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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun
Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéow tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa
(wycofanie/usuniecie produktu) —

5 marzec 2026

Szanowni Panstwo,
Z posiadanych przez nas dokumentéw wynika, ze zaméwili Panstwo lub otrzymali produkt objety niniejszym dobrowolnym
wycofaniem (usunieciem) z rynku, zgodnie ze wskazaniami w Zatgczniku 1.

PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ INFORMACJI WSZYSTKIM PRACOWNIKOM W PANSTWA PLACOWCE

Cel niniejszego pisma

Firma B. Braun Medical Inc. (BBMI) jest producentem zestawu infuzyjnego z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G,
stanowigcym element wyposazenia dotgczanego do ekspanderow tkankowych MENTOR™ CPX™ 4. Firma BBMI
poinformowata firme Mentor o podjetej decyzji wycofania (usunigcia) z rynku okreslonych partii zestawow infuzyjnych z igtami
motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge, ktore, zgodnie z posiadanymi przez nas danymi, zostaty dostarczone do Panstwa
Placowki:

e zestaw infuzyjny z igtami motylkowymi wraz z ekspanderami tkankowymi CPX 4 (zob. Zatgcznik 2 dla odniesienia).

Uzasadnienie dla decyzji dotyczacej niniejszego dobrowolnego wycofania

Firma BBMI rozpoczeta wycofywanie z obrotu (usuwanie z rynku) okreslonych partii zestawu infuzyjnego z igtami motylkowymi o
rozmiarze 21 G ze wzgledu na potencjalne ryzyko trudnosci wprowadzania i/lub ztamania igly o tepej/stepionej koncéwce.
Dalsze instrukcje w tym zakresie mozna znalez¢é w punkcie Wymagane dziatania niniejszego komunikatu.

Ryzyko dla zdrowia
W wyniku przeprowadzonej przez firmg BBMI oceny ryzyka dla zdrowia, stwierdza sie co nastepuje:

"Do chwili obecnej nie odnotowano zadnych zgtoszen przypadkéw powaznego urazu lub zgonu spowodowanych niniejszym
problemem. Odnotowano czterdziesci jeden (41) przypadkdw bélu podczas wprowadzania igty. Jesli produkt zostanie uzyty z
iglg o tepej koncéwcee, moze to uniemozliwi¢ naktucie koputy iniekcyjnej ekspandera tkankowego, utrudniajgc kontynuowanie
zabiegu. Moze dojs$¢ do uszkodzenia tkanek lub koputy iniekcyjnej, powodujgc powazne obrazenia i/lub bol, a takze opdznienie
zabiegu. Ztamanie igty w trakcie stosowania produktu moze spowodowaé uszkodzenie tkanki lub koputy iniekcyjnej, a w
konsekwenciji uraz i/lub bdl , co moze prowadzi¢ do opdznienia zabiegu lub wymaga¢ dodatkowej interwenc;ji."

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 przechowywa¢ oddzielnie. Jezeli posiadajg Panstwo produkt objety niniejszg procedurg wycofania,
prosimy o zachowanie kopii niniejszej notatki razem z objetym kwarantanng produktem, oraz o zachowanie jednej kopii do
akt.

2. O zaistniatej sytuacji nalezy poinformowac wtasciwy personel odpowiedzialny za wycofanie produktu lub zarzgdzanie
materiatami lub wszelkie inne osoby w Panstwa Placéwce, ktore sg z tym problemem zawodowo zwigzane. Jezeli
jakikolwiek objety decyzjg o wycofaniu produkt zostat przekazany innej placéwce, nalezy sie z nig skontaktowa¢ w celu
ustalenia sposobu odestania przez nig tego produktu. Do korespondenciji z odno$nymi placowkami nalezy dotgczac kopie
niniejszego pisma z decyzjg o wycofaniu produktu.

3. Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia (BRF Zatgcznik 3), potwierdzajgcy otrzymanie niniejszego powiadomienia, i
przesta¢ go pocztg elektroniczng do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu trzech
(3) dni roboczych. Formularz BRF nalezy odesta¢ nawet, jezeli Panstwa Placowka nie posiada w zapasach zadnych
produktéw objetych niniejszg decyzjg o wycofaniu z uzytkowania.

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usunigcie produktu) w zakresie wycofania zestawéw infuzyjnych z
igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawéw infuzyjnych z igtami
motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4
— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
(wycofanie/usuniecie produktu) —

4. Dystrybutorzy sg zobowigzani do natychmiastowego zwrotu wszystkich produktéw objetych niniejszym wycofaniem (zob.
Zatacznik 1). Dystrybutor jest zobowigzany do zwrotu produktu, objetego niniejszg decyzjg o wycofaniu, najpdzniej do 31
maja 2026 roku do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. W celu ustalenia szczegétéw zwrotu bardzo prosimy o kontakt
z Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. tel 667 607 230, e-mail gkolodzi@its.jnj.com . Za zwrécony produkt, ktéry
zostanie odebrany do 31 maja 2026 roku, zostanie wystawiona nota kredytowa.

5. Dystrybutorzy sg zobowigzani do powiadomienia klientow, ktérych to dotyczy, za pomocg Zatgcznika 4 (Pismo doklienta).

6. Niniejszg Notatke Bezpieczenstwa nalezy wywiesi¢ w widocznym miejscu, aby informowac¢ wszystkie osoby
zainteresowane pod katem sprawnego wycofania i zwrotu wszystkich produktéw objetych niniejsza decyzjg o wycofaniu
do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

Jesli potrzebujg Panstwo jakiejkolwiek pomocy w zakresie czynnosci koniecznych do zwrotu produktu, nalezy sie skontaktowaé
z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel 667 607 230.

Pozostate informacje

W firmie Mentor, naszym najwyzszym priorytetem sg nasi klienci i ich pacjenci, co obejmuje zapewnienie bezpiecznego i
skutecznego stosowania naszych produktow. Majgc Swiadomos¢, ze wycofanie wskazanych produktéw moze spowodowac
zaktocenia w dziatalnosci Panstwa placéwki, prosimy uprzejmie o wyrozumiato$¢ dla zaistniatej sytuaciji.

Aby uzyska¢ odpowiedzi na dodatkowe pytania dotyczgce dobrowolnego wycofania wyrobéw medycznych lub pomoc w
zakresie zwrotu, prosimy o kontakt Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0 e-mail gkolodzi@its.jnj.com.

Podobnie jak w przypadku kazdego innego wyrobu medycznego, wszelkie dziatania niepozadane lub problemy z jakoscig
obserwowane podczas jego stosowania nalezy zgtasza¢ przedstawicielowi handlowemu lub kierowa¢ bezposrednio do firmy
Mentor badz do krajowych organdw opieki zdrowotnej. Jesli majg Panstwo dodatkowe pytania zwigzane z niniejszg notatkg
bezpieczenstwa lub potrzebujg wiecej informaciji, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym naszej firmy.

Informacja o zewnetrznych dziataniach korygujacych dotyczgcych bezpieczenstwa (FSCA - Field Safety Corrective Action)
zostata przekazana wtasciwym organom ochrony zdrowia w Unii Europejskiej, Szwajcarii i Wielkiej Brytanii.

ZALACZNIKI:

Zatgcznik 1: Kody i partie produktow objetych decyzjg o wycofaniu
Zatgcznik 2: Narzedzie identyfikacji produktéw

Zatgcznik 3: Formularz Potwierdzenia (BRF)

Zatacznik 4: Pismo do klienta

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawow infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawow infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
(wycofanie/usunigecie produktu) —

Zatacznik 1: Kody i partie produktow objetych decyzjg o wycofaniu

OBOWIAZUJE W TRYBIE NATYCHMIASTOWYM — NIE UZYWAC I NIE ROZPROWADZAC NASTEPUJACYCH PARTII
PRODUKTOW,. DALSZE INSTRUKCJE MOZNA UZYSKAC W PUNKCIE "WYMAGANE DZIALANIA".

OPIS PRODUKTU KOD PRODUKTU PARTIE PRODUKTU uDI
Ekspander tkankowy CPX™ 4, niskoprofilowy, 250 cm? 3548121 2153649 00081317009061
Ekspander tkankowy CPX™ 4, niskoprofilowy, 350 cm? 3548122 2162733 2162614 00081317009078
Ekspander tkankowy CPX™ 4, niskoprofilowy, 450 cm? 3548123 2160712 00081317009085
Ekspander tkankowy CPX™ 4, niskoprofilowy, 550 cm? 3548124 2159312 00081317009092
Ekspander tkankowy CPX™ 4, niskoprofilowy, 750 cm? 3548126 2164676 00081317009115
Ekspander tkankowy CPX™ 4, $rednioprofilowy, 275 cm? 3548221 2160708 2152570 00081317009122
2165160 2154201
Ekspander tkankowy CPX™ 4, $rednioprofilowy, 350 cm? 3548222 2160707 2151903 00081317009139
2157852 2162509
2164933 2159419
Ekspander tkankowy CPX™ 4, $rednioprofilowy, 450 cm? 3548223 2159210 2159476 00081317009146
2164943 2162722
2162116
Ekspander tkankowy CPX™ 4, Srednioprofilowy, 550 cm? 3548224 2151771 2164875 00081317009153
2162506 2159214
2160711
Ekspander tkankowy CPX™ 4, wysokoprofilowy, 450 cm? 3548323 2159422 2164947 00081317009207
Ekspander tkankowy CPX™ 4, wysokoprofilowy, 650 cm? 3548325 2164949 00081317009221
Ekspander tkankowy CPX™ 4, wysokoprofilowy, 850 cm? 3548327 2162354 00081317009245
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549122 2162191 00081317009269
niskoprofilowy, 350 cm?
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549123 2164677 00081317009276
niskoprofilowy, 450 cm?
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549222 2157853 2159372 00081317009320
$rednioprofilowy, 350 cm? 2164948 2149039
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549223 2158742 2159371 00081317009337
Srednioprofilowy, 450 cm? 2151503 2151793
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549224 2151564 2164873 00081317009344
$rednioprofilowy, 550 cm? 2162037
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549321 2164678 00081317009375
wysokoprofilowy, 250 cm?®

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawow infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawow infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
(wycofanie/usunigecie produktu) —

Zalacznik 2: Narzedzie identyfikacji produktow
Nalezy sie zapoznac z ponizszymi obrazkami, przedstawiajgcymi przyktadowe umiejscowienia kodu produktu i partii produktéw

objetych wycofaniem na etykietach opakowan, a takze przyktadowe umiejscowienie zestawu infuzyjnego z igtg motylkowag 21 G
w zestawach ekspanderéw tkankowych CPX 4.

Handlowe opakowanie jednostkowe ekspandera tkankowego
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Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawow infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawow infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4
— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
(wycofanie/usuniecie produktu) —

Zatacznik 3:

FORMULARZ POTWIERDZENIA (BRF)
Nalezy udzieli¢ terminowej odpowiedzi na niniejsze powiadomienie o decyzji wycofania produktu z uzycia. Niniejszy formularz
nalezy wypetni¢ i przesta¢ poczta elektroniczng do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na adres gkolodzi@its.jnj.com w
ciggu 3 dni roboczych, nawet jesli nie posiadaja Panstwo produktu objetego niniejsza decyzjg o wycofaniu, ktory
nalezatoby zwrécic.

W przypadku zwrotu produktu objetego wycofaniem nalezy wykonaé¢ kserokopie wypetnionego formularza i dotaczy¢ ja
do zwracanego produktu. Dzigekujemy za wspétprace.

Nazwa Podmiotu

Adres Podmiotu

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

Numer klienta (numer stosowany do zamawiania produktu J&J): Data:

Adres e-mailowy:

W razie potrzeby, nalezy przedtozy¢ kopie zamdwienia zakupu dla celéw rozliczeniowych:

Podpis*:

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

Wszelkie uwagi bedg dla nas bardzo cenne.

Zapas produktéw: — zaznaczy¢ jedng opcje

O NIE posiadamy w zapasach inwentarzowych produktu bedgcego przedmiotem niniejszej decyzji dotyczacej wycofania
(usuniecia).

[0 Posiadamy objety decyzjg o wycofaniu (usunieciu) produkt, w zwigzku z czym dokonujemy zwrotu nastepujgcych pozycji:

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawow infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawow infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
(wycofanie/usunigecie produktu) —

Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX 4

ILOSC ZWRACANA
(WYSZCZEGOLNIENIE
KAZDEJ POJEDYNCZEJ
SZTUKI)

KOD PRODUKTU PARTIA PRODUKTU

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawow infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawow infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
(wycofanie/usuniecie produktu) —

Zatacznik 4: Pismo do klienta

PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Zestawy infuzyjne z iglami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igly motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze
21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderow tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) —

5 marzec, 2026

Szanowni Panstwo Kierownicy blokdw operacyjnych, Kierownicy zaopatrzenia materialowego i Ordynatorzy oddziatéw chirurgicznych

Z posiadanych przez nas dokumentéw wynika, ze Panstwo zaméwili lub otrzymali produkt objety niniejszym dobrowolnym
wycofaniem (usunieciem) z rynku, zgodnie ze wskazaniami w Zatgczniku 1.

PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZYCH INFORMACJI WSZYSTKIM PRACOWNIKOM PANSTWA PLACOWKI POWIAZANYM
ZAWODOWO Z EKSPANDERAMI TKANKOWYMI CPX™ 4

Cel niniejszego pisma

Firma B. Braun Medical Inc. (BBMI) jest producentem zestawu infuzyjnego z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G,
stanowigcym element wyposazenia dotgczanego do ekspanderéow tkankowych MENTOR™ CPX™ 4. Firma BBMI
poinformowata firme Mentor o podjetej decyzji wycofania (usunigecia) z rynku okreslonych partii zestawoéw infuzyjnych z igtami
motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge, ktére, zgodnie z posiadanymi przez nas danymi, zostaty dostarczone do Panstwa
Placowki:

e zestaw infuzyjny z igtami motylkowymi wraz z ekspanderami tkankowymi CPX 4 (zob. Zatgcznik 2 dla odniesienia).
Uwaga: wszystkie pozostate elementy ekspanderow tkankowych pozostaja bezpieczne w uzyciu, nie podlegaja
niniejszym wymogom wycofania z uzycia i zwrotu.

Uzasadnienie dla decyzji dotyczacej niniejszego dobrowolnego wycofania

Firma BBMI rozpoczeta wycofywanie z obrotu (usuwanie z rynku) okreslonych partii zestawu infuzyjnego z igtami motylkowymi o
rozmiarze 21 G ze wzgledu na potencjalne ryzyko trudnosci wprowadzania i/lub ztamania igly o tepej/stepionej kohcowce.
Zestaw infuzyjny z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G jest jedynym elementem objetym procesem wycofania. Wszystkie
pozostale elementy ekspanderéw tkankowych pozostajg bezpieczne w uzyciu, nie podlegajg wycofaniu i nie musza by¢
zwracane. Dalsze instrukcje znajdujg sie w punkcie ,Wymagane dziatania” niniejszego komunikatu.

Uwaga: zgodnie z instrukcjg uzytkowania (IFU - Instructions for Use) ekspanderéow tkankowych, zamiast zestawu infuzyjnego
firmy BBMI z iglg motylkowa 21 G mozna uzy¢ standardowej igly o tym samym rozmiarze.

Ryzyko dla zdrowia
W wyniku przeprowadzonej przez firme BBMI oceny ryzyka dla zdrowia, stwierdza sie co nastepuije:

"Do chwili obecnej nie odnotowano zadnych zgtoszenh przypadkéw powaznego urazu lub zgonu spowodowanych niniejszym
problemem. Odnotowano czterdziesci jeden (41) przypadkéw bolu podczas wprowadzania igly. Jesli produkt zostanie uzyty z
iglg o tepej koncowcee, moze to uniemozliwi¢ nakiucie koputy iniekcyjnej ekspandera tkankowego, utrudniajgc kontynuowanie
zabiegu. Moze dojs$¢ do uszkodzenia tkanek lub koputy iniekcyjnej, powodujgc powazne obrazenia i/lub bdl, a takze opdznienie
zabiegu. Ztamanie igty w trakcie stosowania produktu moze spowodowaé uszkodzenie tkanki lub koputy iniekcyjnej, a w
konsekwenciji uraz i/lub bdl, co moze prowadzi¢ do opdznienia zabiegu lub wymaga¢ dodatkowej interwenc;ji."

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawow infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawow infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
(wycofanie/usuniecie produktu) —

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 przechowywaé¢ oddzielnie. Jezeli posiadajg Panstwo produkt objety niniejszg procedurg wycofania,
prosimy o zachowanie kopii niniejszej notatki razem z objetym kwarantanng produktem, oraz o zachowanie jednej kopii do
akt.

O zaistniatej sytuacji nalezy poinformowac¢ wtasciwy personel odpowiedzialny za wycofanie produktu lub zarzgdzanie
materiatami lub wszelkie inne osoby w Panstwa Placowce, ktére sg z tym problemem zawodowo zwigzane. Jezeli
jakikolwiek objety decyzjg o wycofaniu produkt zostat przekazany innej placéwce, nalezy sie z nig skontaktowac w celu
ustalenia sposobu odestfania przez nig tego produktu. Do korespondencji z odno$nymi placéwkami nalezy dotaczac
kopie niniejszego pisma z decyzjg o wycofaniu produktu.

Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia (BRF Zatgcznik 3), potwierdzajacy otrzymanie niniejszego powiadomienia, i
przesta¢ go pocztg elektroniczng do Panstwa lokalnego Dystrybutora oraz do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-
mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu trzech (3) dni roboczych. Formularz Potwierdzenia (BRF) nalezy odesta¢ nawet,
jezeli Panstwa Placéwka nie posiada w zapasach zadnych produktow objetych niniejsza decyzjg o wycofaniu z
uzytkowania.

Klienci sg zobowigzani do natychmiastowego zniszczenia wszystkich posiadanych i niewykorzystanych zestawow
infuzyjnych z igtami motylkowymi 21 G, objetych niniejszg decyzjg o wycofaniu. Klienci sg zobowigzani do zwrotu
Formularza Potwierdzenia w terminie najp6zniej do 31 maja 2026 roku, do Panstwa lokalnego dystrybutora oraz do
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@its.jnj.com. Zestaw infuzyjny z iglg motylkowg 21 G do ekspandera
tkankowego nie kwalifikuje sie do zwrotu kosztéw, poniewaz jest dotgczany do zestawu bez dodatkowych optat.

Aby zutylizowa¢ produkt objety niniejszg decyzjg o wycofaniu nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi procedurami i przepisami :

* Z pakietu/opakowania ekspandera tkankowego CPX 4 nalezy wyja¢ wylacznie zestaw infuzyjny z igta
motylkowa 21 Gauge, zgodnie z wykazem w Zalaczniku 1. Przyktadowe umiejscowienie zestawu
infuzyjnego z iglg motylkowg 21 Gauge w pakietach ekspanderéw tkankowych CPX 4 znajduje sie w
Zatgczniku 2. Decyzja o usunieciu dotyczy wytgcznie zestawu infuzyjnego z igta motylkowa 21 G, podczas
gdy pozostate elementy zestawu ekspandera tkankowego CPX 4 sg bezpieczne w uzyciu i NIE
podlegaja decyzji o zwrocie.

Niniejszg Notatke Bezpieczenstwa nalezy wywiesi¢ w widocznym miejscu, aby informowaé wszystkie osoby
zainteresowane pod kgtem sprawnego wycofania i zwrotu zwrotu Formularza Potwierdzenia w terminie najp6zniej do 31
maja 2026 roku, do Panstwa lokalnego dystrybutora oraz do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-mail
gkolodzi@its.jnj.com .

Jesli potrzebujg Panstwo jakiejkolwiek pomocy nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym dystrybutorem lub Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@its.jnj.com .

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawow infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawow infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
(wycofanie/usunigecie produktu) —

Pozostate informacje

W firmie Mentor, naszym najwyzszym priorytetem sg nasi klienci i ich pacjenci, co obejmuje zapewnienie bezpiecznego i
skutecznego stosowania naszych produktéw. Majgc swiadomos¢, ze wycofanie wskazanych produktéw moze spowodowac
zaktocenia w dziatalnosci Panstwa placéwki, prosimy uprzejmie o wyrozumiato$¢ dla zaistniatej sytuacii.

Aby uzyska¢ odpowiedzi na dodatkowe pytania dotyczgce dobrowolnego wycofania wyrobéw medycznych z lokalnym
dystrybutorem lub Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@its.jnj.com .

Podobnie jak w przypadku kazdego innego wyrobu medycznego, wszelkie dziatania niepozadane lub problemy z jako$cig
obserwowane podczas jego stosowania nalezy zgtaszaé¢ przedstawicielowi handlowemu lub kierowa¢ bezposrednio do firmy
Mentor badz do krajowych organéw opieki zdrowotnej. Jesli majg Panstwo dodatkowe pytania zwigzane z niniejszg notatka
bezpieczenstwa lub potrzebujg wiecej informac;ji, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym naszej firmy.

Informacja o zewnetrznych dziataniach korygujacych dotyczgcych bezpieczenstwa (FSCA - Field Safety Corrective Action)
zostata przekazana wtasciwym organom ochrony zdrowia w Unii Europejskiej, Szwajcarii i Wielkiej Brytanii.

ZALACZNIKI:

Zalgcznik 1: Kody i partie produktéw objetych decyzjg o wycofaniu
Zalgcznik 2: Narzedzie identyfikacji produktéw
Zatgcznik 3: Formularz Potwierdzenia (BRF)

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawow infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawow infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
(wycofanie/usunigecie produktu) —

Zatacznik 1: Kody i partie produktow objetych decyzjg o wycofaniu
OBOWIAZUJE W TRYBIE NATYCHMIASTOWYM — NIE UZYWAC | NIE ROZPROWADZAC NASTEPUJACYCH PARTII

PRO_DUKT()W, DQPOKI ZESTAW INFUZYJNY Z IGLAMI 21 GAUGE NIE ZOSTANIE USUNIETY. DALSZE INSTRUKCJE
MOZNA UZYSKAC W PUNKCIE "WYMAGANE DZIALANIA".

OPIS PRODUKTU KOD PRODUKTU PARTIE PRODUKTU UDI
Ekspander tkankowy CPX™ 4, niskoprofilowy, 250 cm? 3548121 2153649 00081317009061
Ekspander tkankowy CPX™ 4, niskoprofilowy, 350 cm? 3548122 2162733 2162614 00081317009078
Ekspander tkankowy CPX™ 4, niskoprofilowy, 450 cm? 3548123 2160712 00081317009085
Ekspander tkankowy CPX™ 4, niskoprofilowy, 550 cm? 3548124 2159312 00081317009092
Ekspander tkankowy CPX™ 4, niskoprofilowy, 750 cm? 3548126 2164676 00081317009115
Ekspander tkankowy CPX™ 4, Srednioprofilowy, 275 cm? 3548221 2160708 2152570 00081317009122
2165160 2154201
Ekspander tkankowy CPX™ 4, $rednioprofilowy, 350 cm? 3548222 2160707 2151903 00081317009139
2157852 2162509
2164933 2159419
Ekspander tkankowy CPX™ 4, $rednioprofilowy, 450 cm? 3548223 2159210 2159476 00081317009146
2164943 2162722
2162116
Ekspander tkankowy CPX™ 4, $rednioprofilowy, 550 cm? 3548224 2151771 2164875 00081317009153
2162506 2159214
2160711
Ekspander tkankowy CPX™ 4, wysokoprofilowy, 450 cm?® 3548323 2159422 2164947 00081317009207
Ekspander tkankowy CPX™ 4, wysokoprofilowy, 650 cm?® 3548325 2164949 00081317009221
Ekspander tkankowy CPX™ 4, wysokoprofilowy, 850 cm?® 3548327 2162354 00081317009245
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549122 2162191 00081317009269
niskoprofilowy, 350 cm?
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549123 2164677 00081317009276
niskoprofilowy, 450 cm?
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549222 2157853 2159372 00081317009320
Srednioprofilowy, 350 cm? 2164948 2149039
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549223 2158742 2159371 00081317009337
Srednioprofilowy, 450 cm? 2151503 2151793
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549224 2151564 2164873 00081317009344
Srednioprofilowy, 550 cm? 2162037
Ekspander tkankowy CPX™ 4 z wypustkami na szwy, 3549321 2164678 00081317009375
wysokoprofilowy, 250 cm?

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawow infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawow infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa
(wycofanie/usuniecie produktu) —

Zatacznik 2: Narzedzie identyfikacji produktow
Nalezy sie zapozna¢ z ponizszymi obrazkami, przedstawiajgcymi przyktadowe umiejscowienia kodu produktu i partii produktow

objetych wycofaniem na etykietach opakowan, a takze przyktadowe umiejscowienie zestawu infuzyjnego z igtg motylkowag 21 G
w zestawach ekspanderéw tkankowych CPX 4.

Handlowe opakowanie jednostkowe ekspandera tkankowego

Numer partii

'Ekspander tkanki piersi MENTORT ™
| CPXT™ 4, niskoprofilowy,

T R e

i LIT R TR T O ) it ‘= DATA WAZNOSCI
Kod produktu i [SN| NR SERYJINY

A Ekspander tkankipiersi {7 (i)

I Iﬁ' TI{!}‘d Urzadzenie CENTERSCOPE ] EE

5 : s

Com mes e {1 TRE01PIEAPOATEL DL OTOUZ! JSERNG

Opakowanie jednostkowe ekspandera tkankowego (otwarte)

Usuna¢ nalezy TYLKO
zestaw infuzyjny z igla
motylkowa 21 G

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawéw infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawéw infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
(wycofanie/usuniecie produktu) —

Zatacznik 3:

Formularz Potwierdzenia (BRF)
Nalezy udzieli¢ terminowej odpowiedzi na niniejsze powiadomienie o decyzji wycofania produktu z uzycia. Niniejszy formularz
nalezy wypetni¢ i przestaé poczta elektroniczng do lokalnego Dsytrybutora oraz do Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. e-
mail gkolodzi@its.jnj.com w ciagu 3 dni roboczych, nawet jesli nie posiadajg Panstwo produktu objetego niniejsza
decyzjg o wycofaniu, ktéry nalezatoby zwroécié.

Nazwa Podmiotu:

Adres Podmiotu:

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

Numer klienta (numer stosowany do zamawiania produktu J&J): Data:

Adres e-mailowy:

Podpis*:

* Podpis stanowi potwierdzenie, ze otrzymali Paristwo niniejsze powiadomienie i zapoznali sig z jego trescig

Wszelkie uwagi bedg dla nas bardzo cenne.

Zapas produktow: — zaznaczy¢ jedng opcje

O NIE posiadamy w zapasach inwentarzowych produktu bedacego przedmiotem niniejszej decyzji dotyczacej wycofania (usuniecia).

[0 Posiadamy objety decyzjg o wycofaniu (usunieciu) produkt, w zwigzku z czym dokonujemy utylizacji ponizszych zestawodw infuzyjnych
z igtg motylkowg 21 G

Nalezy uzupetni¢ tabele na nastepnej stronie.

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawow infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawow infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 Gauge (igty motylkowe do wlewéw firmy B. Braun Medical o
rozmiarze 21 G X 4,4 CM) z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4

— Dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
(wycofanie/usunigecie produktu) —

Zestawy infuzyjne z igtami motylkowymi 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX 4

ILOSC PODDANA
KOD PRODUKTU PARTIA PRODUKTU ZNISZCZENIU
(WYSZCZEGOL NIENIE
KAZDEJ POJEDYNCZEJ
SZTUKI)

Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) nr FA-0000131

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (wycofanie/usuniecie produktu) w zakresie wycofania zestawow infuzyjnych
z igtami motylkowymi o rozmiarze 21 G z okreslonych partii ekspanderéw tkankowych CPX™ 4 oraz okreslonych partii zestawow infuzyjnych

z igtami motylkowymi 21 G (igly motylkowe do wlewoéw firmy B. Braun Medical o rozmiarze 21 G X 4,4 CM)
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