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INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

Saint Priest, 5 czerwca 2013 r.

Dotyczy: PILNE — ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE WYCOFANIA PRODUKTU
Wyposazenie medyczne: Koncéwka robocza gtowicy 23 kHz do aparatu CUSA® Excel
Numery referencyjne: C4601ELT

Producent ponoszacy odpowiedzialno$¢ prawnag:

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

Dotyczy partii nr: TL-266499.

Szanowni Klienci,

Firma Integra LifeSciences Corporation (Integra) zostata poinformowana, ze dostarczono niewtasciwe
pierscienie O-ring w opakowaniu zawierajagcym koncoéwke robocza gtowicy 23 kHz do aparatu CUSA®
Excel (C4601ELT).

Pierscienie O-ring zapewniajg stabilno$¢ gtowicy oraz chronig przed ptynnymi wyciekami. Uzycie
niewtasciwych pier$cieni O-ring zapakowanych w okreslonych partiach moze doprowadzi¢ do utraty
nawodnienia. Nawadnianie petni podwdjng funkcje w aparacie CUSA® Excel: funkcje chitodzenia
koncowki w trakcie uzytkowania, jak i funkcje nawadniania pola operacyjnego oraz zawieszania
rozdrobnionych tkanek.

Uzywanie niewtasciwych pierscieni O-ring moze potencjalnie doprowadzi¢ w trakcie uzytkowania do
utraty nawodnienia pochodzacego z koncowki.

W Zzadnej z odnotowanych skarg nie wykazano urazéw badz innych niepozadanych konsekwencji u
pacjentow.

Zgodnie z naszymi rejestrami zakupili Pafistwo koAcdwke robocza gtowicy 23 kHz do aparatu CUSA®
Excel (C4601ELT).

Nr Numery seryjne
referencyjny

C4601ELT TL-266499

Opis produktu

Koncéwka robocza glowicy 23 kHz do
aparatu CUSA® Excel

Uprzejmie prosimy o sprawdzenie Panstwa zapaséw w celu ustalenia, czy posiadaja Panstwo
koncoéwke robocza gtowicy 23 kHz do aparatu CUSA® Excel o okreslonym Numerze partii,
znajdujacym sie na etykiecie na opakowaniu.

Ponadto prosimy o skontaktowanie si¢ z uzytkownikami koncowymi, ktérzy moga by¢ w
posiadaniu wymienionych produktéw oraz o przekazanie im niniejszego zawiadomienia.

Po sprawdzeniu przez Panstwa oraz wszystkich zainteresowanych klientéw koricowych posiadanych
zapasow, prosimy o wypetnienie zatgczonego Formularza Potwierdzenia i zwrotu wycofanych produktow
oraz o odestanie go w najkrotszym mozliwym terminie zgodnie z instrukcija.

Po otrzymaniu zawiadomienia o wycofaniu produktu wraz z formularzem potwierdzenia i zwrotu
oraz zidentyfikowaniu wymienionych produktéw, nasz Dzial Obstugi Klienta skontaktuje sie z
Panstwem w celu wymiany produktu.
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INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

Otrzymanie niniejszego formularza oznacza, ze firma Integra osiggneta poziom efektywnosci poprzez
przekazanie Panstwu niniejszych informaciji.

Prosimy o zachowanie i zarchiwizowanie Kkopii niniejszego pisma oraz podpisanego egzemplarza
formularza potwierdzenia.

Uprawnione instytucje nadzoru mogg przeprowadza¢ kontrole audytowe majace na celu sprawdzenie,
czy klienci zostali w odpowiedni sposob zawiadomieni oraz czy rozumiejg przeprowadzone czynnosci.

Zawiadamiamy, ze uprawniony Krajowy Organ Nadzorczy zostat zawiadomiony o wycofaniu produktow.

Serdecznie dziekujemy za wspotprace oraz prosimy o odestanie zataczonego formularza potwierdzenia i
ZWrotu.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt pod adresem:
jean-charles.moncenis@integralife.com.

Z powazaniem,

Jean-Charles MONCENIS
Senior Project Manager - Regulatory Affairs
Neurosurgery Products Division
Europe, Middle-East & Africa
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FORMULARZ POTWIERDZENIA | ZWROTU WYCOFYWANYCH PRODUKTOW
Wyposazenie medyczne: Koncéwka robocza gtowicy 23 kHz do aparatu CUSA® Excel
Numery referencyjne: C4601ELT
Producent ponoszacy odpowiedzialno$¢ prawng:
Integra LifeSciences (Irlandia) Limited - IDA Business and Technology Park - Sragh - Co. Offaly —
Tullamore — Irlandia.
Numer seryjny: TL-266499.

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go w najkrétszym mozliwym terminie

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie qo poczta e-mail lub faksem:
Faks: +33 (0)4 37 47 59 30
lub poczta e-mail: emea-fsca-neuro@integralife.com

Otrzymatem/am, przeczytatem/am i rozumiem informacje przekazane przez firme Integra w
zawiadomieniu dotyczacym wycofania produktu medycznego: koncéwki roboczej gtowicy 23 kHz do
aparatu CUSA® Excel (C4601ELT).

Zapasy moje oraz moich klientéw koncowych zostaty zweryfikowane, a wyniki sg nastepujace

(prosze zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz):

L1 Tak, ja lub moi klienci koncowi jesteSmy w posiadaniu wymienionego(ych) produktu(éw).
Prosze wpisac ilo$¢ ponizej w tabeli:

Koncowka robocza gtowicy 23 kHz do
aparatu CUSA® Excel

Za posrednictwem niniejszego formularza
- potwierdzam, ze otrzymatem/am zawiadomienie dotyczace wycofania produktu i zamierzam $cisle
przestrzegac jego zalecen

- potwierdzam, ze zawiadomienie dotyczace wycofania produktu zostato przekazane wszystkim
zainteresowanym uzytkownikom / klientom. Zostali oni zawiadomieni o koniecznos$ci sprawdzenia
posiadanych zapasow oraz wycofania produktu(éw).

- o$wiadczam, ze wszystkie wymienione produkty, w tym takze przestane juz do moich klientéw,
zostang odestane do firmy Integra.

C4601ELT TL-266499

[ Nie, ani ja, ani moi Kklienci koncowi nie jesteémy w posiadaniu wymienionego(ych)
produktu(ow).

Za posrednictwem niniejszego formularza
- potwierdzam, ze otrzymatem/am zawiadomienie dotyczace wycofania produktu i zamierzam $cisle
przestrzegac jego zalecen
- potwierdzam, ze zawiadomienie dotyczace wycofania produktu zostato przekazane wszystkim
zainteresowanym uzytkownikom / klientom. Zostali oni zawiadomieni o koniecznos$ci sprawdzenia
posiadanych zapasow oraz wycofania produktu(éw).

Nazwa Klienta/Jednostki Imie i nazwisko osoby do kontaktu w firmie klienta
I e N A A I B
Ulica

N I O O T A o
Miasto, Kod pocztowy Telefon

N A A

E-mail Podpis
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