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REFERENGNI ¢isLo: FA2011-12

NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI KE
ZDRAVOTNICKEMU PROSTREDKU PRO TEREN
DOBROVOLNE STAZENI

Bioptické sondyBard® EnCor®
[Date]
Vazeny pane doktore/vazena pani doktorko [Customer Contact Name],

Chtéli bychom Vas informovat, ze spolecnost Bard Peripheral Vascular,Inc. (BPV), dcerlnna
spolecnost ve 100% vlastnictvi spole€nosti of C.R. Bard, Inc., vyrobce bioptickych sond Bard®
EnCor®, iniciovala bezpecnostni napravné opatfeni v terénu s okamzitou ucinnosti pro nasledujici
vyrobky

Katalogova €isla vyrobki dotéenych timto bezpeénostnim napravnym opatienim v terénu
jsou:

ECP0110G, ECP0110GV, ECP0112G, ECP0112GV, ECP017G, ECP017GV, ECPMR0110G,
ECPMR0110GBT, ECPMR017G

Dotceny jsou pouze specifické kombinace kédu vyrobku a ¢isla Sarze bloptlckych sond
EnCor® s datem pouzitelnosti od 07.2012 do 08,2013. Podle nasich zaznamu zakoupila vase
organizace v prubéhu minulych 10 mésica jednu ¢i vice dotéenych kombinaci kédu vyrobku a
Cisla Sarze.

Kombinace kédu vyrobku a €isla Sarze, které nemaji datum pouzitelnosti mezi 07.2012 a
08.2013 nejsou dotéeny. Kromé toho muze vase organizace i nadale pouzivat vyrobky s
datem pouzitelnosti mezi 07.2012 a 08.2013, které nejsou uvedeny v tabulce 1, protoze jsou
pro pouziti bezpeéné a nejsou dotéeny timto stazenim vyrobku. Pokud jste dotéené
prostredky jiz pouzili, neni zapotiebi zadné dalsi opatreni.

Davod k bezpe¢nostnimu napravnému opatieni v terénu:

Spolecnost Bard Peripheral Vascular (BPV) potvrdila, Ze omezené mnozstvi bioptickych sond
EnCor® s ur€itymi kombinacemi kédu vyrobku a Cisla Sarze mohou mit poSkozeny obal, k Eemuz
mohlo dojit pfi pfepravé. Rozsah poskozeni baleni se pohybuje od rozbitych misek po vizualni
kosmetické vady misek. Ve vSech pfipadech si téchto vad baleni vS§iml zakaznik jako vadnych kusu
v krabici a nebyli jimi dot&eni zadni pacienti.
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Upozorifiujeme vas, ze vas kompetentni organ byl o tomto bezpe€nostnim 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 bezpeénostniho napravného opatfeni
v terénu.

Dotceny vyrobek nepouzivejte ani jej dale nedistribuujte.

Podle naSich zaznami zakoupila vaSe organizace vyrobky s kody dotéenymi timto
dobrovolnym stazenim. Pfedejte, prosim, toto bezpecnostni upozornéni pro terén vsem,
ktefi by s nim méli byt seznameni ve vasi organizaci a organizacim, jimz byly potencialné
dotéené prostfedky predany. Informujte laskavé spoleCnost Bard o vSech udajich
vztahujicich se k prostfedkum, které byly pfipadné prfedany dale.

Zkontrolujte laskavé vSechna mista ve vasi instituci, kde mate uloZzeny zasoby, zda zde
nejdou bioptické sondy EnCor® s datem pouZitelnosti mezi 07.2012 a 08.2013.

Vyjméte laskavé veSkeré nalezené vyrobky z polic a roztfidte je podle data pouzitelnosti.
Nemate-li Zadny vyrobek z tohoto rozmezi data pouzitelnosti nebo jste zasoby jiz pouZili,
neni zapotirebi Zadné dalsi opatreni.

Pokud mate vyrobky k vraceni pfedejte je laskavé mistnimu zastupci nasi spole€nosti.
Oznacte laskavé obal “RECALLED PRODUCT” (stazeny vyrobek) a uvedte Cislo RGA

S pouzitim tabulky 1 laskavé zkontrolujte, zda mate nékteré z vy€lenénych Cisel Sarze.

Po odstranéni vyrobku dotéeného timto stazenim z vaSich zasob:

Laskavé vypliite pfilozeny odpovédni formular pro kontrolu efektivity a odfaxujte jej
na cCislo +44 1293 539 112. Alternativné jej muizete poslat e-mailem na adresu
eufieldactions@crbard.com

Poznamka: Je nesmirné dulezité, abychod dostali tuto informaci.

Nemuzete-li formuldf odfaxovat nebo poslat e-mailem, zatelefonujte laskavé mistnimu
z&stupci zadkaznického servisu Bard a sdélte mu pozadovanou informaci Ustné.

Cenime si va$i 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 né&jaké otdzky nebo potfebujete pomoc, obratte se na mistniho prodejniho specialistu
nebo na mistniho zastupce zakaznického servisu Bard na &isle +420242408630.

S pozdravem
jménem spolecnosti C. R. Bard, Inc.

[Signature]

Roland Back
Regulatory Affairs & Quality Assurance Director, Bard Europe
Autorizovany zastupce

PFilohy: Odpovédni formulaf pro kontrolu efektivity
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REFERENCGNI ¢isLo: FA2011-12
ODPOVEDNI FORMULAR PRO KONTROLU EFEKTIVITY

Bioptické sondyBard® EnCor®

Katalogova ¢&isla: ECP0110G, ECP0110GV, ECP0112G, ECP0112GV, ECP017G, ECP017GV,
ECPMR0110G, ECPMR0110GBT, ECPMR017G

Je tfeba, aby byly bioptické sondy EnCor® s kombinaci kddu vyrobku a Cisla Sarze s datem
pouzitelnosti mezi 07.2012 a 08.2013 uvedené v tabulce 1 okamZité odstranény z vaSich zasob a
izolovany od prostfedk( ur¢enych k pouziti.

RGA é&.

Vypliite, prosim, tento formular a odfaxujte jej na ¢islo +44 1293 539 112.
Alternativné jej Ize poslat e-mailem na €islo eufieldactions@crbard.com

1. Mate v sou€asné dobé v drZzeni nékterou z dot&enych 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 kddy vyrobku, Cisla Sarzi a vracené
mnoZstvi vypinénim tabulky uvedené nizZe.

Jméno (nazev) | Cislo Skuteéné Kéd polozky Cislo Objednané | Mnozstvik | SKUTECNE
zakaznika objednavky | datum sarze mnoistvi | vraceni VRACENE
zakaznika 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]

3. Mate-li dot€eny vyrobek, hodlate dot€eny vyrobek vratit?

Ano [] Ne []

Pokud ANO, celkovy pocet kusu:
Pokud NE, uvedte niZe proc¢:

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

Jméno

Funkce

Nazev Uctu / nemocnice [Pre-populated field]

Kontaktni telefonni &islo

Datum

Laskavé vrat'te 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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Tabulka 1 Bioptické sondy EnCor® - dotéené 3arze uvedené
podle data pouzitelnosti

England, .UK
Datum ; Datum ; Datum : Datum ;
pouzitelnosti Cislo Sarze pouzitelnosti | Cislo Sarze pouzitelnosti | Cislo Sarze pouzitelnosti | Cislo Sarze
2012-07 M10071901 11B0109 11D0443 M11070105
11B0223 11D0447 M11070106
10L1308 M11020101 11D0448 M11070801
2012-10 10L1310 M11020102 M11040701 M11071301
10L1311 M11020103 M11040702 M11071402
M11020402 M11040703 M11071805
10M1346 M11020408 M11040704 2013-07 M11071806
10M1347 M11020701 M11040705 M11071906
10M1348 M11020702 M11040706 M11071907
2012-11 10M1349 2013-02 M11020806 2013-04 M11041901 M11072005
10M1350 M11020808 M11042102 M11072208
10M1351 M11020809 M11042103 M11072901
M10111003 M11021101 M11042104 M11072909
M10111901 M11021102 M11042105 M11072910
M11021103 M11042106
10N1466 M11021107 M11042107 M11080106
10N1467 M11021108 M11042108 M11080110
10N1546 M11022801 M11042109 2013-08 M11080112
10N1547 M11022802 M11042110 M11080801
M10120304 M11042111 M11081301
2012-12 M10120703 11C0311
M10120706 11C0312 11E0547
M10121004 11C0350 11E0548
M10122904 11C0351 11E0549
M10123101 11C0352 11E0552
M10123102 11C0353 11E0554
11C0362 M11050506
11A0058 M11030104 M11050509
11A0059 M11030106 M11052004
11A0060 M11030108 2013-05 M11052101
2013-01 11A0061 M11030109 M11052102
11A0062 M11030811 M11052103
11A0063 M11030812 M11052104
11A0064 M11030813 M11052105
11A0086 M11030815 M11052110
11A0087 2013-03 M11030817 M11052401
11A0088 M11032101 M11052402
11A0089 M11032102 M11052403
M11010402 M11032103 M11052404
M11010408 M11032801
M11010411 M11032902 M11060202 M11062704
M11011001 M11032903 M11061002 M11062903
M11011301 M11032904 M11061003 M11062905
M11011303 M11032905 M11061004
M11011305 M11032906 M11061306
M11011306 M11032907 2013-06 M11061501
M11011307 M11032908 M11061502
M11011308 M11032909 M11062106
M11012602 M11032910 M11062107
M11012610 M11032911 M11062108
M11012611 M11032912 M11062208
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