INTEGRA =

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

Saint Priest, 24 maja 2024 r.

Temat: PILNE — KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU —
INTEGRA — prosta rekojesé CUSA® Excel 23KHz — numer referencyjny: C2600 — DZIALANIA
W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA

Podmiot posiadajacy prawa do produkcji: Integra Lifesciences, IDA Business and Technology
Park, Sragh Ave, Tullamore, Co. Offaly — IRLANDIA. IE-MF-000003849

Wyréb medyczny:
Rekoje$¢ CUSA® jest przeznaczona do uzytku z ultradzwiekowym systemem aspiratora chirurgicznego
CUSA® Excel / CUSA® Excel+ wraz z akcesoriami. Ultradzwigkowy system aspiratora chirurgicznego
CUSA® Excel / CUSA® Excel+ to ultradzwiekowy system ablacji tkanek, ktory umozliwia chirurgowi
selektywne usuwanie tkanek. System ten petni trzy funkcje:
1. Fragmentacja: kiedy wibrujgca koricowka rekojesci wchodzi w kontakt z tkankg, komarki tkanki
rozpadajg sie, czyli ulegajg ,fragmentacji”.
2. Irygacja: ptyn irygacyjny z dostarczanego przez uzytkownika worka z solg fizjologiczng lub
roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu zostajg przeniesione do koncéwki dystalnej rekojesci.
3. Aspiracja (ssanie): zacigganie lub inaczej ,aspiracja” ptynu irygacyjnego, fragmentéw tkanki i innego
materiatu przez koniec dystalny koncéwki chirurgicznej do zbiornika dostarczanego przez
uzytkownika.

Podstawowe Kkliniczne przeznaczenie wyrobu:

UltradZzwiekowy system aspiratora chirurgicznego CUSA® Excel / CUSA® Excel+ jest przeznaczony do
stosowania podczas zabiegéw chirurgicznych, w ktérych wskazana jest fragmentacja, emulsyfikacja
i aspiracja tkanki miekkiej i twardej, takich jak:

. zabiegi neurochirurgiczne,

. zabiegi w obrebie uktadu pokarmowego i powigzanych narzgdoéw,
. zabiegi urologiczne,

. zabiegi chirurgii ogdlnej,

. zabiegi ortopedyczne,

. zabiegi ginekologiczne,

. zabiegi laparoskopowe.

Dotyczy odniesienia:

C2600

Numery seryjne:

Wszystkie numery seryjne dystrybuowane od 1 stycznia 2017 r. do 14 grudnia 2023 r. (patrz punkt B.
Jak potwierdzi¢ numer seryjny)
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Szanowni Dystrybutorzy firmy Integra,

celem niniejszego pisma jest powiadomienie, ze Integra LifeSciences uruchamia procedure dobrowolnej
korekty wyrobu medycznego dla wszystkich numerdw seryjnych rekojesci CUSA Excel wyprodukowanych
przed listopadem 2023 r.

Decyzja o przeprowadzeniu procedury dobrowolnej korekty wyrobu zostata oparta na nastepujgcych
podstawach: w wyniku wewnetrznego badania skarg klientéw stwierdzono, ze istnieje mozliwos¢
pekniecia obudowy rekojesci CUSA Excel 23KHz. Aby ztagodzi¢ ten problem, wyroby wyprodukowane
przed listopadem 2023 r. zostang przerobione w ramach naszego procesu serwisowania i naprawy.

Uwaga: Zastepcza obudowa zostata wprowadzona w listopadzie 2023 r. w celu naprawienia pekania

obudowy, w zwigzku z czym wszelkie nowe czesci wyprodukowane po listopadzie 2023 r. sa wolne
od problemu pekania obudowy. Dystrybucje tych wyrobdéw rozpoczeto 12 grudnia 2023 r.

Tabela 1: Informacje o produkcie, ktérego dotyczy niniejszy komunikat

Numer produktu Nazwa produktu Numer UDI Numer seryjny Termin Daty
producenta (hnumer (Opis) waznosci dystrybucji
katalogowy) (DD/M/RRRR)
C2600* Prosta rekojes¢ | 10381780039419 | Wszystkie numery Nd. Przed
CUSA® Excel seryjne wydane 14.12.2023r.
23KHz przed 14.12.2023 r.

*Uwaga: na etykiecie moze znajdowac sie oznaczenie C2600P lub C2600SRL. Niniejsze powiadomienie dotyczy réwniez tych
numerow referencyjnych SKU.

Ta dobrowolna korekta ogranicza sie do numerdw referencyjnych i konkretnych numeréw seryjnych
przedstawionych w tabeli 1.

Zagrozenie dla zdrowia

W oparciu o ocene zagrozen dla zdrowia przeprowadzong dla tej kwestii, potencjalne szkody wymieniono
W ponizszej tabeli:

Sytuacja stanowigca zagrozenie Szkoda

System nie dziata podczas
uzytkowania

Niedogodnosci dla uzytkownika (brak lub niewielkie opdznienie
w leczeniu pacjenta)

System nie dziata przed uzyciem Niedogodnosci dla uzytkownika

Opoznienie w leczeniu pacjenta w ramach standardowej opieki (np.
prowadzgce do wydtuzenia czasu znieczulenia, ponizej 30 minut) moze

System nie dziata zgodnie skutkowac przejsciowg dezorientacjg pooperacyjng

Z przeznaczeniem podczas
uzytkowania

Klinicznie istotne opdznienie leczenia wykraczajgce poza standard
opieki (np. ponad 30 minut); osoby starsze moga by¢ bardziej narazone
na goraczke pooperacyjng

Uwaga: Ryzyko zwigzane z przediuzonym czasem znieczulenia moze rézni¢ sie w zaleznosci od populaciji
pacjentdw, tj. wieku, podstawowych schorzen, rodzaju operacji i indywidualnych reakcji na znieczulenie.
Jednak osoby starsze sg bardziej podatne na ryzyko pooperacyjnej dezorientacji i gorgczki.

Do 15 kwietnia 2024 r. na catym $wiecie zgloszono fgcznie 238 skarg z tego powodu. Sposréd 238 skarg na
catym $wiecie, 6 powaznych incydentéw z klinicznie istotnym opdznieniem w leczeniu wykraczajgcym poza
standard opieki (np. ponad 30 minut);zgtoszono w Europie.
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Dziatania, ktére powinien podjaé dystrybutor:

1.

2.

Prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi w niniejszym piSmie.

Przejrzenie swoich zapasow i sprawdzenie, czy posiada sie numery seryjne bedgce przedmiotem
niniejszego komunikatu.
Wszystkie numery seryjne prostej rekojesci CUSA Excel 23KHz zaczynajg sie od
i. HA —wskazujgcy rodzine produktéw, po ktérym nastepuije
ii. Litera—wskazujgca miesigc produkcji, gdzie A = styczen; B = luty;
C = marzec itd. Nalezy zauwazyé¢, ze litera | nie jest uzywana.
iii. Dwie cyfry, np. 24 wskazujgce rok produkcji, gdzie 24 oznacza 2024.
iv. Nastepny zestaw 3 cyfr to losowe numery seryjne, unikalne dla kazdej
rekojesci.
v. Ostatnie 2 cyfry oznaczajg numer modelu.
vi. |E wskazuje lokalizacje produkgciji.
Przyktad: numer seryjny HAL2300103IE reprezentuje produkt wyprodukowany w listopadzie 2023 r.
i dopuszczony do dalszego uzytku.

Jesli bedgca w Panstwa posiadaniu rekojes¢ zostata wyprodukowana przed HAL23XXXXXXIE
(produkty bedgce przedmiotem niniejszego komunikatu) i majg ja Panstwo w swoim magazynie,
nalezy podjaé nastepujgce dziatania:
a. Postepowac zgodnie z procedurg ,Dziatania, ktére powinni podjgé
klienci” (ponizej)
b. W zalgczonym formularzu odpowiedzi zaznaczy¢ pole ,Posiadam
produkt bedgcy przedmiotem niniejszego komunikatu”.
c. W formularzu odpowiedzi prosze wpisa¢ catkowitg ilos¢ produktéw
bedacych przedmiotem tego komunikatu oraz posiadane numery
seryjne.

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

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

Nalezy przesta¢ kopi¢ zalagczonego Komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
produktu do wszystkich swoich klientéw, ktdrzy zakupili produkty bedgce przedmiotem niniejszego
komunikatu i poprosi¢ ich, aby postepowali zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w sekgji
,Dziatania, ktére powinni podjg¢ klienci” (ponizej).

Rekojes¢ (rekojesci) nalezy odesta¢ do Integra S&R w celu naprawy, e-mail:
TCS.Distributors@integralife.com, a obudowa rekojesci zostanie bezptatnie wymieniona.
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9.

@

Dziatania, ktdore powinni podja¢ Panstwa klienci:

1. Sprawdzi¢ obudowe pod kgtem obecnosci peknigcia — patrz ilustracja ponizej.

Rys. 1: Przyktad peknietej obudowy

Czes¢ prawidtowa

Zgtoszona usterka nie wystepuje.
Obudowa C2600

2. Peknieta obudowa rekojesci moze zosta¢ wykryta wizualnie przez personel kliniczny
podczas kontroli przed lub po zabiegu. W przypadku stwierdzenia pekniecia nalezy
zdemontowac rekojes¢ i odestaé jg w celu bezptatnej wymiany obudowy.

3. W przypadku braku stwierdzenia pekniecia,
Niezaleznie od statusu umowy serwisowej, obudowa zostanie wymieniona bezptatnie podczas
nastepnego serwisu.

**Nalezy pamieta¢, ze zgodnie z naszg standardowg instrukcjg obstugi zalecana czestotliwos¢
serwisowania powinna wynosi¢ co 50 godzin uzytkowania lub 100 zabiegéw, w zaleznosci
od tego, co nastgpi wczesniej**.

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 dotyczgcy
bezpieczenstwa i zamierza w peini przestrzega¢ jego postanowien. Oczekujemy odpowiedzi w
ciagu 3 tygodni. Potwierdzajg Panstwo réwniez, Ze niniejszy komunikat przekazano kazdej
zainteresowanej osobie w Panstwa organizac;ji.

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
korygujacych wiasciwe organy krajowe mogg przeprowadzac audyty tego rodzaju dziatan naprawczych.

O tych Dziataniach naprawczych 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.
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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,

Post Marketing Surveillance Department

Zalacznik: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi dystrybutora (2 strony)
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FORMULARZ ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA

1. Informacje dotyczace komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN

FSN-2024-HHE-006

Data FSN 24.05.2024
Nazwa wyrobu Prosta rekojesé CUSA® Excel 23KHz
Kod produktu C2600

Numery seryjne Wszystkie numery seryjne przed HAL23XXXXXXIE

(dystrybuowane przed 14.12.2023)

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 (zaznaczy¢ wszystko, co dotyczy)

Potwierdzam otrzymanie komunikatu
dotyczgcego bezpieczenstwa oraz
przeczytanie i zrozumienie jego tresci.*

Sprawdzitem(-am) stan zapasow i posiadam llos¢:
produkty bedgce przedmiotem komunikatu. Numery seryjne:

D Sprawdzitem(-am) stan zapaséw i nie posiadam
produktow bedacych przedmiotem komunikatu.

Zidentyfikowatem(-am) klientow, ktérzy
otrzymali produkty bedgce przedmiotem
|:] komunikatu, i poinformowatem(-am) ich
0 niniejszym komunikacie dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania produktu.*

Data przekazania informaciji:

D Otrzymatem(-am) potwierdzenie odpowiedzi
od wszystkich zidentyfikowanych klientow.

(] Moi klienci majg produkty bedace przedmiotem | llosé¢:
komunikatu. Numery seryjne:
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Moi klienci nie otrzymali zadnych produktéw
D bedacych przedmiotem komunikatu,

lub wszystkie otrzymane produkty bedace
przedmiotem komunikatu nie sg juz uzywane.

Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Podpis*
Data*

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail emea-fsca-neuro@inteqgralife.com

Infolinia dla dystrybutorow +33 (0) 6 30 20 69 66

Post Market Surveillance Department
Integra Immeuble Séquoia 2,

Adres pocztowy 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* | 14.06.2024

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdkg (*).

Wazne, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN
| potwierdzita, ze otrzymali Panstwo FSN.

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