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Dotyczy: PILNE — NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wyréb medyczny: Zestawy Camino® do monitorowania ciénienia wewnatrzczaszkowego
Numery referencyjne: 110-4B, 110-4G, 110-4H, 110-4L

Producent ponoszgcy odpowiedzialnos¢ prawng:

Integra LifeSciences Corporation dba Integra NeuroSciences, 5955 Pacific Center Boulevard, San
Diego, California, 92121, USA

Wyroby, ktérych dotyczy problem: wszystkie jednostki.

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszej Notatki dotyczacej bezpieczenstwa jest poinformowanie Parstwa, ze spéka Integra
LifeSciences Corporation (Integra) zmienita ostatnio oznaczenie niektérych zestawoéw Camino® do
monitorowania ci$nienia wewnatrzczaszkowego, informujac tym samym, iz NIE MOZNA ICH BEZPIECZNIE
STOSOWAC w srodowisku, w ktdrym wykorzystywany jest rezonans magnetyczny (RM).

Dotyczy to wylacznie nastepujacych zestawow Camino® do monitorowania ci$nienia wewnatrzczaszkowego:

Opis wyrobu, ktorego dotyczy problem ref':r:';?j{ne
Zestaw do monitorowania ci$nienia wewnatrzczaszkowego OLM 110-4B
Zestaw do monitorowania ci$nienia podtwardéwkowego po zabiegu kraniotomii 110-4G
Zestaw do monitorowania ci$nienia komorowego z cewnikiem 110-4H

Zestaw cewnikéw do monitorowania ci$nienia wewnatrzczaszkowego

z przytaczem Licox® IMC 110-4L

Te zestawy do monitorowania ci$nienia wewngtrzczaszkowego Camino® sg wykorzystywane przez
wykwalifikowanych neurochirurgéw w przypadku, gdy bezposredni pomiar ci$nienia wewngtrzczaszkowego
w migzszu lub przestrzeni podpajeczynéwkowej (110-4B/110-4L), w przestrzeni podtwardéwkowej po
zabiegu kraniotomii (110-4G), lub gdy bezposredni pomiar ci$nienia oraz drenaz plynu moézgowo-
rdzeniowego (110-4H) jest istotny z klinicznego punktu widzenia.

Nie zgtaszano obrazen ciata u pacjentow ani dziatan niepozgdanych zwigzanych z biezgcym oznakowaniem
cewnikéw Camino. Niemniej jednak dopoki etykiety produktow nie zostang zmienione na poprawna wersje,
zawierajacg symbole ,Niebezpieczne w $rodowisku RM” na etykietach opakowan oraz dystalnych koricach

cewnikéw, przekazujemy Panstwu zatgczony Biuletyn dotyczacy bezpieczenstwa MRI.

Dla Panstwa wygody biuletyn dotyczacy dotknigtych tym problemem zestawéw dostgpny jest rowniez na
stronie internetowej Integra i mozna go przegladaé po wykonaniu nastepujgcych czynnosci:
hitp://www.integralife.com
e wybraé opcje ,For The Neurosurgeon” (Dla neurochirurga);
e wybraé opcje ,ICP Monitoring” (Monitorowanie ciénienia wewngtrzczaszkowego),
e wybra¢ odpowiedni cewnik Camino;
e wybra¢ opcje ,Contraindications” (Przeciwwskazania).

Zostali Panstwo powiadomieni o niniejszej notatce dotyczacej bezpieczenstwa, poniewaz z naszej
dokumentaciji wynika, ze zakupili Panstwo wskazane powyzej produkty.
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LIMIT UNCERTAINTY

Niniejsza Notatke dotyczaca bezpieczenstwa oraz zataczony Biuletyn dotyczacy bezpieczeristwa
w §rodowisku RM nalezy przekaza¢ Paristwa klientom koricowym, ktorzy zakupili juz Zestawy
Camino® do monitorowania ci$nienia wewnatrzczaszkowego (110-4B, 110-4G, 110-4H, 110-4L).

Integra zwraca si¢ rowniez do Paristwa z prosba o przekazywanie egzemplarza niniejszej Notatki
dotyczacej bezpieczeristwa oraz Biuletynu dotyczacego bezpieczeristwa w $rodowisku RM wraz
ze wszystkimi przesytanymi Zestawami Camino® do monitorowania ciénienia
wewnatrzczaszkowego (110-4B, 110-4G, 110-4H, 110-4L).

Prosimy wypeini¢, podpisaé izwréci¢ zalaczony Formularz zwrotny z potwierdzeniem
otrzymania Notatki dotyczacej bezpieczeristwa.

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

Zalecamy réwniez zachowanie egzemplarza niniejszej Notatki ipodpisanej kopii formularza
potwierdzenia.

Wiasciwe organy krajowe mogg przeprowadzi¢ kontrole tego typu dziatan, w celu weryfikacji, czy
powiadomili§my naszych klientdw i czy rozumiejg oni charakter podjetych przez nas dziatan.

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

Dziekujemy za wspotprace zwigzang z dziataniami dotyczgcymi niniejszej Notatki.
W przypadku jakichkolwiek pytan i watpliwosci prosze skontaktowac¢ sig¢ z Angéliqueem Aubertem pod

ponizszym adresem poczty elektroniczne;j:
angeligue.aubert@integralife.com.

Z powazaniem, ()

-

'Angélique Aubert
Compliance Coordinator
Europa, Bliski Wschod i Afryka
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FORMULARZ ZWROTNY Z POTWIERDZENIEM OTRZYMANIA NOTATKI
DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA

Wyréb medyczny: Zestawy Camino® do monitorowania ci$nienia wewnatrzczaszkowego
Numery referencyjne: 110-4B, 110-4G, 110-4H, 110-4L

Producent ponoszacy odpowiedzialno$c prawng:

Integra LifeSciences Corporation dba Integra NeuroSciences, 5955 Pacific Center Boulevard, San
Diego, California, 92121, USA

Wyroby, ktorych dotyczy problem: wszystkie jednostki.

Prosze wypetnic i bezzwlocznie zwrécié¢

Prosze wypelni¢ formularz i przestaé go pocztg elektroniczna lub faksem:
Faksem/teleksem pod numer: +33 (0)4 37 47 59 30

lub poczta elektroniczng na adres: emea-fsca-neuro@integralife.com

Poprzez niniejszy formularz:

- potwierdzam, ze otrzymatem/-am, przeczytatem/-am irozumiem informacje przekazane
w przestanej przez spotke Integra Notatce dotyczacej bezpieczeristwa;

— potwierdzam, Ze niniejsza Notatka dotyczaca bezpieczenstwa zostata przekazana wraz
z Biuletynem dotyczacym bezpieczenistwa w srodowisku RM wszystkim objetym omawianym
problemem uzytkownikom/klientom;

— potwierdzam, ze niniejsza Notatka dotyczaca bezpieczenistwa oraz Biuletyn dotyczacy
bezpieczenstwa w srodowisku RM beda zalaczane do wszystkich wysylanych produktow
objetych omawianym problemem.

Nazwa klienta/o$rodka Imie i nazwisko osoby do kontaktu z ramienia klienta
Ulica

Miejscowos¢, kraj, kod pocztowy Podpis

Adres e-mail Telefon
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