Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP

Anglia, Wielka Brytania.

[Osoba wyznaczona do kontaktu]

[Dziat/stanowisko]
[Nazwa szpitala]
[Adres 1]
[Miejscowosd]
[Kod pocztowy]
[Kraj]

5 maja 2014r.
Nr ref.: FA2014-08

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Siatka Bard® Ventralight ST z systemem pozycjonowania Echo
PS i siatka Bard® Composix L/P z systemem pozycjonowania
Echo PS

Szanowna Pani/Szanowny Panie

Celem tego listu jest poinformowanie o dobrowolnym wycofaniu zainicjowanym przez firme Davol,
Inc. bedaca podmiotem catkowicie zaleznym od C.R. Bard, Inc.

Przyczyna wycofania:

Davol Inc. potwierdzita, ze niektére urzgdzenia z okreslonych partii produktéw wymienionych w Tabeli
1 mogg mie¢ stabe uszczelnienie worka w dotgczonym, pakowanym oddzielnie, sterylnym zespole
napetniania i adaptera napetniania.

Osobami narazonymi na najwieksze ryzyko sg pacjenci podlegajgcy leczeniu chirurgicznemu
w przypadkach niedoboru tkanki migkkiej, takich jak przy leczeniu przepukliny. Potencjalnym
zagrozeniem zwigzanym z opakowaniem majgcym wadliwe zamkniecie jest utrata sterylnosci.

W przypadkach jezeli zastosowali juz Parstwo narazone urzgadzenia wymienione w Tabeli 1, nie sg
wymagane zadne dodatkowe dziatania. Nie jest zalecane zadne specjalne uzupetniajgce leczenie lub
opieka kliniczna u pacjentéw, ktérzy przeszli leczenie z zastosowaniem narazonych uradzeh,
wymienionych w tym zawiadomieniu o dziataniach zaradczych.

Nasza dokumentacja wykazuje, ze Panstwa placéwka zakupita produkty o kodach i numerach partii
podanych ponizej. Wszystkie pozostate kody produktéw Davol, Inc. i numery partii niewymienione
w Tabeli 1 mogg by¢ nadal uzywane przez Panstwa osrodek, poniewaz sg one bezpieczne w uzyciu
i nie sg objete niniejszym zwrotem produktu.

Tabela 1: Narazone kody produktéow i numery partii
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Numer
Kod produktu | Opis partii
0144113 Composix LPzEchoPS 10”x13” HUXH0294
HUXL0314
0144610 Composix™ LP z Echo PS™ 6”x10” HUXK1536
0144680 Composix™ LP z Echo PS™ 6”x8” HUXKO0073
HUXK1537
0144790 Composix™ LP z Echo PS™ 77x9” HUXK1539
0144810 Composix™ LP z Echo PS™ 8”x10” HUXK1540
5955113 Ventralight™ ST z Echo PS™ 10”x13” HUXK0900
HUXK0901
HUXL1148
5955124 Ventralight™ ST z Echo PS™ 12”x14” HUYA1057
Ventralight STz EchoPS 4.5”
5955450 Okragty HUXHO0535
HUXHO0696
HUXKO0747
5955460 Ventralight ST z Echo PS 4”x6” HUXHO0695
5955600 Ventralight ST zEchoPS 6” Okraglty | HUXH0694
HUXL1149
HUXL1150
HUYA1005
5955610 Ventralight™ ST z Echo PS™ 6”x10” HUXKO0744
HUXL1004
5955680 Ventralight™ ST z Echo PS™ 6”x8” HUXHO0688
HUXKO0743
HUXLO0803
HUXL0804
5955790 Ventralight™ ST z Echo PS™ 7”x9” HUXK0899
Ventralight™ ST z Echo PS™ 8”
5955800 Okragly HUXK0058
5955810 Ventralight ST z EchoPS 8”x10” HUXH0691
HUXLO0336
HUXL0495
HUXL0660
HUXL1006
HUXL1007
HUXL1147

Uwaga: o niniejszych dziataniach zaradczych dotyczgcych bezpieczenstwa zostanie powiadomiony
stosowny organ. W ramach tych dziatah prosimy o przestrzeganie ponizszych instrukcji oraz

7N

£

4
>z

INVESTOR IN PEOPLE

Strona2z5



powiadomienie firmy Bard o dostosowaniu sie przez Panstwa do niniejszych dziatan zaradczych
dotyczgcych bezpieczenstwa.

Wymagane dzialania dla Panstwa oraz danej placéwki stuzby zdrowia:

1. Nie uzywa¢ ani nie dystrybuowaé produktéw z tego zakresu.

2. Nasza dokumentacja wykazuje, ze Panstwa placéwka zakupita produkty o kodach
i numerach partii objetych niniejszym dobrowolnym wycofaniem.

3. Prosimy o sprawdzenie wszgstkich miejsc przechowywania w Panstwa instytucji pod
katem obecnosci siatek Bard™ Ventralight ST z systemem pozycjonowania Echo PS
oraz siatek Bard® Composix L/P z systemem pozycjonowania Echo PS o kodach
produktu i numerach partii podanych w Tabeli 1.

4. Prosimy o przekazanie tego zawiadomienia o dziataniach zaradczych dotyczacych
bezpieczenstwa osobom w Panstwa organizacji, ktére muszg by¢ powiadomione o tym
fakcie, jak réwniez organizacjom, do ktérych te powigzane produkty mogly zostac
potencjalnie dostarczone.

5. Jezeli przekazali Panstwo dalej jakikolwiek z produktéw o kodzie produktu/numerze partii
wymienionym w Tabeli 1, prosimy natychmiast skontaktowal sie z tym odbiorca
i poinformowa¢ o wycofaniu oraz poprosi¢ o zwrot narazonych produktéw do firmy Bard
(adres podany ponizej).

6. Prosimy o usuniecie zidentyfikowanego produkiu z pétek. Jesli nie majg Panstwo
Zadnego produktu wymienionego w Tabeli 1 lub jego zapas zostat wykorzystany, dalsze
dziatania nie sg wymagane.

7. Jesli majg Panstwo produkty do zwrotu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Bard. Prosimy oznaczy¢ opakowanie na zewnatrz jako ,ZWROT PRODUKTU” i
podaé¢ numer RGA: FA2014-08.

Po usunieciu z Panstwa magazynéw produktu objetego niniejszym wycofaniem:
Prosimy o uzupelnienie dotaczonego formularza kontrolnego skutecznosci odpowiedzi

i przestanie go faksem na numer (22) 321 09 38. Alternatywnie moze zosta¢ on przestany na
adres e-mail: bok.poland@crbard.com.

Uwaga: Bardzo wazne jest, aby przekazali Panstwo nam te informacje.

Jezeli nie mogag Panstwo przesta¢ faksem lub mailowo formularza, prosimy o telefon do
lokalnego przedstawiciela obstugi klienta firmy Bard i ustne przekazanie potrzebnych
informaciji.

Doceniamy Panstwa wspotprace i pomoc w rozwigzaniu tego problemu i bardzo przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, ktdre mogg wynikng¢ z tego dziatania. Je$li majg Panstwo pytania lub
potrzebujg pomocy w zwigzku z tg sprawag, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub przedstawicielem obstugi klienta firmy Bard pod numerem telefonu (22) 321 09 41.

Z powazaniem,
W imieniu firmy C. R. Bard, Inc.

Anna Choruzy
Customer Service Manager

Zatgczniki: Formularz kontrolny skutecznos$ci odpowiedzi
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NR REF.: FA2014-08
FORMULARZ KONTROLNY SKUTECZNOSCI ODPOWIEDZI

Nr RGA

Siatka Bard® Ventralight ST z systemem pozycjonowania Echo
PS i siatka Bard® Composix L/P z systemem pozycjonowania

Echo PS
Numer
Kod produktu | Opis partii
0144113 Composix LPzEchoPS 10”x13” HUXH0294
HUXL0314
0144610 Composix LPzEchoPS 6”x10” HUXK1536
0144680 Composix LPzEchoPS 6”x8” HUXKO0073
HUXK1537
0144790 Composix LPzEchoPS 7”x9” HUXK1539
0144810 Composix LPzEchoPS 8”x10” HUXK1540
5955113 Ventralight STz EchoPS 10”x13” HUXK0900
HUXKO0901
HUXL1148
5955124 Ventralight STz Echo PS 12”x14” HUYA1057
Ventralight ST z Echo PS 4.5
5955450 Okragly HUXHO0535
HUXHO0696
HUXK0747
5955460 Ventralight ST z Echo PS 4"x6” HUXHO0695
5955600 Ventralight ST zEchoPS 6” Okraglty | HUXH0694
HUXL1149
HUXL1150
HUYA1005
5955610 Ventralight STz Echo PS 6”x10” HUXK0744
HUXL1004
5955680 Ventralight ST z Echo PS 6”x8” HUXHO0688
HUXKO0743
HUXL0803
HUXL0804
5955790 Ventralight STz EchoPS__ 7"x9” HUXK0899
5955800 Ventralight ST z Echo PS__ 8” Okragty | HUXK0058
5955810 Ventralight STz EchoPS 8”x10” HUXH0691
HUXL0336
HUXL0495
HUXL0660
HUXL1006
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Numer
Kod produktu | Opis partii

HUXL1007
HUXL1147

Bardzo wazne jest, aby kombinacje kodu produktu/numeru partii siatek Bard® Ventralight ST
z systemem pozycjonowania Echo PS i siatek Bard® Composix L/P z systemem pozycjonowania
Echo PS wymienione wyzej zostaty natychmiast wycofane z Panstwa magazynéw i wylgczone
Z uzycia.

Prosimy o uzupetnienie tego formularza i przestanie go faksem na numer (22) 321 09 38.
Alternatywnie moze zosta¢ on przestany przez email na adres bok.poland@crbard.com.

1. Czy posiadajg obecnie Panstwo ktérgkolwiek powigzang partie produktu? (Prosimy o
sprawdzenie magazynu oraz zakupionych produktow w celu ustalenia, czy ten powigzany
produkt wystepuje w placéwce.)

Tak Nie

2. Jesli odpowiedz na pytanie 1 brzmi TAK, prosimy o podanie kodéw produktéw, numeréw
partii oraz liczby do zwrotu. W tym celu prosimy wypetni¢ ponizszg tabele:

Nazwa klienta Nr Rzeczywis | Kod pozycji Nr partii Zamoéwio | Liczba do RZECZYWIS
zaméwienia | ta data na liczba | zwrotu TA
klienta dostawy ZWRACANA
LICZBA
(TYLKO
BARD)
[wypetnione [wypetnione [wypetnion [wypetnione [wypetnio | [wypetnio | [wypetnione
pole] pole] e pole] pole] ne pole] ne pole] pole]
[wypetnione [wypetnione [wypetnion [wypetnione [wypetnio | [wypetnio | [wypetnione
pole] pole] e pole] pole] ne pole] ne pole] pole]

3. Jesli posiadajg Panstwo powigzany produkt, to czy zamierzajg Panstwo go zwrécic?
Tak Nie

Jesli TAK, prosimy podac liczbe sztuk:
Jesli NIE, prosimy wyjasni¢ ponizej przyczyne:

Prosimy uzupetnié dane kontaktowe DRUKOWANYMI LITERAMI i wypetni¢ wszystkie
wymagane pola formularza

Imie i nazwisko

Stanowisko

Nazwa konta/szpitala [wypetnione pole]

Numer telefonu osoby kontaktowej

Data

Prosimy o przekazanie wypetnionego formularza oraz powigzanych produktéw podanej
osobie:

Anna Choruzy

Customer Service Manager

BARD Poland Sp. z 0.0.; ul. Cybernetyki 7B; 02-677 Warszawa, Polska

Tel: (22) 321 09 41 Faks.: (22) 321 09 38

Email: anna.choruzy@crbard.com
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