INTEGRA,

@®
Uréeno oddéleni Fizeni kvality, oddéleni LIMIT UNCERTAINTY
regulatornich zalezitosti nebo vedeni

Saint-Priest 6. bfezen 2014

véc:  NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI — POSTUP PRO KONTROLU

Zdravotnické prostredky:

TOTALNI NAHRADA HLEZNA HINTEGRA® Standardni tibiani a talarni komponenty

TOTALNI NAHRADA HLEZNA HINTEGRA® Sensitive tibialni a talarni komponenty

TOTALNI NAHRADA HLEZNA HINTEGRA® Tibialni a talarni komponenty pro revizni zakroky
TOTALNI NAHRADA HLEZNA HINTEGRA® Sensitive tibialni a talarni komponenty pro revizni zakroky

Referené¢ni ¢isla: Viz PRILOHA A

Vyrobce: Newdeal SAS, Immeuble Séquoia 2 - 97 allée Alexandre Borodine -
Parc Technologique de la Porte des Alpes - 69800 Saint Priest — Francie.

Dotéené Sarze: vSechny vyrobky pfed datem exspirace.

VézZeny distributore,

na zakladé nedavného interniho Setfeni zjistila spole¢nost Newdeal SAS ze skupiny Integra LifeSciences
Group, ze pfi pfepravé tibialnich a talarnich komponent totalni nahrady hlezna Hintegra® a manipulaci s
nimi hrozi poskozeni obalu (vnéjsiho pouzdra). Poskozeni mlze porusit sterilni bariéru vnéjsSiho pouzdra,
a predstavuje tak pro pacienta riziko potencialni infekce. Vyhodnoceni zdravotnich rizik ale potvrdilo, Zze
riziko nezadouci pfihody u pacienta je nepravdépodobné.

Z dostupnych klinickych dat o nahradach Hintegra® nevyplyva abnormainé vysoka ¢etnost infekci, proto
nebude nutné pacienty s implantovanymi nahradami nijak specialné sledovat.

Toto bezpecénostni upozornéni posilame, protoZze Vam jsou podle nasich zaznamd dodavany tibidlni a
talarni komponenty totélni ndhrady hlezna Hintegra®.

Interni vySetfovani také potvrdilo, Ze se riziko netyka vSech tibialnich a talarnich komponent totalni
nahrady hlezna Hintegra®. Spole¢nost Newdeal SAS se proto rozhodla, Zze ve Vasem zdravotnickém
zafizeni vybere jednu osobu, ktera proSla Skolenim spole¢nosti Integra (dale ,zastupce vySkoleny
spole¢nosti Integra“), a pozada ji, aby pfed kazdym zakrokem kontrolovala vSechny tibidlni a talarni
komponenty totalni nahrady hlezna Hintegra® podle pfilozeného postupu, ktery byl ovéfen jako ucinny.
Dodrzovani tohoto postupu zajisti, ze budou pfi zakrocich pouzivany pouze vyrobky s nepoSkozenym
vnéjSim pouzdrem.

Kontrolovany museji byt vSechny vyrobky uvedené v priloze A.

Zjisti-li se poSkozeni obalu tibialni a talarni komponenty totalni nahrady hlezna Hintegra®, bude takovy
zdravotnicky prostfedek ulozen zvlast, aby se zamezilo jeho pfipadnému pouziti, a zastupce vySkoleny
spole¢nosti Integra ho posle zpét do spolenosti Newdeal na vyménu. Naklady na vymeénu zdravotnickych
prostfedku v€etné postovného uhradi spoleénost Newdeal SAS.

Po kontrole se zastupce vyskoleny spolecnosti Integra spoji se zakaznickym servisem spolecnosti Integra
a dohodne se s nim na zpUsobu vraceni a vymény poskozenych vyrobk( (dostane kod schvaleni vraceni
vyrobku a pokyny, jak vyrobek vratit).

Ohledné Skoleni zastupct ve Vasem zdravotnickém zafizeni k provadéni kontrol se s Vami spoji pfimo
spole¢nost Integra.

Prosim, podepiste a vrat'te prilozené ,,Bezpe¢nostni upozornéni a formular pro vraceni“, kterym
potvrzujete, ze jste obdrzel(a) toto upozornéni a ze se budete fidit pokyny, které jsou v ném
uvedeny.
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Podepsanim formulare se také zavazujete, ze ve vasem zdravotnickém zafizeni uréite zastupce
vyskoleného spolec¢nosti Integra, ktery bude pritomen pfi vSech zakrocich s totalni nahradou
Hintegra®, aby zdravotnicky prostredek zkontroloval. Zaroven potvrzujete, ze s timto oznamenim
byli seznameni vSichni dotceni uzivatelé nebo zakaznici.

O tomto bezpecnostnim napravném opatfeni v terénu byl informovan také Statni Ustav pro kontrolu IéCiv.

Velmi si vazime Vasi spoluprace a dékujeme Vam za ni.

Jean-Baptiste EBERST

Senior Regulatory Affairs Project Manager
Evropa, Blizky vychod, Afrika

Divize vyrobk( pro rekonstrukci koncetin
+33(0) 437 47 59 15
emea-fsca-recon@integralife.com

V priloze: - Pokyny pro kontrolu.
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BEZPECNOSTNi UPOZORNENI A FORMULAR PRO VRACENI
Tibialni a talarni komponenty totalni ndhrady hlezna Hintegra®

Vyrobce: Newdeal SAS — 97 allée Alexandre Borodine 69800 Saint Priest - Francie
Bfezen 2014
Dotcené Sarze: vSechny vyrobky pfed datem exspirace.

PRILOHA A: Seznam referenénich &isel, kterych se bezpe&nostni upozornéni tyka

301110 301111 301112 301113
301114 301115 301116 301121
Talarni implantaty 301122 301123 301124 301125
HINTEGRA® 302110 302111 302112 302113
302114 302115 302116 302121
302122 302123 302124 302125
301200 301201 301202 301203
301204 301205 301206 301222
Tibialni 301223 301224 301225 301232
implantaty 301233 301234 301235 302200
HINTEGRA © 302201 302202 302203 302204
302205 302206 302222 302223
302224 302225 302232 302233
302234 302235
Talarni 351152 351153 351154 351155
implantaty 351156 351512 351513 351514
HINTEGRA® 351515 352152 352153 352154
Sensitive 352155 352156 352512 352513
352514 352515
351251 351252 351253 351254
Tibialni 351255 351256 351522 351523
implantaty 351524 351525 351532 351533
HINTEGRA ® 351534 351535 352251 352252
Sensitive 352253 352254 352255 352256
352522 352523 352524 352525
352532 352533 352534 352535
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BEZPECNOSTNi UPOZORNENi A FORMULAR PRO VRACENI
Tibialni a talarni komponenty totalni nahrady hlezna HINTEGRA®

Vyrobce: Newdeal SAS — 97 allée Alexandre Borodine 69800 Saint Priest - Francie
Bfezen 2014
Dotcené SarzZe: vSechny vyrobky pfed datem exspirace.

DULEZITE: Podepsany formular poslete zpét:
Faxem na faxové Cislo: +33 (0)4 37 47 59 30 NEBO

naskenovany e-mailem na adresu: emea-fsca-recon@integralife.com

Podpisem tohoto formulare potvrzuiji, Ze:

jsem od spolec¢nosti Newdeal obdrzel(a) bezpecnostni upozornéni tykajici se tibialnich a talarnich
komponent totalni nahrady hlezna Hintegra®, precetl(a) jsem si ho a informacim, které jsou v ném
uvedeny, rozumim.

Dokument jsem spole¢né s vysvétlujicim dopisem predal(a) pfisluSnym uZivatelim. Zajistim, aby byl v
nasem zdravotnickém zafizeni u kazdého zakroku s totalni nahradou Hintegra® pfitomen zastupce
vyskoleny spole¢nosti Integra, ktery bude provadét kontrolu podle pokyn( pred kazdym zakrokem, pfi
némz by mohl byt pouzit néktery z vyrobkd Hintegra® uvedenych v pfiloze A.

Jméno distributora Jméno kontaktni osoby
Ulice

Obec, zemé, PSC Telefon

E-mail Fax

Podpis
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