INTEGRA"R

LIMIT UNCERTAINTY

Do wiadomosci odpowiedzialnego organu
nadzoru nad bezpieczeristwem wyrobéw

Saint Priest, 30/05/17

Dotyczy: PILNE — NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA - PISMO
DOTYCZACE WYCOFANIA WYROBU

Wyroby medyczne:
METIS® - implant $rédstopia S 1
Numery referencyjne:
139101
Producent:
NEWDEAL SAS, Immeuble Séquoia 2 — 97 allée Alexandre Borodine —
Parc Technologique de la Porte des Alpes — 69800 Saint Priest — Francja
Dotyczy partii:
E2R2

Szanowny Kliencie,

Newdeal SAS, spdtka z grupy LifeSciences Integra, ustalita, ze METIS® - badany implant srédstopia S
1, 0 numerze referencyjnym 139101; partia E2R2, zostat btednie oznakowany.

Oznakowania ,P" i ,D” odnoszace sie do podeszwowej i grzbietowej strony implantu zostaty
zamienione. Ponizsza ilustracja ukazuje nieprawidiowe oznakowanie.

Umiejscowienie numeru partii implantow zostalo dla utatwienia podane ponize;.

Umiejscowienie
/ oznakowania:
partia E2R2

Najkrotsza czesc
jest nieprawidtowo
oznakowana jako
2D

Najdiuzsza czes¢

jest nieprawidiowo

oznakowana jako
P".

llustracja 1: Prawidiowe oznakowanie badaneqo implantu $rodstopia S-1

W naszej ocenie, jednakze, ryzyko wystgpienia niepozadanych konsekwencji dla pacjenta zostato
okreslone jako znikome.
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Chociaz nie zgloszono zadnych obrazen lub innych niepozadanych konsekwencji dla pacjenta, spotka
Newdeal SAS postanowita dobrowolnie wycofa¢ te partie z rynku.

Powiadamiamy Panstwa o wycofaniu produktu, poniewaz wedtug naszych danych otrzymali Panstwo
badane implanty $rédstopia S 1 o numerze referencyjnym: 139101 partia E2R2.
Opis wyrobu, ktérego dotyczy Nr referencyjny Numery serii, ktorych dotyczy
problem problem

Badany implant srédstopia S 1 139101

Uprzejmie prosimy o ustalenie, czy posiadajg Parnstwo wyroby METIS® - Badany implant
Srodstopia S 1 (partia E2R2) i o ich odizolowanie.

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

Po sprawdzeniu wyposazenia wilasnego oraz Paristwa klientéw koricowych prosimy o
podpisanie i zwrot zalaczonego ,Formularza potwierdzenia wycofania wyrobu izwrotu”, co
bedzie stanowi¢ potwierdzenie, ze otrzymali Paristwo niniejsze pismo powiadamiajace o
wycofaniu wyrobu i zamierzaja w pelni zastosowa¢ sie do zawartych w nim zalecen.

Za pomoca niniejszego formularza nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie wyroby METIS® — Badany
implant srodstopla S 1 (partia E2R2), ktérych dotyczy problem, zostang odestane , w tym te,
ktére zostaly juz dostarczone klientom. Potwierdzaja Parnstwo réowniez, ze przekazall to pismo
powiadamiajace kazdemu klientowi, ktérego ono dotyczy.

Dziat obstugi klienta Integra skontaktuje sie z Panstwem po otrzymaniu niniejszej informacji w celu
zorganizowania zwrotu 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 Panstwa dokumentacji egzemplarza niniejszego zawiadomienia
i podpisanej kopii formularza potwierdzenia.

Wiasciwe organy krajowe mogg prowadzi¢ audyty tego rodzaju dziatan, aby zweryfikowaé, czy nasi
klienci zostali powiadomieni i zrozumieli charakter podejmowanego dziatania.

Wiasciwe organy panstwowe w Panstwa kraju zostaly powiadomione otym dziataniu naprawczym
dotyczacym bezpieczenstwa.

W razie ewentualnych dalszych pytan prosimy o kontakt. Docenlamy Panstwa pomoc i dziekujemy za
wspotprace.

Z powazaniem

~Angélique Aubert
Koordynator zgodnosci
Europa, Bliski Wschod i Afryka

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

Wyroby medyczne:

METIS® - Badany implant $srédstopia S 1
Numery referencyjne:

139101
Producent:

NEWDEAL SAS, Immeuble Séquoia 2 — 97 allée Alexandre Borodine —

Parc Technologique de la Porte des Alpes — 69800 Saint Priest — Francja.
Partie, ktorych dotyczy notatka:

E2R2.

Maj 2017 r.

Formularz nalezy odesta¢:

faksem/teleksem pod numer: +33 (0)4 37 47 59 30
lub pocztg elektroniczng na adres emea-fsca-recon@integralife.com
W niniejszym formularzu potwierdzam, ze:

Otrzymatem/-am, przeczytalem/-am i zrozumiatem/-am informacje podane w Komunikacie Wycofania
Wyrobu Integra dotyczgcym wyrobu METIS® — badany implant $rodstopia S 1(partia E2R2).

Przekazatem/-am niniejszy list do oséb, ktorym sprzedatem/-am lub przestatem/-am przedmiotowe
wyroby. Dotoze wszelkich staran, aby osoby te podpisaty ten formularz i odestaty go do mnie.

Zapewniam, ze wszystkie wyroby, ktorych dotyczy problem, wtym te, ktore przekazano juz moim
klientom, zostaty poddane kwarantannie i zostang zwrécone spéice Integra.

Sprawdzitem/-am wyposazenie wlasne oraz wyposazenie moich klientéw koncowych, stwierdzajgc
nastepujgcy stan rzeczy (prosze zaznaczy¢ odpowiednig odpowied2):

I:] Tak, ja lub mdj klient koficowy posiadamy na stanie magazynowym wyroby, ktérych dotyczy
niniejsze pismo. Wyroby te zostaty odizolowane i zostana odestane.

W tabeli ponizej prosimy podac ilo$é:

Nr Numery serii, ktorych llosé
Opis wyrobu, ktorego dotyczy problem referencyj dotyczy problem

ny

METIS® - Badany implant srodstopia S 1 139101 E2R2

[ Nie posiadam na stanie wyrobéw, ktérych dotyczy problem.

Nazwa dystrybutora/o$rodka opieki zdrowotnej Imig i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktu

Ulica

Miejscowosé, kraj, kod pocztowy Telefon

Adres email Podpis
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