Dziatu Spraw prawnych lub Zarzadu | N T E G RA

LIMIT UNCERTAINTY

Do Dziatu Zapewnienia Jakosci i/lub -
]
||

Dotyczy: PILNE - KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU - KOREKTA URZADZENIA

Produkty medyczne: Monitor Camino® Advanced

Nr referencyjny: CAM01

Producent ponoszgcy odpowiedzialnos¢ prawng: Integra NeuroSciences Limited - Newbury Road —
Andover — Hampshire

SP10 4DR - Wielka Brytania

Dotyczy partii numer: MExxxxxx04 gdzie xxxxxx to litera, po ktérej nastepuje szereg 5 cyfr

Szanowni Klienci,

Firma LifeSciences Corporation (Integra) stwierdzita wystgpienie mozliwosci, ze niektorzy klienci
otrzymali monitor Camino® Advanced (CAMO01), w ktdrym w opcjonalnym trybie SYS/DIAS wyswietlone
wartosci skurczowego i rozkurczowego cisnienia srédczaszkowego (ICP) sg odwrécone.

Monitor Camino ® Advanced to kompaktowe, przenosne urzadzenie, ktére wyswietla warto$¢ cisnienia
Srodczaszkowego, temperatury $rédczaszkowej (ICT) oraz oblicza mézgowe cisnienie perfuzyjne
(CPP).

Opisany powyzej defekt jest spowodowany problemem z oprogramowaniem w monitorach CAMO01
nalezacych do partii MExxxxxx04 (gdzie xxxxxx to litera, po ktérej nastepuje szereg 5 cyfr). Jednak
kiedy monitor CAMO1 uzywany jest z dodatkowym monitorem kontrolnym, monitor kontrolny wyswietla
te wartosci poprawnie.

Po wiaczeniu monitora CAMO1, domysinie wyswietla sie jedynie wartos¢ cisnienia srodczaszkowego
(ICP). Uzytkownicy wadliwego monitora musza wybraé¢ opcjonalny tryb SYS/DIAS, aby wyswietli¢ na
ekranie takze te warto$ci. Te opcjonalne wartosci sg najwyzszymi oraz najnizszymi wartosciami
przebiegu fal cisnienia srédczaszkowego (ICP). Moga by¢ stosowane do okreslenia pulsacji przebiegu
fal.

Stosujac zasade najwyzszej ostroznosci, firma Integra dobrowolnie zapoczatkowata dziatania
naprawcze dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu majace na celu korekte opisanych
monitoréw Camino® Advanced (CAMO01) poprzez aktualizacje oprogramowania, ktérej celem jest
rozwigzanie istniejacego problemu.

Opis produktu Nr referencyjny Dotyczy partii numer:
Monitor Camino® MExxxxxx04 gdzie xxxxxx to litera, po
CAMO1 o ;
Advanced ktorej nastepuje szereg 5 cyfr

Obraz ponizej przedstawia usytuowanie numeru seryjnego.
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Zgodnie z naszymi rejestrami zakupili Panstwo co najmniej jeden z monitoréw Camino® Advanced
nalezacy do wymienionego numeru partii, ktéry wymaga aktualizacji oprogramowania.

Firma Integra zwraca sie z prosba o sprawdzenie w Panstwa zapasach oraz zapasach wszystkich
zainteresowanych klientow koncowych, czy sa Panstwo w posiadaniu monitorow nalezacych do
wymienionego numeru partii.

Po sprawdzeniu przez Panstwa oraz wszystkich zainteresowanych klientéw kohcowych posiadanych
zapasOw, prosimy o wypetnienie zatgczonego Formularza Potwierdzenia i Zwrotu oraz o odestanie go w
najkrétszym mozliwym terminie zgodnie z instrukcja.

Po otrzymaniu Formularza Potwierdzenia i Zwrotu oraz zidentyfikowaniu wymienionego(-ych)
produktu(-6w) nasz Dziat Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu
naprawy monitora(-6w) Camino® Advanced, aby zaktualizowa¢ oprogramowanie zgodnie z
wiasciwosciami urzadzenia.

Zawiadamiamy, ze do momentu naprawy Panscy klienci moga bezpiecznie uzywa¢ monitor(-6w)
pamietajac o tym, ze w opcjonalnym trybie SYS/DIAS wyswietlane wartosci bedg odwrécone. Gtowne
wartosci ci$nienia srodczaszkowego (ICP) sa poprawne.

Otrzymanie tego formularza przez firme Integra oznacza, ze, przekazujac te informacje, firma osiagneta
niezbedny poziom skutecznosci.

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

Uprawnione instytucje nadzoru mogg przeprowadzac kontrole audytowe majgce na celu sprawdzenie, czy
klienci zostali w odpowiedni sposdb zawiadomieni oraz czy rozumiejg przeprowadzone czynnosci.

Zawiadamiamy, ze uprawniona instytucja nadzoru mojego kraju zostata zawiadomiona o dziataniu
naprawczym dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu.

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
Produkty medyczne: Monitor Camino® Advanced
Numery referencyjne: CAMO1
Producent ponoszacy odpowiedzialnos¢ prawng: Integra NeuroSciences Limited - Newbury Road —
Andover — Hampshire
SP10 4DR - Wielka Brytania
Dotyczy partii numer: ME xxxxxx 04 gdzie xxxxxx to litera, po ktérej nastepuje szereg 5 cyfr

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
komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania monitora Camino® Advanced.

Moje zapasy zostaly zweryfikowane, a wyniki sg nastepujace (prosze zaznaczy¢ witasciwg odpowiedz):

[ ] Tak, jestem w posiadaniu wymienionego(-ych) produktu(-6w). Prosimy o wypetnienie tabeli
ponizej:

Opis produktu refere'\:]rcyjny Numer partii, ilosé

ME__ 04 ME__ 04
ME__ 04 ME__ 04
ME__ 04 ME__ 04

Monitor Camino®

Advanced CAMO1 ME_ 04 Me 04
ME__ 04 ME_ 04
ME__ 04 ME__ 04

[ Nie, nie posiadam zadnego produktu o wymienionym numerze partii w swoich zapasach.

Za posrednictwem niniejszego formularza

- Potwierdzam, ze otrzymatem/am komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu i
zamierzam Scisle przestrzegac¢ jego zalecen;

- Potwierdzam, ze komunikat dotyczacy bezpieczehstwa stosowania produktu zostat przekazany
wszystkim odpowiednim osobom w obrebie mojej placéwki stuzby zdrowia;

- Oswiadczam, ze wszystkie wymienione produkty, w tym takze przestane juz do moich klientéw,
zostang odestane do firmy Integra w celach naprawczych.

Prosimy o uzupetnienie informacji kontaktowych znajdujacych sie na nastepnej stronie.
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Nazwa Klienta/Jednostki Imie i nazwisko osoby do kontaktu w firmie klienta
I e N A A I B
Ulica

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

N e e s A I B
E-mail

T e A

Faks Podpis
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