Do wiadomosci Dzialu zapewnienia
jakosci i/llub Dziatu ds. regulacyjnych lub I N T E G RA

Zarzqdu LIMIT UNCERTAINTY

Saint Priest, September 3, 2014

Dotyczy: PILNE — NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA - KOREKTA

URZADZENIA

Wyroby medyczne: Monitory PtO2 Licox® firmy Integra

Numer referencyjny: LCX02, LCX02R

Producent ponoszgcy odpowiedzialno$¢ prawna: Integra LifeSciences (Irlandia) Ltd, IDA Business &
Technology Park, Sragh, Tullamore, Offaly, irlandia

Numery seryjne, ktérych dotyczy niniejsze pismo: patrz tabela ponizej

Szanowni Panstwo,

Integra LifeSciences (Irlandia) Ltd (Integra) odkryta, ze port USB w monitorze PtO2 Licox® nie zawsze
zapewnia uzytkownikowi mozliwos¢ wyodrebnienia danych dotyczacych trendéw PtO2
na ogolnodostepne zewnetrzne dyski USB. Monitor wyswietla komunikat o bledzie o tresci: ,Kod btedu
3051”, ,Awaria ptyty czujnikowej".

Prosze pamietac, ze klienci koficowi mogg bezpiecznie kontynuowaé¢ prace z monitorem i usungé
komunikat o biedzne postepujac zgodnie z krokam| opisanymi w punkcie 1 ponizej.

Monitor PtO2 Licox® (LCX02) firmy Integra® mierzy cisnienie czastkowe tlenu (oxygen partial pressure,
PtO2) oraz temperature w tkance mézgowej, a uzyskane w ten sposéb parametry wykorzystywane sg
tacznie jako pomoc w okresleniu stanu perfuzji tkank| mozgowej w obrebie czujnika.

Monitor PtO2 Licox® (LCXO02R) firmy Integra® mierzy cinienie czastkowe tlenu oraz temperature
w tkance. Wyswietla ekran trendéw ci$nienia czgstkowego tlenu, ktdry w potgczeniu zinnymi
parametrami kontrolnymi przedstawia szacunkowg warto$¢ natlenienia tkanek iperfuzji w obrebie
sondy.

Nie zgtoszono przypadkow odniesienia obrazen lub innych powikian zdrowotnych u pacjentow; z uwagi
na fakt, ze danych dotyczacych trendéw na ogdt nie wyodrebnia sie za pomocg portu USB w trakcie
leczenia pacjenta, wystgpienie powikian zdrowotnych u pacjenta jest mato prawdopodobne.

Przez wzglagd na ostroznosé, firma Integra dobrowolnie opracowata niniejsze d2|alan|a naprawcze
dotyczace bezpieczenstwa w celu skorygowania wadliwych monitorow PtO2 Licox® i rozwigzania tego
problemu poprzez aktualizacje oprogramowania. Numery seryjne monitoréw wymagajgcych korekty
wymieniono w tabeli ponize;.

Aktualizacja oprogramowania bedzie dostepna we wrzesniu 2014 r.

Opis wyrobu,
ktorego Numer
dotyczy referencyjny
problem

Numery seryjne, ktorych dotyczy problem

2131101152; 2131101147; 2131101148; 2131101155; 2131101156;
2131101157; 2131101149; 2131101153; 2131101158; 2131101159;
2140101181; 2131101160; 2131101161, 2140101168; 2140101169;
LCX02 2140101171; 2140101173; 2140101175; 2131001102; 2140101176;
2140101177, 2140101180, 2131101154; 2140201191; 2140201198;
2140301204; 2140301203; 2140301209; 2140301206; 2140301211;

Iﬂ_’:gg:om:‘tOZ 2140301216, 2140301222.
Inteqra® y 2130901046; 2131201163; 2140201189; 2140101179; 2131201165;
g 2140101170; 2130901038, 2131201162; 2140101174; 2140101178;

2140201186, 2130901054; 2131201164; 2140101172; 2131201166;
LCX02R 2131201167; 2140401227, 2140201182; 2140201183; 2140201188;
2140201184, 2140201187, 2140201193; 2140201194; 2140201195;
2140201197; 2140201196, 2140301210; 2140301213; 2140301215;
2140301218, 2140301220; 2140401229, 2140401237.
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INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

Nasze dane wskazuja, ze otrzymali Paristwo jeden lub wiecej monitoréow PtO2 Licox® firmy
Integra® z numerami seryjnymi, ktorych dotyczy problem i ktére wymagaja opisanej aktualizacji
oprogramowania.

Firma Integra uprzejmie prosi o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Prosze sprawdzi¢ swoje stany magazynowe i poprosi¢ swoich klientéw koncowych
o sprawdzenie stanéw magazynowych w celu zweryfikowania, czg posiadajg Paristwo lub
czy Panstwa klienci konicowi posiadajga monitory PtO2 Licox~ (LCX02 lub LCXO2R)
Z numerem seryjnym wymienionym w powyzszej tabeli.

Jezeli tak, Paristwa klienci kornicowi moga nadal korzysta¢ z monitora do momentu
opracowania przez firme Integra aktualizacji oprogramowania w celu rozwigzania problemu.
Nalezy wtym czasie pamietaé, Zze wyodrebnienie danych dotyczacych trendow PtO2
za pomocg ogolnodostepnych zewnetrznych dyskow USB moze nie byé mozliwe. W takim
wypadku na monitorze wy$Swietlony zostanie komunikat o bledzie o tresci: ,Kod btedu 30517,
»2Awaria plyty czujnikowej”.

Jesli btad ten wyswietli sie podczas proby wyodrebnienia danych dotyczacych trendéw PtO2
nadysk USB, mozna usung¢ kod biedu iwznowi¢ prace zsystemem bez utraty
dotychczasowych danych, wykonujac nastepujgce kroki:

e Qdtaczyé¢ dysk USB od monitora PtO2 Licox®.

e  Wylgczyé monitor PtO2 Licox®.

e Ponownie wigczy¢ monitor PtO2 Licox®.

2. Po zakoniczeniu weryfikacji stanow magazynowych Parstwa i Panstwa klientéw koricowych
nalezy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i zwrotu:

a. Jezeli Panstwo lub Panstwa klienci koncowi NIE posiadajg monitoréw z numerem
znajdujgcym sie na liscie partii, ktérych dotyczy problem:
Nalezy zaznaczy¢ pole: Nie mam na stanie i/lub moi klienci koncowi nie maja na stanie
zadnego monitora z numerem seryinym, ktérego dotyczy problem.

b. Jezeli Panstwo iflub Panstwa klienci koncowi posiadajg monitory wymienione na liscie
partii, ktérych dotyczy problem:
Nalezy zaznaczyé pole: Mam na stanie i/lub moi_klienci koricowi maja na stanie
monitory z numerem seryjnym, ktérego dotyczy problem.
Prosze zakreslic numery partii, ktérych dotyczy problem, izapisaé liczbe wszystkich
posiadanych monitoréw z tymi numerami partii.

3. Prosze wypetni¢ pozostate informacje w formularzu potwierdzenia izwrotu iodestac go
niezwlocznie zgodnie z zaleceniami.

Prosze pamietaé, ze Panstwa klienci koncowi moga bezpiecznie kontynuowaé prace
z monitorami do ich planowej korekty technicznej. Nalezy jednak pamietaé, ze podczas proby
wyodrebnienia danych dotyczacych trendow PtO2 na dysk USB moze wyswietli¢ sie komunikat
o btedzie: ,,Kod bledu 3051, Awaria ptyty czujnikowej”, ktory mozna usunaé postepujac zgodnie
z krokami opisanymi w punkcie 1.

Jesli w formularzu potwierdzenia i zwrotu wskazane zostang wyroby, ktérych dotyczy problem,
Dziat Obstugi Klienta skontaktuje sie z Paristwem, aby ustali¢ termin korekty technicznej
i dostarczy tymczasowe monitory zastepcze, z ktorych bedzie mozna korzystaé w czasie
aktualizacji posiadanych monitorow.
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LIMIT UNCERTAINTY

Otrzymanie niniejszego formularza stanowi potwierdzenie, ze spoétka Integra skutecznie przekazata
niniejszg informacije.

Zalecamy rowniez zachowanie egzemplarza niniejszej notatki ipodpisanej kopii formularza
potwierdzenia.

Wiasciwe organy krajowe moga przeprowadzi¢ kontrole tego typu dziatan w celu weryfikacji, czy
powiadomiliSmy naszych klientéw i czy rozumiejg oni charakter podjetych przez nas dziatan.

Prosze pamieta¢, ze wiasciwe organy krajowe zostaly powiadomione o niniejszych dziataniach
naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa.

Dzigkujemy za wspdiprace w zakresie niniejszych dziatan naprawczych dotyczgcych bezpieczenstwa
oraz za zwrot zatgczonego formularza potwierdzenia i zwrotu.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosze kontaktowaé sie z Angélique Aubert pod
podanym ponizej adresem poczty elektroniczne;j:

angelique.aubert@integralife.com.

Z powazaniem,

Angélique AUBERT
Koordynator zgodnosci
Europa, Bliski Wschdd i Afryka
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INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

FORMULARZ POTWIERDZENIA | ZWROTU
Wyroby medyczne: Monitory PtO2 Licox® firmy Integra®
Numer referencyjny: LCX02, LCX02R
Producent ponoszacy odpowiedzialnos¢ prawng: Integra LifeSciences (Irlandia) Ltd, IDA Business &
Technology Park, Sragh, Tullamore, Offaly, Irlandia
Numery seryjne, ktérych dotyczy niniejsze pismo: patrz tabela ponizej

Prosze wypelni¢ i niezwlocznie odestaé
Prosze wypetnié¢ formularz i odestaé go poczta elektroniczng lub faksem:
Faksem/teleksem pod numer: +33 (0)4 37 47 59 30 lub pocztg elektroniczng na adres: emea-fsca-
neuro@integralife.com
Otrzymatem/-am, przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am informacje przekazane w notatce dotyczgcej
bezpieczenstwa przestanej przez firme Integra, dotyczacej monitoréw PtO2 Licox® firmy Integra®.
Zweryfikowatem/-am moje stany magazynowe oraz stany magazynowe mojego klienta koncowego,
stwierdzajgc nastepujgcy stan rzeczy:
(prosimy zaznaczy¢ wfa$ciwg odpowiedZ):

|:| Tak, mam na stanie monitory z numerem seryjnym, ktérego dotyczy problem.

Prosze zaznaczyc w tabeli ponizej:

Opis wyrobu,
ktorego

Numer
referencyj Numery partii, ktorych dotyczy problem

ny

dotyczy
problem

2131101152; 2131101147; 2131101148; 2131101155;
2131101156; 2131101157; 2131101149; 2131101153,
2131101158; 2131101159; 2140101181; 2131101160;
2131101161; 2140101168; 2140101169; 2140101171,

LCX0Z | 5140101173 2140101175, 2131001102; 2140101176;

2140101177: 2140101180: 2131101154: 2140201191

2140201198; 2140301204: 2140301203: 2140301209;

Monitory PtO2 2140301206: 2140301211: 2140301216: 2140301222,
Licox® firmy 2130901046: 2131201163: 2140201189: 2140101179,
Integra® 2131201165: 2140101170: 2130901038: 2131201162;

2140101174; 2140101178; 2140201186; 2130901054,

2131201164; 2140101172; 2131201166, 2131201167,

LCX02R 2140401227; 2140201182; 2140201183, 2140201188,

2140201184, 2140201187; 2140201193; 2140201194,

2140201195; 2140201197; 2140201196; 2140301210;

2140301213; 2140301215; 2140301218; 2140301220;
2140401229; 2140401237.

1 Nie, nie mam na stanie zadnego monitora z numerem partii, ktérego dotyczy problem.

Niniejszy formularz:
- Stanowi potwierdzenie otrzymania niniejszej notatki dotyczgcej bezpieczefistwa oraz mojego zamiaru
przestrzegania wszystkich zawartych w niej zalecen.
- Stanowi potwierdzenie, ze niniejsza notatka dotyczgca bezpieczenstwa zostata przekazana wszystkim
zainteresowanym uzytkownikom/klientom. Osoby te zostaly poproszone o zweryfikowanie swoich
standéw magazynowych.
- Stanowi zapewnienie, ze wszystkie wyroby, ktorych dotyczy problem, wigcznie z wyrobami
przekazanymi juz moim klientom, zostang zwrécone firmie Integra celem przeprowadzenia planowej
korekty techniczne;j.

Prosze uzupefni¢ dane kontaktowe na nastepnej stronie.
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INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

Dane kontaktowe

N Y ) A Y A A

Nazwa klienta/osrodka Imie i nazwisko osoby do kontaktu z ramienia klienta
S Y
Ulica

Y A ) I I O N S Y O 0
Miejscowosé, kraj, kod pocztowy Telefon

S Y O O e A I
Adres e-mail

(S Y I I ) I

Faks Podpis
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