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LIMIT UNCERTAINTY

V Saint Priest, dne 31. prosince 2014

Predmét: NALEHAVE —~ TERENNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI — STAZENI
VYROBKU

Zdravotnické prostiedky: Mayfield® Ultra 360 Base Unit

Referencni &islo: A2009

Zakonny vyrobce: Integra LifeSciences — 4900 Charlemar Dr. Building A — Cincinnati, OH 45227, USA
Dotéené éisla SarZi: Vztahuje se na vdechna &isla SarZi.

Vazeny zakazniku,

spole¢nost Integra LifeSciences Corporation (spole€nost Integra) zZjistila, ze existuje moznost selhani
mechanismu zajistovaci rukojeti zakladni jednotky Mayfield® Ultra 360 Base Unit béhem pouziti.

Jednotka Mayfield® Ultra 360 Base Unit umozfuje nastaveni audrZovani pozice hlavy pacienta
v poloze na bfi§e, na zadech, v lateralni poloze, v lateralni 8ikmé poloze a vsedé. Tyto systémy jsou
uréeny k pouziti pfi diagnostickych vy$etfenich nebo chirurgickych zakrocich, kde se vyZzaduje pevna
opora mezi operacnim stolem a opérkou nebo upinacim systémem pro hlavu, a moznost volného
polohovani.

Obrazek 1: Jednotka Mayfield® Ultra Base Unit

Dosud nebylo hlageno poranéni pacienta nebo nasledna Gjma na zdravi v dlsledku takové zavady.
Z dlivodu zvysené opatrnosti spole¢nost Integra dobrovolné stahuje véechny vyrobky Mayfield® Ultra
360 Base Unit za u€elem jejich pfezkoumani a pfipadné nezbytné opravy.

Popis dotéeného vyrobku Referencni cislo Dotéena ¢isla Sarzi

Mayfield® Ultra 360 Base Unit A2009 Vsechna &isla Sarzi.

Podle nasich zaznamil jste zakoupili jednu nebo vice jednotek Mayfield® Ultra 360 Base Unit.
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LIMIT UNCERTAINTY

Spoletnost Integra Vas zada, abyste laskavé pfezkoumali sviij inventar ainventar svych
koneénych zakazniki a zjistili, zda jsou tyto prostfedky jeho soucasti.

Po provedeni kontroly Vadeho inventafe a inventare Vasich kone¢nych zakaznikt spole¢nost Integra
doporucuije, aby Vasi koneéni zdkaznici tento prostiredek prestali pouzivat a ponechali je] mimo provoz,
dokud jej autorizované servisni stiedisko spoleé¢nosti Integra neopravi.

Poté vyplrite piiloZzeny potvrzujici navratovy formular a doruéte ho obratem zpét v souladu s pokyny
uvedenymi ve formulafi.

Jakmile na§ zakaznicky servis obdrzi tento potvrzujici navratovy formulaf a zjisti, ze jste
identifikovali dotéeny vyrobek / dotéené vyrobky, kontaktuje Vas asdéli Vam ¢&islo RMA
a pokyny k vraceni vyrobku/vyrobki.

Prijeti tohoto formulare ovétuje, Ze spole¢nost Integra ispésné dorudila tyto informace.

Soucasné doporuéujeme, abyste si uschovali kopii tohoto oznameni a podepsanou kopii potvrzujiciho
formulare pro svou potiebu.

Ptislusné: narodni organy mohou provadét kontroly terénnich opatfeni tohoto charakteru za G¢elem
ovéfeni, Ze nasi zakaznici byli informovani a pochopili charakter uskute¢riovaného terénniho opatfeni.

Dovolujeme si upozornit, 2e Va$ pfislusny narodni organ byl otomto terénnim bezpeénostnim
napravném opatfeni informovan.

Dékujeme Vam za Vasi spolupraci ohledné tohoto terénniho bezpeénostniho napravného opatfeni a za
doruceni potvrzujiciho navratového formulare, ktery naleznete v pfiloze.

V ptipadé jakychkoliv otazek &i pochybnosti se, prosim, obratte na nasledujici e-mailovou adresu:
emea-fsca-neuro@integralife.com.

S pratelskym pozdravem

7 Angélique AUBERT
Compliance coordinator
Europe, Middle-East & Africa
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LIMIT UNCERTAINTY

FORMULAR POTVRZENI O STAZENI A VRACENI
Zdravotnické prostredky: Mayfield® Ultra 360 Base Unit
Referencni &islo: A2009
Zakonny vyrobce: Integra LifeSciences — 4900 Charlemar Dr. Building A — Cincinnati, OH 45227, USA
Dotéena Cisla Sarzi: Vztahuje se na vSechna éisla $arZi.

Vyplrite prosim obratem a vrat'te

Vypliite prosim tento formulaf a vrat'te ho e-mailem nebo faxem:
Faxemi/telekopii: +33 (0)4 37 47 59 30 nebo e-mailem: emea-fsca-neuro@integralife.com

Obdrzel(a) jsem, predetl(a) jsem si a pochopil(a) jsem informace uvedené v terénnim bezpecnostnim
upozornéni spoleénosti Integra ohledné systému Mayfield® Ultra 360 Base Unit.

Byla provedena kontrola naseho inventaie a vysledky jsou nasledujici (oznadte vhodnou odpovéd):

|:| Ano, dotéeny vyrobek se nachazi v naSem inventafi a/nebo v inventafi naseho kone&ného
zakaznika. Vyplite prosim tabulku niZe:
Popis dotéeného Referenéni
vyrobku cislo

Cisla dotéenych $arzi a mnozstvi

Mayfield® Ultra

360 Base Unit A2009

[1 Ne, dotéeny vyrobek se nenachazi v naSem inventafi a/nebo inventafi naseho kone¢ného
zakaznika

Timto formularem:

- Potvrzuji, Ze toto terénni bezpecnostni upozornéni bylo rozeslano véem pfislusnym
uzivatelim/zakaznikiim. Pozadal(a) jsem je, aby zkontrolovali svij inventar a pfestali pouzivat dotéené
vyrobky a ponechali je mimo provoz;

- Ujistuji, Ze v8echny dot¢ené vyrobky, véetn téch, které jsme jiz odeslali svym zakaznikim, budou
odeslany zpét do spole¢nosti Integra.

Vypliite prosim kontaktni idaje na nasledujici strance.

(0 1 (T N O 0 0 I I ) (N S I Y Y A Y A

Jméno zakaznika / nazev pracovisté Kontaktni osoba zakaznika
EflAEE SRS REESEE SN R
Ulice

Y A I I A I O N A I I
Obec, zemé, PSC Telefon

S I ) e I I I O
E-mail

(I e N Y A I O

Fax Podpis
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