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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — VT-RAP-19-02-001

Sonda EnCor® do biopsji piersi

Kody produktéw/numery partii (lot), ktérych dotyczy niniejszy komunikat —
informacje zawiera Zatgcznik 1

Adresaci: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel biomedyczny

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej reakcji.

Szanowni Panstwo!

Firma BD wydaje komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania sondy do biopsji piersi EnCor®
(Rysunek 1). Sonda EnCor® do biopsji piersi stuzy do pobierania tkanek w celu diagnostyki
nieprawidtowosci w piersiach. Zatgcznik 1 zawiera petny wykaz kodéw/numerdéw partii produktow, ktorych
dotyczy komunikat. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa organizacja mogta otrzymac
te urzadzenia.
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Rysunek 1. Sonda EnCor® do biopsji piersi

Opis problemu

W oparciu o informacje zwrotne od klientow firma BD stwierdzita, ze kody/numery partii produktow
wymienione w Zatgczniku 1 mogg by¢ zagrozone wystgpieniem wycieku w miejscu wskazanym na
powyzszym rysunku, co moze prowadzi¢ do:

1. Dostawania sie krwi do komory do pobierania tkanek krwig i mozliwosci wycieku na sterownik
i (lub) mechanizm sterownika podczas zabiegu i (lub)

2. Minimalnego ssania, ktére moze doprowadzi¢ do uzyskania minimalnej prébki tkanki Iub
nieuzyskania jej.
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W wyniku otrzymania tych informacji zwrotnych, w celu zminimalizowania tego zjawiska firma BD zaleca
nastepujgce instrukcje dla kodéw/numerdw partii produktow, ktérych dotyczy komunikat:

2.

Po kalibracji sondy EnCor® do biopsji piersi, nalezy nacisngc¢ i przytrzymac przycisk VAC na cztonie
napedzajgcym sondy EnCor® lub przycisk VAC na pedale noznym. Nalezy sprawdzi¢ sonde i
nastuchiwac jakichkolwiek nieprawidtowych dzwiekdw syczenia w miejscu potgczenia sondy ENCOR®
do biopsji piersi z komorg na pobrane tkanki.

W przypadku ustyszenia jakichkolwiek nieprawidtowych dzwiekdéw syczenia nalezy delikatnie obrdcié
komore na pobrane tkanki, wykonujgc ¢éwier¢ obrotu w dowolnym kierunku do momentu ustania
syczenia.

Jesli syczenie nie ustanie, nalezy usung¢ komore do pobierania tkanek, wciskajgc skrzydetka trzonu
komory i pociggajac go w kierunku komory do pobierania tkanek. Nastepnie nalezy ponownie
podigczy¢ komore do pobierania tkanek, delikatnie wciskajgc ja z powrotem na sonde EnCor® do
biopsiji piersi, az skrzydetka zatrzasng sie na trzonie sondy.

Jesli syczacy dzwiek nadal wystepuje, nalezy wymieni¢ urzgdzenie i powtorzy¢ powyzsze kroki. Jesli
problem sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD.

Porada dotyczaca sposobu postepowania:

1) Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny

zostaé powiadomione o niniejszej informacji dotyczacej odpowiednich partii (lot) sond EnCor® do
biopsiji piersi.

2) Prosimy wypetni¢ potwierdzenie odbioru tego komunikatu i odesta¢ go do firmy BD, korzystajgc z

podanej instrukcji, nie pozniej niz 31 maja 2019 roku.

Klienci nie muszg zwraca¢ do firmy BD sond EnCor® do biopsji piersi. Te produkty
mog3a by¢ nadal uzytkowane zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszym
komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebujg pomocy w zwigzku z niniejszymi zewnetrznymi dziataniami
korygujacymi dotyczgcymi bezpieczenhstwa, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BD:
adresem bok.poland@crbard.com, +48 22 321 09 30

Potwierdzamy zawiadomienie o niniejszych dziataniach odpowiednich organdéw regulacyjnych.

Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepu w medycynie. Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjentow i uzytkownikow oraz zapewnianie wysokiej jakosci produktow.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na ktére mogta Panstwa narazi¢ opisywana procedura, i z gory
dziekujemy za Panstwa pomoc w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem
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William David
Starszy dyrektor ds. zgodnosci i jakosci na obszar EMEA

Kod produktu Numer partii (lot) | Kod produktu Numer partii (lot)
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VTCTO0306 VTCU0347
VTCT0307 VTCU0348
VTCU0359 VTCV0372
VTCU0360 VTCV0376
VTCU0361 VTCV0377
ECPO110G VTCWO0454 VTCV0380
VTCW0455 ECP017G VTCV0381
VTCW0456 VTCW0448
VTCX0482 VTCW0450
VTCX0483 VTCWO0457
VTCT0273 VTCWO0461
VTCTO0308 VTCW0466
VTCT0309 VTCX0488
VTCU0351 VTCX0491
VTCU0352 VTCX0492
VTCWO0451 VTCX0494
VTCW0452 VTCX0495
VTCW0453 VTCX0496
ECPO110GV VTCX0485 VTCX0500
VTCX0486 VTCY0557
VTCX0487 VTCZ0650
VTCY0550 ECPO17GV VTCV0414
VTCZ0642 VTCW0469
VTCZ0643 VTCWO0470
VTCZ0644 VTCY0566
VTCZ0645 VTCZ0640
ECP0112G VTCT0275 VTCZ0648
ECPO112GV VTCWO0467 VTCZ0649

EMEAFAO016 wersja 1

Zatacznik 1: Kody produktéw i numery partii (lot), ktérych dotyczy niniejszy komunikat

Strona4z5




BD 4 )

has joined BD

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu —
formularz potwierdzenia przez klienta

Sonda EnCor® do biopsji piersi
Kody produktéw/numery partii (lot), ktérych dotyczy niniejszy komunikat — informacje
zawiera Zatgcznik 1

Prosimy o przeczytanie niniejszego formularza w potgczeniu z komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa
stosowania produktu VT-RAP-19-02-001 i odestanie wypetnionego formularza w mozliwie najkrétszym
terminie, nie pézniej niz do 31 maja 2019 r.

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placowki

Adres e-mail

Numer telefonu

Imie i nazwisko

Podpis

Data

Prosimy o potwierdzenie ponizszych punktéw poprzez zaznaczenie pola:

[l Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am tres¢ niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa
stosowania produktu.

ORAZ zaznaczenie jednego z ponizszych pél:

[l Przekaze niniejszg notatke bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére powinny sie z nig zapoznac.
LUB

[ | Potwierdzam, ze nasza placéwka nie posiada zadnych urzadzen wymienionych w niniejszym
komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia do:
Michalina Czyznikowska

BD/ BARD Poland Sp. z 0.0.

ul. Osmanska 14

Budynek Berlin, 1 pietro

02-823 Warszawa

bok.poland@crbard.com
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