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HITNO: SIGURNOSNA OBAVIJEST
HARMONIC ACE® LAPAROSKOPSKE SKARE PROMJERA 5MM
S TEHNOLOGIJOM KOJA SE PRILAGODAVA TKIVU
(HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue Technology) ($kare s tehnologijom koja se
prilagodava tkivu)

(SpecifiCne serije kataloSkih oznaka HAR23 i HAR36) — Dobrovoljni opoziv proizvoda
21 svibanj, 2018.

Postovani supervizori kirurSkih sala, osoblje za upravljanje materijalima i voditelju kirurgije:

MOLIMO, PROSLIJEDITE OVE INFORMACIJE UNUTAR VASE USTANOVE SVIM OSOBAMA
ODGOVORNIM ZA PROIZVOD HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue Technology ($kare s
tehnologijom koja se prilagodava tkivu) (duzine 23CM i 36CM)

U tvrtki Ethicon Endo-Surgery, LLC (“Ethicon”) na$ najveéi prioritet su nasi klijenti i njihovi pacijenti, te to
obuhvaca sigurnu i u€inkovitu upotrebu nasih proizvoda.

Tvrtka Ethicon pokrenula je dobrovoljni opoziv (poviagenje) specificnih serija medicinskog proizvoda
HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue Technology (Skare s tehnologijom koja se
prilagodava tkivu) (23CM i 36CM), kako je navedeno u donjoj tablici. Nadzorom nakon stavljanja
proizvoda na trziste i prema provedenoj istrazi, tvrtka Ethicon potvrdila je da neki uredaji u ovim serijama
mogu sadrzavati unutarnju komponentu koja moze uzrokovati kontinuiranu ili nehotiCnu aktivaciju uredaja.
Iz tog razloga, izdajemo ovaj opoziv za gore navedene serije proizvoda.

ODMAH STUPA NA SNAGU - NEMOJTE KORISTITI NITI DISTRIBUIRATI SLJEDECE SERIJE
PROIZVODA KOJE PRIPADAJU HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue Technology
(Skarama s tehnologijom koja se prilagodava tkivu) (SAMO DOLJE SPECIFICIRANE SERIJE). ZA
DODATNE UPUTE POGLEDAJTE POTREBNU RADNJU:

Tablica1. kataloske oznake HARMONIC ACE® LAPAROSKOPSKIH SKARA PROMJERA 5MM +
TEHNOLOGIJA KOJA SE PRILAGODAVA TKIVU

KATALOSKA

NAZIV PROIZVODA OZNAKA SERIJE PROIZVODA
P93T5K PI93Y4A
P93T5) P94A93
HARMONIC ACE '+ Shears with Adaptive Tissue HAR23 P9409V P94G1W
Technology P93V06 P94C8R
PI3wW4yY P94A94
P9400F
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HITNO: DOBROVOLJNI OPOZIV (POVLACENJE) MEDICINSKOG PROIZVODA
HARMONIC ACE®+ LAPAROSKOPSKE SKARE PROMJERA 5MM
S TEHNOLOGIJOM KOJA SE PRILAGODAVA TKIVU
(HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue Technology (8kare s tehnologijom koja se
prilagodava tkivu)

(SpecifiCne serije kataloSkih oznaka HAR23 i HAR36)

KATALOSKA
NAZIV PROIZVODA OZNAKA SERIJE PROIZVODA
P91795 | P93T9L | P94E20 | P93MOK
. P93Z5X | P93A1L | P94E3Z | P94D3K
HARMONIC ACE + Shears with Adaptive HAR36 P94C8T | P93NO1 | P94F5T | P93X2X
Tissue Technology N9392K | P93R6V | P94F3A | P94F6C

P9149J) | P93R4F | P94A5K | PO4ABA
P9129W | P93M5Y | N93978 | P91C51
P9123A | P93MOL | P91301 | P9396A
P9144R | P93N3Y | P9168K | P93R4G
P9173R | P93Y8X | P91L1lY | P9410Z
P91K69 | PO3VOW | P93P09 | P93X85
P91L6J | P93V02 | P93P26 | P94E1Z
P91L0J P93Y48 | P93X98 | P94D5G
PO91LOH | P94015 | P94D7Z | P94G1)
P91C83 | P93ZAT | P94D3J | P9139N
PO91K68 | P93X4E | P94E8W | P940SW
P91D30 | P94G1G | P93TOX | P94C11
P9396C | P94D9K | P93R10 | P91394
P93R56 | P94F1M | P9399T | P9414T
P93U17 | P94C5R | P93N5A | P93795

Medicinska procjena zakljucila je da ova situacija moze uzrokovati nehoticho mehanicko ili termalno
oStecenje tkiva ako se pojavi kontinuirana ili nehoti¢na aktivacija pri uporabi u operativnim slu¢ajevima.

Do danas, tvrtka Ethicon nije zaprimila niti jedan izvjesStaj o Stetnim dogadajima povezanim s tim pitanjem
koji bi doveo do ovog opoziva proizvoda. Zdravstveni djelatnici koji su pacijente lije¢ili s HARMONIC ACE®+
Shears with Adaptive Tissue Technology (8karama s tehnologijom koja se prilagodava tkivu) trebaju
postoperativno pratiti te pacijente na uobi¢ajen nacin bez potrebne dodatne radnje.

Utvrdili smo kljucni uzrok i implementirali neposredne korektivhe radnje za rjeSavanje ovog pitanja.
Pogledajte Prilog 1 za pomo¢ u identifikaciji serija proizvoda koje podlijezu ovom opozivu.

Ovaj opoziv proizvoda NE utjeée na bilo koje druge serije HARMONIC ACE®+ uredaja osim onih koje
su gore prikazane. Nadalje, ovaj opoziv NE utjeée na bilo koje druge HARMONIC® proizvode.
IDENTIFIKACIJA SERIJA PROIZVODA KOJE PODLIJEZU OVOM OPOZIVU:

Serije proizvoda koje podlijezu ovom opozivu na vasoj zalihi mogu se identificirati prema kataloskoj

oznaci i broju serije (pogledajte gornji popis kataloskih oznaka i serija proizvoda). Sve nekoristene
serije HARMONIC ACE®+ $kara s tehnologijom koja se prilagodava tkivu (shears with Adaptive
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HITNO: DOBROVOLJNI OPOZIV (POVLACENJE) MEDICINSKOG PROIZVODA
HARMONIC ACE®+ LAPAROSKOPSKE SKARE PROMJERA 5MM
S TEHNOLOGIJOM KOJA SE PRILAGODAVA TKIVU
(HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue Technology (8kare s tehnologijom koja se
prilagodava tkivu)
(SpecifiCne serije kataloSkih oznaka HAR23 i HAR36)

Tissue Technology) koje podlijezu ovom opozivu trebaju se vratiti. KataloSke oznake i brojevi serija
mogu se odrediti upotrebom identifikacijskog alata proizvoda u Prilogu 1.

POTREBNA RADNJA:

1. Odmah pregledajte svoju zalihu kako bi utvrdili imate li serije ili setove proizvoda koji podlijezu ovom
opozivu te stavite takav(ve) proizvod(e) u karantenu.

2. Uklonite iz svoje zalihe proizvode ili setove koji podlijezu ovom opozivu i obavijestite odnosno
osoblje koje rukovodi operacijskom salom ili materijalima, ili bilo koju drugu osobu u va$oj ustanovi
koja mora o tome biti obavijeStena. Ako je bilo koja serija proizvoda koja podlijeze ovom opozivu
proslijedena drugoj ustanovi, obratite se toj ustanovi da organizirate povrat proizvoda.

3. Ispunite sluzbeni obrazac za odgovor (Prilog 2) kako bi potvrdili primitak ove obavijesti i poslali je
telefaksom ili emailom na npalade@its.jnj.com unutar tri (3) radna dana. Molimo posaljite sluzbeni
obrazac za odgovor ¢ak i ako nemate serije proizvoda koje podlijezu ovom opozivu.

4. Klijenti odmah trebaju vratiti sve nekoristene HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue
Technology (Skare s tehnologijom koja se prilagodava tkivu) ili setove obuhvac¢ene ovim opozivom
proizvoda koje imaju u svojim zalihama. Samo nekoristene Skare s tehnologijom koja se prilagodava
tkivu HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue Technology koje podlijeZu ovom opozivu i
koje su vraéene do 31. kolovoza, 2018. imat ¢e pravo biti zamijenjene. Sve nekoriStene Skare s
tehnologijom koja se prilagodava tkivu HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue Technology
koje podlijezu ovom opozivu i koje su vraéene nakon 31. kolovoza, 2018. ne¢e imati pravo biti
zamijenjene.

5. Za povrat nekoridtenih $kara s tehnologijom koja se prilagodava tkivu HARMONIC ACE®+ Shears
with Adaptive Tissue Technology ili setova koji podlijezu ovom opozivu, kopirajte ispunjeni sluzbeni
obrazac za odgovor, stavite ga u kutiju s odnosnim proizvodima i vratite vaSem dobavljacu / J&J.

Ako trebate bilo kakvu pomoé sa serijama proizvoda za povrat koje podlijezu ovom opozivu proizvoda,
molimo obratite se Vasem Johnson & Johnson predstavniku.

Priznajemo da ovaj opoziv $kara s tehnologijom koja se prilagodava tkivu HARMONIC ACE®+ Shears with
Adaptive Tissue Technology mozZe biti ometajuéi za vasu ustanovu te se ispriCavamo za sve moguce
uzrokovane neugodnosti.

Imate li dodatnih pitanja u vezi ovog opoziva ili prijave bilo kakvih reklamacija, molimo obratite se
JOHNSON & JOHNSON, +40 767 112 365.

Kao i kod svih medicinskih proizvoda, nuspojave ili problemi s kvalitetom kod primjene ovog proizvoda
moraju se prijaviti vaSem prodajnom predstavniku, izravno tvrtki Ethicon, ili vaSem drzavnom zdravstvenom
mjerodavnom tijelu. Imate li dodatnih pitanja u vezi ove obavijesti ili trebate dodatne podatke, molimo
obratite se svom prodajnom predstavniku.

Prilozi:
Prilog 1: Alat za identifikaciju proizvoda
Prilog 2: Sluzbeni obrazac za odgovor
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HITNO: DOBROVOLJNI OPOZIV (POVLACENJE) MEDICINSKOG PROIZVODA
HARMONIC ACE®+ LAPAROSKOPSKE SKARE PROMJERA 5MM
S TEHNOLOGIJOM KOJA SE PRILAGOBPAVA TKIVU
(HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue Technology (8kare s tehnologijom koja se
prilagodava tkivu)

(Specificne serije kataloskih oznaka HAR23 i HAR36)

PRILOG 1: Alat za identifikaciju proizvoda HARMONIC ACE® (specifiéne navedene kataloske

oznake i serije)
Upotrebom oznaka na pakiranju ovaj alat pomoci ¢e klijentima u identifikaciji serija proizvoda HARMONIC ACE®+

Shears with Adaptive Tissue Technology koje podlijezu ovom opozivu. Molimo, pogledajte gornju tablicu za popis svih
serija proizvoda koje podlijezu ovom opozivu.

KUTIJA ZA PRODAJU (SADRZI (6) ZATVORENIH TYVEK POSUDICA)
PREDNJA STRANA KUTIJE ZA PRODAJU

PRODUCT
CODE

KATALOSKA
OZNAKA

PRODUCT
LOT

KATALOSKA
OZNAKA
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HITNO: DOBROVOLJNI OPOZIV (POVLACENJE) MEDICINSKOG PROIZVODA
HARMONIC ACE®+ LAPAROSKOPSKE SKARE PROMJERA 5MM

S TEHNOLOGIJOM KOJA SE PRILAGODBAVA TKIVU

(HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue Technology (8kare s tehnologijom koja se

seiee
2000 Ethicon

PRODUCT
LOT

SERIJA
PROIZVODA

prilagodava tkivu)

(SpecifiCne serije kataloSkih oznaka HAR23 i HAR36)
TYVEK POSUDICA (SADRZI (1) HARMONIC ACE®+ UREDAJ)
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HITNO: DOBROVOLJNI OPOZIV (POVLACENJE) MEDICINSKOG PROIZVODA

HARMONIC ACE®+ LAPAROSKOPSKE SKARE PROMJERA 5MM

S TEHNOLOGIJOM KOJA SE PRILAGODBAVA TKIVU

(HARMONIC ACE®+ Shears with Adaptive Tissue Technology (8kare s tehnologijom koja se

prilagodava tkivu)

(SpecifiCne serije kataloSkih oznaka HAR23 i HAR36)

PRILOG 2: Sluzbeni obrazac za odgovor

Trazi se Vas pravovremeni odgovor ha ovu obavijest za klijente Molimo, ispunite ovaj obrazac i poSaljite ga
telefaksom u Johnson & Johnson na +40 21 207 1803 ili elektronskom postom npalade@its.jnj.com unutar 3

radna dana, ¢ak i ako nemate serije proizvoda koje podlijezu ovom opozivu.

Ako imate proizvod koji podlijeZze ovom opozivu proizvoda za povrat, kopirajte svoj ispunjeni sluzbeni obrazac

za odgovor i prilozite uz proizvode koje vracate. Zahvaljujemo Vam na suradniji.

Zaliha proizvoda — molimo oznadite jedno od sljedeéeq:

L1 Nemamo serije proizvoda HARMONIC ACE®+ koje podlijezu ovom opozivu.

1 Imamo serije proizvoda HARMONIC ACE®+ koje podlijezu ovom opozivu i vraéamo sljedece

proizvode:
- Ukupna
KATALOS ‘s
NAZIV PROIZVODA KA BROJEVI SERIJA koli¢ina lza
OZNAKA povrat
(‘komada’)

HARMONIC ACE®+ Shears with HAR23

Adaptive Tissue Technology (Skare
- . : HAR23
s tehnologijom koja se prilagodava

tkivu) (duzina 23CM) HAR23

HARMONIC ACE®+ Shears with HAR36

Adaptive Tissue Technology (Skare HAR36

s tehnologijom koja se prilagodava
tkivu) (duzina 36CM) HAR36

Napomena: Svaka kutija za prodaju sadrzi (6) komada / uredaja.

Naziv raCuna: Adresa racuna:
Stampano ime osobe koja ispunjava sluzbeni obrazac za Telefonski broj:
odgovor:

Broj racuna: Datum:

(broj koridten za narudzbu J&J proizvoda)

Adresa za slanje zamjenskog proizvoda (ako je razliCita od gore navedene):

Potpis*:

*Vasim potpisom potvrdujete da ste primili i razumjeli ovu obavijest

Vasi komentari su dobrodosli.
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