NTEGRA™R

LIMIT UNCERTAINTY

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

Saint Priest, 17/02/2020

Temat: PILNE — NOTATKA BEZPIECZENSTWA — CUSA® Clarity Console C7000 Podrecznik operatora — CUSA
Clarity Console
Legalny producent:
Integra LifeSciences (Ireland) Limited — IDA Business & Technology ParkSragh — Tullamore, County Offaly, Irlandia
EC Rep:

INTEGRA LIFESCIENCES (France) SAS — Immeuble Séquoia 2 — 97 Allée Alexandre Borodine — 69800
SAINT PRIEST

Wyroby medyczne:

System CUSA Clarity to ultradZzwiekowego aspiratora chirurgicznego, ktéry pozwala chirurgowi na skuteczne
i selektywne usunigcie tkanki. System ten petni trzy funkcje:

* Fragmentacja: Gdy wibrujgca koricowka rekojesci wchodzi w kontakt z tkanka, komorki tkanki rozpadajg sie czyli
ulegajg ,fragmentzcji”.

elirygacja: Plyn irygacyjny z dostarczanego przez uzytkownika worka z solg fizjologiczng lub roztworem Ringera
z dodatkiem mleczanu zostajg przeniesione do koricoéwki dystalnej rekojesci.

» Aspiracja (ssanie): zacigganie lub inaczej ,aspiracja” ptynu irygacyjnego, fragmentéw tkanki i innego materiatu
przez koniec dystalny koncéwki chirurgicznej do zbionika dostarczonego przez uzytkownika.

Gtéwne przeznaczenie kliniczne wyroboéw:

Ultradzwiekowy system aspiratora chirurgicznego CUSA® Clarity jest przeznaczony do staosowania podczas
zabiegOw chirurgicznych, w ktérych wskazana jest fragmentacja, emulsyfikacja i aspiracja tkanki migkkiej i twardej,
takich jak:

Zabiegi neurochirurgiczne, Zabiegi w obrebie ukladu pokarmowego i powigzanych narzgdéw, Zabeigi urologiczne,
Zabiegi chirurgii ogolnej, Zabiegi ortopedyczne, Zabiegi ginekologiczne, Zabiegi laparoskopowe.

Dotyczy odniesien i partii:
Wszystkie partie sprzedane od roku 2017 do dnia dzisiejszego

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze Integra LifeSciences aktualizuje poprzednig Notatkg
bezpieczenstwa dotyczgcg Podrecznika operatora C7000 — CUSA® Clarity Console.

Na poczatku listopada 2019 roku Integra LifeSciences powiadomita, ze po wykonaniu czynnosci opisanych w
aktualnym Podreczniku operatora parametr czasu suszenia musi zosta¢ zwigkszony z 30 minut do 40 minut dla
rekojesci i komponentéw CUSA Clarity 36 kHz zgodnych z rekojescig | komponentami CUSA Clarity 23 kHz.

Réwnolegle z poczgtkowym zgtoszeniem Integra zbadata dalej ten problem i niedawno zatwierdzita
30-minutowy czas suszenia, ktéry moze by¢ wykorzystany wedle uznania, ale tylko w przypadku uzycia
odpowiednio  zwymiarowanych opakowan centralnego magazynu (CSR) dla danego fadunku
i pozostawienia tacy do schtodzenia na dodatkowe 30 minut po wyjeciu jej ze sterylizatora.

Aktualizujemy notatke bezpieczehstwa, aby powiadomi¢ Panstwa o tych nowych wiadomosciach oraz wyzej
wymienionych informacjach zwigzanych z 30-minutowym czasem suszenia.

Istnieje nieznaczne prawdopodobienstwo wystgpienia powaznych urazéw w wyniku korekt okreslonych w ramach
tej operacji. Przeglagd wewnetrzny potwierdza, ze nie wystgpity zadne niepozgdane zdarzenia ani skargi znane
Integra LifeSciences zwigzane z cyklem czasu suszenia odnotowanym w aktualnym Podreczniku operatora oraz
ze nie zgtoszono zadnych powaznych obrazen ani zgonéw zwigzanych
z tg kwestig.

Chociaz to bardzo mato prawdopodobne, ze skrécony 30-minutowy czas suszenia bez uzycia odpowiedniego
opakowania i 30-minutowy czas chtodzenia spowodujg powstanie niesterylnego produktu, to biorgc pod uwage, ze
suszenie nastepuje po zastosowaniu pary wodnej, moze doj$¢ do pojawienia sie widocznej wilgoci
(najprawdopodobniej na zewnetrznym opakowaniu). Wilgo¢ powstajgcg podczas suszenia przy sterylizacji mozna
wykryé poprzez sprawdzenie komponentéw i opakowania zewnetrznego pod katem widocznej wilgoci lub wody. W
przypadku zauwazenia wilgoci produkt powinien zostaé ponownie zawiniety i wysterylizowany.

Wymienione powyzej ryzyko zostato ocenione na podstawie normy ISO 14971 i innych obowigzujgcych przepiséw
wymienionych w naszych procedurach wewnetrznych.

Powiadamiamy Panstwa o dziataniach naprawczych w zakresie bezpieczenstwa, gdyz z naszej dokumentac;ji
wynika, ze dostarczono Panstwu:
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Opis produktu objetego postepowaniem Odniesienie
CUSA Clarity Console C7000

Aby zmniejszy¢ ryzyko, uprzejmie prosimy, aby:

- zidentyfikowa¢é urzadzenie;

- zapozna¢ sie z informacjami zawartymi w Dodatku 1;

- zapoznac sie z ,,Parametrami sterylizacji” w rozdziale 11 Podrecznika operatora;

- odpowiednio zastgpi¢ informacje w punkcie 11 Podrecznika operatora informacjami zawartymi w
Dodatku nr 1.

Niniejsze zawiadomienie musi zosta¢ przekazane wszystkim osobom, od ktérych wymaga sie Swiadomosci jej tresci
w ramach Panstwa organizacji lub jakiejkolwiek, do ktérej zostaty przekazane urzgdzenia, ktérych ta kwestia moze
dotyczy¢.

Prosimy przekaza¢ niniejsze zawiadomienie innym organizacjom, ktérych dotyczy ta kwestia.

W celu zapewnienia skutecznos$ci dziatan naprawczych prosimy o utrzymanie w swiadomosci tresci niniejszego
zawiadomienia oraz wynikajgcych z niego dziatan przez odpowiedni okres czasu.

Wszystkie incydenty zwigzane z urzgadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu
przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz dostarcza to
waznych informacji zwrotnych.

Odpowiedz klienta jest wymagana. Formularz jest zatgczony do niniejszej Informacji o zabezpieczeniach.
Otrzymanie tego formularza gwarantuje, ze Integra osiggneta pewien poziom skutecznosci w przekazywaniu tych
informacji. Oczekujemy odpowiedzi w ciagu 3 tygodhni.

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa jest aktualizacja precedensu FSN-HHE-342A-250919 przestanego w dniu
4 listopada 2019 roku.

Zalecamy réwniez przechowywanie kopii tego powiadomienia oraz podpisanej kopii formularza potwierdzenia
przyjecia do ewidencji.

Powiadomiono wtasciwy organ krajowy Panstwa kraju o tych Dziataniach naprawczych w zakresie bezpieczenstwa.

W razie dodatkowych pytan mogg Panstwo skontaktowaé sie ze mng pod adresem angelique.aubert@integralife.com.
Panstwa wspotpraca jest dla nas bardzo cenna i dziekujemy za nig.

Z powazaniem,

Angeligue AUBERT
Koordynator EMEA ds. zgodnosci z przepisami
(EMEA Compliance Coordinator)

W zataczeniu: Formularz odpowiedzi dystrybutora (2 strony), Dodatek nr 1, Dodatek nr 2
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Formularz odpowiedzi dystrybutora

1. Informacje dotyczace Notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN*

FSN-HHE-342A-191219

Data FSN*

17 lutego 2020 r

Nazwa produktu/urzadzenia*®

Podrecznik operatora CUSA® Clarity Console C7000

Kod produktu(-6w)

Wymieniono w Dodatku 2

Numery partii/serii

Wszystkie partie sprzedane od roku 2017 do dnia
dzisiejszego

2. Dane dotyczace dystrybutora

Nazwa firmy*

Numer konta

Adres*

Adres wysytkowy, jesli jest inny niz
powyzej

Nazwa kontaktowa*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail

emea-fsca-neuro@integralife.com

Infolinia dla dystrybutoréw

+33 (0) 4 37 47 59 16

Adres pocztowy

Integra Sprawy regulacyjne ¢« Immeuble Séquoia 2, 97
allées Alexandre Borodine

Parc Technologique de la Porte des Alpes

69800 Saint Priest, Francja

Portal internetowy

www.integralife.com

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
dystrybutora*

16 marca 2020 r

4. Dystrybutorzy

*Potwierdzam otrzymanie,
przeczytanie i zrozumienie
Notatki bezpieczenstwa.

Wypetnia dystrybutor lub wprowadzi¢ N/A

Zatgczytem liste klientow

Poinformowatem
zidentyfikowanych klientow tego
FSN

Data przekazania informaciji:

Otrzymatem potwierdzenie
odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow

O 0O 00 O

Ani ja, ani zaden z moich
klientow nie posiada w zapasie
zadnych urzadzen, ktorych
dotyczy ta kwestia.
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Nazwisko drukowanymi literami* Nazwisko dystrybutora drukowanymi literami
Podpis* Dystrybutor podpisuije sie tutaj
Data*

Pola obowiagzkowe sg oznaczone gwiazdka (*).

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w FSN i
potwierdzita, ze otrzymali Panstwo FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji to dowod na to, ze musimy monitorowa¢ postep dziatan
naprawczych.
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Podrecznik operatora CUSA® Clarity

DODATEK NR 1

Dzieki ponizszym instrukcjom mozna zastosowac¢ 30-minutowy lub 40-minutowy okres
suszenia, aby osiggnaé¢ pozadane wymagania.

Sterylizacja

Sterylizacje parowg (cieptem wilgotnym) przeprowadza sie w lokalnie zatwierdzonym cyklu
przedprozniowym (wymuszone usuwanie powietrza). Sterylizator parowy powinien by¢ zatwierdzony
zgodnie z wymogami wszelkich lokalnych norm i wytycznych, takich jak EN 285 lub ANSI/AAMI ST8.
Sterylizator parowy powinien by¢ zainstalowany i konserwowany zgodnie z instrukcjami producenta
oraz lokalnymi wymogami. Nalezy upewnic sie, ze wybrany cykl sterylizatora parowego jest
zaprojektowany tak, aby usuwac powietrze z wsadow urzgdzenia charakteryzujgcych sie porowatoscig
lub prze$witami zgodnie z instrukcjami producenta, a takze, ze maksymalny wsad sterylizatora nie jest
przekroczony zgodnie z definicjg producenta sterylizatora oraz walidacjg sterylizatora.

Pakowanie tacy do sterylizacji
Rekojes¢ i elementy mozna pakowacé na tacy do sterylizacji na jeden z dwéch sposobow:

+ W opakowaniu — wybra¢ odpowiednie obtozenie CSR zgodnie z rozmiarem, ksztattem
i masg tacy, stosujgc sie do instrukcji producenta materiatu do pakowania.

« Szybka sterylizacja parowa / Flash (bez opakowania) — taca do sterylizacji bez
opakowania.

Ponizsze cykle zostaty zatwierdzone dla celéw sterylizacji rekojesci i elementéw systemu
CUSA Clarity.

Cykle sterylizacji dla rekojesci 23 kHz i 36 kHz oraz komponentéw

30-minutowy cykl czasu suszenia

Opakowanie Temperatura Rodzaj Godzina Cykl
suszenia*
W opakowaniu od 132°C (269,6°F) do 134°C Préznia 4-18 min 30 min
(273,2°F) wstepna
134°C (273,2°F) Préznia 3-18 min 30 min
wstepna
od 134°C (273,2°F) do 137°C Préznia 3-3,5min 30 min
(278,6°F) wstepna
Szybka sterylizacja 132°C (269,6°F) Préznia 4 min Brak
parowa/ Flash wstepna

(bez opakowania)
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Cykle sterylizacji dla rekojesci 23 kHz i 36 kHz oraz komponentow

40-minutowy cykl czasu suszenia

Opakowanie Temperatura Rodzaj Godzina Cykl
suszenia*

W opakowaniu od 132°C (269,6°F) do 134°C  Proznia wstepna  4-18 min 40 min
(273,2°F)
134°C (273,2°F) Préznia wstepna  3-18 min 40 min
od 134°C (273,2°F) do 137°C  Préznia wstepna  3-3,5 min 40 min
(278,6°F)

Szybka sterylizacja 132°C (269,6°F) Préznia wstepna 4 min Brak

parowa/ Flash
(bez opakowania)

*Ostatecznie wysterylizowane przedmioty nalezy przed uzyciem pozostawi¢ do wystygniecia do
temperatury pokojowej. Po zakonczeniu cyklu suszenia nalezy przed uzyciem pozostawic tace
do wystygniecia do temperatury otoczenia na co najmniej 30 minut.

Wydajnosc¢ suszenia sterylizatora parowego moze sie znacznie zmieni¢ w zaleznosci od konstrukcji
sterylizatora, zatadunku, opakowania, warunkéw otoczenia oraz dostarczania pary podczas procesu
sterylizacji. Zgodnie z normami ANSI/AAMI ST79 oraz EN 285 uzytkownik powinien zastosowaé
sprawdzalne metody (np. kontrole wzrokowe) w celu potwierdzenia odpowiedniego wysuszenia.

Niniejsze instrukcje uzytkowania zostaty zatwierdzone zgodnie z normami ISO 17664 oraz ANSI/
AAMI ST79. Odpowiedzialnos¢ za wykonywanie procedur z wykorzystaniem urzgdzen, materiatow

i personelu w wyznaczonym obszarze oraz spetnienie w ich wyniku pozgdanych wymogoéw ponosi
placéwka. Obejmuje to walidacje i rutynowe monitorowanie procesu. Podobnie wszelkie odstepstwa
osoby obstugujgcej od tych zaleceh powinny by¢ oceniane pod kgtem skutecznosci oraz
ewentualnych negatywnych skutkéw.
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DODATEK NR 2

Opis Czesé/numer Opis Czes$é/numer
Podrecznik operatora US 60905769 Podrecznik operatora US 60905197
Podrecznik operatora OUS 60905789 Podrecznik operatora OUS 60905217
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
francuskim 60905770 francuskim 60905198
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
hiszpanskim 60905771 hiszpanskim 60905199
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
niemieckim 60905772 niemieckim 60905200
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
whoskim 60905773 wihoskim 60905201
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
szwedzkim 60905774 szwedzkim 60905202
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
rosyjskim 60905775 rosyjskim 60905203
Podrecznik operatora w jez. 60905776 Podrecznik operatora w jez. 60905204
japonskim japonskim
Podrecznik operatora w jez. 60905777 Podrecznik operatora w jez. 60905205
chinskim tradycyjnym chinskim tradycyjnym
Podrecznik operatora w jez. 60905778 Podrecznik operatora w jez. 60905206
chinskim uproszczonym chinskim uproszczonym
Podrecznik operatora w jez. 60905779 Podrecznik operatora w jez. 60905207
portugalskim portugalskim
Podrecznik operatora w jez. 60905780 Podrecznik operatora w jez. 60905208
brazylijskim brazylijskim
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
dunskim 60905781 dunskim 60905209
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
finskim 60905782 firskim 60905210
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
holenderskim 60905783 holenderskim 60905211
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
koreanskim 60905784 koreanskim 60905212
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
polskim 60905785 polskim 60905213
Podrecznik operatora w jez. Podrecznik operatora w jez.
chorwackim 60905786 chorwackim 60905214
Podrecznik operatora w jez. 60905787 Podrecznik operatora w jez. 60905215
czeskim czeskim
Podrecznik operatora w jez. 60905788 Podrecznik operatora w jez. 60905216

norweskim

norweskim
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