NTEGRA™R

LIMIT UNCERTAINTY

An den Leiter der
Medizinprodukteaufsicht/Zentralapotheke

Saint Priest, 17.02.2020

Betrifft: DRINGEND — SICHERHEITSRELEVANTE PRODUKTINFORMATION — Benutzerhandbuch fiir die
CUSA® Clarity-Konsole C7000 — CUSA Clarity-Konsole
RechtmaRiger Hersteller:
Integra LifeSciences (Ireland) Limited — IDA Business and Technology Park Sragh — Tullamore, County Offaly,
Irland
Bevollmachtigter in der Europadischen Gemeinschaft:

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

Medizinprodukte:

Mit dem CUSA Clarity Ultraschall-Chirurgie-Aspirationssystem entfernen Chirurgen Gewebe effizient und selektiv.
Das Gerat hat drei Funktionen:

* Fragmentation: Wenn die vibrierende Spitze des Handstlicks das Gewebe beriihrt, fallen die Gewebezellen
auseinander (sie ,fragmentieren”).

*Spilung: Aus einem vom Bediener bereitgestellten Beutel wird Kochsalzldsung oder Ringerlaktat zur distalen
Spitze des Handstlicks gefihrt.

» Aspiration (Absaugung): Spilflussigkeit, fragmentiertes Gewebe und anderes Material werden durch das distale
Ende der chirurgischen Spitze zum vom Bediener bereitgestellten Absaugkanister transportiert.

Primérer klinischer Zweck des Produkts/der Produkte:

Das CUSA® Clarity Ultraschall-Chirurgie-Aspirationssystem ist fir den Gebrauch bei operativen Eingriffen
bestimmt, bei denen weiches und hartes Gewebe fragmentiert, emulgiert und aspiriert werden soll: Neurochirurgie,
Chirurgie des Verdauungstrakts und damit verbundener Organe, Urologische Chirurgie, Allgemeine Chirurgie,
Orthopéadische Chirurgie, Gynakologische Chirurgie, Laparoskopische Chirurgie.

Betroffene Referenzen und Chargen:
Alle seit 2017 bis dato verkauften Chargen

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Mit diesem Schreiben mochten wir Sie darauf hinweisen, dass Integra LifeSciences die friihere sicherheitsrelevante
Produktinformation bezuglich des Benutzerhandbuchs fur die CUSA® Clarity-Konsole C7000 aktualisiert.

Integra LifeSciences hat Sie bereits Anfang November 2019 dariiber in Kenntnis gesetzt, dass der Parameter fur
die Trockenzeit bei Befolgung der Schritte in der aktuellen Fassung des Benutzerhandbuchs fir CUSA Clarity-36-
kHz-Handstucke und -Komponenten von 30 Minuten auf 40 Minuten erhoht werden muss und damit der Einstellung
far CUSA Clarity-23-kHz-Handstticke und
-Komponenten entspricht.

Parallel zur urspriinglichen Mitteilung hat Integra die Problematik weiter untersucht und kurzlich eine 30-mindtige
Trockenzeit validiert, die wahlweise verwendet werden kann, jedoch nur unter der Voraussetzung, dass adaquat
dimensionierte CSR-Verpackungen (Central Supply Room) fur die spezifische Beladung verwendet werden und
dass die Kassette nach der Entnahme aus dem Sterilisator zuséatzliche 30 Minuten lang abkihlen kann.

Mit der Aktualisierung der sicherheitsrelevanten Produktinformation weisen wir Sie auf diese neue Information und
die oben genannte Information beziiglich der 30-minitigen Trockenzeit hin.

Es ist unwahrscheinlich, dass die in diesem Sicherheitshinweis herausgestellten Korrekturmaf3nahmen schwere
Verletzungen hervorrufen. Laut interner Uberpriifung gab es weder Nebenwirkungen oder Beschwerden beziiglich
der in den aktuellen Fassungen der Benutzerhandbiicher genannten Trockenzykluszeit, die Integra LifeSciences
bekannt sind, noch Meldungen zu schweren Verletzungen oder Todesféllen im Zusammenhang mit dieser
Problematik.

Obwohl es hdchst unwahrscheinlich ist, dass eine verkirzte Trockenzeit von 30 Minuten ohne Gebrauch der
geeigneten Verpackung und ohne 30-minttige Abkihlzeit ein nicht steriles Produkt zur Folge hat, da die Trocknung
nach der Dampfanwendung erfolgt, kann sie dennoch zu sichtbarer Feuchtigkeit fuhren (aller Voraussicht nach auf
der auBeren Verpackung). Feuchtigkeit nach der Trockenzeit im Anschluss an die Sterilisation kann festgestellt
werden, indem die Komponenten und die aul3ere Verpackung auf sichtbare Feuchtigkeit oder Wasser hin
kontrolliert werden. Sofern sichtbare Feuchtigkeit festgestellt wird, sollte das Produkt neu verpackt und erneut
sterilisiert werden.

Die oben genannten Risiken wurden auf Grundlage der Norm ISO 14971 und anderer gemaf unseren internen
Verfahren anwendbarer Vorschriften bewertet.

Page 1 of 7 FSN-HHE-342A-191219




INTEGRA =

LIMIT UNCERTAINTY

Wir benachrichtigen Sie Uber die KorrekturmafBnahme, da Sie laut unseren Aufzeichnungen mit den folgenden
Produkten beliefert wurden:

Beschreibung des betroffenen Produkts Referenz
CUSA Clarity-Konsole C7000

Zur Einddmmung des Risikos bitten wir Sie um Folgendes:

- Identifikation des Gerats

- Durchsicht und Verinnerlichung der in Anhang 1 aufgefiihrten Informationen

- Durchsicht des Absatzes ,,Sterilisationsparameter” in Abschnitt 11 Ihres Benutzerhandbuchs

- Austausch der Informationen in Abschnitt 11 Ihres Benutzerhandbuchs durch die in Anhang 1
aufgefiihrten Informationen, wie jeweils anwendbar

Diese Mitteilung muss an alle Angehdérigen Ihrer Einrichtung, die Uber diese Angelegenheit im Bilde sein mussen,
sowie an jegliche Einrichtungen, an die die potenziell betroffenen Geréte Gbergeben wurden, weitergeleitet werden.

Leiten Sie diese Mitteilung bitte an andere Einrichtungen weiter, die von dieser Mal3nahme beeinflusst werden.

Bitte halten Sie das Bewusstsein fir diese Mitteilung und die damit verbundene MaRnahme fir einen
angemessenen Zeitraum aufrecht, um die Wirksamkeit der KorrekturmaRnahmen gewahrleisten zu kénnen.

Bitte melden Sie alle Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Geréat an den Hersteller, den Handler oder den
Ortlichen Vertreter sowie gegebenenfalls auch an die zustandige nationale Behotrde, da dies eine wichtige
Resonanz darstellt.

Eine Antwort vonseiten des Kunden ist erforderlich. Dieser sicherheitsrelevanten Produktinformation ist ein
Formular beigefugt. Durch Erhalt dieses Formulars kann Integra sicherstellen, dass diese Informationen effektiv
bekannt gemacht wurden. Wir bitten innerhalb von 3 Wochen um Antwort.

Diese sicherheitsrelevante Produktinformation ist eine Aktualisierung des fritheren Schreibens FSN-HHE-
342A-250919, das am 4. November 2019 versandt wurde.

Wir empfehlen Ihnen auRerdem, ein Exemplar dieser Benachrichtigung sowie ein unterschriebenes Exemplar der
Empfangsbestéatigung in lhren Akten aufzubewahren.

Die zustandige nationale Behdrde in Ihrem Land wurde von dieser Korrekturmaf3nahme in Kenntnis gesetzt.

Fir Ruckfragen stehe ich Ihnen gerne unter der E-Mail-Adresse angeligue.aubert@integralife.com zur Verfigung. Wir
wissen Ihre Kooperationsbereitschaft zu schatzen und bedanken uns fiir lhre weitere Mitarbeit.

Mit freundlichen Grii3en

Angéliqgue AUBERT
EMEA Compliance Coordinator

Anlagen: Antwortformular fir Kunden (2 Seiten), Anhang 1, Anhang 2
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Antwortformular fur Kunden

1. Informationen zur sicherheitsrelevanten Produktinformation (FSN)

FSN-Referenznummer* FSN-HHE-342A-191219

Datum der FSN 17. Februar 2020

Produkt-/Geratebezeichnung* Benutzerhandbuch fur die CUSA® Clarity-Konsole
C7000

Produktcode(s) In Anhang 2 gelistet

Chargen-/Seriennummer(n) Alle seit 2017 bis dato verkauften Chargen

2. Angaben zum Kunden
Kontonummer

Name der Gesundheitseinrichtung*
Adresse der Einrichtung*
Abteilung/Geschaftseinheit
Lieferadresse, falls abweichend
Name des Ansprechpartners*

Titel oder Funktion
Telefonnummer*

E-Mail*

3. Im Namen der Gesundheitseinrichtung vom Kunden ergriffene Manahme
D Ich bestatige den Erhalt Vom Kunden auszufiillen oder ,n. z.“ vom Kunden einzutragen
der sicherheitsrelevanten
Produktinformation und
quittiere hiermit, dass ich
ihre Inhalte gelesen und
nachvollzogen habe.

D Ich habe alle von der FSN Vom Kunden auszufiillen oder ,n. z.“ vom Kunden einzutragen
geforderten MalRBhahmen
durchgefihrt.

D Die Informationen und Vom Kunden auszufiillen oder ,n. z.“ vom Kunden einzutragen
geforderten Mal3Bhahmen
wurden allen relevanten
Anwendern mitgeteilt und

durchgeflhrt.
D Ich besitze keines der Vom Kunden auszufiillen oder ,n. z.“ vom Kunden einzutragen
betroffenen Geréte.
D Ich habe eine Frage und Kurze Beschreibung der Anfrage sowie Kontaktdaten vom
. Kunden einzutragen, sofern von den oben stehenden Daten
bitte um Konta_ktaqfnfthme abweichend
(z. B. Notwendigkeit fur
einen Ersatz des Produkts).
Name in Druckschrift* Hier Name des Kunden in Druckschrift
Unterschrift* Hier Unterschrift des Kunden

Datum*
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4. Rucksendebestdtigung an den Absender
E-Mail emea-fsca-neuro@integralife.com
Hotline fur Kunden +33 (0)4 37 4759 16
Anschrift Integra Regulatory Affairs « Immeuble Séquoia 2, 97 allées

Alexandre Borodine
Parc technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest, Frankreich

Web-Portal www.integralife.com
Fax +33(0) 4 37 47 59 30
Frist fur die Rucksendung des 16. Marz 2020

Kundenantwortformulars*

Pflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet.

Es ist wichtig, dass Ihre Einrichtung die in der FSN beschriebenen MaRnahmen ergreift und
bestéatigt, dass Sie die FSN erhalten haben.

Die Antwort vonseiten Ihrer Einrichtung dient uns als Nachweis, den wir zur Uberwachung
des Fortschritts der KorrekturmalRnahmen benétigen.
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CUSA® Clarity-Benutzerhandbuch

ANHANG 1

Unter Berlicksichtigung der folgenden Anweisungen kann entweder eine 30- oder eine 40-
minutige Trockenzeit zur Erfullung der gewiinschten Anforderungen verwendet werden.

Sterilisation

Eine Sterilisation mittels Dampf (feuchter Hitze) ist in einem 6rtlich zugelassenen Pravakuum-Zyklus
(erzwungene Luftentfernung) durchzufihren. Der Dampfsterilisator sollte gemaf den Anforderungen
jedweder lokalen Norm oder Richtlinie wie EN 285 oder ANSI/AAMI ST8 validiert werden. Der
Dampfsterilisator sollte den Anweisungen des Herstellers und den ortlichen Anforderungen
entsprechend installiert und gewartet werden. Es ist sicherzustellen, dass der gewahlte
Dampfsterilisator-Zyklus darauf ausgelegt ist, gemaf den Herstelleranweisungen Luft aus porésen
oder mit Lumen versehenen Produktbeladungen zu entfernen, und dass die vom Hersteller des
Sterilisators oder von der Validierung des Repressors vorgegebene maximale Sterilisatorbeladung
nicht tberschritten wird.

Beladen der Sterilisationskassette
Das Handstiick und die Komponenten kdnnen wie folgt in die Sterilisationskassette gelegt werden:
« Eingepackt: Wéhlen Sie die der Grol3e, der Form und dem Gewicht der Kassette

angemessene CSR-Verpackung (Central Supply Room) unter Verwendung der
Anweisung des Verpackungsherstellers.

- Dampfsterilisation zur sofortigen Anwendung / Blitzsterilisation (unverpackt):
Mit unverpackter Kassette.

Fir die Sterilisation des CUSA Clarity-Handstiuicks und dessen Komponenten sind die nachfolgenden
Zyklen validiert.

Sterilisationszyklen fir das 23-kHz- und das 36-kHz-Handstiick und die Komponenten

30-minutiger Trockenzeitzyklus

Verpackung Temp. Typ Dauer Trockenzyklus*
Eingepackt 132 °C (269,6 °F) bis 134 °C ~ Préavak. = 4-18 min 30 min

(273,2 °F)

134 °C (273,2 °F) Pravak.  3-18 min 30 min

134 °C (273,2 °F) bis 137 °C ~ Pravak. 3-3,5min 30 min

(278,6 °F)
Dampfsterilisation zur 132 °C (269,6 °F) Pravak. 4 min Keine

sofortigen Anwendung /
Blitzsterilisation
(unverpackt)
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Sterilisationszyklen fiir das 23-kHz- und das 36-kHz-Handstiick und die Komponenten

40-minutiger Trockenzeitzyklus

Verpackung Temp. Typ Dauer Trockenzyklus*
Eingepackt 132 °C (269,6 °F) bis 134 °C  Pravak. 4-18 min 40 min

(273,2 °F)

134 °C (273,2 °F) Pravak. 3-18 min 40 min

134 °C (273,2 °F) bis 137 °C  Préavak. 3-3,5 min 40 min

(278,6 °F)
Dampfsterilisation zur 132 °C (269,6 °F) Pravak. 4 min Keine

sofortigen Anwendung /
Blitzsterilisation
(unverpackt)

*VVor der Handhabung sollten endguiltig sterilisierte Gegenstande auf Raumtemperatur abgekuihit
werden. Nach Vollendung des Trockenzyklus die Kassette mindestens 30 Minuten auf
Umgebungstemperatur abkihlen lassen, bevor sie verwendet wird.

Die Effizienz der Dampfsterilisator-Trocknung kann je nach Design des Sterilisators, Beladung,
Verpackung, Umgebungsbedingungen und Dampfzufuhr wahrend des Sterilisationsprozesses
erheblich variieren. Der Anwender sollte nachprifbare Methoden (z. B. Sichtkontrollen) gemaf den
Normen ANSI/AAMI ST79 und EN 285 anwenden, um eine ausreichende Trocknung zu bestatigen.

Diese Gebrauchsanweisung wurde nach ISO 17664 und ANSI/AAMI ST79 validiert. Die Einrichtung
tragt weiterhin die Verantwortung dafir, sicherzustellen, dass die Verarbeitung mit Geraten, Material
und Personal an einem dafur vorgesehenen Ort erfolgt und sie die gewiinschten Anforderungen
erfullt. Dies beinhaltet eine Validierung und Routineliberwachung des Verfahrens. Gleichermal3en ist
jede Abweichung von diesen Empfehlungen durch den Verarbeiter auf ihre Wirksamkeit und jedwede
moglichen nachteiligen Folgen hin zu evaluieren.
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ANHANG 2

Beschreibung Artikelnummer Beschreibung Artikelnummer
Benutzerhandbuch fiir die Benutzerhandbuch fiir die
USA 60905769 USA 60905197
Benutzerhandbuch fir Lander Benutzerhandbuch fir
aul3erhalb der USA 60905789 Lander au3erhalb der USA 60905217
Benqugrhandbuch in 60905770 BenuEzt_arhandbuch in 60905198
franzdsischer Sprache franzdsischer Sprache
Benqtzerhandbuch in 60905771 Benqtzerhandbuch in 60905199
spanischer Sprache spanischer Sprache
Benutzerhandbuch in Benutzerhandbuch in
deutscher Sprache 60905772 deutscher Sprache 60905200
_Benut_zerhandbuch in 60905773 _Be_nut_zerhandbuch in 60905201
italienischer Sprache italienischer Sprache
Benutzerhandbuch in Benutzerhandbuch in
schwedischer Sprache 60905774 schwedischer Sprache 60905202
Benl_Jtzerhandbuch in 60905775 Bengtzerhandbuch in 60905203
russischer Sprache russischer Sprache
Benu'gzerhandbuch in 60905776 .Benut'zerhandbuch in 60905204
japanischer Sprache japanischer Sprache
Benutzerhandbuch in Benutzerhandbuch in
traditionellem Chinesisch 60905777 traditionellem Chinesisch 60905205
Benutzerhandbuch in Benutzerhandbuch in
vereinfachtem Chinesisch 60905778 vereinfachtem Chinesisch 60905206
Benutz_erhandbuch in 60905779 Benut;erhandbuch in 60905207
portugiesischer Sprache portugiesischer Sprache
Beng'gzerhandbuch in 60905780 Bengt_zerhandbuch in 60905208
brasilianischer Sprache brasilianischer Sprache
szn_utzerhandbuch in 60905781 B_gn_utzerhandbuch in 60905209
danischer Sprache danischer Sprache
Ben_utzerhandbuch in 60905782 Ben_utzerhandbuch in 60905210
finnischer Sprache finnischer Sprache
Benutzerhandbuch in Benutzerhandbuch in
niederlandischer Sprache 60905783 niederlandischer Sprache 60905211
Benutz_erhandbuch in 60905784 Benutz_erhandbuch in 60905212
koreanischer Sprache koreanischer Sprache
Bengtzerhandbuch in 60905785 Benl_Jtzerhandbuch in 60905213
polnischer Sprache polnischer Sprache
Benutzerhandbuch in Benutzerhandbuch in
kroatischer Sprache 60905786 kroatischer Sprache 60905214
Benutzerhandbuch in Benutzerhandbuch in
tschechischer Sprache 60905787 tschechischer Sprache 60905215
Benutzgrhandbuch in 60905788 Benutzgrhandbuch in 60905216
norwegischer Sprache norwegischer Sprache
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