J&dJ MedTech

DRINGENDE VEILIGHEIDSKENNISGEVING (TERUGROEPING)

VICRYL™ (POLYGLACTIN 910) HECHTDRAAD EN VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIELE (POLYGLACTIN 910) HECHTDRAAD
PDS™ Il (POLYDIOXANONE) HECHTDRAAD EN PDS™ PLUS ANTIBACTERIELE (POLYDIOXANONE) HECHTDRAAD
MONOCRYL™ (POLIGLECAPRONE 25) HECHTDRAAD EN MONOCRYL™ PLUS ANTIBACTERIELE (POLIGLECAPRONE 25) HECHTDRAAD
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STRAAT
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Amersfoort, 17 mei 2024
Ref. 24-011

Beste,

Onze gegevens geven aan dat u product besteld of ontvangen heeft dat onderhevig is aan deze terugroepactie.
Producten die onderhevig zijn aan de terugroepactie en zich in uw voorraad bevinden, kunnen worden
geidentificeerd aan de hand van productcode en lotnummer zoals beschreven in Bijlage 1.

GELIEVE DEZE INFORMATIE TE VERSPREIDEN NAAR AL HET PERSONEEL BINNEN UW
INSTELLING DIE VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus, MONOCRYL™ en
MONOCRYL™ Plus HECHTDRADEN GEBRUIKEN.

Doel van deze brief
Ethicon heeft een wvrijwillige terugroepactie (verwijdering) van medische hulpmiddelen geinitieerd voor
hechtdraden uit specifieke lotnummers in de onderstaande productfamilies:
e VICRYL™ (polyglactin 910) hechtdraad en VICRYL™ Plus Antibacteriéle (polyglactin 910) hechtdraad
e PDS™ || (polydioxanon) hechtdraad en PDS™ Plus Antibacteriéle (polydioxanon) hechtdraad
e MONOCRYL™ (poliglecapron 25) hechtdraad en MONOCRYL™ Plus Antibacteriéle (poliglecapron 25)
hechtdraad

Reden voor de vrijwillige terugroepactie

Ethicon heeft een productiefout ontdekt op een specifieke verpakkingsmachine, waardoor er een gaatje is ontstaan
in de primaire verpakking van een Klein percentage VICRYL™, VICRYL™ Plus, PDS™, PDS™ Plus,
MONOCRYL™ en MONOCRYL™ Plus hechtdraden die zijn vervaardigd tussen 27 januari en 27 maart 2024. De
kans op dit defect is zeldzaam, met een geschatte frequentie van 0,011% van producten die deze afwijking vertonen
(99,9% van de producten is niet beinvloed door dit defect). Indien aanwezig, bevindt het gaatje zich altijd en
alleen in de eerste verpakking van de horizontale doos van 36 stuks, en het komt voor op dezelfde locatie aan
de onderkant van de folieholte van de eerste verpakking, in de buurt van de los te trekken klepjes zoals
getoond in Figuur 1.

Alle producten uit de lotnummers in Bijlage 1 kunnen worden teruggestuurd, maar hechtdraden uit deze lotnummers
die geen gaatje in de primaire verpakking hebben, kunnen in uw voorraad blijven en zijn veilig te gebruiken volgens
de juiste gebruiksinstructies.
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Om mogelijke problemen met de voorraad van klanten te verminderen, biedt Ethicon de volgende opties voor uw
voorraad van geimpacteerde lothummers:

1) Retourneer alleen de eerste verpakking van een complete doos, of
2) Onderzoek de eerste verpakking van een complete doos en retourneer alleen die verpakkingen waarbij een

gaatje in de primaire verpakking wordt aangetroffen.

Deze optie wordt aangeboden daar niet elke doos een verpakking met dit defect zal bevatten. Als het defect
aanwezig is, zal het alleen zichtbaar zijn in de eerste verpakking van de doos en altijd op dezelfde plaats, zoals te
zien is op de foto in Figuur 1. De overige 35 verpakkingen in de doos werden niet beinvloed door deze productiefout
en zijn veilig te gebruiken volgens de juiste gebruiksinstructies.

Figuur 1: Folieverpakking van de hechtdraad (onderzijde) met indicatie van de locatie van het gaatje. De
bovenzijde van de verpakking van de hechtdraad bevat de productinformatie zoals aangeduid in bijlage 2.

Mogelijke patiéntenimpact:
Ethicon heeft geen klachten of meldingen ontvangen over verwondingen in verband met dit probleem.

Het is waarschijnlijk dat dit probleem wordt gedetecteerd voér gebruik tijdens de operatie. Als het defect niet
opgemerkt wordt, kan het binnendringen van pathogenen door de inbreuk op steriliteit leiden tot infectie bij de
patiént. Dit kan medische ingrepen zoals het gebruik van antibiotica en/of chirurgische ingrepen vereisen. Het risico
op systemische infectie is echter zeer onwaarschijnlijk vanwege het kleine aantal bacterién dat waarschijnlijk
aanwezig zou zijn en het gebruik van profylactische antibiotica véor of na de operatie. Daarom is de kans op impact
voor de patiént uiterst zeldzaam.

Een gaatje in de verpakking stelt het product ook bloot aan de omgeving, wat mogelijk de fysieke eigenschappen
ervan kan compromitteren, wat kan leiden tot een falen in de behandeling en mogelijk extra chirurgische ingrepen
of een langere operatie kan vereisen.

Het gezondheidsrisico is beperkt tot die producten met gecompromitteerde verpakkingen. Andere producten in het
veld zonder afdichtingsproblemen worden niet beinvioed. Zorgverleners die deze productloten gebruikt hebben bij
de behandeling van patiénten moeten deze patiénten postoperatief op de gebruikelijke manier volgen, zonder dat er
verdere actie nodig is.

Ethicon heeft de oorzaak van het productieprobleem dat heeft geleid tot deze terugroepactie (verwijdering)
geidentificeerd en gecorrigeerd.
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Te ondernemen acties:
1.  Gelieve uw voorraad na te kijken op betrokken producten zoals aangegeven in Bijlage 1. Indien u er bezit,
kan u
a. Optie 1: Neem de eerste verpakking met hechtdraad uit een complete doos,

i. Plaats deze in quarantaine en stuur deze vervolgens terug voor creditering. U kunt de overige 35
hechtdraden gebruiken volgens de gebruiksinstructies (zie Figuur 2 hieronder voor de locatie van de
eerste verpakking).
OF
ii. Onderzoek de eerste verpakking van een complete doos vaor gebruik. Plaats deze in quarantaine
en stuur dit exemplaar terug als er een verpakkingsdefect werd vastgesteld (zie Figuur 2 hieronder
voor de locatie van de eerste verpakking). Indien er geen defect wordt gevonden, kunt u het product
en de overige 35 hechtdraden in de doos gebruiken volgens de gebruiksinstructies.

b. Optie 2: Plaats alle betrokken producten in quarantaine en stuur de gehele voorraad terug voor
creditering.

Figuur 2: Locatie van de eerste verpakking
De eerste verpakking is gedefinieerd als de verpakking die het dichtst bij de voorkant van de doos zit, met de
folieholtezijde naar de doos gericht. De voorkant van de doos bevat de etikettering voor het product.

Front of Suture box - 1%t unit as Front of Suture box - 15t unit .
identified with foil cavity facing removed (Nofe: this picture does Potential dgfeqt .
front of box not include the defect) only present on 15 unit in box

Figuur 2: Verkoopseenheid / box (36 items): indicatie van de eerste verpakking.

Gelieve een kopie van dit bericht bij de producten in quarantaine te houden en hou een kopie bij voor uw
eigen documentatie.

2. Lees de informatie van deze brief zorgvuldig na en zorg ervoor dat iedereen binnen uw instelling die op de
hoogte gebracht dient te worden, geinformeerd wordt. Indien u de betrokken items doorgestuurd heeft naar
een andere instelling, gelieve hen overeenkomstig te informeren over deze kennisgeving.

3. Gelieve het antwoordformulier in bijlage volledig in te vullen en ondertekend terug te sturen binnen de 5
werkdagen volgens de instructies zoals aangeduid op het formulier.

4. Uw Ethicon Product Specialist zal u op basis van de gegevens in het formulier contacteren voor de ophaling
van de betrokken producten. Producten dienen voor 15 augustus 2024 geretourneerd te zijn ten einde een
credit nota te ontvangen.

5. Hang een kopie van dit bericht uit om het personeel eraan te herinneren en hou een kopie bij voor uw eigen
documentatie.
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Bijkomende informatie:

Bij Ethicon is onze eerste prioriteit onze klanten en hun patiénten, en dat omvat het veilige en effectieve gebruik
van onze producten. We erkennen dat de terugroepactie van dit product mogelijk een verstoring kan veroorzaken
in uw instelling, en we waarderen uw hulp bij deze kwestie.

Indien u aanvullende vragen heeft over deze vrijwillige terugroepactie (verwijdering) of hulp nodig heeft bij het
retourneren van het product, neem dan contact op met uw Ethicon Sales Consultant.

Zoals bij elk medisch hulpmiddel dienen nadelige reacties of kwaliteitsproblemen die worden ervaren bij het
gebruik van dit product te worden gemeld aan uw Ethicon Sales Consultant. Als u nog verdere vragen heeft met
betrekking tot deze kennisgeving of als u aanvullende communicatie nodig heeft, neem dan contact op met uw
lokale Ethicon Sales Consultant.

Bedankt voor uw medewerking bij deze actie.

Hoogachtend,
Johnson & Johnson Medical BV

BIJLAGES:

BIJLAGE 1: Informatie omtrent de betrokken producten
BIJLAGE 2: Product Identificatie Tool
BIJLAGE 3: Antwoordformulier
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Bijlage 1: Informatie betrokken producten

Product omschrijving

Product code

Lot nummer

MONOCRYL™ Plus Antibacterial (poliglecaprone 25) MCP3213H UAMRDK
Suture MCP4423H UAMHXE
MCP4424H UBMMXK
MCP442H UAMRKS
MCP496H UAMRLE
MCP496H UAMLCU
MONOCRYL™ (poliglecaprone 25) C490 UAMEUD
Y423H UBMJED
PDS™ || (polydioxanone) Suture Z9210H UBMEUS
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Bijlage 2: Product Identificatie Tool
Gelieve te refereren naar de representatieve foto-stalen hieronder voor het identificeren van de locatie

van de productcode en het lothummer op de product-etikettering.
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Bijlage 3:

ANTWOORDFORMULIER

DRINGENDE VEILIGHEIDSKENNISGEVING (TERUGROEPING)

VICRYL™ (POLYGLACTIN 910) HECHTDRAAD EN VICRYL™ PLUS ANTIBACTERIELE (POLYGLACTIN 910) HECHTDRAAD
PDS™ IT (POLYDIOXANONE) HECHTDRAAD EN PDS™ PLUS ANTIBACTERIELE (POLYDIOXANONE) HECHIDRAAD
MONOCRYL™ (POLIGLECAPRONE 25) HECHTDRAAD EN MONOCRYL™ PLUS ANTIBACTERIELE (POLIGLECAPRONE 25) HECHTDRAAD

Wij bevestigen de ontvangst van deze informatie. We hebben de kennisgeving gelezen en begrepen. Wij

hebben geen producten meer in onze voorraad. Een kopie van deze brief wordt bewaard.

Wij bevestigen de ontvangst van deze informatie. We hebben de kennisgeving gelezen en begrepen. Een kopie

van deze brief wordt bewaard. De volgende betrokken producten worden teruggestuurd:

Product code

Lotnummer

Aantal

Naam ziekenhuis / instelling :

Naam / Titel :

Adres :

Telefoonnummer :

Datum & handtekening :

Johnson & Johnson Medical BV

Fax of mail dit ingevulde document naar:
Johnson & Johnson Medical BV
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