Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley D
West Sussex, RH11 9BP

Anglia, Wielka Brytania.

[Osoba wyznaczona do kontaktu]

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

[Data]

Nr ref.;: FA2014-05

PILNE
NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koncéwka prosta, pokryty
hydrozelem, rozmiar 18-24 Fr

Szanowni Panstwo,

Niniejszym zawiadamiamy o dziataniach naprawczych zwigzanych z bezpieczehstwem stosowania
produktu (wycofaniu), wszczetych przez Bard Medical Division, C. R. Bard, Inc. (,Bard”).

Przyczyna wycofania:

Firma Bard, producent, informuje, ze wyroby z okreslonych partii produktéw wymienionych ponizej
w Tabeli 1 majg etykiete na opakowaniu, ktéra podaje nieprawdziwg informacje, ze produkt ma
koncoéwke Dufour, gdy w rzeczywistosci produkt w nim zawarty ma koncowke prostg. Nasza
ewidencja wykazuje, ze Panstwa placéwka zakupita wyroby, ktérych dotyczy ten komunikat dotyczacy
bezpieczeristwa stosowania produktu.

Osoby najbardziej narazone na ryzyko to pacjenci cewnikowani przy uzyciu wymienionego wyzej
produktu. Potencjalne zagrozenie wynikajgce z uzycia cewnika z koncéwkg prostg zamiast koncéwki
Dufour to mato prawdopodobna mozliwos¢ probleméw z zatozeniem cewnika, ktére mogag
doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanki.

Nie jest zalecane Zzadne specjalne uzupetniajgce leczenie lub opieka kliniczna w przypadku
pacjentow, ktorzy przeszli leczenie z zastosowaniem narazonych urzadzeh wymienionych w tym
zawiadomieniu o dziataniach zaradczych.

Wszystkie produkty Bard o kodach i numerach partii, ktére nie zostaty wymienione w Tabeli 1 moga
by¢ nadal stosowane w Panstwa placéwce, poniewaz nie dotyczy ich niniejszy komunikat.

Uwaga: o niniejszych dziataniach zaradczych dotyczacych bezpieczenstwa zostanie powiadomiony
stosowny organ. W ramach tych dziatahn prosimy o przestrzeganie ponizszych instrukcji oraz
powiadomienie firmy Bard o dostosowaniu sie przez Panstwa do niniejszych dziatan zaradczych
dotyczacych bezpieczenstwa.
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Wymagane dziatania dla Painstwa oraz danej placowki stuzby zdrowia:

1. Nie nalezy stosowaé ani prowadzié¢ dalszej dystrybucji cewnikéw Bard®
tréjdroznych zagietych z koncéwka prosta, pokrytych hydrozelem, oznaczonych
kodami produktu oraz numerami partii wymienionymi w Tabeli 1 ponizej.

2. Prosimy o sprawdzenie wszystkich zapaséw w Panstwa instytucji, czy nie ma wsrdd nich
urzgdzen wymienionych w Tabeli 1 ponize;j.

3. Prosimy o przekazanie tego zawiadomienia o dziataniach zaradczych dotyczacych
bezpieczenstwa osobom w Panstwa organizacji, ktére muszg by¢é powiadomione o tym
fakcie, jak réwniez organizacjom, do ktérych produkty wymienione w Tabeli 1 ponizej
mogty zostaé potencjalnie dostarczone.

4. Jezeli dokonali Panstwo dalszej dystrybuciji ktérychs z urzadzen wymienionych w Tabeli 1
ponizej, prosimy niezwtocznie skontaktowa¢ sie z ich odbiorcg, poinformowac go o tych
dziataniach naprawczych, przekaza¢ mu niniejszy pilny komunikat i poprosi¢, by
skontaktowat sie z firmg Bard (w sposéb opisany nizej).

5. Prosimy o usuniecie wszystkich produktéw wymienionych w Tabeli 1 ponizej z Panstwa
potek.

6. Jezeli majg Panstwo jakie$ wyroby wymienione w Tabeli 1 ponizej, ktére powinny zostac
odestane, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Bard, ktéry zorganizuje
ich zwrot. Prosimy o oznaczenie zewnetrznego opakowania napisem ,RECALLED
PRODUCT* (produkt wycofany) i dopisanie numeru autoryzacji zwrotu produktéw,
podanego przez lokalnego przedstawiciela firmy Bard.

7. Otrzymajg Panstwo fakture korygujgcg lub zwrot pieniedzy za wszystkie produkty
wymienione w Tabeli 1, otrzymane przez firme Bard.

8. Prosimy o uzupetnienie dotgczonego formularza kontrolnego skutecznosci odpowiedzi
i przestanie go faksem na numer (22) 321 09 38. Mogg Panstwo réwniez przesta¢ go
pocztg elektroniczng na adres bok.poland@crbard.com

Jezeli obecnie nie majg Panstwo zadnych produktéw wymienionych w Tabeli 1 ponizej, w tym
wyrobéw zakupionych czy przechowywanych na stanach komisowych, powinni Panstwo rowniez
wypei¢ formularz, zaznaczajgc odpowiedz ,Nie“ na pytanie 1.

Uwaga: Bardzo wazne jest to, bysmy otrzymali zatgczony formularz skutecznosci kontroli.
Jezeli nie mogg Panstwo przesta¢ formularza faksem lub pocztg elektroniczng, prosimy o telefon do
lokalnego przedstawiciela obstugi klienta firmy Bard i ustne przekazanie potrzebnych informaciji.

Tabela 1: Kody produktéw i numery partii
objete niniejszymi dziataniami naprawczymi

Numer . .
katalogo?//vy Opis Numer partii
Cewnik Bard® trojdrozny zagiety z koncowka
1855H18 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 18 Fr MYTCRO09
Cewnik Bard® trojdrozny zagiety z koncowka
1855H18 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 18 Fr MYUFR763
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H18 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 18 Fr MYVDR222
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H18 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 18 Fr MYXER811
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z korcowka
1855H20 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 20 Fr MYTDR876
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H20 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 20 Fr MYTJRO55
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H20 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 20 Fr MYWBR222
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Numery

katalogowy Opis Numer partii
1B55H20 | O rosmoms v sor | MYWFR563
8520 | A mverossom orman s | MYXFRO26
B55H20 | oo orman sor | MYXKR48
85522 | merossom orman S5 | MYTAR660
85522 | O erossem erman so e | MYTGRO7S
1855H22 | o ety erossem erman s | MYTIROSS
1855H22 | e e warossiom oemen 55" | MYUDRB90
1855H22 | o e oo orman so | MYUERB0O
85522 | tverossem erman s | MYUHR423
85522 | erosdem erman S5 | MYUIR12L
1855H22 | s rossom erman so e | MYVIR402
1855H22 | s rossors oo sore. | MYVKR683
1855H22 | e warossom orman S5 | MYXER340
1855H22 | e e oo orman s9 | MYXGR266
1B55H22 | e aaraiom ouman sore” | MYXKR849
1855H22 | e rosaens ermar som | MYYBR76L
85524 | oy erossem orman sc P! | MYTBRES2
1855H24 | s rosdons erman e’ | MYTIROS7
1855H24 | oo ormar sa v | MYUGR160
85524 | s rosson oo s re. | MYVGRAT4
B55H24 | s erossors oo s’ | MYVLR369
B55H24 | oo orman sere | MYWIR290
1855H24 Cewnik Bard® trojdrozny zagiety z koncowkg MYXAR231

prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 24 Fr
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kal;lglg];zvy Opis Numer partii
1B55H2A | ot o 5o re | MYXER341
LB55H2A | haoiram o sare | MYXIR354
B55H24 | oo orman se e’ | MYXKRBS0

Doceniamy Panstwa szybkg wspéiprace i pomoc w rozwigzaniu tego problemu i bardzo
przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, ktdre mogg wynikng¢ z tego dziatania naprawczego. Jesli
majg Panstwo pytania lub potrzebujg pomocy w zwigzku z tg sprawa, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Bard lub naszym Centrum Obstugi Klienta pod numerem telefonu (22) 321 09

41.

Z powazaniem,

Na rzecz i w imieniu Bard Medical Division, C. R. Bard, Inc.

Anna Choruzy
Customer Service Manager

Zatgczniki: Formularz kontrolny skutecznosci odpowiedzi
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NR REF.: FA2014-05

Nr RGA

FORMULARZ KONTROLNY SKUTECZNOSCI ODPOWIEDZI

Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koncéwka prosta, pokryty

hydrozelem
Numer . .
y Opis Numer partii
katalogowy
Cewnik Bard® trojdrozny zagiety z koncowka
1855H18 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 18 Fr MYTCRO09
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koncowka
1855H18 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 18 Fr MYUFR763
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H18 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 18 Fr MYVDR222
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H18 prostg, pokryty hydrozelem, rozmiar 18 Fr MYXER811
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koncowka
1855H20 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 20 Fr MYTDR876
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z korcowka
1855H20 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 20 Fr MYTJROS5
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H20 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 20 Fr MYWBR222
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H20 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 20 Fr MYWFRS63
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H20 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 20 Fr MYXFR026
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H20 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 20 Fr MYXKR848
Cewnik Bard® trojdrozny zagiety z koncowka
1855H22 prostg, pokryty hydrozelem, rozmiar 22 Fr MYTARG60
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H22 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 22 Fr MYTGRO78
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H22 prostg, pokryty hydrozelem, rozmiar 22 Fr MYTJRO56
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H22 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 22 Fr MYUDR890
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H22 prostg, pokryty hydrozelem, rozmiar 22 Fr MYUERS00
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H22 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 22 Fr MYUHRA423
Cewnik Bard® trojdrozny zagiety z koncowka
1855H22 prostg, pokryty hydrozelem, rozmiar 22 Fr MYUIR121
Cewnik Bard® trojdrozny zagiety z koncowka
1855H22 prostg, pokryty hydrozelem, rozmiar 22 Fr MYVIR402
Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koricowka
1855H22 prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 22 Fr MYVKR683
1855H22 Cewnik Bard™ tréjdrozny zagiety z koncowka MYXER340

prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 22 Fr
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Numery

katalogowy Opis Numer partii
85522 | tverossem eoman 55 | MYXGR266
1855H22 | s rommoms oo sore | MYXKRg49
1855H22 | e oo oeman S5 | MYYBRT61
B55H24 | oo orman sor | MYTBRBS2
1855H24 | oo oemen sc P | MYTIRO57
185524 | s erossom erman 5o e’ | MYUGRI60
B55H24 | warossom oeman se v’ | MYVGR4TA
B55H2 | aomam ormar sare" | MYVLR369
1855H24 | o s rossoms e s e | MYWIR290
85524 | s rosmon ermar s me | MYXAR23L
185524 | s erossems oo s e | MYXERS4L
B55H2A | oo ormar sa v | MYXIR354
1855H24 Cewnik Bard® tréjdrozny zagiety z koncowkag MYXKR850

prosta, pokryty hydrozelem, rozmiar 24 Fr

Wazne jest, aby niezwtocznie usungé¢ z zapasoéw i nie dopusci¢ do stosowania wymienionych wyzej
cewnikéw Bard”® trojdroznych zagietych z kohcowka prostg, pokrytych hydrozelem, oznaczonych tymi
kombinacjami kodow produktu i numeréw partii.

Prosimy o uzupetnienie tego formularza i przestanie go faksem na numer (22) 321 09 38.
Mozna tez przestaé¢ go poczta elektroniczng na adres bok.poland@crbard.com

1. Czy posiadajg obecnie Panstwo ktoérgkolwiek partie produktu, ktérej dotyczy komunikat?
(Prosimy o sprawdzenie magazynu oraz zakupionych produktéw 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 Nr Rzeczywista | Kod pozycji Nr partii Zamowiona | Liczbado RZECZYWISTA
klienta zamoéwienia | data liczba zwrotu ZWRACANA
klienta dostawy LICZBA

(TYLKO BARD)

[wypetnione [wypetnione | [wypetnione [wypetnione [wypetnione | [wypetnione | [wypetnione

pole] pole] pole] pole] pole] pole] pole]

[wypetnione [wypetnione | [wypetnione [wypetnione [wypetnione | [wypetnione | [wypetnione

pole] pole] pole] pole] pole] pole] pole]

3. Jesdli posiadajg Panstwo taki produkt, to czy zamierzajg Panstwo go zwroéci¢?

Y
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Tak [ Nie []

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

Prosimy uzupetni¢ dane kontaktowe DRUKOWANYMI LITERAMI i wypelni¢ 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: bok.poland@crbard.com

4
4

L

/
3
74

S

Strona7z7

INVESTOR IN PEOPLE



