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Spostovana stranka:

Glede na na$e evidence ste naroCili ali prejeli izdelek, za katerega velja ta odpoklic, kot je navedeno
v spodnji preglednici.

VELJA TAKOJ — NASLEDNJIH SERIJ IZDELKOV NE UPORABLJAJTE, VSADITE ALI
DISTRIBUIRAJTE. ZA NADALJNJA NAVODILA GLEJTE POTREBNE UKREPE.

Ime izdelka Koda izdelka Serije izdelkov uDI
1 2 2 27
GYNECARE TVT EXACTe TVTRL 5000013 | 5000023 | 5000025 | 50000 10705031062375
5000032 | 5000036 | 5000037 | 5000039

TE INFORMACIJE V SVOJI USTANOVI POSREDUJTE VSEMU OSEBJU, KI UPORABLJA, SHRANJUJE,
NAKUPUJE, DISTRIBUIRA, UPRAVLJA SISTEM GYNECARE TVT EXACT® OZ. Z NJIM ROKUJE.

TO VKLJUCUJE EKIPE V OPERACIJSKIH DVORANAH, EKIPE ZA UPRAVLJANJE MATERIALOV,
OBVLADOVANJE TVEGANJ, ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI IN EKIPE ZDRAVNIKOV/KIRURGOV,
KOT JE USTREZNO.

Namen tega dopisa

Druzba Ethicon Sarl je sprozila odpoklic (odstranitev) medicinskih pripomo&kov osmih serij GYNECARE
TVT EXACT®, koda izdelka TVTRL.

V tem dopisu so navedene informacije o zadevnem izdelku, razlogu za ukrep, moznem tveganju za
zdravje in ukrepu, ki ga morajo sprejeti stranke.

Razlog za odpoklic (odstranitev)

Druzba Ethicon Sarl je prejela pritozbe v zvezi z izdelkom GYNECARE TVT EXACTe s kodo izdelka
TVTRL zaradi belih delcev, ki so bili opazeni v sterilni pregradi. Nasa raziskava je pokazala, da beli delci
izvirajo iz lepilnega sloja, ki je nanesen na pokrov Tyvek embalaze izdelka.

Ugotovili smo osnovni vzrok proizvodne tezave, povezane s tem odpoklicem, ter izvedli korektivne
ukrepe in kontrole, da bi preprecili njeno ponovitev.

Tveganje za zdravje

Druzba Ethicon Sarl od datuma zacetka odpoklica ni prejela nobenih porocil o poSkodbah, povezanih s to
tezavo.

Delci izvirajo iz embalaznih materialov, ki niso citotoksi¢ni, niso genotoksicni, za katere se ne pri¢akuje,
da bodo povzro€ili preobéutljivost ali draZenje ali da bi bili sistemsko toksicni in verjetno ne bodo vplivali
na delovanje pripomocka.

Beli delci so vidni s prostim oesom in jih je verjetno med pregledom embalaze ter odpiranjem v
operacijski dvorani zaznalo usposobljeno osebje. Ce se kirurg odloc€i, da izdelka ne bo uporabljal, lahko
pride do kirurSke zamude, vendar s to tezavo ni priCakovane neposredne Skode.
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Morebiten vpliv je omejen na izdelke, pri katerih se pojavlja tezava zaradi delcev v sterilni pregradi. Druge
serije izdelkov na terenu niso prizadete. Zdravstveni delavci, ki so zdravili paciente z uporabo zadevnih serij
izdelkov, naj te paciente po operaciji spremljajo na obi¢ajen nacin, dodatni ukrepi pa niso potrebni.

Potrebni ukrepi —

1. Takoj preglejte svoje zaloge, da ugotovite, ali razpolagate z izdelkom, za katerega velja ta
odpoklic, in dajte tak(e) izdelek(-ke) v karanteno. Ce imate izdelek, za katerega velja ta odpoklic,
kopijo tega obvestila hranite skupaj z izdelkom, ki je v karanteni, kopijo obvestila pa shranite za
lastno evidenco.

Takoj prenehajte z uporabo, vsaditvijo in distribucijo zadevnih izdelkov.

3. Vse zadevne izdelke, ki ste jih odkrili v svoji zalogi, dajte v karanteno. Kopijo tega obvestila
hranite skupaj z izdelkom, ki je v karanteni, kopijo obvestila pa shranite za lastno evidenco.

4. O tem obvestilu o odpoklicu/odstranitvi obvestite vse zadevno osebje v svoji ustanovi, vkljuéno
z osebjem v operacijski dvorani in osebjem za upravljanje materialov 0z. vse druge osebe v
svoji ustanovi, ki jih je treba obvestiti.

5. Ce je bil zadevni izdelek prenesen, distribuiran drugi ustanovi/oddelku, zdravniku, distributerju
ali stranki, zadevnim osebam to obvestilo takoj posredujte in jih pozovite, da izvedejo potrebne
ukrepe.

6. Izpolnite obrazec za poslovni odgovor (BRF) (Priloga 2), ki potrjuje prejem tega obvestila in
posljite faks ali e-posto na naslov QARA@calderamedical.com v treh (3) delovnih dneh. Vrnite
BRF, tudi e nimate izdelka, za katerega velja ta odpoklic.

7. Stranke morajo nemudoma vrniti vse neuporabljene izdelke, za katere velja ta odpoklic in so v
zalogi. Stranke, ki zZelijo prejeti nadomestilo v obliki dobropisa morajo vrniti izdelek, za katerega
velja ta odpoklic, najpozneje do 31. avgusta 2026. Nadomestilo v obliki dobropisa ne bo izdano
za noben izdelek, ki ni predmet tega odpoklica, in noben izdelek, vrnjen po navedenem datumu.

8. To obvestilo naj bo za zagotavljanje ozaves&enosti objavljeno na vidnem mestu, dokler ne bodo
vsi izdelki, za katere velja ta odpoklic, vrnjeni na naslov [Ime lokalnega distributerja/kontaktne
osebe v ustanovi] na [faks/e-postal.

9. Ce potrebujete kakrgno koli pomo¢ pri vraéanju izdelka, se obrnite na:
[Ime lokalnega distributerja/kontaktne osebe v ustanovi] na [faks/e-posta]

10. Kot velja za kateri koli medicinski pripomocek, je treba o nezelenih ucinkih ali tezavah s
kakovostjo, ki se pojavijo pri uporabi tega izdelka, poroc¢ati prodajnemu zastopniku ali
nacionalnemu zdravstvenemu organu. Ce imate dodatna vprasanja v zvezi s tem obvestilom ali
Ce potrebujete kakrSno koli dodatno komunikacijo, se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika.

Druge informacije

Pri druzbi Ethicon Sarl je na prvem mestu skrb za naSe stranke in njihove paciente, kar vkljuCuje varno in
ucinkovito uporabo nasih izdelkov. Zavedamo se, da je lahko varnostni korektivni ukrep mote¢ za vaso
ustanovo, in cenimo vase sodelovanje pri tej zadevi.

Ce imate dodatna vprasanja, se obrnite na QARA@calderamedical.com.
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PRILOGE:

Priloga 1: Orodje za identifikacijo izdelka

Priloga 2: Obrazec za poslovni odgovor (BRF)
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Priloga 1: Orodje za identifikacijo izdelka

Glejte spodnje reprezentativne vzoréne slike, da boste lahko na nalepki na embalazi nasli kodo in serijo
zadevnih izdelkov.
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Priloga 2: Obrazec za poslovni odgovor (BRF)

Obrazec za poslovni odgovor (BRF)
Prosimo vas, da se pravo¢asno odzovete na to obvestilo na odpoklic. Izpolnite ta obrazec in ga po
faksu ali e-posti posljite na naslov [Ime lokalnega distributerja/kontaktne osebe v ustanovi] na [faks/e-
posta] ali posljite obrazec po e-posti na naslov QARA@calderamedical.com v 3 delovnih dneh, tudi ¢e
nimate nobenega izdelka, ki je predmet tega odpoklica, za vra€ilo.

Ce zelite vrniti izdelek, za katerega velja ta odpoklic, naredite fotokopijo izpolnjenega obrazca za poslovni

odgovor in ga prilozite ob vradcilu.

[Account Name]
[Account Address]

Tiskano ime osebe, ki je izpolnila obrazec za poslovni odgovor:

Telefonska sStevilka:

Stevilka raduna (stevilka, uporabliena za narogilo izdelka):

Datum:

E-postni naslov:

Po potrebi se za dobropis sklicujte na narocilnico.

Podpisano*:

*S svojim podpisom potrjujete, da ste prejeli in razumeli to obvestilo.

Vasi komentarji so dobrodo§li.

Zaloga izdelkov — preverite

Ul V zalogi nimamo NOBENEGA izdelka, za katerega velja ta odpoklic (odstranitev).

L] Imamo izdelek, za katerega velja ta odpoklic (odstranitev).

KODA IZDELKA Serija izdelka Koli€ina v zalogi

Koli¢ina vracila
(posamezne enote)

5000013

5000023

5000025

5000032

5000036

5000037

Oigoigioigjo)p g

5000039
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