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POWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

WIADOMOS
Cl

Dyrektor bloku operacyjnego oraz kierownik magazynu

RODZAJ
DZIALANIA

WYCOFANIE PRODUKTU Z RYNKU

NR REF/
DATA

EPS-2013-04 / 22 kwietnia 2013 r.

PRODUKT

Firma Ethicon Endo-Surgery (Ethicon) Energy rozpoczeta globalne dobrowolne
wycofanie z rynku rurek do systemu ENDOPATH Probe Plus

SZCZEGOLY
WYROBU

Wycofanie z rynku dotyczy produktéw o ponizszych numerach kodéw:

Petna nazwa wyrobu Kody
produkt
u

EPS01-EPS08 o terminach waznosci od wrzesnia 2015 r. do marca 2018 r.
wiacznie

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery EPSO1
Suction and Irrigation Shaft with Hook Electrode — 5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery EPS02
Suction and Irrigation Shaft with Spatula Electrode — 5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery EPS03
Suction and Irrigation Shaft with Right Angle Electrode — 5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery EPS04
Suction and Irrigation Shaft with Curved Dissector Electrode — 5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery EPS05
Suction and Irrigation Shaft with Hook Electrode — 5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery EPS06
Suction and Irrigation Shaft with Spatula Electrode — 5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery EPSO7
Suction and Irrigation Shaft with Right Angle Electrode — 5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery EPS08
Suction and Irrigation Shaft with Curved Dissector Electrode — 5 mm

EPS10-EPS13 o terminach waznosci od kwietnia 2013 r. do marca 2018 r.
wiacznie

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Pool/Sump Suction and EPS10
Irrigation Shaft — 10 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Suction and Irrigation Shaft EPS11
—10 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Stone Retrieval Shaft EPS12
—10 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Suction and Irrigation Shaft EPS13
with Accessory Port — 10 mm

Wycofywane produkty mozna zidentyfikowac na podstawie terminu waznosci.

Niniejsze dobrowolne wycofanie z rynku nie dotyczy uchwytéw do systemu
ENDOPATH Probe Plus Il.

W celu zidentyfikowania prawidiowych terminéw waznosci prosimy o
korzystanie z narzedzia do identyfikacji w Zalaczniku A.

PRZYCZYNA

Przyczyne zidentyfikowano jako interakcje miedzy pokrettem a pokrywkg
opakowania Tyvek®, ktéra w nielicznych przypadkach mogta prowadzi¢ do
naruszenia sterylnosci. Rurki do systemu ENDOPATH Probe Plus Il sg
sprzedawane i oznakowane jako ,sterylne”. Uszkodzenie opakowania mogtoby
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prowadzi¢ do potencjalnego naruszenia sterylnej bariery, tym samym
uniemozliwiajgc zapewnienie odpowiedniego poziomu sterylnosci naszego
produktu.

DZIALANIE

Potrzebujemy Panstwa pomocy, aby upewni¢ sie, ze wszystkie wycofywane
produkty zostang zlokalizowane, policzone i zwrécone do Johnson & Johnson
Poland Sp. z o0.0. ULl. ltzecka 24 02-135 Warszawa..

OBOWIAZUJE NIEZWLOCZNIE — NIE NALEZY UZYWAC ZADNI;J y 4
DWUNASTU (12) ELEKTROD PLUS Il O W/W NUMERACH KODOW.

1) Prosimy o niezwtoczne sprawdzenie posiadanych zapasow w celu okreslenia,
czy posiadajg Panstwo wycofywany produkt i usunaé wycofywany produkt.

2) Prosimy o wypetienie formularza potwierdzenia (Business Reply Form) oraz odestanie
do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na numer FAX. 22-237-82-82 w ciagu 3 dni
roboczych, nawet jesli nie posiadaja Panstwo wycofywanego produktu. W
przypadku posiadania produktu do zwrotu, prosimy o przechowywanie kopii tego
formularza w Panstwa dokumentacji.

3) Aby zwrdci¢ wycofywany produkt prosimy o zatgczenie kopii formularza potwierdzenia z
produktem oraz kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. pod numerem
telefonu 22-237-82-81 w celu ustalenia terminu odbioru produktu lub odestanie na
adres:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

W razie potrzeby Panstwa przedstawiciel handlowy udzieli pomocy w
przeprowadzeniu niniejszego dobrowolnego wycofania z rynku.

PRZEKAZAN
IE
KOMUNIKAT
U

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim wtasciwym pracownikom w
Panstwa jednostce oraz do wszystkich organizacji, do ktérych zostat przekazany
produkt.

DANE
KONTAKTO
WE

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. przyjmie zwrot produktu oraz wystawi Panstwu
korekte faktury za zwrécone produkty po otrzymaniu produktu oraz formularza
potwierdzenia.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych niniejszego dziatania prosimy o
kontakt z przedstawicielem handlowym lub kontakt telefoniczny z Grzegorzem
Kotodziejem Tel. 22-237-82-81.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z niniejszym dziataniem. Pragniemy
jednak zapewni¢ Panstwa, ze doktadamy wszelkich staran, aby uczynic¢ ten proces mozliwie
jak najprostszym.

POTWIERDZ
ENIE

Niniejsze dziatanie korygujace bezpieczenstwo wyrobu medycznego jest
prowadzone za petng wiedzg amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw oraz
narodowych wtadz rejestracyjnych w Unii Europejskie;j.
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Narzedzie do identyfikacji wyrobu

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il

Niniejsze narzedzie ma na celu pomoéc Panstwu w identyfikacji terminéw przydatnosci
wycofywanych produktéw na podstawie etykiet na opakowaniu. Niniejszy dokument dotyczy
etykiet na opakowaniach drugiego (handlowe kartonowe opakowanie jednostkowe), Tyvek®
pierwszego (opakowanie foliowe) i trzeciego (opakowanie zbiorcze) rzedu nastepujacych kodow

produktu:

Petna nazwa wyrobu

Kody
produktu

EPS01-EPS08 o terminach waznosci od wrzes$nia 2015 r. do marca 2018 r. wigcznie

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery Suction EPSO1
and Irrigation Shaft with Hook Electrode — 5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery Suction EPS02
and Irrigation Shaft with Spatula Electrode — 5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery Suction EPSO3
and Irrigation Shaft with Right Angle Electrode —5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery Suction EPS0O4
and Irrigation Shaft with Curved Dissector Electrode —5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery Suction EPSO5
and Irrigation Shaft with Hook Electrode — 5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery Suction EPS06
and Irrigation Shaft with Spatula Electrode — 5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery Suction EPSO7
and Irrigation Shaft with Right Angle Electrode —5 mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Monopolar Electrosurgery Suction EPSO8

and Irrigation Shaft with Curved Dissector Electrode —5 mm

EPS10-EPS13 o terminach waznosci od kwietnia 2013 r. do marca 2018 r. wigcznie

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Pool/Sump Suction and Irrigation
Shaft — 10 mm

EPS10
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ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Suction and Irrigation Shaft — 10 EPS11

mm

ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Stone Retrieval Shaft — 10 mm EPS12
ENDOPATH® Electrosurgery Probe Plus Il Suction and Irrigation Shaft with EPS13
Accessory Port —10 mm
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Zatacznik A

NR
REF:

EPS- 2013-04

Produkt EPS01 zostat wykorzystany jako przyktad

KARTONOWE OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE

o fohonfohmron corpary

G ENDOPATH®
Electrosurgery Probe Plus Hf

(oznakowanie drugiego rzedu)

7% ETHICON ENDO-SURGERY, Lic

p
Elsctrode - Use anly with Prade Plus f Haadles

PRZOD, TYL oraz BOKI

Plas i

@ o e
p s e

B ENDOPATH®
Elecirosurgery Probe

Systéme diectoctiargical  Sooda gara alectrocinugla
Pl i Prode Pios il

Kod produktu
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OZNAKOWANIE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

(na tylnej sciance kartonowego opakowania zbiorczego)

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA Data waznosci
Assembled in Mexico
Wycofywany
produkt:

patrz tabela

/ﬂwyiej
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Zatacznik A

NR
REF:

EPS- 2013-04

ETYKIETA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

LOT](samPLE ]

Assembled in Mexico

PROD CODE: EPSO01

G

36

CASE CONTENTS: 1 BOXE

nvh&ES

(1 SALES UNITS OF 6 EACH)

B

USE UNTIL DATE
. 4

Partial

STERILE [R|

00001

28850

Kod produktu

*+H208EPS013A*
*+13100SAMPLEA4*

o

Data waznosci

Wycofywany
produkt:
patrz tabela
powyzej

Opakowanie foliowe Tyvek®

S B

WA iia T

wa

Data

Wycofywany
produkt:
patrz tabela
powyzej

znosci

1 ENDOPATH®
Electrasurgery Probe Plus Il

Monopolar Electrosurgery Suction and ligation Shaft
Wilh Hook Electrode ~ Use anly with Prabe Plus If Handle

Systéme électrochirurgical Probe Plus Il

Are ave dlecirod 3 crochel paur aspirailon ot lavage on lecirachiruryle

unipolaire - & utiliser uniquement avec ia poignée Prabe Phus I

Probe Plus Il HF-Instrument
Saug- und Spilschall mit Haken-Elekirode fir die monopolare Elektrochirurgie
Nur in Verbindung mil einem Probe Plus It Handgrilf einselren

Sonda per elettrochirurgia Probe Plus Il
Stelo per elettrochirurgia monopalare con aspirazione ed irrigaziane ed
elettroda a uncing - Usare solo con impugnaturs per sonda Probe Plus I

Sonda de electracirurgia Probe Plus Il
Hasta de sucgdo e Irrigagda para eleciracirurgia monogolar com eléctrodo
&m gancho - Ulilizar apenas com a punho de sonda Probe Pius !

Sonda para elecirocirugia Probe Plus Il
Efe de suceidn o Irrigacidn para efectrocirugia monopalar con elecrodo
Higa ganeha ~ Wiilizar sdlo con un mange Probe Plus Il

Elektrochirurgisch systeem Probe Plus !

Zuig- en Irrigatieschacht met haak-aloktrode voor mongpolaire
slaktrochirurgie - Utsiuilend gebruiken met da Probe Plus If handgresp

Ce

B /5 mm Hook \ |

REF EP501

\

Kod
produktu
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ETHICON Formularz potwierdzenia NR REF.: EPS-2013-04

Gohmronaljohmon rav

Prosimy o terminowag odpowiedz na niniejsze powiadomienie o wycofaniu produktu. Prosimy o
wypetnienie i odestanie pocztg lub faksem niniejszego formularza do Johnson & Johnson Poland
Sp. z o.0. fax. 22-237-82-82 w ciggu 3 dni roboczych, nawet jesli nie posiadajg Panstwo
wycofywanego produktu. W przypadku posiadania wycofywanego produktu prosimy o wykonanie
kopii wypetnionego formularza potwierdzenia i zatgczenie do zwracanego produktu. Dziekujemy za
Panstwa wspétprace.

[_1 Nie, nie posiadamy wycofywanego produktu.

[ 1 Tak, posiadamy wycofywany produkt (prosimy o wypetnienie ponizszej listy).

llos¢
Kod posiadanego
Nr serii |produktu Opis produktu produktu

Imie i nazwisko/Podpis/Data

Nazwa placowki

Nr klienta
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