Bard Limited
Forest House, Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley D
West Sussex, RH11 9BP

England, UK.
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[Address Line 1]
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[Postal Code]
[Country]

[Date]
Reference: FA2013-07

NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI KE
ZDRAVOTNICKEMU PROSTREDKU PRO TEREN
DOBROVOLNE STAZENI

Bard® Magnum™ Bioptické jehly (MN1410)

Vazeny pane doktore, vazena pani doktorko,

Chtéli bychom Vas informovat, Ze spole€nost Bard Peripheral Vascular,Inc. (BPV), dcefinna
spoleénost ve 100% vlastnictvi spoleénosti C.R. Bard, Inc., vyrobce bioptickych jehel Bard®
Magnum®, iniciovala bezpecnostni napravné opatfeni v terénu s okamzitou ucinnosti pro nize
uvedené vyrobky.

Duvod dobrovolného stazeni:

Bard Peripheral Vascular (BPV) potvrdil, Ze nékteré zdravotnické prostfedky s vyrobnim ¢islem
MN21410 a specifickym Lot &islem uvedenym tabulce 1 dole mohou obsahovat jiné (del3i ) jehly nez
je uvedeno na &titku na obalu. Né&které jehly s vyrobnim Cislem MN1410, které maji Lot islo uvedené
v tabulce 1 mély byt dlouhé 10 cm, ale misto toho jsou dlouhé 13 cm.

Osoby, které jsou nejvice vystaveny riziku, jsou pacienti, ktefi podstupuji biopsii za pouziti systému
na odbér tkané bioptickou jehlou Bard® Magnum™. Mozné riziko spojené s pouzitim jehly nespravné
délky nez je délka pfedpokladana zahrnuje moznost, zZe by ve zvlastnich pfipadech mohlo byt dojit k
traumatu nebo vpichu do pfilehlé tkané ¢i organd. Toto zahrnuje také mozné riziko nespravné
diagnostiky z dlivodu nepfesného zacileni léze.

Pokud jste jiz dotéené prostfedky uvedené v tabulce 1 pouzili, neni zapotfebi Zadného dalSiho
opatfeni spojeného s témito prostfedky. Zvazeni dalSiho postupu a/ nebo oSetfeni pacientl, ktefi jiz
podstoupili vySetfeni s prostfedkem dotéenym v tomto bezpe€nostnim napravném opatfeni, je
doporucéeno a je na uvazni oSetfujiciho lékare.

NaSe zdznamy nam ukazuji, Ze jste ve vaSem zafizeni nakoupili produkt MN1410 s Lot Cislem
REWE1689. VsSechny ostatni produkty Magnum s katalogovymi Cisly a Lot Cisly, které nejsou
uvedeny v tabulce 1, mohou byt dal ve vasem zafizeni pouzity, jelikoz jsou bezpecné a timto
dobrovolnym stazenim nejsou dotceny.
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Tabulka 1: Dotéena katalogova ¢€isla a Lot Cisla
Katalogové cislo Lot Number

MN1410 REWE1689

Upozorfiujeme vas, ze vas kompetentni organ byl o tomto bezpeénostnim napravném opatfeni
v terénu informovan. V ramci tohoto opatfeni poZadujeme, abyste postupoval(a) podle pokyn
uvedenych nize a oznamil(a) spole€nosti Bard splnéni tohoto bezpe&nostniho napravného opatieni v
terénu.

Pozadovany postup pro Vas a VaSe zafizeni:

=

Dotéeny vyrobek nepouzivejte ani jej dale nedistribuujte.

2. Podle nasSich zaznamu zakoupila vasSe organizace vyrobky s koédy dotéenymi timto
dobrovolnym stazenim.

3. Zkontrolujte laskavé vSechna mista ve vasi instituci, kde mate ulozeny zasoby, zda zde
nejsou bioptické jehly s katalogovym ¢&islem / Lot Cislem uvedenym v tabulce 1.

4. Predejte, prosim, toto bezpe€nostni upozornéni pro terén vSem, ktefi by s nim meéli byt
seznameni ve vasi organizaci a organizacim, jimz byly potencialné dotcené prostiedky
predany.

5. Pokud jste dale distribuovali bioptické jehly s katalogovym Cislem / Lot Cislem uvedenym
v tabulce 1, prosim, okamzité kontaktujte pFijemce, informujte ho o tomto bezpecnostnim
napravném opatieni a pfiméjte ho vratit dot€eny produkt spole¢nosti BARD na adresu
uvedenou nize.

6. Vyjméte laskavé veSkeré nalezené vyrobky z polic. Pokud nemate zadny z produktd
uvedeny v tabulce 1, neni zapotiebi Zadné dalSi opatfeni.

7. Pokud mate produkty k vraceni, kontaktujte, prosim, mistniho zastupce spole€nosti

BARD. Oznacte laskavé obal “RECALLED PRODUCT” (stazeny vyrobek) a uvedte Cislo

RGA

Po odstranéni vyrobku dotéeného timto stazenim z vasSich zasob:
Laskaveé vypliite pfilozeny odpovédni formular pro kontrolu efektivity a odfaxujte jej na €islo

+34 9320 58656. Alternativné jej miizete poslat e-mailem na adresu
CRW-FA201307@crbard.com

Poznamka: Je nesmirné dulezité, abychom dostali tuto informaci.
o NemUzete-li formulaf odfaxovat nebo poslat e-mailem, zatelefonujte laskavé mistnimu
zastupci zakaznického servisu Bard a sdélte mu pozadovanou informaci ustné.

Cenime si vasi spoluprace a pomoci pfi feSeni této zalezitosti a upfimné se vam omlouvame za
veSkeré pfipadné obtize, které vam pfipadné v dusledku tohoto opatfeni vznikly. Mate-li v této
zéleZitosti néjaké otadzky nebo potfebujete pomoc, obratte se na mistniho prodejniho specialistu nebo
na mistniho zastupce zakaznického servisu Bard na Cisle +420242408630.

S pozdravem
jménem spole€nosti C. R. Bard, Inc.

Pfilohy: Odpovédni formulaf pro kontrolu efektivity
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mailto:CRW-FA201307@crbard.com

REFERENCE: FA2013-07 RGA #

ODPOVEDNI FORMULAR PRO KONTROLU EFEKTIVITY

Bard® Magnum™ Bioptické jehly
Katalogové éislo: MN1410

Je dllezité, aby Bard® Magnum™ bioptické jehly s kombinaci katalogového Cisla / Lot Cisla byly
okamzite odstranény z vaSich zasob a nebyly pouZity.

Prosim vyplite tento formular a odeSlete faxem na éislo +34 9320 58656.
Alternativné jej mizete poslat e-mailem na adresu CRW-FA201307@crbard.com

1. Mate v souCasné dobé v drzeni nékterou z dotCenych Sarzi vyrobku? (Zkontrolujte laskavé
zasilky i nakoupené zasoby, zda v nich neni tento dotéeny vyrobek.)

Ano [ Ne []

2. Pokud odpovéd na prvni otazku zni ANO, uvedte kédy vyrobku, €isla Sarzi a vracené
mnozstvi vyplnénim tabulky uvedené nize:

Jméno (nazev) | Cislo Skuteéné Kéd polozky Cislo Objednané | Mnoistvik | SKUTECNE
zékaznika objednavky | datum Sarie mnoizstvi vraceni VRACENE
zékaznika dodavky MNOZSTVi
(POUZE
BARD)
[Pre-populated [Pre- [Pre- [Pre-populated [Pre- [Pre- [Pre-
field] populated populated field] populated | populated populated
field] field] field] field] field]
[Pre-populated [Pre- [Pre- [Pre-populated [Pre- [Pre- [Pre-
field] populated populated field] populated | populated populated
field] field] field] field] field]

Méate-li dot€eny vyrobek, hodlate dotéeny vyrobek vratit?
Ano [] Ne []

Pokud ANO, celkovy pocet kusu:
Pokud NE, uvedte nize proc:

VYTISKNETE, prosim, své kontaktni informace a vypliite formulaf ve vSech kolonkach

Jméno

Funkce

Nazev U&tu / nemocnice [Pre-populated field]

Kontaktni telefonni &islo

Datum

Laskavé vratte vyplnény formular a dotéené vyrobky nasledujici kontaktni osobé:
Jana Lisalova

BARD Czech Republic s.r.o., Taborska 619/46, 140 00 Praha 4

Tel: +420242408630 Fax: +420242410185

jana.lisalova@crbard.com
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