INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

K rukam oddéleni zajisténi kvality nebo
oddéleni pro regulacéni zalezitosti nebo vedeni

Saint Priest, 24. listopadu 2014

Predmét: NALEHAVE — OZNAMENI O STAZENI

Lékarské pristroje:
Licox® — monitor tkariového kysliku pro rekonstrukéni chirurgii
CcC1 KYSLIKOVE SONDY PRO PLASTICKOU REKONSTRUKCNI CHIRURGII (200 mm)
CC1.2 KYSLIKOVE SONDY PRO PLASTICKOU REKONSTRUKCNI CHIRURGII (300 mm)
Licox® — monitor tkariového kysliku v mozku
CC1.P1 KOMBINOVANA KYSLIKOVA A TEPLOTNI SONDA
CC1.8B  KYSL/IKOVA SONDA

IM1.S KOMPLETNI SADA SOND IMC DO MOZKU:CC1.SB SONDA a SROUB IM1 S JEDNIM
LUMENEM

IM2.S_EU KOMPLETNI{ SADA SOND IMC DO MOZKU:CC1.SB SONDA a SROUB IM2 SE DVEMA
LUMENY

IM3.S_EU SOUPRAVA SOND IMC PRO PTI02 MOZKU:CC1.SB KYSLIKOVA SONDA a 3 LUMENY,
ZAVADEC IM3_EU )
IM3.ST_EU SOUPRAVA SOND IMC PRO PTI02 MOZKU:CC1.SB KYSLIKOVA SONDA, C8.B
TEPLOTNI  SONDA a 3 LUMENY, ZAVADEC IM3_EU

IP1.P SOUPRAVA OBSAHUJICI cC1.P1 A ZAVADEC IP1
. IP2.P SOUPRAVA OBSAHUJICI cC1.P1 A ZAVADEC IP2
IT2_EU SOUPRAVA OBSAHUJICI cC1.P1 A ZAVADEC VK5.2
Vyrobce:

GMS (Gesellschaft fiir medizinische Sondentechnik mbH), Dorfstral3e 2, 24247 Mielkendorf, Némecko
Dotéené Sarze:
Viz tabulka niZe

Vazeny zakazniku,

pii vySetiovani jediné reklamace spole¢nost Integra LifeSciences Corporation (dale jen ,Integra®) Zjistila, Ze
existuje moznost podhodnoceni odectli PtO2 z divodu nespravné naprogramované &ipové karty pfi pouzZiti
. nékterych $arzi sond Licox® (jejich oznaceni jsou uvedena v seznamu vyse).

V souvislosti s touto reklamaci nebyly u pacientll hlaSeny zadné zdravotni Ujmy ani nezadouci zdravotni
nasledky.

Vyrobce, tj. spoleénost GMS (spole¢nost ve skupiné Integra), se rozhodl pro dobrovolné staZzeni vyrobkdl.

. Oznamujeme Vam toto staZeni, protoZze nase zaznamy uvadéji, Zze Vam byl dodan jeden z dotéenych
vyrobku:

Oznaceni Popis vyrobku Cisla dotéenych sarzi

KYSLIKOVE SONDY PRO | 154213 040414, 070314, 130114, 150814, 240214,

cci PLASTICKOU
REKONSTRUKGNI CHIRURGII | 270114, 280314, 300614

KYSLIKOVE SONDY PRO
CC1.2 PLASTICKOU 020614, 040814, 050514, 070414, 070714, 220414

REKONSTRUKCNI CHIRURGHI

; P ; 011113, 050614, 060214, 060314, 071113, 100414,

CC1.P1 KOMB.:.'E%\_/S.TQ';BS,\IIIIDI;OVA A 100714, 120614, 130214, 130314, 140814, 170114,
190614, 210814, 260614, 281013, 310714

020614, 080814, 081113, 090514, 110714, 130114,

CC1.SB KYSLIKOVA SONDA 140314, 151113, 170214, 200114, 200614, 240314,
251113, 280314, 310714
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INTEGRA
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Oznaéeni Popis vyrobku Cisla dotéenych Sarzi

KOMPLETNI SADA SOND IMC
DO MOZKU: CC1.SB SONDA a | 010914, 030314, 050914, 080814, 151113, 160614,

IM1.S

SROUB IM1 S JEDNIM 180714, 240314, 251113, 280314, 281013, 310714
LUMENEM
KOMPLETNI SADA SOND IMC
IM2S EU DO MOZKU: CC1.SB SONDA a | 010914, 030314, 070214, 080814, 090514, 110714,
= SROUB IM2 SE DVEMA 151113, 170214, 200114, 270814
LUMENY
SOUPRAVA SOND IMC PRO
IM3.S EU PTI02 MOZKU:CC1.SB 010914, 030314, 070214, 081113, 110714, 151113,
s KYSLIKOVA SONDA a 270814, 280314, 281013

3 LUMENY, ZAVADEC IM3_EU
SOUPRAVA SOND IMC PRO
PTI02 MOZKU:CC1.SB 010914, 070214, 080814, 090514, 110714, 140314,
IM3.ST_EU KYSLIKOVA SONDA, C8.B 151113, 160614, 170214, 180714, 200614, 251113,
TEPLOTNi SONDA a 3 LUMENY, | 270814, 280314, 281013
ZAVADEC IM3_EU

SOUPRAVA OBSAHUJICI

030714, 040914, 060214, 060314, 070814, 080514,

IP1.P : 100714, 120614, 120914, 130314, 141113, 171013,
CC1.P1 A ZAVADEC IP1 190614, 211113, 310714
030714, 040914, 050614, 060214, 060314, 070814,
2P SOUPRAVA OBSAHUJICI | 080514, 090114, 100714, 130314, 140814, 141113,
: CC1.P1 A ZAVADEG IP2 171013, 200214, 200414, 210814, 260614, 281013,
290814
— SOUPRAVA OBSAHUJICT [ 011113, 030714, 060214, 071113, 090114, 100714,

CC1.P1 A ZAVADEC VK5.2 130214, 141113, 170114, 190614, 281013

Zadame, abyste prosim zkontrolovali své zasoby a zjistili, zda mate dotéené sondy Licox® na
skladé.

Dale zadame, abyste prosim kontaktovali koncové zakazniky, ktefi mohou mit dot€éené vyrobky, a
poskytli jim tento dopis.

Pokud Vy nebo Vasi koncovi zakaznici mate dotéené vyrobky a prisludna Cisla $arzi, zkontrolujte
prosim, zda je na vnéj§im a vnitinim obalu uvedeno oznaceni ,Pozor: Cipova karta byla
aktualizovana“ (Attention: Chip Card has been updated), které vidite na obrazku na strané 6. Pokud

jsou oznacéeny jako na obrazcich, pak vyrobky nejsou touto chybou dotéeny a mohou byt pouzity.

Pokud vyrobky takto oznaceny nejsou, ulozte je mimo ostatni zasoby do karantény a pozadejte své
koncové zakazniky, aby je neprodlené prestali pouZivat, vyfadili je z provozu a umistili je do

karantény.

Po dokonéeni kontroly svych zasob a zasob svych koncovych zakaznik(i prosim podepiSte a
zaSlete pfilozeny ,Formulaf pro potvrzeni staZzeni a vraceni“, kterym potvrdite, Ze jste pfijali toto
oznameni o staZeni a v plném rozsahu dodrzite pokyny v ném uvedené.

Spolu s timto formulafem zajistite, Zze vSechny dotéené pristroje budou zaslany zpét spole¢nosti
Integra, véetné téch, které jiz byly expedovany Vasim zakaznikim. Dale potvrzujete, Ze toto
upozornéni bylo zaslano véem dotéenym zakaznikiim.
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Zakaznicky servis spole¢nosti Integra Vas bude po pfijeti téchto informaci kontaktovat, aby zorganizoval
vraceni a vyménu dotéenych vyrobkl (autorizagni gislo pro vraceni zboZi a také zasilku TNT Global
Express).

Prijeti tohoto formulafe zajistuje, aby spole¢nost Integra pfi sdéleni téchto informaci dosahla pfiméfené
urovneé efektivity.

Také doporuéujeme, abyste si ponechali kopii tohoto oznameni a podepsanou kopii potvrzujiciho formulare
pro své potfeby.

Prislugny statni fady mohou provadét audity napravnych opatfeni tohoto charakteru, aby ovéfily, Ze nasi
zakaznici obdrZeli oznameni a porozuméli povaze podnikaného napravného opatieni.

Prislugny statni ufad ve Vasi zemi byl upozornén na toto bezpe&nostni napravné opatfeni.
S pfipadnymi  dal$imi dotazy mne prosim nevahejte kontaktovat na e-mailové adrese

angeligue.aubert@integralife.com.
Dékujeme za Vasi pokradujici spolupraci, které si velmi véZime.

S pozdravem

Angélique AUBERT
Koordinatorka dodrzovani piedpisl
(Compliance Coordinator)
pro Evropu, Blizky vychod a Afriku

Pfilohy: Formular pro potvrzeni staZzeni a vraceni (strany 4 a 5)
Vyobrazeni mista ozna&eni aktualizované ¢ipové karty na vn&j$im a vnitfnim obalu (strana 6)
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FORMULAR PRO POTVRZENI STAZENI A VRACENI
Lékarské pristroje:
Licox® — monitor tkarnového kysliku pro rekonstrukcni chirurgii
CC1 KYSLIKOVE SONDY PRO PLASTICKOU REKONSTRUKCNI CHIRURGII (200 mm)
CcC1.2 KYSLIKOVE SONDY PRO PLASTICKOU REKONSTRUKCNI CHIRURGII (300 mm)
Licox® — monitor tkariového kysliku v mozku
CC1.P1 KOMBINOVANA KYSLIKOVA A TEPLOTNI SONDA
CC1.SB KYSLIKOVA SONDA

IM1.S KOMPLETN/ SADA SOND IMC DO MOZKU:CC1.SB SONDA a SROUB IM1 S JEDNIM
LUMENEM

IM2.S_EU  KOMPLETNf SADA SOND IMC DO MOZKU:CC1.SB SONDA a SROUB IM2 SE DVEMA
LUMENY

IM3.S EU SOUPRAVA SOND IMC PRO PTI02 MOZKU:CC1.SB KYSLIKOVA SONDA a 3 LUMENY,
ZAVADEC IM3_EU
IM3.ST_EU SOUPRAVA SOND IMC PRO PTI02 MOZKU:CC1.SB KYSLIKOVA SONDA, C8.B
TEPLOTNI
SONDA a 3 LUMENY, ZAVADEC IM3_EU

IP1.P SOUPRAVA OBSAHUJICI CC1.P1 A ZAVADEC IP1

IP2.P SOUPRAVA OBSAHUJICI cC1.P1 A ZAVADEC IP2

IT2_EU SOUPRAVA OBSAHUJICI CC1.P1 A ZAVADEC VK5.2
Vyrobhce:

GMS (Gesellschaft fiir medizinische Sondentechnik mbH), Dorfstral3e 2, 24247 Mielkendorf, Némecko
Dotéené Sarze:
Viz tabulka nize
listopad 2014

Formular, prosim, odeslete:

Faxem/telefaxem na &islo:+33 (0)4 37 47 59 30 nebo e-mailem na adresu: emea-fsca-
neuro@integralife.com

Timto formulafem potvrzuji nasledujici:

Obdrzel/a jsem a precetl/a jsem si informace poskytnuté v oznameni o staZzeni vyrobkd spolecnosti Integra
tykajici se sond Licox® a porozumél/a jsem jim.

Predal/a jsem tyto informace spole¢né& s vysvétlujicim dopisem osobam, kterym jsem dotCené vyrobky
prodal/a a/nebo pfedal/a k uskladnéni. Potvrzuji, Ze mi tyto osoby zaslaly fadné podepsany formular zpét.
Potvrzuiji, Zze véechny dotéené vyrobky, vEetné t&ch, které jsem jiz odeslal/a svym zakaznikdm, jsou
umistény do karantény a budou odeslany zpét spole¢nosti Integra.

Nazev distributora / zdravotnického zafizeni Kontaktni osoba
Ulice

Mésto, zemé&, PSC Telefon

E-mail Podpis

Na nasledujici strané prosim vypliite podrobné informace o vyrobcich.
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Mé zasoby a zasoby mych koncovych zakaznik( byly zkontrolovany s nasledujicimi vysledky (prosim

zatrhnéte pfislusnou odpovéd):

|:| Ano, mam dotéeny vyrobek (nebo vyrobky) ve svych zasobach nebo v zasobach svych koncovych

zakaznikl. Tyto dotéené vyrobky byly izolovany a budou zaslany zpét na vymenu.
prosim, uvedte mnoZstvi:

V tabulce nizZe,

Popis vyrobku
KYSLIKOVE SONDY PRO
PLASTICKOU REKONSTRUKCNI
CHIRURGII

CC1

Oznaceni

Cislo dotéené Sarze

021213, 040414, 070314, 130114,
150814, 240214, 270114, 280314,

300614

Mnozstvi

KYSLIKOVE SONDY PRO )
PLASTICKOU REKONSTRUKCNI
CHIRURGII

CC1.2

020614, 040814, 050514, 070414,

070714, 220414

KOMBINOVANA KYSLIKOVA A
TEPLOTNI SONDA

CC1.P1

011113, 050614, 060214, 060314,
071113, 100414, 100714, 120614,
130214, 130314, 140814, 170114,
190614, 210814, 260614, 281013,

310714

KYSLIKOVA SONDA

CC1.8B

020614, 080814, 081113, 090514,
110714, 130114, 140314, 151113,
170214, 200114, 200614, 240314,

251113, 280314, 310714

KOMPLETNI SADA SOND IMC DO
MOZKU: CC1.SB SONDA a SROUB
IM1 S JEDNIM LUMENEM

IM1.S

010914, 030314, 050914, 080814,
151113, 160614, 180714, 240314,

251113, 280314, 281013, 310714

KOMPLETNI SADA SOND IMC DO
MOZKU: CC1.SB SONDA a SROUB
IM2 SE DVEMA LUMENY

IM2.S_EU

010914, 030314, 070214, 080814,
090514, 110714, 151113, 170214,

200114, 270814

SOUPRAVA SOND IMC PRO PTI02
MOZKU: CC1.SB KYSLIKOVA
SONDA a 3 LUMENY, ZAVADEC
IM3_EU

IM3.S_EU

010914, 030314, 070214, 081113,
110714, 151113, 270814, 280314,

281013

SOUPRAVA SOND IMC PRO PTI02
MOZKU: CC1.SB KYSLIKOVA
SONDA, C8.B TEPLOTNI SONDA a
3 LUMENY, ZAVADEC IM3_EU

IM3.ST_E
U

010914, 070214, 080814, 090514,
110714, 140314, 151113, 160614,
170214, 180714, 200614, 251113,

270814, 280314, 281013

SOUPRAVA OBSAHUUJICI CC1.P1 A
ZAVADEC IP1

IP1.P

030714, 040914, 060214, 060314,
070814, 080514, 100714, 120614,
120914, 130314, 141113, 171013,

190614; 211113, 310714

SOUPRAVA OBSAHUJICI CC1.P1 A
ZAVADEC IP2

IP2.P

030714, 040914, 050614, 060214,
060314, 070814, 080514, 090114,
100714, 130314, 140814, 141113,
171013, 200214, 200414, 210814,

260614, 281013, 290814

SOUPRAVA OBSAHUJICI CC1.P1 A
ZAVADEC VK5.2

IT2_EU

011113, 030714, 060214, 071113,
090114, 100714, 130214, 141113,

170114, 190614, 281013

] Ne, nemam dot&eny vyrobek (nebo vyrobky) ve svych zasobach nebo v zasobach svych koncovych

zakaznikQ.
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MiSTO OZNACENi AKTUALIZOVANE CIPOVE KARTY NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

PULSE MW R, FMRE PR, VA IR Sy s s sedey .
om ) gl o
REF (KS_EU . g ke
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Vnitrni obal Vnéjsi obal
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