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Numer referencyjny: FA2016-51

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU (URGENT FIELD SAFETY

NOTICE)

Stenty moczowodowe o réznych dlugosciach

Szanowny Panie/Pani

Pragniemy Panstwa poinformowaé o dodatkowym Ostrzezeniu/Srodku ostroznosci dotyczacym
stentdw moczowodowych o rdznych diugosciach Mogg sie Paristwo spotkaé z nastepujacym
dodatkowym stwierdzeniem umieszczonym w oznakowaniu Ostrzezenie/Srodek ostroznosci dla
wszZystkich stentdw moczowodowych o réznych dlugosciach wymienionych w Zalaczniku 1:

Dodatkowe Ostrzezenie/Srodek ostroznosci: Stenty moczowodowe o réznych dlugosciach: Moze
dochodzi¢ do tworzenia sie suptéw stentéw moczowodowych o réznych diugosciach, Moze to
skutkowac uszkodzeniem moczowodu w trakcie wyciggania stentu iflub koniecznoscig wykonania
dodatkowej interwenciji chirurgicznej. Wystepowanie supla nalezy wziac¢ pod uwage, jesli wystapi
Znaczny opor w trakcie préb usuwania stentu.

Przyczyna Komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa stosowania produktu (FSN):

Firma Bard wprowadza Dodatkowe ostrzezenie/Dodatkowy $rodek ostroznosci do zidentyfikowanej
listy produktow, aby zapewni¢ uwzglednianie przez uzytkownikow kohcowych mozliwosci
wystepowania zgrubienia w przypadku stwierdzenia znacznego oporu w trakcie préb usuwania
stentu. Stenty moczowodowe o réznej dlugosci firmy Bard sg wskazane do fagodzenia obstrukcji w
réznych tagodnych, chorobowych i pourazowych stanach moczowodu. Instrukcja stosowania (IFU)
zostanie zaktualizowana dla wszystkich kodéw produktow wymienionych w Zalgczniku 1,
a Dodatkowe ostrzeZzenie/Dodatkowy $Srodek ostroznosci powinny byé wzigte pod uwage
w odniesieniu do wszystkich uprzednio otrzymanych zapasow.

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka zakupita co najmniej jedng jednostke potencjalnie
wadliwych produktéw. Produkty oznaczone innymi kodami produktu, nie wymienionymi w ninigjszym
Komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu, mogs byé dalej uzytkowane przez
Panstwa placéwke jako bezpieczne i niezwigzane z niniejszym komunikatem.

Informacja o ryzyku klinicznym:

Firma Bard dokonala wewnetrznej oceny zagrozenia dla zdrowia i stwierdzila, ze istnieje mozliwosé
wystapienia umiarkowanie cigzkiego urazu pacjenta, jesli lekarz nie uwzgledni mozliwosci utworzenia
sig zgrubienia po stwierdzeniu znacznego oporu w trakcie préb usuwania stentu.

Informujemy, e informacja o niniejszym Komunikacie dotyczacym bezpieczerisiwa stosowania

produktu zostaje przekazana do Paristwa organu wiasciwego. W ramach niniejszego powiadomienia
zwracamy sie do Paristwa z prosbg o przestrzeganie ponizszych instrukcji i powiadamianie firmy Bard
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o wypelnianiu przez Panstwa wymogow okreslonych w ninigjszym Komunikacie dotyczacym
bezpieczeristwa stosowania produktu.

Wymagane dziatania ze strony Paristwa i Paristwa Zakladu Opieki Zdrowotnej:

1. Przekazac niniejszy Komunikat wszystkim podmiotom nalezacym do Panstwa organizacii
oraz wszystkim organizacjom, ktdrym zostaly przekazane produkty potencjalnie wadliwe,

2. Prosimy pamigta¢, by uwzglednia¢ niniejsze Dodatkowe ostrzezenie/Dodatkowy $rodek
ostroznosci (PK7644183 09/2016) podczas uzywania produktéw o kodach wymienionych
w Zalaczniku 1.

3. W przypadku przekazania jakiegokolwiek z potencjalnie wadliwych produktéw do swoich
klientéw nalezy sie z nimi skontaktowat i powiadomié ich o niniejszym komunikacie.

4. Jesli posiadajg Panstwo jakiekolwiek zapasy objgte komunikatem, nalezy dolgczy¢ kopie
niniejszego powiadomienia do produkiu dla przysziych uzytkownikéw.

5. Zwrot produktu nie jest wymagany, a uzywanie poszczegélnych produktéw moze byé
nadal bezpiecznie przy uwzglednieniu tresci niniejszego FSN.

Nalezy wypelni¢ zalaczony Formularz sprawdzajacy skuteczno$é odpowiedzi i przestaé go
faksem na nr 22 321 09 38 Formularz mozna réwniez wysla¢ za pomoca poczty elektronicznej

na adres bok.poland@crbard.com

Uwaga: Otrzymanie te] informaciji jest dla nas niezwykle wazne. Jesli nie mozna przestaé
formularza faksem ani e-mailem, nalezy skontaktowac sie telefonicznie z lokalnym
przedstawicielem obslugi klienta firmy Bard i ustnie przekaza¢ mu zadane informacje.

Doceniamy Parstwa wspélprace i pomoc w zatatwieniu tej sprawy i najmocniej przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tego dzialania. Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebuja
pomocy, prosze skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem ds. sprzedazy lub lokalnym
przedstawicielem obslugi klientow spélki Bard pod nr. telefonu 22 321 09 30

Z powazaniem

Na rzecz i w imieniu C. R. Bard, Inc. =
BARD Peland Sp. 2 0.0, RARD Poland Sp.z e.0.

02-677 Warszawa, ul. Cybernetykn 8
j 1c1.{22)321 09 20, fax (223321 (0 38
- REGON: 147183565 W1 Hehda

L~

Zalgcznik 1: Lista kodow produktow potencjalnie wadliwych
Zalacznik 2: Ostrzezenia/Srodki ostroznosci dotyczace stentu (PK7644183 08/2016)
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NUMER REFERENCYJNY:
FA2016-51

FORMULARZ SPRAWDZAJACY SKUTECZNOSC ODPOWIEDZI

Przez podanie ponizszych informacji potwierdzajg Panstwo, ze Parnstwa Zakiad
Opieki Zdrowotnej lub Organizacja otrzymaly informacje o terenowym dziataniu
naprawczym o numerze referencyjnym FA2016-51 oraz, ze zostal on przeczytany
i Zrozumiany.

Prosimy WYDRUKOWAC swoje informacje kontaktowe i doktadnie wypetnié formularz

Imie | nazwisko

Tytul

Nazwa klienta lub szpitala

Numer telefonu

Data

Podpis

Prosimy odesta¢ wypeiniony formularz oraz jakiekolwiek produkty potencjalnie wadliwe, jesli
beda to Paristwo uwazaé za konieczne, na ponizszy adres:

Anea Gajewska
RA/QA Specialist

BARD Poland Sp. z 0.0.

Ul. Cybernetyki 9

02-677 Warszawa

Tel.: 22 321 09 30

Fax: 22 321 09 38

e-mail: aneta.gajewska@crbard.com

BARD Poland &p.z26.0.
02-677 Warszawa, ul. € yhemetyki 9
tch.(22)321 09 30, fax (22)32 09 '3%
REGON: 141182508 M Ne0E643
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Zalacznik 1: Lista kodow produktow potencjalnie wadliwych

Nazwa produktu Kod produktu

Silikonowy spiralny stent moczowodowy z prowadnikiem Flouro-4™ (o réznych diugosciach) 5 Fr, 23-
30 ecm 277405

Silikonowy spiralny stent moczowodowy z prowadnikiem Flouro-4™ (o réznych diugosciach) 6 Fr, 23-
30 cm 277406

Silikonowy spiralny stent moczowodowy z prowadnikiem Flouro-4™ {o réznych dlugosciach) 7 Fr, 23-
30 ecm 277407

Silikonowy spiralny stent moczowodowy z prowadnikiem Flouro-4™ (o réznych dlugosciach) 8 Fr, 23-
30 cm 277408

Silikonowy spiralny stent ,czwérkowy” z prowadnikiem, 5 Fr, 23-30 cm 288405

Silikonowy spiralny stent ,czwérkowy” z prowadnikiem, 6 Fr, 23-30 cm 288406

Silikonowy spirainy stent ,czworkowy” z prowadnikiem, 7 Fr, 23-30 cm 288407

Silikonowy spiralny stent ,czworkowy” z prowadnikiem, 8 Fr, 23-30 cm 288408

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay® z prowadnikiem nitinolowym, 4,7 Fr X 22-32 cm
776400

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay® z prowadnikiem nitinolowym, 6 Fr X 22-32 cm
776600

Stent moczowodowy o roznych diugosciach inlay® z prowadnikiem nitinolowym, 7 Fr X 22-32 cm
776700

Stent moczowodowy o roznych dlugosciach Inlay® z prowadnikiem nitinolowym, 8 Fr X 22-32 ¢cm
776800

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay® Versafit® z prowadnikiem Hydro-Glide® 4,7 Fr,
22-32 cm 777400

Stent moczowodowy o rdznych diugosciach Inlay® Versafit® z prowadnikiem Hydro-Glide® 6 Fr, 22-
32 cm 777600

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay® Versafit® z prowadnikiem Hydro-Glide® 7 Fr, 22-
32cm 777700

Stent moczowodowy o roznych dlugosciach Inlay® Versafit® z prowadnikiem Hydro-Glide® 8§ Fr, 22-
32 cm 777800

{j’:} Strona4z9

INVESTOR IN PEOPLE




Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park '}

Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP
Anglia, Wielka Brytania.

Stent moczowodowy o réznych dlugoéciach Inlay® Versafit® bez prowadnika 4,7 Fr, 22-32 cm
778400

Stent moczowodowy o réznych diugosciach inlay® Versafit® bez prowadnika 6 Fr, 22-32 cm 778600

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Intay® Versafit® bez prowadnika 7 Fr, 22-32 cm 778700

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay® Versafit® bez prowadnika 8 Fr, 22-32 cm 778800

Stent moczowodowy o rdznych dlugosciach Inlay Optima® z prowadnikiem nitinolowym, 4,7 Fr X 22-
32 ¢cm 786400

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay Optima® z prowadnikiem nitinolowym, 6 Fr X 22-32
cm 786600

Stent moczowodowy o réznych dlugosciach Inlay Optima® z prowadnikiem nitinolowym, 7 Fr X 22-32
cm 786700

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay Optima® z prowadnikiem nitinolowym, 8 Fr X 22-32
cm 786800

Stent moczowodowy o réznych dlugosciach Inlay Optima® z prowadnikiem Hydro-Glide®, 4,7 Fr, 22-
32 cm 787400

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay Optima® z prowadnikiem Hydro-Glide®, 6 Fr, 22-32
cm 787600

Stent moczowodowy o réznych dlugosciach Inlay Optima® z prowadnikiem Hydro-Glide®, 7 Fr, 22-32
cm 787700

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay Optima® z prowadnikiem Hydro-Glide®, 8 Fr, 22-32
cm 787800

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay Optima® bez prowadnika, 4,7 Fr, 22-32 cm 788400

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay Optima® bez prowadnika, 6 Fr, 22-32 cm 788600

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay Optima® bez prowadnika, 7 Fr, 22-32 cm 788700

Stent moczowodowy o réznych diugosciach Inlay Optima® bez prowadnika, 8 Fr, 22-32 cm 788800

* Produkty o kodach 288405, 288406, 288407 i 288488 zostaly wycofane z produkeji i nie beds Panstwo
otrzymywac nowych produktow z tym nowym ostrzezeniem/srodkiem ostroznosci.
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