Nr ref.: FA2014-02

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

DOBROWOLNE WYCOFANIE

Powlekany lekiem cewnik rozszerzajacy OTW do PTA LUTONIX®
014 i 035

Szanowna Pani/Szanowny Panie

Niniejszy list ma na celu powiadomienie Panstwa o dobrowolnym wycofaniu zarzgdzonym przez firme
Lutonix, Inc. sp6ike zalezng stanowigcg wylgczng wiasnoséé firmy C.R. Bard, Inc.

Przyczyna wycofania:

Firma Lutonix potwierdzita, ze niekidre urzgdzenia z okre$lonych partii produkiéw wskazanych
w Tabeli 1 mogly zosta¢ zapakowane w torebki foliowe z uszkodzonym zamknieciem. Zamkniecie to
wykorzystywane jest do otwierania opakowania zawierajgcego sterylny cewnik balonowy.

Do najbardziej narazonych os6b nalezg pacjenci poddawani zabiegowi angioplastyki
z wykorzystaniem powlekanego lekiem cewnika rozszerzajgcego Lutonix. Potencjalne zagrozenie
zwigzane z opakowaniem z uszkodzonym zamknigeciem polega na utracie sterylnosci.

Jesli zuzyli juz Panstwo wadliwe urzgdzenia wymienione w Tabeli 1, wéwczas nie ma koniecznosci
podejmowania dziatart dodatkowych. Nie ma koniecznosci obserwacji ani postepowania klinicznego
u pacjentéw poddanych juz terapii z wykorzystaniem urzgdzen podlegajacych niniejszemu
zawiadomieniu dotyczgcemu bezpieczenstwa.

Nasza dokumentacja wykazuje, ze Panstwa placéwka zakupita produkty o kodach i numerach partii
podanych ponizej. Wszystkie inne kody i numery partii produktéw firmy Lutonix, kidre nie sg
wymienione w Tabeli 1 mogg by¢ nadal uzywane w placéwce, poniewaz ich uzytkowanie jest
bezpieczne i niniejsze powiadomienie o wycofaniu produktu ich nie dotyczy.
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Tabela 1: Kody i numer partii produktow, kidrych dotyczy problem

Kod produkiu Numer partii Wielkosé
kompatybilnego
prowadnika

9020413500150 GFXJ2800 0,035” (0,89 mm)

9020515250040 GFXK2769 0,014” (0,36 mm)

Uwaga: o niniejszych dzialaniach zaradczych dotyczgcych bezpieczeristwa zostanie powiadomiony
stosowny organ. W ramach tych dziatan prosimy o przestrzeganie ponizszych instrukcji oraz
powiadomienie firmy Bard o dostosowaniu sie przez Panstwa do niniejszych dziatan zaradczych
dotyczgcych bezpieczenstwa.

Wymagane dziatania dla Painstwa oraz danej placoéwki stuzby zdrowia:

1. Nie uzywacé ani nie dystrybuowaé zadnego z produkiéw, kiérych dotyczy problem.
2. Z naszej dokumentacji wynika, ze Pansitwa placéwka zakupita produkty o kodach
i numerach partii, kiérych dotyczy niniejsze powiadomienie o dobrowolnym wycofaniu.

3. Prosimy o sprawdzenie zapaséw magazynowych w Panstwa placéwce pod kgtem
posiadania powlekanych lekiem cewnikow rozszerzajgcych OTW do PTA LUTONIX® 014
i 035 oznaczonych kodami/numerami partii wymienionymi w Tabeli 1.

4. Prosimy o przekazanie tego zawiadomienia o dziataniach zaradczych dotyczacych
bezpieczenstwa osobom w Panstwa organizacji, kiére muszg zosta¢ powiadomione
o tym fakcie, jak rowniez organizacjom, do kitdrych te powigzane produkty mogty zostaé
dostarczone.

5. Jesli przekazali Panstwo, ktérykolwiek z produktéw oznaczonych kodem/numerem partii
wymienionym w Tabeli 1, nalezy niezwiocznie skontaktowaC sie z tg placowks,
poinformowac jg o niniejszym powiadomieniu o wycofaniu i poinstruowa¢ o koniecznoéci
zwrotu produktu, ktérego dotyczy problem do firmy Bard (adres ponizej).

6. Prosimy o usuniecie zidentyfikowanego produktu z oferty. Jedli nie majg Panstwo
zadnego produktu wymienionego w Tabeli 1 lub jego zapas zostat wykorzystany, dalsze
dziatania nie sg wymagane.

7. Jedli majg Panstwo produkty do zwrotu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Bard. Prosimy oznaczy¢ opakowanie zewnetrzne jako ,ZWROT PRODUKTU”

i poda¢ numer RGA.

Po usuniegciu produktu podlegajgcego temu powiadomieniu o wycofaniu ze standw magazynowych:
Nalezy wypetnié zalgczony Zwrotny formularz kontroli skutecznos$ci i przesta¢ go faksem pod

numer (22) 321 09 38. Opcjonalnie dokument ten mozna przesiaé drogg elektroniczng na adres
anna.choruzy@crbard.com.

Uwaga: Bardzo wazne jest, aby przekazali Paistwo nam te informacje.

Jesli nie mogg Panstwo wysta¢ formularza faksem lub drogg elektroniczng, prosimy o kontakt
telefoniczny z przedstawicielem obsiugi klienta firmy Bard w celu usthego przekazania
niezbednych informacji.

Dziekujemy za wspodiprace i zaangazowanie w zwigzku z tg sprawag i szczerze przepraszamy za
wszelkie niedogodnoéci z tym zwigzane. Jes$li majg Panistwo pytania lub potrzebujg pomocy
w zwigzku z {g sprawa, prosimy o kontakt z lokalnym specjalistg ds. sprzedazy lub przedstawicielem
obstugi klienta firmy Bard pod numerem telefonu (22) 321 09 41.

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

Anna Choruzy

Zatgczniki: Zwrotny formularz kontroli skutecznoéci
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NR REF.: FA2014-02

Nr RGA

ZWROTNY FORMULARZ KONTROLI SKUTECZNOSCI

Powlekany lekiem cewnik rozszerzajgcy OTW do PTA LUTONIX®

0141035
Kod produktu Numer partii Wielkosé
kompatybilnego
prowadnika
9020413500150 GFXJ2800 0,035” (0,89mm)
9020515250040 GFXK2769 0,014” (0,36 mm)

Wazne jest, aby powlekane lekiem cewniki rozszerzajgce OTW do PTA LUTONIX® 014 i 035
oznaczone wyzej wymienionym kodem/numerem partii produktu zostaly natychmiast usuniete z

zapasOw magazynowych i wycofane z eksploatacii.

Prosimy o uzupetnienie tego formularza i przestanie go faksem pod numer (22) 321 09 38.

Opcjonalnie dokument ten mozna przestaé droga elektroniczna na adres
anna.choruzv@crbard.com

1.

Czy posiadajg obecnie Panstwo ktérgkolwiek partie produktu, kiérej dotyczy problem?
(Prosimy o sprawdzenie magazynu oraz zakupionych produktéw w celu ustalenia, czy
produkt, kiorego dotyczy problem wystepuje w Paristwa placéwce.)

Tak Nie
2. Jesli odpowiedz na pytanie 1 brzmi TAK, prosimy o podanie kodéw produktéw, numeréw
partii oraz zwracanej liczby sztuk. W tym celu prosimy wypetni¢ ponizsza tabele:
Nazwa klienta Nr Rzeczywis | Kod pozycji Nr partii Zamoéwio | Zwracana RZECZYWIS
zamoéwienia | ta data na liczba | liczba TA
klienta dostawy ZWRACANA
LICZBA
(TYLKO
BARD)

3. Jesli posiadajg Panstwo produkt, ktorego dotyczy problem: czy zamierzajg Panstwo go

Zwrocic?
Tak Nie

Jesli TAK, prosimy poda¢ liczbe sztuk:
Jesli NIE, prosimy podac przyczyne:

Prosimy uzupeini¢ dane teleadresowe DRUKOWANYMI LITERAMI | wypeini¢ wszystkie
wymagane pola formularza

Imie i nazwisko

Tytut

Nazwa konta/szpitala

Numer telefonu osoby do kontaktu

Data
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Prosimy o zwrot wypelnionego formularza oraz produkidw, kidérych dotyczy problem do:

Anna Choruzy

Customer Service Manager

BARD Poland Sp. z o.0.

ul. Cybernetyki 7B

02-677 Warszawa

Tel.: (22) 321 09 41 faks: (22) 321 09 38
e-mail: anna.choruzy@crbard.com
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