NTEGRA™R

LIMIT UNCERTAINTY

INTEGRA

Do wiadomosci Dziatu kontroli jakosci,
Dziatu ds. regulacyjnych lub Zarzadu

Saint Priest, 14 pazdziernika 2019 r.

Dotyczy: PILNE — NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA - Instrukcja obstugi

konsoli CUSA® Clarity C7000 — Konsola CUSA Clarity
Producent:
Integra LifeSciences (Ireland) Limited — IDA Business and Technology Park Sragh — Tullamore,
Hrabstwo Offaly, Irlandia
Przedstawiciel w WE:

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

Wyroby medyczne:

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

* Fragmentacja: Gdy wibrujgca koncéwka rekojesci wchodzi w kontakt z tkankg, 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 koricéwki dystalnej rekojesci.

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

Glowne przeznaczenie kliniczne wyrobow:

Ultradzwiekowy system aspiratora chirurgicznego CUSA® Clarity jest przeznaczony do staosowania
podczas zabiegdéw chirurgicznych, w ktérych wskazana jest fragmentacja, emulsyfikacja i aspiracja
tkanki miekkiej 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.

Numery referencyjne i partie, ktérych dotyczy notatka:
Wszystkie serie sprzedawane od 2017 roku do chwili obecnej

Szanowny Kliencie,

niniejsze pismo ma na celu powiadomienie Panstwa, ze producent, spotka Integra LifeSciences,
dobrowolnie wydat Notatke dotyczacg bezpieczenstwa w odniesieniu do Instrukcji obstugi konsoli
CUSA® Clarity C7000.

W toku niedawnej kontroli wewnetrznej spdtka Integra LifeSciences ustalita, ze niezbedna jest zmiana
tresci Instrukcji obstugi w celu odzwierciedlenia najwtasciwszych parametréw sterylizacji, dlatego tez
dla rekojeséci i podzespotéw CUSA Clarity 36 kHz zmieniono parametry czasu suszenia z 30 minut na
40 minut, zgodnie z parametrami dla rekojesci i podzespotéw CUSA Clarity 23 kHz.

Ocena przeprowadzona przez producenta, spotke Integra LifeSciences, wykazata, ze wystgpienie
ciezkich urazéw z powodu korekt zidentyfikowanych w toku tego dziatania naprawczego jest mato
prawdopodobne. Weryfikacja wewnetrzna potwierdza, ze spdtka Integra LifeSciences nie posiada
wiedzy o wystgpieniu zadnych zdarzen niepozgdanych ani skargach zwigzanych z czasem trwania
cyklu suszenia podanym w aktualnych instrukcjach obstugi, ani tez nie zgtaszano zadnych ciezkich
urazow ani zgondw zwigzanych z tym problemem.

Jest bardzo malo prawdopodobne, aby krotszy czas suszenia skutkowat niejatowoscig produktu,
poniewaz suszenie odbywa sie po zastosowaniu pary, moze jednak skutkowaé obecnoscig widocznej
wilgoci (najprawdopodobniej na opakowaniu zewnetrznym). Wilgo¢ pozostata po uptywie czasu
suszenia po sterylizacji mozna wykryé, dokonujgc oceny wzrokowej podzespotéw i opakowania
zewnetrznego pod katem widocznej wilgoci lub wody. W przypadku zauwazenia widocznej wilgoci
nalezy ponownie zawing¢ produkt i podda¢ go ponowne;j sterylizacji.
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Wyzej wymienione zagrozenia oceniano w oparciu o norme 1SO 14971 i inne obowigzujgce przepisy
wyszczegolnione w naszych procedurach wewnetrznych.

Powiadamiamy Panstwa o Dziataniu naprawczym dotyczacym bezpieczenstwa, poniewaz z naszej
dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo:

Numery
referencyjne
Konsola CUSA Clarity C7000

W celu ograniczenia ryzyka uprzejmie prosimy o:

Opis produktu, ktérego dotyczy notatka

- zidentyfikowanie wyrobu;

- przeczytanie i zrozumienie informacji przedstawionych w Zafaczniku 1,

- weryfikacje ,,Parametrow sterylizacji” w Rozdziale 11 Instrukcji obstugi;

- zastgpienie informacji zawartych w Rozdziale 11 Instrukcji obstugi informacjami
przedstawionymi w Zafgczniku 1 stosownie do okolicznosci.

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg posiadaé te wiedze, w Panstwa
organizacji albo we wszelkich organizacjach, do ktérych przekazano wyroby, ktérych potencjalnie
dotyczy notatka.

Prosimy przekaza¢ niniejszg notatke innym organizacjom, na ktére ma wptyw to dziatanie.

Prosimy przypominac¢ o tresci niniejszej notatki oraz wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni
czas, tak aby zapewni¢ skutecznos¢ podejmowanych przez nas dziatah naprawczych.

W razie potrzeby prosimy zgtasza¢ wszystkie zdarzenia zwigzane z wyrobem do producenta,
dystrybutora albo miejscowego przedstawiciela oraz do wtasciwego organu krajowego, poniewaz takie
zgtoszenia dostarczajg istotnych informacji zwrotnych.

Wymagana jest odpowiedz klienta. Do niniejszej Notatki dotyczgcej bezpieczenstwa dotgczono
formularz. Otrzymanie niniejszego formularza stanowi potwierdzenie, ze firma Integra skutecznie
przekazata niniejszg informacje. Oczekujemy odpowiedzi w terminie trzech tygodni.

Zalecamy rowniez zachowanie w Panstwa dokumentacji egzemplarza niniejszego zawiadomienia i
podpisanej kopii formularza potwierdzenia.

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

W razie jakichkolwiek dodatkowych pytan prosimy o kontakt pod adresem

angelique.aubert@integralife.com. Doceniamy Panstwa pomoc i dziekujemy za wspotprace.
Z powazaniem

Angelique AUBERT
Koordynator ds. zgodnosci w regionie
EMEA

Zataczniki: Formularz odpowiedzi klienta/dystrybutora na Notatke dotyczgcg bezpieczenstwa (dwie
strony), Zatgcznik 1, Zatgcznik 2
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Formularz odpowiedzi dystrybutora

1. Informacje o Notatce dotyczacej bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN*

FSN-HHE-342A-250919

Data wydania FSN*

15 pazdziernika 2019 .

Nazwa produktu/wyrobu*

Instrukcja obstugi konsoli CUSA® Clarity C7000

Kody produktow

Wyszczegolniono w Zatgczniku 2

Numery partii/seryjne

Wszystkie serie sprzedawane od 2017 roku do chwili
obecnej

2. Dane dystrybutora/importera

Nazwa spotki®

Numer klienta

Adres*

Adres do wysyiki, jezeli jest inny niz
powyzszy

Imie i nazwisko osoby do kontaktu*

Tytut albo stanowisko

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Powiadomienie zwrotne dla Nadawcy

Adres e-mail

emea-fsca-neuro@integralife.com

Infolinia dla dystrybutoréw

+33(0)4 374759 16

Adres pocztowy

Integra Regulatory Affairs « 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*

25 listopada 2019 r.

4. Dystrybutorzy/importerzy (zaznaczy¢ wszystkie pasujace opcje)

*Potwierdzam otrzymanie,
przeczytanie i zrozumienie
Notatki dotyczgcej
bezpieczenstwa.

O

Dystrybutor/importer musi wypeni¢ albo wpisa¢ ND

Sprawdzono zapasy i stan
magazynowy poddany
kwarantannie

Dystrybutor/importer musi wpisac liczbe i date

Zidentyfikowano klientéw, ktorzy
otrzymali albo mogli otrzymacé
ten wyréb

Zatgczono wykaz klientow

Poinformowano
zidentyfikowanych klientow o tej
FSN

oo o O

Data komunikatu:
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|:| Otrzymano potwierdzenie
odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow
[ |Zwidconowyroby. kadrych | Bofsclene, nersemiuner seulyiets ot
dotyczy problem — wpisac liczbe | oqoowiedzi kienta)

zwroconych wyrobow i date

zakonczenia.
[0 | Zniszczono myroby, KGych | Boe e e g w o
dotyczy problem — wpisac liczbe | oqoowiedzi kienta)

zniszczonych wyrobow i date

zakonczenia.

|:| W zapasach moich ani zadnego
z moich klientdw nie znajdujg sie
zadne wyroby, ktorych dotyczy
problem

|mi$ i nazwisko drukowanymi literami* Wopisac w tym miejscu imig i nazwisko dystrybutora
drukowanymi literami

Podpis* Dystrybutor musi ztozy¢ podpis w tym miejscu

Data*

Pola obowigzkowe oznaczono symbolem *

Jest wazne, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegd6lnione w FSN
I potwierdzita, ze otrzymali Panstwo FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowod potrzebny nam do monitorowania postepow
dziatah naprawczych.
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ZALACZNIK 1

Integra™ CUSA® Clarity
Ultradiwiekowy system aspiratora chirurgicznego

Konsola CUSA Clarity — C7000

Parametry sterylizaciji:
Wszystkie rekojesci | elementy wymagaja 40-minutowej pracy na sucho dla catego procesu sterylizacji,
Ponizszymi informacjami nalezy zastapic ,,Parametry sterylizacji” w sekcji 11 instrukcji obstugi:

Pakowanie tacy do sterylizacji
Rekojest | elementy mozna pakowacd na tacy do sterylizacji na jeden z dwéch sposobow:

= W opakowaniu — taca do sterylizacji dwukrotnie cpakowana szpitalnym materialem typu CSR,
=  bez opakowania (szybka sterylizacja flash) — taca do sterylizacji bez opakowania,

Rekojesc | elementy systemu CUSA Clarity mozna sterylizowac, stosujae ponizsze cykle,

Opakowanie Temperatura Reodzaj Godzina Cykl
suszenia

132°C (269,6°F) do 134°C Proznia wstepna 4 min—18 min 40 min

(273,2°F)

W opakowaniu 134°C (273,2°F) Proznia wstepna 3Imin—18 min 40 min
134°C (273,2°F) do 137°C o _ .
(278 6°F) PréZnia wstepna 3—3,5 min 40 min

Szybka sterylizacja
parowa' Flash 132°C (269 6°F) ProZznia wstepna 4 min Brak
(bez cpakowania)
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LIMIT UNCERTAINTY® .-
ZALACZNIK 2
Opis Czesé/numer Opis Czesé/numer

Instrukcja obstugi dla Stanow Instrukcja obstugi dla Stanow
Zjednoczonych 60905769 Zjednoczonych 60905197
Instrukcja obstugi dla krajéw Instrukcja obstugi dla krajow
poza terenem Stanow 60905789 poza terenem Stanow 60905217
Zjednoczonych Zjednoczonych
Instrukcja obstugi w jezyku 60905770 Instrukcja obstugi w jezyku 60905198
francuskim francuskim
Instrukcja obstugi w jezyku 60905771 Instrukcja obstugi w jezyku 60905199
hiszpanskim hiszpanskim
Iqstrl_chf(q obstugi w jezyku 60905772 Iqstquch obstugi w jezyku 60905200
niemieckim niemieckim
Instrukcja obstugi w jezyku 60905773 Instrukcja obstugi w jezyku 60905201
wioskim wioskim
Instrukcja obstugi w jezyku 60905774 Instrukcja obstugi w jezyku 60905202
szwedzkim szwedzkim
Instrukcja obstugi w jezyku 60905775 Instrukcja obstugi w jezyku 60905203
rosyjskim rosyjskim
Instrukcja obstugi w jezyku 60905776 Instrukcja obstugi w jezyku 60905204
japohski.m . japoﬁskilm .
Ins.t’ruk.CJa obslug_l w jezyku 60905777 Ins_t’ruk_qa obs+ugI| w jezyku 60905205
chinskim tradycyjnym chinskim tradycyjnym
Ins.t’ruk.CJa obstugi w jezyku 60905778 Ins_t’ruk_qa obstugi w jezyku 60905206
chifskim uproszczonym chinskim uproszczonym
Instrukcljakobslugi w jezyku 60905779 Instrukcljakobs’rugi w jezyku 60905207
portugalskim portugalskim
Instrukcja obstugi w odmianie Instrukcja obstugi w odmianie
brazylijskiej jezyka 60905780 brazylijskiej jezyka 60905208
portugalskiego portugalskiego
Instrukcja obstugi w jezyku 60905781 Instrukcja obstugi w jezyku 60905209
dunskim dunskim
Instrukcja obstugi w jezyku 60905782 Instrukcja obstugi w jezyku 60905210
finskim fiiskim
Ingtrt:kcj; E_bs{ugi w jezyku 60905783 Iq;trt:kcj; ﬁ_bs’rugi w jezyku 60905211
niderlandzkim niderlandzkim
Lnstrulfcjs obstugi w jezyku 60905784 Lnstrulfcjl? obstugi w jezyku 60905212

oreanskim oreanskim
Ln;;rlgil::p obstugi w jezyku 60905785 :)nosltsrlgilr(ﬁja obstugi w jezyku 60905213
Icnzset;tlj(li(r?a obstugi w jezyku 60905787 ICnZs(:QIJ(II(r(Y:]Ja obstugi w jezyku 60905215
Instrukcja obstugi w jezyku 60905788 Instrukcja obstugi w jezyku 60905216
norweskim norweskim
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