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POWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

DO WIADOMOSCI

Klient — Kierownik bloku operacyjnego i osoba odpowiedzialna za
gospodarke materialowa

RODZAJ
DZIALANIA

PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO Z RYNKU

OZN./ DATA

PPH-2012-08 / 2 sierpnia 2012 r.

PRODUKT

Firma Ethicon Endo-Surgery rozpoczeta globalne dobrowolne wycofanie
okreslonych serii produkcyjnych
o zestaw do zabiegéw naprawczych wypadania btony sluzowej odbytu i
usuwania guzkéw krwawniczych PROXIMATE® PPH Procedure for
Prolapse and Hemorrhoids Set, Kod produktu: PPHO3
e zestaw do zabiegéw naprawczych wypadania btony Sluzowej odbytu i
usuwania guzkéw krwawniczych PROXIMATE® HCS Procedure for
Prolapse and Hemorrhoids (PPH) Set, Kod produktu: PPHO1

SZCZEGOLOWE
INFORMACJE O
PRODUKCIE

Wycofanie obejmuje nastepujgce kody i numery serii produktu okreslone w
Zataczniku A

PPHO03 PROXIMATE® PPH Procedure for Prolapse and Hemorrhoids
Set

PPHO1 PROXIMATE® HCS Procedure for Prolapse and Hemorrhoids
(PPH) Set

Szczegotowy opis numerdw serii objetych procedurg znajduje sie w Zataczniku
A. Prezentacje pomocne w identyfikacji wadliwych produktow znajdujg sie w
Zataczniku B.

POWOD

Firma Ethicon Endo-Surgery rozpoczeta globalne dobrowolne wycofanie z rynku
okreslonych serii produkcyjnych
¢ PROXIMATE® PPH Procedure for Prolapse and Hemorrhoids Set
Kod produktu: PPHO3
o PROXIMATE® HCS Procedure for Prolapse and Hemorrhoids (PPH) Set
Kod produktu: PPHO1
ze wzgledu na trudnosci w wystrzeleniu staplera, co moze prowadzi¢ do
niepetnego wystrzelenia, a w rezultacie do utworzenia niepetnej zszywki.
Podejmujemy dziatania majgce na celu wznowienie produkgciji.

DZIALANIE

Potrzebujemy Panstwa pomocy w celu zapewnienia, by wszystkie wadliwe
produkty zostaty zlokalizowane, policzone i zwrécone do Johnson & Johnson
Poland Sp. z o.0.

ZE SKUTKIEM NATYCHMIASTOWYM — NIE UZYWAC PRODUKTU

1) Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ swoje zapasy w celu stwierdzenia, czy
wadliwy produkt jest na stanie i usunaé wadliwy produkt.

2) Prosimy wypeni¢ formularz zwrotu i odesta¢ Johnson & Johnson Poland Sp.
z 0.0. ul. izecka 24 02-135 Warszawa na numer fax. 22-237-82-82 do w
ciggu 3 dni roboczych, nawet w przypadku nieposiadania wadliwego
produktu. Jesdli posiadajg Panstwo produkt do zwrotu, nalezy zachowaé
kopie tego formularza.

3) W celu dokonania zwrotu wadliwego produktu nalezy dotaczy¢ kopie
formularza zwrotu i przesta¢ na adres:

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

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

4) Istnieje takze mozliwos¢ odbioru produktu na koszt Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. w tym celu bardzo prosze o kontakt z Grzegorzem
Kotodziejem pod numerem 22-237-82-81.

W razie potrzeby Panstwa przedstawiciel handlowy udzieli pomocy w
przeprowadzeniu niniejszego dobrowolnego wycofania produktu.

PRZEKAZANIE
INFORMACJI

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim wtasciwym pracownikom
w Panstwa instytucii i w kazdej innej organizacji, do ktorej trafit ten produkt.

KONTAKT

Firma Ethicon Endo-Surgery jest zaangazowana w mozliwie jak najszybsze i
najskuteczniejsze przeprowadzenie niniejszego dobrowolnego wycofania z
rynku.

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. przyjmie zwrot produktu i wystawi
korekte faktury po otrzymaniu produktu wraz z formularza potwierdzenia.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych niniejszego dziatania prosimy o
kontakt z Grzegorzem Kotodziejem Tel. 22-237-82-81..

Przepraszamy za ewentualne niedogodnos$ci zwigzane z niniejszym dziataniem.
Pragniemy jednak zapewni¢ Panstwa, ze dokladamy wszelkich staran, aby
przeprowadzi¢ niniejszy proces w mozliwie jak najmniej ucigzliwy dla Panstwa
sposob.

POTWIERDZENIE

O niniejszej akcji zostaty poinformowane odpowiednie wtadze rejestracyjne.
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ZALACZNIK A

Kod i numer serii produktu

Kod produktu:

PPH03-PROXIMATE® PPH Procedure for Prolapse and Hemorrhoids Set

Numer serii:

H43M2G | H43W3A | H4439R | H4485W | H44F1D | H44T39 | J4AA42) | JAAC67 | JAAKOU | J4AVOL
H43M3T | H43W3N | H44409 | H4494E | H44F1M | H44T3C | JAA47E | JAAC6H | JAAK2D | JAAWOR
H43M80 | H43W4K | H4440K | H4494) | HA44F60 | HA4TAS5 | JAA4ATF | JAADOD | JAAK3H | JAAWOT
H43M8V | H43W4Z | H4440L | H44952 | H44F61 | H44T46 | JAAS0D | JAADOE | JAAKAU | JAAWSP
H43M8Z | H43X76 | H4441G | H4495W | H44F79 | H44U1A | JAAS1E | JAADOJ | JAAKS53 | JAAWSR
H43M9G | H43X77 | H4444R | H4495X | H44F7L |H44U3M | JAA52R | JAAD52 | JAAKS8 JAAXOF
H43NOE | H43X8P | H44451 | H44970 | H44F85 | H44U59 | JAA532 | JAADSV | JAAK87 JAAX16
H43NOL | H43X8Z | H44458 | H44976 | HA4F86 | H44US5Z | JAA583 | JAADOF | JAAK8N | J4AX1P
H43NOM | H43Y03 | H4445M | H4497G | H44F8Y | H44U67 | JAAS598 | JAAEO3 | JAAKOP | JAAX36
H43N1A | H43YOF | H4445N | H4497N | H44F9E | H44V04 |JAAS59M | JAAEOF | JAAL1L JAAX3K
H4A3N1C | H43Y13 | H4446U | H4497Y | H44F9L | H44VO0D | JAAS9N | JAAEOX | JAAL2F JAAXA8
H43N28 | H43Y58 | H4447G | H44A1P | H44FO9W | H44V5W | JAA645 | JAAEAR | JAALAF JAAXST
H43N3H | H43Y5K | H44485 | H44AAG | HA4G58 | H44V64 | JAA666 | JAAES1 | JAALSS8 JAAXEY
H43PON | H43Y88 | H44486 | H44A59 | HA44GO9G | H44Ve5 | JAA67A | JAAESF | JAAL68 JAAXTE
H43P1E | H43Y8M | H44493 | H44A5A | HA4G9H | H44V6Y | JAA67) | JAAESC | JAAL8F JAAX8G
H43P2Z | H43Y8Z | H4452M | H44A63 | H44G9K | H44V6eZ | JAA688 |JAAFAM | JAALSA | JAAX8H
H43P3F | H43Y9ON | H44534 | H44A69 | H44HO6 | H44V93 |JAA76M | JAAF51 | JAAL9C JAAY2D
H43P52 | H43Y9Z | H4453K | H44A6A | H44H3V | H44V94 | JAA77U | JAAF7X | JAAMOV | J4AY40
H43P5P | H43Z0G | H4453W | H44A73 | HA4H3W | H44W69 | J4A78) | JAAF89 [ JAAMOW | J4AY4l
H43P6K | H43Z0X | H4454H | H44A86 | H44J3X | HAAWS8F | JAA78U | JAAF8R | JAAM1G | JAAY9A
H43P78 | H43Z20 | H4454M | H44A87 | H44JAF | H44X14 | JAA810 | JAAFOV | JAAM2D | J4AZ06
HA43P7E | H43Z21 | H4462F | H44A98 | H44K1U | H44X6K [JAA81M | JAAGO7 | JAAM8M | JAAZOE
H43R4P | H43Z2K | H4462G | H44A99 | H44K24 | H44X7Z | JAA81IN | JAAG3T | JAAMS8N | J4AZ0Z
H43R7J | HA3Z2Y | H4465R | H44C02 | H44K7P | H44YAF | JAA82N |JAAG3U | JAAMS8P | JAAZ15
H43T47 | H43Z3Y | H4465T | H44COC | H44K8V | H44Y5L | JAA830 | JAAGAS | JAANOD | J4AZ2G
H43T4T | H44069 | H4466U | H44COK | H44L0C | HA4Y6A | JAA856 | JAAGAT | JAANSY | JAAZ2Z
H43T50 | H4407K | H4468G | H44COY | H44L25 | H44Y6R | JAA85) |JAAGOH | JAANSZ | JAAZ35
H43T5Z | H4407L | H4468N | H44C3K | H44L7D | H44Y6T | JAA86A | JAAGOL | JAAPOL JAAZ3A
H43UOF | H4409A | H44693 | H44C3X | H44L8V | H44Y8H | JAA86L |JAAGOU | JAAPAF JAAZ3)
H43UOX | H44190 | H4469A | H44CA4R | H44MOM | H44Z4F | J4A86M | JAAHOL | JAAPSX | J4AZ3Z
H43U15 | H4424X | H4469V | H44CAT | H44MT7K | JAA0IM | JAA87G | JAAHIE | JAAP6D | J4AZ5G
H43U1U | H44251 | H44706 | H44C68 | H44M7L | JAA06C | JAA94N | JAAH29 | J4AP6X | J4AZ5U
H43U25 | H4426A | H4470V | H44C7W | H44N3Y | J4A071 | JAA94P | J4AAH2H | JAAR2R | J4AZ83
H43U2D | H4427Y | H4470W | H44C9T | H44N6C | J4A078 | JAA97A | JAAH2T | JAARSR | JACO3P
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Kod produktu:

PPHO03-PROXIMATE® PPH Procedure for Prolapse and Hemorrhoids Set

Numer serii:

H43U2F | H44290 | H4475Z | H44C9OU | H44N6D | J4A10C | J4A98Y | J4AH2U | JAARST | J4ACO3R

H43U30 | H4433X | H4476F | H44E24 | H44N6G | JAAL0K | JAAAOF | JAAH3K | JAAR7X | J4C04L

H43U63 | H4434E | H4476W | H44E25 | H44P26 | JAAL0L | J4AAOG | J4AH4R | J4AR7Y | J4COST

H43U7N | H44351 | H44784 | H44ETE | H44P2H | J4A117 | JAAA24 | JAAHAZ | JAARSL | J4CO5U

H43U7Z | H44352 | HA4478T | H44ETP | H44P2J) | JAA118 | J4AA2F | JAAJ18 | J4AT35 | J4C063

H43U93 | H4435Z | H4478U | H44E80 | H44P32 | J4A29M | JAAA2P | JAAJ1H | JAAT36 | J4C064

H43U99 | H44360 | H4479F | HA4E8L | H44P46 | JAA29N | JAAA2U | JAAJ1K | J4ATS0 | J4Cl2v

H43V03 | H4436T | H4479K | HA4ESL | H44P4AM | JAA29X | JAAA2Z | JAAJ29 | J4AT51

H43V0J | H44375 | H4479W | H44E8M | H44P58 | J4A35K | J4AA3U | JAAI2N | JAATET

H43V12 | H4437H | H4480L | H44E8Y | H44P6N | J4A36H | J4AA86 | J4AJ3D | JAAT6U

H43V2Z | H4437Y | H44835 | H44E8Z | H44P70 | JAA36J | JAAA8T | JAAJ3E | JAAT74

H43V30 | H4437Z | H44836 | H44E9R | H44P71 | JAA37R | JAAASG | JAAJAX | JAAU2N

H43V3V | H4438T | H4483Z | H44F04 | H44ROH | J4A38J | JAAAQJ | J4AJS] | JAAU2P

H43W1R | H4438Y | H4484L | HA44FOD | H44R3Z | JAA38K | JAAAQV | JAAJ6G | JAAU3G

H43W22 | H44391 | H44855 | H44FOT | H44R5V | J4A41M | JAACOE | J4AJOW | J4AU3H

H43W2E | H4439E | H44859 | H44FOU | H44T38 | J4A41N | JAACSZ | JAAKOT | JAAVOK
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ZALACZNIK A

REF:

PPH-2012-08

Kod produktu:

PPHO01 - PROXIMATE® HCS Procedure for Prolapse and Hemorrhoids (PPH) Set

Numer serii:

H4487C H44A2X JAAE3L
H43R2F H44C0Z JA4AEA46
H43R2Z H44F2N JA4AEQC
H43T79 H44G07 JAAF1C
H43X1M H44G0D JAAF3Y
H43X2C H44H45 JA4AGOE
H43Y1C H44HA46 JAAG6T
H43Y1E H44J06 J4AJ6H
H43Y5G H44J0M J4AK6N
H43Y7C H44M4P JA4AKT72
H4413D H44M8R JAAM2V
H44152 H44N49 JA4AN12
H4437D H44W1H J4AP15
H4437E H44X5K J4AP50
H4450E H44Y7P JAATTW
H4461K H44Y96 JA4AV66
H4467D H44709 JAAWGF
H44813 JAA42P JA4AY6K
H44886 J4A65H JAAY9X
H44927 JAA679 JAAZBA
H44988 J4A88H J4C16X
H44989 J4AD14 JAC22E
H44A1R JAAD15
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Zalacznik B

Narzedzie identyfikacji produktu

Zestaw do wykonywania zabiegéw naprawczych wypadania btony sluzowej
odbytnicy oraz usuwania guzkéw krwawniczych PROXIMATE® HCS Procedure for
Prolapse and Hemorrhoids (PPH) Set, (Kod produktu PPHO01)

Zestaw do wykonywania zabiegéw naprawczych wypadania bltony sluzowej
odbytnicy oraz usuwania guzkéw krwawniczych PROXIMATE® PPH Procedure for
Prolapse and Hemorrhoids Set, (Kod produktu PPHO03)

Niniejsze narzedzie pomaga identyfikowa¢ nabywcom wadliwe serie produktéw przy
uzyciu oznakowania na opakowaniu. Ten dokument dotyczy oznakowan drugiego

(handlowe kartonowe opakowanie jednostkowe), Tyvek® pierwszego (opakowanie
foliowe) i trzeciego (opakowanie zbiorcze) rzedu nastepujacych kodéw produktu:

e PPHO3
e PPHO1

PPHO3 uzyto jako przykiad.
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PROXIMATE® PPH Procedure for Prolapse and Hemorrhoids Set
(PPHO03)

KARTONOWE OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE
(oznakowanie drugieqgo rzedu)

PRZOD, TYL ORAZ BOKI

Kod produktu

(J ETHICON ENDO-SURGERY, uc

company

,3 PROXIMATE® PPH
T

FOx A * PPH
l.mh&ﬂ"“ﬂmt; H'ItJ FA)
REVRAS 3532175 () WARALE ()

A73= mnmu mEEARLNE ()

L X AT B

—

el

| ETHICON [NDOAURGIRY, . ¢
| (§ Pl

1 PROXIMATE® PPH
Procedurs for Praiagee

and Hamerrhaidy Spl

( ETHICON ENDO-SURGERY, uc o B iy v ——
) e P e e L o

ot P " ) s - 5

1 PROXIMATE® Pﬁf
Proceders far Pralagse

OZNAKOWANIE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

(na tylnej sciance
ETHICON ENDO-SURGERY, LLC Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA karton owego
Assembled in Mexico o p a k owan ia
Covered by one or more of the following US Patents: .
6102271; 6142933 ZblOI’CZGQO)

*+H208PPHO31A"

o vh &S MR AR
Use Until Date
*+12207SAMPLEAB" 00001 28850 08 Numer serii

—_ =
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ETYKIETA OPAKOWANIA ZBIORCZEGQ+ | Pata waznosci

o

Kod produktu

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA
Assembled in Mexico

PROD CODE: PPH03: 55

CONTENTS: 1 BOX (3 EACH)

=
Covered by one or more of the following US Patents: —_— =

6102271; 6142933 — —

Numer serii = =0

=i =i

=3 =t

T AR ——g I

Enﬁ IR yasian = =5

LoT|fsamein L:l [STERILE | = ="

USEURIINLATE E 00001 28850 08

Data waznosci

OPAKOWANIE FOLIOWE Tyvek® (oznakowanie

pierwszeqgo rzedu)

Numer

serii
% ETHICON ENDO-SURGERY, Lic

1 PROXIMATE® PPH
mei.m for Prolapse m Homarmm'ds s.ﬂ
Contaias: | Hemarrhordal Cirerlar Stapler, 1 Suture Threader,

FO% LA Kod

-m%‘gfm;’ﬂ Y5 i MAALB ().

823274 75 REREEE (1), DERERILAE (1) produktu
= FH=ILARBAT 1 7200 BERDAT 1 (240 mm xADmm

/

REF
PPHO3

Data waznoSci

Strona3z3



3382 Ethicon Formularz potwierdzenia | REF: PPH-2012-08
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Prosimy o terminowg odpowiedz na niniejsze zawiadomienie o wycofaniu produktéw. Prosimy
o wypetnienie formularza i odestanie go faksem do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
022-237-82-82 w ciggu 3 dni roboczych, nawet w przypadku, jezeli NIE posiadaja
Panstwo produktu do zwrotu. Jezeli posiadajg Pahnstwo kwestionowany produkt do zwrotu,
prosimy o wykonanie kserokopii wypetnionego ,Formularza zwrotu” i dotaczenie go do
zwracanego produktu. Dziekujemy za wspotprace.

1] Nie posiadamy kwestionowanego produktu do zwrotu.

] Kwestionowany produkt znajduje sie w naszym posiadaniu | zostanie zwrécony zgodnie
z ponizsza lista:

Kod produktu Numer serii llos¢

Nazwisko (Drukowanymi literami) Podpis/Data

Numer telefonu

Nazwa klienta Nazwa klienta
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