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NUJNO: Obvestilo proizvajalca o varnostnih korektivnih ukrepih
Skarje HARMONIC™ HD 1000i
(Posebne serije izdelkov s Siframa HARHD20 in HARHD36)

— prostovoljni odpoklic (odstranitev) —

19. julij 2021
Spostovani nadzorniki operacijskih dvoran, osebje za upravljanje z materiali in vodja kirurgije:

Druzba Ethicon je sprozila prostovoljni odpoklic medicinskega pripomocka (odstranitev) doloCenih serij Skarij
HARMONIC® HD 1000i. Druzba Ethicon je ugotovila redko stanje pri majhnem Stevilu pripomockov, pri katerem
lahko eden od notranjih sestavnih delov poci in se zagozdi za napajalnim gumbom, kar lahko povzro¢i neprekinjeno
delovanje pripomocka. Kirurg lahko tezavo z neprekinjenim delovanjem pripomocka med postopkom hitro zazna s
pomocjo zvocnih, vizualnih in taktilnih indikatorjev.

Mozni vpliv:

V malo verjetnem primeru, da pride do neprekinjenega delovanja, lahko pride do kirur$ke zamude med iskanjem
nadomestnega pripomocka ali pa se za dokonéanje postopka uporabi nadomestna metoda. Zamuda ne bi smela vplivati
na pri¢akovani kirurski izid. Ce uporabnik ne zazna neprekinjenega delovanja, se lahko med operacijo pojavijo
nenamerne toplotne poskodbe tkiva.

Do danes druzba Ethicon ni prejela nobenih porocil o nezelenih dogodkih, povezanih s tezavo, ki je privedla do tega
odpoklica. Zdravstveni delavci, ki so bolnike zdravili z uporabo skarij HARMONIC™ HD 10001, morajo te bolnike
pooperativno spremljati na obic¢ajen naéin brez dodatnih ukrepov, saj se ugotovljena tezava pojavi med operacijo.

Druzba Ethicon je dolo¢ila osnovni vzrok za to tezavo, opredelila zadevne serije ter izvedla korektivne ukrepe za
reSevanje tezave in preprecevanje ponovnega pojava.

O tem prostovoljnem odpoklicu medicinskega pripomocka so bili obvesceni vsi zadevni zdravstveni organi, vklju¢no
z lokalnim zdravstvenim organom vase drzave.

Iz evidence je razvidno, da ste morda narocili ali prejeli izdelek, ki je predmet tega odpoklica. PROSIMO VAS, DA
TE INFORMACIJE RAZDELITE VSEM CLANOM OSEBJA V VASI USTANOVI, KI UPORABLJAJO
SKARJE HARMONIC™ HD 1000i.

Prvi datum distribucije zadevnega izdelka je bil 3. september 2020.

VELJA TAKOJ — NE UPORABLJAJTE ALI DISTRIBUIRAJTE PRIZADETIH SERIJ, NAVEDENIH V
PRILOGI 1. ZA NADALJNJA NAVODILA GLEJTE POTREBNE UKREPE.

IDENTIFIKACIJA IZDELKA, KI JE PREDMET TEGA ODPOKLICA:

Izdelek v vasih zalogah, ki je predmet odpoklica, je mogoce identificirati s Sifro izdelka in serijo, kot je opisano v
prilogi 1 Priloga 2 vsebuje Sifre in serijske Stevilke paketov za postopek, ki vsebujejo skarje HARMONIC™ HD
1000i, ki so predmet tega odpoklica. Za pomo¢ pri identifikaciji serij izdelkov, ki so predmet tega odpoklica, uporabite
prilogo 3 in prilogo 4. VVrniti je treba vse neuporabljene skarje HARMONIC™ HD 10001, ki so predmet tega
odpokilica.

POTREBNI UKREPI:
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NUJNO: Obvestilo proizvajalca o varnostnih korektivnih ukrepih
Skarje HARMONIC™ HD 1000i
(Posebne serije izdelkov s Siframa HARHD20 in HARHD36)
— prostovoljni odpoklic (odstranitev) —

1. Takoj preglejte svoje zaloge, da ugotovite, ali imate izdelek, ki je predmet tega odpoklica, na zalogi ter zanj
odredite karanteno.

2. Odstranite izdelek, ki je predmet tega odpoklica, in o tem obvestite ustrezno operacijsko dvorano, osebje za
upravljanje z materiali ali kogar koli drugega v vasi ustanovi, ki ga je treba obvestiti.

3. Ce je bil kateri koli izdelek, ki je predmet tega odpoklica, posredovan drugi ustanovi, se obrnite na to
ustanovo in uredite vracilo izdelka. Prosimo, da v komunikacijo vkljucite to obvestilo o odpoklicu.

4. lzpolnite obrazec za poslovni odgovor (BRF) (priloga 5), ki potrjuje prejem tega obvestila in ga v roku treh
(3) delovnih dni posljite na elektronski naslov RA-JNJRO-JJMSEEFASS@ITS.JNJ.com. Prosimo, da
BREF predlozite tudi, ¢e izdelka, ki je predmet tega odpoklica, nimate na zalogi.

5. Stranke morajo nemudoma vrniti neuporabljene zadevne skarje HARMONIC™ HD 10001, ki so predmet
tega odpoklica in ki so trenutno na zalogi. Za povraéilo vrednosti morajo stranke izdelek, ki je predmet tega
odpoklica, vrniti najkasneje do 31. januarja 2022. Vrednost vsakega izdelka, ki ni predmet tega odpoklica,
in vsakega izdelka, vrnjenega po dolo¢enem datumu, ne bo povrnjena.

6. To obvestilo objavite na vidnem mestu, dokler niso vsi izdelki, ki so predmet tega odpoklica, vrnjeni druzbi
Johnson & Johnson. Med obdelavo vasega vracila kopijo tega obvestila hranite skupaj z izdelkom, ki je
predmet tega odpoklica, in kopijo shranite za lastno evidenco.

V druzbi Ethicon svoje stranke in njihove bolnike obravnavamo prednostno, kar upostevamo tudi pri varni in
ucinkoviti rabi nasih izdelkov. Zavedamo se, da lahko odpoklic tega izdelka moti delovanje vasSe ustanove, in se
opravicujemo za morebitne nevSecnosti, ki jih lahko ta odpoklic povzroca.

Ce imate dodatna vprasanja v zvezi s tem prostovoljnim odpoklicem izdelka ali potrebujete pomo¢ pri vraéilu
izdelka, se obrnite na prodajnega zastopnika.

Kot pri vseh medicinskih pripomoc¢kih morate o nezelenih uéinkih ali tezavah v zvezi s kakovostjo, Ki se pojavijo
pri uporabi tega izdelka, obvestiti prodajnega zastopnika, neposredno druzbo Ethicon ali nacionalni zdravstveni
organ. Ce imate dodatna vprasanja v zvezi s tem obvestilom ali ¢e potrebujete dodatna pojasnila, se obrnite na
lokalnega prodajnega zastopnika.

Priloge:

Priloga 1: Sifre in serije zadevnih izdelkov

Priloga 2: Sifre in serije zadevnih paketov za poseg, ki vsebujejo skarje HARMONIC™ HD 1000i
Priloga 3: Orodje za identifikacijo izdelka

Priloga 4: Orodje za identifikacijo paketa za poseg

Priloga 5: Obrazec za poslovni odgovor (BRF)

Prostovoljni odpoklic medicinskega pripomocka §karje HARMONIC™ HD 1000i Stran2 0d 9


mailto:RA-JNJRO-JJMSEEFASS@ITS.JNJ.com

NUJNO: Obvestilo proizvajalca o varnostnih korektivnih ukrepih
Skarje HARMONIC™ HD 1000i
(Posebne serije izdelkov s Siframa HARHD20 in HARHD36)

— prostovoljni odpoklic (odstranitev) —

Priloga 1: Sifre in serije zadevnih izdelkov

TS ) 1ZDELEK GTIN/PRIMARNA
SIFRA IZDELKA IDENTIFIKACIJSKA
IZDELKA SERIJE . .
STEVILKA PRIPOMOCKA
Skarje U95126 U9571N
HARMONIC™ HD U9526Z U95A80
10001 HARHD20 e S 10705036015048
(dolzina 20 ¢cm) U9550G U95U1R
U94YovV U95814
U94Yow U95815
U94z49 U95856
U94Z798 U9587D
U9503G U95A9X
U9507E U95C2A
U95127 U95DAT
U9512D U95E1U
U9516E U95E29
U9518D U95E6F
U95217 U95E72
Skarje U9530P U95F07
HARMONIC™ HD U95366 U95F2T
10003 HARHD36 e T 10705036015055
(dolzina 36 cm) U9543R U95F8W
U9548R U95K4D
U95524 U95L0A
U95525 U95R4F
U95526 U95R7C
U9554U u95T2Z
U95566 U95T90
U95599 U95UBA
U9564G U95Y7G
U9569W U95267
U9571P U9523L
U95754 U9530X
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NUJNO: Obvestilo proizvajalca o varnostnih korektivnih ukrepih

Skarje HARMONIC™ HD 1000i
(Posebne serije izdelkov s Siframa HARHD20 in HARHD36)

— prostovoljni odpoklic (odstranitev) —

Priloga 2: Sifre in serije zadevnih paketov za poseg, ki vsebujejo skarje HARMONIC™ HD 1000i

. SERIJA SIFRA SERIJA SIFRA SERIJA
S;X‘;%g?gggé‘ PAKETAZA | PAKETAZA | PAKETAZA | PAKETAZA | PAKETAZA
POSTOPEK POSTOPEK POSTOPEK POSTOPEK POSTOPEK
LCOL142 10221875 LGBP512P 10224497 LGBP721 10237790
LCOL142 10221866 LGBP512P 10224502 LGBP730 10232122
LCOL142 10221869 LGBP512P 10224504 LGBP730 10232126
LCOL142 10221871 LGBP512P 10224506 LGBP730 10232133
LCOL142 10221877 LGBP512P 10224963 LGBP730 10232137
LCOL142 10221914 LGBP512P 10224964 LGBP730 10237187
LCOL142 10234617 LGBP512P 10224966 LGBP730 10237190
LCOL142 10234619 LGBP512P 10224969 LGBP730 10237192
LCOL142 10234622 LGBP512P 10225024 LGBP730 10237194
LCOL142 10234626 LGBP512P 10225025 LGBP730 10237196
LCOL157 10221568 LGBP512P 10225029 LGBP730 10237198
LCOL157 10221572 LGBP512P 10225046 LGBP730 10237199
LCOL157 10221574 LGBP512P 10225051 LGBP730 10237202
LCOL157 10221753 LGBP512P 10225053 LGBP730 10240257
LCOL157 10221756 LGBP512P 10227918 LGBP730 10240263
LCOL157 10221759 LGBP512P 10227920 LGBP754 10231677
LCOL157 10221771 LGBP512P 10227924 LGBP754 10231702
LCOL157 10221773 LGBP512P 10227927 LGBP754 10231714
LCOL157 10221775 LGBP512P 10235418 LGBP754 10231727
LCOL157 10224303 LGBP512P 10235419 LGBPB741 10237255
LCOL157 10224316 LGBP512P 10235420 LGBPB741 10236770
LCOL157 10224321 LGBP512P 10235421 LGBPB741 10236774
LCOL157 10224325 LGBP512P 10239420 LGBPB741 10237250
LCOL157 10224329 LGBP512P 10239428 LGBPB741 10237260
LCOL157 10224332 LGBP512P 10239430 LGBPB741 10237278
LCOL157 10237546 LGBP512P 10239433 LGBPB741 10240386
LCOL157 10237551 LGBP513P 10221521 LGBPB741 10240392
LCOL157 10237559 LGBP513P 10221524 LGBPB741 10240400
LCOL172 10221193 LGBP513P 10221525 LGBPB741 10240403
LCOL172 10221199 LGBP513P 10221527 LHEP001 10232323
LCOL208 10221656 LGBP513P 10239422 LHEP001 10232328
LCOL208 10221647 LGBP513P 10239423 LHEP001 10232346
LCOL208 10221652 LGBP620 10232303 LHEP001 10232354
LCOL208 10221654 LGBP620 10232288 LHEP001 10232356
LCOL208 10224318 LGBP620 10232293 LHEP001 10232357
LCOL208 10224320 LGBP620 10232298 LHEP001 10232358
LCOL208 10224322 LGBP638 10222627 LHEP001 10232360
LCOL208 10224323 LGBP638 10222634 LSR329B 10223024
LCOL208 10236857 LGBP638 10222652 LSR329B 10223026
LCOL208 10236859 LGBP638 10222660 LSR329B 10223029
LCOL208 10236865 LGBP638 10229804 LSR329B 10223034
LCOL221B 10221587 LGBP638 10229807 LSR329B 10224456
LCOL221B 10221584 LGBP638 10229810 LSR329B 10224457
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NUJNO: Obvestilo proizvajalca o varnostnih korektivnih ukrepih

Skarje HARMONIC™ HD 1000i

(Posebne serije izdelkov s Siframa HARHD20 in HARHD36)
— prostovoljni odpoklic (odstranitev) —

x SERIJA SIFRA SERIJA SIFRA SERIJA
S;X‘Eéé’?gfg,? PAKETAZA | PAKETAZA | PAKETAZA | PAKETAZA | PAKETAZA
POSTOPEK | POSTOPEK | POSTOPEK | POSTOPEK | POSTOPEK
LCOL221B 10221585 LGBP641 10222916 LSR329B 10224458
LCOL221B 10221586 LGBP641 10222917 LSR329B 10224460
LCOL221B 10221589 LGBP641 10222919 LSR329B 10232269
LCOL221B 10221590 LGBP641 10222920 LSR329B 10232274
LCOL221B 10221591 LGBP641 10222922 LSR329B 10232278
LCOL221B 10221592 LGBP641 10222923 LSR329B 10232283
LCOL221B 10221593 LGBP641 10222925 LSR329B 10241754
LCOL221B 10221595 LGBP641 10222927 LSR329B 10241765
LCOL221B 10221597 LGBP641 10222928 LSR360 10231589
LCOL221B 10221601 LGBP641 10222929 LSR360 10231573
LCOL231 10232545 LGBP641 10222932 LSR360 10231575
LCOL231 10232528 LGBP641 10222935 LSR360 10231581
LCOL231 10232540 LGBP641 10222941 LSR363B 10223376
LCOL231 10232544 LGBP641 10222944 LSR363B 10223348
LCOL231 10232551 LGBP641 10222977 LSR363B 10223356
LCOL231 10232555 LGBP641 10222980 LSR363B 10223371
LCOL231 10232556 LGBP641 10222984 LSR363B 10223908
LCOL231 10232558 LGBP641 10222986 LSR365 10241794
LCOL231 10232561 LGBP641 10234117 LSR365 10241766
LCOL231 10232566 LGBP641 10234121 LSR365 10241773
LCOL231 10232568 LGBP641 10234125 LSR365 10241779
LCOL231 10232569 LGBP641 10234129 LSR424 10224064
LCOL231 10232574 LGBP641 10234131 LSR424 10224067
LCOL231 10232578 LGBP641 10234138 LSR424 10224077
LCOL231 10232580 LGBP642 10235436 LSR424 10224086
LCOL231 10232586 LGBP642 10235441 LSR457 10223897
LCOL231 10232638 LGBP651 10208865 LSR457 10223891
LCOL231 10232647 LGBP651 10208873 LSR457 10223895
LCOL231 10232651 LGBP664 10210093 LSR457 10223896
LCOL231 10232657 LGBP664 10210102 LSR457 10223898
LCOL242 10222251 LGBP664 10210110 LSR457 10223899
LCOL242 10222200 LGBP664 10210117 LSR467B 10230055
LCOL242 10222204 LGBP664 10221519 LSR467B 10230056
LCOL242 10222246 LGBP664 10221522 LSR467B 10230058
LCOL242 10222258 LGBP664 10221526 VATS69 10227916
LCOL242 10222262 LGBP664 10221529 VATS69 10227923
LESOP7 10222586 LGBP664 10224333 VATS69 10237719
LESOP7 10222588 LGBP664 10224334 VATS69 10237720
LESOP7 10222596 LGBP664 10224335 VATS69 10237724
LESOP7 10222601 LGBP664 10224336 VATS69 10237725
LGBP512P 10208867 LGBP664 10234749 VATS69 10237726
LGBP512P 10208880 LGBP664 10234753 VATS69 10237727
LGBP512P 10208901 LGBP718 10224038 VATS85 10223996
LGBP512P 10208906 LGBP718 10224014 VATS85 10223977
LGBP512P 10220973 LGBP718 10224023 VATS85 10223985
LGBP512P 10220977 LGBP718 10224028 VATS85 10223990
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NUJNO: Obvestilo proizvajalca o varnostnih korektivnih ukrepih
Skarje HARMONIC™ HD 1000i
(Posebne serije izdelkov s Siframa HARHD20 in HARHD36)

— prostovoljni odpoklic (odstranitev) —

SERIJA SIFRA SERIJA SIFRA SERIJA

S;X‘Eéé’?gfg.? PAKETAZA | PAKETAZA | PAKETAZA | PAKETAZA | PAKETAZA
POSTOPEK | POSTOPEK | POSTOPEK | POSTOPEK | POSTOPEK
LGBP512P 10220982 LGBP721 10237770
LGBP512P 10220985 LGBP721 10237774
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NUJNO: Obvestilo proizvajalca o varnostnih korektivnih ukrepih
Skarje HARMONIC™ HD 1000i
(Posebne serije izdelkov s Siframa HARHD20 in HARHD36)

— prostovoljni odpoklic (odstranitev) —
Priloga 3: Orodje za identifikacijo izdelkov za skarje HARMONIC™ HD 1000i

Za identifikacijo lokacije §ifre izdelka, GTIN in serijske Stevilke $karij HARMONIC™ HD 1000i, ki so predmet
tega odpoklica, na oznacbi, ki se nahaja na embalaZi, upostevajte spodnje.

Skatla pripomo¢ka — sprednja stran (reprezentativni vzorec)

—eT — —  —— — ——————— :=t;;:;;.;;t '

ETHICON : : Integrated
(TPYes o)1 ol HARMONIC® HD 1000i Shears Hand Piece

Ciseaux HARMONIC* HD 1000i l Pieceé main intégrée HARMONIC* HD 1000i-schaar | Geintegreerd handstuk
5 mm de dismétre| 36 cm de longue: Diameter 5 mm | Schachtiengte 36 cm

\

HARMONIC* HD 1000i Schere | lnleqller\es Handstiick
5 mm Durchmesser | 36 cm Schaftiangs

Forbici HARMONIC* HD 1000i | Manipolo integrato
Diametro5 mm | Lunghezza stelo 36 cm

Tesoura HARMONIC* HD 1000i | Peca de mao integrada

HARMONIC® HD IOOOI Makasl Entegre El Tutaci
5mm Cap |36 cm Saft U

HARMONIC® HD 1000} **ﬂ |EERBFH
SEAEE 136 MHAFH

HARMONIC® HD1000i ¥/7—X | /\> KE—2—#E&!
B{& 5 mm | 28 36 cm

Tijeras HD 1000i HARMONIC* | Mango transductor integrado
5mm de didmetro| 36 cm de longitud del eje.

N
Skatla pripomo¢ka — zadnja stran (reprezentativni vzorec) Sifra
izdelka
ETHICON ENDO-SURGERY, LLC Guaynabo, Puir(a:Riéa‘Q:.iU; |
Assembled in Mexico
GTIN pat warwthicon.com i
Stevilka
[ Moy
yoTosess i
o
Paket z zaprtim pripomockom Tyvek* (reprezentativni vzorec)
Sl IO, > ; Integrated EnI0) %
Harmonic HARMONIC® HD 1000i Shears s e E:..T‘ 32221 E,QREB'?G
i el Dl SNt S S el N o g
HARMONIC‘ HD 1000i Schere | lnlegﬂenes Handst(ick HARMONIC* HD 10001 Makasl Entegre El Tutaci g ;m:_g_:_; mmmmm s g % i
TesoumﬂAnMuNu. Int d: :Aéglﬂfﬁl;);o;ﬂ;ﬂ/?—xll\/ﬁg—z—w @E‘:‘:" —.1:-5- E 'é
Tijeras HD 1000i =

5mdediém=lml36cmdelcngmmulqe

)

l

izdelka Stevilka
*Tyvek je blagovna znamka druzbe E.I. du Pont de Nemours and Company ali njenih podruznic
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NUJNO: Obvestilo proizvajalca o varnostnih korektivnih ukrepih
Skarje HARMONIC™ HD 1000i
(Posebne serije izdelkov s Siframa HARHD20 in HARHD?36)

— prostovoljni odpoklic (odstranitev) —

Priloga 4: Orodje za identifikacijo paketov za poseg

To orodje bo strankam pomagalo najti lokacijo kode izdelka in serijsko Stevilko paketov za poseg, ki so predmet
tega odpoklica, in sicer z uporabo oznacb na embalazi paketa za poseg.

Skatla paketa za poseg (reprezentativni vzorec)

Sifra
izdelka

Sifra
izdelka Stevilka
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NUJNO: Obvestilo proizvajalca o varnostnih korektivnih ukrepih
Skarje HARMONIC™ HD 1000i
(Posebne serije izdelkov s Siframa HARHD20 in HARHD36)

— prostovoljni odpoklic (odstranitev) —

Priloga 5: Obrazec za poslovni odgovor

Obrazec za poslovni odgovor (BRF)

Prosimo vas za pravocasen odgovor na to obvestilo o preklicu. Prosimo, izpolnite ta obrazec in ga vrnite podjetju
Johnson & Johnson na RA-JNJRO-JIMSEEFASS@ITS.JNJ.com v 3 delovnih dneh, tudi ¢e nimate izdelka, za
katerega velja ta odpoklic.

Ce imate izdelek, ki je predmet tega odpoklica, prosimo, da fotokopirate izpolnjen obrazec za poslovni odgovor in
ga prilozite odpoklicanim izdelkom, ki jih vracate. Zahvaljujemo se za vase sodelovanje.

Naziv stranke: Naslov stranke:

Natisnjeno ime osebe, Ki izpolnjuje obrazec za poslovni Telefonska Stevilka:
odgovor:

Stevilka narocila: Datum:

(Stevilka, uporabljena pri naro¢anju izdelka J&J)

Naslov za dostavo nadomestnega izdelka (e se razlikuje od zgoraj navedenega) ali referen¢na posta za
nadomestno posiljko:

Podpis*:

*S svojim podpisom potrjujete prejem in razumevanje tega obvestila
Vasi komentarji so dobrodosli.

Popis izdelkov — oznacite eno od moznosti
1 Na zalogi nimamo NOBENEGA izdelka, ki je predmet tega odpoklica (odstranitve).
] Na zalogi Imamo izdelek, ki je predmet tega odpoklica (odstranitve) in vracamo naslednje izdelke:

KOLICINA ODPOKLICANIH

SIFRA IZDELKA SERIJSKA STEVILKA IZDELKOV (KI SE VRACAJO)
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