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BEZPIECZEZNSTWA REF:  CT$45-2011-08

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

NAZWA KLIENTA

DO WIADOMOSCI

Kierownik bloku operacyjnego oraz Osoba
odpowiedzialna za gospodarke materialowg

RODZAJ DZIALANIA

PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO Z
RYNKU

ODN./DATA

CTS45-2011-08 / 15 sierpnia 2011 r.

PRODUKT

Firma Ethicon Endo-Surgery rozpoczeta globalne
dobrowolne wycofanie okreslonych serii produkcyjnych
przegubowych liniowych nozy thgcych ENDOPATH®
ETS Compact Flex 45 mm (dtugo$¢ trzonu 240 mm).

SZCZEGOLOWE
INFORMACJE O
PRODUKCIE

Wycofanie obejmuje nastepujgce kody i numery serii
produktu okreslone w Zatgczniku A:

CTS45 ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy
endoskopowy liniowy néz tnacy (240 mm)

CTS45NK ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy
endoskopowy liniowy néz tnacy (240 mm) bez noza

SCw45 ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy liniowy
noz tnacy do zabiegdéw otwartych, linia szwu 45 mm, dlugos$¢ nozki
zszywki (naczyniowa/cienka) 2,5 mm

SCG45 ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy liniowy
noz tnacy do zabiegdéw otwartych, linia szwu 45 mm, dlugos$¢ nozki
zszywki (gruba) 4,1 mm

6CB45 ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy liniowy
noz tngcy do zabiegdéw otwartych, linia szwu 45 mm, dlugos¢ nozki
zszywki (standardowa) 3,5 mm 6 rzedow

SCB45 ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy liniowy
noz tnacy do zabiegdéw otwartych, linia szwu 45 mm, dlugos$¢ nozki
zszywki (standardowa) 3,5 mm

Szczegotowy opis numerdw serii objetych procedurg
znajduje sie w Zatgczniku A. Prezentacje pomocne w
identyfikacji wadliwych produktéw znajdujg sie w
Zataczniku B. Nie istnieje kwestia daty waznosci,




jednak w celu tatwiejszej identyfikacji mozna
rozpoznawaé wadliwy produkt po dacie waznosci
obejmujacej okres od lipca 2014 do czerwca 2016 r.

POWOD

Firma Ethicon Endo-Surgery rozpoczeta globalne
dobrowolne wycofanie z rynku okreslonych serii
produkcyjnych przegubowych liniowych nozy tngcych
ENDOPATH® ETS Compact Flex 45 mm z powodu
mozliwosci uszkodzenia opakowania blistrowego, co
moze prowadzi¢ do utraty jatowosci urzadzenia.

DZIALANIE

ZE SKUTKIEM NATYCHMIASTOWYM — NIE UZYWAC
PRODUKTU

Potrzebujemy Panstwa pomocy w celu zapewnienia, by
wszystkie wadliwe produkty (wymienione w Zatgczniku
A) zostaty zlokalizowane, policzone i zwrdécone do
[nazwa spoitki stowarzyszonej].

1) Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ swoj inwentarz w
celu stwierdzenia, czy wadliwy produkt jest na
stanie i usung¢ wadliwy produkt.

2) Prosimy wypetni¢ formularz zwrotu i zwrdci¢ do
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. ul. lizecka
24 02-285 Warszawa lub na numer fax 022-
237-83-00 w ciggu 3 dni roboczych, nawet w
przypadku nieposiadania zadnego wadliwego
produktu. Jesli posiadajg Panstwo produkt do
zwrotu, nalezy zachowac kopie tego formularza.

3) W celu dokonania zwrotu wadliwego produktu
nalezy dotagczy¢ kopie formularza zwrotu i
przestac produkty podlegajace wycofaniu z rynku
na adres Johnson & Johnson Poland Sp. z
o.0. Ul. Szyszkowa 20 02-285 Warszawa.

Przedstawiciel handlowy moze na Panstwa zyczenie
udzieli¢ pomocy w przeprowadzeniu dobrowolnego
wycofania produktu

PRZEKAZANIE

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim

INFORMACJI wiasciwym pracownikom w Panstwa instytucji i kazdej
innej organizaciji, do ktorej trafit ten produkt.
KONTAKT Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. przeprowadzi

procedure zwrotu Panstwa produktu i wystawi Panstwu




fakture korekte za zwrécone produkty.

W razie dodatkowych pytah dotyczacych niniejszego
procesu wycofania prosimy kontaktowac sie z osobg
odpowiedzialng za proces wycofania produktu z rynku
pod numerem telefonu 022-237-82-81

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci. Jednak
zapewniamy Panstwa, ze doktadamy wszelkich staran,
aby przeprowadzic niniejszy proces w mozliwie jak
najmniej ucigzliwy dla Panstwa sposob.

POTWIERDZENIE

O niniejszej akcji zostaty poinformowane odpowiednie
wtadze rejestracyjne.




ZALACZNIK A

NR REF. CTS45-2011-08 Formularz zwrotu
Pojedyncze kody: CTS45, SCW45, SCG45

Prosimy o terminowg odpowiedZ na niniejsze zawiadomienie o wycofaniu produktow.
Prosimy o wypetnienie formularza i odestanie go faksem do Johnson & Johnson Poland
Sp. z o0.0. 022-237-83-00 w ciagu 3 dni roboczych, nawet w przypadku, jezeli NIE
posiadaja Panstwo produktu do zwrotu. Jezeli posiadajg Panstwo kwestionowany produkt
do zwrotu, prosimy o wykonanie kserokopii wypetnionego ,Formularza zwrotu” i dotgczenie
go do zwracanego produktu. Dziekujemy za wspétprace.

Nie posiadamy kwestionowanego produktu do zwrotu.

[ ]

Kod produktu Nr serii Opis produktu llos¢
produktu w
magazynie

CTS45 H4404X | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
CTS45 FAR14L |Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
CST45 G4R54T | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
CTS45 G4RG45 | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tngcy
CTS45 G4RDOH | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
CTS45 G4U10D | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
CTS45 G4RN6U | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
CTS45 G4RU9U | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tngcy
CTS45 G4RV95 | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tngcy
CTS45 G4TN19 | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
CTS45 G4TX3H | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tngcy
SCW45 H4324F | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
SCW45 FAR15T |Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
SCW45 FAR27D |Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
SCG45 G4RJ3X | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
SCG45 G4R72N | Przegubowy endoskopowy liniowy néz tngcy

Serie produktow CTS45NK, 6CB45 oraz SCB45 podlegajace wycofaniu z rynku nie byty
sprzedawane na rynku polskim, dlatego nie wymieniono ich w formularzu zwrotu.

Imie i nazwisko/Podpis/Data

Nazwa szpitala

Numer klienta

Prosimy odesta¢ Formularz Zwrotu na numer faxu

22 237 83 00



Zatacznik B Nr ref.: CTS45-2011-08

Narzedzie identyfikacji produktu

Niniejsze narzedzie pomaga identyfikowa¢ nabywcom wadliwe serie produktu przy
uzyciu oznakowania na opakowaniu. Ten dokument dotyczy oznakowanh drugiego
(handlowe kartonowe opakowanie jednostkowe), pierwszego (opakowanie foliowe) i
trzeciego (spedytor/pudto) rzedu nastepujacych kodéw produktu:

CTS45 ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy endoskopowy
liniowy n6z tnacy (240 mm)

CTS45NK ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy endoskopowy
liniowy n6z tnacy (240 mm) bez noza

SCw4 ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy liniowy n6z
tnacy do zabiegdw otwartych, linia szwu 45 mm, dlugos¢ nozki zszywki
(naczyniowal/cienka) 2,5 mm

SCG45 ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy liniowy noz
tnacy do zabiegdw otwartych, linia szwu 45 mm, dtugo$¢ ndzki zszywki (gruba) 4,1
mm

6CB45 ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy liniowy n6z
tnacy do zabiegow otwartych, linia szwu 45 mm, dtugos¢ nozki zszywki
(standardowa) 3,5 mm 6 rzeddéw

SCB45 ENDOPATH® ETS Compact-Flex 45 przegubowy liniowy n6z
tnacy do zabiegdw otwartych, linia szwu 45 mm, dtugos¢ ndzki zszywki
(standardowa) 3,5 mm

CTS45 uzyto jako przyktad.

Przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy
(Przyktad-CTS45)

Sales Unit Carton (Secondary Label)

4 IDENTITY PANELS
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Lidstock (Primary Label)

LOT NUMBER

Articulating Endoscopic Lmear Cutter
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45 mm No Cartridge

PRODUCT CODE

EXPIRY DATE

Shipper/Case Label
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