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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU MEDYCZNEGO

Szew nylonowy ETHILON™, szew jedwabny PERMA-HAND™ ,
Szew polipropylenowy PROLENE™, szew poliestrowy ETHIBOND EXCEL™

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzytkowania —
13 Styczen 2025

Szanowni Panstwo — Z naszych rejestréw wynika, ze mogli Panstwo zamowic¢ lub otrzymacé wyréb
medyczny bedgcy przedmiotem niniejszej decyzji o wycofaniu. Znajdujgcy sie w zasobach Panstwa
Placowki wyréb medyczny bedgcy przedmiotem niniejszej decyzji o wycofaniu mozna zidentyfikowaé na
podstawie kodow produktéow i numerow partii wskazanych w Zatgczniku 1.

PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZYCH INFORMACJI WSZYSTKIM PRACOWNIKOM PANSTWA
PLACOWKI STOSUJACYM szwy chirurgiczne ETHILON™, PERMA-HAND™, PROLENE™ | ETHIBOND
EXCEL™

Cel niniejszego pisma
Firma Ethicon zainicjowata akcje dobrowolnego wycofania (usuniecia) ze stosowania wyrobow
medycznych, dotyczacg okreslonych partii szwéw w wymienionych ponizej rodzinach produktow:

szew nylonowy ETHILON™- zgodnie z zatgczikiem 1

szew jedwabny PERMA-HAND ™- zgodnie z zatgczikiem 1

szew polipropylenowy PROLENE™ - zgodnie z zatgczikiem 1
szew poliestrowy ETHIBOND EXCEL ™- zgodnie z zatgczikiem 1

Uzasadnienie dla niniejszej akcji dobrowolnego wycofania wyrobéw medycznych.

Firma Ethicon zidentyfikowata problem produkcyjny na konkretnej maszynie powodujgcy nieszczelnosé
zgrzewu na opakowaniu pierwotnym niewielkiego odsetka szwéw ETHILON™, PERMA-HAND™,
PROLENE™ i ETHIBOND EXCEL™ wyprodukowanych miedzy 20 wrze$nia 2024 r. a 14 pazdziernika
2024 r.

Ryzyko dla zdrowia

Firma Ethicon nie otrzymata Zzadnych reklamacji ani zgtoszeh urazéw zwigzanych z wymienionym
problemem.

Wada ta moze zosta¢ wykryta przez uzytkownika. Jezeli wada nie zostanie wykryta, naruszenie bariery
jatowosci moze zagrozi¢ wprowadzenie patogendw do organizmu pacjenta i wywotaé zakazenie.
Zakazenie takie moze wymagac interwencji farmakologicznej poprzez zastosowanie antybiotykéw i/lub
interwencji chirurgicznej. Ryzyko zakazenia ogodlnoustrojowego jest bardzo mato prawdopodobne ze
wzgledu na matg liczbe (inokulum) bakterii, ktére mogg byé obecne, oraz stosowanie profilaktycznych
antybiotykéw przed lub po operaciji. Dlatego prawdopodobienstwo wyrzgdzenia szkody pacjentowi jest tu
niezwykle niskie.

Zagrozenie dla zdrowia ogranicza sie do produktéw z uszkodzonych opakowanh. Nie ma to wptywu na inne
produkty u uzytkownikow, w przypadku ktorych, nie wystgpity problemy ze szczelnos$cig opakowania.
Lekarze, ktorzy zastosowali niniejsze produkty w praktyce klinicznej u konkretnych pacjentéw, powinni
objg¢ ich standardowg kontrolg pooperacyjng bez koniecznosci podejmowania dodatkowych dziatanh.

Firma Ethicon zidentyfikowata pierwotng przyczyne problemu produkcyjnego, ktéry doprowadzit do
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— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —
niniejszej decyzji wycofania produktu i wdrozyta srodki kontroli, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu
tego problemu.

WYMAGANE DZIALANIA

1. Nalezy przeprowadzi¢ inwentaryzacje posiadanych zapaséw w trybie natychmiastowym, celem
ustalenia czy znajdujg sie w nich produkty stanowigce przedmiot niniejszej decyzji o wycofaniu
produktéw ze stosowania, a jezeli tak, produkty te nalezy wydzieli¢ i przechowywac oddzielnie. Jezeli
posiadajg Panstwo produkt objety niniejszg procedurg wycofania, prosimy o zachowanie Kkopii
niniejszej notatki razem z objetym kwarantanng produktem, oraz o zachowanie jednej kopii do akt.

2. O zaistniatej sytuacji nalezy powiadomi¢ personel sal operacyjnych, personel gospodarki materiatowej
oraz wszelkie inne zainteresowane zawodowo osoby. Jezeli jakikolwiek objety decyzjg o wycofaniu
produkt zostat przekazany innej placéwce, nalezy sie z nig skontaktowaé w celu ustalenia sposobu
odestania przez nig tego produktu. Do korespondencji z odnosnymi placowkami nalezy dotgczac kopie
niniejszego pisma z decyzjg o wycofaniu produktu.

3. Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia (BRF), stanowigcy Zatacznik nr 3, potwierdzajgcy
otrzymanie niniejszego komunikatu o bezpieczenstwie stosowania produktu medycznego, oraz
przesta¢é go pocztg elektroniczng do Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. na adres
gkolodzi@its.jnj.com w ciggu 3 (trzech) dni roboczych. Formularz Potwierdzenia nalezy odesta¢
nawet gdy nie posiadajg Panstwo zadnych produktow objetych niniejszym decyzjg o wycofaniu
produktu ze stosowania.

4. Od klientow wymaga sie natychmiastowego zwrotu niezuzytych szwéw chirurgicznych, stanowigcych
przedmiot decyzji o wycofaniu z uzycia, ktére znajdujg sie w ich posiadaniu. Aby otrzyma¢ zwrot
kosztow zakupu, klienci muszg odestac produkt objety niniejszg decyzjg o wycofaniu nie pézniej niz do
31 marca 2025 r. do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Zwrot kosztéw zakupu nie przystuguje za
wyroby medyczne, ktérych nie dotyczy niniejszy problem, ani za wyroby zwrécone po wskazanym
terminie.

5. Niniejszy komunikat nalezy umie$ci¢ w widocznym miejscu w Panstwa placowce i zachowac go tam
tak dlugo az wszystkie objete decyzjg o wycofaniu produkty nie zostang zwrécone do Johnson &
Johnson Poland Sp. z o.0.

W przypadku zwrotu produktu, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel.
667607230 e-mail gkolodzi@its.jnj.com_.

Pozostate informacje

Czotowym priorytetem firmy Ethicon jest dobro klientow i ich pacjentow oraz bezpieczenstwo stosowania i
skutecznos¢ kliniczna dostarczanych produktéw. Majgc swiadomosé, ze decyzja o wycofaniu wskazanych
produktéw moze spowodowaé zaktdcenia w dziatalnosci Panstwa placdéwki, prosimy uprzejmie o
wyrozumiatos¢ dla zaistniatej sytuacii.

Aby uzyskac odpowiedzi na dodatkowe pytania dotyczgce dobrowolnego wycofania wyrobéw medycznych
lub pomoc w zakresie ich zwrotu, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. tel. 667607230
e-mail gkolodzi@its.jnj.com .
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Podobnie jak w przypadku kazdego innego wyrobu medycznego, wszelkie reakcje niepozgdane lub
problemy z jako$cig obserwowane podczas stosowania niniejszego produktu nalezy zgtaszac
przedstawicielowi handlowemu lub kierowa¢ bezposrednio do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel.
667607230 e-mail gkolodzi@its.jnj.com, badz krajowych organéw ds. opieki zdrowotnej. Jesli majg
Panstwo dodatkowe pytania zwigzane z niniejszym komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania
produktu medycznego lub potrzebujg wiecej informaciji, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym naszej firmy.

ZALACZNIKI:

Zatgcznik 1: informacje dotyczace produktow, ktérych dotyczy omawiany problem
Zalgcznik 2: narzedzie do identyfikacji produktéw
Zatgcznik 3: Formularz Potwierdzenia (BRF)
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Zatacznik 1: informacje dotyczgce produktéw, ktérych dotyczy omawiany problem

WEZWANIE ZE SKUTKIEM NATYCHMIASTOWYM - NIE NALEZ_Y ROZPROWADZAC PRODUKT()W
O PONIZSZYCH NUMERACH SERII. DALSZE INSTRUKCJE MOZNA UZYSKAC W CZESCI
"WYMAGANE DZIALANIA".

1669H 103GR2 EH7491H 103D42
1669H 103J14 EH7585H 103DQR
623H 10386S EH7797BH 103J2H
628H 1033PK EH7808BH 103E7A
644H 103EXA EH7827BH 103EX9
661H 103GR7 F2416H 103E7C
661H 103H5A F3223BH 103EJH
6664H 103G1B K833H 103K99
699G 102TMJ K872H 103DBT
8706H 103E22 W723H 103G13
8706H 103EMJ W8003T 103GT2
8833H 103HC4 X425H 103H4B
8935H 103HBP X872H 103ELK
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— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —
8963H 103E8Z

Zatacznik 2: Narzedzie do identyfikacji produktow

Nalezy sie zapoznac¢ z reprezentatywnymi przyktadowymi zdjeciami ponizej, aby umie¢ zidentyfikowaé
lokalizacje przedmiotowego kodu produktu i partii produktéw, ktdrych to dotyczy, korzystajgc z etykiet na
opakowaniach.

Opakowanie indywidualne
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— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzycia —

Zatacznik 3:
FORMULARZ POTWIERDZENIA (BRF)

Nalezy udzieli¢ terminowej odpowiedzi na niniejsze powiadomienie o decyzji wycofania produktu z uzycia.
Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i przestanie go pocztg elektroniczng do Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@its.jnj.com w ciagu 3 dni roboczych, nawet jesli nie posiadaja
Panstwo na stanie zadnych produktow objetych decyzja o wycofaniu.

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

Nazwa Placowki:

Adres Placéwki:

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz (duzymi literami): | Numer telefonu:

Adres e-mailowy:

W razie potrzeby, nalezy przedtozy¢ kopie zamdwienia zakupu w celu uzyskania zwrotu
poniesionych kosztow zakupu:

Podpis™:

* Podpis stanowi potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie i zapoznali sie z jego trescig

Wszelkie uwagi bedg dla nas bardzo cenne.

Zapas produktow: — zaznaczyc¢ jedng opcje
NIE posiadamy produktu bedacego przedmiotem decyzji o0 wycofaniu (usunieciu) z uzycia.
] Posiadamy objety decyzjg o wycofaniu produkt, w zwigzku z czym dokonujemy zwrotu nastepujgcych
pozyciji:
KOD PRODUKTU PARTIE PRODUKTU

ILOSC ZWRACANA (DLA
KAZDEJ PARTII)
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