Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley -
West Sussex, RH11 9BP

Velka Britanie

[Kontaktni jméno]

[Oddéleni/Nazev]
[Nazev nemocnice]
[Adresa 1]
[Ctvrt/Mésto]
[PSC]

[Stat]

[Datum]

Reference: FA2014-18

URGENTNIi BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

DualLok Breast Localisation Wire — nekryty drat

Véazena [Kontaktni jméno]

Timto dopisem vas informujeme o bezpelnostnich napravnych opatfenich, ktera iniciovala Bard
Peripheral Vascular (BPV), dcefina spole¢nost ve 100% vlastnictvi C.R.Bard, Inc.

Davod bezpeénostniho upozornéni:

BPV obdrzelo (4) stiznosti, kdy Bard® Dualok Breast Lesion Localisation Wires mély podkozeny obal
a tréely z ngj draty.

Podle naSich zaznam( vaSe zafizeni zakoupilo jeden ¢&i vice dotCenych vyrobkd s timto kédem /
kombinaci Sarzi.VSechny jiné vyrobkové kddy / kombinace Sarzi neuvedené v pfiloze 1 mohou byt
nadale pouzivany vaSim zafizenim, protoZe jsou bezpel&né a nejsou postizeny staZenim tohoto
vyrobku.

Pokud jste jiZ pouzivali postiZené vyrobky, uvedené v pfiloze 1, doporucuje se bliZze sledovat pacienty
a lé€ebna péce by méla byt volena dle uvazeni oSetfujiciho I1ékare.

Vezméte prosim na védomi, Ze vaSe kompetentni organy byly uvédomény o tomto bezpe&nostnim
napravném opatfeni.Podle nasich zaznam( vaSe zafizeni zakoupilo vyrobek, ktery ma byt stazen,
proto v ramci tohoto opatfeni pozadujeme, abyste postupovali podle pokynU nize a informovali
spolecnost Bard o tom, jak jste toto bezpe€nostni napravné opatreni spinili.

Cinnosti, které jsou po vas a vasem zdravotnim zafizeni vyzadovany:

1. Nepouzivejte ani nedistribujte zadné Bard® DualLok Breast Lesion Localisation
Wires s kody vyrobkl uvedenymi v priloze 1.

2. Zkontrolujte, zda v zadsobach nemate DualLok Breast Lesion Localisation Wire s kody
vyrobk( uvedenymi v pfiloze 1.

3. Predejte toto bezpednostni upozornéni vSem lidem ve va$i organizaci, které je potfeba
uvédomit a ve vSech organizacich, kam byly potencialné dot&ené vyrobky pfesunuty.
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4. Pokud jste jiz distribuovali vyrobky s kédem / Sarzi uvedené v pfiloze 1, ihned toto misto
kontaktujte, informujte je o stazeni a vyzvéte je k vraceni dotéeného vyrobku do
spole¢nosti Bard (adresa je uvedena vyse).

5. VSechny identifikované vyrobky odstrarite ze svych polic.

6. Mate-li vyrobky k vraceni , kontaktujte svého mistniho zastupce Bard. Oznadte odchozi
balik jako“STAZENY VYROBEK” a uvedte &islo RGA.

Vyrobky, dotéené timto stazenim, musi byt odstranény z vaSich zasob.
Vypliite prilozeny zaskrtavaci odpovédni formular a odeslete jej faxem na [Mistni faxove
Cislo]. Rovnéz jej miizete zaslat mailem na adresu xxxxxxx@crbard.com

Poznamka: Je extrémné dulezité, abychom tuto informaci obdrzeli. Pokud nemUizete formular
odeslat faxem nebo mailem, zavolejte svému servisnimu zastupci Bard a feknéte mu
pozadované informace.

Cenime si Vasi spoluprace a pomoci s touto zalezitosti a upfimné se omlouvame za nepfijemnosti,
které z tohoto opatfeni vznikly. Pokud budete mit dotazy nebo budete potfebovat pomoci s touto
zalezitosti, kontaktujte svého mistniho obchodniho nebo servisniho zastupce Bard na [Tel #]

S dctou.
V zastoupeni za C. R. Bard, Inc.

[Podpis]

Y
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Priloha - 1 Seznam dotéenych vyrobku

qu X 3.7cm

C.
polozky

€. sarze

LWO0037

REVH0625

LWO0037

REVJ0285

LWO0037

REVKO0279

LWO0037

REWD1346

LWO0037

REWE1663

LWO0037

REWHO0210

LWO0037

REWJ1662

LWO0037

REWL1233

LWO0037

REXCO0151

LWO0037

REXC1597

LWO0037

REXJ0487

LWO0037

REXK2010

LWO0037

REYB1500

LWO0037

REYC1644

LWO0037

REYE2175

LWO0037

REYGO0975
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20g X 5.7cm

Cc

polo.iky C. sarze

LWO0057 | REVH1110
LWO0057 REVJ0284
LWO0057 REVJ1392
LWO0057 | REVK0821
LWO0057 | REWAOQ0386
LWO0057 | REWB0291
LWO0057 | REWB1686
LWO0057 | REWC0831
LWO0057 | REWD1328
LWO0057 | REWE1476
LWO0057 | REWF1566
LWO0057 | REWG1788
LWO0057 | REWG1807
LWO0057 | REWJ1663
LWO0057 | REWJ1664
LWO0057 | REWK1459
LWO0057 | REWL1432
LWO0057 REXB0180
LWO0057 REXC0152
LWO0057 REXC1592

C. polozky | C. sarze
LWO0O057 REXF0126
LWO0O057 REXF2249
LWO0O057 REXG2346
LWO0O057 REXHO0014
LWO0O057 REXH1180
LWO0O057 REXJ0280
LWO0057 REXJ0560
LWO0057 REXJ2036
LWO0057 REXK0397
LWO0O057 REXKO0676
LWO0O057 REXL0506
LWO0O057 REYAO0345
LWO0O057 REYA1244
LWO0O057 REYA2521
LWO0O057 REYB1364
LWO0057 REYC0520
LWO0057 REYD1314
LWO0057 REYE2170
LWO0057 REYFO0719
LWO0057 REYF1846
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C.
polozky

C. sarze

LwWo077

REVJ0287

v20q X7.7cm

C

LwWo077

REVJ1391

LWo077

REVKO0280

LWO0O077

REVL0641

LWO0O077

REWA1600

LWO0O077

REWBO0099

LWO0O077

REWB1751

LwWo0o77

REWC0848

LwWoo77

REWC1485

LwWoo77

REWD1230

LwWo0o77

REWD1426

LwWoo77

REWE1052

LwWo0o77

REWE1479

LwWoo77

REWF0904

LwWo0o77

REWG1776

LwWoo77

REWHO0282

Lwoo77

REWI0065
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polo.iky C. sarze

LWOO077 REWI1706
LWOO077 REWJ1174
LWOO077 REWJ1679
LWO0O077 REWK 1425
LWO0O077 REWL0885
LWO0O077 REWL1436
LWO0O077 REXA1813
LWO0O077 REXCO0751
LWO0O077 REXC1113
LWO0O077 REXD1361
LWO0O077 REXD1362
LWO0O077 REXE1361
LWO0O077 REXF0129
LWO0O077 REXGO0098
LWO0O077 REXG0602
LWO0O077 REXG1586
LWO0O077 REXG2360

C. % . s
polozky C. sarze
LwWoo77 REXH1476
LwWOoo77 REXH1519
LwWoo77 REXI1623
LWO0077 REXI11846
LWO0077 REXJ2030
LWO0077 REXKQ937
LWO0077 REYA0199
LwWo0077 REYAQ0346
LwWo077 REYA2522
LwWO0Oo77 REYB1366
LwWO0Oo77 REYC0486
LwWO0Oo77 REYC0648
LwWO0Oo77 REYC2209
LwWO0Oo77 REYD1387
LWO0O077 REYE2137
Lwoo77 REYF1017
Lwoo77 REYG1057
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C.
polozky

C. sarze

LW0107

REVH1111

v20q X 10.7cm

C

Cc

LW0107

REVJ0282

LW0107

REVKO0267

LWO0107

REVK0284

LWO0107

REVKO0817

LWO0107

REVL0570

LWO0107

REWAOQ0735

LW0107

REWBO0295

LW0107

REWB1683

LWO0107

REWCO0818

LW0107

REWD1248

LWO0107

REWD1471

LW0107

REWE1080

LWO0107

REWE1483

LW0107

REWE1678

LW0107

REWF0895

LW0107

REWF1677

LW0107

REWGO0934

LW0107

REWH0182

LW0107

REWHO0231

LW0107

REWI0053

LW0107

REWI0097

polo.iky C. sarze

LWO0107 | REXJ0484
LWO0107 | REXJ1985
LWO0107 | REXJ2326
LWO0107 | REXK1320
LWO0107 | REXK2000
LWO0107 | REXLO0556
LWO0107 | REXL0O794
LWO0107 | REYA2523
LWO0107 | REYB0456
LWO0107 | REYB0950
LWO0107 | REYB2182
LWO0107 | REYC0484
LWO0107 | REYC1490
LWO0107 | REYC2848
LWO0107 | REYD1711
LWO0107 | REYEO0543
LWO0107 | REYE1146
LW0107 | REYE2177
LWO0107 | REYF0183
LWO0107 | REYG0968
LWO0107 | REYG1607

LW0107

REWI0997
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polo.iky C. sarze

LWO0107 | REWI1586
LWO0107 | REWI1746
LWO0107 | REWJ1560
LWO0107 | REWKO0101
LWO0107 | REWK1426
LWO0107 | REWL1438
LWO0107 | REXA1919
LWO0107 | REXB0181
LWO0107 | REXB1602
LWO0107 | REXCO0153
LWO0107 | REXC0990
LWO0107 | REXC1593
LWO0107 | REXD1822
LWO0107 | REXE1360
LWO0107 | REXE1822
LWO0107 REXF1309
LWO0107 REXF2250
LWO0107 | REXG1585
LWO0107 | REXG2347
LWO0107 | REXH2398
LWO0107 | REXH2399
LWO0107 REXI1196
LWO0107 REXI1807
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200 X 13.7cm

C

C.polozky | C. sarze
LWO0137 REXD1069
LWO0137 REXGO0099
LWO0137 REXG2348
LWO0137 REXH1956
LWO0137 REXI1193
LWO0137 REXJ0486
LWO0137 REXJ2029
LWO0137 REXK0402
LWO0137 REXK1345
LWO0137 REXLO0507
LWO0137 REYA1245
LWO0137 REYB0486
LWO0137 REYC1961
LWO0137 REYE1382
LWO0137 REYF0642
LWO0137 REYG1464

polo.iky C. sarze

LWO0137 REVHO0330
LWO0137 REVJ0283
LWO0137 REVK0266
LWO0137 REVK0841
LWO0137 | REWB1757
LWO0137 | REWC1479
LWO0137 | REWD1331
LWO0137 | REWE1452
LWO0137 REWF1572
LWO0137 | REWG1621
LWO0137 REWI0521
LWO0137 REWI1707
LWO0137 | REWJ1672
LWO0137 | REWK1449
LWO0137 REXB0182
LWO0137 REXB1527
LWO0137 REXC0154
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REFERENCE: FA2014-18

RGA ¢.

ODPOVEDNI ZASKRTAVACi FORMULAR

DualLok Brest Localization Wire — Nekryty drat

Je dulezité, aby Dual ok Brest Localization Wire s kddy vyrobku / Sarzi v pfiloze 1 byly ihned
odstranény z va$ich zasob a bylo zabranéno jeho pouzivani.

Vypliite tento formular a odeslete jej faxem na [Mistni faxové cCislo].
Rovnéz jej mizete odeslat mailem na adresuxxxxx@crbard.com

1. Opravdu vlastnite dotéenou Sarzi vyrobku? (Zkontrolujte prosim zasilku i zakoupené zasoby,
aby bylo mozno urcit misto dodani dotéeného vyrobku.)

Ano[ ] Ne []
2. Je-li odpovéd na otazku 1 ANO, uvedte kdédy vyrobku, Sarze a mnozstvi k vraceni v tabulce
nize:
Jméno C. Aktualni Koéd polozky | C. Sarze Objednané Mozstvi k | AKTUALNI
zakaznika objednavky datum mnozstvi vraceni VRACENE
zakaznika dodani MNOZSTVi
(BARD)
[Pfedvyplnén | [Pfedvyplnén | [Pfedvyplnén | [Predvyplnén | [Pfedvyplnén | [Pfedvyplnén | [Predvypln
€ pole] é pole] € pole] é pole] € pole] € pole] €né pole]
[Pfedvyplnén | [Pfedvypinén | [Pfedvyplnén | [Predvyplnén | [Pfedvyplnén | [Pfedvypinén | [Predvypin
€ pole] é pole] € pole] é pole] € pole] é pole] €né pole]
VYTISKNETE své kontaktni informace a vypliite cely formulaF
Jméno
Titul
Jméno zakaznika / nemocnice [Pfedvyplnéné pole]
Kontaktni telefonni islo
Datum
Vyplnény formular a dotéeny vyrobek vratte na adresu:
[Jméno mistniho kontaktu]
[Titul mistniho kontaktu]
[Bard® XYZ Vlozit nazev IBC / Adresa / Stat]
[Tel: (mistni tel.C.] [Fax: (mistni faxoveé ¢.)]
[Email: (name@crbard.com)
&I,‘ =)\
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