INTEGRA

All’attenzione del reparto Assicurazione qualita o
LIMIT UNCERTAINTY

del reparto Affari regolatori o della Dirigenza

Saint Priest, 24 novembre 2014

Oggetto: URGENTE - LETTERA DI AVVISO DI RICHIAMO MERCE

Dispositivi medici:
Monitoraqgio ossigeno tissulare di ricostruzione Licox®
ccC1 SONDE DI OSSIGENO PER CHIRURGIA PLASTICA RICOSTRUTTIVA (200 mm)
CC1.2 SONDE DI OSSIGENO PER CHIRURGIA PLASTICA RICOSTRUTTIVA (300 mm)
Monitoraggio ossigeno nei tessuti cerebrali Licox®
CC1.P1 SONDA DI OSSIGENO E TEMPERATURA COMBINATI
CC1.SB SONDA OSSIGENO
IM1.8 KIT COMPLETO SONDA-IMC CEREBRALE: CC1.SB SONDA e BULLONE A SINGOLO LUME IM1
IM2.S_EU KIT COMPLETO SONDA-IMC CEREBRALE: CC1.SB SONDA e BULLONE A DOPPIO LUME IM2
IM3.S_EU KIT SONDA-IMC CEREBRALE PTI02: CC1.SB SONDA OSSIGENO e 3 LUMI,
INTRODUTTORE IM3_EU
IM3.ST_EU KIT SONDA-IMC CEREBRALE PTI02: CC1.SB SONDA OSSIGENQ, C8.B SONDA
TEMPERATURA e 3 LUMI, INTRODUTTORE IM3_EU
IP1.P KIT CONTENENTE CC1.P1 E L'INTRODUTTORE IP1
IP2.P KIT CONTENENTE CC1.P1 E L'INTRODUTTORE IP2
IT2_EU KIT CONTENENTE CC1.P1 E L'INTRODUTTORE VK5.2
Produttore autorizzato:
GMS (Geselischatft fiir medizinische Sondentechnik mbH), Dorfstralle 2, 24247 Mielkendorf, Germania
Lotti interessati:
Fare riferimento alla tabella sottostante

Gentile cliente,

Investigando sulla base di un unico reclamo, Integra LifeSciences Corporation (Integra) ha scoperto che
esiste la possibilita che le letture di PtO2 possano risuitare sottostimate, a causa di una programmazione
errata della Smart Card, quando si usano alcuni lotti delle sonde Licox® (codici elencati sopra).

Non & stato segnalato alcun caso di lesioni o di eventi avversi alla salute di pazienti in relazione a tale
reclamo.

Il produttore autorizzato GMS (una societa Integra) ha deciso di effettuare un ritiro volontario dei prodotti.

Le notifichiamo questo ritiro poiché i nostri archivi indicano che Le & stato fornito uno degli articoli
interessati:

Codice Descrizione del prodotto Numeri di lotto interessati
SONDE DI OSSIGENO PER | »1513 040414, 070314, 130114, 150814, 240214,
cct CHIRURGIA PLASTICA S a1 S00a1a
RICOSTRUTTIVA ' ’
SONDE DI OSSIGENO PER
cc12 CHIRURGIA PLASTICA 020614, 040814, 050514, 070414, 070714, 220414
RICOSTRUTTIVA
011113, 050614, 060214, 060314, 071113, 100414,
CC1.P1 TE‘T‘&%’]‘%@%%%%E';IONE\TI 100714, 120614, 130214, 130314, 140814, 170114,
190614, 210814, 260614, 281013, 310714
020614, 080814, 081113, 090514, 110714, 130114,
CC1.SB SONDA DI OSSIGENO 140314 151113, 170214, 200114, 200614, 240314,
251113, 280314, 310714
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INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

Descrizione del prodotto Numeri di lotto interessati

KIT COMPLETO SONDA-IMC
Mis | CEREBRALE: CC1.5B SONDA e | 010914, 030314, 050914, 080814, 151113, 160614,
: BULLONE A SINGOLO LUME | 180714, 240314, 251113, 280314, 281013, 310714
IM1
M2.S EU CE:QTE%OR“AAEEF581S§BNSS;\:'§2 010914, 030314, 070214, 080814, 090514, 110714,
S - CC1. € | 151113, 170214, 200114, 270814
BULLONE A DOPPIO LUME IM2 : : ’
KIT SONDA-IMC CEREBRALE
M3S EU PTI02: CC1.SB SONDA 010914, 030314, 070214, 081113, 110714, 151113,
S OSSIGENO e 3 LUMI, 270814, 280314, 281013
INTRODUTTORE IM3 EU
KIT SONDA-IMC CEREBRALE
PTI02: CC1.SB SONDA 010914, 070214, 080814, 090514, 110714, 140314,
IM3.ST EU| OSSIGENO, C8.B SONDA | 151113, 160614, 170214, 180714, 200614, 251113,
TEMPERATURA € 3LUMI, | 270814, 280314, 281013
INTRODUTTORE IM3_EU
030714, 040914, 060214, 060314, 070814, 080514,
IP1.p K”ﬁ%"&ggﬁ'ﬁg&gk? E | 100714, 120614, 120914, 130314, 141113, 171013,
190614, 211113, 310714
030714, 040914, 050614, 060214, 060314, 070814,
PP KIT CONTENENTE CC1.P1E | 080514, 090114, 100714, 130314, 140814, 141113,
: L'INTRODUTTORE IP2 171013, 200214, 200414, 210814, 260614, 281013,
290814
T2 EU KIT CONTENENTE CC1.P1E | 011113, 030714, 060214, 071113, 090114, 100714,
- UINTRODUTTORE VK5.2 | 130214, 141113, 170114, 190614, 281013

Le chiediamo gentilmente di esaminare il Suo inventario per stabilire se @ in possesso delle sonde
Licox® in questione.

Le chiediamo gentilmente di contattare i clienti finali che potrebbero essere in possesso dei
prodotti in questione e di fornire loro questa lettera.

Se Lei 0 i Suoi clienti finali foste in possesso dei prodotti e dei numeri di lotto in questione, verifichi
I'etichetta della confezione esterna o di quella interna e controlli se riporta quanto segue:
“Attenzione: la Chip Card é stata aggiornata” (Chip Card has been updated) come mostrato
nellimmagine a pagina 6. Se presentano |'etichetta mostrata nell’immagine, i prodotti non sono
interessati dal problema e si possono usare.

Se i prodotti non presentano questa etichetta, li separi dal Suo inventario, li ponga in quarantena e
chieda ai Suoi clienti finali di cessare immediatamente di utilizzarli, di porli fuori _servizio e in

quarantena.
Dopo aver verificato il Suo inventario e quello dei Suoi clienti finali, La preghiamo di firmare e di

restituirci il “Modulo di restituzione e accettazione di ritiro” allegato, con il quale conferma di aver
ricevuto il presente avviso di ritiro nonché la Sua piena volonta di adempiere all’avviso stesso.

Con il presente modulo, garantira che tutti i dispositivi in questione, inclusi quelli gia inviati ai Suoi
. clienti, verranno rispediti a Integra. Conferma anche di avere inoltrato questo avviso a ogni cliente
interessato.
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INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

Al ricevimento della presente informazione il Servizio clienti Integra La contattera per organizzare la
restituzione e la sostituzione dei prodotti in questione (assegnazione del numero di autorizzazione al reso
merce e consegna con TNT Global Express).

La ricevuta di questo modulo garantisce che Integra ha raggiunto un livello di efficacia nel comunicare
queste informazioni.

Le raccomandiamo altresi di conservare una copia di questo avviso e una copia firmata del modulo di
accettazione per i Suoi archivi.

Le autoritd nazionali competenti potrebbero effettuare verifiche delle azioni in loco di questo tipo per
sincerarsi che i nostri clienti siano stati avvisati e comprendano la natura dell’azione sul campo intrapresa.

L’Autoritd nazionale competente nel vostro paese & stata avvisata della presente Azione correttiva di
sicurezza sul campo.

Per ogni ulteriore dubbio, La preghiamo di contattare Angélique Aubert al seguente indirizzo e-mail:
angeligue.aubert@integralife.com.
Apprezziamo la Sua cooperazione, e La ringraziamo per la continua collaborazione,

Cordialmente,

P
Angélique AUBERT
Coordinatore conformita
Europa, Medio Oriente e Africa

Allegati: Modulo di accettazione ritiro e rinvio (pagine 4 e 5)
Immagine della posizione dell'etichetta sulla chip card aggiornata nelle confezioni esterna e

interna (pagina 6)
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INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

MODULO DI ACCETTAZIONE DI RITIRO E RINVIO
Dispositivi medici:
Monitoraqgio ossigeno tissulare di ricostruzione Licox®
cct SONDE DI OSSIGENO PER CHIRURGIA PLASTICA RICOSTRUTTIVA (200 mm)
CC1.2 SONDE D! OSSIGENO PER CHIRURGIA PLASTICA RICOSTRUTTIVA (300 mm)
Monitoraqgio ossigeno nei tessuti cerebrali Licox®
CC1.P1 SONDA DI OSSIGENO E TEMPERATURA COMBINATI
CC1.8B SONDA OSSIGENO
IM1.S KIT COMPLETO SONDA-IMC CEREBRALE: CC1.SB SONDA e BULLONE A SINGOLO LUME IM1
IM2.S_EU KIT COMPLETO SONDA-IMC CEREBRALE: CC1.SB SONDA e BULLONE A DOPPIO LUME IM2
IM3.S_EU  KIT SONDA-IMC CEREBRALE PTI02: CC1.SB SONDA OSSIGENO e 3 LUMI,
INTRODUTTORE IM3_EU
IM3.ST_EU KIT SONDA-IMC CEREBRALE PTI02: CC1.SB SONDA OSSIGENO, C8.B SONDA
TEMPERATURA e 3 LUMI, INTRODUTTORE IM3_EU
IP1.P KIT CONTENENTE CC1.P1 E L'INTRODUTTORE IP1
IP2.P KIT CONTENENTE CC1.P1 E L'INTRODUTTORE IP2
IT2_EU KIT CONTENENTE CC1.P1 E LINTRODUTTORE VK5.2
Produttore autorizzato:
GMS (Gesellschatft fiir medizinische Sondentechnik mbH), Dorfstral3e 2, 24247 Mielkendorf, Germania
Lotti interessati:
Fare riferimento alla tabella sottostante

Novembre 2014

Si prega di restituire il modulo a:

A mezzo fax/telex: +33 (0)4 37 47 59 30 o tramite e-mail: emea-fsca-neuro@integralife.com

Con il presente modulo, confermo:

di aver ricevuto, letto ed inteso le informazioni fornite nell’avviso di ritiro Integra riguardanti le sonde

Licox®;
di aver inoltrato questo modulo, insieme alla lettera informativa, alle persone alle quali ho venduto e/o
consegnato in conto i prodotti interessati; di accertarmi che il modulo, firmato da tali persone, mi venga

debitamente riconsegnato;
di accertarmi che tutti i prodotti in questione, inclusi quelli gia inviati ai miei clienti, siano in quarantena e

vengano rispediti a Integra;

Nome fornitore/struttura sanitaria Persona da contattare
Indirizzo

Citta, provincia, codice postale Telefono

E-mail Firma

La preghiamo di inserire i dettagli del prodotto nella prossima pagina.
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INTEGRA

LIMIT UNCERTAINTY

B
i

Il mio inventario e quello dei miei clienti finali sono stati controllati e risulta quanto segue (spuntare la

risposta appropriata):

I:l Si, il mio inventario o quello dei miei clienti finali contengono uno o pit dei prodotti in questione.
Il prodotto o i prodotti in questione sono stati isolati e saranno restituiti per la loro sostituzione.

Si

Descrizione del prodotto
SONDE DI OSSIGENO PER

Codice

prega di indicarne le quantita nella tabella sottostante:

Numero di lotto interessato

021213, 040414, 070314, 130114,

Quantita

CHIRURGIA PLASTICA cci 150814, 240214, 270114, 280314,
RICOSTRUTTIVA 300614
SONDE DI OSSIGENO PER
CHIRURGIA PLASTICA CC1.2 838?]2’ 2‘2‘82]} 050514, 070414,
RICOSTRUTTIVA :
011113, 050614, 060214, 060314,
T
TEMPERATURA COMBINATI : : ’ : :
190614, 210814, 260614, 281013,
310714
020614, 080814, 081113, 090514,
110714, 130114, 140314, 151113,
SONDA DI OSSIGENO CC1.SB | 170214 200114, 200614, 240314,
251113, 280314, 310714
KIT COMPLETO SONDA-IMC 010914 030314 050914, 080814,
CEREBRALE: CC1.SB SONDA e IM1.S | 151113, 160614, 180714, 240314,
BULLONE A SINGOLO LUME IM1 251113, 280314, 281013, 310714
KIT COMPLETO SONDA-IMC 010914, 030314, 070214, 080814,
CEREBRALE: CC1.SB SONDA e | IM2.S_EU | 090514, 110714, 151113, 170214,
BULLONE A DOPPIO LUME IM2 200114, 270814
K”Eﬁg’gg‘gf%gg%i%%ﬁ 010914, 030314, 070214, 081113,
SOIGENOIG 3 LUML M3S_EU | 1 ; %1;, 151113, 270814, 280314
INTRODUTTORE IM3 EU
K'Tlfﬁt';’zpé"c“f%gg%i%iALE 010914, 070214, 080814, 090514,
- : CC1. 110714, 140314, 151113, 160614,
OSSIGENO, C8.B SONDA IM3.ST_EU | 130T 0 o 1s 201113
TEMPERATURA e 3 LUMI, 270814, 280314, 281013 ’
INTRODUTTORE IM3_EU : :
030714, 040914, 060214, 060314,
KIT CONTENENTE CC1.P1 E p1p | 070814, 080514, 100714, 120614,
L'INTRODUTTORE IP1 : 120914, 130314, 141113, 171013,
190614, 211113, 310714
030714 040914, 050614, 060214,
eMEEIEe | pun | i L
L'INTRODUTTORE IP2 : ’ : : :
171013, 200214, 200414, 210814,
260614, 281013, 290814
011113 030714, 060214, 071113,
KIT CONTENENTE CC1.P1 E IT2 EU | 090114, 100714, 130214, 141113,

L'INTRODUTTORE VK5.2

170114, 190614, 281013

[] No, it mio inventario e/o quello dei miei clienti finali non contengono nessuno dei prodotti con i

numeri di lotto in questione.
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INTEGRA®

it 1T URCERTAINTY

POSIZIONE DELL’ETICHETTA SULLA CHIP CARD AGGIORNATA NELLE CONFEZIONI ESTERNA E

INTERNA
=l T i i v “:37 _ ,‘ i
Keep Refrig mt@d . -
wmamrﬁ%pr‘@ddcet W{zﬂ' Y e
- Conserver au réfrgér; i |[L
‘Kuhl lagern ﬂ_&.‘v :
i Conservare in fmoﬁrm _.l_.,:_; b 2
Gekoeld bewér_e_rh - AR

Confezione interna Confezione esterna
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