55:3' EndoSurgery  PILNA INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE

DO WIADOMOSCI | Dyrektora sali operacyjnej i dziatu zarzadzania materiatami

TYP DZIALANIA PILNE WYCOFANIE WYROBU

NR REF./ DATA PSX-2012-10/ 17 pazdziernika 2012 r.

PRODUKT Firma Ethicon Endo-Surgery rozpoczeta globalne dobrowolne wycofanie
wszystkich ekstraktorow do klamer skérnych EES PSX Proximate®.
Kod produktu PSX

DANE WYROBU Woycofanie to dotyczy produktéw o nastepujacym kodzie:

| PSX | Ekstraktor klamer skérnych Proximate®

Data waznosci wrzesien 2012 — sierpien 2017

W zataczniku A przedstawiono ilustracje ufatwiajace identyfikacje
produktow objetych niniejszym wycofaniem.

PRZYCZYNA Firma Ethicon Endo-Surgery rozpoczeta dobrowolne globalne wycofanie
wszystkich ekstraktorow klamer skérnych PSX Proximate®, poniewaz istnieje
mozliwosé, ze uszkodzenie opakowania mogto zagrozi¢ sterylnosci wyrobu.

DZIALANIE Potrzebujemy Panstwa pomocy w celu zapewnienia, ze wszystkie produkty
objete niniejszym wycofaniem zostang zlokalizowane, rozliczone i zwrécone
do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.

SKUTEK NATYCHMIASTOWY — NIE NALEZY UZYWAC ekstraktoréow
klamer skérnych EES PSX Proximate® O KODZIE PRODUKTU PSX.

1) Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ posiadany zapas w celu okreslenia, czy
posiadajg Panstwo produkty objete niniejszym wycofaniem i usunagé te
produkty.

2) Nalezy tez wypehié¢ ,,Zatacznik B” i odesta¢ go do Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. na numer fax. 22-237-82-82 w ciggu 3 dni roboczych,
nawet jezeli nie posiadaja Panstwo produktéw objetych niniejszym
wycofaniem. Jezeli wystepujg u Panstwa produkty do zwrotu, wéwczas
nalezy zachowa¢ kopie tego formularza w dokumentaciji.

3) Aby zwrdci¢ produkty objete niniejszym wycofaniem nalezy dotaczy¢ do
produktu kopie ,Zafacznika B” i przesta¢ je na adres:

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

Istnieje mozliwos¢ odbioru produkiéw na koszt Johnson & Johnson Poland
Sp. z 0.0. w tym celu bardzo prosze o kontakt pod numerem Tel. 22-237-82-
81.

Gdyby potrzebowali Panstwo pomocy w realizacji niniejszego wycofania,
bardzo prosze o kontakt z Grzegorzem Kotodziejem Tel. 22-237-82-81.

DYSTRYBUCJA Prosimy przekaza¢ te informacje wszystkim wtasciwym osobom z personelu
w Panstwa instytuciji, jak rowniez we wszystkich innych organizacjach, ktérym
przekazano tego typu produkty.
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KONTAKT Po zwrdéceniu produktu i ,Zatacznika B” Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
zrealizuje zwrot Panhstwa produktow i zwréci koszt ich zakupu.

W przypadku dodatkowych pytah na temat tego dziatania prosimy skontaktowaé
sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub zatelefonowac¢ do Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. Tel. 22-237-82-81.

Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci, jednoczesnie
zapewniajac Panstwa, ze naszym celem jest maksymalne ufatwienie Panstwu tej

procedury.

POTWIERDZENIE | Opisane terenowe dziatanie dotyczace bezpieczenstwa jest prowadzone za
wiedzg Agencji ds. Zywnosci i Lekow (FDA) oraz wtasciwych wtadz krajowych
w UE.

FMEPQS002.7, wer. 3 Strona2z2




-4 g
e000e Ethicon

000+ ENdo-Surger

paser oF THE (ofsromffofimron FamiLY oF CoMPANIES

. NR
Zalacznik A REF.. PSX-2012-10

Zalacznik A

Narzedzie utatwiajgce identyfikacje produktu
Ekstraktor klamer skérnych PROXIMATE®

To narzedzie ma pomac klientom w identyfikacji kodu produktu i daty waznosci na
etykietach umieszczonych na opakowaniu. Niniejszy dokument dotyczy etykiet
opakowania jednostkowego Tyvek® drugiego poziomu (karton jednostki sprzedazy) oraz
trzeciego poziomu (jednostka sprzedazy) produktéw o nastepujgcych kodach:

o Kod produktu: PSX

Ekstraktor klamer skérnych PROXIMATE®

KARTON JEDNOSTKI SPRZEDAZY (etykieta

opakowania drugieqgo poziomu)

PANEL PRZEDNI | DYSPENSERA

Kod produktu

L0d66626Y

O ETHICON ENDO-SURGERY, uc

company

12 PROXIMATE®
Skin Staple Exiractors

Ote-Agrates
Hautklammerentferner

Estrattori di punti mefallici culanei
Extractores de Agrafos de Pele

Extractores de grapas de piel
Huidstaple-exiractors
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Extractores de Agralos de Pele
Exiraciorss de grapas de piel
Huidstaple-exiractors
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Zalacznik A REF..:

NR  psx-2012-10

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC
spotka nalezgca do * koncernu Johnson&Johnson

12 ekstraktoréw klamer skérnych
PROXIMATE®

A92999P01

Do uzytku jednorazowego Zapoznac¢ sig z instrukcjg uzycia

STERYLNE R Tylko Rx

Sterylizowane promieniowaniem.

Sterylno$¢ nieotwieranego i nieuszkodzonego opakowania jest
gwarantowana.

Nie resterylizowac.

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC ©EES, LLC 2006
Guaynabo, Portoryko 00969 USA

REF
PSX

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC
spotka nalezaca do * koncernu Johnson&Johnson

12 ekstraktoréw klamer skérnych
PROXIMATE®

REF
PSX

ETYKIETA JEDNOSTKI SPRZEDAZY

(wystepujaca na panelu kartonéw jednostki sprzedazy)

Assembled in Mexico

5813597

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA

Covered by one or more of the following US Patents:

ovhEy  FHER

Data waznosci
Produkty objete
wycofaniem:
wrzesien 2012 —
sierpien 2017

CE...

[cor] [saweie ] 1 [vrvv-m]
00001 2885

Use Until Dete:
34
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ETHICON ENDO-SURGERY, LLC Guaynabo, Portoryko 00969 USA
Sktadano w Meksyku
Produkt objety jednym lub wiecej sposrdod nastepujacych patentow USA:

5813597
*+H208PSX2R*
*+12282SAMPLERV*
CE0123
SERIA PROBKA RRRR-MM
Zuzy¢ do dnia
00001 28850 34
ETYKIETA JEDNOSTKI TRANSPORTOWEJ
c 60123 Kod produktu
Assembled in Mexico
Data waznosci PROD CODE: PSX 34
Produkty objete CASE CONTENTS: 20 BOXES
wycofaniem: (20 SALES UNITS OF 12 EACH)

wrzesien 2012 -
sierpien 2017

"

*+12282SAMPLESW*

-n,bﬁ- ﬂwﬁmmm

USE UNTIL DATE

*+H208PSX3S

iy

00001
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CE0123
Sktadano w Meksyku

KOD PROD.: PSX 34

ZAWARTOSC OPAKOWANIA: 20 PUDELEK
(20 JEDNOSTEK SPRZEDAZY PO 12 SZTUK)
*+H208PSX3S*
*+12282SAMPLESW*

SERIA PROBKA RRRR-MM STERYLNE R
Zuzy¢ do dnia
00001 28850 34
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Zalacznik A REF..:

PSX-2012-10

Opakowanie jednostkowe Tyvek®

Data waznosci
produktu objetego
wycofaniem:
wrzesien 2012 —
sierpien 2017

ﬁt—wcow ENDC-SURGERY, Lc ®A

1 F ROXi fMATE® Skin Staple Extractor, Ote-agrale pour agrafes cutanées,
Hautklammerontforner, Estratiors di punii metallicl cutanal, Extractor da agrafos
de pele, Extractor de grapas de piel, Hoidstaple-exiractor
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CTHIGON CHDO-SURGLRY, LLG @LLS, LLG 2007
Guaynabo, Puertn Bico 00969 1154 Assembled in Mexco P S X

Kod
produktu

A94230P00 ETHICON ENDO-SURGERY, LLC STERYLNE R Tylko Rx
SERIA PROBA | 1 gkstraktor klamer skérnych PROXIMATE®
RRRR-MM
CE0123 ETHICON ENDO-SURGERY, LLC ©EES, LLC 2007
Guaynabo, Portoryko 00969 USA Sktadano w Meksyku
NR REF
PSX

Strona 4 z 4



(X 1 I X]

e8%ee Ethicon Zalacznik B PSX-2012-10
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FORMULARZ ZWROTU PRODUKTOW

Dotyczy dobrowolnego wycofania z rynku (recalla) z dnia 17 Pazdziernika 2012 firmy Ethicon Endo Surgery.

SprawdziliSmy stan magazynowy pod katem posiadania produktéw objetych dobrowolnym wycofaniem z
rynku (zatacznik “A”)

L] Nie posiadamy produktow objetych wycofaniem z rynku (zatgcznik “A”).

] Posiadamy produkty z ponizszej listy (zatacznik “A”), zostang one zwrdcone.

Numer Katalogowy Produktu Numer Seryjny Produktu llosé

Prosze o wypetnienie
niniejszego formularza i
odestanie na numer fax. 22-
237-82-82.

Podpis/Data

Wszystkie posiadane produkty
objete wycofaniem z rynku nalezy
zwroci¢ na adres:.

Nazwa Klienta

Johnson & Johnson Poland
Adres Sp. zo.0.

Ul. Szyszkowa 20

02-285 Warszawa

Kod pocztowy

Numer Telefonu

Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. ¢ lizecka 24 02-135 Warszawa- Tel:22-237-82-81 « Fax: 22-237-82-82
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