K rukam Oddéleni zajisténi kvality a/nebo I N T E G RA

oddéleni regulacnich zalezitosti nebo LIMIT UNCERTAINTY
vedeni

V Saint Priest, dne September 8, 2014

Predmet: NALEHAVE — TERENNI BEZPECNOSTNI OZNAMENI - OPRAVA
PROSTREDKU

Zdravotnicky prostiedek: PtO2 monitory Integra® Licox®

Znaéky: LCX02, LCX02R

Zakonny vyrobce: Integra LifeSciences (Ireland) Ltd, IDA Business & Technology Park, Sragh,
Tullamore, Offaly, Irsko

Dotéena vyrobni Cisla: viz prosim nize uvedenou tabulku.

Vazeny zakazniku,

spole¢nost Integra LifeSciences (Ireland) Ltd (Integra) zjistila, Ze USB port na PtO2 monitoru Licox®
uzivateli neposkytuje konstantni moznost extrahovat Gdaje o trendech PtO2 na bé&zné& dostupné externi
USB disky. Na monitoru se objevi hiageni ,Chyba kod 3051”7, ,Selhani desky snimace”.

Dovolujeme si vas informovat, Ze vas kone¢ny zakaznik mize monitor nadale bezpe¢né pouZivat a toto
chybové hlageni odstranit nasledujicimi kroky popsanymi v ¢asti 1 nize.

PtO2 monitor Integra® Licox® (LCX02) mé&fi astedny tlak kysliku (PtO2) a teplotu v mozkovych tkénich
a tyto parametry spole¢né pouziva jako pomiicku pfi stanoveni stavu perfuze cerebralni tkané v misté
umisténi snimace.

PtO2 monitor Integra® Licox® (LCX02R) mé&fi &aste¢ny tlak kysliku a teplotu tkané. Nabizi zobrazeni
trendu ¢astecného tlaku kysliku, ktery ve spojeni s dal$imi sledovanymi parametry poskytuje odhad
okysli¢eni tkané a perfuze v blizkosti umisténi sondy.

Nebyly hiaseny Zzadné ptipady poranéni pacienta nebo jiné negativni dopady na zdravi pacientd;
vzhledem k tomu, Ze extrahovani téchto dat o trendu prostfednictvim USB portu se obvykle neprovadi
béhem vysetfeni pacienta, je nepravdépodobné, Ze by mohly nastat negativni dopady na zdravi
pacient(.

Z divodu opatrnosti spustila spole¢nost Integra dobrovolné toto Bezpetnostni napravné opatieni v
terénu na opravu dotéenych PtO2 monitorti Licox® aktualizaci softwaru, ktery problém odstrani.
Vyrobni ¢isla monitorl vyZzadujicich opravu jsou uvedeny v tabulce nize.

Aktualizace softwaru bude k dispozici v zafi 2014.

Popis
dotceného
vyrobku

Referencni

g Dotéena vyrobni €isla
cislo

2131101152; 2131101147; 2131101148; 2131101155; 2131101156;
2131101157; 2131101149; 2131101153, 2131101158; 2131101159,
2140101181; 2131101160; 2131101161; 2140101168; 2140101169,
LCX02 2140101171; 2140101173; 2140101175; 2131001102; 2140101176,
2140101177; 2140101180; 2131101154; 2140201191; 2140201198,

PtO2 monitory 2140301204; 2140301203; 2140301209; 2140301206; 2140301211,
Integra” 2140301216; 2140301222.
Licox” 2130901046; 2131201163; 2140201189; 2140101179; 2131201165;

2140101170; 2130901038; 2131201162; 2140101174, 2140101178;
2140201186; 2130901054; 2131201164; 2140101172; 2131201166;
2131201167; 2140401227, 2140201182; 2140201183; 2140201188,
2140201184; 2140201187; 2140201193, 2140201194, 2140201195,
2140201197; 2140201196; 2140301210; 2140301213; 2140301215;

LCX02R
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2140301218; 2140301220; 2140401229; 2140401237.

Podle nasich zaznamu jste ziskali jeden &éi nékolik PtO2 monitor( Integra® Licox® s dotéenymi
vyrobnimi Cisly, jez vyzaduji aktualizaci softwaru.

Spole€nost by vas rada pozadala o nasledujici kroky:

1. Zkontrolujte prosim sviij inventaF a ovéite, zda mate PtO2 monitory Licox® (LCX02 nebo
LCXO2R) s vyrobnimi éisly uvedenymi v tabulce vy$e a pozadejte o to i své koncové
zakazniky.

Pokud ano, mohou monitor nadale pouzivat, dokud spole¢nost Integra nezajisti aktualizaci
softwaru, kterd problém odstrani. V mezidobi si vas dovolujeme upozornit, Ze nékdy nebude
mozné extrahovat data o trendu PtO2 pomoci bézné dostupnych externich USB diskl. Zjisti to
tak, Ze na monitoru se zobrazi chybové hlaseni ,Chyba kod 3051, porucha desky snimace”.
Pokud se jim zobrazi toto chybové hlaseni béhem pokusu o extrahovani dat o trendu PtO2 na
USB disk, mohou chybovy kéd odstranit a systém nadéle pouzivat beze ztraty predchozich dat
tak, Ze provedou nasledujici kroky:

e Vysurite USB disk z PtO2 monitoru Licox®;

e PtO2 monitor Licox® vypnéte;

e PtO2 monitor Licox® znovu zapnéte.

2. Po provedeni kontroly vaseho inventafe a inventafe vasich koncovych zakaznik(i vypliite
prosim nasledujici formular o potvrzeni k vraceni:

a. Pokud vy ani va$ koncovy zakaznik NEMATE monitory s dotéenymi vyrobnimi &isly v
seznamu;
Zatrhnéte policko: V_nasSem inventari alani v inventafi nasich koncovych zakazniku
nemame Zzadny monitor s dotéenym vyrobnim islem.

b. Pokud vy a/nebo vas koncovy zakaznik mate monitory s dotéenymi vyrobnimi &isly v
seznamu;
Zatrhnéte poli¢ko: V_nasem inventari a/ani v _inventaii nasSich koncovych zakazniku
mame monitory s dotéenym vyrobnim Cislem.
Zakrouzkujte prosim dotéenad cCisla $arZe a uvedte celkovy pocCet prostiedkl, které z
pfislusné sarze vlastnite.

3. Vyplitte prosim ostatni informace ve formulafi o potvrzeni k vraceni a doru¢te ho obratem

zpét v souladu s pokyny ve formulafi.

Dovolujeme si upozornit, Zze vasi koncovi zakaznici mohou monitory nadale bezpecné pouzivat
az do planovaného servisu s tim, Zze pokud se rozhodnou pro extrakci dat trendu PtO2 na USB
disk, miize se vyskytnout chybové hlaseni ,,Chyba kéd 3051, porucha desky snimace”, které Ize

odstranit nasledujicimi kroky popsanymi v éasti 1.

Po doruéeni vaseho formulafe o potvrzeni k vraceni a pokud vasi koncovi zakaznici nasli
dotéené produkty, bude vas nas Zakaznicky servis kontaktovat za iéelem naplanovani servisu a

poskytnuti do¢asnych zapujéenych pronajatych monitori béhem aktualizaci téch vasich.

Pfijeti tohoto formulare zajistuje, Ze spole¢nost Integra byla Uspésna pfi pfedani této informace.
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Soudasné doporu¢ujeme, abyste si uschovali kopii tohoto oznameni a podepsanou kopii potvrzujiciho
formulafe pro svou potiebu.

Narodni kompetentni ufady mohou provadét kontroly opatfeni v terénu tohoto charakteru, aby se
oveéfilo, Ze nasi zakaznici byli informovani a pochopili charakter uskute¢riovaného opatfeni v terénu.

Dovolujeme si upozornit, ze vas pfislusny narodni organ byl o tomto Bezpe¢nostnim napravném
opatieni v terénu informovan.

Dékujeme vam za vasi spolupraci na tomto Bezpecnostnim napravném opatieni v terénu a za doruéeni
formulare o potvrzeni k vraceni v pfiloze.

V pfipadé jakychkoliv otdzek ¢&i obav se prosim obrafte na pani Angélique Aubert na nasledujici
emailové adrese:

angelique.aubert@integralife.com.

S pfatelskym pozdravem,

Angélique AUBERT
Koordinator dodrzovani pokyn(
Evropa, Blizky Vychod a Afrika
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FORMULAR POTVRZENI K VRACENI
Zdravotnicky prostredek: PtO2 monitory Integra® Licox®
Znacky: LCX02, LCX02R
Zakonny vyrobce: Integra LifeSciences (Ireland) Ltd, IDA Business & Technology Park, Sragh,
Tullamore, Offaly, Irsko
Dotéena vyrobni &isla: viz prosim nize uvedenou tabulku.

Vypliite prosim obratem a vratte

Vypliite prosim tento formular a vrat'te ho emailem nebo faxem:
Faxem/Telekopii: +33 (0)4 37 47 59 30 nebo emailem: emea-fsca-neuro@integralife.com

Obdrzeli jsme, precetli jsme si a pochopili jsme informace uvedené v Bezpeénostnim oznameni v terénu
spole¢nosti Integra ohledn& PtO2 monitor( Integra® Licox®.

Probéhla kontrola naseho inventare, jakoz i inventafe naseho koncového zakaznika, a vysledky jsou
nasledujici:
(zatrhnéte prosim pfislu$né odpovédi):

|:| Ano, v nadem inventafi mame monitory s dot€éenym vyrobnim Cislem.
Vyplrite prosim tabulku niZe:
Popis

b Referencni - A L, Mt
dotceného Dotcena cisla sarzi Mnozstvi

3 cislo

vyrobku

2131101152; 2131101147; 2131101148; 2131101155;
2131101156; 2131101157; 2131101149; 2131101153;
2131101158; 2131101159; 2140101181; 2131101160;
2131101161; 2140101168; 2140101169; 2140101171;
2140101173; 2140101175; 2131001102; 2140101176;
2140101177; 2140101180; 2131101154, 2140201191;
2140201198; 2140301204; 2140301203; 2140301209;
2140301206; 2140301211; 2140301216, 2140301222.

LCX02

PtO2 monitory

Integra® Licox® 2130901046, 2131201163; 2140201189; 2140101179;

2131201165; 2140101170; 2130901038; 2131201162;
2140101174; 2140101178; 2140201186; 2130901054;
2131201164, 2140101172; 2131201166; 2131201167,
LCX02R 2140401227; 2140201182; 2140201183; 2140201188;
2140201184; 2140201187; 2140201193; 2140201194;
2140201195; 2140201197, 2140201196; 2140301210;
2140301213; 2140301215; 2140301218; 2140301220;
2140401229; 2140401237

[ Ne, v nasem inventafi nemame zadny monitor s dotéenym vyrobnim &islem.

Timto formulafem:

- Potvrzujeme, Ze jsme obdrzeli toto Terénni bezpecnostni oznameni a mame v imyslu jej piné
dodrZovat;

- Potvrzujeme, Z2e toto Terénni bezpefnostni oznameni bylo rozeslano v&em pfislusnym
uzivatelim/zakaznikim. Byly pozadani o kontrolu svého inventare;

- Zabezpecime, aby byly dotéené produkty zaslany zpét spole¢nosti Integra na planovany servis, véetné
téch, které jsme jiz odeslali na§im zakaznik{im;

Vyplrite prosim kontaktni udaje na nasledujici strance.
Formular o potvrzeni k vraceni — Strana 1 ze 2
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Kontaktni adaje
N e O Y I O A O A I Y ) A
Zakaznik/Nazev provozovny Kontaktni osoba zakaznika
A Y ) N
Ulice
S I I O T Y Y Y O
Obec, zemé&, PSC Telefon
Y e I A
Email
S0 1 T TR O S A 51 N N N U I
Fax Podpis
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