Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park -4

Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP
England, UK.

Numer referencyjny: FA2016-23

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU (URGENT FIELD SAFETY

NOTICE)
Bardex® 3 Way Male 30cm3/50cm3 3-drozny wstepnie ksztattowany

zebrowany cewnik meski pokryty substancja poslizgowa

Szanowna Pani/Szanowny Panie

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa
stosowania produktu wydanego przez Bard Medical Division (Bard), spotke zalezng w catosci
nalezgcg do C.R. Bard, Inc. Bard, Inc., dotyczacego jednej (1) partii cewnikéw Bard® Bardex
Catheter, opisanej w ponizszej tabeli.

Kod produktu | Opis produktu Numer partii

1857H20 Bardex® 3 Way Male 30cm3/50cm3 3-drozny | MYZAR092
wstepnie ksztaltowany Zzebrowany cewnik  meski
pokryty substancjg poslizgowg

Tabela 1: Kombinacja kodu produktu, o ktérym mowa / numeru partii

Uzasadnienie Komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa produktu (FSN):

Firma Bard dowiedziata sie ze zgtaszanych skarg, ze kombinacja kodu produktu / numeru partii,
wymienionych w Tabeli 1 powyzej, moze zawiera¢ produkt, ktéry nie jest zgodny z identyfikacjg na
etykietach produktu. Produktem w opakowaniu moze byé 24 French, wiekszy niz 20 French jak
podano, majgcy prostg koncowke, a nie koncowke Dufour (zakrzywiong), jak podano na opakowaniu
i dwa umieszczone przeciwstawnie uchwyty. Do lipca 2016 r. ilos¢ skarg zwigzanych z tym
problemem dla zidentyfikowanej partii wynosi 0,0022%.

Z naszych danych wynika, ze zakupili Panstwo jeden lub wiecej produktow, ktoérych to dotyczy.
Produkty oznaczone innymi kombinacjami kodu produktu / numeru partii, nie wymienionymi w
niniejszym Komunikacie, mogg by¢ dalej uzytkowane jako pozbawione wad i bezpieczne.

Informacja o ryzyku klinicznym:
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Brighton Road, Crawley
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Cewniki stercza Foleya sg wykorzystywane w przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego
(powszechnie znany jako TURP), operacji urologicznej w leczeniu fagodnego przerostu gruczotu
krokowego (BPH). Operacja jest wykonywana przez wizualizacje prostaty poprzez cewke moczowsg i
usuwanie tkanek przez elektrokoagulacje lub rozdzielenie ,na ostro”. Procedura ta jest wykonywana
w znieczuleniu podpajeczynéwkowym lub ogdélnym. Cewnik o potréjnym przeswicie zaklada sie
przez cewke moczowg w celu przeptukiwania i oprozniania pecherza moczowego po zakohczeniu
zabiegu chirurgicznego.

Réznice w konfiguracji dostarczanego wyrobu (koncéwka prosta lub zakrzywiona) sg tatwe do
rozpoznania jeszcze przed uzyciem przez wykwalifikowany i doswiadczony personel medyczny.
Jezeli cewnik zostanie przez nieuwage uzyty, wiekszy rozmiar (24 Fr a nie 20 Fr) moze dawaé
przemijajgce uczucie dyskomfortu i/lub trudnosci przy zaktadaniu, ktére mogg powodowaé niewielkie
opoOznienie w procedurze w oczekiwaniu na cewnik w mniejszym rozmiarze. Zastosowanie
wiekszego rozmiaru balonika (50 / 80 cm3 a nie 30/50 cm3) nie zwieksza ryzyka w trakcie procedury,
bo balonik niedopompowany wcigz bedzie skutecznie spetniat swoje zadanie. Balonik napompowany
do pojemnosci 80 cm3 bedzie dobrze tolerowany w trakcie zabiegu. Inne réznice cech nie wptywajg
na skutecznos$¢ funkcjonowania cewnika ani nie zwiekszajg ryzyka w trakcie jego uzytkowania.

Informujemy, ze powiadamiamy wiasciwe instytucje o dziataniach naprawczych dotyczgcych
bezpieczenstwa stosowania produktu. W ramach tych dziatan prosimy Panstwa dokonanie
opisanych ponizej czynnosci oraz powiadomienie firmy Bard o zgodzie na podjecie dziatan
naprawczych.

Wymagane dziatania ze strony Panstwa i Panstwa zakladu opieki zdrowotnej:

1. Nie nalezy uzywa¢ lub rozprowadzaé¢ produktéw o kodach wymienionych w tabeli
1.

2. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie miejsca, w ktorych przechowywane sg cewniki Bardex
wymienione w tabeli 1.

3. Wszelkie znalezione produkty nalezy niezwiocznie wyjaé z potek i odpowiednio
posegregowad.

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

5. Jesli rozprowadzajg Panstwo do klientéw ktorykolwiek z cewnikéw Bardex
wymienionych w tabeli 1, prosze natychmiast skontaktowac sie z tym odbiorcg,
poinformowaé go o ich wycofaniu i poprosi¢ o zwrot stosownego produktu do swojej
placowki.

6. Przed zwréceniem wyrobow do firmy Bard, nalezy oznakowaé opakowanie zewnetrzne
,PRODUKT WYCOFANY” (,RECALLED PRODUCT”) i dopisa¢ numer referencyjny
FA2016-23.

Po usunieciu wadliwych produktéw z zapaséw i/lub po ich zwréceniu do Panstwa firmy:
Prosze wypetnié¢ zalagczony formularz Sprawdzenia Skutecznosci Odpowiedzi i przefaksowaé
do 22 321 09 38. Ewentualnie przesta¢ mailem do aneta.gajewska@cbard.com

Uwaga: Otrzymanie tej informacji jest dla nas niezwykle wazne. Jesli nie mogg Panstwo
przesta¢ formularza faksem lub pocztg elektroniczng, prosimy o telefoniczny kontakt z
lokalnym przedstawicielem Biura Obstugi Klienta firmy Bard i przekazanie tych informacji
ustnie.

Dziekujemy za wspoétprace i pomoc w tej sprawie i jednoczesnie serdecznie przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wyniknaé z tych dziatan. Jesdli majg Panstwo jakiekolwiek pytania
lub potrzebujg pomocy w tym zakresie, prosze sie skontaktowa¢ z lokalnym dystrybutorem lub
przedstawicielem Biura Obstugi Klienta firmy Bard.
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Bard Limited

Forest House, Tilgate Forest Business Park
Brighton Road, Crawley

West Sussex, RH11 9BP

England, UK.

Z powazaniem
Z ramienia C. R. Bard, Inc.
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Bard Limited

Forest House, Tilgate Forest Business Park -4 )
Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP

England, UK.

NUMER REFERENCYJNY: Numer RGA
FA2016-23

FORMULARZ SPRAWDZAJACY SKUTECZNOSC ODPOWIEDZI

Bardex® 3 Way Male 30cm3/50cm3 3-drozny wstepnie ksztaltowany zebrowany
cewnik meski pokryty substancjg poslizgowa

Istotne jest niezwtoczne usuniecie cewnikéw Bardex z magazynéw i odizolowanie ich.

Kod produktu Opis produktu Numer partii
1857H20 Bardex® 3 Way Male 30cm3/50cm3 3-drozny wstepnie MYZAR092
ksztaltowany zebrowany cewnik meski pokryty substancja
poslizgowa

Prosze wypetni¢ ten formularz i przesta¢ do faksem pod 22 321 09 38.
Mozna go réwniez przestaé e-mailem do aneta.gajewska@cbard.com

1. Czy obecnie posiadajg Panstwo jakgkolwiek z partii produktéw wymienionych w tabeli 1?
(Podczas préb zlokalizowania produktéw potencjalnie wadliwych prosimy sprawdzic¢
zaroéwno zapasy konsygnacyjne, jak i zakupione.)

Tak [] Nie []
2. Czy rozprowadzali Panstwo ktorgkolwiek z odno$nych partii produktéw wérdd swoich
klientow?
Tak [] Nie []
[] Jezeli odpowiedz brzmi Tak, prosimy o zaznaczenie tego pola, celem potwierdzenia, ze
powiadomili Panstwo klientéw o Dziataniu naprawczym (Field Safety Corrective
Action) oraz koniecznosci zwrotu tych wyrobéw do Panstwa firmy.

3. Jezeli odpowiedz na Pytanie nr 1 brzmi TAK, prosimy o podanie kodéw produktow,
numerdw partii i ilosci zwréconych produktow w ponizszej tabeli:

Nazwa Numer Rzeczywista | Kod Numer Liczba Liczba RZECZYWISTA
klienta Zlecenia data produktu partii zaméwionych | produktéw | LICZBA
zakupu wystania produktéw do zwrotu ZWROCONYCH
(PO) PRODUKTOW
klienta (WYLACZNIE
BARD)

Prosimy WYDRUKOWAC swoje informacje kontaktowe i doktadnie wypenié formularz

Imie i nazwisko

Tytut

Nazwa klienta lub szpitala

Numer telefonu

Data

Podpis
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Brighton Road, Crawley
West Sussex, RH11 9BP
England, UK.
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Prosimy odesta¢ wypetniony formularz oraz jakiekolwiek produkty potencjalnie wadliwe pod

ponizszy adres:
Bard Poland Sp. z o.0.
ul. Cybernetyki 9, 02-677 Warszawa

tel. 22 321 09 42, fax 22 321 09 38, e-mail aneta.gajewska@cbard.com
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