PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Powlekany szew antybakteryjny (poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
Kod produktu: VCP1226H, seria: SIBCGZS0
— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzywania —

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Powlekany szew antybakteryjny (poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
Kod produktu: VCP1226H, seria: SIBCGZS0
— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzywania —
5 Styczen 2023

Szanowni Klienci!

Firma Ethicon zainicjowata dobrowolne wycofanie (usuniecie) z uzywania wyrobu medycznego w postaci
jednej (1) serii powlekanych nici antybakteryjnych (poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus, kod produktu
VCP1226H, seria SIBCGZS0. W wyniku wewnetrznego dochodzenia, przeprowadzonego po skardze
klienta, firma Ethicon ustalita, ze pie¢ (5) sztuk kazdego produktu zostato rozprowadzonych
z opakowaniem foliowym otwartym po stronie nieodrywalnej, co skutkowatoby naruszeniem stanu
jatowosci.

WEZWANIE ZE SKUTKIEM NATYCHMIASTOWYM — NIE NALEZY ROZPROWADZAC PRODUKTOW
O NASTEPUJACYCH KODACH | NUMERACH SERII: DLA UZYSKANIA DALSZYCH INSTRUKCJI,
NALEZY SIE ODNIESC DO CZESCI "WYMAGANE DZIALANIA".
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Uwaga: wycofanie (usuniecie) z uzywania niniejszego wyrobu medycznego NIE ma wptywu na produkty o innych

kodach ani na inne partie powlekanych nici antybakteryjnych (poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus.

Wspomniana wada opakowania jest widoczna dla uzytkownika, a po jej wykryciu, jest mato
prawdopodobne, Ze produkt z tego opakowania bedzie uzywany. W malto prawdopodobnym przypadku
uzycia produktow, ktorych dotyczy wspomniany problem, uszkodzone opakowanie /uszczelnienie moze
wptynac¢ na jatowos¢ produktu, wprowadzajac ryzyko zakazenia. Uszkodzone uszczelnienie moze rowniez
spowodowac uszkodzenie, rozkfad i pogorszenie stanu uzytkowego nici. Zamierzona korzys¢ kliniczna ze
zblizenia tkanek i/lub ich podwigzania moze nie zosta¢ uzyskana lub utrzymana, co moze prowadzi¢ do
potencjalnych powiktan w postaci krwawienia srodoperacyjnego, niepowodzenia zabiegu operacyjnego,
jego wydtuzenia i/lub rozejScia sie rany pooperacyjne;.

Zagrozenie dla zdrowia ogranicza sie do produktéw z otwartych opakowan foliowych. Nie ma to wptywu
na inne produkty u uzytkownikow, w przypadku ktérych, nie wystgpity problemy z uszczelnieniem
opakowania.

Dobrowolne wycofanie z uzywania jednej serii produktu - powlekanych nici antybakteryjnych
(poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Powlekany szew antybakteryjny (poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus

Kod produktu: VCP1226H, seria: SIBCGZS0
— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzywania —
Firma Ethicon nie otrzymata do tej pory zadnych zgtoszen, dotyczacych dziatan niepozadanych lub
urazéw zwigzanych 2z problemem, ktory spowodowal niniejsze wycofanie produktu
z uzywania. Lekarze, ktorzy zastosowali niniejszy produkt w praktyce klinicznej u konkretnych pacjentow,
powinni objgé ich standardowg kontrolg pooperacyjng bez koniecznosci podejmowania dodatkowych
dziatan.

Firma Ethicon okreslita przyczyne tego problemu, zidentyfikowata konkretne partie, ktérych ten problem
dotyczy i wdrozyta dziatania korygujgce, aby ten problem rozwigzac¢ i zapobiec jego ponownemu
wystgpieniu.

Z dokumentaciji wynika, ze mogli Panstwo zamowic lub otrzymacé wyréb medyczny objety tym wycofaniem.
Z NINIEJSZYMI INFORMACJAMI NALEZY ZAPOZNAC WSZYSTKICH LEKARZY
W PANSTWA PLACOWCE, KTORZY STOSUJA POWLEKANE NICI ANTYBAKTERYJNE
(POLIGLAKTYNA 910) VICRYL™ PLUS.

Wyréb medyczny, ktérego dotyczy niniejszy problem, wszedt do obrotu najwczesniej 15 wrzesnia 2022 r.

Dobrowolne wycofanie z uzywania jednej serii produktu - powlekanych nici antybakteryjnych

(poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Powlekany szew antybakteryjny (poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
Kod produktu: VCP1226H, seria: SIBCGZS0
— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzywania —

IDENTYFIKACJA PRODUKTU OBJETEGO WYCOFANIEM Z UZYWANIA:

Podlegajacy wycofaniu z uzywania produkt, znajdujacy sie w Panstwa zapasach, mozna zidentyfikowac
na podstawie kodéw produktu i numerdéw partii wykazanych w powyzszej tabeli Objete wycofaniem z
uzywania, a jeszcze nieuzywane powlekane antybakteryjne (poliglaktyna 910) nici VICRYL™ Plus
podlegajg zwrotowi. Nalezy skorzysta¢ z Zatlacznika 1 do identyfikacji wyrobow podlegajgcych
wycofaniu z uzywania.

WYMAGANE DZIALANIA:

1. Nalezy przeprowadzi¢ inwentaryzacje posiadanych zapaséw w trybie natychmiastowym celem
ustalenia, czy znajdujg sie w nich produkty stanowigce przedmiot niniejszego wycofania z uzywania, a
jezeli tak, produkty te nalezy wydzieli¢ i przechowywac oddzielnie.

2. Objete wycofaniem z uzywania produkty nalezy usung¢ oraz powiadomic o zaistniatej sytuacji personel
sal operacyjnych, personel zaopatrzenia oraz wszelkie inne, wymagajgce tej informacji osoby.

3. Jesili jakikolwiek objety wycofaniem produkt zostat przekazany innej placéwce, nalezy sie z tg placéwka
skontaktowaé w celu ustalenia sposobu odestania przez nig tego  produktu.
Do korespondenciji z odno$nymi placowkami nalezy dotgczy¢ kopie niniejszego pisma o wycofaniu.

4. Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia (BRF - Business Reply Form), stanowigcy Zatgcznik nr 2,
potwierdzajgcy otrzymanie niniejszej notatki bezpieczenstwa, oraz przestaC go na adres
gkolodzi@its.jnj.com w ciggu trzech (3) dni roboczych. Formularz Potwierdzenia (BRF) nalezy
odestaé, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych produktéw objetych niniejszym wycofaniem
Z uzywania.

5. Niniejszg informacje nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu w Panstwa placéwce do czasu, az
wszystkie objete wycofaniem produkty zostang zwrécone. Przygotowujgc zwrot, nalezy sporzgdzic¢
kopie niniejszego powiadomienia z wykazem objetych wycofaniem produktéw oraz zachowac te kopie
do akt.

6. Klienci sg zobowigzani do niezwtocznego zwrotu niewykorzystanych antybakteryjnych (poliglaktyna
910) nici powlekanych VICRYL™ Plus, objetych niniejszym wycofaniem z uzywania, ktére znajduja sie
na ich stanie. Aby otrzymaé¢ zwrot kosztow zakupu, klienci sg zobowigzani zwréci¢ produkt objety
niniejszym wycofaniem nie pdzniej niz do dnia 28-02-2023 do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
Ul. Szyszkowa 20 02-285 Warszawa z dopiskiem ,Vicryl Removal’. Refundacja kosztéw zakupu nie
przystuguje za produkty, ktorych nie dotyczy wykryty problem, jak rowniez produkty zwrécone
po wskazanym terminie.

7. Aby zwrdci¢ objety wycofaniem produkt, prosimy o zwrot na powyzszy adres lub skontaktowac sie z
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel 667-607-230.

Jesli potrzebujg Panstwo pomocy przy zwrocie produktu, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland
Sp. z 0.0. tel 667-607-230.

Gtownym priorytetem firmy Ethicon, Inc. jest troska o jej klientéw i ich pacjentéw oraz bezpieczenstwo
stosowania i skuteczno$¢ kliniczna jej produktéw. Majgc swiadomosé, ze wycofanie wskazanych
produktéw moze spowodowac zaktdcenia w dziatalnosci Panstwa placowki, prosimy o przyjecie przeprosin
za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.

Podobnie jak w przypadku kazdego innego wyrobu medycznego, wszelkie reakcje niepozadane lub
problemy z jakoscig, zaobserwowane podczas stosowania niniejszego produktu, nalezy zgtaszac¢

Dobrowolne wycofanie z uzywania jednej serii produktu - powlekanych nici antybakteryjnych
(poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Powlekany szew antybakteryjny (poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
Kod produktu: VCP1226H, seria: SIBCGZS0
— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzywania —
przedstawicielowi handlowemu lub kierowaé¢ bezposrednio do firmy Ethicon lub do krajowych organéw
opieki zdrowotne;.

Jedli majg Panstwo dodatkowe pytania, zwigzane z niniejszym powiadomieniem, lub potrzebujg Panstwo
dodatkowych informacji, prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem handlowym naszej
firmy.

ZALACZNIKI:

Zatacznik 1: Narzedzie identyfikacji produktu
Zatacznik 2: Formularz Potwierdzenia (BRF)

Zalacznik 1: Narzedzie do identyfikacji produktéw
Nalezy sie zapoznac sie z ponizszymi informacjami, aby zidentyfikowac¢ potozenie kodu produktu,

numeru serii, daty waznosci i kodu UDI dla powlekanych nici antybakteryjnych (poliglaktyna 910)
VICRYL™ Plus, kod produktu: VCP1226H, seria: SIBCGZSO0, korzystajac z etykiet na opakowaniu.
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Dobrowolne wycofanie z uzywania jednej serii produktu - powlekanych nici antybakteryjnych
(poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Powlekany szew antybakteryjny (poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
Kod produktu: VCP1226H, seria: SIBCGZS0
— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzywania —

Numer serii
i data waznoSci

Dobrowolne wycofanie z uzywania jednej serii produktu - powlekanych nici antybakteryjnych
(poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Powlekany szew antybakteryjny (poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
Kod produktu: VCP1226H, seria: SIBCGZS0

— Dobrowolne wycofanie (usuniecie) produktu z uzywania —

Formularz Potwierdzenia (Zatacznik 2)

Nalezy udzieli¢ terminowej odpowiedzi na niniejsze powiadomienie o wycofaniu produktu z uzywania.
Nalezy wypefic niniejszy formularz i przesta¢ go mailem do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na
adres gkolodzi@its.jnj.com w ciggu 3 dni roboczych, nawet jesli nie posiadajag Panstwo na stanie
zadnych wyrobéw medycznych objetych niniejszym wycofaniem.

W przypadku zwrotu objetego wycofaniem produktu, nalezy wykonac¢ kserokopie wypetnionego
formularza zwrotnego i dotgczy€ jg do zwracanego produktu. Dziekujemy za wspoiprace.

Nazwa Podmiotu

Adres Podmiotu

Imie i nazwisko / tytut:

Data:

Adres e-mailowy:

Numer telefonu:

W razie potrzeby, nalezy przedtozy¢ kopie zaméwienia zakupu dla jego refundac;ji:

Podpis™:

bezpieczenstwa

*Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i przyjecia do wiadomoS$ci niniejszej notatki

Wszelkie uwagi beda dla nas bardzo cenne.

Produkty na stanie: — prosze zaznaczyc jedng opcje
O] NIE posiadamy na stanie magazynowym produktu bedgcego przedmiotem wycofania (usuniecia) z

uzywania

L] Posiadamy na stanie objety wycofaniem produkt, w zwigzku z czym dokonujemy zwrotu

nastepujgcych pozyciji:

NIEPOWTARZALNY KOD ILOSC
IDENTYFIKACYJNY WYROBU ZWRACANA
NAZWA KOD NUMER TERMIN (SZT.
PRODUKTU PRODUKTU SERII WAZNOSCI POZIOM OPAKOWANIA | Kod UDI- POSZCZEGOLN
ILOSC DI YCH
PRODUKTOW)
Podstawowe (opakowanie
jednostkowe) (01)107050
Powlekany szew llos¢ = ;ps:lzgki:{ kazdym 31149656
: waniu
antybakteryjny VCP1226H | SJBCGZS0 | 31lipca 2025
(poliglaktyna 910) Inne (01)30705
VICRYL™ Plus (Stosowane w sprzedazy 03114965
opakowanie jednostkowe) 0

llos¢ = 36 sztuk

Dobrowolne wycofanie z uzywania jednej serii produktu - powlekanych nici antybakteryjnych
(poliglaktyna 910) VICRYL™ Plus
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