ETHICON

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(informacja dotyczy wszystkich kodéw przedmiotowego wyrobu medycznego)

31 maja 2016
Szanowni Panstwo,

PROSIMY O DYSTRYBUCJE NINIEJSZEJ INFORMACJI DO WSZYSTKICH PRACOWNIKOW
WASZEJ PLACOWKI, KTORZY STOSUJA ELASTYCZNE SIATKI KOMPOZYTOWE ETHICON
PHYSIOMESH™

W dziale Ethicon firmy Johnson & Johnson (zwanym dalej Ethicon), Klienci i ich Pacjenci sg naszym
priorytetem, co wigze sie z bezpieczehstwem stosowania i skutecznoscig naszych produktéw.

W ramach powyzszego zobowigzania dziat Ethicon naszejfirmy zainicjowat akcje dobrowolnego
wycofania z obrotu wyrobu medycznego - elastycznej siatki kompozytowej ETHICON PHYSIOMESH™
(do stosowania w operacjach laparoskopowych) (“ETHICON PHYSIOMESH™ Composite Mesh”).
Ethicon wycofuje ww. wyréb po analizie, przeprowadzonej na zlecenie Zespotu Bezpieczenstwa
Medycznego Ethicon, ktérej przedmiotem bytly nieopublikowane dane z dwéch duzych, niezaleznych
baz danych dotyczacych operacji przepukliny (niemieckiej bazy Herniamed i dunskiej bazy DHDB -
Danish Hernia Database).  Wskazniki  nawrotéw/wymaganych  zabiegdéw  rewizyjnych
po laparoskopowych operacjach przepuklin brzusznych z uzyciem siatek kompozytowych ETHICON
PHYSIOMESH™ byly wyzsze od srednich wskaznikéw nawrotéw/wymaganych zabiegéw rewizyjnych
przy uzyciu poréwnywalnych siatek innych producentéw, jakie od notowanow  przypadkach
zarejestrowanych w w/w bazach danych.

W oparciu o aktualnie dostepne dane, Ethicon wyraza przekonanie, ze owe odnotowane, wyzsze
wskazniki nawrotow/zabiegéw rewizyjnych moga by¢ powodowane wieloma czynnikami (np.j ako
skutek mozliwych cech wyrobu, czynnikow srédoperacyjnych, jaki tych zwigzanych z samym
pacjentem). Niemniej jednak, firma nie byta w stanie dokona¢ petnej charakterystyki w/w czynnikéw. W
konsekwenciji zaistniatej sytuacji, Ethicon nie jest na dzien dzisiejszy w stanie udzieli¢ chirurgom
zadnych dalszych instrukcji, ktéore mogtyby doprowadzi¢ do redukcji wspotczynnikdéw nawrotdw
choroby, w zwigzku z czym podjeto decyzje ow ycofanius iatkik ompozytowej E THICON
PHYSIOMESH™ z obrotu na catym $wiecie .

Lekarze, k torzy zastosowali siatke kompozytowg ETHICON PHYSIOMESH™ u swoich pacjentow,
powinni kontynuowac ich dalszg obserwacje w dotychczasowy sposéb.

O fakcie dobrowolnego wycofania wyrobu medycznego poinformowana zostata Amerykanska Agencja
ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) jak i wtasciwe instytucje europejskie.

Obecne wycofanie z obrotu dotyczy wytacznie linii siatek kompozytowych ETHICON PHYSIOMESH™.
Natomiast nie odnosi sie ono do ot wartych, el astycznych s iatek kompozytowych, ani i nnych s iatek
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(Wszystkie kody wyrobow)
przepuklinowych lub wyrobéw medycznych, jakie sg produkowane lub sprzedawane przez Johnson &
Johnson Poland sp. z 0.0. — dystrybutora produktéw Ethicon w Polsce.

Zakres obecnego wycofania wyrobu medycznego 2z obrotu obejmuje wszystkie
nieprzeterminowane produkty z kodem siatki kompozytowej ETHICON PHYSIOMESH™ oraz
wszystkie nieprzeterminowane pakiety chirurgiczne, ktére w/w wyréb zawieraja.

OBOWIAZUJE W TRYBIE NATYCHMIASTOWYM - NIE STOSOWAC ANI NIE DOSTARCZAC
WYROBOW MEDYCZNYCH O NASTEPUJACYCH KODACH:

NAZWA WYROBU KOD WYROBU OPIS/ROZMIAR PARTIA WYROBU

Elastyczna siatka PHY0715R prostokatna Wszelkie

kompozytowa ETHICON 7,5cmx 15 cm nieprzeterminowane

PHYSIOMESH™ partie objete
obecnym

dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z

obrotu.
Elastyczna siatka PHY1015V owalna Wszelkie
kompozytowa ETHICON 10cmx15cm nieprzeterminowane
PHYSIOMESH™ partie objete
obecnym

dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z

obrotu.
Elastyczna siatka PHY1515Q kwadratowa Wszelkie
kompozytowa ETHICON 15cm x 15 cm nieprzeterminowane
PHYSIOMESH™ partie objete
obecnym

dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z

obrotu.
Elastyczna siatka PHY1520R prostokatna Wszelkie
kompozytowa ETHICON 15cm x 20 cm nieprzeterminowane
PHYSIOMESH™ partie objete
obecnym

dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z

obrotu.
Elastyczna siatka PHY 1520V owalna Wszelkie
kompozytowa ETHICON 15 cm x 20 cm nieprzeterminowane
PHYSIOMESH™ partie objete

Dobrowolne wycofanie produktu elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™

(Wszystkie kody wyrobow)

obecnym
dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z
obrotu.

Elastyczna siatka
kompozytowa ETHICON
PHYSIOMESH™

PHY2025V

owalna
20cm x 25 cm

Wszelkie
nieprzeterminowane
partie objete
obecnym
dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z
obrotu.

Elastyczna siatka
kompozytowa ETHICON
PHYSIOMESH™

PHY2030R

prostokatna
20 cm x 30 cm

Wszelkie
nieprzeterminowane
partie objete
obecnym
dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z
obrotu.

Elastyczna siatka
kompozytowa ETHICON
PHYSIOMESH™

PHY2535V

owalna
25cm x 35cm

Wszelkie
nieprzeterminowane
partie objete
obecnym
dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z
obrotu.

Elastyczna siatka
kompozytowa ETHICON
PHYSIOMESH™

PHY3035R

prostokatna
30 cm x 35 cm

Wszelkie
nieprzeterminowane
partie objete
obecnym
dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z
obrotu.

Elastyczna siatka
kompozytowa ETHICON
PHYSIOMESH™

PHY3050R

prostokatna
30cm x 50 cm

Wszelkie
nieprzeterminowane
partie objete
obecnym
dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z
obrotu.

Dobrowolne wycofanie produktu elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(Wszystkie kody wyrobow)
OBOWIAZUJE W TRYBIE NATYCHMIASTOWYM - NIE STOSOWAC ANI NIE DOSTARCZAC
ZADNEGO SPOSROD WYMIENIONYCH PONIZE PAKIETOW CHIRURGICZNYCH:

NAZWA WYROBU

KOD WYROBU
DLA PAKIETU
CHIRURGICZNEGO

KOD WYROBU DLA
SIATKI ETHICON
PHYSIOMESH

PARTIA WYROBU

Laparoskopowy pakiet

ELHS

PHY1515Q

Wszelkie

przepuklinowy nieprzeterminowane
partie objete
obecnym
dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z
obrotu.

Wszelkie
nieprzeterminowane
partie objete
obecnym
dobrowolnym
wycofaniem wyrobu
medycznego z
obrotu.

Laparoskopowy pakiet ELH10 PHY1515Q

przepuklinowy

IDENTYFIKACJA WYROBU OBJETEGO NINIEJSZA AKCJA

Wyréb, ktérego dotyczy dobrowolna decyzja o wycofaniu z obrotu, moze zostac
zidentyfikowany posréd znajdujacych sie na stanie placowki/szpitala wyrobow w oparciu o kod
produktu (zob. podang powyzej liste kodow produktu). Wszystkie nieprzeterminowane,
niezastosowane siatki kompozytowe ETHICON PHYSIOMESH™ stanowia przedmiot obecnego
wycofania z obrotu i muszg zosta¢ zwrécone. Kod produktu mozna okresli¢, postugujac sie
narzedziami identyfikacji wyrobéw medycznych, wymienionymi w Zataczniku 1 (kody wyrobow
pojedynczych) i Zatgczniku 2 (pakiety chirurgiczne).

WYMAGANE DZIALANIA:

1. Nalezy bezzwiocznie przeprowadzi¢ inwentaryzacje posiadanych zasobow wyrobdow
medycznych, celem okreslenia, czy posréd nich nie wystepuje wyréb medyczny bedacy
przedmiotem w ycofania z obr otu, a jezeli tak, nalezy go wydzieli¢ i umiesci¢ w odrebnym
miejscu.

2. Usung¢ wyrob medyczny, bedacy przedmiotem obecnego wycofania z obrotu, powiadamiajac o
tym wtasciwy blok operacyjny lub zarzadzajacy zuzyciem materiatow personel i/lub wszelkie
osoby w danej placéwce, ktdre nalezy o tym dziataniu poinformowac.

Dobrowolne wycofanie produktu elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(Wszystkie kody wyrobow)
3. Jezeli jakikolwiek wyrdb, objety obecng akcjg wycofania z obrotu, zostat przekazany do innej

placéwki, nalezy sie z tg placéwkg skontaktowacC dla zorganizowania zwrotu przekazanego
wyrobu.

4. Wypefni¢ Formularz Potwierdzenia (Zatacznik 3), potwierdzajacy odbidr niniejszego komunikatu
i przekaza¢ jego kopie do: Johnson & Johnson P oland S p.z o.o0., Ul. ltzecka 24, 02-135
Warszawa, tel. (22) 2378281, faks (22) 237 82 82, email: gkolodzi@its.jnj.com .

5. W ciggu trzech dni roboczych od daty otrzymania niniejszego pisma. Formularz Potwierdzenia
nalezy zwroci¢ nawet jezeli posréd znajdujgcych sie na stanie wyrobow nie wystepuje
wyroéb objety niniejszg akcja wycofania z obrotu.

6. Niniejszy komunikat nalezy umiesci¢ w placéwce w widocznym miejscu tak dtugo az wszystkie
objete wymogiem zwrotu wyroby nie zostang odestane do firmy:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

W trakcie realizacji zwrotéw nalezy wysta¢ kopie Formularza Potwierdzenia wraz z produktem,
bedacym przedmiotem zwrotu, zachowujac kopie w swoim archiwum.

7. Klienci sg zobowigzani do niezwlocznego zwrotu wszystkich nieprzeterminowanych siatek
kompozytowych ETHICON PHYSIOMESH™, ktdre sie znajdujg na stanach magazynowych. Za
zwrocone produkty otrzymajg Panstwo korekte faktury. Produkty nalezy zwrdcié najpdzniej do
16 wrzesnia 2016 roku.

8. Aby dokona¢ zwrotu wyrobu, bedacego przedmiotem wycofania z obrotu, nalezy uzupetnic¢
Formularz Potwierdzenia i odesta¢ go do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. fax. 22 237 82
82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com .

Ethicon ni e wprowadzi ponow nie do obr otu siatki kompozytowej ETHICON PH YSIOMESH™” na
zadnym z rynkow na $wiecie.

Dziat Ethicon firmy Johnson & Johnson zdaje sobie sprawe z tego, ze dobrowolne wycofanie siatki
kompozytowej ETHICON PHYSIOMESH™ moze zaktoci¢ dziatalno$¢ Panstwa Placéwki i w zwigzku z
tym przeprasza za wszelkie niedogodno$ci, jakie moga sie z tym wigzac.

Ethicon proponuje rozwazenie zastosowania, zamiast wycofywanego produktu, nastepujacych
wyrobdéw m edycznych przeznaczonych do zabiegdw przepukliny brzusznej, jak i innych uszkodzen
powiezi.

Celem zatozenia siatki wewnatrzotrzewnowej/wewnatrzbrzuszne;j:
* siatka chirurgiczna PROCEED™
» siatka chirurgiczna ETHICON PHYSIOMESH™ OPEN

Dla c elow pl astyki po zaotrzewnowej - siatki poz aotrzewnowe, E thicon produkuje kilka t ypow s iatki
ptaskiej, przeznaczonych do zastosowan w pozaotrzewnowej plastyce przepuklin:

Dobrowolne wycofanie produktu elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(Wszystkie kody wyrobow)
» siatka chirurgiczna PROLENE™
» siatka chirurgiczna ULTRAPRO™

W celu wlasciwego stosowania, a takze poznania wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen, srodkow
ostroznosci i zdarzen niepozgdanych, nalezy sie zapozna¢ z trescig instrukcji stosowania wyrobu
medycznego. Przed podjeciem leczenia pacjentdow z przepukling nalezy réwniez uwzgledni¢ wyroby
alternatywne innych producentéw.

W p rzypadku potrzeb informacyjnych w z akresie al ternatywnych opc ji z abiegéw napr awczych
przepukliny, nalezy sie skontaktowaé z przedstawicielem sprzedazy Ethicon/ Johnson & Johnson
Poland Sp. z o0.0.

Podobnie jak w przypadku kazdego wyrobu medycznego, dziatania niepozgdane lub problemy, z
jakoécia, jakie mogg sie pojawi¢ podczas uzytkowania niniejszego wyrobu medycznego, powinny by¢
zgtaszane bezposrednio do J ohnson & Johnson Poland S p z 0. 0. zz achowaniem s tandardowej
procedury zgtaszania reklamacji fax. 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com .

W przypadku pojawienia sie dalszych pytan zwigzanych z niniejszym komunikatem Ilub tez
zapotrzebowania na dodatkowe informacje, prosimy o skontaktowanie sie z przedstawicielem
sprzedazy Johnson & Johnson Poland Sp. z .0. o.

Zataczniki:

Zatacznik 1: Narzedzie identyfikacji wyrobu

Zatgcznik 2: Narzedzie identyfikacji pakietu chirurgicznego
Zatgcznik 3: Formularz Potwierdzenia

Dobrowolne wycofanie produktu elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(Wszystkie kody wyrobow)

ZALACZNIK 1

Narzedzie do identyfikacji wyrobu medycznego ,elastyczna siatka
kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™” (kody wszystkich wyrobow)

Narzedzie to pomaga klientom w i dentyfikacji p artiiw yrobéw stanowigcych przedmiot
wycofania z obrotu w oparciu 0 zamieszczone na pakietach etykiety. Dokument ten odnosi sie
do k operty i torebki foliowej T yvek® dla k odéw produkcji identyfikowanych na's tronie 2
niniejszego komunikatu, dotyczacego bezpieczenstwa stosowania wyrobu.

Za przyktad stuzy kod wyrobu PHY3050R.
KOPERTA TYVEK?® (zawiera jedna siatke)

Przéd koperty

..... o e

ETHICON
Elastyczna siatka .
' ' ' .| wyrobu
Tyl koperty
QT e
LR

[LoT PARTIA 2 VYYY-Mm

FSH™Hata
waznosci

Dobrowolne wycofanie
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(Wszystkie kody wyrobow)

TOREBKA FOLIOWA (zawierajgca 1 siatke)

Przéd torebki

~
ETHICON PHY30508
PHYSIOMESH™ '\

Elastyczna siatka

Kod
Flexibele samengestelde mesh 30ecmx50cm Werbu
Treillis flexible composite (12inx20in)
Flexibles Komposit-Netz 1 sztuka
Rete composita flessibile 1 stuk/ 1 article
fede S 1 Stlick/ 1 pezzo
ede Composta Flexive 1 pega” unidad
Malla compuesta flexible

Zob. instrukcje Nie Nie wolno
stosowania nalezy poddawac

ean Logistics
Leonardo Da Vincilaan, 15
BE-1831 Diegem

Belgia

:- Wyprodukowano w Niemczech
s oreduonany e e Jvcn & ceaoas
ystryb;:lcejva ’:vJ Lég;zzoe‘zs girme ETHICON, INC. PARTIA
thicon, Inc. 2013 8170436 Lokkazl:;;acja
g YYYY-MM
\ U5 Patere(s) 7,615,065 \ /
4 N\
PARTIA Data
SYYYY-MM € waznosci
N J

Dobrowolne wycofanie produktu elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(Wszystkie kody wyrobow)

Tyt torebki

Etykieta identyfikacji wyrobu

30x50cm PHY30
ETHICON o S
PHYSIOMESH™

LOT| PARTIA
2 YYYY-MM
ETHICON®

Etykieta identyfikacji wyrobu
30x50ecm PHY30

ETHICON ] ke Kod
PHYSIOMESH™ Wyrobu
LOT| PARTIA
—> 2 YYYY-MM
Data = \
@
waznosci ETHICON

Etykieta identyfikacji wyrobu
30x50em PHY30

ETHICON ﬁ
PHYSIOMESH™
LT :PARTIA

2 YYYY-MM
ETHICON®

Etykieta identyfikacji wyrobu /
30x50cm  PHY3050R
ETHICON ﬁ
PHYSIOMESH
LOT| PARTIA

2 YYYY-MM
ETHICON®

Dobrowolne wycofanie produktu elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(Wszystkie kody wyrobow)

ZALACZNIK 2

Narzedzie do identyfikacji wyrobu ,pakiety chirurgiczne ETHICON PHYSIOMESH™” (kody
wyrobéw ,elastyczna siatka kompozytowa”): ELHS i ELH10)

Narzedzie to pomaga klientom w identyfikacji pakietéw chirurgicznych zawierajacych wyréb,
bedacy przedmiotem wycofania z obrotu w oparciu o zamieszczone na pak ietach et ykiety.
Dokument ten odnosi sie do etykiet z k odami p akietow c hirurgicznych E LH5i E LH10,
identyfikowanych na stronie 2 niniejszego komunikatu, dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania wyrobu. Za przykfad stuzy kod wyrobu ELHS.

Gorna etykieta pakietu chirurgiczneqo

Kod wyrobu dla

/

ELHS _ Laparoscopic Hernia Pack

O Do rlanmg
llos
- Kod Opis wyrobu Consult Instructions For Use
Wyrobu - ~Odnies¢ sie do instrukcji 7
1 P W™ Technology Bladeless Trecar with Stabiing civeve
ENDOPATH XCEL™ z OPTIVIEW™ - bezostrzowy trokar z tulejka stabilizacyjna
CEonz - $rednica 12 mm, dtugos¢ trzonka 100 mm

ENDOPATHE XCEL™ mit OPFTIVIEW ™ Technologle Bladeless Trokar ohna Klinga mit profllierter HOlsa
- Durchmigssar 12 mm, Schartlings von 100 mm

Trocar senza lama ENDOPATHE X CEL™ con tecnologla OFTIVIEW™ con cannula di stablits

- dlametro 12 mm, lunghezza stelo d1 100 mm

Trocarte sem Lamina com Cinula de Establlizagio ENDOPATHE XCEL™ com tecnologla OFTIVIEW™
- diametro da 12 mm, hagte de 100 mm de comprimento

Trocar sin hoja con canula de establ lldad EMDOPATHE XCEL™ con tecnologla OPTIVIEW ™,

- 12 mm de diametro, 8)e de 100 mm de longtud

EMDOPATHE XCEL™ met OPTIVIEW™ Technologle Lemmetloze trocar mat stabliiteltshuls,

- 12 mm dlameter, Schachtiengte wan 100 mm

1 BELT - ENDOPATH® XCEL™ Eladeloss Trocar with Stability Sleeve, 5 mm diameter - 100 mm length
@7 Trocart sans lame ENDORATHE XCEL™ avec chemisa de stabliit, 5 mm de diametre - 100 mm de long
ce o ENDOPATH®E XCEL™ Bladelass Trokar ohne Klinge mit profillarter Hulss, 5 mm Durchmessar - 100 mm Lange
e ey, ENDOPATH XCEL' z OPTIVIEW'" - bezostrzowy trokar z tulejka stabilizacyjna o $rednicy 5

LrearE e AL T I U S L LA el I L LS LEL A, S U L a S = e s ue sonp e
ENDOPATHE XCEL™ Tracar sin hoja con canula de establlidad, 5 mm de diametro - 100 mm de longhtud
ENDOPATHE XCEL™ Lemmetoze trocar met stabllitetshuls, 5 mm dlameter - 100 mm leng e

1 CBSLT y ENDOPATH & XCEL™ Universal Trocar Stability Sleeve - 5 mm Diameter, 100 mm Length
A \ Chamise striéa unlverselle pour trocart ENDOPATHE XCEL™ - & mm de dlametar, 100 mm de long
s h, ENDOPATHE XCEL™ proflllerta Unlversal-Trokarhllsa - 5 mm Durchmessar, 100 mm Lange
c E o123 _‘__.“.;—:; - Cannula di stab ks unlversale per trocar ENDOPATHE XCEL™ - dlametro B mm, lunghezza 100 mm

Parus el A Sera v e s ERICODATLR W S Y S e e Aldrmtme, 100 e s sne D ST
ENDOPATH XCEL ™ - uniwersalna tulejka stabilizacyjna trokaru o $rednicy 5 mm - ftud
Ay ENDOPATHE XCEL™ Unharsale Trocar-stabliiteltshuls - diameter & mm, lengta 100 mm

1 STRAP25R ETHICON SECURESTRAP™ Aksorbable Strap Fixation Device
4 Disposttit de fixatlon Strap resorbable de ETHICON SECURESTRAP™
c E - ETHICON SECURESTRAP™ Fxlarungsinstrumant fOF resorblarba e Straps
Dispositivo di issagglo di graffe assorbibl (| da ETHICON SECURESTRAP™
'3 Dispositivo de Mxagso STRAP absorvivel de ETHICOM SECURESTRAP™

— Disposhtivo de facion de anclala absorblible de ETHIOON SECURESTRAP™
Wchianialny stapler ETHICON SECURESTRAP™ do mocowania siatki

1 PHY1515Q ETHICON PHYSIOMESH™ Flexible Composite Mesh 15x15 cm

ETHICON PHYSIOMESH™ Trelllls TIexl ble composite 1515 cm

c E - -\\\ ETHICON PHYSIOMESH™ Fex|blas Komposit-Metz 18016 cm
ETHICON PHYSIOMESH™ FRete composita flessiblle 16x15 cm

‘) ETHICON PHYSIOMESH™ FRede Composta Aexival 16x16 cm

ETHICON PHYSIOMESH™ Malla compuasta flexible 16x16cm
ETHICON PHYSIOMESH™ Flex|bale samengestalde mesh 18016 cm
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™

produktu elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
SthoRg 19 ¥
PHYSIOMESH™




PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(Wszystkie kody wyrobow)

Boczna etykieta pakietu chirurgicznego

Kod wyrobu dla
pakietu

i

ELH5

llos Kod
wyrobu Opis wyrobu Odniesé sig do instrukcji

1 2 B"| ZLT . ENDOPATH XCEL™ z OPTIVIEW™ - bezostrzowy trokar z tulejka stabilizacyjna

Laparoscopic Hernia Pack

1 PHY 15150 Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™

CCuN

c E I ] o I e | Srednica 12 mm, dtugos$¢ trzonka 100 mm
ti =1 Sl
"3 Ll
1 BSLT AT ENDOPATH XCEL " z OPTIVIEW'" - bezostrzowy trokar z tulejka stabilizacyjna o $rednicy 5
C€us P 557 Z :
1 CBSLT '_'_"\‘ I ENDOPATH XCEL '™ - uniwersalna tulejka stabilizacyjna trokaru o $rednicy 5 mm - O 5
[ QPSR 2 e z
c E 0123 1Ry a
Ly U
1 STRAP25R n—nﬁ: Wechtanialny stapler ETHICON SECURESTRAP™ do mocowania siatki p— g
C E 008 I ;

Kod wyrobu
PHYSIOMESH™

Dobrowolne wycofanie produktu elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(Wszystkie kody wyrobow)

ZAr ACZNIK 3
FORMULARZ POTWIERDZENIA

Wymagana jest Panstwa terminowa odpowiedz na niniejsze powiadomienie klientow Nalezy wypetnic i
wysta¢ faksem/emailem niniejszy formularza do:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.,

Ul. lizecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 2378281, fax (22) 237 82 82, email: gkolodzi@its.jnj.com

w ciggu 3 dni roboczych, nawet, jezeli na stanie magazynowym nie ma wyrobu objetego niniejsza
dobrowolng akcja zwrotu.

W przypadku posiadania wyrobu, bedgcego przedmiotem niniejszego wezwania do zwrotu, nalezy
sporzadzi¢ kserokopie z wypetnionego Formularza Potwierdzenia i zataczy¢ do odsytanego wyrobu.
Dziekujemy za Panstwa wspotprace

Posiadany zapas wyrobow - prosze zaznaczyé DWIE opcje

] Nie posiadamy elastycznych siatek kompozytowych ETHICON PHYSIOMESH™, stanowigcych
przedmiot wycofania z obrotu.

Nie posiadamy pakietéw chirurgicznych, stanowigcych przedmiot wycofania z obrotu.
Posiadamy pakiety chirurgiczne, stanowigce przedmiot wycofania z obrotu i zwracamy w
zwigzku z tym nastepujace wyroby:

Posiadamy elastyczne siatki kompozytowe ETHICON PHYSIOMESH™, stanowigce przedmiot
wycofania z obrotu i zwracamy w zwigzku z tym nastepujace wyroby:

O 0o

Nazwa wyrobu Kod llos¢ zwracana Kod llos¢ zwracana
wyrobu w wyrobu w
poszczegolnych poszczegollnych
grupach grupach
Elastyczna PHY0715R PHY2025V
siatka
kompozytowa
ETHICON PHY1015V PHY2030R
PHYSIOMESH™ | priy1515Q PHY2535V

Dobrowolne wycofanie produktu elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO
Elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
(Wszystkie kody wyrobow)

PHY1520R PHY3035R
PHY 1520V PHY3050R
Nazwa pakietu Kod pakietu Kod wyrobu llosé zwracana
chirurgicznego | chirurgicznego | dla urzadzenia | w poszczegolnych grupach
Laparoskopowy | g pg PHY1515Q
pakiet
przepuklinowy | g 14 PHY1515Q

Nazwa placowki:

Adres: Ulica,

Miasto, kraj, kod pocztowy:

Nazwisko osoby wypetniajgcej Formularz Potwierdzenia nalezy
napisac¢ drukowanymi literami:

Numer telefonu:

Numer Konta (opcjonalnie) :
(numer stosowany w zamdwieniach wyrobow J&J)

Data:

Podpisat(a)*:

*Ztozony przez Panig/Pana podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i przyjecia do wiadomo$ci niniejszego powiadomienia.

Panstwa uwagi sg mile widziane.

Dobrowolne wycofanie produktu elastyczna siatka kompozytowa ETHICON PHYSIOMESH™
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