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INTEGRA,

LIMIT UNCERTAINTY

Saint Priest, 08.04.2019 .

Dotyczy: PILNE — KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU — INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wyroby medyczne: Integra® MGT-890-10MT - MGT Movement Metatarsal Sz. 10; MGT-890-20MT -
MGT Movement Metatarsal Sz. 20; MGT-890-30MT - MGT Movement Metatarsal Sz. 30; MGT-890-
40MT - MGT Movement Metatarsal Sz. 40

Producent: Ascension Orthopedics, Inc. — 11101 Metric Bivd, Austin, Texas 78758 USA

Przedstawiciel na terenie WE: INTEGRA LIFESCIENCES (France) SAS — Immeuble Séquoia 2 — 97
Allée Alexandre Borodine — 69800 SAINT PRIEST

Serie, ktorych dotyczy komunikat:
Wszystkie partie sprzedane od roku 2013 do chwili obecnej

Szanowni Klienci!

Firma Integra LifeSciences wykryta niedawno sprzecznosé pomiedzy Instrukcjg uzycia Systemu
endoprotezy stawu palucha Integra® Movement™ i obowigzujaca w regionie Europy, Bliskiego
Wschodu i Afryki technikg chirurgiczng w zakresie stosowania cementu do procedur catkowitej
endoprotezoplastyki.

Wskazane sg dwie procedury dla systemu Movement Great Toe firmy Integra (IFU LC-04-890-005
Rev G)

Polowicza artroplastyka:

Pofowicza artroplastyka z zastosowaniem systemu Movement Great Toe firmy Integra polega na
zastosowaniu komponentu odpowiadajgcego kosci $rédstopia i komponentu odpowiadajgcego
stawowi paliczkowemu, ktére opracowano w celu odtworzenia powierzchni glfowy pierwszej kosci
Srédstopia lub podstawy blizszego paliczka. Komponent odpowiadajacy kosci Srédstopia i komponent
odpowiadajgcy stawowi paliczkowemu sg wykorzystywane w pofowiczej artroplastyce jako implanty
stawu bez zastosowania cementu kostnego u pacjentéw z artretyzmem w pierwszej kosci $rodstopia
przy obecnosci dobrego foZyska kostnego. Wskazania do stosowania obejmuja:

* paluch koslawy lub paluch ograniczony;

* paluch sztywny;

* niestabilny lub bolesny staw $rédstopno-paliczkowy (MTP).

Catkowita artroplastyka:

Catkowita artroplastyka z zastosowaniem systemu Movement Great Toe firmy Integra wykorzystuje
dwuczesciowy implant, ktéry ma stuzy¢ za proteze stawu srodstopno-paliczkowego (MTP). Wyréb ten
Jest przeznaczony wyfacznie do stosowania z cementem kostnym. Wskazania do stosowania
obejmujg:

* bolesna zwyrodnieniowa zmiana stawu $rédstopno-paliczkowego;

* paluch sztywny w stadium 3 i 4;

* paluch koslawy lub paluch sztywny;

* paluch ograniczony z bolesnym zwiéknieniem stawu;,

* korekty po resekcji blizszego paliczka z umiarkowanym urazem’.

W zwigzku ztym ze wzgledéw szczegélnej ostroznosci oraz w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow producent, firma Ascension Orthopedics Inc, zaktualizowat Technike chirurgiczng LC-04-
890-006, Wersja B (Zatgcznik 1) dotyczacg Systemu endoprotezy stawu palucha Integra®Movement™
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INTEGRA™R

LIMIT UNCERTAINTY

obowigzujaca w regionie Europy, Bliskiego Wschodu i Afryki. Zmieniono nastgpujgce czesci Techniki
chirurgicznej w celu uwzglednienia dodatkowych sformutowan ibardziej szczegdtowych instrukcii
w zakresie prawidtowej techniki;

Technika chirurgiczna dotyczaca catkowitej endoprotezy stawu palucha, strona 12

Informujemy Panstwa o tym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu, poniewaz
wediug naszych informacji dostarczono Panstwu urzadzenia wymienione ponizej.

Opis produktu, ktérego dotyczy komunikat Numer referencyjny

MGT Movement Metatarsal Sz. 10 MGT-890-10MT
MGT Movement Metatarsal Sz. 20 MGT-890-20MT
MGT Movement Metatarsal Sz. 30 MGT-890-30MT
MGT Movement Metatarsal Sz. 40 MGT-890-40MT

Ponadto zwracamy sie z prosbha o skontaktowanie si¢ z klientami kornicowymi, ktérzy mogli
otrzymaé produkty objete niniejszym komunikatem, iprzekazanie im niniejszego
zawiadomienia.

Nalezy upewnié¢ sig, ze niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktu
i zatacznik przekazano wszystkim uzytkownikom Systemu endoprotezy stawu palucha Integra®
Movement™, ktérych moga one dotyczy¢.

Ponadto prosimy podpisaé i zwrécié¢ zalgczony ,.formularz potwierdzenia i zwrotu”, za pomoca
ktorego potwierdza Paristwo, ze otrzymali niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczeristwa
i maja Paristwo zamiar w pelni zastosowac¢ sie do zawartych w nim zalecefi. Ponadto
potwierdzajg Parnstwo, Zze niniejsze zawiadomienie zostalo przestane do kazdego klienta,
ktorego moze dotyczy¢.

Fakt otrzymania tego formularza dowodzi, ze firma Integra osiggneta okreslony poziom skutecznosci
w przekazywaniu tej informaciji.

Zalecamy rowniez przechowywanie kopii niniejszego zawiadomienia oraz podpisanej kopii formularza
potwierdzenia w Panstwa dokumentaciji.

Wiasciwe organy krajowe mogg przeprowadzaé audyty takich dziatan dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktu tego rodzaju, aby sprawdzi¢, czy klienci zostali powiadomieni o sprawie oraz czy
rozumiejg nature podejmowanych dziatan.

Wiasciwy urzad zostat powiadomiony o tej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu.

Bedziemy wdzieczni za wspolprace w zakresie akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu
i odestanie dotgczonego formularza potwierdzenia i zwrotu.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt pod nastepujgcym adresem e-
mail: emea-fsca-recon@integralife.com. ,

Z powazaniem

Angélique AUBERT
Koordynator ds. zgodnosci
Europa, Bliski Wschdd i Afryka

Zatgczono: Formularz potwierdzenia i zwrotu (1 strona) + Zatacznik 1
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INTEGRA '

LIMIT UNCERTAINTY

FORMULARZ POTWIERDZENIA
Wyroby medyczne:
Integra® MGT-890-10MT - MGT Movement Metatarsal Sz. 10; MGT-890-20MT - MGT
Movement Metatarsal Sz. 20; MGT-890-30MT - MGT Movement Metatarsal Sz. 30; MG T-890-40MT -
MGT Movement Metatarsal Sz. 40

Producent:
Ascension Orthopedics, Inc. — 11101 Metric Bivd, Austin, Texas 78758 USA

Przedstawiciel na terenie WE: INTEGRA LIFESCIENCES (France) SAS — Immeuble Séquoia 2 — 97
Allée Alexandre Borodine — 69800 SAINT PRIEST

Serie, ktérych dotyczy komunikat:
Wszystkie partie sprzedane od roku 2013 do chwili obecnej
Marzec 2019 r.

Formularz nalezy odestaé:

Faksem/teleksem: +33 (0)4 37 47 59 30
Lub poprzez e-mail: emea-fsca-recon@integralife.com
Za pomoca tego formularza potwierdzam, ze:

Otrzymatem/Otrzymatam, przeczytatem/przeczytatam i rozumiem informacje zawarte w wystanym
przez firme Integra komunikacie dotyczacym bezpieczeristwa stosowania produktu odnoszacym sie
do Systemu endoprotezy stawu palucha Integra® Movement™.

Przekazatem/Przekazatam niniejsze zawiadomienie o wycofaniu produktu osobom, ktorym
sprzedatem/sprzedatam lub przekazatem/przekazatam wyroby objete komunikatem. Zapewniam, ze
ten formularz zostat mi, po podpisaniu, we wiasciwy sposéb odestany przez te osoby.

Potwierdzam, ze niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczehstwa stosowania produktu i zatgcznik
zostaly przekazane do wszystkich klientéw, ktorych mogg one dotyczyé.

Imi¢ i nazwisko (nazwa) klienta Data

Ulica i numer domu Miejscowos$é/Wojewodztwo/Kod pocztowy
Numer telefonu Podpis
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