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A atengdo do Departamento de Garantia da Qualidade
ou do Departamento de Assuntos Regulatérios ou da
Geréncia

29 de maio de 2024

Assunto: URGENTE - AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO - INTEGRA - CUSA® Excel 23KHz Peca

de mao reta - Referéncias: C2600*
*Nota: vocé pode ver C2600P ou C2600SRL na rotulagem. Este aviso também ¢é aplicavel a esses SKUs.

Fabricante legal:
Integra Lifesciences, IDA Business and Technology Park, Sragh Ave,
Tullamore, Co. Offaly — IRELAND. IE-MF-000003849

Dispositivo médico:

A peca de m3o CUSA® destina-se ao uso com o sistema de @spirador cirlrgico ultrassonico CUSA®
Excel/CUSA® Excel+ e acessorios. O Sistema de Aspirador Cirtrgico Ultrassénico CUSA® Excel/ CUSA®
Excel+ é um sistema de ablagdo de tecido ultrassOnico que permite ao cirurgido remover o tecido
seletivamente. Desempenha trés fungdes:

Fragmentacdo: Quando a ponta vibratéria da peca de méao entra em contato com o tecido, as células do
tecido se rompem ou "fragmentam".

Irrigacdo: O fluido de irrigagdo de uma bolsa salina fornecida pelo usuario ou solugdo de Ringer com lactato é
transferido para a ponta distal da peca de méo.

Aspiracdo (Sucgao): Extrai ou "aspira" fluido de irrigacdo, tecido fragmentado e outro material através da
extremidade distal da ponta cirurgica até o recipiente fornecido pelo usuario.

Finalidade clinica primaria do dispositivo:
O Sistema de Aspirador Cirurgico Ultrassdnico CUSA® Excel/CUSA® Excel+ é indicado para uso nestes
procedimentos cirurgicos onde a fragmentagao, emulsificagdo e aspiragido de tecidos moles e duros é desejavel:

e Neurocirurgia

e Cirurgia gastrointestinal e de 6rgaos afiliados
e Cirurgia uroldgica

e Cirurgia Geral

e  Cirurgia ortopédica

e Cirurgia ginecologica

e  Cirurgia laparoscopica

Referéncia em causa: C2600
NuUmeros de Série: Todos os Numeros de Série Fabricados antes de 01/Nov/2023 e distribuidos antes de
12/Dez/2023.
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Prezado Distribuidor Integra,

A Integra LifeSciences esta emitindo voluntariamente este Aviso de Seguranga de Campo (correcéo voluntaria) para
quaisquer numeros de série da peca de méo reta CUSA Excel fabricada antes de novembro (nov) de 2023. Veja
detalhes na Tabela 1 abaixo.

Tabela 1: Produto, nimeros de série e informagoes de distribuiciao

Todos os Todos os
CUSA nimeros de '!'odos os ntimeros de
Excel série nameros de série
81770370062 C2600* 23kHz 10381780039419 | distribuidos | série fabricados N/A s
distribuidos
Peca de antes de antes de 01- antes de 14-
mao reta 14-Dez- Nov-2023 Dez-2023
2023

*Observagao: vocé pode ver C2600P ou C2600SRL na etiqueta. Este aviso também se aplica a esses SKUs.

A decisdo de realizar uma corregao voluntaria do produto baseou-se no seguinte: através de um processo interno
investigacdo de reclamagdes de clientes, foi identificado que existe potencial para o CUSA Excel 23KHz Straight Carcaca
da peca de mdo quebrada. Para mitigar esse problema, os dispositivos serdo retrabalhados através do nosso servigo e
processo de reparo para as unidades fabricadas antes de novembro de 2023.

Nota: este defeito potencial ndo existe em nenhuma pega de mao produzida e fabricada apds novembro de 2023. Uma
carcaga de substituigdo foi introduzida em novembro de 2023 para evitar possiveis rachaduras. Tudo novo as pecgas
fabricadas depois de novembro de 2023 n&o tém potencial para rachar a carcaga. Esses dispositivos comegou a ser
distribuido em 14/Dez/2023.

Houve um total de 238 reclamagbes relatadas em 15 de abril de 2024 em todo o mundo devido a este problema. No
entanto, nenhum deles eram relatos de ferimentos graves.

Esta correcao voluntaria esta limitada aos nimeros de referéncia e de série especificos descritos na Tabela 1.

Riscos para a saude

Com base na avaliagédo de riscos a saude realizada para esta questdo, os danos potenciais estéo listados a na tabela a
seguir:

Situacao Perigosa Dano
. ~ . Inconveniéncia para o usuario (nenhum ou pequeno atraso no tratamento do
O sistema nao funciona durante o uso . P ( peq
paciente)
O sistema nao funciona antes do uso Inconveniéncia para o usuario

O atraso no tratamento do paciente dentro do padrédo de atendimento (por
exemplo, levando a um aumento do tempo sob anestesia, menos de 30 minutos)
pode resultar em confus&o pds-operatdria transitoria)

Atraso clinicamente relevante no tratamento além do padrédo de atendimento (por
exemplo, superior a 30 minutos); individuos mais velhos podem ter risco
aumentado de febre pds-operatoria

Inconveniéncia para o usuario

Nota: Os riscos de tempo prolongado de anestesia podem variar entre diferentes populagbes de pacientes, ou seja, idade,
condicdes de saude subjacentes, tipo de cirurgia e respostas individuais a anestesia. No entanto, os idosos sdo mais
suscetiveis aos riscos de confusdo pos-operatdria e febre.
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Acoes a serem tomadas pelo Distribuidor

1. Por favor, revise e compreenda as informagdes fornecidas nesta carta.
2. Confirme o numero de série da pega de méo reta CUSA Excel 23KHz da seguinte forma,

1. Todos os numeros de série da pega de mao reta CUSA Excel 23KHz comegam com
i. HA — indicando a familia do produto seguida de
ii. Letra — indicando o més de fabricagdo onde A = janeiro; B = fevereiro; C = Marco etc lembrando que a
letra | ndo é utilizada.
iii. Dois digitos, por exemplo, 24 indicando o ano de fabricacdo com 24 representando 2024
iv. O proximo conjunto de 3 digitos s&do niumeros de série aleatérios exclusivos para cada pega de mao
v. Os ultimos 2 digitos representam o numero do modelo
vi. IE indica o local de fabricagao.

Exemplo: O numero de série HAL2300103IE representa um produto fabricado em novembro de 2023 e aceitavel para uso
continuado.

3. Se a sua pega de méo foi fabricada antes do HAL23XXXXXXIE (produtos afetados) e vocé a possui em seu deposito,
vocé deve tomar as seguintes acdes

a. Acompanhe “agbes a serem tomadas pelos clientes” (abaixo)

b. Marque a caixa “Eu tenho o produto afetado” no formulario de resposta anexo.

c. Registre no formulario de resposta a quantidade total de produtos afetados e os nimeros de série que vocé possui.

4. Se vocé nao possui produtos afetados em seu armazém, marque a caixa “Nao tenho produtos afetados”.
5. Verifique os registros de rastreabilidade do cliente para remessas de produtos afetados.

6. Encaminhe uma cépia do Aviso de Seguranca de Campo anexo a qualquer um dos seus clientes que tenham
adquirido os produtos afetados e pecga-lhes que sigam as instrugdes em “A¢des a serem tomadas pelo Cliente” abaixo.

7. Se for constatado que vocé ou seus clientes possuem produtos afetados, por favor, coordene a devolugédo do produto
para manutengdo entrando em contato com seu gerente comercial ou seu representante no pais. Seu gerente comercial ou
seu representante no pais trabalhara com Servigos e Reparos. O Centro de Servigos e Reparos fornecera uma Autorizagao
de Devolugao de Material (RMA) para substituicdo gratuita da carcaca.

8. Por favor, devolva o formulério de resposta preenchido por e-mail para fcal@integralife.com ou por fax para 1-609-750-
4220. Ao preencher este formulario, vocé confirma que recebeu este Aviso de Seguranca e que pretende cumprir
integralmente esta notificacdo. Esperamos uma resposta dentro de 3 semanas. VVocé também confirma que esta
notificagédo foi encaminhada a todas as pessoas envolvidas em sua organizagao.

9. Recomendamos que vocé guarde uma cépia do formulario para seus registros. Observagdo: Se vocé precisar de um
formulario de resposta ao cliente, use o formulario de resposta ao cliente anexo no Apéndice 2.

Page 3 of 8 4666566-1-EN  FSN-2024-HHE-006



INTEGRA =

®

Acoes a serem tomadas pelo cliente:

1. Inspecione a carcaga quanto a presenga de rachaduras — veja a imagem abaixo

Figura 1: Exemplo de carcaga rachada

Parte Boa Parte Ruim

Falha relatada n&o aplicavel, carcaga C2600 Falha relatada: carcaga rachadura/rachada, danificada,
carcaga C2600

2. A carcaga rachada da pega de mao pode ser detectado visualmente pela equipe clinica durante inspecgdes antes ou
apos a cirurgia. Se for observada uma rachadura, remova a pega de mao e devolva-a para substituicao gratuita da carcaga.

3. Se nao for observada nenhuma rachadura,
a. Independentemente do status do contrato de servigo, a carcaga sera substituida gratuitamente durante
0 préximo servigo.
b. **Observe que, de acordo com nossas IFU padrdo, a frequéncia de servigo recomendada deve ser
realizada a cada 50 horas de uso ou 100 procedimentos, o que ocorrer primeiro**.

4. Preencha o Formulario de Reconhecimento e envie-o para FCA1@integralife.com ou envie um FAX para 1-609-750-
4220.

5. Guarde uma cépia do formulario para seus registros. A recepcdo deste formulario garante que a Integra alcangou um
nivel de eficacia na comunicagéo desta informacgao.

As Autoridades Nacionais Competentes podem realizar auditorias de agbes de campo desta natureza para verificar se os
nossos clientes foram notificados e compreendem a natureza da agdo de campo que esta sendo tomada.

Por fim, observe que, se for exigido pela regulamentagcdo nacional de dispositivos médicos da sua area de
distribuigdo, certifique-se de que esta Agao Corretiva de Seguranga de Campo seja notificada as autoridades
nacionais competentes.

Obrigado pela sua cooperagdo com esta Acédo Corretiva de Seguranga de Campo e por devolver o Formulario de Resposta
anexo.

Sinta-se a vontade para entrar em contato com nosso Departamento de Vigilancia Pdés-Mercado em emea-fsca-
neuro@integralife.com para qualquer duvida adicional. Agradecemos sua cooperagédo e agradecemos sua colaboragao
continua.

Com os melhores cumprimentos,

by Gogeaniter

Lacey Gigante, Vigilancia Pés-Mercado, Diretor, Garantia da Qualidade — Integra LifeSciences

Apéndice 1: Formulario de Resposta do Distribuidor de Aviso de Seguranga de Campo (2 paginas)
Apéndice 2: Formulario de resposta do cliente para aviso de seguranga em campo (2 paginas)
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APENDICE 1: FORMULARIO DE RESPOSTA DO DISTRIBUIDOR

1. Informacdes sobre o Aviso de Seguran¢ga de Campo (FSN)

Numero de referéncia da | FSN-2024-HHE-006

FSN

Nome do dispositivo CUSA® Excel 23KHz Pega de méo reta

Cédigo do Produto C2600

Numeros de série Todos os numeros de série anteriores a HAL23XXXXXXIE (distribuidos antes de
12/Dez/2023)

2. Detalhes do Distribuidor/Importador

Nome da Empresa*

Numero da Conta

Enderego*

Endereco de entrega, se diferente do
acima

Nome do contato*

Titulo ou Fungao

NuUmero telefonico*

Email*

3. Distribuidores/Importadores (Assinale todos os que se aplicam)

I:I Confirmo o recebimento do Aviso de Seguranga de Campo e que i
e compreendi seu conteudo. *

Verifiquei meu estoque e tenho produtos

afetados e coloquei eles em quarentena. Quantidades: Nidmero de série:

] iy . Digite Numero
D|g|_te quantidade de Série aqui
aqui

|:| Verifiquei meu estoque e_ndo tenho produtos afetados

I:I Identifiquei os clientes que receberam produtos afetados e Data da comunicacgéao:

informei-os deste Aviso de Seguranga de Campo *
|:| Anexei a lista de clientes
|:| Recebi a confirmagao de resposta para todos os clientes identificados
Meus cllentes~ produtos afetados disponiveis Quantidades: Nimero de série:
para devolugao
I:l Digite quantidade Digite Numero

. de Série aqui
aqui

l:l Meus clientes ndo receberam nenhum produto afetado, ou todos os produtos recebidos ja foram

consumidos
Nome por Os distribuidores inserem o nome aqui.
Extenso*
Assinatura® Data*

Os campos obrigatérios sdo marcados com *
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4. Confirmacgao de devolugao ao remetente

Email | FCA1@integralife.com Fax 1-609-750-4220

E importante que sua organizacédo tome as acdes detalhadas na FSN e confirme que vocé recebeu a FSN.

A resposta da sua organizagdo é a evidéncia de que precisamos para monitorar o progresso das agodes
corretivas.
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APENDICE 2: FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE

1. Informacdes sobre o Aviso de Seguran¢a de Campo (FSN)

Numero de referéncia da | FSN-2024-HHE-006

FSN

Nome do dispositivo CUSA® Excel 23KHz Pega de méo reta

Coédigo do Produto C2600

Numeros de série Todos os numeros de série anteriores a HAL23XXXXXXIE (distribuidos antes de
12/Dez/2023)

2. Detalhes do cliente

NuUmero da Conta

Nome da Organiza¢ado de Saude*

Endereco da organizagao*

Departamento/Unidade

Endereco de entrega, se diferente do
acima

Nome do contato*

Titulo ou Fungao

NuUmero telefonico*

Email*

3. Acgao do cliente realizada em nome da Organizagcdo de Saude

Confirmo o recebimento do Aviso de Seguranga de Campo e que li e compreendi seu conteudo. *

Realizei todas as acdes solicitadas pela FSN*

As informacgdes e agdes necessarias foram levadas ao conhecimento de todos os usuarios relevantes
e executadas. *

Verifiquei meu inventario*

O o o

Eu tenho produto afetado, coloquei em

VR Quantidades: Numero de série:
quarentena e vou voltar para o distribuidor.

- Digite Numero
D
igite de Série aqui

quantidade aqui

[]

|:| N&o tenho nenhuma unidade afetada

Cliente inserir detalhes de
[ ] | Tenho uma duvida entre em contato comigo contato se diferente do acima e
breve descricdo da consulta

Nome por Os clientes inserem o nome aqui.
Extenso*

Assinatura® Data*

Os campos obrigatérios sdo marcados com *
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4. Confirmacgao de devolugao ao remetente

Email | FCA1@integralife.com Fax 1-609-750-4220

E importante que sua organizagao tome as agdes detalhadas na FSN e confirme que vocé recebeu a FSN.

A resposta da sua organizacdo € a evidéncia de que precisamos para monitorar o progresso das agoes|
corretivas.
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