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An die zustandige
Medizinprodukteaufsicht/ Zentralapotheke

Saint Priest, 23. September 2024

801396
801397
801398
801399
801400

Rechtmagiger Hersteller:

INTEGRA LIFESCIENCES PRODUCTION CORPORATION — 11 Cabot Boulevard — Mansfield, MA 02048
USA — SRN: US-MF-000009189

EG-Bevollméchtigter:

INTEGRA LIFESCIENCES (France) SAS — Immeuble Séquoia 2 — 97 Allée Alexandre Borodine — 69800
SAINT PRIEST, France — SRN: FR-AR-000002474

Medizinprodukt:

Patties
801401
801402
801403
801404
801406

Betroffene Produktnummern:

801407
801408
801409

Primarer klinischer Zweck des Produkts:

Verbandsstreifen

801449
801450
801451
801452
801453

DRINGEND - SICHERHEITSANWEISUNG IM FELD - Codman® Chirurgische Patties
und Chirurgische Verbandsstreifen — RUCKRUF

Codman® Chirurgische Patties und Chirurgische Verbandsstreifen werden aus COTTONOID® hergestellt und
haben réntgenkontrastfahige Markierungen. Samtliche Patties sind mit einem Nahtband versehen, welches zur
Hilfe bei der postoperativen Zahliberprifung dient.

Die chirurgischen Patties und Verbandsstreifen dienen zum Schutz von Gewebe wéahrend der Operation,
einschlie3lich Gehirn- und anderen Gewebes des Zentralnervensystems.

801454
901455
801456
801457
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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde von Integra,

Integra LifeSciences veréffentlicht diese Sicherheitsanweisung im Feld, bezlglich des Rickrufs von Codman®
Chirurgischen Patties und Chirurgischen Verbandsstreifen freiwillig. Betroffene Produkte sind der Tabelle 1 zu
entnehmen.

Im Rahmen einer internen Untersuchung hat Integra LifeSciences festgestellt, dass der Endotoxingehalt des zur
Herstellung von Codman Chirurgischen Patties und Chirurgischen Verbandsstreifen verwendeten Rohmaterials
hoher war als erwartet. Dies filhrte moglicherweise zu einer Uberschreitung des spezifizierten Endotoxingehalts
in den fertigen Produkten. Obwohl die gemessenenen Endotoxinwerte héher als erwartet sind, ist das Risiko fr
tatsédchliche Gesundheitsschaden, gering (siehe ,Gesundheitsrisiko® unten).

Gesundheitsrisiko

Gemal der fur dieses Problem durchgefiihrten Bewertung der Gesundheitsrisiken kdnnen gesundheitsschadliche
Folgen, die sich aus unerwartet hohen Endotoxinkonzentrationen ergeben zu leichten Fieberreaktionen-,
voriibergehende leichte lokale Entziindungen-, Hypotonie und/ oder Ubelkeit fiihren.

Wenn die von diesem Ruckruf betroffenen Produkte bereits verwendet- und die Ubliche operative Versorgung
eingehalten wurde, ist keine weitere Nachsorge erforderlich.

Bitte beachten Sie, dass keine (0) Reklamationen im Zusammenhang mit den im Abschnitt ,Gesundheitsrisiko”
genannten moglichen Risiken eingegangen sind.

Tabelle 1: Produktinformationen

Produktnummer | Name des UDI-Nummer Chargenbe- Ablaufdatum Vertriebster
des Herstellers |Produkts zeichnung mine
(Katalognummer) [ (Beschreibung) (TT/MM/IJII)
10381780514923 | Alle Alle noch nicht Alle
801396 MIKRO-PATTIES |, Chargenbe- abgelaufenen Chargen,
RUND/200 20886704036446 | zeichnungen, |Chargen die zwischen
die zwischen dem 01.08.20
CHIRURGISCHE dem 19 und dem
601397 PATTIES 10381780514930 |y "a\,gust 2019 31.07.2024
RONTGEN ’ und dem vertrieben
1/ax11/2-200 | 20886704036453 51 "5.)i 2024 wurden
CHIRURGISCHE |10381780514947 | vertrieben
PATTIES , wurden
801398 RONTGEN 20886704036460
1/4X3 -200
CHIRURGISCHE [10381780514954
PATTIES ,
801399 RONTGEN 20886704036477
1/4X1/4-200
CHIRURGISCHE |10381780514961
PATTIES ,
801400 RONTGEN 20886704036484
1/2X1/2-200
CHIRURGISCHE | 1 1351780514978
PATTIES
801401 RONTGEN :
3/4X3/4-200 20886704036491
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Produkthnummer | Name des UDI-Nummer Chargenbe- Ablaufdatum Vertriebster
des Herstellers | Produkts zeichnung mine
(Katalognummer) | (Beschreibung) (TT/MM/IJII)
CHIRURGISCHE | 10381780514985
PATTIES ,
801402 RONTGEN 20886704036507
1/2X1 -200
CHIRURGISCHE |10381780514992
PATTIES ,
801403 RONTGEN 1X1 - | 20886704036514
200
CHIRURGISCHE |10381780515005
PATTIES ,
801404 RONTGEN 20886704036521
1/2X11/2
CHIRURGISCHE |10381780515012
PATTIES ,
801406 RONTGEN 20886704036538
1/2X2 -200
CHIRURGISCHE | 1 1351780515029
PATTIES
801407 RONTGEN :
1/2X3 -200 20886704036545
CHIRURGISCHE |10381780515036
PATTIES ,
801408 RONTGEN 1X3 - | 20886704036552
200
CHIRURGISCHE |10381780515043
PATTIES ,
801409 RONTGEN 3X3 - | 20886704036569
200
CHIRURGISCHE 10381780515050
801449 VERBANDSTREI |
FEN 1/8X6-200 20886704036576
CHIRURGISCHE 10381780515067
801450 VERBANDSTREI | !
FEN 1/4X6-200 20886704036583
CHIRURGISCHE 10381780515074
801451 VERBANDSTREI | !
FEN 1/2X6-200 20886704036590
CHIRURGISCHE 10381780515081
801452 VERBANDSTREI | .
FEN 3/4X6-200 20886704036606
CHIRURGISCHE 10381780515098
801453 VERBANDSTREI | !
FEN 1X6-200 20886704036613
CHIRURGISCHE 10381780515104
801454 VERBANDSTREI |
EEN 11/2X6-200 20886704036620
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Produkthnummer | Name des UDI-Nummer Chargenbe- Ablaufdatum Vertriebster
des Herstellers | Produkts zeichnung mine
(Katalognummer) | (Beschreibung) (TT/MM/IJII)
CHIRURGISCHE 10381780515111
801455 VERBANDSTREI | .
FEN 2X6-200 20886704036637
CHIRURGISCHE 10381780515128
801456 VERBANDSTREI |.
FEN 3X6-200 20886704036644
CHIRURGISCHE 10381780515135
801457 VERBANDSTREI |.
FEN 31/2X6-200 20886704036651

Unsere Aufzeichnungen zeigen, dass Sie mdglicherweise Produkte aus den o. g. Chargen erhalten haben.

MaRnahmen, die von den Kunden zu ergreifen sind:

1. Bitte lesen und verstehen Sie die Informationen in diesem Schreiben.
2. Wenn Sie betroffene Einheiten haben:
a. Sortieren Sie die Einheiten sofort aus.
b. Kreuzen Sie auf dem beiliegenden Formular das Kastchen ,Ich habe betroffene Einheiten.“ an.
c. Tragen Sie in die Tabelle 2 am Ende des Antwortformulars die Gesamtmenge der betroffenen
Einheiten und die Chargenbezeichnungen ein die Sie haben.

3. Wenn Sie keine betroffenen Einheiten haben, markieren Sie das Kastchen ,Ich habe keine betroffenen
Einheiten®.

4. Bitte senden Sie das ausgefillte Antwortformular per E-Mail an emea-fsca@integralife.com oder per Fax
an +33 (0)4.37.47. 59.30. Mit dem Ausflllen dieses Formulars bestitigen Sie, dass Sie diese
Sicherheitsanweisung erhalten haben und beabsichtigen, den Anweisungen in vollem Umfang
nachzukommen. Wir bitten innerhalb von 3 Wochen um Antwort. Darlber hinaus bestatigen Sie, dass die
vorliegende Benachrichtigung an alle betroffenen Personen in Ihrer Organisation weitergeleitet wurde.

5. Nach Erhalt Ihres Formulars und wenn festgestellt wird, dass betroffene Einheiten in Ihrem Besitz sind, wird
sich der Integra-Kundendienst mit Ihnen in Verbindung setzen und lhnen eine RMA-Nummer (Return Material
Authorization/ Warenriicksendegenehmigung) ausstellen, sowie eine ausfuhrliche Anweisung zur
Rucksendung der betroffenen Produkte geben. Nach Erhalt der zuriickgesandten Produkte wird eine
Gutschrift ausgestellt (aufRer bei Konsignationsverkaufen).

6. Wir empfehlen Ihnen, eine Kopie des Formulars zu lhren Akten zu nehmen.

BITTE BEACHTEN SIE, DASS UNABHANGIG DAVON, OB SIE DAS BETROFFENE PRODUKT
ZURUCKGEBEN KONNEN ODER NICHT, EINE AUSGEFULLTE EMPFANGSBESTATIGUNG
ERFORDERLICH IST.

Durch den Erhalt dieses Formulars stellt Integra sicher, dass die beschriebenen Informationen effektiv bekannt
gegeben wurden.

Die zustandigen Behdrden kénnen Prifungen zu KorrekturmaflRnahmen dieser Art durchfihren, um zu bestatigen,
dass unsere Kunden dariiber informiert wurden und ihnen die MaRnahmen bekannt sind.

FSN 2024-HHE-013 Krankenhauser_DE

Seite 4 von 8


mailto:emea-fsca@integralife.com

INTEGRA

@

Die zustandige Behorde in Ihrem Land wurde Uber diese Sicherheitsanweisung im Feld in Kenntnis gesetzt.

Vielen Dank, dass Sie den Anweisungen dieser Sicherheitsanweisung nachkommen und das beigeflgte
Antwortformular zuriicksenden.

Wenden Sie sich bitte an unser Post Market Surveillance Department unter emea-fsca@integralife.com fur alle
weiteren Fragen.

Wir wissen lhre Kooperationsbereitschaft zu schatzen und bedanken uns fir lhre weitere Mitarbeit.

Mit freundlichen GriRen

Post Marketing Surveillance Department

Anhang: Antwortformular zur Sicherheitsanweisung im Feld (3 Seiten)
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Antwortformular fir Kunden

1. Informationen zur Sicherheitsanweisung im Feld (FSN)

FSN-Referenznummer 2024-HHE-013

Datum der FSN 23. September 2024

Name des Produkts Codman® Chirurgische Patties und Verbandsstreifen

Produktcode(s) Siehe Liste in Tabelle 2 unten

Chargen Alle Chargenbezeichnungen, die zwischen 01.08.2019 und 31.07.2024
vertrieben wurden

2. Angaben zum Kunden

Kontonummer

Name der Gesundheitseinrichtung*

Adresse der Einrichtung*

Abteilung/Geschaéftseinheit

Lieferadresse, falls abweichend

Name des Ansprechpartners*

Titel oder Funktion

Telefonnummer*

E-Mail*

3. Im Namen der Gesundheitseinrichtung vom Kunden ergriffene Manahme

Ich bestétige den Erhalt der FSN
] und quittiere hiermit, dass ich den

Inhalt gelesen und nachvollzogen
habe.

Ich habe alle von der FSN
[] | geforderten MaRnahmen
durchgefuhrt.

Die Informationen und geforderten
[ Maflnahmen wurden allen

relevanten Anwendern mitgeteilt
und durchgefuhrt.

Ich habe betroffene Einheiten —
[ ] | bitte die Anzahl der Produkte und
die Chargenbezeichnung angeben

Fullen Sie die folgende Tabelle 2 aus.

[ Ich habe keine betroffenen
Einheiten.

Ich habe eine Frage und bitte um
[] | Kontaktaufnahme

Kurze Beschreibung der Anfrage sowie Kontaktdaten
vom Kunden einzutragen, sofern von den
obenstehenden Daten abweichend

Name in Druckschrift*

Hier Name des Kunden in Druckschrift

Unterschrift*

Hier Unterschrift des Kunden

Datum*
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4. Ricksendebestatigung an den Absender

E-Mail emea-fsca@integralife.com

Hotline fir Kunden +33 (0) 6 30 20 69 66

Post Market Surveillance Department
Integra Immeuble Séquoia 2,

Anschrift 97 allée Alexandre Borodine

Parc technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest, France

Web-Portal https://integralife.eu/

Frist fir die Ricksendung des

Kundenantwortformulars* 20.10.2024

Pflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet.

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

Die Antwort lhrer Einrichtung ist der notwendige Nachweis, um den Fortschritt der Abhilfemalinahmen zu
Uberwachen.

Tabelle 2. Liste der Produkte

Produktnummer | Produktname Chargenbezeichnung(en), [Menge (Schachtel)
des Herstellers | (Beschreibung) wie auf der Schachtel oder | Hinweis: Eine zum Teil gefiillte
(Katalognummer) dem Beutel angegeben Schachtel zahlt als volle Schachtel.
801396 MIKRO-PATTIES RUND/200

801397 gg‘NRTUGREGr\:Sl?fxEl 1P/2:I'2'I;)I(|)ES

o RONTGEN 1143 500

801399 ggINRTUGREG'\IISl(/TXEl /Z_AZTOTc;Es

C 5

801401 gc_H,)I'\FleJGREG'\:SS(/TXES /Z_AZTOT(;ES

— RONTGEN 1/2X1 500

801403 gc'Hbll\FfTUGRS\:S&TE.ZF(;AOTTIES

- RONTGEN 12X11/2

— RONTGEN 1/2X2 500

o RONTGEN 1/2X3 600

ou|owcen i

801409 Cng"\FleJGREGI\IISg(;(I;E_Z%AOTTlEs

i VERBANDSTREIFEN 1186200

o VERBANDSTREIFEN 14X6.200

o VERBANDSTREIFEN 126-200
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|
Produktnummer |Produktname Chargenbezeichnung(en), | Menge (Schachtel)
des Herstellers | (Beschreibung) wie auf der Schachtel oder [ Hinweis: Eine zum Teil gefllte
(Katalognummer) dem Beutel angegeben Schachtel zahlt als volle Schachtel.
CHIRURGISCHE
801452 VERBANDSTREIFEN 3/4X6-200
CHIRURGISCHE
801453 VERBANDSTREIFEN 1X6-200
CHIRURGISCHE
801454 VERBANDSTREIFEN 11/2X6-200
CHIRURGISCHE
801455 VERBANDSTREIFEN 2X6-200
CHIRURGISCHE
801456 VERBANDSTREIFEN 3X6-200
CHIRURGISCHE
801457 VERBANDSTREIFEN 31/2X6-200
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