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SERWISOWE DZIALANIE NAPRAWCZE
POWIADOMIENIE DOTYCZACE WYCOFANIA PRODUKTU: BM-RAP-19-001-003

Siatki firmy BARD do leczenia wypadania narzadéw ptciowych i wysitkowego
nietrzymania moczu u kobiet
Wyroby do leczenia wypadania narzgdéw piciowych: siatka AIyte® Y, system leczenia wypadania
narzadow Nuvia® SI, siatka Avaulta® Solo oraz siatka Avaulta® Plus Mesh
Wyroby do leczenia wysitkowego nietrzymania moczu: jednonacieciowa tasma Ajust®,
jednonacieciowa tasma spiralna Ajust®, system podtrzymywania cewki moczowej Align®, system
podtrzymywania cewki moczowej Align® wprowadzany miedzy otworami zastonionymi

Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o wycofaniu przez firme C. R. Bard, Inc., spétke zalezng
w catosci nalezaca do Becton, Dickinson and Company (BD) z rynku europejskiego produkowanych przez
nig siatek do leczenia wypadania narzadéw piciowych i wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet.
Kody produktow, ktérych dotyczy to powiadomienie, podano w zatgczniku 1. Z naszych informacji wynika,
ze mogli Panstwo otrzyma¢ co najmniej jeden produkt oznaczony ktérgs z wymienionych kombinacji
koddéw i numerdw partii (lot).

Firma BD podjeta decyzje o wstrzymaniu produkcji i dystrybucji wymienionych wyrobéw oraz wycofaniu ich
ze szpitali i centréw dystrybucji ze skutkiem natychmiastowym.

Wycofanie nie jest zwigzane z jakimikolwiek watpliwosciami co do bezpieczenstwa stosowania wyrobow
i nie sg konieczne zadne dodatkowe dziatania wobec pacjentek, u ktérych wyroby te juz zastosowano.

Nalezy podjaé¢ nastepujace dziatania:

1. Prosimy sprawdzi¢ swoje zapasy, zlokalizowac¢ wszelkie niewykorzystane wyroby wyszczegdlnione
w zatgczniku 1 i niezwlocznie przekazaé je do kwarantanny.

2. Prosimy przekaza¢ niniejsze powiadomienie o wycofaniu wyrobow wszystkim osobom w swojej
placéwce uzywajacych siatek firmy Bard do leczenia wypadania narzadéw piciowych i wysitkowego
nietrzymania moczu u kobiet, aby osoby te miaty Swiadomo$¢ zaistniatej sytuaciji.

3. Jezeli przekazali Panstwo wyroby innym podmiotom, nalezy te podmioty zidentyfikowac
i powiadomi¢ je w trybie natychmiastowym o niniejszej informacji, a takze poprosi¢ o zwrot do
Panstwa placowki wszystkich niezuzytych wyrobow, ktérych dotyczy wycofanie.

4. Przed dokonaniem zwrotu wyrobow nalezy oznaczy¢é opakowanie jako ,PRODUCT REMOVAL”
(WYCOFANIE PRODUKTU), podajac nastepujgcy numer referencyjny: BM-RAP-19-01-003

5. Po wycofaniu wyrobéw ze stanu magazynowego i/lub zwréceniu ich do Panstwa placéwki prosimy
wypetnic¢ formularz odpowiedzi klienta.

6. Prosimy odesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi klienta na adres bok.poland@crbard.com;
Bard Poland Sp. z o. 0., ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa jak najszybciej i nie pézniej niz
w dniu 5.04.2019 r.

Nalezy podkresli¢, Zze usuniecie jakichkolwiek juz wszczepionych wyrobdw nie jest wymagane i nie ma
koniecznosci podejmowania zadnych dodatkowych czynnosci wobec pacjentek, u ktérych wszczepiono
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ktérykolwiek z wymienionych wyrobow. Zatagczamy karte informacji dla pacjenta, ktdéra pomoze
odpowiedzie¢ na wszelkie pytania ze strony pacjentek.

W razie jakichkolwiek pytan lub gdyby wymagana byta pomoc w tej sprawie, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym specjalistg ds. sprzedazy lub lokalnym przedstawicielem dziatu obstugi klienta firmy BD.

Firma BD chce przyczyniaé sie postepdéw w medycynie. Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczehstwo pacjentéw i uzytkownikéw oraz zapewnianie wysokiej jakosci produktow.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na ktére mogta Panstwa narazi¢ opisywana procedura, i z géry
dziekujemy za Parnstwa pomoc w jak najszybszym ijak najskuteczniejszym przeprowadzeniu wycofania
wyrobow.

Z powazaniem
William David
Starszy dyrektor ds. zgodnosci i jakosci na obszar EMEA

Zatgcznik 1: Wykaz produktéw, ktérych dotyczy problem
Zalgcznik 2: Karta informaciji dla pacjentow
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Zatacznik 1: Wykaz produktéw, ktérych dotyczy problem

Rodzaj Numer partii (lot)
Kod produktu Opis produktu wyrobu
Zatonowy system podtrzymywania cewki
BRD100R moczowej Align~ z rozszerzaczem
Nadtonowy system podtrzymywania cewki
BRD200S moczowej Align~ z rozszerzaczem
Zatonowo-nadtonowy system podtrzymywania
BRD300RS cewki moczowej Align® Z rozszerzaczem
System podtrzymywania cewki moczowej AIign®_
z rozszerzaczem wprowadzany miedzy
BRD400HK otworami zastonionymi (TO)
System podtrzymywania cewki moczowej Align®_
typu ,halo” z rozszerzaczem wprowadzany
BRD500HL gledzy otworami zasio.ruonyml. (TO) o Wszystkle
ystem podtrzymywania cewki moczowej Align
typu ,hook-halo” z rozszerzaczem Wysitkowe zgromadzone
wprowadzany miedzy otworami zastonionymi nietrzymanie aktualnie w
BRD600HH (TO) moczu .
Zatonowo-nadtonowy system podtrzymywania placoyvce
BRD301RS cewki moczowej Align® bez rozszerzacza partie
System podtrzymywania cewki moczowej Align®_ produkt(’)w
typu ,hook-halo” bez rozszerzacza ,
wprowadzany miedzy otworami zastonionymi (IOt), ktorych
BRD601HH (TO) termin
Regulowana jednonacieciowa tasma Ajust™ . TP
BRD700SI (opakowanie jednostkowe) WaanSCI nie
Regulowana jednonacigciowa tasma Ajust™ mlna’f
BRD705SI (5 szt. w opakowaniu)
Spiralna tasma Ajust® (opakowanie
BRD800SI jednostkowe)
BRD805SI Spiralna tasma Ajust® (5 szt. w opakowaniu)
486100 Przedni system podtrzymywania Avaulta® Solo
486200 Tylny system podtrzymywania Avaulta® Solo Wypadanie
486101 Przedni system podtrzymywania Avaulta® Plus nar_zadéw
486201 Tylny system podtrzymywania Avaulta® Plus piciowych
Y100 Implant siatki Alyte™ (1 szt. w opakowaniu)
Y500 Implant siatki Alyte™ (5 szt. w opakowaniu)
Tylny system jednonacieciowy do leczenia
PF200SI wypadania narzadow piciowych Nuvia®
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Zatacznik 2: Karta informacji dla pacjentéw

Celem niniejszej informaciji jest pomoc w odpowiedzi na pytania, ktére mogg zadawac pacjentki
odnosnie zaprzestania produkcji danego wyrobu, a takze zapewnienie o tym, ze wszystkie wyroby
wszczepione w celu leczenia wypadania organéw piciowych i wysitkowego nietrzymania moczu sg
wycofywane z rynku jedynie z przyczyn ekonomicznych. Wyroby tego rodzaju stanowig jedng z kilku
powszechnie uznanych mozliwosci, sposréd ktoérych chirurg wraz z pacjentkg mogg dokona¢ wyboru
odnosnie leczenia wystepujgcego problemu zdrowotnego.

Decyzja o wycofaniu wyrobow zostata podjeta w zwigzku z dostepnoscig na rynku
konkurencyjnych produktéw oraz strategiczng decyzjg firmy C. R. Bard o opuszczeniu
rynkowego segmentu wyrobow medycznych zwigzanych z leczeniem narzagdéw miednicy.
Powodem wycofania wyrobéw nie sg kwestie dotyczace bezpieczenstwa.

Z wycofaniem nie wigze sie wskazanie do usuniecia wszczepionych wyrobdw.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania omawianych wyrobow ani zabiegi chirurgiczne
majgce na celu ich wszczepianie nie ulegty zmianie.

Przed dostarczeniem ich do klienta poszczegdlne wyroby spetniaty wszystkie wyznaczone dla
nich parametry, a takze byly zgodne z przepisami i wymaganiami jako$ciowymi.

Zaleca sie, aby pacjentki kontaktowaty sie ze swoim lekarzem w razie jakichkolwiek
watpliwosci odnosnie do omawianych produktéw i zwigzanych z nimi zabiegow.

Zaleca sie, aby pacjentki kontynuowaty rutynowe kontrole i obserwacje zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Nie zachodzi koniecznos¢ podejmowania zadnych dodatkowych dziatan, jesli pacjentki sg
zadowolone z wynikéw leczenia chirurgicznego i nie wystgpity u nich zadne komplikacje ani
objawy. Nie ma potrzeby usuwania wszczepionych wyrobow.

Zachecamy pacjentki do powiadomienia placowki odpowiedzialnej za ich opieke zdrowotng
podczas najblizszej wizyty kontrolnej, jesli uwazaja, ze mogty wystgpi¢ u nich komplikacje lub
niepokojgce objawy, w tym miedzy innymi utrzymujgce sie krwawienie lub wydzielina z drég
rodnych, bél w okolicy miednicy badz pachwiny, bol w trakcie czynnosci seksualnych lub inne
dolegliwosci.

Pacjentki powinny wszelkie ewentualne watpliwosci zgtaszac lekarzowi.
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Formularz odpowiedzi klienta — BM-RAP-19-01-003

Siatki firmy Bard do leczenia wypadania narzadéw piciowych i wysitkowego nietrzymania
moczu u kobiet
Tas$ma jednonacieciowa Ajust®, jednonacieciowa tasma spiralna Ajust®, system podtrzymywania
cewki moczowej Align®, system podtrzymywania cewki moczowej Align® wprowadzany migdzy
otworami zastonionymi; siatka AIyte® Y, system leczenia wypadania narzgdow ptciowych Nuvia®
S, siatka Avaulta® Solo oraz siatka Avaulta® Plus

Nalezy wypetni¢ ten formularz i odesta¢ go do firmy BD faksem lub e-mailem na numer/adres +48
22 321 09 38; bok.poland@crbard.com

Zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej

[] Nie posiadamy zadnych wyszczegdlnionych w zatgczniku 1 produktéw, ktérych dotyczy problem

LUB

[] Mamy nastepujgce ilosci wyszczegdlnionych w zatgczniku 1 produktow, ktdrych dotyczy problem.
Potwierdzam poddanie tych produktdw kwarantannie w celu ich zwrotu do firmy BD (prosimy wypetnic
tabele, wpisujgc liczbe produktow)

Numer referencyjny Numer partii (lot) Liczba posiadanych
(katalogowy) sztuk produktow
produktu

Wpisanie informacji ponizej jest réwnoznaczne z potwierdzeniem przeczytania niniejszego
powiadomienia, jego zrozumienia oraz wykonania wszystkich zalecanych dziatan, zgodnie
Z wymaganiami.

Dane kontaktowe nalezy wpisaé DRUKOWANYMI LITERAMI i wypetnié caly formularz

Imie i nazwisko

Tytut

Nazwa klienta/szpitala

Numer telefonu kontaktowego

Data

Podpis

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznac, ze niniejsze dziatanie zostato zakornczone
w przypadku danego klienta.
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