 1: Narzedzie do identyfikacji produktu
Zatacznik 2: Formularz Potwierdzenia (BRF)

Dobrowolne wycofanie (usuniecie) elektrody powrotnejf MEGADYNE™ MEGA SOFT™ do stosowania u
pacjentow pediatrycznych
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MEGADYNE

FART OF THE ETHICON™ FAMILY OF COMPAMIER

PILNE: WYCOFANIE (USUNIECIE) WYROBU MEDYCZNEGO
Koagulatory ssagce MEGADYNE™

Zatacznik 1: Narzedzie do identyfikacji produktu

Aby zidentyfikowac elektrode powrotng MEGA SOFT™ do stosowania u pacjentéw pediatrycznych,
nalezy sie zapoznac¢ z ponizszym zdjeciem.

AL

ETHICON

MEGADYNE™

PediatricRetirn Electrode Pad

Dobrowolne wycofanie (usuniecie) elektrody powrotnej MEGADYNE™ MEGA SOFT™ do stosowania
u pacjentéw pediatrycznych
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MEGADYNE

FART OF THE ETHICON™ FAMILY OF COMPAMIER

PILNE: WYCOFANIE (USUNIECIE) WYROBU MEDYCZNEGO

Elektroda powrotna MEGADYNE™ MEGA SOFT™ do zastosowan u pacjentow
pediatrycznych
kod produktu: 0840

Zatacznik 2: FORMULARZ POTWIERDZENIA biznesowej dotyczacy elektrody powrotnej MEGA
SOFT™ do zastosowan u pacjentow pediatrycznych

Niniejsze powiadomienie o wycofaniu produktu z uzycia wigze sie z koniecznoscig udzielenia
odpowiedzi we wskazanym terminie. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ pocztg elektroniczng na
adres e-mail gkolodzi@ita.jnj.com do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. w ciagu 3 dni
roboczych, nawet jezeli produkt objety wycofaniem nie figuruje na stanie magazynowym
Panstwa placowki.

W przypadku zwrotu produktu objetego wycofaniem nalezy wykonaé kserokopie wypetnionego
formularza zwrotnego i dotgczy¢ jg do zwracanego produktu. Dziekujemy za wspétprace.

Nazwa klienta Data:

Adres klienta Numer telefonu: Adres e-mail:

Imie i nazwisko / stanowisko:

Imie i nazwisko / stanowisko:

Podpis:*

* Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu bezpieczenstwa stosowania
produktu medycznego i przyjecia do wiadomosci jego tresci.

Zapas produktow: — zaznaczyc¢ jedng opcje
NIE posiadamy produktu bedgcego przedmiotem wycofania (usuniecia) z uzycia.
] Posiadamy na stanie wyréb medyczny objety wycofaniem, w zwigzku z czym dokonujemy zwrotu
nastepujgcych produktéw:

KOD PRODUKTU NUMER SERYJNY

Uwaga: jesli potrzebne jest dodatkowe miejsce na zapisanie numeréw seryjnych, nalezy skorzysta¢ z
dodatkowego arkusza.

Dobrowolne wycofanie (usuniecie) elektrody powrotnej MEGADYNE™ MEGA SOFT™ do stosowania
u pacjentéw pediatrycznych
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