Do wiadomosci Dziatu kontroli jakosci
illub Dziatu zgodno$ci z przepisami I N T E G RA

regulacyjnymi oraz Zarzagdu LIMIT UNCERTAINTY

Saint Priest, 27 kwietnia 2015

Dotyczy: PILNE — NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA — INFORMACJE NA

TEMAT BEZPIECZENSTWA
Wyroby medyczne: Monitor Licox® PtO2 firmy Integra®
Monitor Camino® ICP firmy Integra®
Numery referencyjne: CAMO02 i LCX02/LCX02R
Producent ponoszacy odpowiedzialno$¢ prawng: Integra LifeSciences (Ireland) Ltd, IDA Business &
Technology Park, Sragh, Tullamore, Offaly, Irlandia
Numery seryjne, ktérych dotyczy problem: Problem dotyczy wszystkich numerdw seryjnych.

Szanowni Panstwo,

firma Integra LifeSciences ustalita — na podstawie ograniczonej liczby zgloszern — ze glosnik w
monitorach CAMO02/LCX02/LCX02R prawdopodobnie dziata nieprawidlowo, a jesli dzialanie
nieprawidtowe wystapi, wowczas monitory nie generujg tonu dzwiekowego podczas uruchamiania ani w
przypadku wystapienia alarméw w toku eksploataciji.

W przypadku zastosowan u pacjentéow objetych intensywna opieka neurologiczng ta
nieprawidlowo$¢ nie wpltywa na zdolno§é¢ monitora do przesylania — w kazdej sytuacji —
sygnatow dotyczacych tych tonéw i alarméw do monitora przylézkowego. Gdy monitor jest
podiaczony do monitora przylozkowego (dostepnego tylko w przypadku intensywnej opieki
neurologicznej), przekazuje tony i alarmy zgodnie z informacjami zawartymi w rozdziale 3
instrukcji obstugi monitora CAMO02 oraz w rozdziale 4 instrukcji obstugi monitora LCX02. W celu
uzyskania dostepu do tych instrukcji obstugi nalezy skorzysta¢ z nastgpujacych odsytaczy:
www.integralife.com/CAM02_Manual oraz www.integralife.com/LCX02_Manual.

Dziatanie naprawcze, ktérego celem jest wyeliminowanie tej potencjalnej awarii gtosnika, zostato juz
wskazane i aktualnie jest zatwierdzane do realizacji. Gdy zostanie zatwierdzone, firma Integra
skontaktuje sie z Panstwem w celu przeprowadzenia dziatania naprawczego.

Nie zgtoszono zadnych przypadkoéw obrazen ani uszczerbku na zdrowiu u pacjentdw na skutek tego
rodzaju awarii. W $wietle powyzszych informacji firma Integra rozpoczeta dystrybucje niniejszej
notatki dotyczacej bezpieczenstwa, aby umozliwi¢ Panstwu sprawdzenie, czy tony i alarmy
dzwiekowe sg styszalne.

Zalecamy postepowanie zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1) W przypadku zastosowan w ramach intensywnej opieki neurologicznej, gdy mozna korzysta¢ z
monitora przytézkowego, nalezy podigczy¢ do niego monitor zgodnie z informacjami zawartymi
w rozdziale 3 instrukcji obstugi monitora CAMO02 oraz w rozdziale 4 instrukcji obstugi monitora
LCX02. Jesli wymagany jest kabel lub przejscibwka PMIO do monitora przytdbzkowego, nalezy
skontaktowac¢ sie z firma Integra, dzwonigc pod numer + 33 (0) 4 37 47 59 50.

2)  Gdy monitor przytozkowy jest niedostepny:

Monitor CAMO02: Dziatanie gtosnika nalezy sprawdza¢ co godzine, zmniejszajgc limit alarmu
wysokiego ICP do wartosci nizszej od wyswietlanej wartosci $redniej ICP dla konkretnego
pacjenta (np. 15 mmHg). To spowoduje uruchomienie alarmu wysokiego ICP po uptywie
5 sekund. Gdy gtosnik wygeneruje ton alarmu, nalezy zmieni¢ limit alarmu wysokiego ICP
ponownie na zadany poziom. Jesli gtosnik nie wygeneruje tonu alarmu, zalecamy zaprzestanie
korzystania z monitora i kontakt z firmg Integra pod numerem telefonu + 33 (0) 4 37 47 59 50.
Szczegotowe instrukcje na temat konfigurowania limitu alarmu wysokiego ICP zawiera rozdziat 4
instrukcji obstugi.

Monitory LCX02/LCX02R: Dziatanie gtosnika nalezy sprawdza¢ co godzine, zwiekszajgc limit
alarmu PtO2 do wartosci wyzszej od wyswietlanej wartosci PtO2 dla konkretnego pacjenta (np.
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30 mmHg). To spowoduje aktywacje alarmu niskiego PtO2, pod warunkiem ze wyswietlana dla
pacjenta warto$¢ PtO2 pozostanie nizsza od limitu alarmu niskiego PtO2 przez czas dluzszy niz
5 sekund. Gdy gtosnik wygeneruje ton alarmu, nalezy zmieni¢ limit alarmu niskiego PtO2
ponownie na zadany poziom. Jes$li glosnik nie wygeneruje tonu alarmu, a monitor przytdzkowy
jest niedostepny, zalecamy zaprzestanie korzystania z monitora i kontakt z firma Integra pod
numerem telefonu + 33 (0) 4 37 47 59 50. Szczegotowe instrukcje na temat konfigurowania
limitu alarmu niskiego PtO2 zawiera rozdziat § instrukcji obstugi.

3) Gdy monitory CAMO02, LCX02 oraz LCX02R sg uruchamiane zgodnie z instrukcjg obstugi,
woéwczas brak tonu podczas uruchamiania oznacza, ze gto$nik nie dziata. Jesli ton jest styszainy
podczas uruchamiania, nalezy pamieta¢ o tym, ze w trakcie pracy monitora gto$nik moze dziata¢
nieprawidtowo. Jesli ton nie jest styszalny podczas uruchamiania ani w innym momencie, gdy
powinien by¢ styszalny, a nie ma mozliwosci podigczenia monitora przylézkowego, zalecamy
zaprzestanie korzystania z monitora i kontakt z firma Integra pod numerem telefonu + 33 (0) 4 37
47 59 50.

Monitor Licox® PtO2 firmy Integra® LCX02/LCX02R
Monitor Camino® ICP firmy Integra® CAMO02

Wszystkie numery seryjne

Otrzymali Panstwo niniejszg notatke dotyczacg bezpieczenstwa, poniewaz nasze dane wskazuja, ze
otrzymali Paristwo co najmniej jeden monitor Licox® PtO2 i/lub monitor Camino® ICP firmy
Integra®.

Prosimy przekaza¢ niniejsza notatke dotyczaca bezpieczeristwa odbiorcom koricowym, ktorzy
zakupili juz od Paristwa monitor Licox® PtO2 i/lub monitor Camino® ICP firmy Integra®.

Prosimy o sprawdzenie zapaséw i dotaczenie kopii ulotki informacyjnej dotyczacej CAMO02 do
kazdego nowo wysyltanego monitora Camino® ICP firmy Integra® i/lub kopii ulotki informacyjnej
dotyczacej LCX02/I.CX02R do kazdego nowo wysytanego monitora Licox® PtO2 firmy Integra®.

Prosimy wypetni¢, podpisaé i zwrécié zalaczony formularz zwrotny z potwierdzeniem otrzymania
notatki dotyczacej bezpieczeristwa.

Otrzymanie niniejszego formularza stanowi potwierdzenie, ze firma Integra skutecznie przekazaia
niniejszg informacje.

Zalecamy réwniez zachowanie egzemplarza niniejszej notatki ipodpisanej kopii formularza
potwierdzenia.

Wiasciwe organy krajowe mogg przeprowadzi¢ audyty tego rodzaju dziatan, aby zweryfikowaé, czy nasi
klienci zostali powiadomieni i zrozumieli charakter podejmowanego dziatania.

Wiasciwe organy krajowe zostaly powiadomione o publikacji niniejszej notatki dotyczacej
bezpieczenstwa.

Dziekujemy za wspoiprace zwigzang =z dziataniami dotyczacymi niniejszej notatki dotyczacej
bezpieczenstwa.

Wszelkie pytania lub watpliwosci prosze kierowa¢ na podany ponizej adres poczty elektronicznej:
emea-fsca-neuro@integralife.com.

4
Z powazaniem, )

Angélique AUBERT
Koordynator zgodno$ci
Europa, Bliski Wschod i Afryka
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FORMULARZ ZWROTNY Z POTWIERDZENIEM OTRZYMANIA NOTATKI
DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA
Wyroby medyczne: Monitor Licox® PtO2 firmy Integra®
Monitor Camino® ICP firmy Integra®
Numery referencyjne: CAMO02 i LCX02/LCX02R
Producent ponoszgcy odpowiedzialno$¢ prawnag: Integra LifeSciences (Ireland) Ltd, IDA Business &
Technology Park, Sragh, Tullamore, Offaly, Irlandia
Numery seryjne, ktérych dotyczy problem: Problem dotyczy wszystkich numeréw seryjnych.

Prosze wypehié i niezwlocznie odestac

Prosze wypetni¢ niniejszy formularz i odesta¢ go poczta elektroniczng lub faksem:
Faksem/teleksem pod numer: +33 (0)4 37 47 59 30 lub pocztg elekironiczng na adres:
emea-fsca-neuro@integralife.com

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie informacji zawartych w notatce dotyczace;j
bezpieczeristwa przestanej przez firme Integra, ktéra dotyczy monitora Licox® PtO2 firmy Integra®
oraz monitora Camino® ICP firmy Integra®.

Za pomoca niniejszego formularza

— potwierdzam otrzymanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczerfistwa oraz méj zamiar
przestrzegania wszystkich zawartych w niej zalecer;

— potwierdzam przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczeristwa wszystkim
uzytkownikom/klientom, ktorych ona dotyczy;

— potwierdzam, ze wszystkie nowo wysytane produkty, ktéorych dotyczy niniejszy dokument,
beda wysylane razem z odpowiednia ulotka informacyjna.

Prosze uzupelni¢ dane kontaktowe ponizej.

Y ) Y Y Y Y I

Nazwa klienta/osrodka Imie i nazwisko osoby do kontaktu po stronie klienta
(S N S e e e I O O O
Ulica

S O I T ] A O e Y O
Miejscowosé, kraj, kod pocztowy Telefon
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E-mail
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Faks Podpis
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