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England, UK.

Referencja: FA2015-25

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU (URGENT FIELD SAFETY NOTICE)

Cewniki balonowe do PTA Bard® Rival®

Szanowni Panstwo,

Niniejszy list zostat wystosowany w celu poinformowania Pahstwa o komunikacie dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania produktu wystosowanego przez Bard Peripheral Vascular (BPV), spotke
zalezng, w catosci nalezgcg do C.R. Bard, Inc.

Przyczyna wystosowania komunikatu dotyczgcego bezpieczehstwa stosowania produktu:

Firma BPV stwierdzita, Ze mogto doj$¢ do btednego oznakowania partii Cewnikéw balonowych do
PTA Rival®. Bfedne oznakowanie dotyczy wytacznie czesci i partii o nastepujgcych numerach:

Numer czesci Numer partii

RV135610 GFYG3726

Tabela 1: KODY PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY KOMUNIKAT

Czes¢ wspomnianej partii obejmuje produkty, do ktérych dotgczono nieprawidtowg kartg zgodnosci,
przytwierdzong do obreczy cewnika w opakowaniu produktu. Oznakowanie na zewnetrznym
kartonie produktu, w opakowaniu i na nasadce cewnika jest poprawne. Na ilustracji 1 pokazano
niepoprawng karte zgodnosci (dla przejrzystosci zdjetg z obreczy cewnika i umieszczong obok
etykiety torby).

Na nieprawidtowej karcie zgodnosci dotyczgcej rozmiaru 7mm podano niewtasciwg srednice balonu,
dtugosci, rozszerzalnosc¢ srednicy (zgodno$¢) i informacje o cisnieniu powodujgcym rozerwanie
(RBP).
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llustracja 1 — Nieprawidtowa etykieta

Poprawna karta zgodnosci dla rozmiaru 6 mm powinna zawiera¢ nastepujgce informacje dotyczace
ci$nienia i Srednicy zewnetrznej.

CISNIENIE (ATM) ZWNETRZNA SREDNICA
BALONU
8 NP (Cisnienie 6,00 mm @
nominalne)
9 6,07 mm
10 6,14 mm
11 6,20 mm
12 6,26 mm RBP

Sytuacja ta nie powoduje ogdélnego zagrozenia dla zdrowia pacjentow. W zwigzku z zamieszczeniem
nieprawidtowej karty zgodnosci w Europie nie zgtoszono zadnych przypadkéw urazéw i zazalen.
Urzadzenia mogg by¢ nadal bezpiecznie uzywane na podstawie prawidtowych informacji podanych
w niniejszym Komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu.

O komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu zostat poinformowany wiasciwy
organ. Jako czesc¢ niniejszego dziatania wymagane jest przestrzeganie ponizszych instrukcji oraz
poinformowanie Komisji 0 zastosowaniu sie do niniejszego komunikatu.

Wymagane dziatania ze strony Panstwa i Panstwa osrodka:

1. Przekazanie niniejszego Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu
catemu personelowi medycznemu uczestniczgcemu w stosowaniu linii produktéw Cewniki
balonowe do PTA Bard® Rival®.

2. W przypadku dystrybucji produktéw do innych placéwek, zidentyfikowanie ich
i natychmiastowe powiadomienie o niniejszym komunikacie. Do zawiadomienia mozna
dotgczy¢ kopie niniejszego komunikatu.

3. Zapewnienie, ze personel w peilni zrozumiat tres¢ niniejszego Komunikatu
0 bezpieczenstwie stosowania produktu.

4. Prosimy o wypelnienie zatagczonego Formularza sprawdzajagcego skutecznosé
odpowiedzi i przestanie go faksem na numer +48 (22) 321 09 38. Formularz mozna
tez przesta¢ pocztg elektroniczng na adres: bok.poland@crbard.com

Uwaga: Otrzymanie tej informaciji jest dla nas niezwykle wazne. Jesli nie mozecie Panstwo
przestac¢ formularza faksem lub emailem, prosze zadzwoni¢ do lokalnego przedstawiciela ds.
obstugi klientow spétki Bard i przekaza¢ stownie wymagane informacje.
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Z gory dziekujemy za Panstwa wspotprace w tej sprawie i pragniemy szczerze przeprosic za
jakiekolwiek niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W przypadku pytan prosimy o kontakt

Z miejscowym przedstawicielem ds. sprzedazy lub przedstawicielem ds. obstugi klientow spéiki pod
numerem: (22) 321 09 41.

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

Anna Choruzy
Customer Service Manager
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NR REFERENCYJNY: FA2015-25

FORMULARZ SPRAWDZAJACY SKUTECZNOSC ODPOWIEDZI
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Cewniki balonowe do PTA Bard® Rival®

Wypetniajgc ponizszy formularz, potwierdzajg Panstwo, ze Panstwa placéwka
stuzby zdrowia lub organizacja otrzymata Komunikat o bezpieczenstwie stosowania
produktu o numerze FA2015-25 oraz podjeto wszystkie wymagane dziatania.

Prosimy WYDRUKOWAC swoje informacije kontaktowe i doktadnie wypetni¢ formularz

Imie i nazwisko

Tytut

Nazwa klienta lub szpitala

Numer telefonu

Data

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do:
Anna Choruzy — Customer Service Manager
BARD Poland Sp. z o.0.

ul. Cybernetyki 9

02-677 Warszawa

Tel.: (22) 321 09 41

Faks: (22) 321 09 38

Email: bok.poland@crbard.com
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