INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

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

Saint Priest, 10 kwietnia 2024 r

Temat: PILNE — KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU — INTEGRA — Zestaw do kraniotomii Integra®, bez lekéw — Nr ref.:
INSSHND — WYCOFANIE

Podmiot posiadajacy prawa do produkcji: INTEGRA PAIN MANAGEMENT — 3498 WEST 2400
SOUTH #1050 WEST VALLEY CITY, UT 84119 — US-MF-000018493

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

Wyréb medyczny:

Zestaw do kraniotomii sklada sie z réznych akcesoriow uzywanych podczas zabiegu wentrykulostomii.
Zestaw zawiera wiertarke reczng z uchwytem oraz wiertto z ogranicznikiem gteboko$ci. Ogranicznik
gtebokosci umozliwia doktadng, bezpieczng i prostg regulacje gtebokosci wiertarki recznej. Gtebokosé
wiertarki recznej wybiera si¢ przez ustawienie ogranicznika gtebokosci na wymagana odlegtos¢. Zestaw
zawiera rézne narzedzia, w tym skalpele, igty, strzykawki, marker do skoéry i linijke, serwety z otworem,
chusty, gabki i gaze.

Zestaw do kraniotomii jest jednorazowego uzytku.

Podstawowe Kkliniczne przeznaczenie wyrobu:

Zestaw do kraniotomii umozliwia dostep do przestrzeni podpajeczyndéwkowej lub komér bocznych
mozgu. Zestaw jest przeznaczony do stosowania z zewnetrznym systemem drenazu i monitorowania
u wybranych pacjentow w celu obnizenia cisnienia srodczaszkowego (ICP), monitorowania ptynu
moézgowo-rdzeniowego (CSF), zapewnienia tymczasowego drenazu plynu moézgowo-rdzeniowego
i monitorowania cisnienia srodczaszkowego.

Odpowiednie numery referencyjne i numery partii:
INS5HND — Zestaw do kraniotomii Integra®, bez lekéw
Nr partii:

7312131

7291974

7291975

7289690

7312137

7312139
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Szanowni Dystrybutorzy firmy Integra,

Firma Integra LifeSciences dobrowolnie publikuje niniejsze powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
stosowania produktu w zwigzku z wycofaniem zestawu do kraniotomii Integra® o numerze katalogowym
INS5HND przedstawionym w ponizszej tabeli:

Nazwa produktu

Niepowtarzalny Kod Numery . s Daty
identyfikator produktu partii Daty produkeji | Daty waznosci dystrybuciji
urzadzenia (UDI)
7312131
Zestaw do 7291974 | 12 grudnia 2023 r
kraniotomii, bez
lekéw, z wierttem 7291975 3 wrzesnia Od 28 Grudzien
i ogranicznikiem INS5HND 2023 r. do 28
7289690 2025
. Marsz 2024 r.
) 3 stycznia 2024 r
UDI: 7312137
10381780263906
7312139 | 8 stycznia 2024 r

Tabela 1: Informacje o produktach, partiach i dystrybucji

Decyzja o dobrowolnym wycofaniu produktu zostata podjeta w oparciu o nastepujgce przestanki: w
wyniku wewnetrznego dochodzenia stwierdzono, ze w sterylnym opakowaniu (torebce strunowej)
zestawu do kraniotomii wystepuje wada (potencjalne dziury i rozdarcia), ktéra stwarza potencjalne
zagrozenie dla sterylnosci. Ta torebka strunowa stanowi sterylng bariere dla zestawu do kraniotomii
sprzedawanego jako sterylny zestaw do jednorazowego uzytku. Potwierdzono, ze podstawowg
przyczyna byta nieprawidtowa praktyka obstugi materiatéw w naszym zaktadzie produkcyjnym.

To dobrowolne wycofanie ogranicza sie do numeru referencyjnego INS5HND i okreslonych partii
wymienionych w tabeli 1.

Zagrozenia dla zdrowia

Na podstawie oceny zagrozen dla zdrowia przeprowadzonej w tej sprawie potencjalne szkody to
zakazenie, gorgczka, reakcja alergiczna i/lub reakcja na substancje toksyczne w przypadku uzycia
zestawu o naruszonej sterylnosci. Nie przewiduje sie zadnych innych diugoterminowych skutkéw
zdrowotnych zwigzanych z tg kwestia. W przypadku uzycia zestawow i przestrzegania zasad
standardowej opieki pooperacyjnej nie jest wymagana dalsza obserwacja pacjenta.

Firma Integra nie otrzymata zadnej reklamacji potencjalnie zwigzanej z tg wada.

Dziatania, ktore powinien podjaé¢ dystrybutor

1. Prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi w niniejszym pismie.
2. Jesli posiadaja Panstwo w magazynie zestawy bedace jego przedmiotem:

a. Prosze bezzwtocznie objaé je kwarantanna.
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b. W zatgczonym formularzu odpowiedzi zaznaczy¢ pole ,Posiadam zestawy bedgce
przedmiotem niniejszego pisma”.

c. W formularzu prosze wpisa¢ catkowitg ilos¢ zestawow bedacych przedmiotem tego
pisma oraz numer posiadanej partii.

Jesli nie posiadaja Panstwo w magazynie zestawéw bedgcych przedmiotem niniejszego pisma,
prosze zaznaczy¢ pole ,Nie posiadam zestawdw bedgcych przedmiotem niniejszego pisma”.

Prosimy o sprawdzenie rejestrow identyfikowalnosci klientdw dla przesytek zestawow
bedacych przedmiotem niniejszego pisma.

Kopie zatagczonego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu nalezy
przestaé do wszystkich swoich klientdw, ktérzy zakupili dany zestaw.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza odpowiedzi pocztg elektroniczng na adres emea-
fsca-neuro@integralife.com lub faksem na numer +33 (0)4.37.47.59.30. Wypetniajgc niniejszy
formularz, uzytkownik potwierdza, ze otrzymat niniejszy Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
i zamierza w petni przestrzegac jego postanowien. Oczekujemy odpowiedzi w ciggu 3 tygodni.
Potwierdzajg Panstwo rowniez, ze niniejszy komunikat przekazano kazdej zainteresowanej osobie
w Panstwa organizaciji.

Po otrzymaniu formularza odpowiedzi i stwierdzeniu posiadania zestawdw bedgcych przedmiotem
niniejszego komunikatu przez Panstwa lub Panstwa klientow dziat obstugi klienta skontaktuje sie
z Panstwem i poda numer autoryzacji zwrotu materiatu (RMA) oraz wskazéwki dotyczgce zwrotu
produktu. Zostanie zaciggniety kredyt.

Sugerujemy zachowanie w dokumentacji kopii formularza.

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

W celu sprawdzenia, czy nasi klienci zostali powiadomieni i rozumiejg charakter podejmowanych dziatan
korygujgcych wiasciwe organy krajowe mogag przeprowadzaé audyty tego rodzaju dziatan naprawczych.

Wiasciwy organ krajowy w Twoim kraju zostat powiadomiony o niniejszym dziataniu korygujgcym
dotyczacym bezpieczenstwa.

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-neuro@integralife.com. Panstwa wspétpraca jest dla nas bardzo
cenna i bardzo za nig dziekujemy.

Z powazaniem,

Angéligue AUBERT
Korespondent ds. nadzoru nad
wyrobami medycznymi

Zatacznik: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi klienta (2 strony)
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FORMULARZ ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA

1. Informacje dotyczace komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN

FSN-2024-HHE-004A

Data FSN

10 kwietnia 2024 r

Nazwa wyrobu

Zestaw do kraniotomii Integra® bez lekow

Kod produktu

INS5HND

Partie

7312131 - 7291974 — 7291975 — 7289690 — 7312137 -
7312139

2. Dane dotyczace dystrybutora/importe

ra

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 (zaznaczy¢ wszystko, co dotyczy)

Potwierdzam otrzymanie komunikatu
bezpieczenstwa stosowania produktu

dotyczgcego
oraz

- przeczytanie i zrozumienie jego tresci.
Sprawdzitem(-am) stan zapasow, posiadam zestawy | llos¢: Partia:
O bedgce przedmiotem komunikatu i poddatem(-am) je

kwarantannie.

llosé: Partia:

Sprawdzitem(-am) stan zapasow i nie posiadam
Ul zestawow bedgcych przedmiotem komunikatu

stosowania produktu*

Zidentyfikowatem(-am) klientow, ktorzy otrzymali Data przekazania informacji:
zestawy bedace przedmiotem niniejszego
komunikatu, i poinformowatem(-am) ich o niniejszym
komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa

n Zatgczytem(-am) liste klientéw

Otrzymatem(-am) potwierdzenie odpowiedzi od
O wszystkich zidentyfikowanych klientow

O niniejszego komunikatu do zwrotu

Moi klienci majg zestawy bedgce przedmiotem llosé: Partia:

llos¢: Partia:

- wszystkie otrzymane zestawy zostaty

Moi klienci nie otrzymali zadnych zestawow
bedacych przedmiotem niniejszego komunikatu, lub

juz zuzyte

Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Podpis*

Data*
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4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail

emea-fsca-neuro@integralife.com

Infolinia Dystrybutora

+33 (0) 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://integralife.eu/

Faks

+33 (0)4 37 47 59 30

Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta*

3.05.2024 .

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdkg (*).

Wazne, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita,

ze otrzymali Panstwo FSN.

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