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PILNA NOTATKA BEZPIECZEŃSTWA 
NOŻYCE LAPAROSKOPOWE HARMONIC ACE® O ŚREDNICY 5MM  

+ TECHNOLOGIA DOSTOSOWANIA DO TKANEK  
(Nożyce HARMONIC ACE®+ z technologią dostosowania do tkanek) 

(wybrane partie kodów HAR23 i HAR36) – Dobrowolne wycofanie produktu 
 
 
 14 maja 2018 r. 
 
 
Szanowni Państwo, 
 

PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ INFORMACJI WSZYSTKIM PRACOWNIKOM W 
PAŃSTWA PLACÓWCE, KTÓRZY MOGĄ MIEĆ DO CZYNIENIA Z WYROBEM MEDYCZNYM nożyce 
HARMONIC ACE®+ z technologią dostosowania do tkanek (o długości 23CM i 36CM) 
 

W trosce o naszych klientów i ich pacjentów firma Ethicon Endo-Surgery LLC (zwana dalej "Ethicon”) 
dba o to, by korzystanie z naszych produktów było bezpieczne i efektywne.  
 

Ethicon rozpoczyna procedurę dobrowolnego wycofania z obrotu określonych partii wyrobu 
medycznego nożyce HARMONIC ACE®+ z technologią dostosowania do tkanek (o długości 23CM i 
36CM), które wskazano w powyższej tabeli. W ramach nadzoru realizowanego przez Ethicon po 
wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu oraz w wyniku przeprowadzonego postępowania wykazano, 
że niektóre wyroby medyczne ze wskazanych partii mogą zawierać element wewnętrzny, który może 
powodować ciągłe lub niezamierzone uruchomienie tego wyboru. W związku z tym informujemy Państwa 
o dobrowolnym wycofaniu ww. partii produktu. 
 

PROSZĘ ZASTOSOWAĆ SIĘ NIEZWŁOCZNIE – NIE NALEŻY ROZPROWADZAĆ PRODUKTÓW 
O NASTĘPUJĄCYCH NUMERACH PARTII: nożyce HARMONIC ACE®+ z technologią dostosowania do 
tkanek (WYŁĄCZNIE PARTIE O NUMERACH WSKAZANYCH PONIŻEJ). DODATKOWE WSKAZÓWKI 
PRZEDSTAWIONO W SEKCJI "DZIAŁANIA, KTÓRE NALEŻY PODJĄĆ" 
 
Tabela nr 1. Kody produktu NOŻYCE LAPAROSKOPOWE HARMONIC ACE® O ŚREDNICY 5MM + 
TECHNOLOGIA DOSTOSOWANIA DO TKANEK 

NAZWA PRODUKTU 
KOD 

PRODUKTU 
 PARTIE 

PRODUKTU 

Nożyce HARMONIC ACE®+ z technologią dostosowania do 
tkanek  

(o długości 23CM) 
HAR23 

P93T5J P9409V
P93T5K P94A93
P93V06 P94A94
P93W4Y P94C8R
P93Y4A P94G1W

 
 
 
 
 
 
 



PILNE: DOBROWOLNE WYCOFANIE (USUNIĘCIE) WYROBU MEDYCZNEGO 
NOŻYCE LAPAROSKOPOWE HARMONIC ACE® O ŚREDNICY 5MM  

+ TECHNOLOGIA DOSTOSOWANIA DO TKANEK  
(Nożyce HARMONIC ACE®+ z technologią dostosowania do tkanek) 

(wybrane partie kodów HAR23 i HAR36) 

Dobrowolne wycofanie (usunięcie) wyrobu medycznego HARMONIC ACE®+ (określone partie HAR23 i HAR36)  
Strona 2 / 14 
 
Zdarzenie: 5872 

 

NAZWA PRODUKTU 
KOD 

PRODUKTU 
 PARTIE PRODUKTU 

Nożyce HARMONIC ACE®+ z technologią 
dostosowania do tkanek  

(o długości 36CM) 
HAR36 

N9392K P9396C P93V0W P94D9K

N93978 P9399T P93X2X P94E1Z 

P9123A P93A1L P93X4E P94E20 

P9129W P93M0K P93X85 P94E3Z 

P91301 P93M0L P93X98 P94E8W

P9144R P93M5Y P93Y48 P94F1M 

P9149J P93N01 P93Y8X P94F3A 

P9168K P93N3Y P93Z4T P94F5T 

P9173R P93N5A P93Z5X P94F6C 

P91795 P93P09 P93Z95 P94G1G 

P91C51 P93P26 P94015 P94G1J 

P91C83 P93R10 P9410Z   
P91D30 P93R4F P94A5K 

P91K68 P93R4G P94A6A 

P91K69 P93R56 P94C5R 

P91L0H P93R6V P94C8T 

P91L0J P93T0X P94D3J 

P91L1Y P93T9L P94D3K 

P91L6J P93U17 P94D5G 

P9396A P93V02 P94D7Z 

 
 
 Tabela nr 2. Kody zestawów pochodzące z partii, których dotyczy ta informacja 

Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu

Numer 
partii 
zestawu 

LCOL102 10028477 LGBP505 10033953 LSR158 10033106 
LCOL102 10028479 LGBP505 10033959 LSR158 10033744 
LCOL102 10028484 LGBP505 10033962 LSR158 10033752 
LCOL102 10028488 LGBP505 10033963 LSR158 10033757 
LCOL104 10033033 LGBP505 10033967 LSR158 10033762 
LCOL104 10033039 LGBP505 10033968 LSR158 10034398 
LCOL104 10033059 LGBP505 10033969 LSR158 10034403 
LCOL104 10033066 LGBP505 10033970 LSR158 10034407 
LCOL104 10036190 LGBP505 10035803 LSR158 10034410 
LCOL104 10036229 LGBP505 10035809 LSR158 10035070 
LCOL104 10036232 LGBP505 10035819 LSR158 10035089 
LCOL104 10036236 LGBP505 10035828 LSR158 10035095 
LCOL104 10069056 LGBP505 10035835 LSR158 10035100 
LCOL104 10069059 LGBP505 10035838 LSR158 10035177 
LCOL104 10069062 LGBP505 10035850 LSR158 10035178 
LCOL104 10069065 LGBP505 10035851 LSR158 10035181 



PILNE: DOBROWOLNE WYCOFANIE (USUNIĘCIE) WYROBU MEDYCZNEGO 
NOŻYCE LAPAROSKOPOWE HARMONIC ACE® O ŚREDNICY 5MM  

+ TECHNOLOGIA DOSTOSOWANIA DO TKANEK  
(Nożyce HARMONIC ACE®+ z technologią dostosowania do tkanek) 

(wybrane partie kodów HAR23 i HAR36) 

Dobrowolne wycofanie (usunięcie) wyrobu medycznego HARMONIC ACE®+ (określone partie HAR23 i HAR36)  
Strona 3 / 14 
 
Zdarzenie: 5872 

Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu

Numer 
partii 
zestawu 

LCOL104 10070983 LGBP505 10035852 LSR158 10035184 
LCOL104 10070994 LGBP505 10035859 LSR158 10035185 
LCOL104 10071002 LGBP505 10035865 LSR158 10035187 
LCOL104 10071008 LGBP505 10035868 LSR158 10035188 
LCOL104 10075633 LGBP505 10055345 LSR158 10035202 
LCOL104 10075654 LGBP505 10055388 LSR158 10036895 
LCOL104 10075657 LGBP505 10055375 LSR158 10036903 
LCOL104 10075662 LGBP505 10055377 LSR158 10036908 
LCOL105 10032964 LGBP505 10055383 LSR158 10036936 
LCOL105 10032967 LGBP505 10055395 LSR158 10055141 
LCOL105 10032970 LGBP505 10055400 LSR158 10055149 
LCOL105 10032975 LGBP505 10055404 LSR158 10055171 
LCOL105 10034417 LGBP505 10055405 LSR158 10055187 
LCOL105 10034422 LGBP505 10055406 LSR158 10061835 
LCOL105 10034428 LGBP505 10055408 LSR158 10061845 
LCOL105 10034431 LGBP505 10055412 LSR158 10068387 
LCOL105 10036600 LGBP505 10074098 LSR158 10068391 
LCOL105 10036606 LGBP505 10074103 LSR158 10068400 
LCOL105 10036612 LGBP505 10074110 LSR158 10068406 
LCOL105 10036616 LGBP505 10074111 LSR158 10069179 
LCOL105 10056196 LGBP540 10030378 LSR158 10069187 
LCOL105 10056202 LGBP540 10030380 LSR158 10069190 
LCOL105 10056207 LGBP540 10032330 LSR158 10069194 
LCOL105 10056233 LGBP540 10036919 LSR158 10069572 
LCOL105 10061979 LGBP540 10036928 LSR158 10069576 
LCOL105 10061991 LGBP540 10036940 LSR158 10069582 
LCOL105 10061997 LGBP540 10036968 LSR158 10069616 
LCOL105 10062005 LGBP540 10056007 LSR158 10069622 
LCOL105 10062006 LGBP540 10056039 LSR158 10069625 
LCOL105 10062011 LGBP540 10056013 LSR158 10069628 
LCOL105 10066760 LGBP540 10056025 LSR158 10069630 
LCOL105 10066778 LGBP540 10056034 LSR158 10073032 
LCOL105 10066783 LGBP540 10056097 LSR158 10073038 
LCOL105 10066858 LGBP540 10056062 LSR158 10073040 
LCOL105 10069046 LGBP540 10056064 LSR158 10073047 
LCOL105 10069057 LGBP540 10056066 LSR158 10074469 
LCOL105 10071119 LGBP540 10056069 LSR158 10074477 
LCOL105 10071132 LGBP540 10056073 LSR158 10074482 
LCOL105 10071143 LGBP540 10056078 LSR158 10074491 
LCOL105 10071153 LGBP540 10056082 LSR158 10074499 
LCOL105 10074649 LGBP540 10056101 LSR158 10074510 
LCOL105 10074657 LGBP540 10056103 LSR158 10074519 
LCOL105 10074670 LGBP540 10056110 LSR158 10074539 
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Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu

Numer 
partii 
zestawu 

LCOL105 10074678 LGBP540 10072180 LSR158 10075594 
LCOL58 10033770 LGBP540 10072208 LSR158 10075604 
LCOL58 10033799 LGBP540 10072214 LSR158 10075612 
LCOL58 10033802 LGBP540 10072224 LSR158 10071593 
LCOL58 10033804 LGBP540 10074334 LSR158 10071603 
LCOL58 10033807 LGBP540 10074350 LSR158 10071613 
LCOL58 10033810 LGBP540 10074375 LSR158 10071619 
LCOL58 10033831 LGBP540 10074398 LSR162 10027932 
LCOL58 10034437 LGBP542 10030135 LSR162 10027937 
LCOL58 10034438 LGBP542 10030139 LSR162 10027943 
LCOL58 10034442 LGBP542 10030143 LSR162 10027944 
LCOL58 10034446 LGBP542 10030146 LSR162 10035012 
LCOL58 10036007 LGBP542 10030148 LSR162 10035015 
LCOL58 10036011 LGBP542 10030149 LSR162 10036766 
LCOL58 10036015 LGBP542 10030153 LSR162 10036767 
LCOL58 10036022 LGBP542 10030155 LSR162 10036774 
LCOL58 10055097 LGBP542 10030156 LSR162 10036779 
LCOL58 10055100 LGBP542 10030160 LSR185 10073171 
LCOL58 10055102 LGBP542 10033988 LSR185 10073181 
LCOL58 10055222 LGBP542 10034080 LSR185 10073184 
LCOL58 10067557 LGBP542 10034084 LSR185 10073187 
LCOL58 10067561 LGBP542 10034085 LSR190 10029655 
LCOL58 10067564 LGBP542 10034088 LSR190 10029661 
LCOL58 10067576 LGBP542 10034090 LSR190 10029663 
LCOL58 10068143 LGBP542 10034284 LSR190 10029668 
LCOL58 10068145 LGBP542 10034292 LSR190 10029670 
LCOL58 10068147 LGBP542 10034365 LSR190 10029672 
LCOL58 10068148 LGBP542 10034375 LSR190 10035211 
LCOL58 10068152 LGBP542 10034414 LSR190 10035219 
LCOL58 10068153 LGBP542 10034416 LSR190 10035224 
LCOL58 10068154 LGBP542 10034418 LSR190 10035228 
LCOL58 10068158 LGBP542 10034421 LSR190 10035253 
LCOL58 10068159 LGBP542 10034423 LSR190 10035261 
LCOL58 10068160 LGBP542 10034425 LSR190 10035265 
LCOL58 10068187 LGBP542 10034427 LSR190 10035326 
LCOL58 10068192 LGBP542 10034429 LSR190 10035336 
LCOL58 10068901 LGBP542 10036677 LSR190 10035348 
LCOL58 10068904 LGBP542 10036681 LSR190 10035354 
LCOL58 10068907 LGBP542 10036682 LSR190 10035357 
LCOL58 10068914 LGBP542 10036720 LSR190 10036776 
LCOL58 10071164 LGBP542 10036724 LSR190 10036784 
LCOL58 10072942 LGBP542 10036748 LSR190 10036785 
LCOL58 10072944 LGBP542 10061981 LSR190 10036787 
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Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu

Numer 
partii 
zestawu 

LCOL58 10072950 LGBP542 10061994 LSR190 10036789 
LCOL58 10075676 LGBP542 10062017 LSR190 10036794 
LCOL58 10075680 LGBP542 10062021 LSR190 10036796 
LCOL58 10075699 LGBP542 10062024 LSR190 10036809 
LCOL58 10075700 LGBP542 10062025 LSR200 10029824 
LCOL58 10075714 LGBP542 10062030 LSR200 10029827 
LCOL58 10075721 LGBP542 10062037 LSR200 10029828 
LCOL58 10075723 LGBP542 10062039 LSR200 10029831 
LCOL58 10075731 LGBP542 10062046 LSR200 10029833 
LCOL58 10075738 LGBP542 10062054 LSR200 10029834 
LCOL58 10075742 LGBP542 10062058 LSR200 10029837 
LCOL58 10075744 LGBP542 10062500 LSR200 10029843 
LCOL58 10075747 LGBP542 10062516 LSR200 10055135 
LCOL71 10036836 LGBP542 10062520 LSR200 10055139 
LCOL71 10036839 LGBP542 10062541 LSR200 10055144 
LCOL71 10036844 LGBP542 10062559 LSR200 10055146 
LCOL71 10036857 LGBP542 10062564 LSR200 10062308 
LCOL71 10056452 LGBP542 10062565 LSR200 10062317 
LCOL71 10056578 LGBP542 10062570 LSR200 10062322 
LCOL71 10056589 LGBP542 10062579 LSR200 10062330 
LCOL71 10056599 LGBP542 10062585 LSR200 10062371 
LCOL71 10072963 LGBP542 10062588 LSR200 10062375 
LCOL71 10072967 LGBP542 10062598 LSR200 10062381 
LCOL71 10072970 LGBP542 10068732 LSR200 10062386 
LCOL71 10072987 LGBP542 10068737 LSR200 10068079 
LCOL71 10072992 LGBP542 10070116 LSR200 10068083 
LCOL71 10073080 LGBP542 10070122 LSR200 10068085 
LCOL71 10073086 LGBP542 10070126 LSR200 10068092 
LCOL71 10073093 LGBP542 10070130 LSR200 10069085 
LCOL72 10034253 LGBP542 10070135 LSR200 10069093 
LCOL72 10034257 LGBP542 10070183 LSR200 10069106 
LCOL72 10034260 LGBP542 10070192 LSR200 10069114 
LCOL72 10034264 LGBP542 10070193 LSR200 10069188 
LCOL86 10029542 LGBP542 10070211 LSR200 10069191 
LCOL86 10073084 LGBP542 10070228 LSR200 10069197 
LCOL86 10073173 LGBP542 10070237 LSR200 10069203 
LCOL86 10073175 LGBP542 10070254 LSR200 10069205 
LCOL86 10073177 LGBP542 10075673 LSR200 10069208 
LCOL87 10068725 LGBP542 10075682 LSR200 10069214 
LCOL87 10068731 LGBP542 10075704 LSR200 10069218 
LCOL87 10068734 LGBP542 10075707 LSR200 10069998 
LCOL87 10068739 LGBP542 10075708 LSR200 10070179 
LCOL87 10068740 LGBP542 10075711 LSR200 10070182 
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Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu

Numer 
partii 
zestawu 

LCOL87 10068743 LGBP542 10075718 LSR200 10070186 
LCOL87 10068748 LGBP542 10075719 LSR200 10071840 
LCOL87 10068753 LGBP542 10075727 LSR200 10071843 
LCOL99 10035394 LGBP542 10075736 LSR200 10071851 
LCOL99 10035399 LGBP542 10075737 LSR200 10071854 
LCOL99 10067243 LGBP542 10075745 LSR200 10072360 
LCOL99 10067250 LGBP542 10075758 LSR200 10072364 
LCOL99 10067255 LGBP542 10075764 LSR200 10074244 
LCOL99 10067266 LGBP542 10075767 LSR200 10074246 
LGBP286 10033189 LGBP542 10075773 LSR200 10074247 
LGBP286 10033195 LGBP542 10075783 LSR200 10074249 
LGBP286 10033198 LGBP542 10075790 LSR200 10075885 
LGBP286 10033202 LGBP542 10075795 LSR200 10075893 
LGBP286 10033658 LGBP542 10075798 LSR200 10075897 
LGBP286 10033661 LGBP542 10075809 LSR200 10075908 
LGBP286 10033664 LGBP542 10075811 LSR284 10067186 
LGBP286 10033666 LGBP542 10075816 LSR284 10067189 
LGBP286 10033687 LGBP542 10075818 LSR284 10067203 
LGBP286 10033691 LGBP553 10069185 LSR284 10067212 
LGBP286 10033694 LGBP553 10069189 LSR284 10070384 
LGBP286 10033696 LGBP553 10069192 LSR289 10070061 
LGBP286 10055095 LGBP553 10069198 LSR289 10070088 
LGBP286 10055101 LGBP553 10074300 LSR289 10070106 
LGBP286 10055110 LGBP553 10074307 LSR289 10070110 
LGBP286 10055128 LGBP553 10074317 LSR320 10069098 
LGBP286 10066559 LGBP553 10074320 LSR320 10069101 
LGBP286 10066565 LGBP559 10055085 LSR320 10069104 
LGBP286 10066570 LGBP559 10055088 LSR320 10069107 
LGBP286 10066574 LGBP559 10055091 LSR320 10069118 
LGBP286 10066581 LGBP559 10055105 LSR320 10069124 
LGBP286 10066586 LGBP559 10067614 LSR320 10069127 
LGBP286 10066589 LGBP559 10067619 LSR320 10069142 
LGBP286 10066593 LGBP559 10067624 LSR320 10069146 
LGBP286 10067309 LGBP559 10067627 LSR320 10069149 
LGBP286 10067314 LGBP559 10069802 LSR320 10069152 
LGBP286 10067323 LGBP559 10069805 LSR320 10069155 
LGBP286 10067336 LGBP559 10069810 LSR320 10070019 
LGBP286 10068683 LGBP559 10069882 LSR320 10070025 
LGBP286 10068687 LGBP560 10067167 LSR320 10070041 
LGBP286 10068689 LGBP560 10067169 LSR320 10070059 
LGBP286 10068692 LGBP560 10067172 LSR320 10070076 
LGBP286 10068697 LGBP560 10067179 LSR320 10070099 
LGBP286 10068720 LGBP560 10068502 LSR320 10070102 
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Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu

Numer 
partii 
zestawu 

LGBP286 10068723 LGBP560 10068509 LSR320 10070109 
LGBP286 10068728 LGBP560 10068517 LSR320 10070111 
LGBP286 10068836 LGBP560 10068522 LSR320 10070123 
LGBP286 10068842 LGBP560 10074516 LSR320 10070132 
LGBP286 10071929 LGBP560 10074521 LSR320 10070144 
LGBP286 10071932 LGBP560 10074525 LSR320 10074102 
LGBP286 10071937 LGBP560 10074531 LSR78 10033716 
LGBP286 10071940 LGBP588 10066512 LSR78 10033721 
LGBP286 10071936 LGBP588 10066526 LSR78 10033723 
LGBP286 10071944 LGBP588 10066537 LSR78 10033727 
LGBP286 10071947 LGBP588 10066545 LSR78 10035210 
LGBP286 10071964 LGBP588 10066562 LSR78 10035220 
LGBP286 10072430 LGBP588 10066564 LSR78 10035226 
LGBP286 10072435 LGBP588 10066571 LSR78 10035232 
LGBP286 10072444 LGBP588 10066625 LSR78 10068554 
LGBP286 10072450 LGBP588 10066628 LSR78 10068556 
LGBP286 10072989 LGBP588 10066633 LSR78 10069539 
LGBP286 10073008 LGBP588 10066642 LSR78 10068543 
LGBP286 10073027 LGBP588 10066800 LSR78 10068544 
LGBP286 10073037 LGBP588 10067863 LSR78 10069535 
LGBP286 10073048 LGBP588 10067879 LSR78 10069543 
LGBP286 10073068 LGBP588 10067885 LSR78 10069548 
LGBP286 10073072 LGBP588 10068209 LSR78 10069553 
LGBP286 10073077 LGBP588 10068220 LSR78 10069562 
LGBP314 10028037 LGBP588 10068224 LSR78 10069563 
LGBP314 10028042 LGBP588 10068230 LSR78 10069565 
LGBP314 10028045 LGBP588 10068234 LSR78 10072905 
LGBP314 10028047 LGBP588 10068240 LSR78 10072909 
LGBP314 10032998 LGBP588 10068246 LSR78 10072916 
LGBP314 10033015 LGBP588 10068247 LSR78 10072924 
LGBP314 10033026 LGBP588 10068249 LSR78 10074619 
LGBP314 10033705 LGBP588 10068324 LSR78 10074621 
LGBP314 10033711 LGBP588 10068331 LSR78 10074625 
LGBP314 10033717 LGBP588 10068338 LSR78 10074629 
LGBP314 10033718 LGBP588 10072242 LSR80 10075817 
LGBP359 10029457 LGBP588 10072245 LSR80 10075819 
LGBP359 10029472 LGBP588 10072247 LSR80 10075827 
LGBP359 10034996 LGBP588 10072252 LSR80 10075831 
LGBP359 10035002 LGBP588 10072256 LSR80 10074490 
LGBP359 10035004 LGBP588 10072259 LSR80 10074497 
LGBP359 10035006 LGBP588 10072264 LSR80 10074503 
LGBP362 10069362 LGBP588 10072268 LSR80 10074509 
LGBP362 10069369 LGBP588 10072265 LSR80 10074513 
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Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu

Numer 
partii 
zestawu 

LGBP436 10030743 LGBP588 10072270 LSR80 10074534 
LGBP436 10030757 LGBP588 10072273 LSR80 10074552 
LGBP436 10030769 LGBP588 10072292 LSR80 10028029 
LGBP436 10030775 LGBP588 10074284 LSR80 10028031 
LGBP436 10034466 LGBP588 10074290 LSR80 10028034 
LGBP436 10034611 LGBP588 10074291 LSR80 10028036 
LGBP436 10066456 LGBP588 10074294 LSR80 10056329 
LGBP436 10066462 LGBP588 10074296 LSR80 10056353 
LGBP436 10066466 LGBP588 10074418 LSR80 10056355 
LGBP436 10066469 LGBP588 10074422 LSR80 10056361 
LGBP436 10066629 LGBP588 10074431 LSR80 10056365 
LGBP436 10066630 LGBP588 10074438 LSR80 10056375 
LGBP436 10066631 LGBP588 10074443 LSR80 10056380 
LGBP436 10066634 LGBP588 10074447 LSR80 10056384 
LGBP436 10066636 LGBP588 10074452 LSR80 10062146 
LGBP436 10066637 LGBP602 10070104 LSR80 10062162 
LGBP436 10066639 LGBP602 10070113 LSR80 10062182 
LGBP436 10066641 LGBP602 10070119 LSR80 10062193 
LGBP436 10068578 LGBP602 10070125 LSR80 10066584 
LGBP436 10068581 LGBP602 10070127 LSR80 10066587 
LGBP436 10068585 LGBP602 10070131 LSR80 10066592 
LGBP436 10068590 LGBP602 10070134 LSR80 10066595 
LGBP436 10068592 LGBP602 10070137 LSR80 10066598 
LGBP436 10068606 LGBP602 10070138 LSR80 10066656 
LGBP436 10068622 LGBP602 10070145 LSR80 10066718 
LGBP436 10068629 LGBP602 10070178 LSR80 10066727 
LGBP436 10072428 LGBP602 10070181 LSR81 10033604 
LGBP436 10072433 LGBP602 10073164 LSR81 10033607 
LGBP436 10072437 LGBP602 10073169 LSR81 10033611 
LGBP436 10072448 LGBP602 10073182 LSR81 10033617 
LGBP436 10072441 LGBP602 10073185 LSR81 10033675 
LGBP436 10072453 LGBP602 10073188 LSR81 10033688 
LGBP436 10072463 LGBP602 10073190 LSR81 10033690 
LGBP436 10072472 LGBP602 10073195 LSR81 10033692 
LGBP436 10073180 LGBP602 10073196 LSR81 10036321 
LGBP436 10073191 LGBP602 10073201 LSR81 10036327 
LGBP436 10073194 LGBP602 10073206 LSR81 10036330 
LGBP436 10073238 LGBP602 10073210 LSR81 10036437 
LGBP436 10073252 LGBP602 10073214 LSR81 10036438 
LGBP436 10073264 LGBP602 10073459 LSR81 10036440 
LGBP436 10073268 LGBP602 10073468 LSR81 10036442 
LGBP436 10073272 LGBP602 10073474 LSR81 10036444 
LGBP462 10069614 LGBP602 10073481 LSR81 10056219 
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Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu 

Numer 
partii 
zestawu 

Kod 
zestawu

Numer 
partii 
zestawu 

LGBP462 10069619 LGBP602 10073488 LSR81 10056243 
LGBP462 10069623 LGBP602 10073502 LSR81 10056251 
LGBP462 10069626 LGBP602 10073510 LSR81 10056255 
LGBP462 10074627 LGBP602 10075855 LSR81 10066644 
LGBP462 10074716 LGBP602 10075857 LSR81 10066645 
LGBP462 10074723 LGBP602 10075860 LSR81 10066646 
LGBP462 10074731 LGBP602 10075877 LSR81 10066647 
LGBP468 10033492 LGBP602 10075890 LSR81 10066648 
LGBP468 10035294 LGBP602 10075898 LSR81 10066732 
LGBP468 10035302 LGBP602 10075910 LSR81 10066742 
LGBP468 10035311 LGBP602 10075911 LSR81 10066752 
LGBP468 10035317 LGBP602 10075913 LSR81 10067301 
LGBP468 10035325 LGBP602 10075916 LSR81 10067305 
LGBP468 10035371 LGBP602 10075918 LSR81 10067306 
LGBP491 10034434 LGBP602 10075921 LSR81 10067310 
LGBP491 10034538 LSR114 10029789 LSR81 10071904 
LGBP491 10034577 LSR114 10029803 LSR81 10072969 
LGBP491 10034584 LSR114 10029808 LSR81 10072973 
LGBP491 10034596 LSR114 10029811 LSR81 10072988 
LGBP491 10034605 LSR114 10029816 LSR81 10072991 
LGBP505 10030137 LSR114 10029819 LSR81 10072994 
LGBP505 10030141 LSR158 10028023 LSR81 10073096 
LGBP505 10030162 LSR158 10028014 LSR81 10073100 
LGBP505 10030163 LSR158 10028017 LSR81 10073102 
LGBP505 10030166 LSR158 10028021 LSR81 10073106 
LGBP505 10030167 LSR158 10028280 LSR81 10073110 
LGBP505 10030169 LSR158 10028299 LSR81 10073116 
LGBP505 10030172 LSR158 10028305 LSR81 10073125 
LGBP505 10030179 LSR158 10028310 LSR81 10074694 
LGBP505 10030187 LSR158 10028636 LSR81 10074696 
LGBP505 10030199 LSR158 10030341 LSR81 10074698 
LGBP505 10030211 LSR158 10030343 LSR81 10074702 
LGBP505 10033848 LSR158 10032321 LSR81 10074701 
LGBP505 10033851 LSR158 10033087 LSR81 10071918 
LGBP505 10033948 LSR158 10033094 LSR81 10071927 
LGBP505 10033950 LSR158 10033099 LSR81 10071934 

 
W ramach przeprowadzonej oceny medycznej stwierdzono, że w obecnej sytuacji może dojść do 
niezamierzonego mechanicznego lub termicznego uszkodzenia tkanki w wyniku ciągłego lub 
niezamierzonego uruchomienia wyrobu podczas zabiegu.  
 
Firma Ethicon jak dotąd nie uzyskała żadnych zgłoszeń dotyczących zdarzeń niepożądanych związanych z 
problemem, który jest przyczyną tego wycofania. Pracownicy służby zdrowia, którzy zastosowali nożyce 
HARMONIC ACE®+ z technologią dostosowania do tkanek w zabiegach na pacjentach, powinni prowadzić 
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pooperacyjną obserwację pacjentów zgodnie z obowiązującą praktyką, bez podejmowania żadnych 
dodatkowych działań. Przyczyna problemu została ustalona i niezwłocznie wdrożono odpowiednie działania 
naprawcze. Wskazówki dotyczące identyfikacji partii produktu objętych tym wycofaniem przedstawiono w 
Załączniku nr 1.  
 
Ta procedura wycofania NIE obejmuje żadnych innych partii produktu HARMONIC ACE®+ i dotyczy 
wyłącznie partii wymienionych powyżej. Ponadto nie są wycofywane ŻADNE inne produkty 
HARMONIC®. 
 
OKREŚLENIE PARTII PRODUKTU OBJĘTYCH WYCOFANIEM: 
 
Partie produktu objętego tym wycofaniem, które mogą znajdować się w Państwa posiadaniu, można 
zidentyfikować na podstawie kodu produktu i numeru partii (zobacz tabelę powyżej, zawierającą 
wykaz kodów i numerów partii). Należy zwrócić wszystkie nieużywane nożyce HARMONIC ACE®+ z 
technologią dostosowania do tkanek o numerze partii objętej tym wycofaniem. Kody produktu i 
numery partii można odczytać, korzystając ze wskazówek w Załączniku nr 1. Kody zestawów i partii, 
które zawierają wyroby medyczne podlegające wycofaniu, wymieniono w Tabeli nr 2. 
 
DZIAŁANIA, KTÓRE NALEŻY PODJĄĆ: 
 

1. Proszę sprawdzić, czy mają Państwo na stanie jakiekolwiek partie produktu lub zestawy, które 
podlegają wycofaniu; jeśli tak, należy je poddać kwarantannie. 
 

2. Należy usunąć produkty lub zestawy objęte wycofaniem i poinformować o tym personel bloku 
operacyjnego, personel zarządzający materiałami lub innych pracowników, którzy powinni wiedzieć o 
tym wycofaniu.  W przypadku przekazania partii produktu podlegających wycofaniu do innej placówki, 
należy skontaktować się z tą placówką w celu ustalenia sposobu odesłania produktu. 

 
3. Proszę wypełnić FORMULARZ POTWIERDZENIA dla placówki (Załącznik nr 2), który stanowi 

potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia, oraz przesłać ten formularz faksem lub pocztą 
elektroniczną na adres: Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o. Ul. Iłżecka 24 02-135 Warszawa e-mail 
gkolodzi@its.jnj.com lub fax 22 237 82 82 w terminie trzech [3] dni roboczych. Prosimy o przesłanie 
FORMULARZ POTWIERDZENIA nawet jeśli nie posiadają Państwo żadnych produktów 
objętych wycofaniem. 

 
4. Klienci są zobowiązani niezwłocznie zwrócić wszystkie nieużywane nożyce HARMONIC ACE®+ z 

technologią dostosowania do tkanek lub zestawy, których dotyczy ta procedura wycofania i które 
znajdują się na stanie. Wymianie podlegają wyłącznie nieużywane nożyce HARMONIC ACE®+ z 
technologią dostosowania do tkanek objęte wycofaniem, które zostaną zwrócone do dnia 31 sierpnia 
2018 r. Nieużywane nożyce HARMONIC ACE®+ z technologią dostosowania do tkanek objęte 
wycofaniem, które nie zostaną zwrócone do dnia 31 sierpnia 2018 r., nie podlegają wymianie. 

 
5. Aby dokonać zwrotu nieużywanych nożyc HARMONIC ACE®+ z technologią dostosowania do tkanek 

lub zestawów objętych tym wycofaniem, należy skserować wypełniony FORMULARZ 
POTWIERDZENIA dla placówki i umieścić go w opakowaniu wraz z produktem oraz skontaktować 
się z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o. tel 667 607 230 w celu zamówienia kuriera po odbiór 
wycofywanych produktów.  
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Jeśli potrzebują Państwo pomocy przy zwrocie produktu, prosimy o kontakt  z Johnson & Johnson Poland 
Sp. z o.o. tel 667 607 230. 
 
Mamy świadomość, że wycofanie nożyc HARMONIC ACE®+ z technologią dostosowania do tkanek może 
zakłócić działalność Państwa placówki, w związku z czym przepraszamy za wszelkie niedogodności. 
 
Jeśli mają Państwo dodatkowe pytania dotyczące wycofania produktów lub chcieliby Państwo zgłosić 
reklamację, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o. tel 667 607 230. 
 
Tak jak w wypadku każdego innego wyrobu medycznego, działania niepożądane i problemy z jakością, 
które wystąpią w związku ze stosowaniem produktu, o którym mowa w tym dokumencie, należy zgłaszać do 
lokalnego przedstawiciela, bezpośrednio do firmy Ethicon lub właściwego krajowego organu do spraw 
ochrony zdrowia. Jeżeli mają Państwo jakiekolwiek pytania dotyczące tej informacji lub jeżeli potrzebują 
Państwo dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem. 
Załączniki: 
 
Załącznik nr 1: Wskazówki w zakresie identyfikacji produktu 
Załącznik nr 2: Formularz potwierdzenia dla placówki 
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ZAŁĄCZNIK NR 1: Wskazówki w zakresie identyfikacji nożyc HARMONIC ACE® (określone 
kody produktu i numery partii podano w tabeli powyżej) 
 
Niniejsze wskazówki pozwolą Państwu zidentyfikować partie nożyc HARMONIC ACE®+ z technologią 
dostosowania do tkanek objęte wycofaniem, na podstawie informacji na opakowaniu. Proszę odnieść się do 
tabeli powyżej, która zawiera zestawienie wszystkich partii produktu objętych wycofaniem. 
 

PUDEŁKO JEDNOSTKOWE (ZAWIERA (6) SZCZELNIE ZAMKNIĘTYCH TACEK TYVEK) 
 

PRZÓD OPAKOWANIA	

 
 
 

ETYKIETA NA OPAKOWANIU	
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TACKA TYVEK (ZAWIERA (1) WYRÓB MEDYCZNY HARMONIC ACE®+) 

 
GÓRNA CZĘŚĆ TACKI TYVEK 
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ZAŁĄCZNIK NR 2:  
FORMULARZ POTWIERDZENIA  

Prosimy o terminową odpowiedź na niniejsze powiadomienie. Prosimy o wypełnienie niniejszego formularza i 
przesłanie go faksem do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o. na numer 22 237 82 82 lub pocztą elektroniczną 
na adres gkolodzi@its.jnj.com  w ciągu 3 dni, nawet jeśli nie posiadają Państwo na stanie żadnych 
produktów objętych wycofaniem.  
 
Jeśli posiadają Państwo na stanie produkty objęte wycofaniem, proszę skserować wypełniony formularz 
potwierdzenia i załączyć go do przesyłki zwrotnej. Dziękujemy za współpracę. 
Produkty na stanie – proszę zaznaczyć jedną z opcji: 

□ Nie posiadamy na stanie ŻADNYCH partii HARMONIC ACE®+ podlegających wycofaniu.  

□ Posiadamy na stanie partie HARMONIC ACE®+ objęte wycofaniem, w związku z tym dokonujemy 
zwrotu następujących produktów:  

PRODUKT  
IMIĘ I NAZWISKO 

KOD 
PRODUKTU 

NUMERY  
PARTII 

Ilość 
zwracana1 (w 

sztukach)
Nożyce HARMONIC ACE®+ z 
technologią dostosowania do 

tkanek 
(o długości 23CM) 

HAR23     

HAR23     

HAR23     

Nożyce HARMONIC ACE®+ z 
technologią dostosowania do 

tkanek 
(o długości 36CM) 

HAR36     

HAR36     

HAR36     
 1Uwaga: każde pudełko jednostkowe zawiera (6) sztuk / wyrobów. 

Kod 
zestawu 

Numer partii 
zestawu 

Ilość zwracana (w 
sztukach) 

    
    

 

 

Imię i nazwisko osoby wypełniającej ten formularz 
potwierdzenia dla placówki: 

Numer telefonu:  

Nazwa placówki dla której uzupelniany jest formularz: 
 

Data: 

Adres placówki dla której wypełniany jest formularz: 
   

Podpis*: 
  
*Podpis stanowi potwierdzenie, że otrzymali Państwo niniejsze powiadomienie i zapoznali się z nim 
Będziemy wdzięczni za wszelkie uwagi. 


