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VéaZeny zakazniku,

Uéelem tohoto sdéleni je poskytnuti ddleZité informace pro bezpeéné pouziti CEM ™ Nosecone
(C6623 nebo C6636) s ultazvukovym aspiratorem Cusa ® Excel / Excel +

Od roku 2009 Integra obdriela nékolik stiZznosti na poskozeni pracovniho tipu pfi pouZiti CEM
Noseconu. Zadn3 z téchto stiznosti nevydstila v poranéni pacienta nebo pogkozeni zdravi. Naslednym
Setfenim bylo zjisténo, Ze kdyZ jsou tipy pouzivdny za zviaStnich okolnosti s CEM ™ Noseconem je zde
potencidlni riziko eroze pracavniho hrotu. Tato eroze miZe eventuding vést k rozbiti pracovniho
hrotu.

Konkrétne, k erozi dochazi pouze v pripadé, ze v pribéhu CEM ™ provozu se pouzivad ke koagulaci
cilové tkané pouze strana pracovniho hrotu.

Integra zrevidovala navod k pouliti CEM ™ Nosecone, ktery zahrnuje dodatecné upozornéni a
doporuceni aby uZivatel pfi pouZiti CEM koagulace pouZival pfi kontaktu s cilovou tkdni pouze
kruhové zakonéeni pracovniho hrotu.

S pozdravem
Ing. Josef Marek
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