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

Sonda EnCor® do biopsiji piersi
Kody produktéw / numery partii, ktorych dotyczy niniejszy komunikat —
patrz tabela 1. strona 3

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

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajace natychmiastowej uwagi.
Szanowni Paristwo!

W maju roku 2019 firma BD wydata komunikat o charakterze porady dotyczacy bezpieczeristwa
stosowania produktu (VT-RAP-19-02-001), ktéry odnosi sie do sondy EnCor® do biopsji piersi
(rysunek 1). Firma BD zidentyfikowata dodatkowych 10 numeréw partii, ktérych moze dotyczyé ten
problem. Stwierdzono, ze Paristwa organizacja otrzymata partie o numerach, ktérych dotyczy problem,
wymienione w tabeli 1 na stronie 3.

Rysunek 1: Sonda EnCor® do biopsji piersi

Opis problemu

Sonda EnCor® do biopsii piersi jest stosowana w celu pobierania probek tkanek na potrzeby diagnostyki
nieprawidlowosci w piersiach. Na podstawie informacji zwrotnych od klientaw firma BD ustalita, ze
urzgdzenia o kodach produktow / numerach partii podanych w tabeli 1 na stronie 3 moga byé zagrozone
w miejscu wskazanym na powyzszym rysunku wyciekiem, ktéry moze byé przyczyna:

1. napeiniania komory na prébke krwig i mozliwosci wycieku na sterownik i{lub) mechanizm
sterownika podczas zabiegu i (lub)

2. minimalnej sity ssania, co moze prowadzi¢ do uzyskania minimalnej ilosci probki lub nieuzyskania
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W zwigzku z tymi informacjami oraz w celu ograniczenia skutkoéw wystapienia takiego problemu
w przypadku produktdw oznakowanych kodami produktow / numerami partii, ktérych dotyczy niniejszy
komunikat, firma BD zaleca postgpowanie zgodne z ponizszymi instrukcjami:

1. Po skalibrowaniu sondy ENCOR” do biopsiji piersi nalezy nacisna¢ i przytrzymaé przycisk VAC na
sterowniku ENCoOR® do biopsji piersi albo przycisk VAC na pedale. Nalezy sprawdzi¢ sonde i
nastuchiwac: jakichkolwiek nieprawidlowych odgiosow syczenia w miejscu polgczenia sondy ENCoR”
do biopsiji piersi z komorg na pobrane tkanki.

2. W przypadku ustyszenia jakichkolwiek nieprawidlowych dzwigkéw syczenia nalezy delikatnie obrdcié
komorg na pobrane tkanki, wykonujgc cwieré obrotu w dowolnym kierunku do momentu ustania
syczenia.

3. Jesli syczenie nie ustanie, nalezy zdemontowaé komore na pobrane tkanki, weciskajac skrzydetka na
trzonie komory i pociggajac za komore na pobrane tkanki. Nastepnie nalezy ponownie podiaczyé
komore na pobrane tkanki, delikatnie wpychajac ja na sonde ENCOR® do biopsiji piersi do momentu,
az skrzydetka zablokujg sig na trzonie sondy, czemu bedzie towarzyszylo klikniecie.

4. Jesli syczacy dzwigk nadal wystepuje, nalezy wymieni¢ urzadzenie i powtorzyé powyzsze kroki. Jesli
problem nie ustapi, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD.

Porady dotyczace dziatan, ktére nalezy podjaé:

1} Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Parstwa organizacji, ktore powinn&
zosta¢ powiadomione o aktualizacji niniejszej informacji dotyczacej odpowiednich partii sond EnCor
do biopsiji piersi.

2) W przypadku przekazania dalej wyrobow, o ktérych mowa w tym dokumencie prosimy o ustalenie ich
uzytkownikow i niezwioczne powiadomienie ich o tym komunikacie dotyczgcym bezpieczeristwa
stosowania produktu.

3} Nalezy wypelnic formularz odpowiedzi klienta na stronie 3 i odesta¢ go tak szybko, jak to mozliwe
lub nie pozniej niz do 30 stycznia 2020 r. do bok.poland@crbard.com, fax: +48 22 321 09 38

Klienci nie musza zwraca¢ do firmy BD sond EnCor® do biopsji piersi. Produkty te
moga by¢ nadal uzytkowane zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszym
komunikacie dotyczacym bezpieczeristwa stosowania produktu.

Jesli majg Paristwo pytania lub potrzebujg pomocy w zwigzku z niniejszymi dziataniami korygujacymi
dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania produktu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
BD, pod numerem telefonu +48 22 321 09 30

Potwierdzamy, Zze odpowiednie organy reguiacyjne zostaly zawiadomione o niniejszych dziataniach.

Firma BD chce przyczyniaé sie do postgpéw w medycynie. Dziatania te sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczerstwo pacjenta iuzytkownika oraz zapewnianie wysokiej jakosci produktow.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na ktére mogt Panstwa narazi¢ ten problem iz géry
dzigkujemy za Paristwa pomoc w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym jego rozwigzaniu.
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Z powazaniem

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

Formularz odpowiedzi klienta — VT-RAP-19-02-001 (wersja 02)

Sonda EnCor® do biopsji piersi
Kody produktow / numery partii, ktdrych dotyczy problem —patrz tabela 1 ponizej

Nalezy przeczytac w polgczeniu 2z komunikatem o charakterze porady dotyczacym bezpieczenstwa stosowania
produktu VT-RAP-19-02-001 (wersja 02), a nastepnie zwrécié wypetniony i podpisany formularz jak najszybcisj,

nie pézniej niz 30 stycznia 2020 r. na adres bok.poland@crbard.com,

fax: + 48 22 321 09 38

Kod(arg:)uktu Nr partli (LOT) Kod produktu (REF) Nr partii {LOT)
VICT0268 — ECPMRO110G VTCW0468
VTCT0269 ECPMRO110GBT VTCV0370
ECP017G VTCT0270 VTCT0272
AL 1] ECPMRO17G
VTCU0340 VTCV0384
VTCUO0341

Tabela 1: Produkt objety zakresem ninigjszeqo komunikatu dotyczaceqo bezpleczeristwa stosowania produktu

Ponizszym podpisem potwierdzam przeczytanie niniejszego komunikatu, jego zrozumienie oraz
wykonanie wszystkich zalecanych dziatah zgodnie z wymaganiami.

Nazwa szpitala/o$rodka objetego niniejsza
odpowiedzia:
Oddziat (jesli ma zastosowanie):

Adres:

Kod pocztowy: Miejscowosé:

Imig i nazwisko csoby kontaktowej:

Stanowisko:
Numer telefonu osoby kontaktowej: Adres e-mail osoby kontaktowej:
Padpis: Data:

Prosimy o odestanie wypelnionego formularza potwierdzenia do: BARD Poland Sp. z o. o., ul. Osmariska 14,
02-823 Warszawa.

BA.. . ¢ 0.0,
Michalina Czyznikowska
Juaior RA/QC/CS Spesialist
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