Do wiadomosci Dziatu kontroli jakosci lub Dziatu ds. I N T E G R A
rejestracji lekow lub zarzadu

Saint Priest, 23/06/16

Temat: PILNE - KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU - ZAWIADOMIENIE O WYCOFANIU PRODUKTU

Wyroby medyczne:
ACHILLON® Minimalnie inwazyjny system stuzgcy do naprawy peknigtego Sciggna Achillesa
Numer referencyjny: 119700
Producent:
Newdeal SAS - 97 allée Alexandre Borodine 69800 Saint-Priest — Francja.
Nr-y serii objetych wycofaniem:
Wszystkie produkty, dla ktérych nie uptynela data waznosci

Szanowny Kliencie,

Newdeal SAS, firma nalezgca do grupy Integra LifeSciences zidentyfikowata, w ramach wewnetrznego
audytu, ze mozliwe jest, iz jedna z czesci zamknigcia z materiatu Tyvek opakowania wtornego (blister
zewnetrzny) w systemie do zszywania peknietego $ciegna Achillesa Achillon® moze nie by¢ catkowicie
zamknieta.

Cze$é zamkniecia, ktdrego dotyczy niniejsze zawiadomienie przylega do odklejanego recznie elementu
uzywanego do otwarcia zewnetrznego blistra oraz jesli nie zostanie ona catkowicie zaklejona,
zapewnienie sterylnosci zewnetrznej powierzchni wewnetrznego opakowania moze zostac zagrozone.

Jesli sterylnoé¢ opakowania nie jest zapewniona, moze nastgpi¢ réwniez utrata sterylnosci wyrobu.
Utrata sterylno$ci moze spowodowac infekcje rany, ktéra bedzie znaczna, ale odwracalna i bedzie
wymagala interwencji wychodzacej poza zakres standardowej opieki medycznej w leczeniu schorzenia.
Wada opakowania moze nie by¢ tatwa do wykrycia po wzrokowej inspekcji przed uzyciem, jednak jest
mato prawdopodobne, ze wystapig szkodliwe skutki dla zdrowia, wnioskujgc po naszej ocenie
zagrozenia dla zdrowia.

Podczas wewnetrznego audytu Newdeal dodatkowo ustalono, ze wyroby Achillon® znajdujgce sie
wewngtrz opakowan byly steryine.

Podczas przegladu dostepnych danych klinicznych z systemu zszywania Achillon® nie stwierdzono
nieprawidlowego podwyzszenia wskaznika wystapienia infekcji, a w konsekwencji nie wymaga si¢
przeprowadzenia specjalnej obserwacji kontrolnej u pacjentéw, u ktorych zastosowano implant.

Poniewaz nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych z powodu wad opakowania, firma Newdeal
SAS podjeta decyzje, aby przeprowadzi¢ dobrowolne wycofanie niewykorzystanych produktow i
produktéw po uptywie daty waznosci o numerze referencyjnym 119700.

Powiadamiamy Panstwa o tym wycofaniu, poniewaz w naszych danych widnieje informacja, ze
dostarczono Panstwu system zszywania Achillon®.

Numer Numer serii objetej wycofaniem

Opis produktu objetego wycofaniem referencyjny

Wszystkie serie, dla ktdrych nie
uptynela data waznosci

ACHILLON® Minimalnie inwazyjny system

zszywajacy zerwane $ciegno Achillesa 119700
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Uprzejmie prosimy Paristwa o sprawdzenie swojego stanu magazynowego, aby sprawdzi¢, czy
posiadaja Panstwo system do zszywania ACHILLON® o numerze referencyjnym 119700, prosimy
o poddanie tych produktéw kwarantannie.

Ponadto uprzejmie prosimy Paristwa o skontaktowanie si¢ z klientami koricowymi, ktérzy moga
posiadaé produkty objete wycofaniem i przekazaniem im niniejszego zawiadomienia. Jesli
posiadaja oni produkt objety wycofaniem, musza natychmiast przesta¢ z niego korzysta¢ oraz
wycofaé go z uzycia.

Po sprawdzeniu Panistwa stanu magazynowego, jak réwniez stanu magazynowego Paristwa
klientéow koncowych, prosimy o podpisanie oraz odestanie zalagczonego formularza ,,zwrotu i
potwierdzenia”, poprzez ktoéry potwierdza Paristwo, ze otrzymali niniejsze zawiadomienie o
wycofaniu produktu i maja Paristwo zamiar w petni zastosowaé si¢ do zalecen zawartych w
niniejszym zawiadomieniu o wycofaniu produktu.

Dzigki temu formularzowi beda mieli Paristwo pewnos¢, ze wszystkie systemy do zszywania
ACHILLON® o numerze referencyjnym 119700 beda odestane wiaczajac w to ten, ktére zostaty
juz odestane do Paristwa klientéw. Ponadto, potwierdzaja Panstwo, ze niniejsze zawiadomienie
zostalo przestane do kazdego uzytkownika / klienta, ktérego moze dotyczy¢.

Dziat obstugi klienta firmy Integra skontaktuje si¢ z Panstwem po otrzymaniu tej informacji, aby
zaplanowa¢ zwrot produktdw objetych zawiadomieniem (w celu przypisania numeru upowaznienia do
zwrotu towaréw).

Otrzymanie tego formularza jest formg zapewnienia, ze firma Integra osiggneta okreslony poziom
skutecznosci w przekazywaniu tej informac;ji.

Zalecamy rowniez przechowywanie kopii niniejszego zawiadomienia oraz podpisanej kopii formularza
potwierdzenia w Pafnstwa dokumentacji.

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

Krajowe wtadze o odpowiedniej kompetenciji w Panstwa kraju zostaly powiadomione o tych dziataniach
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa

W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan prosze o kontakt. Doceniamy Parnstwa wspotprace oraz
dziekujemy za Panstwa stale wsparcie. '

||

\/
Z powazaniem, (_-' Jj‘—;ﬁ—«/
‘Angélique Aubert

Koordynator ds. zgodnosci

Europa, Srodkowy Wschéd i Afryka

Zataczono: Formularz zwrotu i potwierdzenia (1 strona)
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INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

FORMULARZ ZWROTU | POTWIERDZENIA
Wyroby medyczne:
ACHILLON® Minimalnie inwazyjny system zszywajacy zerwane $ciegno Achillesa
Numer referencyjny: 119700
Producent:
Newdeal SAS - 97 allée Alexandre Borodine 69800 Saint-Priest — Francja.
Nr-y serii, ktérych dotyczy wycofanie:
Wiszystkie produkty, dla ktérych nie uplyneta data waznosci
Czerwiec 2016 r.

Prosimy o odestanie formularza do:

Poprzez faks/teleks: +33 (0)4 37 47 59 30
Lub poprzez e-mail: emea-fsca-recon@integralife.com
Poprzez ten formularz, potwierdzam, ze:

Otrzymatem/-am, przeczytatem/-am oraz zrozumiatem/-am informacje dostarczone w komunikacie o
wycofaniu Integra odnosnie minimalnie inwazyjnego systemu do zszywania $ciegna Achillesa
ACHILLON®, o numerze referencyjnym 119700.

Przekazatem/-am niniejsze Zawiadomienie o wycofania produktu do oséb, ktérym sprzedatem/-am lub
przekazatlem/-am produkty objete wycofaniem. Zapewniam, ze ten formularz zostat mi, po podpisaniu,
we wlasciwy sposéb odestany przez te osoby.

MJj stan magazynowy oraz stan magazynowy moich klientéw kofcowych zostat poddany przegladowi
a wyniki sg nastepujgce (prosimy zaznaczy¢ wlasciwg odpowiedZ):

|:| Tak, posiadam produkt(y) objety(e) wycofaniem w moim magazynie lub znajduje(a) si¢ on(e)
w magazynie moich klientow koricowych. Produkt(y) objety(e) wycofaniem zostal(y)
oddzielony(e) od reszty produktéw i zostanie(g) odestane z powrotem.

Prosimy o wskazanie iloSci i serii produktow w ponizszej tabeli:
Opis produktu, ktérego dotyczy Numer Numer serii Jakos¢é
zawiadomienie referencyjny

ACHILLON® Minimalnie inwazyjny system zszywajacy 119700
zerwane $ciegno Achillesa

] Nie, nie posiadam produktow objetych wycofaniem w moim magazynie.

Zapewniam, ze wszystkie produkty objete wycofaniem, wigcznie z tymi ktére juz wystatem/-am do
moich klientéow s3g objete kwarantanng oraz zostang odestane do firmy Integra.

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

Ulica

Miasto, kraj, kod pocztowy telefon

E-mail podpis
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