332%
e@e®e [Ethicon
0@ oo

332 endosweey  POWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBOW MEDYCZNYCH

DO WIADOMOSCI | Kierownik bloku operacyjnego, Pielegniarka oddzialowa
RODZAJ DZIALANIE KORYGUJACE BEZPIECZENSTWO PRODUKTOW
DZIALANIA MEDYCZNYCH

NR REF./ DATA

HP-2012-03/ 2 kwietnia 2012 r.

PRODUKT

Problem dotyczy produktéw o nastepujacych kodach i numerach serii,
okreslonych w Zatgczniku A:

HPBLUE | Rekojes¢ HARMONIC Blue Hand Piece oraz koncéwka Blue
Test Tip

HP054 Rekojes¢ HARMONIC

WAZNE UWAGI:
1. Powyzszy problem nie dotyczy generatora EES Generator G11
(GEN11).
2. Problem dotyczy rekojesci o podanych numerach serii,
wykazujacych niekompatybilnos$¢ z generatorem Generator 300
(GENO04).

Szczegotowy opis numerdw serii wycofywanych produktéw znajduje sie w
Zataczniku A. Zdjecia utatwiajace identyfikacje wycofywanych produktéw
znajdujg sie w Zatgczniku B.

SZCZEGOLOWY
OPIS
URZADZENIA

Rekojesci HARMONIC® (HP054 i HPBLUE) wspotpracujace z generatorem
Generator 300 (GENO04).

W przypadku gdy w Panstwa placéwce uzywa sie wylgcznie generatora EES
Generator G11 (GEN11), powyzszy problem nie wystepuje, poniewaz
wszystkie rekojesci HARMONIC® sg kompatybilne z generatorem EES
Generator G11 (GEN11). Prosimy jednak o zapoznanie sie z petng trescig
komunikatu oraz o wypetnienie zatagczonego formularza potwierdzenia (Business
Reply Form, BRF) w celu potwierdzenia, ze zostali Pahstwo poinformowani o
tym problemie.

PRZYCZYNA

Problem wynika ze zmiany wprowadzonej przez dostawce w chipie rekojesci
HARMONIC® (HP054 i HPBLUE), komunikujgcego sie z generatorem Generator
300 (GENO04). Problem wystepuje po pomysinym skonfigurowaniu i uzyciu
wycofywanych serii rekojesci HARMONIC® (HP054 i HPBLUE) z generatorem
Generator 300 (GENO04). Procedura zostaje przerwana, gdy generator Generator
300 (GENO04) wchodzi w tryb stand-by po jednej minucie skumulowanego czasu
aktywacji (okoto 10 aktywacji). Po wejsciu w tryb stand-by generator Generator
300 (GENO04) nie moze by¢ aktywowany, w celu zakohczenia zabiegu, bez
catkowitego resetowania systemu. Problem bedzie wystepowat po kazdym
resetowaniu systemu, po uptywie jednej minuty skumulowanego czasu
aktywaciji.

Uwaga: Generator 300 (GENO04) wchodzi w tryb stand-by wytacznie po
zwolnieniu przycisku aktywacji. Generator nie wejdzie w tryb stand-by przy
wcisnietym przycisku aktywaciji (tzn. nie wejdzie w tryb stand-by podczas
zabiegu transekcji/ koagulaciji).

Nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z powyzszym
problemem.

Firma EES pracuje nad ponownym uruchomieniem fancucha dostaw
powyzszego komponentu. Firma EES szacuje, ze kompatybilna rekojes¢ wejdzie
do kanatu dystrybuciji okoto 1 lipca 2012 r.
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332 endosweey  POWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBOW MEDYCZNYCH

DZIALANIE

W celu zapewnienia zlokalizowania i odpowiedniego postepowania ze
wszystkimi wycofywanymi produktami zgodnie z ponizszymi instrukcjami,
potrzebna jest Panstwa wspoétpraca.

OBOWIAZUJE OD CHWILI OBECNEJ

1) Nie uzywac¢ rekojesci HARMONIC® (HP054 i HPBLUE) objetych
niniejszym komunikatem z generatorem Generator 300 (GEN04). W
dalszym ciggu mozna jednak uzywacé tych rekojesci oraz wszystkich
jednorazowych wyrobow HARMONIC® z generatorem Generator (GEN11)
firmy EES.

2) Umiescié¢ zalaczone etykiety o kompatybilnosci rekojesci na
wszystkich generatorach Generator 300 (GEN04) w Paninstwa placéwce.
Etykiety majg na celu pomdc personelowi w dalszej identyfikacji
niekompatybilnych rekojesci w salach operacyjnych. Zatgcznik C zawiera
wytyczne dotyczace miejsca umieszczenia etykiet o kompatybilnosci
rekojesci na generatorze. W przypadku gdy potrzebne sg dodatkowe
etykiety, prosimy o kontakt telefoniczny 22-237-82-81.

3) Moga Panstwo dokona¢ zwrotu rekojesci HARMONIC® (HP054 i
HPBLUE) objetych niniejszym komunikatem. W takim przypadku firma
EES dokona zwrotu pieniedzy na rzecz Panstwa jednostki na podstawie
faktury wystawionej na zwracane produkty. Instrukcje dotyczace zwrotu
produktu znajdujg sie w formularzu potwierdzenia (Business Reply Form,
BRF).

Uwaga: Firma EES wraz z dostawcg komponentu do rekojesci pracuje nad
rozwigzaniem problemu z kompatybilnoscia.

4) Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia (Business Reply Form)
i odestanie go do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0 Ul. lizecka 24 02-
135 Warszawa na nazwisko Grzegorz Kotodziej badz na numer fax. 22-
237-82-82 w ciggu 3 dni roboczych, nawet jesli nie posiadajg Panstwo
produktu objetego niniejszym komunikatem. Jesli posiadajg Panstwo
produkt, ktéry nalezy zwrdécié, prosimy o zachowanie kopii niniejszego
formularza w swoich aktach.

5) W celu dokonania zwrotu produktu objetego niniejszym komunikatem,
nalezy dotagczy¢ do przesytki kopie formularza potwierdzenia i
skontaktowa¢ sie celem ustalenia dogodnego momentu odbioru
produktu pod numerem telefonu 22-237-82-81.

W przypadku gdy potrzebna jest pomoc w dziataniach korygujacych
bezpieczenstwo produktéw medycznych, bardzo prosze o kontakt z
Grzegorzem Kotodziejem pod numerem telefonu 22-237-82-81.

PRZEKAZYWANIE
INFORMACJI

Prosimy o zapoznanie z trescig niniejszego pisma wszystkich
odpowiednich pracownikéw w Panstwa placéwce oraz o umieszczenia
Zatacznika A w magazynie w celu utatwienia identyfikaciji kompatybilnosci
posiadanych rekojesci. Uwaga: Jesli nie posiadajg Panstwo obecnie
wycofywanych serii produktu réwniez prosimy o umieszczenie Zatagcznika A w
celu ufatwienia identyfikacji kompatybilnosci przysztych dostaw.
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HiE sy POWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBOW MEDYCZNYCH

DANE Grzegorz Kotodziej zajmie sie procesem przekazania produktu i dokona zwrotu
KONTAKTOWE pieniedzy po przestaniu produktu oraz formularza potwierdzenia (Business Reply
Form).

W przypadku dodatkowych pytah dotyczacych powyzszych dziatan, prosimy o
kontakt z Przedstawicielem handlowym lub o kontakt telefoniczny pod numerem
telefonu 22-237-82-81.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z powyzszymi dziataniami.
Jednoczes$nie pragniemy zapewnic¢ Panstwa, ze doktadamy wszelkich staran,
aby powyZzszy proces byt dla Panstwa jak najmniej ktopotliwy.

POTWIERDZENIE | Powyzsze dziatania zostaty zgtoszone do wtasciwych wtadz rejestracyjnych.

FMEPQS002.7, Wersja 3 Strona3z 3
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW MEDYCZNYCH
Niektdre serie rekojesci HARMONIC® (HP054) oraz rekojesci HARMONIC® Blue (HPBLUE)
nie sg kompatybilne z generatorem HARMONIC® Generator 300 (GEN04)

Zalacznik A

Serie objete | Ponizsza tabela ma na celu poméc Panstwa pracownikom w okresleniu obecnie posiadanych i
komunikatem | przysztych dostaw rekojesci HARMONIC(R) (HP054 i HPBLUE), ktére nie sq kompatybilne z
generatorem HARMONIC(R) Generator 300 (GENO4). Uwaga: kazda rekojes¢ posiada
niepowtarzalny, sktadajacy sie z dziewieciu znakow alfanumeryczny numer seryjny:

6-cyfrow Numer
Numer serji sekwencji

XXXXXX

er seryjny

Numery seryjne dotychczas wyprodukowanych rekojesci HARMONIC(R) HP054
objetych niniejszym komunikatem

H92Y3M J9039C J90817 JIOE7C
J9000C J90432 J9084W JIOE7Z
J90029 J90470 J9088L JOOF3G
J9006C J9054E J9093L JIOOF7Z
J9011D J9056K J9095C J90G32
J90151 Jo057V J90974 JO0G9Y
J9018H J9058L JI90A45 JIOH37
J9020F J90624 JI0A72 JOOH4U
J9023D J90681 JO0C7X JOOH7D
J9027C JI9069F J90C84 JOOH9Y
J90314 J90726 J90D4N J90J2N
J9034N J90762 JIOEOR J90JSE
J9038W J9076A JIOE29
Numery seryjne dotychczas wyprodukowanych rekojesci HARMONIC(R)
PBLUE objetych niniejszym komunikate

J9001P J9053N J9091G Jo0D84
J9005J J9057E JI90A2C JOOES5
J9010E J9065U J90A64 JIOF76
J9042G J90696 J90C36 J90G4C
J9050E J9086W JO0C7U JOOH46

Uwaga: wszystkie kolejne dostawy produktéw o szesciocyfrowych numerach serii,
rozpoczynajacych sie od J9xxxx rowniez nie sg kompatybilne z GEN04 az do
odwotania.
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW MEDYCZNYCH
Niektdre serie rekojesci HARMONIC® (HP054) oraz rekojesci HARMONIC® Blue (HPBLUE)
nie sg kompatybilne z generatorem HARMONIC® Generator 300 (GEN04)

Umiejscowienie | Kazda rekojes¢ posiada niepowtarzalny, dziewieciocyfrowy kod
numeru serii alfanumeryczny:

6-cyfrowy Numer
Numer serii sekwencji

\XXXXXX XXX )

~

Numer seryjny

Numer serii jest umieszczony na kablu u podstawy rekojesci oraz na
bocznej etykiecie na opakowaniu jednostkowym.

Dla Panstwa wygody zapewnilismy kilka mozliwosci utatwiajgcych

zidentyfikowanie numerow serii rekojesci objetych niniejszym

komunikatem:

e Tabela numerdw serii na poprzedniej stronie

e Narzedzie do identyfikacji produktu znajdujace sie w Zatgczniku B

e Zalgczone etykiety o kompatybilnosci rekojesci, ktdre nalezy
umiesci¢ na wszystkich generatorach Generator 300 (GEN04) w
Panstwa placéwce. W Zataczniku C znajdujg sie wytyczne dotyczace
miejsc umieszczenia na generatorze etykiet o kompatybilnosci
rekojesci

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg stanowi¢ problem dla Panstwa oraz dla Panstwa
pracownikow.

W przypadku dodatkowych pytah dotyczacych powyzszych dziatan, prosimy o kontakt z przedstawicielem
handlowym lub o kontakt telefoniczny z osobg odpowiedzialng za niniejszy proces powiadomienia o
bezpieczenstwie, Panem Grzegorzem Kotodziejem pod numerem telefonu 22-237-82-81.
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW
MEDYCZNYCH
Niektore serie rekojesci HARMONIC® (HP054) oraz rekojesci

HARMONIC® Blue (HPBLUE) nie sg kompatybilne z generatorem
HARMONIC® Generator 300 (GEN04)

Zalacznik B

Narzedzie do identyfikacji produktu

Rekojesci HARMONIC® oraz rekojesci HARMONIC® Blue

Niniejsze narzedzie ma na celu pomoc w identyfikacji numerow serii na
rekojesciach oraz opakowaniach. Niniejszy dokument dotyczy rekojesci
oraz etykiety na opakowaniu jednostkowym (umieszczonej na
jednostkowym opakowaniu kartonowym) dla nastepujacych kodéw

produktow:

o HPBLUE
o HPO054

Generatory HARMONIC®

Niniejsze narzedzie ma na celu pomoc w okresleniu czy posiadajg
Panstwo Generator 300 (GENO04) czy tez Generator G11 (GEN11)
firmy EES.

Uwaga: Problemy dotyczace kompatybilnosci nie wystepuja w przypadku
stosowania rekojesci HARMONIC® oraz generatora Generator G11 (GEN11)

firmy EES.

HP-2012-03 Stronalz4
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW
MEDYCZNYCH
Niektore serie rekojesci HARMONIC® (HP054) oraz rekojesci

HARMONIC® Blue (HPBLUE) nie sg kompatybilne z generatorem
HARMONIC® Generator 300 (GEN04)

Polozenie numeru serii

na rekojesci HARMONIC® (HP054) oraz
rekojesci HARMONIC® Blue (HPBLUE)

Kod produktu: HPBLUE

Kod produktu: HP054

Rekojesci HARMONIC® posiadajg numer serii naniesiony laserowo
na przewodzie zasilajacym (przy wtyczce) urzadzenia. Ponizszy schemat wskazuje

miejsce umieszczenia numeru.
4 NUMER SERII |

»

Numer serii mozna réwniez znalez¢ na etykiecie z kodem kreskowym na

opakowaniu jednostkowym rekojesci HARMONIC®, zgodnie z
ponizszym rysunkiem. Etykieta na opakowaniu jednostkowym znajduje

sie na tylnej Scianie kartonowego opakowania jednostkowego.

HP-2012-03 Strona2z4
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW
MEDYCZNYCH
Niektore serie rekojesci HARMONIC® (HP054) oraz rekojesci
HARMONIC® Blue (HPBLUE) nie sg kompatybilne z generatorem
HARMONIC® Generator 300 (GEN04)

Covered by one or more of the following US Patents:
6278218; 6338657; 6491708; 6623500; 6626926;
NI, ==
( € 0123

\*H208HP 05422° 00001 31160 38
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l NUMER SERII '

Generatory HARMONIC®

Niniejsze narzedzie ma na celu pomoc w okresleniu czy posiadajg
Panstwo generator Generator 300 (GENO04), czy tez generator Generator

G11 (GEN11) firmy EES.
Uwaga: Problemy dotyczace kompatybilnosci nie wystepuja w przypadku

stosowania rekojesci HARMONIC® oraz generatora Generator G11 (GEN11)
firmy EES.

Generator 300 HARMONIC® (GEN04) - WYCOFYWANY
Panel przedni

Strona3z4
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW
MEDYCZNYCH
Niektore serie rekojesci HARMONIC® (HP054) oraz rekojesci
HARMONIC® Blue (HPBLUE) nie sg kompatybilne z generatorem
HARMONIC® Generator 300 (GEN04)

o of
N —
mms—— - 0

Generator G11 HARMONIC® (GEN11) — NIE WYCOFYWANY
Panel przedni
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW
MEDYCZNYCH
Niektore serie rekojesci HARMONIC® (HP054) oraz rekojesci
HARMONIC® Blue (HPBLUE) nie sg kompatybilne z generatorem
HARMONIC® Generator 300 (GEN04)

Zatacznik C

Instrukcja umieszczania etykiet o kompatybilnosci
rekojesci

Niniejsze narzedzie stanowi
instrukcje w zakresie umieszczania
etykiet o kompatybilnosci r%kojeéci
i generatora HARMONIC
Generator 300 (GENO4).
Niniejsza etykieta ma na celu
pomaoc personelowi w dalszym
identyfikowaniu niekompatybilnych

rekojesci na bloku operacyjnym.

W zatgczeniu znajdujg sie dwie etykiety. Firma EES zwraca sie z prosbag
o umieszczenie tych etykiet na generatorach HARMONIC®
Generator 300 (GENO04) w Panstwa placowce.

Etykieta 1

Prosimy
umiescic #

etykiete na S — _ j /
panelu '
przednim
generatora,
zgodnie z
rysunkiem.

Etykieta 2
Prosimy umiescic¢ etykiete na lewym panelu, zgodnie z rysunkiem.

l ETYKIETA 2 '
I ETYKIETA 1 I

HP-2012-03 Stronalz2
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW
MEDYCZNYCH
Niektore serie rekojesci HARMONIC® (HP054) oraz rekojesci

HARMONIC® Blue (HPBLUE) nie sg kompatybilne z generatorem
HARMONIC® Generator 300 (GEN04)

Uwaga: Problemy dotyczace kompatybilnosci nie wystepuja w
przypadku stosowania rekojesci HARMONIC® oraz generatora
Generator G11 (GEN11) firmy EES.

Etykieta 1

/\»

PaEZIIPH

Etykieta 2

/\ HARMONIC® GENO04

HPBLUE -—M

HOJEEESd
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Formularz zwrotu NR REF.: HP-2012-03

Prosimy o pilng odpowiedZz na niniejsze powiadomienie o dziataniu korygujacym
bezpieczenstwo wyrobu medycznego. Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza pocztg
lub faksem do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. Ul. ltzecka 24 02-135 Warszawa
fax. 22-237-82-82 w ciggu 3 dni roboczych, nawet jesli nie posiadaja Panstwo
wycofywanych produktow.

Prosimy zaznaczyc¢ (V), jesli dotyczy:

D potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma.

D potwierdzam, ze w mojej placéwce posiadamy generatory Generator 300 (GEN04) oraz ze
umiesciliSmy etykiety o kompatybilnosci rekojes$ci na wszystkich posiadanych generatorach
GENOA4. (ponizej podac liczbe generatoréw GEN04).

[ w mojej placéwce posiadamy generator Generator G11 (GEN11) firmy EES i planujemy dalsze
uzywanie posiadanych rekojesci HARMONIC® (HP054 i HPBLUE).

D dokonujemy zwrotu rekojesci HARMONIC® HP054 i/lub HPBLUE, ktére nie s kompatybilne z

generatorem Generator 300 (GENO4). Prosimy o postepowanie zgodne z ponizszym instrukcjami
dotyczacymi zwrotu wycofywanego produktu w celu otrzymania zwrotu pieniedzy.

Odsytanie produktu

1. Nalezy upewnié¢ sie, ze wszystkie uzywane rekojesci zostaty odkazone zgodnie z
instrukcjami zawartymi w instrukcji uzytkownika.

2. Nalezy podaé¢ 9-cyfrowy numer seryjny kazdej odsytanej rekojesci. Pomoze nam to w
dokonaniu zwrotu pieniedzy. W Zatgczniku A podano umiejscowienie numeru seryjnego
(okreslonego na opakowaniu jako numer serii).

Wykona¢ kopie wypetnionego formularza zwrotu i umiesci¢ go razem z odkazonym lub nieuzywanym

produktem i skontaktowac sie Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Ul. ltzecka 24 02-135 Warszawa

tel. 22-237-82-81 w celu otrzymania zestawu do dokonania zwrotu.

Nr klienta:
Imie i nazwisko: Nazwa placowki:
Podpis*: Data:
Faks: Tel.:
9-cyfrowe numery seryjne, w przypadku odsytania Potwierdzenie liczby generatoréw GEN04
wycofywanego produktu w celu uzyskania zwrotu z umieszczonymi naklejkami (jesli
pieniedzy (patrz powyzej): dotyczy):
*Podpis oznacza potwierdzenie zapoznania sie z niniejszym powiadomieniem.
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