medic

Information : arrét de la distribution d’implants de renfort pour le traitement de prolapsus
des organes pelviens et de bandelettes pour le traitement de I'incontinence urinaire
d’effort de I’entreprise C.R. Bard, Inc. (une filiale détenue a 100 % par Becton, Dickinson
and Company [BD]) et retrait de ces produits des hépitaux et des centres de distribution

Le 01.04.2019

Produits concernés

Produits de traitement du prolapsus des organes pelviens : Alyte® Y-Mesh; Nuvia® Sl Prolapse
Repair System, Avaulta® Solo Mesh, and Avaulta® Plus Mesh®

Produits de traitement de I'incontinence urinaire d’effort : Ajust® Single Incision Sling; Ajust®
Helical Single Incision Sling; Align® Urethral Support System; Align® Trans-Obturator Urethral
Support System

Vous trouverez dans la lettre d’'information de I'entreprise en annexe une liste des codes des
produits concernés (disponible en anglais, allemand et italien uniquement).

Fabricant
C. R. Bard, Inc., une filiale détenue a 100 % par Becton, Dickinson and Company (BD)

Motif de la publication

Swissmedic a été informé par le fabricant de sa décision d’arréter la fabrication et la distribution
des produits susmentionnés et de retirer ces produits des hdpitaux et des centres de
distribution.

Ces mesures ne découlent pas de réserves émises concernant la sécurité des produits et
aucune mesure de suivi n’est nécessaire auprés des patientes. Vous trouverez des
informations complémentaires dans la lettre d’information du fabricant (disponible en anglais,
allemand et italien uniquement).

Swissmedic publie cette décision du fait de I'intérét manifesté actuellement par les médias pour
les sujets en lien avec I'utilisation d'implants de renfort pelviens et de bandelettes pour le
traitement de I'incontinence.

Informations destinées aux patientes : si vous avez des problemes de santé liés a vos implants,
nous vous recommandons de consulter un professionnel de la santé.

Description du risque
Les mesures prises ne découlent pas de réserves émises concernant la sécurité de ces
produits.
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Mesures recommandées
La recommandation de Swissmedic est la suivante :
e Suivre les recommandations du fabricant (voir la lettre d’information du fabricant en
annexe).

Contact

Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques / Division Dispositifs médicaux /
Hallerstrasse 7 / 3012 Berne / Suisse

Tél. : +41 58 462 02 23

Fax : +41 58 462 76 46

Internet : www.swissmedic.ch/md

E-mail : medical.devices@swissmedic.ch
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KORREKTURMARNAHME
MITTEILUNG UBER EINE PRODUKTENTFERNUNG BM-RAP-19-001-003

BARD Netze fur Prolapserkrankungen der Beckenorgane und
Belastungsinkontinenz bei Frauen
Produkte zur Behandlung von Beckenorgan-Prolaps: Alyte® Y-Netz, Nuvia® Sl Prolaps-
Reparatursystem, Avaulta® Solo Netz und Avaulta® Plus Netz
Produkte zur Behandlung von Belastungsinkontinenz: Ajust® Single-Incision Vaginalschlinge,
Ajust® Helikale Single-Incision Schlinge, Align® Harnréhrenstiitzsystem, Align®
Transobturatorisches Harnrbhrenstiitzsystem

Sehr geehrte Kunden,

hiermit teilen wir Innen mit, dass C. R. Bard, Inc., eine hundertprozentige Tochtergesellschaft von Becton,
Dickinson and Company (BD), ihre Netze fur Prolapserkrankungen der Beckenorgane und
Belastungsinkontinenz bei Frauen vom europdischen Markt entfernt. Eine Liste der betroffenen
Produktcodes ist in Anhang 1 zu finden. Aus unseren Aufzeichnungen geht hervor, dass Sie méglicherweise
mindestens eine der Produktcode-/Lot-Nummern-Kombinationen erhalten haben.

BD beginnt gerade mit der Einstellung der Produktion und Vertrieb dieser Produkte sowie deren Entfernung
aus Krankenhausern und Distributionszentren mit sofortiger Wirkung.

Diese Produktentfernung ist nicht die Folge von Sicherheitsbedenken beziiglich dieser Produkte, und es
sind keine weiteren FolgemalBnahmen bei Patientinnen erforderlich, die bereits mit den betreffenden
Produkten behandelt wurden.

Leiten Sie bitte die folgenden Mainahmen ein:

1. Prifen Sie bitte lhren Bestand, stellen Sie fest, ob sich darin unbenutzte Produkte befinden, die in
Anhang 1 aufgefiihrt sind, und stellen Sie das/die betreffende(n) Produkt(e) sofort unter Quarantane.

2. Leiten Sie diese Mitteilung Uber eine Produktentfernung bitte an alle Anwender der Bard Netze fir
Prolapserkrankungen der Beckenorgane und Belastungsinkontinenz bei Frauen innerhalb lhrer
Einrichtung weiter, damit alle betroffenen Personen Kenntnis davon erlangen.

3. Sollten Sie die Produkte weitervertrieben haben, ermitteln Sie bitte die entsprechenden Kaufer,
benachrichtigen Sie sie sofort Uber diese Mitteilung Uber eine Produktriicknahme und bitten Sie sie,
alle betroffenen unbenutzten Produkte an Ihre Einrichtung zuriickzugeben.

4. Vor der Rucksendung der Produkte markieren Sie bitte die Verpackung aufen als
,PRODUCT REMOVAL" (Produktentfernung) und geben Sie die folgende Referenznummer an:
BM-RAP-19-01-003

5. Nach Aussondern der von dieser Riicknahme betroffenen Produkte aus Ihrem Bestand und/oder
deren Ricksendung an lhre Einrichtung, fullen Sie bitte das Kundenantwortformular aus.

6. Senden Sie das ausgefillte Kundenantwortformular so bald wie mdglich, aber spéatestens bis
21.03.2019 an FAX/Email 044 7225370 / BDRegAffairs_ GSA@bd.com zurick.

Es sei angemerkt, dass keine implantierten Produkte entfernt werden missen und keine weiteren
FolgemaRnahmen bei Patientinnen erforderlich sind, denen eines dieser Produkte implantiert wurde. In der
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Anlage finden Sie ein Patienteninformationsblatt, das Ihnen bei der Beantwortung eventueller
Patientenfragen behilflich sein soll.

Wenn Sie Fragen haben oder Unterstiitzung in dieser Angelegenheit bendétigen, wenden Sie sich bitte an
Ihren lokalen Vertriebsspezialisten oder den lokalen BD-Kundendienstmitarbeiter.

BD setzt sich fur den Fortschritt der Welt der Gesundheit ein. Unsere Hauptziele sind Patienten- und
Anwendersicherheit sowie die Bereitstellung von qualitativ hochwertigen Produkten. Wir entschuldigen uns
fur die Unannehmlichkeiten, die Ihnen durch dieses Problem entstanden sind, und danken Ihnen im Voraus
dafiir, dass Sie uns dabei helfen, diese Produktriicknahme so schnell und effektiv wie mdglich
durchzufihren.

Herzliche Grize

4. leass

Miriam Miller

QA & Regulatory Specialist

Regulatory Compliance, BD Interventional
Tel: +49.6221.305.510

Anhang 1: Liste betroffener Produkte
Anhang 2: Patienteninformationsblatt
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Anhang 1: Liste betroffener Produkte

Produktcodes Produktbeschreibung Art des Produkts N o
ummern
Align® Retropubisches Harnr6hrenstiitzsystem
BRD100R mit Dehner
Align® Suprapubisches Harnréhrenstiitzsystem
BRD200S mit Dehner
Align® Retropubisches-suprapubisches
BRD300RS Harnréhrenstitzsystem mit Dehner
Align® Transobturatorisches (TO) Alle sich
BRD400HK Harnréhrenstiitzsystem mit Dehner derzeit im
Align® Transobturatorisches (TO) Halo Bestand
BRD500HL Harnréhrenstiitzsystem mit Dehner befindlichen
Align® Transobturatorisches (TO) Hook-Halo Chargen,
BRD600HH Harnréhrenstiitzsystem mit Dehner Belastungsinkontinenz deren
Align® Retropubisches-suprapubisches Verfallsdatum
BRD301RS Harnrohrenstiitzsystem ohne Dehner noch nicht
Align® Transobturatorisches (TO) Hook-Halo erreicht ist
BRD601HH Harnrohrenstitzsystem ohne Dehner
Ajust™ Verstellbare Single-Incision Schlinge
BRD700SI (Einzelpack)
Ajust™ Verstellbare Single-Incision Schlinge
BRD705SI (5er Pack)
BRD800SI Ajust® Helikal (Einzelpack)
BRD805SI Ajust® Helikal (5er Pack)
486100 Avaulta® Solo Anteriores Stiitzsystem
486200 Avaulta® Solo Posteriores Stiitzsystem
486101 Avaulta® Plus Anteriores Stiitzsystem
486201 Avaulta® Plus Posteriores Stiitzsystem
Y500 Alyte™ Y-Netzimplantat (5er Pack) Beckenorgan-Prolaps
Y100 Alyte™ Y-Mesh Graft (Unit Pack)
Nuvia® Anteriores Single-Incision Prolaps-
PF100SI Reparatursystem
Nuvia® Posteriores Single-Incision Prolaps-
PF200SI Reparatursystem
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Anhang 2: Patienteninformationsblatt

Diese Informationen werden bereitgestellt, um bei der Beantwortung eventueller Fragen behilflich zu
sein, die lhre Patientinnen moglicherweise hinsichtlich der Produkteinstellung haben, und um noch
einmal zu versichern, dass alle Produkte, die zur Behandlung von Prolapserkrankungen der
Beckenorgane und Belastungsinkontinenz implantiert werden, lediglich aus geschéftlichen Griinden
vom Markt genommen werden. Diese Art von Produkten stellt nur eine von verschiedenen Optionen
dar, die Arzten und deren Patientinnen zur Auswahl zur Verfiigung stehen, um die zugrundeliegenden
Erkrankungen zu behandeln.

e Die Entscheidung, dieses Produktsortiment vom Markt zu nehmen, wurde angesichts der
Tatsache getroffen, dass sich noch weitere Produkte von Konkurrenten auf dem Markt
befinden und aufgrund der strategischen Geschéftsentscheidung von C. R. Bard, sich aus
dem Geschéftsbereich der Beckenbodengesundheit zuriickzuziehen. Die Einstellung der
Produkte erfolgt nicht aus sicherheitsrelevanten Erwagungen.

e Die Produkteinstellung bedeutet nicht, dass Ihr Implantat wieder entfernt werden muss.

e An der Sicherheit und Wirksamkeit beim Einsatz dieser Produkte und den damit verbundenen
chirurgischen Verfahren, um diese zu implantieren, hat sich nichts gedndert.

e Die verschiedenen Produkte haben samtliche Produktspezifikationen und regulatorischen
sowie Qualitatsanforderungen erfillt, bevor sie an die Kunden verteilt wurden.

e Es wird empfohlen, dass sich Patientinnen mit eventuellen Fragen, die sich ggf. in Bezug auf
diese Produkte und die zugehdrigen Verfahren ergeben, an ihren jeweiligen Arzt wenden.

¢ Es wird empfohlen, dass die Patientinnen weiterhin ihre Routinekontrollen und
Nachsorgetermine wahrnehmen, wie es von ihrem Arzt empfohlen wurde.

e Es sind keine weiteren MaRRnahmen erforderlich, wenn die Patientinnen mit ihrem
Operationsergebnis zufrieden sind und keine Komplikationen oder Symptome aufgetreten
sind. Es besteht keine Notwendigkeit, die Implantate wieder zu entfernen.

e Die Patientinnen werden gebeten, ihren Gesundheitsdienstleister bei ihnrem Nachsorgetermin
zu informieren, wenn sie annehmen, bei ihnen kdnnten Komplikationen oder Symptome
aufgetreten sein, darunter u. a. langer anhaltende vaginale Blutungen oder Ausfluss,
Beckenboden- oder Leistenschmerz oder Schmerzen beim Geschlechtsverkehr oder
sonstigen Betatigungen.

e Falls die Patientinnen Fragen haben, sollten sie sich mit diesen an ihren Arzt wenden.
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Kundenantwortformular - BM-RAP-19-01-003

Bard Netze fur Prolapserkrankungen der Beckenorgane und Belastungsinkontinenz bei Frauen
Ajust® Single-Incision Vaginalschlinge, Ajust® Helikale Single-Incision Schlinge, Align®
Harnrohrenstitzsystem, Align® Transobturatorisches Harnrohrenstiitzsystem, Alyte® Y-Netz,
Nuvia® S| Prolaps-Reparatursystem, Avaulta® Solo Netz und Avaulta® Plus Netz

Fillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es per Fax/E-Mail 044 7225370 /
BDRegAffairs_GSA@bd.com an BD zurtck.

Bitte kreuzen Sie das entsprechende Kastchen an

[] In unserem Besitz befinden sich keine der betroffenen, in Anhang 1 aufgefiihrten Produkte

ODER

[] In unserem Besitz befinden sich folgende Posten der in Anhang 1 aufgefiihrten betroffenen Produkte,
und ich bestétige, dass die Artikel fur die Rickgabe an BD unter Quaranténe gestellt wurden (tragen Sie
bitte die Anzahl der Artikel in die Tabelle ein)

Produktreferenz Lot-Nummer Anzahl der vorratigen
(Bestellnummer) Artikel

Indem Sie die folgenden Angaben machen, bestatigen Sie, dass diese Mitteilung gelesen und
verstanden wurde und dass alle empfohlenen MaRnahmen wie gefordert umgesetzt wurden.

Bitte tragen Sie Ihre Kontaktdaten IN DRUCKSCHRIFT ein und fullen Sie das Formular
vollstandig aus
Name
Titel
Name des Kunden/Krankenhauses
Telefonnummer der Kontaktperson
Datum
Unterschrift

Dieses Formular muss an BD zurtickgesendet werden, bevor diese Aktion flir Sie als abgeschlossen angesehen
werden kann.
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March 7, 2019

FIELD CORRECTIVE ACTION
PRODUCT REMOVAL NOTIFICATION: BM-RAP-19-001-003

BARD Women'’s Pelvic Organ Prolapse and Stress Urinary Incontinence Mesh
Devices
Pelvic Organ Prolapse devices: Alyte® Y-Mesh; Nuvia® Sl Prolapse Repair System, Avaulta® Solo
Mesh, and Avaulta® Plus Mesh®
Stress Urinary Incontinence devices: Ajust® Single Incision Sling; Ajust® Helical Single Incision
Sling; Align Urethral Support System; Align® Trans-Obturator Urethral Support System

Dear Customer,

This letter is to inform you that C. R. Bard, Inc., a wholly owned subsidiary of Becton, Dickinson and
Company (BD), is removing its Women’s Pelvic Organ Prolapse and Stress Urinary Incontinence Mesh
Devices from the European market. A list of the impacted product codes can be found in Attachment 1.
Our records show that you may have received at least one of the product code / lot number combinations.

BD is initiating a cease in production and distribution of these devices and a removal of these products from
hospitals and distribution centers with immediate effect.

This product removal has not resulted from any safety concerns regarding these devices and no additional
follow-up activities are required for patients already treated with the devices.

Take the Following Actions:

1. Please inspect your inventory, locate any unused device/s as listed in Attachment 1 and quarantine
the device/s immediately.

2. Share this product removal notification with all users of the Bard Women’s Pelvic Organ Prolapse
and Stress Urinary Incontinence Mesh Devices within your facility to ensure awareness.

3. If you have further distributed the devices, please identify those purchasers and notify them at once
of this product withdrawal notice and have them return any affected unused devices to your facility.

4. Before returning the devices, mark the outside package as “PRODUCT REMOVAL” and include the
following reference number: BM-RAP-19-01-003

5. Once the devices affected by this removal have been removed from your inventory and/or returned
to your facility, complete the customer response form.

6. Return the completed customer response form to BDUKFieldAction@bd.com as soon as possible,
but no later than the March 31, 2019.

It should be noted that the removal of any implanted device is not required and no additional follow up
activities are required for patients who have any of these devices implanted. A patient information sheet is
attached in order to help you answer any patient questions.

Should you have any questions or require assistance in this matter, please contact your local sales specialist
or local BD Customer Service Representative.

BD is committed to advancing the world of health. Our primary objectives are patient and user safety and
providing you with quality products. We apologize for any inconvenience this issue may have caused you
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and thank you in advance for helping us to execute this product removal as quickly and effectively as
possible.

Yours Sincerely,

WLW

William David
Senior Director, EMEA Quality Compliance

Attachment 1: Affected Product List
Attachment 2: Patient Information Sheet
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Attachment 1: Affected Product List

Product Codes

Product Description

Device Type

Lot Numbers

Align® Retropubic Urethral Support System with

BRD100R Dilator
Align® Suprapubic Urethral Support System with
BRD200S Dilator
Align® Retropubic-Suprapubic Urethral Support
BRD300RS System with Dilator
Align® Trans-Obturator (TO) Urethral Support All lots
BRD400HK System with Dilator currently in
Align® Trans-Obturator (TO) Halo Urethral inventory that
BRD500HL Support System with Dilator have not
Align® Trans-Obturator (TO) Hook-Halo Urethral Stress Urinary expired
BRD600HH Support System with Dilator Incontinence
Align® Retropubic-Suprapubic Urethral Support
BRD301RS System with Non-Dilator
Align® Trans-Obturator (TO) Hook-Halo Urethral
BRD601HH Support System with Non-Dilator
Ajust™ Adjustable Single-Incision Sling (Unit
BRD700SI Pack)
Ajust™ Adjustable Single-Incision Sling (5
BRD705SI Pack)
BRD800SI Ajust® Helical (Unit Pack)
BRD805SI Ajust® Helical (5 Pack)
486100 Avaulta® Solo Anterior Support System
486200 Avaulta® Solo Posterior Support System
486101 Avaulta® Plus Anterior Support System
486201 Avaulta® Plus Posterior Support System Pelvic Organ
Y500 Alyte™ Y-Mesh Graft (5 Pack) Prolapse
Nuvia® Single-Incision Anterior Prolapse Repair
PF100SI System
Nuvia® Single-Incision Posterior Prolapse
PF200SI Repair System
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Attachment 2: Patient Information Sheet

This information is being provided to help answer questions your patients may have about the product
discontinuance and with the intent to provide reassurance regarding any devices that are implanted to
treat Pelvic Organ Prolapse and Stress Urinary Incontinence which are being removed from the market
for business reasons only. Devices of this type are one of several established options surgeons and
their patients can chose from to help address their underlying acquired conditions.

e The decision to perform the market removal of this product portfolio was made in light of the fact
that there are other competitor products on the market and C. R. Bard’s strategic business
decision to exit the Pelvic Health business. The devices are not being discontinued because of
any safety issue.

e The device discontinuance does not indicate a need to have your device explanted.

e The safety and efficacy for the use of these products, and the associated surgical procedures
to implant them, has not changed.

e The various devices met all device specifications and regulatory and quality requirements prior
to distribution to customers.

e It is recommended that patients contact their physician with any questions that may arise in
regard to these products and the associated procedures.

e It is recommended that patients continue with their routine check-ups and follow-up care as
recommended by their physician.

e There is no need to take additional action if patients are satisfied with their surgical outcomes
and are not having complications or symptoms. There is no need to have the devices explanted.

o Patients are invited to notify their health care provider if they believe they may have
complications or symptoms, including but not limited to persistent vaginal bleeding or discharge,
pelvic or groin pain or pain with sexual activities or else at their follow-up appointment.

e Patients should raise any questions that may have to their physician.
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Customer Response Form — BM-RAP-19-01-003

Bard Women’s Pelvic Organ Prolapse and Stress Urinary Incontinence Mesh Devices
Ajust® Single Incision Sling; Ajust® Helical Single Incision Sling; Align® Urethral Support System;
Align® Trans-Obturator Urethral Support System; Alyte® Y-Mesh; Nuvia® Sl Prolapse Repair
System, Avaulta® Solo Mesh, and Avaulta® Plus Mesh

Fill out and return this form to BD at fax/e-mail to BDUKFieldAction@bd.com

Tick the appropriate box below

] We do not have any of the affected product as listed in Attachment 1 in our possession

OR

[] We have the following units of the affected product as listed in Attachment 1 in our possession and |

confirm that the units have been quarantined to be returned to BD (Please complete the table with the
number of units)

Product Reference Lot Number Quantity of Units on
(catalogue number) hand

By completing the information below you confirm that this notice has been read, understood and
that all recommended actions have been implemented as required.

Please PRINT Your Contact Information and fill form out completely
Name
Title
Name of Account / Hospital
Contact Phone Number
Date
Signature

This form must be returned to BD before this action can be considered closed for your account.
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07.03.2019

AZIONE CORRETTIVA
AVVISO DI RIMOZIONE PRODOTTO: BM-RAP-19-001-003

Dispositivi BARD per la cura del prolasso degli organi pelvici e dell’incontinenza
urinaria da sforzo femminile
Dispositivi per il prolasso degli organi pelvici: Mesh a Y Alyte®; sistema di riparazione del prolasso
Nuvia® Sl, mesh Avaulta® Solo e mesh Avaulta® Plus
Dispositivi per I'incontinenza urinaria da sforzo: Sling a singola incisione Ajust®; sling elicoidale a
singola incisione Ajust®; sistema di supporto uretrale Align®; sistema di supporto uretrale
transotturatorio Align®

Gentile cliente,

Con la presente La informiamo che C. R. Bard, Inc., una societa sussidiaria interamente controllata da
Becton, Dickinson and Company (BD), rimuovera i suoi dispositivi per la cura del prolasso degli organi
pelvici e dell’incontinenza urinaria da sforzo femminile dal mercato europeo. Un elenco dei codici
prodotto interessati € disponibile nell’Allegato 1. | nostri registri mostrano che Lei potrebbe aver ricevuto
almeno una delle combinazioni codice prodotto/numero di lotto.

BD ha avviato la cessazione della produzione e della distribuzione di questi dispositivi, nonché la rimozione
degli stessi dagli ospedali e dai centri di distribuzione con effetto immediato.

La rimozione di questi prodotti non & stata causata da problemi relativi alla sicurezza e non sono necessarie
ulteriori azioni di follow-up per le pazienti gia trattate con questi dispositivi.

Azioni da intraprendere:

1. Ispezioni le scorte di magazzino, individui gli eventuali dispositivi inutilizzati in base all’elenco
dell’Allegato 1 e li isoli immediatamente.

2. Condivida questo avviso di rimozione del prodotto con coloro che utilizzano i dispositivi Bard per la
cura del prolasso degli organi pelvici e dell'incontinenza urinaria da sforzo femminile all'interno della
Sua struttura, per far si che tutti ne siano a conoscenza.

3. Qualora abbia ulteriormente distribuito i dispositivi, La preghiamo di identificare gli acquirenti e di
informarli immediatamente di questo avviso di ritiro del prodotto, invitandoli a restituire qualsiasi
dispositivo interessato inutilizzato alla Sua struttura.

4. Prima direstituire i dispositivi, scriva sulla confezione esterna "PRODUCT REMOVAL" (PRODOTTO
RIMOSSO) e indichi il sequente numero di riferimento: BM-RAP-19-01-003

5. Una volta che i dispositivi interessati sono stati rimossi dal Suo inventario e/o restituiti alla Sua
struttura, compili il modulo di risposta del cliente.

6. Restituisca il modulo di risposta del cliente compilato all'indirizzo FAX/Email 044 7225370 /
BDRegAffairs_ GSA@bd.com non appena possibile e non oltre il 21.03.2019.

Va evidenziato che non & necessario rimuovere i dispositivi gia impiantati, né sono necessarie ulteriori azioni
di follow-up per le pazienti sottoposte a impianto di uno dei prodotti interessati. Trovera in allegato alla
presente una scheda informativa per il paziente che La aiutera a rispondere agli eventuali dubbi delle Sue
pazienti.
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In caso di eventuali domande o necessita di assistenza sull’argomento, contatti il Suo specialista di vendita
locale o il rappresentante dell’Assistenza clienti BD locale.

BD si impegna per il progresso del mondo dell’assistenza sanitaria. | nostri obiettivi principali sono la
sicurezza dei pazienti e degli utenti, nonché fornirLe prodotti di qualita. Ci scusiamo per gli eventuali disagi
che questo problema potrebbe averLe causato e La ringraziamo anticipatamente per averci aiutato a
effettuare la rimozione del prodotto nel modo piu rapido ed efficace possibile.

Cordiali saluti,

4. leass

Miriam Miller

QA & Regulatory Specialist

Regulatory Compliance, BD Interventional
Tel: +49.6221.305.510

Allegato 1: elenco dei prodotti interessati
Allegato 2: scheda informativa per il paziente
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Allegato 1: elenco dei prodotti interessati

Tipo di Numeri di
Codici prodotto Descrizione del prodotto dispositivo lotto
Sistema di supporto uretrale retropubico con
BRD100R dilatatore Align®
Sistema di supporto uretrale sovrapubico con
BRD200S dilatatore Align®
Sistema di supporto uretrale retropubico-
BRD300RS sovrapubico con dilatatore Align®
Sistema di supporto uretrale transotturatorio Tutti i lotti
BRD400HK (TO) con dilatatore Align® attualmente in
Sistema di supporto uretrale transotturatorio inventario che
BRD500HL (TO) Halo con dilatatore Align® non sono
Sistema di supporto uretrale transotturatorio Incontinenza scadulti
BRD600HH (TO) uncino-Halo con dilatatore Align® urinaria da
Sistema di supporto uretrale retropubico- sforzo
BRD301RS sovrapubico senza dilatatore Align®
Sistema di supporto uretrale transotturatorio
BRD601HH (TO) uncino-Halo senza dilatatore Align®
Sling regolabile a singola incisione Ajust™
BRD700SI (confezione singola)
Sling regolabile a singola incisione Ajust™
BRD705SI (confezione da 5)
BRD800SI Ajust® elicoidale (confezione singola)
BRD805SI Ajust® elicoidale (confezione da 5)
486100 Sistema di supporto anteriore Avaulta® Solo
486200 Sistema di supporto posteriore Avaulta® Solo
486101 Sistema di supporto anteriore Avaulta® Plus
486201 Sistema di supporto posteriore Avaulta® Plus )
- . Prolasso degli
Y500 Mesh di innesto a Y Alyte™ (confezione da 5) organi pelvici
Y100 Alyte™ Y-Mesh Graft (Unit Pack)
Sistema di riparazione del prolasso anteriore a
PF100SI singola incisione Nuvia®
Sistema di riparazione del prolasso posteriore a
PF200SI singola incisione Nuvia®
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Allegato 2: scheda informativa per il paziente

Le presenti informazioni vengono fornite al fine di aiutarLa a rispondere alle domande delle Sue
pazienti in merito alla rimozione dal mercato del prodotto. Queste informazioni Le permetteranno
inoltre di spiegare che i dispositivi per il trattamento del prolasso degli organi pelvici e I'incontinenza
urinaria da sforzo saranno rimossi dal mercato esclusivamente per motivi commerciali. Dispositivi di
guesto tipo sono solo una delle tante opzioni affermate tra cui chirurghi e pazienti possono scegliere
per il trattamento di queste condizioni acquisite.

e Ladecisione di rimuovere dal mercato questa gamma di prodotti & stata presa alla luce della
presenza sul mercato di altri prodotti concorrenti e della volonta strategica di C. R. Bard di
uscire dal settore della salute pelvica. La distribuzione di questi dispositivi non & stata
interrotta per motivi di sicurezza.

e Larimozione di questi dispositivi dal mercato non implica la necessita di espiantare i
dispositivi gia impiantati.

e La sicurezza e I'efficacia dell’'uso di questi prodotti e le relative procedure chirurgiche per
'impianto restano invariate.

o | diversi dispositivi risultavano conformi ai requisiti normativi, qualitativi e di specifiche prima
della distribuzione ai clienti.

e Siraccomanda alle pazienti di contattare il proprio medico per qualsiasi domanda che possa
insorgere riguardo a questi prodotti e alle procedure associate.

e Siraccomanda alle pazienti di continuare con i controlli di routine e le cure di follow-up, in
base alle raccomandazioni del proprio medico.

¢ Non & necessario intraprendere ulteriori azioni se le pazienti sono soddisfatte degli esiti
chirurgici e non manifestano sintomi o complicazioni. Non & necessario espiantare i dispositivi.

e Durante la visita di follow-up, le pazienti sono invitate a informare il proprio medico qualora
manifestino sintomi o complicazioni, tra cui, in via non limitativa: sanguinamento o perdite
vaginali persistenti, dolore pelvico o inguinale o dolore durante le attivita sessuali.

e Le pazienti sono invitate a porre al proprio medico ogni eventuale domanda.
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Modulo di risposta del cliente - BM-RAP-19-01-003

Dispositivi Bard per la cura del prolasso degli organi pelvici e dell’incontinenza urinaria da
sforzo femminile
Sling a singola incisione Ajust®; sling elicoidale a singola incisione Ajust®; sistema di supporto
uretrale Align®; sistema di supporto uretrale transotturatorio Align®; mesh a Y Alyte®; sistema di
riparazione del prolasso Nuvia® Sl, mesh Avaulta® Solo e mesh Avaulta® Plus

Compilare e restituire questo modulo a BD mediante fax /e-mail: 044 7225370 /
BDRegAffairs_ GSA@bd.com.

Selezionare la casella appropriata

] Non abbiamo in nostro possesso alcun prodotto tra quelli elencati nell’Allegato 1

OPPURE

[] Abbiamo in nostro possesso le seguenti unitd dei prodotti interessati elencati nell’Allegato 1 e

confermo che tali unita sono state isolate per la restituzione a BD (Compilare la tabella con il numero di
unita)

Riferimento prodotto Numero di lotto Quantita di unitain
(numero di catalogo) possesso

Completando le informazioni sottostanti, conferma di aver letto e compreso il presente avviso e
che tutte le azioni raccomandate sono state implementate come richiesto.

Inserisca le Sue informazioni di contatto IN STAMPATELLO e completi il modulo in ogni sua
parte

Nome

Titolo

Nome del cliente/ospedale
Numero telefonico di contatto
Data

Firma

Il presente modulo deve essere restituito a BD prima che quest’azione possa essere considerata chiusa per il
cliente.
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