INTEGRA -

LIMIT UNCERTAINTY

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

Saint Priest, 22/10/2015

Dotyczy: PILNE — NOTATKA BEZPIECZENSTWA - PISMO DOTYCZACE WYCOFANIA
WYROBU

Wyroby medyczne:
Steryina i niesterylna, pakowana pojedynczo $ruba kompresyjna 2,5 BOLD® o diugosci 10 mm
Steryina i niesterylna, pakowana pojedynczo $ruba kompresyjna 2,5 BOLD® o dfugosci 16 mm
Numery referencyjne:
200010, 200010S — 200016, 2000168.
Producent ponoszacy odpowiedzialno$¢ prawna:
Newdeal SAS — 97 allée Alexandre Borodine 69800 Saint-Priest — Francja
Partie, ktérych dotyczy notatka:
FI9SP oraz FAGJ

Szanowny Kliencie,

Newdeal SAS, spdtka nalezgca do grupy Integra LifeSciences Group, stwierdzita niedawno, ze niektére sruby z
jednej partii Sruby kompresyjnej 2,5 BOLD® o diugosci 16 mm (Numer katalogowy 200016 — partia FAGJ) zostaly
opakowane i oznaczone etykietg zgodnie ze specyfikacjami przeznaczonymi dla Sruby kompresyjnej 2,5 BOLD® o
dtugosci 10 mm (Numer katalogowy 200010 — partia FOSP).

W konsekwenciji:

- Jezeli krotsza $ruba zostataby nieumysinie uzyta w oparciu o oznaczenie na etykiecie, moze ona nie mie¢
wystarczajgco dlugiego gwintu do zespolenia struktur zgodnie z zamierzeniem, skutkujac nieodpowiednim
mocowaniem lub rekonstrukcja.

- Jezeli dluzsza $ruba zostataby nieumysinie uzyta w oparciu 0 oznaczenie na etykiecie, trzpien lub koncéwka
$ruby moga spenetrowac niezamierzone struktury (kosci, naczynia, tkanke), doprowadzajac do ich uszkodzenia.

Jednakze w oparciu o przeprowadzong przez nas ocene zagrozenia dla zdrowia, ryzyko niepozgdanych
konsekwenciji dla pacjenta zostato okreslone jako mato prawdopodobne.

Chociaz nie zgtoszono zadnych obrazen lub innych niepozadanych konsekwencji dla pacjenta, spotka Newdeal
SAS postanowita dobrowolnie wycofac te dwie partie z rynku.

Sa Panstwo informowani o wycofaniu tych partii, poniewaz wedtug naszej dokumentacji dostarczono Panstwu
Sterylne i niesterylne, pakowane pojedynczo $ruby kompresyjne 2,5 BOLD® o dtugosci 10 mm iflub 16 mm
(numery katalogowe: 200010S, 200010 — partia FOSP i numery katalogowe: 200016S, 200016 — partia FAGJ).

Numery Numery serii, ktorych dotyczy
referencyjne problem
Sterylna i niesterylna, pakowana pojedynczo sruba 200010-

Opis wyrobu, ktérego dotyczy problem

kompresyjna 2,5 BOLD® o diugosci 10 mm 200010S — FOSP — FAGJ
Sterylna i niesterylna, pakowana pojedynczo $ruba 200016-

kompresyjna 2,5 BOLD® o dlugosci 16 mm 200016S.

Jedynie $ruby z parti 0 numerach F9SP oraz FAGJ, pakowane pojedynczo, sterylne i niesterylne, sg objete
niniejszym wycofaniem z rynku.
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Uprzejmie prosimy Parnstwa o zweryfikowanie stanu magazynowego i ustalenie, czy posiadajg Panstwo
Sterylne i niesterylne, pakowane pojedynczo $ruby kompresyjne 2,5 BOLD® o dtugosci 10 mm i/lub 16 mm
(numery katalogowe: 200010S, 200010 — partia FOSP i numery katalogowe: 200016S, 200016 — partia FAGJ).
Jezeli tak, prosimy o poddanie ich kwarantannie.

Prosimy Paristwa o skontaktowanie si¢ z klientami koricowymi, ktérzy moga posiadaé wyroby, ktérych
dotyczy problem, i przekazanie im niniejszego pisma. Jezeli sg oni w posiadaniu wyrobéw, ktérych dotyczy
problem, muszg niezwlocznie zaprzestaé ich stosowania i wycofac je z eksploataciji.

Po przeprowadzeniu weryfikacji magazynéw Paristwa oraz Parstwa klientéw koricowych, prosimy o
podpisanie i zwrot zalaczonego ,,Formularza potwierdzenia zwrotu”, co bedzie stanowi¢ potwierdzenie, ze
otrzymali Paiistwo niniejsze pismo powiadamiajgce o wycofaniu wyrobu i zamierzajag w pelni zastosowac
si¢ do zalecen w nim zawartych.

W formularzu tym zapewniajg Paristwo, ze wszelkie Sterylne i niesterylne, pakowane pojedynczo sruby
kompresyjne 2,5 BOLD® o dlugosci 10 mm i/lub 16 mm (numery katalogowe: 200010S, 200010 — partia
FOSP i numery katalogowe: 200016S, 200016 — partia FAGJ) zostang zwrécone wiacznie z wyrobami
przekazanymi juz Panstwa klientom. Potwierdzaja Panstwo réowniez, ze przekazali t¢ notatke kazdemu
uzytkownikowil/klientowi, ktérego ona dotyczy.

Dziat obstugi klienta Integra skontaktuje sie z Paristwem po otrzymaniu niniejszej informacji w celu zorganizowania
zwrotu oraz wymiany wyrobu, ktérego dotyczy problem (nadanie numeru Autoryzacji zwrotu towaru).

Otrzymanie niniejszego formularza stanowi potwierdzenie, ze firma Integra skutecznie przekazata niniejszg
informacje.

Zalecamy réwniez zachowanie w Panistwa dokumentacji egzemplarza niniejszej notatki i podpisanej kopii
formularza potwierdzenia.

Wiasciwe organy krajowe moga przeprowadzi¢ audyty tego rodzaju dzialan, aby zweryfikowaé, czy nasi klienci
zostali powiadomieni i zrozumieli charakter podejmowanego dziatania.

Wiasciwe organy panstwowe w Panstwa kraju zostalty powiadomione o tym dziataniu naprawczym dotyczgcym
bezpieczenstwa.

W razie ewentualnych dalszych pytan, prosze si¢ ze mng skontaktowa¢. Doceniamy Panstwa pomoc i dziekujemy
za dalsza wspotprace.

Z powazaniem,

Angélique AUBERT
Koordynator zgodnosci
Europa, Bliski Wschod i Afryka

Zataczniki: Formularz potwierdzenia wycofania wyrobu i zwrotu (1 strona)
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FORMULARZ POTWIERDZENIA WYCOFANIA WYROBU | ZWROTU

Wyroby medyczne:

Sterylna i niesterylna, pakowana pojedynczo $ruba kompresyjna 2,5 BOLD® o dlugosci 10 mm

Sterylna i niesterylna, pakowana pojedynczo $ruba kompresyjna 2,5 BOLD® o dtugosci 16 mm
Numery referencyjne:

200010, 200010S — 200016, 200016S.
Producent ponoszacy odpowiedzialno$¢ prawna:

Newdeal SAS — 97 allée Alexandre Borodine 69800 Saint-Priest — Francja
Partie, ktorych dotyczy notatka:

F9SP oraz FAGJ

Pazdziernik 2015 r.

Formularz nalezy odesta¢:

faksem/teleksem pod numer +33 (0)4 37 47 59 30
lub poczta elektroniczng na adres crica-fsca-recon@integralife.com

W niniejszym formularzu potwierdzam, Ze:

Otrzymatem/-am, przeczytalem/-am i rozumiem informacje zawarte w piémie Integra powiadamiajgcym o wycofaniu
wyrobdw dotyczgcym Sterylnych i niesteryinych, pakowanych pojedynczo $rub kompresyjnych 2,5 BOLD® o diugosci 10
mm i/lub 16 mm (numery katalogowe: 200010S, 200010 — partia F9SP i numery katalogowe: 200016S, 200016 — partia
FAGJ).

Przekazatem/-am niniejszy formularz wraz z listem wyjasniajacym do oséb, ktdrym sprzedalem/-am lub przestatem/-am
przedmiotowe wyroby. Dotoze wszelkich staran, aby osoby te podpisaty ten formularz i odestaty go do mnie.
Zweryfikowatem podlegte mi stany magazynowe oraz stany magazynowe mojego klienta koricowego, stwierdzajac
nastepujacy stan rzeczy (prosze zaznaczy¢ odpowiednia odpowiedz):

l:] Tak, ja lub mdj klient koricowy posiadamy na stanie magazynowym wyroby, ktérych dotyczy niniejsze pismo.
Wyroby te zostaly odizolowane i zostang odestane w celu wymiany.
W tabeli ponizej prosimy podac ilosé:

Numery Numery serii, ktorych
Opis wyrobu, ktorego dotyczy problem referencyjn dotyczy problem
e

Niesterylna, pakowana pojedynczo sruba
kompresyjna 2,5 BOLD® o dtugosci 10 mm 200010 FosP

Sterylna, pakowana pojedynczo $ruba
kompresyjna 2,5 BOLD® o dtugosci 10 mm 200010S FOSP

Niesterylna, pakowana pojedynczo $ruba
kompresyjna 2,5 BOLD® o dtugosci 16 mm 200016 FAGJ

Sterylna, pakowana pojedynczo sruba
kompresyjna 2,5 BOLD® o diugosci 16 mm 200016S FAGJ

. Nie posiadam w swoich zapasach wyrobow, ktorych dotyczy problem, o numerze partii, ktérej dotyczy problem.

Zapewniam, ze wszystkie wyroby, ktérych dotyczy niniejsze pismo, w tym te, ktére przekazano juz moim klientom,
zostaty poddane kwarantannie i zostang zwrécone spotce Integra.

Nazwa dystrybutora/osrodka opieki zdrowotnej Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Ulica

Miejscowosé, kraj, kod pocztowy Telefon

Adres e-mail Podpis
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