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PILNE: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
SZWY VICRYL RAPIDE™ (poliglaktyna 910)
(WSKAZANE PONIZEJ OKRESLONE KODY PRODUKTU | NUMERY PARTII)

7 wrzesnia 2017 r.

Szanowni Panstwo — kierownicy sali operacyjnej, cztonkowie personelu zarzgdzajgcego materiatami,
szefowie zespotu chirurgéw:

PROSZE ROZPOWSZECHNIC PONIZSZE INFORMACJE WSROD WSZYSTKICH OSOB W PANSTWA
PLACOWCE, KTORE KORZYSTAJA ZE SZWOW VICRYL RAPIDE™ (poliglaktyna 910)

W firmie Ethicon, Inc. (,Ethicon”) naszym gtéwnym celem jest dziatanie na rzecz naszych klientéw oraz ich
pacjentdow, co obejmuje m.in. zapewnianie, ze korzystanie z naszych produktow jest bezpieczne i
efektywne.

Firma Medicon rozpoczeta akcje wycofywania okreslonych partii szwéw VICRYL RAPIDE™ (poliglaktyna
910). W okreslonych partiach szwéw VICRYL RAPIDE™ w rozmiarach 2-0 i 4-0 (kody produktow i numery
parti podano w tabeli ponizej) stwierdzono uszkodzenia szwéw wynikle z problemu ze sprzetem
wykorzystywanym do ich produkcji. Problem ze sprzetem zostat juz usuniety.

W rezultacie przeprowadzonej oceny medycznej stwierdzono, ze zastosowanie tych szwéw moze
skutkowac powierzchniowym otwarciem sie rany lub utrudni¢ proces gojenia, przy czym sytuacja taka moze
wystgpi¢ jedynie w rzadkich przypadkach.

Firma Ethicon nie otrzymata jakichkolwiek zgtoszen wystgpienia niepozgdanych skutkow zwigzanych z
produktem objetym wycofaniem.

Pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy leczyli pacjentow za pomocg szwéw VICRYL RAPIDE™ nalezacych do
partii, ktérych numery podano w tabeli, powinni monitorowa¢ stan pacjentéw po operacji w zwykty sposob.

Okreslona w niniejszym dokumencie akcja wycofywania produktow zostata zgtoszona do amerykanskiej
agenciji ds. zywnosci i lekow (FDA).

PROSZE ZASTOSOWAC SIE NIEZWLOCZNIE — NIE NALEZY ROZPROWADZAC PRODUKTOW O
NASTEPUJACYCH KODACH | NUMERACH PARTII:
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PILNE: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
SZWY VICRYL RAPIDE™ (poliglaktyna 910)
(OKRESLONE KODY PRODUKTU | NUMERY PARTII)

(poliglaktyna 910)

NAZWA PRODUKTU gggDUKTU EXII\?A'II'EI? OPIS/ROZMIAR

oo |vewon |wewo | Sommsowoos mepe
e e L e ey
e N e
e R e
Ee I e e e
oy |wems  |meem | sommroucRt mepe
e e N e
oy wems  |wmm | sommroucnt mepe
E e e e
R I s
e e
R O
o e |wrm | someeoycnn mepe
e e N
oy e |mome | ommeoycnn mepe
e e T e
R N
R T N e
e e
Ee I e T e
oo |wea |wen | nomw2ovcen mepe
SZWY VICRYL RAPIDE™ W9941 AH9666 Rozmiar 2-0, VICRYL RAPIDE,

niebarwione, 75 cm, igta FS
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PILNE: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
SZWY VICRYL RAPIDE™ (poliglaktyna 910)
(OKRESLONE KODY PRODUKTU | NUMERY PARTII)

OKRESLENIE PRODUKTU OBJETEGO WYCOFANIEM:

Objete wycofaniem produkty znajdujace sie w Painstwa posiadaniu mozna zidentyfikowaé za pomoca
kodu produktu i numeru partii (zob. tabele powyzej). Objete wycofaniem szwy VICRYL RAPIDE™,
ktore nie zostaly jeszcze wykorzystane, podlegajg zwrotowi. Kod produktu i numer partii mozna
ustali¢ korzystajac ze wskazéwek zawartych w Zalgczniku nr 1.

DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC:

1. Nalezy sprawdzi¢ posiadane na stanie produkty w celu ustalenia czy sg one objete wycofaniem; jesli
tak, nalezy je podda¢ kwarantannie.

2. Nalezy usung¢ produkty objete wycofaniem oraz powiadomic¢ o zaistniatej sytuacji odpowiednie sale
operacyjne, personel zarzgdzajgcy materiatami oraz wszelkie inne odpowiednie osoby.

3. Jesli dany produkt objety wycofaniem zostat przekazany innej placéwce, nalezy skontaktowac sie z
tg placowka w celu ustalenia sposobu odestania produktu.

4. Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia stanowigcy Zatgcznik nr 2, ktory stanowi potwierdzenie
otrzymania niniejszego powiadomienia oraz przesta¢ go faksem lub pocztg elektroniczng na adres
Johns7n & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@its.jnj.com lub fax 22 237 82 82 w ciggu
trzech (3) dni. Prosimy o przestanie Formularza Potwierdzenia nawet jesli nie posiadajg
Panstwo zadnych produktéw objetych wycofaniem.

5. Prosze wywieszac¢ niniejszg informacje do czasu, az wszystkie objete wycofaniem produkty zostang
zwrécone do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. . Przygotowujgc zwrot, prosze przechowywac
kopie niniejszego powiadomienia wraz z produktami objetymi wycofaniem oraz zachowac¢ jego kopie
do celéw archiwalnych. W celu zaméwienie kuriera po odbior zwracanego produktu prosze o kontakt
pod numerem tel. 22 237 82 81.

6. Klienci zobowigzani sg dokona¢ niezwlocznego zwrotu niewykorzystanych szwow VICRYL
RAPIDE™ znajdujgcych sie w ich posiadaniu. Wymianie podlegajg jedynie niewykorzystane szwy
VICRYL RAPIDE™ objete wycofaniem, ktére zostang zwrécone do 15 grudnia 2017 r. Produkty
objete wycofaniem, ktére zostang zwrécone po 15 grudnia 2017r., nie bedg podlegac
wymianie/rekompensacie.

7. Aby dokona¢ zwrotu produktéw objetych wycofaniem, nalezy skserowac¢ wypetniony Formularz
Potwierdzenia stanowigcy Zatgcznik nr 2, umiesci¢ go w opakowaniu wraz z produktem oraz
skontaktowac sie z lokalnym koordynatorem wycofania pod numerem tel. 22 237 82 81.

Jesli potrzebujg Panstwo pomocy przy zwrocie produktu, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland
Sp. z 0.0. pod numerem telefonu 22 237 82 81.

Mamy swiadomos$é, ze akcja wycofania szwéw VICRYL RAPIDE™ moze zaktéci¢ dziatalnos¢ Panstwa
placéwki, w zwigzku z czym przepraszamy za wszelkie niedogodnosci jakie moze ona spowodowac.

Jesli majg Panstwo dodatkowe pytania dotyczace akcji wycofania produktéw lub chcieliby Panstwo zgtosi¢
reklamacje, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. pod numerem telefonu 22 237 82 81.
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PILNE: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
SZWY VICRYL RAPIDE™ (poliglaktyna 910)
(OKRESLONE KODY PRODUKTU | NUMERY PARTII)

Tak jak w wypadku kazdego innego wyrobu medycznego, niepozgdane reakcje i problemy z jakosciag, ktére
wystgpig w zwigzku ze stosowaniem produktu, o ktérym mowa w niniejszym dokumencie, powinny zosta¢
zgtoszone do prowadzonego przez FDA programu MedWatch Adverse Event Reporting drogg internetowa,
poczta lub za pomocg faksu:

* W Internecie: www.fda.gov/medwatch/report.htm

« Za pomocg poczty:

Nalezy skorzystac z optaconego z gory formularza FDA nr 3500 dostepnego pod
adresem www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ na adres MedWatch 5600 Fishers Lane, Rockville, MD
20852-9787, USA

« Za pomocg faksu: 1-800-FDA-0178
Zataczniki:

Zatgcznik nr 1: Wskazowki w zakresie identyfikacji produktu
Zatgcznik nr 2; Formularz Potwierdzenia dla placéwki
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PILNE: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
SZWY VICRYL RAPIDE™ (poliglaktyna 910)
(OKRESLONE KODY PRODUKTU | NUMERY PARTII)

ZALACZNIK NR 1: Wskazéwki w zakresie identyfikacji produktu w odniesieniu do

szwoéw VICRYL RAPIDE™ (QKRESLONE KODY PRODUKTOW | NUMERY PARTII
PODANE W TABELI POWYZEJ)

Niniejsze wskazoéwki pozwolg Panstwu zidentyfikowa¢ produkty objete wycofaniem dzieki sprawdzeniu
odpowiednich informacji na opakowaniu. Niniejsze wskazowki majg zastosowanie do szwéw VICRYL
RAPIDE™ sprzedawanych w kartonach oraz w foliowych sakiewkach (kod produktu: VR2297).

Uwaga: Przedstawione ponizej etykiety majg charakter wytgcznie poglagdowy. Kody produktéw i numery
partii produktéw podlegajgcych wycofaniu nalezy sprawdzié¢ w tabeli powyzej.

SZWY VICRYL RAPIDE™ — OPAKOWANIE W POSTACI KARTONU (36 SZTUK SZWOW)

PRZOD OPAKOWANIA (KOD PRODUKTU: VR2297)
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SZWY VICRYL RAPIDE™ — OPKOWANIE W POSTACI FOLIOWEJ SASZETKI (1 SZTUKA SZWU)

PRZOD OPAKOWANIA (KOD PRODUKTU: VR2297)
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PILNE: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
SZWY VICRYL RAPIDE™ (poliglaktyna 910)
(OKRESLONE KODY PRODUKTU | NUMERY PARTII)

ZAL ACZNIK NR 2:
FORMULARZ POTWIERDZENIA

Prosimy o terminowg odpowiedz na niniejsze powiadomienie. Prosimy o wypefnienie niniejszego formularza i
przestanie go faksem do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na numer 22237 82 82 lub pocztg
elektroniczng na adres gkolodzi@its.jnj.com w ciggu 3 dni, nawet, jesli nie posiadajg Panstwo na stanie
zadnych produktow objetych wycofaniem.

Jesli posiadajg Panstwo na stanie produkty objete wycofaniem, prosimy o wskazanie kodu produktu, numeru
partii oraz ilosci zwracanych sztuk w tabeli ponizej oraz o skserowanie wypetnionego Formularza
Potwierdzenia i zatgczenie go do przesyiki zawierajgcej zwracane produkty (prosze sprawdzi¢ powyzszy wykaz
produktow objetych wycofaniem). Dziekujemy za wspotprace.

Produkty na stanie: — prosze zaznaczy¢ jedna z opcji
L] Nie posiadamy na stanie zadnych szwéw VICRYL RAPIDE™ objetych wycofaniem.
O Posiadamy na stanie szwy VICRYL RAPIDE™ objete wycofaniem, w zwigzku z czym dokonujemy
zwrotu nastepujacych produktow:

llosé zwracana

Nazwa wyrobu Kod wyrobu Numer partii (w sztukach)

SZWY VICRYL RAPIDE™

(poliglaktyna 910)

Nazwa klienta Adres klienta

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz (drukiem): Numer telefonu:

Numer klienta: Data:
(numer podawany przy zamawianiu produktow J&J)

Podpis*:

* Podpis stanowi potwierdzenie, ze otrzymali Paristwo niniejsze powiadomienie i zapoznali si¢ z nim

Bedziemy wdzieczni za wszelkie uwagi.
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