cardion

zdravotnicka technika

Brno, 20. dubna 2013

Pfedmét: NALEHAVE — OZNAMOVACI DOPIS O STAZENi VYROBKU
Zdravotnické zafizeni: Ojemanntv kortikalni stimulator Integra OCS2

Vazeny zakazniku,

Spolec€nost Integra LifeSciences Corporation (Integra) provedla interni hodnoceni a zjistila, ze pokud
je konektor pro sluchatka (umistény na zadni strané pfistroje OCS2 - viz foto A) pouzivan v prabéhu
chirurgického zakroku pomoci OCS2 a pokud se na vné;jSi povrch skfiné pfistroje dostane nahodné
napéti (napf. staticka elektfina), mize se toto napéti pfenaset na pacienta a muze byt potencialnim
zdrojem urazu.
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Foto A: Umisténi konektoru sluchatek na pfistroji OCS2

Od uvedeni pristroje OCS2 na trh v roce 2007 nebyly zaznamenany zadné stiznosti nebo zranéni
tohoto druhu; v_ramci nejvyssi opatrnosti vas vSak timto zadame, abyste okamzité prestali
pouzivat konektor sluchatek. Funkénost OCS2 se tim nijak nezméni a pristroj mizete nadale
pouzivat za predpokladu, ze nepouzijete konektor sluchatek. Konektor sluchatek pfedstavuje
uzivatelskou preferenéni funkci, ktera umoznuje pfipojeni externiho audio zafizeni (napf. sluchatka,
reproduktory) k pFistroji OCS2 v pfipadé potfeby.

Vezmeéte laskavé na védomi, Zze OCS2 mulizete pouzivat i nadale, pokud nebudete vyuzivat
konektor sluchatek.

Toto oznameni vam zasilame z toho dlivodu, Ze podle nasich zaznam jste si Ojemannuv kortikalni
stimulator (stimulatory) Integra zakoupili nebo zapuijcili.

Popis doty¢ného vyrobku Reference / oznaceni Doty¢na vyrobni Cisla (S/N)
Ojemannv kortikalni stimulator 0CSs2 Od 1010 (v€etné) do 1380
(vCetné)
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Vyrobni &islo je uvedeno na Stitku, ktery se nachazi na spodni strané pfistroje, jak ukazuje foto B.
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Foto B: Umisténi vyrobniho ¢&isla (S/N) na pristroji OCS2
Jakmile spoleénost Integra vas Potvrzovaci a navratovy formular pro stazeni vyrobku_obdrzi,
pak vam v pripadé identifikace dotyéného vyrobku (dotyénych vyrobki) poskytne Autorizaéni
Cislo pro vraceni materialu za Géelem zaslani vyrobku (vyrobkt) do naseho Evropského centra
technickych sluzeb, kde budou vyrobky opraveny.
Prosime Vas o potvrzeni pfijmu tohoto ohlaseni podpisem na misté k tomu ur€eném na konci tohoto
dopisu a jeho zaslanim zpét. Pfijem formulafe bude znamenat, Zze komunikace pfedmétné informace
byla ze strany spolecnosti Cardion efektivni.

Vezméte laskavé na védomi, ze kompetentni ufady ve vasi zemi byly o tomto stazeni vyrobkt
informovany.

Dékujeme vam za vasi spolupraci v ramci této akce zamérené na stazeni vyrobk( a za zpétné zaslani
pfilozeného Potvrzovaciho a navratového formulare pro stazeni vyrobku.

Chtéli bychom se vam omluvit za nepfijemnosti, které vam tato situace maze zpusobit.

S pozdravem

Ing. Jan Jirasek
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