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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

WYROBU MEDYCZNEGO
Silikonowy cewnik balonowy do termoablacji GYNECARE THERMACHOICE ™ Il
(Kod produktu: TC033 i TC043)

7 Grudnia 2015r.
Do wiadomosci: Instrumentariusze, Pracownicy Dziatu Zaopatrzenia i Ordynator Chirurgii:

Firma Ethicon, Inc. (,ETHICON”) wszczefa procedure dobrowolnego wycofania z rynku
produktu o nazwie silikonowy cewnik balonowy do termoablacji GYNECARE
THERMACHOICE" Il (,cewnik THERMACHOICE ™). Wycofanie wyzej wspomnianego
wyrobu z rynku wynika z faktu, ze dane dotyczgce stabilnosci nie potwierdzajg dwuletniego
okresu przydatnosci wskazanego na etykiecie.

Procedura dobrowolnego wycofania z rynku dotyczy wytgcznie
cewnika THERMACHOICE® stanowigcego element systemu GYNECARE THERMACHOICE™
[Il Uterine Balloon Therapy System i nie obejmuje pozostatych jego komponentéw (kontroler,
przewdd faczacy itd.).

ZE SKUTKIEM NATYCHMIASTOWYM — NIE UZYWAC NASTEPUJACYCH

WYROBOW:
NAZWA WYROBU KOD PRODUKTU NR SERII
Silikonowy cewnik balonowy | TC033 Wszystkie serie 0 aktualnej
do termoablacji GYNECARE dacie waznosci*
THERMACHOICE™ Il
Silikonowy cewnik balonowy | TC043 Wszystkie serie 0 aktualnej
do termoablacji GYNECARE dacie waznosci*
THERMACHOICE™ IlI

*Okres 2 lat od dnia 31 pazdziernika 2013 r.

Narzedzie identyfikacji produktu, pomocne przy identyfikacji serii produktu, ktérych dotyczy
niniejsze powiadomienie na podstawie danych z etykiety, znajduje sie w Zatgczniku nr 1.

Prosimy klientdw o niezwtoczny zwrot wszystkich niezuzytych cewnikéw THERMACHOICE™ o
aktualnej dacie waznosci (kod produktu TC033 i TC043), wchodzgcych w sktad systemu
GYNECARE THERMACHOICE" Ill Uterine Balloon Therapy System. Klienci, ktérzy dokonajg
zwrotu wyzej wspomnianego wyrobu w terminie do 26 lutego 2016 r., otrzymajg zwrot kosztu
zakupu.

Firma ETHICON nie przyjmuje zwrotu innych komponentéw systemu GYNECARE
THERMACHOICE™ IlI Uterine Balloon Therapy System (np. przewodu taczacego czy
kontrolera).

Procedura dobrowolnego wycofania z rynku wyrobu medycznego o nazwie: Silikonowy cewnik
balonowy do termoablacji GYNECARE THERMACHOICE" Il (Kody produktu TC033 i TC043)
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO
Silikonowy cewnik balonowy do termoablacji GYNECARE
THERMACHOICE ™ Ill (Kody produktu TC033 i TC043)

W Ethicon, Inc. klienci i pacjenci sg dla nas najwazniejszym priorytetem, takze w kwestii
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania naszych produktow.

Nie ma zadnych istotnych zagrozen dla bezpieczenstwa lub powodzenia zabiegoéw
prowadzonych za pomocg przedmiotowego urzgdzenia. Pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy
korzystajg z cewnikéw THERMACHOICE™ w leczeniu swoich pacjentéw, mogg kontynuowaé
prowadzone przez siebie terapie w dotychczasowy sposéb.

Zdajemy sobie sprawe, ze dobrowolne wycofanie produktu moze budzi¢ Panstwa obawy i
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie sie z tym wigzg. Obecnie nie dysponujemy
szczegdtowymi informacjami na temat powrotu cewnika THERMACHOICE ™ na rynek. Nie
posiadamy tez w swojej ofercie produktu zastepczego.

Zalecamy poszukiwanie alternatywnych produktéw lub procedur medycznych dla celow
leczenia kobiet cierpigcych na krwotoki miesigczkowe.

Informacja o dobrowolnym wycofaniu z rynku przedmiotowego wyrobu zostata przekazana
amerykanskiej Agencji do spraw Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration) i
wiasciwym wladzom panstw europejskich, ktérych przedmiotowa procedura dotyczy.

Konieczne dziatania:

1. Nalezy niezwiocznie sprawdzi¢ swoje zapasy w celu stwierdzenia, czy wyréb
wycofywany z rynku znajduje sie w Panstwa posiadaniu.

2. Nalezy usuna¢ z zapasow i odizolowaé wyrob bedacy przedmiotem wycofania, a
takze powiadomi¢ personel sali operacyjnej i zaopatrzenia, oraz wszystkie inny osoby
w Panstwa instytucji, ktérych informacja ta moze dotyczyc.

3. W przypadku przekazania wyrobéw bedgcych przedmiotem wycofania do innej
placéwki, nalezy skontaktowac sie z tg placowka w celu ustalenia sposobu odestania
wyrobu.

4. Nalezy wypei¢ Formularz Potwierdzenia (Zatagcznik nr 2) poswiadczajacy otrzymanie
niniejszego powiadomienia, a nastepnie odesta¢ go na adres zwrotny w terminie trzech
(3) dni roboczych. Formularz Potwierdzenia mozna odestac¢ pod nastepujgcy adres:
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com
Uprzejmie prosimy o odestanie Formularza Potwierdzenia nawet w przypadku
nieposiadania w swoich zapasach wyrobu objetego procedurg wycofania.

5. Prosimy o umieszczenie niniejszego powiadomienia w widocznym miejscu do czasu
zwrotu wszystkich sztuk wyrobu objetego procedurg wycofania do firmy Johnson &
Johnson Poland SP. z o0.0. . Egzemplarz niniejszego powiadomienia nalezy
przechowywac wraz z wycofywanym produktem. Prosimy takze o zachowanie kopii
niniejszego dokumentu w Panstwa archiwum.

Procedura dobrowolnego wycofania z rynku wyrobu medycznego o nazwie: Silikonowy cewnik balonowy
do termoablacji GYNECARE THERMACHOICE 11l (Kody produktu TC033 i TC043)
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO
Silikonowy cewnik balonowy do termoablacji GYNECARE
THERMACHOICE ™ Ill (Kody produktu TC033 i TC043)

6. Klienci, ktérzy dokonajg zwrotu wyrobu objetego procedurg wycofania, otrzymajg zwrot
kosztow zakupu.

o Wszystkie sztuki wyrobu bedacego przedmiotem wycofania z rynku nalezy
niezwtocznie zwrdéci¢. Produkty zwrécone po 26 grudnia 2016 r. nie podlegajg
zwrotowi kosztow.

e Aby zwrdci¢ produkt objety wycofaniem, nalezy sporzadzic fotokopie
wypetnionego Formularza potwierdzenia, umiescic¢ jg w opakowaniu wraz z
produktem oraz skontaktowac sie z Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. tel
22 237 82 81 celem ustalenia szczegotow odbioru produktu.

W razie zaistnienia potrzeby wsparcia klinicznego lub wsparcia zakresie produktu, prosimy o
skontaktowanie sie z przedstawicielem handlowym lub bezposrednio z firmy Johnson &
Johnson Poland Sp. o.0.

Podobnie jak w przypadku kazdego innego wyrobu medycznego, przy stosowaniu niniejszego
produktu mogg pojawic sie reakcje niepozgdane lub problemy zwigzane z jako$cig produktu.
Nalezy zgtosic je do przedstawiciela handlowego, bezposrednio do firmy ETHICON lub do
krajowego organu ds. ochrony zdrowia.

W przypadku pytan dotyczgcych niniejszego komunikatu lub wniosku o wydanie dodatkowego
komunikatu prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym.

Zalaczniki:
Zatgcznik nr 1: Narzedzie identyfikacji produktu
Zatgcznik nr 2: Formularz potwierdzenia

Procedura dobrowolnego wycofania z rynku wyrobu medycznego o nazwie: Silikonowy cewnik balonowy
do termoablacji GYNECARE THERMACHOICE 11l (Kody produktu TC033 i TC043)
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO
Silikonowy cewnik balonowy do termoablacji GYNECARE
THERMACHOICE ™ Ill (Kody produktu TC033 i TC043)

ZALACZNIK NR 1: Narzedzie identyfikacji produktu: Silikonowy
cewnik balonowy do termoablacji GYNECARE
THERMACHOICE™ 11l (TC033 i TC043)

Niniejsze narzedzie pomaga nabywcom identyfikowac¢ wadliwe serie produktéw przy uzyciu
etykiety na opakowaniu. Niniejszy dokument dotyczy opakowania handlowego, etykiety
bocznej opakowania handlowego, opakowania Tyvek® i etykiety opakowania do wysyiki dla
koddéw produktu TC033 i TC043. Kod produktu TC043 zostat wykorzystany jako przyktad.

HANDLOWE KARTONOWE OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE
(Opakowanie wtorne)

PANEL PRZEDNI | PANEL DOSTEPU

ETYKIETA ZAWIERAJACA KOD
PRODUKTU W TYM MIEJSCU

ETYKIETA ZAWIERAJACA KOD ETYKIETA NA HANDLOWYM

OPAKOWANIU JEDNOSTKOWYM
PRODUKTU KOD PRODUKTU

KOD PRODUKTU
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO
Silikonowy cewnik balonowy do termoablacji GYNECARE
THERMACHOICE ™ Ill (Kody produktu TC033 i TC043)

OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE TYVEK®

ETYKIETA
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PRODUKTY W TYM
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Procedura dobrowolnego wycofania z rynku wyrobu medycznego o nazwie: Silikonowy cewnik balonowy
do termoablacji GYNECARE THERMACHOICE" Ill (Kody produktu TC033 i TC043)
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO
Silikonowy cewnik balonowy do termoablacji GYNECARE
THERMACHOICE ™ Ill (Kody produktu TC033 i TC043)

ETYKIETA OPAKOWANIA DO WYSYLKI

Mur zurn Gebrauch mit dem GYNECARE THERMACHOKE™ UBT Systembontrollgerat bestimmt

<« ETYKIETA

@ ZAWIERAJACA KOD
Gynecare R PRODUKTU W TYM
Thermachoice™lll MIEJSCU

Uteri Ballaan 'lhnrap System
With Fluid Circulation
Th b Silicon unl|| Flu'd Circul.
For ondy NECARE THERIAAC Syt
Silik th fiir die Th mit Flii:

Sonde d'ablati ique ak en silicone av:cdmlaﬂmdeliqlide
A utiliser seubement avec le générateur pour systémee: UBT THERMACHOICE™ GYNECARE

Ca émd Illmnapmabladm témitnmnbalﬁnmdrmhdﬁndell ido
ana UBT THERMACHOICE™ GYNE

Calew'mlmneper"" termica a pall 'non"‘ di fluido
D usare 3¢ -ontrollo UBT GYNECARE THERMACHOICE™ &“ [E G @ ®

Cateter de silicone para ablag3o térmica com baldo com circulagio de fluido
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

Allean voor gebmik met de GYNECARE 'IllEnMnrJlCtC["‘ eeeeeeeeeeeeeeee
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KOD PRODUKTU
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Procedura dobrowolnego wycofania z rynku wyrobu medycznego o nazwie: Silikonowy cewnik balonowy
do termoablacji GYNECARE THERMACHOICE" Ill (Kody produktu TC033 i TC043)
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO
Silikonowy cewnik balonowy do termoablacji GYNECARE
THERMACHOICE ™ Ill (Kody produktu TC033 i TC043)

ZAt ACZNIK NR 2:FORMULARZ POTWIERDZENIA

Prosimy o terminowg odpowiedz na niniejszy komunikat. Prosimy o wypetnienie niniejszego
formularza i przestanie go faksem/emailem do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Ul. lizecka
24 02-135 Warszawa e-mail gkolodzi@its.jnj.com fax 22 237 82 82 w terminie 3 dni roboczych,
nawet jesli nie posiadaja Panstwo produktu podlegajacego zwrotowi.

W przypadku posiadania wycofywanego wyrobu, prosimy o wykonanie kopii wypetnionego
formularza potwierdzenia i dotgczenie jej do zwracanego wyrobu. Dziekujemy za wspotprace.

Inwentaryzacja Produktu — prosimy zaznaczyé wilasciwe
Nie posiadamy w naszych zapasach wyrobu o nazwie Silikonowy cewnik balonowy do
termoablacji GYNECARE THERMACHOICE™ IIl (TC033, TC043)

] Posiadamy w naszych zapasach wyréb o nazwie Silikonowy cewnik balonowy do
termoablacji GYNECARE THERMACHOICE™ Il (TC003, TC013) i niniejszym zwracamy
nastepujace wyroby medyczne:

Nazwa wyrobu Kod llos¢ podlegajaca zwrotowi
produktu llos¢ zwracanych wyroboéw
(liczba w sztukach)

Silikonowy cewnik balonowy do
termoablacji GYNECARE TC033
THERMACHOICE™ Il

Uwaga: Powiadomienie przestane do
klientow zawiera TC043
wykaz numeroéw serii wyrobow objety
procedurg wycofania

Nazwa osrodka: Ulica: Miasto, kraj, kod pocztowy:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej Formularz potwierdzenia Numer telefonu:
drukowanymi literami:

Numer klienta (jesli dotyczy): Data:

Podpisano*:

*Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z trescig niniejszego komunikatu

Wszelkie uwagi sg mile widziane:

Procedura dobrowolnego wycofania z rynku wyrobu medycznego o nazwie: Silikonowy cewnik balonowy
do termoablacji GYNECARE THERMACHOICE 11l (Kody produktu TC033 i TC043)
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