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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — PI-21-3959

Jednorazowe przyrzady i zestawy do biopsji rdzenia BARD® MARQUEE®
Kody produktéw (REF) i numery partii (Lot): patrz zatgcznik 1

Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel
biomedyczny

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktdre wymagajg natychmiastowej reakcji.
Szanowni Panstwo!
Firma BD wydaje niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczehnstwa stosowania produktu w celu wycofania
okreslonych partii jednorazowych przyrzadow izestawéw do biopsji rdzenia BARD® MARQUEE®.
Niniejsza procedura wycofania produktu ma wptyw na okreslone kombinacje kodu produktu (REF)
i numeru partii (Lot) wyszczegolnione w zatgczniku 1. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng
Panstwa placéwka mogta otrzymac produkt, ktérego to dotyczy.

Opis problemu

Dzieki informacjom zwrotnym uzyskanym od klientow firma BD stwierdzita, ze okreslone partie
jednorazowych przyrzaddéw i zestawow do biopsji rdzenia BARD® MARQUEE® wymienione w tabeli 1
ponizej majg potencjalng wade w obrebie przetgcznika gtebokosci penetracji (patrz rycina 1). W ramach
zdarzen zgtaszanych do firmy BD informowano, ze przetgcznik gtebokosci penetracji widoczny na ilustraciji
ponizej i stuzgcy do wyboru zgdanej gtebokosci penetracji podczas biopsji tkanek odtgczat sie od wyrobu
podczas uzytkowania.
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Pokretto regulacji gtebokosci, tj. przetacznik gtebokosci penetracii

Rycina 1. Jednorazowy przyrzad do biopsji rdzenia BARD® MARQUEE®

Odtaczenie przetgcznika gtebokosci penetracji moze skutkowac (1) wydtuzeniem zabiegu pobierania
biopsiji, gdy uzytkownik uzyskuje wyrdb zastepczy, (2) nieoczekiwanym zbyt ptytkim wprowadzeniem
wyrobu do zmiany chorobowej, co pogarsza jakos¢ probki i potencjalnie moze prowadzi¢ do btednego
rozpoznania, lub (3) mozliwoscig nakiucia sasiedniej tkanki i/lub narzagdéw przez wyrdb w razie zbyt
gtebokiej penetracji, co powoduje obrazenia. Moze by¢ wymagana interwencja lekarska lub chirurgiczna.
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W przypadku urzadzen, ktérych dotyczy problem, uzywanych do wykonywania biopsji, nie sg zalecane
zadne szczegolne czynnosci kontrolne. Jednak wszelkie rozwazania kliniczne, w tym dalsze badania
diagnostyczne w celu upewnienia sie, ze pobrano odpowiednie prébki i / lub jesli mogto dojs¢ do
nieumysinego urazu, powinny pozostawac¢ w gestii lekarza.

Do chwili obecnej nie zgtoszono zadnych obrazen ciata u pacjentow w powigzaniu ze zgtoszonymi
przypadkami odigczenia przetgcznika gtebokosci penetracii.

Porada dotyczaca dziatan, jakie powinien podja¢ klient:

1.

Prosimy sprawdzi¢ stan swoich zapasow, a nastepnie znalez¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie
wyroby, ktérych dotyczy problem, jak wskazano w tabeli 1.

Jezeli przekazali Panstwo ten produkt dalej, prosimy o zidentyfikowanie placéwek odbiorczych,
natychmiastowe powiadomienie ich o niniejszym wycofaniu produktu oraz poinstruowanie
0 koniecznosci zniszczenia produktow, ktérych dotyczy ten problem.

Nalezy zniszczy¢ wszystkie niezuzyte jednostki produktéw, ktérych dotyczy problem, i wypetnié
formularz odpowiedzi klienta na str. 3, wskazujac:
o ile sztuk produktéw zostato zniszczonych LUB
o ze Panstwa placéwka nie ma w swoich zapasach zadnych produktéw, ktérych dotyczy
problem.

Prosimy odestaé wypetniony formularz odpowiedzi klienta na adres bok@bd.com jak
najszybciej, ale nie pézniej niz w dniu 15 marca br.

Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebujg pomocy w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania produktu, prosimy o kontakt zlokalnym przedstawicielem firmy BD pod
adresem/telefonem 22 321 09 30 lub pod adresem e-mail: bok@bd.com.

Potwierdzamy zawiadomienie odpowiednich organdw regulacyjnych o niniejszych dziataniach.

Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepu w medycynie. Dziatania te sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika oraz zapewnianie wysokiej jakosci produktow.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na ktére mogt Panstwa narazi¢ ten problem, iz gory
dziekujemy za Panstwa pomoc w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym jego rozwigzaniu.

Z powazaniem

Lorna Darrock
Starszy dyrektor ds. monitorowania jakosci po wprowadzeniu do obrotu na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — P1-21-3959
Jednorazowe przyrzady i zestawy do biopsji rdzenia BARD® MARQUEE®
Kody produktéw (REF) i numery partii (Lot): patrz zatacznik 1

Niniejszy formularz nalezy czyta¢ w potgczeniu z komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa stosowania
produktu nr PI-21-3959 oraz odesta¢ go po wypetnieniu i podpisaniu jak najszybciej, ale nie pézniej niz
do 15 marca br. na adres bok@bd.com / fax 22 321 09 38.

o Potwierdzam przeczytanie niniejszego powiadomienia, jego zrozumienie oraz wykonanie
wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej

[ ] Nie posiadamy zadnych wyszczegolnionych w zatgczniku 1 produktéw, ktérych dotyczy problem (prosimy
o wpisanie Parnstwa danych kontaktowych do tabeli ponizej i odestanie tej tabeli na adres e-mail podany

powyzej)
LUB

[] Posiadamy produkty wyszczegdlnione w zatgczniku 1, ktérych dotyczy problem. Potwierdzam, ze te produkty
zostaty zniszczone (prosimy wypetni¢ zatgcznik 1, wpisujgc liczbe zniszczonych produktéw. Nastepnie prosimy
o wpisanie Parnistwa danych kontaktowych do tabeli ponizej i odestanie obu dokumentéw na adres e-mail
podany powyzej).

Nazwa klienta/placéwki:

Oddziat (jesli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:
Numer telefonu osoby do kontaktu: Adres e-mail osoby do kontaktu:
Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu niniejszego formularza do firmy BD mozna uznac, ze w przypadku danego klienta niniejsze dziatanie
zostato zakoriczone.
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Zatacznik 1 — Kombinacje kodu produktu / numeru partii (Lot), ktérych dotyczy problem

Kod Numer Liczba Kod Numer Liczba
produktu partii zniszczonych produktu partii zniszczonych
(REF) (Lot) / serii produktow (REF) (Lot) / serii produktow
MQ1210 MQ1620
1353340 1353723 |
1353342 MQ1810
1358065 1353492
MQ1213 1359991
1353402 1369267
1359984 MQ1816
MQ1410 1353722 |
1353404 MQ1820
1356409 1364093 |
1356410 MQ1825
1356886 1353721
1356888 1355807
1359149 1359994
1359150 MQK1213
1359151 1364072
1359988 MQK1410
1363604 1358408
1364076 1358414
1364077 MQK1416
1364078 1347094 |
1368474 MQK1610
1369045 1357859 |
MQ1413 MQK1810
1357081 1353725 |
1369273 MQK1816
MQ1610 1364089 |
1356414 MQK2010
1364079 1369272 |
1369264 MQK2016
MQ1616 1360030
1356999
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