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Saint Priest, January 28, 2014

predmét. NALEHAVE — BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

Zdravotnicky pfistroj: CEM™ Nosecones pro pouziti s CUSA® Excel/Excel+ Ultrasonic Aspirator
Odkazy: C6623, C6636

Opréavnény vyrobce:

Integra LifeSciences (Irsko) Limited — IDA Business and Technology Park — Sragh — Co. Offaly —
Tullamore — Irsko

PostiZzené pristroje: vSechny polozky.

Vazeny zakazniku,

Ucelem tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén je poskytnout vam a vasim zakaznikim dodate¢né
dulezité informace tykajici se pouzivani hlavisek CEM™ Nosecone s pfistrojem CUSA® Excel/Excel+
Ultrasonic Aspirator.

Rady CUSA® Excel/Excel+ systému Ultrasonic Surgical Aspirator se pouzivaji pfi chirurgickych
vykonech, kde je zadouci fragmentace, emulzifikace a aspirace mékkych a tvrdych (napf. kost) tkani.
CUSA® CUSA® Electrosurgical Module (CEMTM) je uréen pro pouziti s CUSA® Excel/CUSA® Excel+
Ultrasonic Surgical Aspirator System, nastavcem CUSA® a pfistrojem Covidien Force FX®
Electrosurgical Generator. Umozfiuje provadét pomoci nastavce CUSA® Excel elektrochirurgickou
koagulaci s vysuSovanim. Nastavec CUSA® s hlavickou CEM™ funguje ve spojeni s pfistrojem Force
FX® Generator u chirurgickych zakrok(i, kde je Zadouci kombinace ultrazvukové disekce a
elektrochirurgické koagulace, a to bud’ simultdnné nebo nezavisle na sobé.

Spole¢nost Integra LifeSciences Corporation (Integra) zjistila, Ze by se mohlo stat, Ze se modré tlacitko
COAG na hlavicice CUSA® Excel CEM™ pii pouziti s pFistrojem CUSA® Excel/Excel+ Ultrasonic
Aspirator zasekne v poloze »aktivovano«, &imz bude stale v €innosti. HlaSeno bylo nékolik malo
stiznosti, kdy doslo k popsané situaci, a jen u malého poctu z nich doslo k posSkozeni tkané.

Spolec¢nost Intergra provadi napravna opatfeni s cilem omezit opakovany vyskyt tohoto problému.
Prozatim doporuéujeme zakaznikim nasleduijici:

Pokud si kdykoliv béhem vykonu vSimnete, Zze je tlaéitko COAG zaseknuté, vyméiite CEM™
Nosecone za novou hlavi¢ku a obrat'te se na zakaznicky servis spole¢nosti Integra.

Pfi nasazovani zkontrolujte tlacitko COAG a pred tim, nez ho pouzijete u pacienta, ovérte, ze
funguje spravné a ze se nezasekava. Pokud zjistite, Zze se tlacitko COAG zasekava, vyménte
hlavicku CEM™ Nosecone a obratte se na zakaznicky servis spoleénosti Integra.

Pokud se ma hlavicka CEM™ Nosecone pri operaci pouzivat déle nez priblizné 30 minut,
vyméiite ji po 30 minutach &innosti za novou hlaviéku.

Jakmile se hlavicka Cusa® CEM™ vyméni, mize chirurgicky vykon pokracovat pomoci nové
hlavicky CEM™ Nosecone.

Zasilame vam toto bezpecnostni upozornéni pro terén, protoze jste si podle nasich zaznami koupili
nasledujici vyrobky:

Popis postiZzeného vyrobku
CEM™ Nosecone C6623
pro pouziti s CUSA® Excel/Excel+ Ultrasonic Aspirator C6636
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Prosim zkontrolujte své zasoby a zaznamy sledovani zasilek zakaznikem tykajici se hlavi¢ek
CEM™ Nosecone pro CUSA® Excel System s katalogovymi &isly: C6623 a C6636. C6623 a C6636.

Pokud mate ve svych zasobach postizené vyrobky:

- MuUzete nadale distribuovat své aktualni zasoby zakaznikim s vytiskem pfilozeného dokumentu
"Dilezité informace".

- Dalsi zésilky, které dostanete, jiz budou obsahovat danou informaci v ozndmeni o napravném
opatfeni, a proto k nim nebude tfeba dokument "Dulezité informace" pfikladat.

- Az dostanete nasledujici zasilky, doporu¢ujeme, abyste urcili zpUsob, jak odlisit tyto nové zasoby od
stavajicich, a pfedesli tak zdvojenému predani informace.

Jestlize jste jiz odeslali postizené vyrobky svym zakaznik(m:
- Zaslete témto zakaznik(m pfilohu"Dulezité informace".

Dale prosim vypliite pfiloZzeny potvrzovaci odpovédni formulaf a obratem jej zaslete zpét podle pokyna
uvedenych na tomto formulafi.

Tim, ze spole¢nost Integra obdrzi tento formulaf, je zajisténo ucinné prfedani uvedené informace.

Rovnéz doporu€ujeme, abyste si ve své dokumentaci ponechali vytisk tohoto upozornéni a podepsany
vytisk potvrzovaciho odpovédniho formulare.

Prislusné vnitrostatni organy mohou provést kontrolni audit v terénu, aby ovéfily, Ze zakaznici byli
uvédomeni a Ze chapou povahu krok, ke kterym v terénu dochazi.

Vezméte prosim na védomi, Ze pfislusny kontrolni Ufad ve vaSi zemi byl o tomto napravném
bezpecnostnim opatfeni v terénu uvédomen.

Dékujeme vam za spolupraci tykajici se tohoto bezpecnostniho napravného optafeni v terénu a za
vraceni vyplnéného pfilozeného odpovédniho potvrzovaciho formulare.

Ohledné jakychkoliv dotaz(i nebo problému prosim kontaktujte pana Jeana-Charlese Moncenise na
nésledujici e-mailové adrese:
jean-charles.moncenis@integralife.com.

S pozdravem,

Jean-Charles MONCENIS
Senior Project Manager - Regulatory Affairs
Neurosurgery Division
Europe, Middle-East and Africa
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ODPOVEDNI POTVRZOVACI FORMULAR
Zdravotnicky pristroj: CEM™ Nosecones pro pouziti s CUSA® Excel/Excel+ Ultrasonic Aspirator
Odkazy: C6623, C6636
Opravnény vyrobce:
Integra LifeSciences (Irsko) Limited — IDA Business and Technology Park — Sragh — Co. Offaly —
Tullamore — Irsko
Postizené pfistroje: vSechny polozky.

Prosim, vyplite a obratem zaslete zpét

Vyplite prosim tento formular a zaSlete zpét e-mailem nebo faxem:
Fax/telekopie: +33 (0)4 37 47 59 30
nebo e-mail: emea-fsca-neuro@integralife.com

Timto formularem

- Potvrzuji, ze jsem obdrzel(a), precetl(a) si a rozumim informacim v Bezpecnostnim oznameni
pro terén spolecnosti Integra tykajicim se hlavicek CEM™ Nosecone pro pouziti s CUSA®
Excel/CUSA™ Excel+ Ultrasonic Surgical Aspirator System, néstavcem CUSA® a pfistrojem
Covidien Force FX® Electrosurgical Generator a budu je pIné dodrzovat.

- Potvrzuji, Ze prilohu "Dulezité informace” budu distribuovat odpovidajicim zakaznikam.

Jméno zakaznika/pracovisté Jméno zakaznického kontaktu

I e N A A I B
Ulice

S I I A O T A
Mésto, stat, PSC Telefon

N e e s A I B
E-mail

T A

Fax Podpis
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