INTEGRA'®

PILNE — NOTATKA BEZPIECZENSTWA — WYCOFANIE Z OBROTU
CODMAN MICROSENSOR® Zestaw podstawowy i (nr ref. 62-6631)
CERELINK® Zestaw podstawowy czujnika ICP (nr ref. 82-6850)

Podmiot posiadajgcy prawa do produkcji:

INTEGRA LIFESCIENCES PRODUCTION CORPORATION - 11 Cabot Boulevard - Mansfield, MA
02048 USA - SRN: US-MF-000009189

Przedstawiciel w WE:

INTEGRA LIFESCIENCES SERVICES (Francja) SAS — Immeuble Séquoia 2 — 97 Allée Alexandre
Borodine — 69800 SAINT PRIEST, Francja — SRN: FR-AR-000002474

Wyroby medyczne:
Nr ref 62-6631

Zestaw podstawowy CODMAN MICROSENSOR® sktada sie z przetwornika CODMAN
MICROSENSOR® ICP oraz igly Tuohy o rozmiarze 14-gauge z mandrynem. Przetwornik CODMAN
MICROSENSOR® ICP jest cewnikiem z mikrominiaturowym tensometrycznym czujnikiem cisnienia
zamontowanym na jednym koncu oraz ztgczem elektrycznym na drugim konhcu. Jest przeznaczony
do stosowania z monitorem ICP EXPRESS®, numer katalogowy 82-6634 (117 V pradu
przemiennego) i 82-6635 (230 V pradu przemiennego), lub jakimkolwiek innym odpowiednim
interfejsem lub urzgdzeniem do monitorowania cisnienia firmy Codman. Zestaw podstawowy
CODMAN MICROSENSOR® jest przeznaczony do uzycia z wiertarkg reczng do kosci czaszki
CODMAN®, numer katalogowy 82-6607. Wiertarka umozliwia dostep do obszaru
wewnatrzmigzszowego.

Nr ref 82-6850

CERELINK® Zestaw podstawowy czujnika ICP sktada sie z czujnika CERELINK® ICP (czujnik

ICP) oraz iglty Tuohy o rozmiarze 14-gauge z mandrynem. Czujnik ICP to nylonowa tuleja
z mikrominiaturowym tensometrycznym przetwornikiem cisnienia (czujnikiem) zamontowanym na
jednym koncu oraz ztgczem elektrycznym zamontowanym na drugim korncu. Zostat zaprojektowany
do uzycia z urzgdzeniem do pomiaru cisnienia srodczaszkowego Codman.

Podstawowe kliniczne przeznaczenie wyrobu:

CODMAN MICROSENSOR® Zestaw podstawowy i CERELINK® Zestaw podstawowy czujnika ICP
sg wskazane, gdy wymagane jest bezposrednie monitorowanie ICP. Zestawy sg wskazane wytgcznie
do monitorowania cisnienia w zastosowaniach podtwardéwkowych i wewngtrzmigzszowych.
Dotyczy numeréw referencyjnych:

62-6631 (tozsamy z 626631)
82-6850 (tozsamy z 826850)




INTEGRA'®

Saint Priest, 12 grudnia 2025 r.

Do wiadomosci osoby odpowiedzialnej ds.
nadzoru nad wyrobami medycznymi

Szanowni Klienci firmy Integra,

firma Integra LifeSciences dobrowolnie wydaje niniejszg notatke bezpieczenstwa w zwigzku z
wycofaniem z rynku wyrobéw CODMAN MICROSENSOR® Zestaw podstawowy i CERELINK®
Zestaw podstawowy czujnika ICP wyszczegdlnionych w Tabeli 1. Podczas dochodzenia Integra
LifeSciences zidentyfikowata partie, ktére zostaty wydane z potencjalnymi plamami korozji na
powierzchni igly Tuohy o rozmiarze 14-gauge, ktora jest dotgczona do zestawow czujnikéw (nr ref. 62-
6631 i 82-6850). Do tej pory nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych ani skarg zwigzanych z
tym problemem w Europie.

Integra LifeSciences zainicjuje dobrowolne wycofanie partii, ktérych dotyczy niniejsza notatka.
Wycofanie dotyczy wytgcznie produktdw o okreslonych numerach partii wymienionych w Zatgczniku 3
do niniejszego komunikatu. Tabela 1 przedstawia podsumowanie produktéw, ktérych dotyczy niniejsza
notatka.

Tabela 1: Informacje o produkcie

Numer produktu
producenta
(numer
katalogowy)

Nazwa produktu (opis) Numer UDI Numer partii

®
62-6631 CODMAN MICROSENSOR™ | 10351780514466|  zobacz zatacznik 3, aby

Zestaw podstawow
P y uzyskac numery partii, ktérych

dotyczy niniejsza notatka i
CERELINK® Zestaw yezy hiniejSz '

i} dat PR
82-6850 podstawowy czujnika ICP 10381780520672 aty waznoscl

* Uwaga: Petna lista numeréw partii, ktérych to dotyczy, jest dostepna w zatgczonym pliku Excel
(Zatagcznik 3).

Nie ma to wptywu na inne produkty ani partie; wszystkie inne wyroby CODMAN MICROSENSOR®
Zestaw podstawowy i CERELINK® Zestaw podstawowy czujnika ICP mogg by¢ uzywane bez obaw.

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie z oceng zagrozen dla zdrowia przeprowadzong dla tej kwestii potencjalne szkody wynikajgce
z uzywania produktéw, bedgcych przedmiotem komunikatu, z potencjalng korozjg iglty Tuohy 14-gauge
(znajdujgcej sie w zestawie) obejmujg stan zapalny wymagajgcy profesjonalnej interwencji medycznej
wykraczajgcej poza standardowg opieke, reakcje toksyczng, zakazenie i gorgczke. Jesli produkt zostat
juz uzyty, nie ma dtugoterminowego ryzyka dla pacjenta i nie jest wymagana zadna obserwacja poza
standardowg opiekg operacyjna.
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INTEGRA'®

Nie ma Zzadnych obaw dotyczgcych integralnosci igty, a jedynie znikoma obawa dotyczgca powstawania
czgstek ze styletu. Zabrudzona czes¢ zaobserwowana wewnatrz igly wynika z pozostatosci procesu,
ktére sg mocno przylegajgce do wewnetrznej Sciany i nie bytyby naruszone przez przejscie cewnika
przetwornika ICP. Na zewnetrznej powierzchni styletu moze pojawi¢ sie niewielka korozja, co tylko
nieznacznie zwieksza prawdopodobienstwo powstawania czgstek. Oczekuje sie, ze nastgpi to dopiero
po kilku latach przechowywania i nie miatoby wptywu na wczesniejsze zastosowanie kliniczne. Stylet
jest usuwany przed wprowadzeniem cewnika przetwornika; dlatego jest mato prawdopodobne, aby
jakiekolwiek czagstki zwigzane z korozjg zostaty przeniesione do Swiatta igty lub wprowadzone do
pacjenta.

Dziatania, ktére powinni podjaé dystrybutorzy:
Prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi w niniejszym pismie.

2. Nalezy sprawdzi¢, czy posiadany produkt podlega wycofaniu:

a. Zidentyfikowa¢ numer(y) referencyjny(-e) i numer(y) partii produktdw objetych
wycofaniem.
b. W Zataczniku 2 ponizej znajduje sie przyktadowa etykieta produktu, na ktérej mozna

znalez¢ numer referencyjny i numer partii. Numery partii majg 7 cyfr (tylko cyfry)

c. Otworzy¢ plik Excel (zatgcznik 3), uzy¢ funkcji wyszukiwania Ctrl+F lub strzatki rozwijane;j
na gorze kolumny i sprawdzi¢, czy numer(y) partii znajduje(-g) sie na liscie.

3. Jesli posiadajg Panstwo w magazynie produkt(y) bedacy(-e) przedmiotem komunikatu:

a. Nalezy natychmiast poddac je kwarantannie.

b. W zatgczonym formularzu odpowiedzi zaznaczy¢ pole ,Posiadam jednostki bedace
przedmiotem komunikatu”.

c. W formularzu prosze wpisa¢ catkowitg liczbe jednostek bedacych przedmiotem
komunikatu oraz numer(y) posiadanych(-ej) partii.

4. Jesli nie posiadajg Panstwo w magazynie produktéw bedacych przedmiotem komunikatu,
prosze zaznaczy¢ pole ,Nie posiadam jednostek bedgcych przedmiotem komunikatu”.

5. Prosimy o sprawdzenie rejestrow identyfikowalnosci klientéw dla przesytek produktéw
bedacych przedmiotem komunikatu.

6. W przypadku wystania produktéw do klientéw, prosze wypetni¢ ponizsze pola:

a. Utworzy¢ formularz odpowiedzi klienta z danymi kontaktowymi.

b. Kopie komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu nalezy przestaé¢ do
wszystkich swoich klientéw, ktérzy zakupili produkty i numery partii bedace przedmiotem
komunikatu.

c. Zebrac od klientow wypetnione formularze odpowiedzi oraz produkty, ktdrych to dotyczy, i
wskazac tgczne ilosci oraz partie w formularzu odpowiedzi dystrybutora.

Wypetniajac niniejszy formularz, potwierdzajg Panstwo, ze otrzymali niniejszg notatke bezpieczenstwa
i zamierzajg w pelni przestrzega¢ jej postanowien. Oczekujemy odpowiedzi w ciggu 21 dni
kalendarzowych od momentu otrzymania tego powiadomienia. Potwierdzajg Panstwo rowniez, ze
niniejszy komunikat przekazano kazdej zainteresowanej osobie w Pahstwa organizaciji.

Po otrzymaniu formularza i stwierdzeniu, ze posiadajg Panstwo zestawy bedgce przedmiotem
niniejszego komunikatu dostepne do zwrotu, dziat obstugi klienta Integra skontaktuje sie z Panstwem i
poda numer autoryzacji zwrotu materialu (RMA) oraz wskazowki dotyczgce zwrotu wadliwego
produktu/produktéw. Jesli mozna zutylizowa¢ produkty, Integra dostarczy certyfikat zniszczenia do
wypetnienia. Opcja wymiany moze by¢ dostepna w zaleznosci od dostepnych zapaséw. W przeciwnym
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INTEGRA'®

razie prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym w celu omowienia alternatywnej opcji.
Zamowienie zastepcze zostanie zrealizowane po otrzymaniu i zweryfikowaniu zwréconych towaréw
i/lub certyfikatu zniszczenia.

Jesli majg Panstwo przeterminowane produkty, prosze je usunaé/zniszczy¢ zgodnie z normalnym
protokotem. Zwroty przeterminowanych produktéw nie bedg rozpatrywane.

Sugerujemy zachowanie w dokumentacji kopii formularza.

NALEZY PAMIETAC, ZE NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY POSIADAJA PANSTWO DANE
PRODUKTY DO ZWROTU, CZY NIE, WYMAGANE JEST WYPELNIENIE POTWIERDZENIA

Otrzymanie tego formularza gwarantuje, ze firma Integra osiggneta zgdany poziom skutecznosci w
przekazywaniu tych informaciji.

W celu sprawdzenia, czy nasi klienci zostali powiadomieni i rozumiejg charakter podejmowanych dziatan
korygujacych, wiasciwe organy krajowe mogg przeprowadza¢ audyty tego rodzaju dziatan
naprawczych.

O tym dziataniu naprawczym w zakresie bezpieczenstwa powiadomiono wiasciwy organ krajowy w
Panstwa kraju.

Dziekujemy za wspotprace w ramach tego dziatania naprawczego w zakresie bezpieczenstwa oraz za
odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym Dziatem Nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu pod adresem emea-fsca@integralife.com. Wspotpraca z Panstwa strony jest dla nas bardzo
cenna i bardzo za nig dziekujemy.

Z powazaniem

Post Marketing Surveillance Department

Zatacznik 1: Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi (2 strony)
Zatacznik 2: Przyktadowe produkty. Uzy¢ czerwonego koétka ponizej, aby zidentyfikowaé numer partii
Zatacznik 3: Lista numerdw partii i dat waznosci, ktérych to dotyczy (plik Excel)
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje dotyczace komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN

2025-HHE-013

Data FSN

12 grudnia 2025 r.

Nazwa produktu/wyrobu

CODMAN MICROSENSOR® Zestaw
podstawowy CERELINK® Zestaw
podstawowy czujnika ICP

Kod(y) produktu(-6w)

62-6631
82-6850

Partie

Numery partii objetych wycofaniem w
Zataczniku 3. (plik Excel)

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*

Dzial/jednostka

Adres wysytkowy, jesli jest inny niz powyzej

Nazwa kontaktowa*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatania na rzecz klienta podjete w imieniu organizacji ochrony zdrowia

Potwierdzam otrzymanie komunikatu
dotyczgcego bezpieczehstwa oraz
przeczytanie i zrozumienie jego
tresci.

O

Przeprowadzitem(-am) wszystkie
O dziatania wymagane przez FSN.

Informacje i wymagane dziatania
podano do wiadomosci wszystkich
odpowiednich uzytkownikow i
zrealizowano.

Posiadam produkty bedgce
przedmiotem komunikatu, i moge je
zniszczy¢™" — wprowadzi¢ liczbe

0 produktow i numer(y) partii

) W przypadku wybrania tej opcji —
Integra po otrzymaniu formularza
odpowiedzi dostarczy certyfikat
Zniszczenia

Nr kat. Numer partii llos¢

Sprawdzitem(-am) moje zapasy i
O mam produkty bedgce przedmiotem
komunikatu dostepne do zwrotu

Nr kat. Numer partii llos¢
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INTEGRA"®

Nie posiadam produktéw bedgcych

O przedmiotem komunikatu.

O Mam pytanie, prosze o kontakt

Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Podpis*

Data*

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail

emea-fsca@integralife.com

Infolinia klienta

+33 6 30 20 69 66

Adres pocztowy

Post Market Surveillance Department
Integra Immeuble Séquoia 2,

97 allée Alexandre Borodine

Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest, Francja

Portal internetowy

https://www.integralife.com/

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
klienta*

05/01/2026

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdkg *

Wazne, aby Panhstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita,
ze otrzymali Panstwo FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowéd potrzebny nam w celu monitorowania

postepu dziatah naprawczych.
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®

Zatacznik 2: Przykladowa etykieta produktu

Uzy¢ czerwonego koétka ponizej, aby zidentyfikowaé numer partii

Rysunek 1: Etykieta produktu dla wyrobu
CODMAN MICROSENSOR® Zestaw
podstawowy (nr ref. 62-6631).

Rysunek 2: Etykieta produktu dla

CERELINK® Zestaw podstawowy czujnika

ICP (nr ref. 82-6850).
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INTEGRA'®

PILNE — NOTATKA BEZPIECZENSTWA — WYCOFANIE Z OBROTU
CODMAN MICROSENSOR® Zestaw podstawowy i (nr ref. 62-6631)
CERELINK® Zestaw podstawowy czujnika ICP (nr ref. 82-6850)

Podmiot posiadajgcy prawa do produkcji:

INTEGRA LIFESCIENCES PRODUCTION CORPORATION - 11 Cabot Boulevard - Mansfield, MA
02048 USA - SRN: US-MF-000009189

Przedstawiciel w WE:

INTEGRA LIFESCIENCES SERVICES (Francja) SAS — Immeuble Séquoia 2 — 97 Allée Alexandre
Borodine — 69800 SAINT PRIEST, Francja — SRN: FR-AR-000002474

Wyroby medyczne:
Nr ref 62-6631

Zestaw podstawowy CODMAN MICROSENSOR® sktada sie z przetwornika CODMAN
MICROSENSOR® ICP oraz igly Tuohy o rozmiarze 14-gauge z mandrynem. Przetwornik CODMAN
MICROSENSOR® ICP jest cewnikiem z mikrominiaturowym tensometrycznym czujnikiem cisnienia
zamontowanym na jednym koncu oraz ztgczem elektrycznym na drugim konhcu. Jest przeznaczony
do stosowania z monitorem ICP EXPRESS®, numer katalogowy 82-6634 (117 V pradu
przemiennego) i 82-6635 (230 V pradu przemiennego), lub jakimkolwiek innym odpowiednim
interfejsem lub urzgdzeniem do monitorowania cisnienia firmy Codman. Zestaw podstawowy
CODMAN MICROSENSOR® jest przeznaczony do uzycia z wiertarkg reczng do kosci czaszki
CODMAN®, numer katalogowy 82-6607. Wiertarka umozliwia dostep do obszaru
wewnatrzmigzszowego.

Nr ref 82-6850

CERELINK® Zestaw podstawowy czujnika ICP sktada sie z czujnika CERELINK® ICP (czujnik

ICP) oraz iglty Tuohy o rozmiarze 14-gauge z mandrynem. Czujnik ICP to nylonowa tuleja
z mikrominiaturowym tensometrycznym przetwornikiem cisnienia (czujnikiem) zamontowanym na
jednym koncu oraz ztgczem elektrycznym zamontowanym na drugim korncu. Zostat zaprojektowany
do uzycia z urzgdzeniem do pomiaru cisnienia srodczaszkowego Codman.

Podstawowe kliniczne przeznaczenie wyrobu:

CODMAN MICROSENSOR® Zestaw podstawowy i CERELINK® Zestaw podstawowy czujnika ICP
sg wskazane, gdy wymagane jest bezposrednie monitorowanie ICP. Zestawy sg wskazane wytgcznie
do monitorowania cisnienia w zastosowaniach podtwardéwkowych i wewngtrzmigzszowych.
Dotyczy numeréw referencyjnych:

62-6631 (tozsamy z 626631)
82-6850 (tozsamy z 826850)




INTEGRA'®

Saint Priest, 12 grudnia 2025 r.

Do wiadomosci Dziatu ds. Zapewnienia
Jakosci lub Dzialu Spraw Regulacyjnych
lub Zarzadu

Szanowni Dystrybutorzy firmy Integra,

firma Integra LifeSciences dobrowolnie wydaje niniejszg notatke bezpieczenstwa w zwigzku z
wycofaniem z rynku wyrobéw CODMAN MICROSENSOR® Zestaw podstawowy i CERELINK®
Zestaw podstawowy czujnika ICP wyszczegdlnionych w Tabeli 1. Podczas dochodzenia Integra
LifeSciences zidentyfikowata partie, ktére zostaty wydane z potencjalnymi plamami korozji na
powierzchni igly Tuohy o rozmiarze 14-gauge, ktora jest dotgczona do zestawow czujnikéw (nr ref. 62-
6631 i 82-6850). Do tej pory nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych ani skarg zwigzanych z
tym problemem w Europie.

Integra LifeSciences zainicjuje dobrowolne wycofanie partii, ktérych dotyczy niniejsza notatka.
Wycofanie dotyczy wytgcznie produktdw o okreslonych numerach partii wymienionych w Zatgczniku 3
do niniejszego komunikatu. Tabela 1 przedstawia podsumowanie produktéw, ktérych dotyczy niniejsza
notatka.

Tabela 1: Informacje o produkcie

Numer produktu
producenta
(numer
katalogowy)

Nazwa produktu (opis) Numer UDI Numer partii

®
62-6631 CODMAN MICROSENSOR™ | 10351780514466|  zobacz zatacznik 3, aby

Zestaw podstawow
P y uzyskac numery partii, ktérych

dotyczy niniejsza notatka i
CERELINK® Zestaw yezy hiniejSz '

i} dat PR
82-6850 podstawowy czujnika ICP 10381780520672 aty waznoscl

* Uwaga: Petna lista numeréw partii, ktérych to dotyczy, jest dostepna w zatgczonym pliku Excel
(Zatagcznik 3).

Nie ma to wptywu na inne produkty ani partie; wszystkie inne wyroby CODMAN MICROSENSOR®
Zestaw podstawowy i CERELINK® Zestaw podstawowy czujnika ICP mogg by¢ uzywane bez obaw.

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie z oceng zagrozen dla zdrowia przeprowadzong dla tej kwestii potencjalne szkody wynikajgce
z uzywania produktéw, bedgcych przedmiotem komunikatu, z potencjalng korozjg iglty Tuohy 14-gauge
(znajdujgcej sie w zestawie) obejmujg stan zapalny wymagajgcy profesjonalnej interwencji medycznej
wykraczajgcej poza standardowg opieke, reakcje toksyczng, zakazenie i gorgczke. Jesli produkt zostat
juz uzyty, nie ma dtugoterminowego ryzyka dla pacjenta i nie jest wymagana zadna obserwacja poza
standardowg opiekg operacyjna.
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Nie ma Zzadnych obaw dotyczgcych integralnosci igty, a jedynie znikoma obawa dotyczgca powstawania
czgstek ze styletu. Zabrudzona czes¢ zaobserwowana wewnatrz igly wynika z pozostatosci procesu,
ktére sg mocno przylegajgce do wewnetrznej Sciany i nie bytyby naruszone przez przejscie cewnika
przetwornika ICP. Na zewnetrznej powierzchni styletu moze pojawi¢ sie niewielka korozja, co tylko
nieznacznie zwieksza prawdopodobienstwo powstawania czgstek. Oczekuje sie, ze nastgpi to dopiero
po kilku latach przechowywania i nie miatoby wptywu na wczesniejsze zastosowanie kliniczne. Stylet
jest usuwany przed wprowadzeniem cewnika przetwornika; dlatego jest mato prawdopodobne, aby
jakiekolwiek czagstki zwigzane z korozjg zostaty przeniesione do Swiatta igty lub wprowadzone do
pacjenta.

Dziatania, ktére powinni podjaé dystrybutorzy:
Prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi w niniejszym pismie.

2. Nalezy sprawdzi¢, czy posiadany produkt podlega wycofaniu:

a. Zidentyfikowa¢ numer(y) referencyjny(-e) i numer(y) partii produktdw objetych
wycofaniem.
b. W Zataczniku 2 ponizej znajduje sie przyktadowa etykieta produktu, na ktérej mozna

znalez¢ numer referencyjny i numer partii. Numery partii majg 7 cyfr (tylko cyfry)

c. Otworzy¢ plik Excel (zatgcznik 3), uzy¢ funkcji wyszukiwania Ctrl+F lub strzatki rozwijane;j
na gorze kolumny i sprawdzi¢, czy numer(y) partii znajduje(-g) sie na liscie.

3. Jesli posiadajg Panstwo w magazynie produkt(y) bedacy(-e) przedmiotem komunikatu:

a. Nalezy natychmiast poddac je kwarantannie.

b. W zatgczonym formularzu odpowiedzi zaznaczy¢ pole ,Posiadam jednostki bedace
przedmiotem komunikatu”.

c. W formularzu prosze wpisa¢ catkowitg liczbe jednostek bedacych przedmiotem
komunikatu oraz numer(y) posiadanych(-ej) partii.

4. Jesli nie posiadajg Panstwo w magazynie produktéw bedacych przedmiotem komunikatu,
prosze zaznaczy¢ pole ,Nie posiadam jednostek bedgcych przedmiotem komunikatu”.

5. Prosimy o sprawdzenie rejestrow identyfikowalnosci klientéw dla przesytek produktéw
bedacych przedmiotem komunikatu.

6. W przypadku wystania produktéw do klientéw, prosze wypetni¢ ponizsze pola:

a. Utworzy¢ formularz odpowiedzi klienta z danymi kontaktowymi.

b. Kopie komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu nalezy przestaé¢ do
wszystkich swoich klientéw, ktérzy zakupili produkty i numery partii bedace przedmiotem
komunikatu.

c. Zebrac od klientow wypetnione formularze odpowiedzi oraz produkty, ktdrych to dotyczy, i
wskazac tgczne ilosci oraz partie w formularzu odpowiedzi dystrybutora.

Wypetniajac niniejszy formularz, potwierdzajg Panstwo, ze otrzymali niniejszg notatke bezpieczenstwa
i zamierzajg w pelni przestrzega¢ jej postanowien. Oczekujemy odpowiedzi w ciggu 21 dni
kalendarzowych od momentu otrzymania tego powiadomienia. Potwierdzajg Panstwo rowniez, ze
niniejszy komunikat przekazano kazdej zainteresowanej osobie w Pahstwa organizaciji.

Po otrzymaniu formularza i stwierdzeniu, ze posiadajg Panstwo zestawy bedgce przedmiotem
niniejszego komunikatu dostepne do zwrotu, dziat obstugi klienta Integra skontaktuje sie z Panstwem i
poda numer autoryzacji zwrotu materialu (RMA) oraz wskazowki dotyczgce zwrotu wadliwego
produktu/produktéw. Jesli mozna zutylizowa¢ produkty, Integra dostarczy certyfikat zniszczenia do
wypetnienia. Opcja wymiany moze by¢ dostepna w zaleznosci od dostepnych zapaséw. W przeciwnym
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razie prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym w celu omowienia alternatywnej opcji.
Zamowienie zastepcze zostanie zrealizowane po otrzymaniu i zweryfikowaniu zwréconych towaréw
i/lub certyfikatu zniszczenia.

Jesli majg Panstwo przeterminowane produkty, prosze je usunaé/zniszczy¢ zgodnie z normalnym
protokotem. Zwroty przeterminowanych produktéw nie bedg rozpatrywane.

Sugerujemy zachowanie w dokumentacji kopii formularza.

NALEZY PAMIETAC, ZE NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY POSIADAJA PANSTWO DANE
PRODUKTY DO ZWROTU, CZY NIE, WYMAGANE JEST WYPELNIENIE POTWIERDZENIA

Otrzymanie tego formularza gwarantuje, ze firma Integra osiggneta zgdany poziom skutecznosci w
przekazywaniu tych informaciji.

W celu sprawdzenia, czy nasi klienci zostali powiadomieni i rozumiejg charakter podejmowanych dziatan
korygujacych, wiasciwe organy krajowe mogg przeprowadza¢ audyty tego rodzaju dziatan
naprawczych.

O tym dziataniu naprawczym w zakresie bezpieczenstwa powiadomiono wiasciwy organ krajowy w
Panstwa kraju.

Dziekujemy za wspotprace w ramach tego dziatania naprawczego w zakresie bezpieczenstwa oraz za
odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym Dziatem Nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu pod adresem emea-fsca@integralife.com. Wspotpraca z Panstwa strony jest dla nas bardzo
cenna i bardzo za nig dziekujemy.

Z powazaniem

Post Marketing Surveillance Department

Zatacznik 1: Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi (2 strony)
Zatacznik 2: Przyktadowe produkty. Uzy¢ czerwonego koétka ponizej, aby zidentyfikowaé numer partii
Zatacznik 3: Lista numerdw partii i dat waznosci, ktérych to dotyczy (plik Excel)
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Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

1. Informacje dotyczace notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN

2025-HHE-013

Data FSN

12 grudnia 2025 r.

Nazwa wyrobu

CODMAN MICROSENSOR® Zestaw podstawowy
CERELINK® Zestaw podstawowy czujnika ICP

Kod produktu

62-6631
82-6850

Partie

Numery partii objetych
Zataczniku 3. (plik Excel)

wycofaniem w

2. Dane dotyczace dystrybutora/importera

Numer SRN

Nazwa firmy*

Numer konta

Adres*

Adres wysytkowy, jesli jest inny niz
powyzej

Nazwa kontaktowa*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dystrybutorzy/importerzy (zaznaczyé wszystko, co dotyczy)

Potwierdzam otrzymanie
komunikatu dotyczgcego

O | bezpieczenstwa stosowania
produktu oraz przeczytanie i
zrozumienie jego tresci.

Posiadam produkty bedace
przedmiotem komunikatu i moge je
zniszczy¢) — wprowadzic liczbe
O produktéw i numer(y) partii

() W przypadku wybrania tej opcji
— Integra po otrzymaniu formularza
odpowiedzi dostarczy certyfikat
zZniszczenia

Nr kat. Numer partii llos¢

Sprawdzitem(-am) moje zapasy i
mam produkty bedgce
przedmiotem komunikatu
dostepne do zwrotu

Nr kat. Numer partii llo$¢

FSN 2025-HHE-013 —dystrybutor_PL
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Sprawdzitem(-am) moje zapasy i
O | nie posiadam produktéw bedgcych
przedmiotem komunikatu

O | Zatgczytem(-am) liste klientow

Otrzymatem(-am) potwierdzenie
J | odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow

Moi klienci dokonali catkowitego
zniszczenia wszystkich produktow
D (1) e 1 . .
Jesli wybrano te opcje — prosimy
o dostarczenie certyfikatu
zZniszczenia

Nr kat. Numer partii llo$¢
Moi klienci posiadajg produkty
O bedace przedmiotem komunikatu
do zwrotu
Nr kat. Numer partii llosé

Moi klienci nie otrzymali Zzadnych
produktéw bedacych przedmiotem
O komunikatu, lub wszystkie
otrzymane produkty zostaty juz
zuzyte

Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Imie i nazwisko dystrybutora drukowanymi literami

Podpis*

Dystrybutor podpisuje sie tutaj

Data*

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail

emea-fsca@integralife.com

Infolinia dla dystrybutorow

+33 6 30 20 69 66

Adres pocztowy

Post Market Surveillance Department
Integra Immeuble Séquoia 2,

97 allée Alexandre Borodine

Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest, Francja

Portal internetowy

https://www.integralife.com/

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
dystrybutora*®

05/01/2026

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdkg *
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Wazne, aby Panstwa organizacja podjefa dziatania wyszczegolnione w FSN i potwierdzita, ze

otrzymali Panstwo FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd potrzebny nam w celu monitorowania postepu dziatan
naprawczych.

Zatacznik 2: Przykladowa etykieta produktu

Uzy¢ czerwonego kétka ponizej, aby zidentyfikowaé numer partii

Rysunek 1: Etykieta produktu dla wyrobu
CODMAN MICROSENSOR® Zestaw
podstawowy (nr ref. 62-6631).

Rysunek 2: Etykieta produktu dla

CERELINK® Zestaw podstawowy czujnika

ICP (nr ref. 82-6850).
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Reference Lot Number Expiry date
626631 7398252 2026-03-31
626631 7406646 2026-04-30
626631 7406648 2026-04-30
626631 7408822 2026-04-30
626631 7411804 2026-04-30
626631 7468385 2026-11-30
626631 7468391 2026-10-31
626631 7468411 2026-10-31
626631 7468781 2026-10-31
626631 7468783 2026-10-31
626631 7495613 2026-11-30
626631 7495615 2026-12-31
626631 7539431 2027-03-31
826850 7406635 2026-04-30
826850 7406636 2026-04-30
826850 7406637 2026-04-30
826850 7406638 2026-04-30
826850 7408813 2026-04-30
826850 7408814 2026-04-30
826850 7408815 2026-04-30
826850 7408816 2026-04-30
826850 7408818 2026-04-30
826850 7411802 2026-04-30
826850 7414641 2026-04-30
826850 7417944 2026-05-31
826850 7417948 2026-05-31
826850 7417952 2026-05-31
826850 7468726 2026-09-30
826850 7468727 2026-09-30
826850 7468731 2026-09-30
826850 7468770 2026-10-31
826850 7468771 2026-10-31
826850 7468772 2026-11-30
826850 7468773 2026-10-31
826850 7468774 2026-10-31
826850 7468775 2026-10-31
826850 7468802 2026-10-31
826850 7468803 2026-10-31
826850 7468804 2026-10-31
826850 7468805 2026-10-31
826850 7482132 2026-10-31
826850 7482135 2026-10-31
826850 7482136 2026-10-31
826850 7482155 2026-11-30
826850 7482157 2026-11-30
826850 7482161 2026-11-30
826850 7482179 2026-11-30
826850 7482180 2026-11-30
826850 7482181 2026-11-30
826850 7482182 2026-11-30
826850 7482183 2026-11-30
826850 7482184 2026-11-30




826850 7482186 2026-11-30
826850 7482212 2026-12-31
826850 7495600 2026-12-31
826850 7495603 2026-12-31
826850 7495604 2026-12-31
826850 7495605 2026-12-31
826850 7495607 2026-12-31
826850 7495608 2026-12-31
826850 7495635 2026-12-31
826850 7495638 2026-12-31
826850 7495639 2026-12-31
826850 7495641 2026-12-31
826850 7495642 2026-12-31
826850 7495643 2026-12-31
826850 7503601 2027-02-28
826850 7503659 2027-01-31
826850 7510140 2027-01-31
826850 7510142 2027-01-31
826850 7517710 2027-02-28
826850 7517716 2027-02-28
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