ETHICON
PART OF THE WW&%@M@% FAMILY OF COMPANIES#

HITNO: OPOZIV (UKLANJANJE) MEDICINSKOG

PROIZVODA
VICRYL RAPIDE™ (poliglaktin 910) KIRURSKI KONAC
(KONKRETNE KATALOSKE OZNAKE | BROJEVI SERIJA NAVEDENI SU
ISPOD)

XX. rujna 2017.

Postovani klijenti, nadlezno osoblje u operacijskim salama, osoblje za upravljanje materijalima i Sefovi
odjela kirurgije:

PROSLIJEDITE OVE INFORMACIJE SVOM OSOBLJU U VASOJ USTANOVI KOJE KORISTI
KIRURSKI KONAC VICRYL RAPIDE™ (poliglaktin 910)

U tvrtki Ethicon, Inc. (,Ethicon”) nas su glavni prioritet nasi klijenti i njihovi pacijenti, a to uklju€uje i
sigurnu i u€inkovitu upotrebu nasih proizvoda.

Tvrtka Ethicon pokrenula je opoziv (uklanjanje) medicinskog proizvoda odredenih serija kirurSkog
konca VICRYL RAPIDE™ (poliglaktin 910). Ustanovili smo da odredene serije veli¢ina 2-0 i 4-0
KIRURSKOG KONCA VICRYL RAPIDE™ (kataloske oznake i brojevi serija navedene su u donjoj
tablici) sadrze osteé¢en konac zbog problema s proizvodnom opremom. Ovaj problem s proizvodnom
opremom je ispravljen.

Medicinskom procjenom zaklju¢eno je da bi ova situacija mogla rezultirati potencijalnom povrdinskom
dehiscijencijom rane ili pridonijeti loSijem zacjeljivanju rane, ali samo povremeno i/ili u neuobicajenim
okolnostima.

Tvrtka Ethicon nije primila nikakve prijave Stetnih dogadaja povezane s proizvodom koji podlijeZze ovom
opozivu (uklanjanju).

Zdravstveni djelatnici koji su se tijekom lijedenja pacijenata koristili VICRYL RAPIDE™ KIRURSKIM
KONCEM iz serija navedenih u donjoj tablici trebaju i dalje postoperativno pratiti takve pacijente na
uobi€ajen nacin.

Ovaj opoziv (uklanjanje) medicinskog proizvoda dostavljen je ameri¢koj Upravi za hranu i lijekove
(FDA).

MJERA ODMAH STUPA NA SNAGU — NEMOJTE KORISTITI NI DISTRIBUIRATI SLJEDECE
KATALOSKE OZNAKE/SERIJE:

Opoziv (uklanjanje) medicinskog proizvoda VICRYL RAPIDE™ KIRURSKI KONAC Stranica 1 od 6



HITNO: OPOZIV MEDICINSKOG PROIZVODA
VICRYL RAPIDE™ (poliglaktin 910) KIRURSKI KONAC
(ODREDENE KATALOSKE OZNAKE | SERIJE)

KATALOSKA | SERIJA .

NAZIV PROIZVODA OZNAKA SROIZVODA | OPISIVELICINA
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | MPVR4260H | AH6847 :)’e"g'”.a.“?'g V'CRTLF@;"DE
KONAC ezbojni 75 cm, igla PS-
VICRYL RAPIDE ™ Velicina 4-0 VICRYL RAPIDE
(poliglaktin 910) SUTURE V2140H AHE862 bezbojni 70 cm, igla RB-1
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | V2140H AHT7675 Xe"g”‘.a.“?'g V'CRT'—RRBATDE
KONAC ez Ojn| cm, |g a -
VICRYL RAPIDE™

. . = Veli¢ina 4-0 VICRYL RAPIDE
&)gugAlgktm 910) KIRURSKI | V2140H AH9170 besbaiai 70 om_ igla R
VICRYL RAPIDE™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2217 AH7884 Xe“g"‘.a%‘g V'CRTLVR’;TDE
KONAC ezbojni 90 cm, igla V-
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2217 AH9680 Xe“c"‘.a.z‘o VICRYL RAPIDE
KONAC ezbojni 90 cm, igla V-34
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2253 AH8749 Xe"g"‘.a?{ 0 V'CRTLFRSAT'DE
KONAC ezbojni 75 cm, igla FS-
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2253 AH9686 Xe"g"‘.a% 0 V'CRT'—FRSAE"DE
KONAC ezbojni 75 cm, igla FS-
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2253 AJ0204 Xe"g"‘.a% 0 V'CRT'—FRSAE"DE
KONAC ezbojni 75 cm, igla FS-
VICRYL RAPIDE™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2253 AH9968 L’e"g"‘.a%'g V'CRTLFFfSAf'DE
KONAC ezbojni 75 cm, igla FS-
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2253 AJ1166 L’g'z'ggfﬁg ;’*CELLF?E"DE
KONAC '
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2279 AH7676 Xe“g"‘.a.“?‘g V'C.RTL\%*P'DE
KONAC ezbojni 75 cm, igla V-
VICRYL RAPIDE™ Velicina 4-0 VICRYL RAPIDE
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2294 AH7679 bezbojni 75 cm, igla FS-3
KONAC
VICRYL RAPIDE™ Velicina 4-0 VICRYL RAPIDE
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2294 AH7684 bezbojni 75 cm, igla FS-3
KONAC
VICRYL RAPIDE ™

RYL R 3 Veligina 4-0 VICRYL RAPIDE
&)gugAlgktm 910) KIRURSKI | VR2297 AH7680 besbaini 75 om_ igla Fo.3
VICRYL RAPIDE™ Velidina 4-0 VICRYL RAPIDE
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2297 AH7711 bezbojni 75 cm, igla FS-2
KONAC
VICRYL RAPIDE™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2297 AH7686 Veli¢ina 4-0 VICRYL RAPIDE

KONAC

bezbojni 75 cm, igla FS-2

Opoziv (uklanjanje) medicinskog proizvoda VICRYL RAPIDE™ KIRURSKI KONAC
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HITNO: OPOZIV MEDICINSKOG PROIZVODA
VICRYL RAPIDE™ (poliglaktin 910) KIRURSKI KONAC
(ODREDENE KATALOSKE OZNAKE | SERIJE)

VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR2297 AJO770 E)’e"g'”_a.“?'o V'CRTLFRSA;"DE
KONAC ezbojni 75 cm, igla FS-
VICRYL RAPIDE ™

RYL R « Veli¢ina 4-0 VICRYL RAPIDE
ﬂ)g“gAlgktm 910) KIRURSKI | VR2297 AJO794 ety
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR496 AH7694 L’ggggﬁi‘g‘g"vigfgg_gp\P'DE
KONAC :
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VR945 AHB611 gggggﬁiﬁg,\ﬂgs&_ﬁp'DE
KONAC :
VICRYL RAPIDE™ Velicina 2-0 VICRYL RAPIDE
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VRI253H AH8642 bezbojni 75 cm, igla FS-1
KONAC
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | VRI253H AH8644 Xe"g'”.a.z‘o V'CRT'—FRSAT'DE
KONAC ezbojni 75 cm, igla FS-
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | W9941 AH8379 Xe"g"‘.a??' 0 V'CRT'—FRSAP'DE
KONAC ezbojni 75 cm, igla
VICRYL RAPIDE ™
(poliglaktin 910) KIRURSKI | w9941 AH9666 Xe"g"‘.a??' 0 V'CRT'—FRSAP'DE
KONAC ezbojni 75 cm, igla

IDENTIFIKACIJA PROIZVODA KOJI PODLIJEZE OVOM OPOZIVU (UKLANJANJU):

Proizvod koji podlijeze opozivu (uklanjanju) na Vasoj zalihi moze se identificirati prema
kataloSkoj oznaci i broju serije (vidjeti gore navedene kataloSke oznake i serije). Potrebno je
vratiti sve neupotrijebljene proizvode VICRYL RAPIDE™ KIRURSKI KONAC koji podlijezu ovom
opozivu (uklanjanju). KataloSka oznaka i broj serije mogu se utvrditi s pomocu alata za
identifikaciju proizvoda u Prilogu 1.

POTREBNE MJERE:

1.

3.

Opoziv (uklanjanje) medicinskog proizvoda VICRYL RAPIDE™ KIRURSKI KONAC

Odmah pregledajte stanje zalihe i utvrdite imate li trenutno proizvod koji podlijeze ovom opozivu
(uklanjanju) te sve takve proizvode izdvojite u karantenu.

Uklonite proizvod koji podlijeze ovom opozivu (uklanjanju) te o problemu obavijestite doti¢no
osoblje operacijske sale ili osoblje koje upravlja materijalom te sve ostale osobe u Vasoj
ustanovi koje trebaju biti obavijeStene.

Ako je neki proizvod koji podlijeze ovom opozivu (uklanjanju) proslijeden drugoj ustanovi,
kontaktirajte tu ustanovu i organizirajte povrat.

#

Ispunite sluzbeni obrazac za odgovor (Prilog 2) kojim potvrdujete primitak ove obavijesti te ga
posaljite telefaksom ili elektronickom postom na [UPISATI E-MAIL PODRUZNICE] ili [UPISATI
BROJ TELEFAKSA PODRUZNICE] u roku od tri (3) radna dana. Molimo, posaljite povratni
sluzbeni obrazac za odgovor ¢ak i ako nemate proizvod koji podlijeze ovom opozivu
(uklanjanju).
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HITNO: OPOZIV MEDICINSKOG PROIZVODA
VICRYL RAPIDE™ (poliglaktin 910) KIRURSKI KONAC
(ODREDENE KATALOSKE OZNAKE | SERIJE)

5. Da bi svi bili upuceni, drzite ovu obavijest na vidljivu mjestu dok sve proizvode koji podlijezu
ovom opozivu (uklanjanju) ne vratite podruznici [UPISATI IME PODRUZNICE]. Tijekom
procesiranja proizvoda koje vracate, drzite jednu presliku ove obavijesti uz proizvod koji
podlijeze opozivu (uklanjanju) te zadrzite jo$ jednu presliku za svoju evidenciju.

6. Kilijenti su obavezni bez odgode vratiti sve neupotrijebljene proizvode VICRYL RAPIDE™
KIRURSKI KONAC koiji se nalaze u njihovoj zalihi. Zamjenski proizvodi bit ¢e osigurani samo za
neupotrijebljene proizvode VICRYL RAPIDE™ KIRURSKI KONAC koji podlijeZzu ovom opozivu
(uklanjanju), a vraceni su do 15. prosinca 2017. Proizvode koji podlijeZzu ovom opozivu
(uklanjanju), ali su vraceni nakon 15. prosinca 2017., necée biti moguce zamijeniti.

#

7. Da biste vratili proizvod koji podlijeze ovom opozivu (uklanjanju), fotokopirajte popunjeni
povratni obrazac, stavite ga u kutiju s proizvodom te nalijepite unaprijed pla¢enu odobrenu
transportnu naljepnicu priloZenu s pismom obavijesti o opozivu. [UPISATI IME PODRUZNICE]
Ce platiti troSkove slanja samo ako se koristi odobrena naljpnica. Dodatne transportne
naljepnice mogu se dobiti ako nazovete [UPISATI IME PODRUZNICE] na [UPISATI
TELEFONSKI BROJ]. Vas broj kupca i poStanska adresa unaprijed su upisani na povratni
obrazac.

Ako vam je potrebna pomo¢ s povratom proizvoda, obratite se [UPISATI IME PODRUZNICE] na
[UPISATI TELEFONSKI BROJ].

Razumijemo da je opoziv (uklanjanje) VICRYL RAPIDE™ KIRURSKOG KONCA moguéa smetnja u
radu Va$e ustanove te se ispri€avamo zbog eventualnih neugodnosti.

Ako imate dodatnih pitanja o ovom opozivu (uklanjanju) ili zelite uloziti zalbu, obratite se [UPISATI IME
PODRUZNICE] na [UPISATI TELEFONSKI BROJ].

Prilozi:
Prilog 1: Alat za identifikaciju proizvoda

Prilog 2: Sluzbeni obrazac za odgovor
#

Opoziv (uklanjanje) medicinskog proizvoda VICRYL RAPIDE™ KIRURSKI KONAC Stranica 4 od 6



HITNO: OPOZIV MEDICINSKOG PROIZVODA

VICRYL RAPIDE™ (poliglaktin 910) KIRURSKI KONAC
(ODREDENE KATALOSKE OZNAKE | SERIJE)

PRILOG 1: Alat za identifikaciju proizvoda VICRYL RAPIDE™ KIRURSKI
KONAC (ODREDPENE OZNAKE | SERIJE NAVEDENE U GORNJOJ TABLICI)

Ovaj alat pomoci ¢e kupcima da identificiraju proizvod koji podlijeze ovom opozivu (uklanjanju) s
pomoc¢u oznaka na ambalazi. Ovaj dokument odnosi se na VICRYL RAPIDE™ KIRURSKI KONAC,
kartonsku kutiju prodajne jedinice i folijsku vrec€icu kataloSke oznake VR2297.

Napomena: Dolje navedene oznake sluze samo kao ilustracija. Pogledajte gore navedenu tablicu za
popis kataloSkih oznaka i brojeva serije koji podlijeZu ovom opozivu (uklanjanju).

KARTONSKA KUTIJA PRODAJNE JEDINICE VICRYL RAPIDE™ KIRURSKI KONAC
(SADRZI 36 KOMADA)

PREDNJA STRANA KARTONSKE KUTIJE PRODAJNE JEDINICE (KATALOSKA OZNAKA

VR2297)
T—‘T‘-_. .
KONCA g KATALOSKA
F&' 2 %RYL VR2297 : OZNAKA
Nt x_sle,‘rl Pobroiact;, " RAPIDETM |
v, S @ S—
= g ""ﬁr’*‘mhq; I
: ?5‘:-. L /
?ER“LE:;\ . |."‘
e ——— e : BROJ
XX rea—_/ SERIJE

FOLIJSKA VRECICA VICRYL RAPIDE™ KIRURSKOG KONCA (SADRZI 1 KOMAD)

PREDNJA STRANA FOLIJSKE VRECICE (KATALOSKA OZNAKA VR2297)

4-0 s <= L R2297 E—
- PIP - VICRYL RAPIDE“ KATALOSKA
VELICINA / _ Polyglactin 910 L OZNAKA
KoNeA FS-2  IRCow rontadt souyn thaoeoble
M
wi; i?crm mnmwum ;Jn:uum —_—
\_“/
aad £THICON. LLC
[sTERLE[R] @ /N CE0086 wwramrs
BROJ
SERIJE
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HITNO: OPOZIV MEDICINSKOG PROIZVODA
VICRYL RAPIDE™ (poliglaktin 910) KIRURSKI KONAC
(ODREDENE KATALOSKE OZNAKE | SERIJE)

PRILOG 2: Sluzbeni obrazac za odgovor

Molimo Vas za pravovremen odgovor na ovu obavijest za kupce. Popunite i poSaljite ovaj obrazac
telefaksom podruznici [UPISATI IME PODRUZNICE] na [UPISATI BROJ TELEFAKSA] ili elektroniékom
postom na [UPISATI E-MAIL PODRUZNICE] u roku od 3 radna dana, éak i ako nemate proizvod koji
podlijeze ovom opozivu (uklanjanju).

Ako imate proizvod koji podlijeZze ovom opozivu (uklanjanju) te ga vraéate, navedite kataloSku oznaku, broj
serije i koli€inu komada koje vracate u donjoj tablici te fotokopirajte popunjeni povratni obrazac i prilozite
ga uz svoj povrat — pogledajte gore navedenu tablicu proizvoda koji podlijezu ovom opozivu (uklanjanju).
Zahvaljujemo Vam na suradniji.

Zaliha proizvoda: — molimo oznaciti jednu opciju

[l Nemamo VICRYL RAPIDE™ KIRURSKI KONAC koji podlijeze ovom opozivu (uklanjanju).
] Imamo VICRYL RAPIDE™ KIRURSKI KONAC koji podlijeze ovom opozivu (uklanjanju) te
vraéamo sljedece proizvode:

Naziv broizvoda KatalosSka Broi seriie Vracéena koli¢ina
P oznaka : J (broj komada)
# #
VICRYL RAPIDE™ # #
(poliglaktin 910) # #
KIRURSKI KONACH# # #
# #
[Ime kupcal]

[Adresa kupca]

- - - - - - — #
Ime osobe (tiskanim slovima) koja popunjava povratni obrazac: Telefonski broj:
Broj kupca: Datum:
(broj koristen za narudzbu proizvoda J&J)

Potpis*:

*Svojim potpisom potvrdujete da ste ovu obavijest primili i razumjeli.

Vasi su komentari dobrodosli.
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