Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP
England, UK.

Numer referencyjny: FA2017-50

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU (URGENT FIELD SAFETY

NOTICE)

Jednorazowy przyrz ad do biopsji rdzenia BARD MAX-CORE

Szanowni Panstwo,

List ten ma na celu poinformowanie Panstwa o dobrowolnych dziataniach dotyczacych wycofania
produktu z rynku zainicjowanych przez Bard Peripheral Vascular, Inc. (BPV), spétke zalezng C.R. Bard,
Inc., dotyczacej okreslonych partii jednorazowych przyrzadéw do biopsji rdzenia Bard® Max-Core®.
Kombinacje kodu / numeru partii, wyrobow ktérych to dotyczy podane sg w zatgczniku 1 do tego
Komunikatu dotyczacego bezpieczehstwa produktu (FSN).

Przyczyna wystosowania komunikatu dotycz ~ acego bezpiecze nstwa stosowania produktu:

Dzieki przegladowi reklamaciji klientéw, dziat BPV zidentyfikowat zagrozenie problemami zwigzanymi
z odpowiednim dziataniem wyrobow o kombinacji kodu / numeru partii wymienionych w Zatgczniku nr 1.
Zauwazono nastepujace problemy: nieprawidtowos$ci podczas sprawdzenia urzgdzenia przed uzyciem
i uruchomieniem, niepowodzenie pobrania probki tkanki oraz przypadki samoczynnego uruchomienia
urzgdzenia po sprawdzeniu przed uzyciem.

Niniejszy Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa produktu (FSN) dotyczy tylko wyrobow
o kombinacjach kodu / numeru partii, wymienionych w Zatgczniku nr 1.

Nasze dane wskazujg ze Panstwa instytucja zakupita jedno lub wiecej urzgdzen objetych kombinacjami
kodu / numeru partii. Wyroby oznaczone innymi kombinacjami kodu / numeru partii, nie wymienionymi
w niniejszym Komunikacie, mogg by¢ dalej uzytkowane przez Panstwa jednostke i nie dotyczy ich
niniejsze wycofanie produktu z rynku.

Informacja o ryzyku klinicznym:

W wiekszosci przypadkéw, zidentyfikowane problemy (niepowodzenie sprawdzenia przed uzyciem,
niepowodzenie uzyskania probki) moga przyczyni¢ sie do drobnych urazéw tkanki, przedtuzenia
procedur, a tym samym prowadzi¢ do niezadowolenia klientéw. Mato prawdopodobne jest, aby
zidentyfikowane nieprawidtowosci mogly doprowadzi¢ do powaznych zdarzen niepozadanych, jednak
samoczynne uruchomienie urzgdzenia stanowi pewne ryzyko przy stosowaniu produktu.

Jezeli produkt, ktérego dotyczy Komunikat zostat juz bezpiecznie uzyty, nie sg wymagane zadne dalsze
dziatania dotyczgce tych produktow.

Uwaga: o niniejszych Dziataniach naprawczych dotyczgcych bezpieczenstwa zostanie powiadomiony
stosowny organ. W ramach tych dzialah prosimy o przestrzeganie ponizszych instrukcji oraz
powiadomienie firmy Bard o dostosowaniu sie przez Panstwa do niniejszych dziatan naprawczych
dotyczacych bezpieczenstwa.
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Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley

West Sussex, RH11 9BP
England, UK.

Wymagane dziatania ze strony Pa nAstwa i Pa nstwa Zaktadu Opieki Zdrowotnej:

1.

2.

Nie wolno u zytkowa ¢ ani przekazywa ¢ dalej zadnych produktéw o kombinacji kodu

/ numeru partii wymienionej w Zat  gczniku nr 1.

Nalezy sprawdzi¢ wszelkie miejsca przechowywania w poszukiwaniu produktow
0 kombinacji kodu / numeru partii wymienionej w Zat gczniku nr 1 .

Wszystkie wyroby o zidentyfikowanych kombinacjach kodéw i numerdw partii nalezy
niezwtocznie usung¢ z pétek i odpowiednio posegregowac celem zwrotu do firmy Bard.
Przekaza¢ niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu
wszystkim podmiotom nalezacym do Panstwa organizacji oraz wszystkim organizacjom,
ktorym zostaty przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

Jezeli ktorykolwiek z wyrobow o zidentyfikowanych kombinacjach kodéw i numerow partii
zostal poddany dalszej dystrybucji, prosimy o natychmiastowy kontakt z odbiorca,
powiadomienie go o akcji wycofania wyrobéw, i spowodowanie zwrotu wadliwych
produktéw do Panstwa lokalizacji.Sg Panstwo odpowiedzialni za zwrot tych wyrob6éw do
firmy Bard.

Przed zwréceniem wadliwych wyrobéw do firmy Bard, nalezy oznakowaé¢ opakowanie
zewnetrzne ,PRODUKT WYCOFANY” (,RECALLED PRODUCT") i dopisa¢ numer
referencyjny RGA, FA2017-50.

Po usunieciu wadliwych wyrobéw z zapaséw i/lub po ich zwréceniu:
Prosimy wypetni ¢ zataczony formularz sprawdzaj acy skuteczno $¢ odpowiedzi (Reply
Effectiveness Check Form) i przesta ¢ go za po srednictwem faksu pod numer  +48 22 321 09 38

Formularz

mo zna réwniez wystaé za pomoca poczty elektronicznej na adres

bok.poland@crbard.com

Uwaga: Otrzymanie tej informacji jest dla nas niezwykle wazne. Jezeli nie mogg Panstwo
przefaksowaé lub przestaé przez e-mail tego formularza prosimy o kontakt z lokalnym

przedstawicielem Biura Obstugi Klienta firmy Bard i ustne przekazanie wymaganych informaciji.

Doceniamy Panstwa wspOtprace i pomoc w rozwigzaniu tego problemu i bardzo przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wyniknaé z tego dziatania. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania
lub potrzebuja pomocy w tym zakresie, prosze sie skontaktowaé z lokalnym dystrybutorem lub

przedstawicielem Biura Obstugi Klienta firmy Bard pod numer + 48 22 321 09 30

Z powazaniem
Z ramienia C. R. Bard, Inc.

Aneta Gajewska
Customer Service Specialist

Zatgcznik 1: FA2017-50 Kombinacje kodéw i numeréw partii wadliwego wyrobu Jednorazowy przyrzad
do biopsiji rdzenia Bard® Max-Core®
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Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP
England, UK.

NUMER REFERENCYJNY: FA2017-50
FORMULARZ SPRAWDZAJ ACY SKUTECZNOSC ODPOWIEDZI

Bardzo wazne jest niezwtoczne usuniecie z Panstwa zapasow i wytgczenie z uzytkowania produktow
wymienionych w Zalgczniku 1 do niniejszego Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa produktu.

Prosimy wypetni € ten formularz i przesta € go faksem pod numer +48 22 321 09 38
Formularz mo zna réwnie z wysta ¢ za pos$rednictwem wiadomo $ci e-mail na adres
bok.poland@crbard.com

1. Czy aktualnie posiadajg Panstwo jakiekolwiek wyroby o kombinacji kodu / numeru partii
wymienionej w Zatgczniku nr 1? (Prosimy o sprawdzenie zarbwno wystanego, jak i
zakupionego towaru pod kgtem moZzliwej lokalizacji potencjalnie uszkodzonego produktu).

Tak [] Nie []
2. Czy dystrybuowali Panstwo do swoich klientow jakiekolwiek wadliwe partie produktu?
Tak [] Nie []
[] Jezeli Tak, prosimy o zaznaczenie tego pola, celem potwierdzenia, ze powiadomiliscie
Panstwo odnosnych klientéw o Dziataniu naprawczym (Field Safety Corrective
Action) oraz koniecznosci zwrotu tych wyrobow do Panstwa firmy.

3. Jesli odpowiedz na pytanie 1 brzmi ,, TAK”, prosimy o podanie liczby zwracanych produktow
W ponizszej tabeli:

Nazwa klienta | Numer Rzeczywista Kod produktu Numer Liczba Liczba do RZECZYWISTA
zlecenia data partii zamoéwiona zwrotu LICZBA
zakupu wystania ZWROCONA
(PO) klienta (WYLACZNIE
BARD)

Prosimy WYDRUKOWA € swoje informacje kontaktowe i doktadnie wypetni ¢ formularz

Imie i nazwisko

Tytut

Nazwa klienta lub szpitala

Numer telefonu

Data

Podpis

Prosimy odesta ¢ wypetniony formularz oraz jakiekolwiek produkty po tencjalnie wadliwe na poni zszy adres:
Aneta Gajewska

Customer Service Specialist

BARD Poland Sp. z 0.0.

Ul. Cybernetyki 9

02-677 Warszawa

Tel.: + 48 22 321 09 30 Fax: + 48 22 321 09 38 emai |: bok.poland@crbard.com
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Bard Limited

Forest House, Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP
England, UK.

Zatgcznik 1: FA2017-50 Kombinacje kodéw i numerow parti
Jednorazowy przyrz ad do biopsji rdzenia Bard © Max-Core ©

SANID

Kod produktu

Numer partii

MC1410

REBN2123

REBP1199

REBP1419

REBP1807

REBQO0084

REBQO0343

REBQ1012

REBQ1904

REBR0468

MC1616

REBP0019

REBP1420

REBP1809

MC1816

REBN0342

REBP0869

MC1820

REBP1266

REBP1267

REBP1421

REBP1422

REBP1810

REBQO087

REBQO088

REBQO0347

REBQO0811

REBQ1014

REBQ1898

REBQ1978

REBQ2296

REBR0474

MC1825

REBP0158
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