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Forest House, Tilgate Forest Business Park
Brighton Road, Crawley

West Sussex, RH11 9BP

England, UK.

Numer referencyjny: FA2015-13

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU
(URGENT FIELD SAFETY NOTICE)

Bard®Monopty® Disposable Core Biopsy Instruments

Szanowni Panstwo,

List ten ma celu poinformowanie Panstwa o podjeciu dziatan w zakresie bezpieczenstwa stosowania
produktu (wycofanie wadliwych serii produktu), zainicjowanych przez Bard Peripheral Vascular BPV,
spotke zalezna, bedgcyg catkowitg wtasnoscig C.R Bard Inc.

Przyczyna wystosowania komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:

BPV potwierdzito, ze niektére partie Bard® Monopty® Disposable Core Biopsy Instruments niosg ze
sobg ryzyko wystgpienia probleméw dotyczacych niespodziewanej aktywacji i przygotowania do
dziatania. BPV dowiedziato sie o tym na podstawie wzrostu liczby reklamacji dotyczacych tego typu
probleméw. Szkody zwigzane z tymi problemami w czasie uzywania wyrobu mogg prowadzi¢ do
niewarygodnych wynikéw zabiegéw biopsiji.

Wedtug naszych danych Panstwa osrodek dokonat zakupu produktéw zaliczajgcych sie do jednej
z potencjalnie wadliwych kombinacji kodu produktu i numeru partii lub do wiekszej liczby tych
kombinacji. Produkty stanowigce wszystkie inne kombinacje kodu produktu i numeru partii, ktére nie
zostaly wymienione w Zatgczniku 1., mogg byé w dalszym ciggu uzywane przez Panstwa osrodek
i nie dotyczy ich ninejsze wycofanie produktu z rynku.

Jezeli zuzyli juz Panstwo wadliwe wyroby wymienione w Zataczniku 1, nie jest wymagana zadna
dalsza akcja dotyczgca tych produktow.

Informujemy réwniez, ze o komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu zostat
poinformowany witasciwy organ. Jako czes¢ niniejszego dziatania wymagane jest przestrzeganie
ponizszych intrukcji oraz poinformowanie firmy Bard o zastosowaniu sie do niniejszego komunikatu.

=
Y ,ug Stronalz 4

>

INVESTOR IN PEOPLE



SANRID

Wymagane dzialania ze strony Panstwa i Panstwa osrodka:

1.

2.

Nie nalezy uzywaé lub rozprowadzaé wyrobu Bard® Monopty® Disposable Core
Biopsy Instruments o numerach katalogowych wyminionych w Zataczniku 1.

Nalezy sprawdzi¢ wszystkie mi%jsca przechowywania sprzetu i materiatbw w Panstwa
instytucji, aby znalez¢ Bard® Monopty® Disposable Core Biopsy Instruments
o kombinacjach kodu produktu/numeru partii wymienionych w Zatgczniku 1.

Przekaza¢ ninejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
wszystkim podmiotom nalezgcym do Panstwa organizacji oraz wszystkim organizacjom,
ktérym zostaty przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

W  przypadku przekazania ktorychkolwiek produktéw oznaczonych wymienionymi
w Zatgczniku 1 kodami produktu i numerami partii innym podmiotom nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ sie z takim podmiotem, poinformowa¢ o wycofaniu produktu z rynku oraz
poprosi¢ o zwrot potencjalnie wadliwych produktéw firmie Bard (adres znajduje sie
ponizej).

Wszystkie zidentyfikowane produkty nalezy usung¢ z potek.

Jesli posiadacie Panstwo produkty do zwrotu, prosze skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem spotki Bard. Prosimy oznaczy¢ zewnetrzng strone opakowania napisem
LRECALLED PRODUCT” (produkt wycofany z rynku) i zatgczy¢ Numer Referencyjny
FA2015-13.

Po usunieciu potencjalnie wadliwego produktu z zapaséw nalezy:

Wypetnié¢ zatagczony formularz sprawdzajgcy skutecznosé¢ odpowiedzi i wystaé go faksem na
numer (22) 321 09 38. Mozna go réwniez przesta¢ emailem na adres: bok.poland@crbard.com

Uwaga: Otrzymanie tej informaciji jest dla nas niezwykle wazne. Jesli nie mozecie Panstwo przestaé¢
formularza faksem lub emailem, prosze zadzwoni¢ do lokalnego przedstawiciela obstugi klientow
spotki Bard i przekaza¢ stownie wymagane informacje.

Z gory dziekujemy za Panstwa wspotprace w tej sprawie i pragniemy szczerze przeprosi¢ za
jakiekolwiek niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. Jesli macie Panstwo pytania lub potrzebujecie
pomocy, prosze skontaktowal sie z miejscowym przedstawicielem ds. sprzedazy lub lokalnym
przedstawicielem obstugi klientéw spétki Bard pod numerem telefonu: (22) 321 09 41.

Z powazaniem,
W imieniu firmy C. R. Bard, Inc.

Anna Choruzy
Customer Service Manager

Zatgczniki:

Formularz kontrolny skutecznosci odpowiedzi
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Zatlacznik 1. — Lista kodow produktow potencjalnie wadliwych
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Bard® Monopty® Disposable Core Biopsy Instruments

Numer Numer
katalogowy | partii (LOT)
124416 REYK1575
000441 REYL0216
121410 REYI11423
121410 REYI2144
121410 REYI2147
121410 REYI12257
121410 REYI12259
121410 REYJ0186
121410 REYJ0652
121410 REYJ1221
121410 REYJ2078
121410 REYK0399
121410 REYKO0794
121410 REYK1112
121410 REYK1573
121410 REYL0042
121410 REYL0523
211410 REYL1225
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REFERENCJA:FA2015-13
FORMULARZ SPRAWDZAJACY SKUTECZNOSC ODPOWIEDZI

SANRL

Numer RGA

Bard®Monopty® Disposable Core Biopsy Instruments

Wazne, aby wymienione w Zatgczniku 1. kombinacje kodu produktu i numeru partii Bard®Monopty®
Disposable Core Biopsy Instruments zostaty niezwtocznie usuniete z Panstwa zapasow i wytgczone
Z uzycia.

Prosze wypetni¢ ten formularz i przestaé faksem pod numer: (22) 321 09 38
Mozna go réwniez przestaé¢ pocztg elektroniczng na adres bok.poland@crbard.com

1. Czy obecnie posiadajg Panstwo jakiekolwiek produkty pochodzgce z potencjalnie wadliwych
partii? (Podczas prob zlokalizowania produktéw potencjalnie wadliwych prosimy sprawdzi¢
zarébwno zapasy konsygnacyjne, jak i zakupione)

Tak[]

Nie[]

2. Jesli odpowiedz na pytanie 1. brzmi ,TAK”, prosimy uzupeti¢ kody produktu, numery partii i
liczbe do zwrotu w ponizszej tabeli:

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

[Pre-populated | [Pre- [Pre- [Pre-populated | [Pre- [Pre- [Pre-

field] populated populated field] populated | populated populated
field] field] field] field] field]

[Pre-populated | [Pre- [Pre- [Pre-populated | [Pre- [Pre- [Pre-

field] populated populated field] populated | populated populated
field] field] field] field] field]

Prosimy WYPELNIC LITERAMI DRUKOWANYMI swoje informacje kontaktowe i doktadnie
wypetnié formularz

Imie i nazwisko

Tytut

Nazwa klienta lub szpitala [Pre-populated field]

Numer telefonu

Data

Prosimy odestaé wypetniony formularz oraz wszystkie produkty potencjalnie wadliwe pod
ponizszy adres:

Anna Choruzy — Customer Service Manager

BARD Poland Sp. z 0.0.; ul. Cybernetyki 9; 02-677 Warszawa

Tel.: (22) 321 09 41 Faks: (22) 321 09 38

Email: bok.poland@crbard.com
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