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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
URZADZENIA MEDYCZNEGO
DOBROWOLNE WYCOFANIE Z RYNKU

Igly Biopsyjne Bard® EnCor®
24 listopada 2011
Szanowni Panstwo,

Informujemy, ze Bard Peripheral Vascular,Inc. (BPV), spétka catkowicie zalezna C.R. Bard, Inc.,
wytwoérca igiet biopsyjnych Bard® EnCor®, rozpoczeta Korekcyjng Akcje Bezpieczenstwa
w Terenie ze skutkiem natychmiastowym dla nastepujacych produktéw

Numery katalogowe objete Korekcyjna Akcja Bezpieczenstwa w Terenie to:

ECP0110G, ECP0110GV, ECP0112G, ECP0112GV, ECP017G, ECP017GV, ECPMR0110G,
ECPMR0110GBT, ECPMR017G

Tylko konkretne kombinacje kodu produktu / numeru serii igiet biopsyjnych EnCor® z datami
waznosci pomiedzy 2012-07 a 2013-08 zostaly objete akcja. Nasze rejestry wykazuja, ze
Panstwa zaktad/firma nabyl(a) jedng lub wiecej kombinacji kodu produktu / numeru serii

w ciagu ostatnich 10 miesiecy.

Wszelkie kombinacje kodu produktu / numeru serii, ktérych data waznosci nie przypada
pomiedzy 2012-07 a 2013-08 nie zostaly naruszone. Ponadto produkty z datami waznosci
pomiedzy 2012-07 a 2013-08 nie umieszczone w Tabeli 1 moga by¢ stosowane przez Panstwa,
gdyz sg bezpieczne w uzytkowaniu i nie objeto ich akcjg wycofywania produktu.

W przypadku, gdy wyroby objete programem zostaly juz przez Panstwazuzyte, zadne dalsze
dziatania nie s wymagane.

Przyczyny Korekcyjnej Akcji Bezpieczeistwa w Terenie:

Firma Bard Peripheral Vascular (BPV) potwierdzita, ze opakowanie okreslonej ilosci pozyciji
z kombinacji kodu produktu / numeru serii sond biopsyjnych EnCor® mogto ulec uszkodzeniu
podczas transportu. Zakres uszkodzen opakowan obejmuje ztamanie tack po kosmetyczne
uszkodzenia wizualne. We wszystkich przypadkach uszkodzenia opakowania zostaty zgtoszone,
jako defekty, ktére zostaty zauwazone przy rozpakowaniu towaru, przy ktérych nie odnotowano
obecnosci pacjenta.
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jemy, ze Kompetentne Organy zostaly powiadomione o Korekcyjnej Akcji Bezpieczenstwa

w Terenie. Czescig akcji jest wymog zastosowania ponizszych instrukcji oraz zgtoszenia firmie Bard

zgodno

Sci z Korekcyjng Akcjg Bezpieczenstwa w Terenie.

Nie stosowa¢ oraz nie dystrybuowaé zadnego naruszonego produktu.

Nasze rejestry wykazuja, ze Pahstwa zaktad/firma nabyt(a) kody produktu objete niniejszym
dobrowolnym wycofaniem produktu. Prosimy o przestanie Informacji o Bezpieczenstwie
w Terenie wszystkim, ktérych nalezy powiadomi¢ w Panstwa organizacji oraz innych
organizacjach, gdzie potencjalnie naruszone wyroby =zostaly przekazane. Prosimy
o przekazanie firmie Bard informacji szczegdtowych o wszelkich naruszonych wyrobach,
ktore zostaty przekazane (o ile dotyczy).

Prosimg/ o sprawdzenie w Panstwa zakfadzie/firmiecatego inwentarza igiet biopsyjnych
EnCor™ z datami waznosci pomiedzy 2012-07 oraz 2013-08.

Prosimy o usuniecie wszystkich zidentyfikowanych produktéw z Panstwa potek oraz
utozenie produktéw wedtug daty waznosci. W przypadku nie posiadania produktu w danym
zakresie daty waznoSci lub zuzyciu inwentarza, dalsze dziatania nie s§ wymagane.

Jezeli posiadacie Panstwo produkty do zwrotu, prosimy o przekazanie ich lokalnemu
przedstawicielowi. Prosimy o oznaczenie zewnetrznego opakowania, jako "WYCOFANY
PRODUKT" oraz dotgczenie numeru Autoryzacji Zwrotu Towaru (RGA).

Uzywajac Tabeli 1 prosimy o stwierdzenie czy posiadacie Panstwo wymienione wydzielone
numery serii produktéw.

Po usunieciu z inwentarza produktéw objetych wycofaniem:

Prosimy wypelnié¢ zalagczony Formularz Zwrotny dla Kontroli Efektywnosci i odestaé
pod numer faksu +44 1293 539 112. Opcjonalnie mozna go wysta¢ droga
elektroniczng na adres eufieldactions@crbard.com

Uwaga: Informacja jest dla nas niezwykle wazna.

W razie braku mozliwosci wystania faksu lub wiadomosci elektronicznej, prosimy o telefon
do lokalnego Przedstawiciela Obstugi Klienta Bard i podanie wymaganych informacji ustnie.

Jestedmy wdzieczni za Panstwa wspotprace oraz pomoc w sprawie i szczerze przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci mogace wynikaé¢ z akcji. W razie pytan lub potrzeby pomocy, prosimy

o konta

kt z lokalnym specjalistg ds. sprzedazy lub lokalnym Przedstawicielem Obstugi Klienta Bard

pod nr telefonu: +48 (0) 22 321 09 30

Z powa
Dlaiw

zaniem
imieniu C. R. Bard, Inc.

Kf b

Roland

Back

Dyrektor ds. Regulacyjnych oraz Zapewnienia Jakosci, Bard Europe
Autoryzowany Przedstawiciel

Zatgczniki: Formularz Zwrotny dla Kontroli Efektywnosci
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FORMULARZ ZWROTNY DO KONTROLI EFEKTYWNOSCI

Igly Biopsyjne Bard® EnCor®
Numery katalogowe: ECP0110G, ECP0110GV, ECP0112G, ECP0112GV, ECP017G, ECPO17GV,
ECPMR0110G, ECPMR0110GBT, ECPMR017G

Kombinacje kodu produktu / numeru serii sond biopsyjnych EnCor® z datami waznosci pomiedzy
2012-07 oraz 2013-08 wymienione w Tabeli 1 powinny zosta¢ natychmiast usuniete z Panstwa
inwentarza a ich uzytkowanie powinno zosta¢ uniemozliwione.

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie pod nr faksu +44 1293 539 112.
Opcjonalnie mozna go wysta¢ droga elektroniczna na adres eufieldactions@crbard.com

1. Czy posiadacie Panstwo obecnie jakiekolwiek naruszone serie produktu? (Prosimy
sprawdzi¢ zaréwno inwentarz komisowy (depozytowy) oraz zakupowy, aby okreslic mozliwg
lokalizacje naruszonego produktu.)

Tak [] Nie []

2. Jezeli odpowiedz na pytanie 1 brzmi TAK, prosimy wymieni¢ Kody Produktu, Numery Serii
oraz llo$¢ zwracang poprzez wypetnienie ponizszej tabeli:

Nazwa Numer Rzeczywista Nr Nr Serii Zaméwiona | llosé RZECZYWISTA
Klienta Zaméwienia Data Wysytki | katalogowy | (LOT) llosé do 1IL0S¢
Zwrotu | ZWROTU
(WYPEENIA
WYLACZNIE
BARD)

3. Jezeli posiadacie Panstwo naruszony produkt, czy zamierzacie go zwrécic?

Tak [] Nie []

Jezeli TAK, catkowita ilosS¢ szt:
Jezeli NIE, prosimy o wyjasnienie ponizej dlaczego:

Prosimy o wypetnienie DRUKIEM Panstwa Danych Kontaktowych oraz catkowite wypetnienie
formularza

Imie i nazwisko

Stanowisko

Nazwa Klienta / Szpitala

Numer tel. osoby kontaktowej

Data

Prosimy o zwrot wypelnionego formularza oraz naruszonych produktéw do:
Anna Choruzy, Dziat Obstugi Klienta

Bard Poland Sp. z 0.0, ul. Cybernetyki 7B, Warszawa, 02-677, Poland

Tel. +48 (0) 22 321 09 30, fax +48 (0) 22 321 09 38

Anna.Choruzy@crbard.com
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Tabela 1 Igty biopsyjne EnCor® -Serie objete dobrowolnym
wycofaniem wg Dat Waznosci
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Data Data Data
Data Waznosci | Numer Serii Waznosci Numer Serii Waznosci Numer Serii Waznosci Numer Serii
2012-07 M10071901 11B0109 11D0443 M11070105
11B0223 11D0447 M11070106
10L1308 M11020101 11D0448 M11070801
2012-10 10L1310 M11020102 M11040701 M11071301
10L1311 M11020103 M11040702 M11071402
M11020402 M11040703 M11071805
10M1346 M11020408 M11040704 2013-07 M11071806
10M1347 M11020701 M11040705 M11071906
10M1348 M11020702 M11040706 M11071907
2012-11 10M1349 2013-02 M11020806 2013-04 M11041901 M11072005
10M1350 M11020808 M11042102 M11072208
10M1351 M11020809 M11042103 M11072901
M10111003 M11021101 M11042104 M11072909
M10111901 M11021102 M11042105 M11072910
M11021103 M11042106
10N1466 M11021107 M11042107 M11080106
10N1467 M11021108 M11042108 M11080110
10N1546 M11022801 M11042109 2013-08 M11080112
10N1547 M11022802 M11042110 M11080801
M10120304 M11042111 M11081301
201212 M10120703 11C0311
M10120706 11C0312 11E0547
M10121004 11C0350 11E0548
M10122904 11C0351 11E0549
M10123101 11C0352 11E0552
M10123102 11C0353 11E0554
11C0362 M11050506
11A0058 M11030104 M11050509
11A0059 M11030106 M11052004
oo o | e s
2013-01
11A0062 M11030811 M11052103
11A0063 M11030812 M11052104
11A0064 M11030813 M11052105
11A0086 M11030815 M11052110
11A0087 2013-03 M11030817 M11052401
11A0088 M11032101 M11052402
11A0089 M11032102 M11052403
M11010402 M11032103 M11052404
M11010408 M11032801
M11010411 M11032902 M11060202 M11062704
M11011001 M11032903 M11061002 M11062903
M11011301 M11032904 M11061003 M11062905
M11011303 M11032905 M11061004
M11011305 M11032906 M11061306
M11011306 M11032907 2013-06 M11061501
M11011307 M11032908 M11061502
M11011308 M11032909 M11062106
M11012602 M11032910 M11062107
M11012610 M11032911 M11062108
M11012611 M11032912 M11062208
¢
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