
INTEGRA 'I 
LIMIT UNCERTAINTY <!> ~~ 

Saint Priest, 28/12/17 

Subject: URGENT- FIELD SAFETY NOTICE- NOTIFICATION LETTER 
Medical devices: 
TITAN™ Total Modular Shoulder System (TSS) Humeral Stem Trials 

Reference: 
TRL092002506; TRL092002507; TRL092002508; TRL092002509; TRL09200251 0; TRL092002511; 
TRL092002512; TRL092002513; TRL092002514; TRL092002515; TRL092002516 

Legal manufacturer: 
Ascension Orthopedics, Inc.- 8700 Cameron road, Suite 100, Austin Texas 78754 USA 

Concerned lot: 
Lots listed below 

Dear Valued Customer, 

Ascension Orthopedics Inc, a company within Integra LifeSciences Group, has received complaint 
reports related to stem trial breakage. The information provided to Integra for these fractures suggest 
that they all occurred during insertion/impaction or extraction of the humeral stem trial while preparing 
the humeral canal and/or trialing for the product. 

The root cause concludes that breakaae occurs when the surgical techniques (Titan ™ reverse 
shoulder system no 0368399-3, Titan T modular shoulder system n°0370689-2) are not strictly 
followed with using a larger mallet than the slotted mallet (ref: MAL092008501) provided in the set. 

It has been determined through review of current post market data that in less than 1% of the cases 
using the affected device may result in the trial becoming retained in the humerus. If the stem trial can 
be easily extracted, the short-term consequences include briefly extended surgical procedure time. If 
the stem broach cannot be easily extracted from the canal, a cortical slit or window may be required. 
The extension of the exposure may require changing from a press fit to a cemented long stem 
application. If either is required, the osteotomy will consolidate with no permanent health 
consequences. 

Consequently, out of abundance of caution the legal manufacturer has decided to change the design 
of TITAN™ Total Modular Shoulder System (TSS) Humeral Stem Trials to reduce the breakage risk. 
Those new revision will be available during the first quarter 2018. 

You can continue to use the current version of TITAN™ Total Modular Shoulder System (TSS) 
Humeral Stem Trials while following the surgical techniques (Titan TM reverse shoulder system no 
0368399-3, Titan TM modular shoulder system n°03/'0689-2). 

This letter is enclosed with the kit because affected Integra TITAN™ Total Modular Shoulder System 
(TSS) Humeral Stem Trials lots are included in this delivery. 

Description of affected product Reference Affected Lot Number 

TRL092002506 
19419-1; 15916-1; 15457-1; 201274-1 

201893-1; 2046177 

TITAN™ Total Modular Shoulder 
TRL092002507 

19419-2; 15916-2; 15457-2; 201274-2; 
System (TSS) Humeral Stem Trials 201893-2; 2046178 

TRL092002508 
19419-3; 15916-3; 15457-3; 201274-3; 
201893-3; 2046179 
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Description of affected product Reference Affected Lot Number 

TRL092002509 
19419-4; 15916-4; 15457-4; 201274-4; 
201893-4; 20461710 

19419-5; 15916-5; 15457-5; 201274-5; 
TRL09200251 0 201893-5; 20461711 

TRL092002511 
19419-6; 15916-6; 15457-6; 201274-6; 
201893-6; 20461712 

TITAN™ Total Modular Shoulder TRL092002512 
19419-7; 15916-7; 15457-7; 201274-7; 

System (TSS) Humeral Stem Trials 
201893-7; 20461713 

TRL092002513 
19419-8; 15916-8; 15457 -8; 20127 4-8; 
201893-8;20461714 

TRL092002514 
19419-9; 15916-9; 15457-9; 201274-9; 
201893-9; 20461715 

TRL092002515 19419-10; 15916-10; 15457-10; 
201274-10; 201893-10; 20461716 

TRL092002516 
19419-11; 15916-11; 15457-11; 
201274-11;201893-11;20461717 

Please be advice that all the devices TITANTM Total Modular Shoulder System (TSS) Humeral 
Stem Trials affected must be sent back when you will be contacted by Integra customer service 
during the first quarter 2018. You also must forward this notification to every concerned 
customer I user. 

Integra Customer Service will contact you upon availability of replacement units to organize the return 
of the concerned products (Return Merchandise Authorization number assignment). 

National Competent Authorities may perform audits of field actions of this nature to verify that our 
customers have been notified and understand the nature of the field action being taken. 

The National Competent Authority of your country has been alerted of this Field Safety Corrective 
Action. 

Please feel free to contact me for any additional questions. Your cooperation is appreciated, and we 
thank you for your continued collaboration. 

Yours Sincerely, 

Angelique Aubert 
EMEA Compliance Coordinator 
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Saint Priest, 28/12/17 

Objet: URGENT- AVIS DE SECURITE - LETTRE DE NOTIFICATION 
Dispositifs medicaux : 
Tiges humerales d'essai de systeme modulaire total d'epaule TIT AN™ 

Reference: 
TRL092002506; TRL092002507; TRL092002508; TRL092002509; TRL092002510 ; 
TRL092002511; TRL092002512; TRL092002513; TRL092002514; TRL092002515 ; 
TRL092002516 

Fabricant legal : 
Ascension Orthopedics, Inc.- 8700 Cameron road, Suite 100, Austin Texas 78754 Etats-Unis 

Lot concerns : 
Lots listes ci-dessous 

Cher client, 

Ascension Orthopedics Inc, societe du groupe Integra LifeSciences, a ete notifiee de plaintes relatives 
a des ruptures de tiges humerales d'essai. Les informations communiquees a Integra suggerent que 
ces fractures se seraient toutes produites Iars de !'insertion/impaction ou de !'extraction de Ia tige 
humerale d'essai pendant Ia preparation du canal humeral et/ou Iars de tests effectues sur le produit. 

L'analyse des causes a permis d'etablir qu'une rupture se produisait lorsque les techniques 
chirurgicales (systeme d'epaule inversee TitanTM no 0368399-3, systeme d'epaule modulaire TitanTM 
no 0370689-2) n'etaient pas rigoureusement respectees, un maillet plus gros que le maillet a tete 
fendue (ref: MAL092008501) inclus dans le kit ayant ete utilise. 

Une revue des donnees post marche actuelles a determine que dans mains de 1 % des cas, le 
dispositif affecte pourrait rester coince dans !'humerus apres l'essai. Si Ia tige humerale d'essai peut 
etre facilement extraite, les consequences a court terme peuvent inclure une petite augmentation du 
temps de Ia procedure chirurgicale. Si Ia broche de Ia tige humerale ne peut etre extraite facilement du 
canal, une incision ou fenetre corticale pourrait etre necessaire. L'extension de !'exposition osseuse 
pourrait necessiter le passage d'une tige humerale presse-fit a une tige humerale cimentee. Dans les 
deux cas, l'osteotomie se consolidera sans consequences permanentes sur Ia sante du patient. 

Par consequent, par souci de precaution, le fabricant legal a decide de modifier Ia conception de Ia 
tige humerale d'essai du systeme modulaire total d'epaule TITANTM afin de reduire le risque de 
rupture. Cette modification sera disponible au courant du premier trimestre 2018. 

Vous pouvez continuer a utiliser le modele actuel de tige humerale d'essai du systeme modulaire total 
d'epaule TITANTM a condition de respecter les techniques chirurgicales indiquees (systeme d'epaule 
inversee TitanTM no 0368399-3, systeme modulaire d'epaule TitanTM no 0370689-2). 

Cette lettre est jointe au kit car Ia presente livraison contient des lots de tiges humerales d'essai pour 
systeme modulaire total d'epaule TITAN™ Integra concernes par ce problema. 
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Description du produit concerne 

Tiges humerales d'essai pour 
systeme modulaire total d'epaule 
TITANTM 

Reference 

TRL092002506 

TRL092002507 

TRL092002508 

TRL092002509 

TRL09200251 0 

TRL092002511 

TRL092002512 

TRL092002513 

TRL092002514 

TRL092002515 

TRL092002516 

Numeros des lots concernes 

19419-1 ; 15916-1 ; 15457-1 ; 201274-1 

201893-1; 2046177 

19419-2; 15916-2; 15457-2; 201274-
2 ; 201893-2 ; 2046178 

19419-3; 15916-3; 15457-3; 201274-
3 ; 201893-3 ; 2046179 

19419-4; 15916-4; 15457-4; 201274-
4; 201893-4 ; 20461710 

19419-5; 15916-5; 15457-5; 201274-
5 ; 201893-5 ; 20461711 

19419-6; 15916-6; 15457-6; 201274-
6; 201893-6; 20461712 

19419-7; 15916-7; 15457-7; 201274-
7; 201893-7; 20461713 

19419-8; 15916-8; 15457-8; 201274-
8; 201893-8; 20461714 

19419-9; 15916-9; 15457-9; 201274-
9 ; 201893-9 ; 20461715 

19419-10; 15916-10; 15457-10; 
201274-10; 201893-10; 20461716 

19419-11; 15916-11; 15457-11; 
201274-11; 201893-11; 20461717 

Veuillez noter ~ue tous les dispositifs de tige humerale d'essai pour systeme modulaire total 
d'epaule TITAN M concernes devront nous etre retournes lorsque vous serez contactes par le 
service client d'lntegra au courant du premier trimestre 2018. Nous vous prions egalement de 
transmettre cette notification a tous les utilisateurs concernes. 

Le service client d'lntegra vous contactera des que le nouveau modele du produit sera disponible afin 
d'organiser le retour des produits concernes (attribution d'un numero d'autorisation de retour de 
produit). 

Les autorites nationales competentes peuvent effectuer des audits d'actions correctives afin de verifier 
que nos clients ant bien ete informes et ant compris Ia nature de Ia mesure prise. 

Veuillez noter que l'autorite nationale competente de votre pays a ete alertee de cette action 
corrective relative a Ia securite. 

N'hesitez pas a me contacter si vous avez des questions. Nous vous remercions pour votre 
cooperation et pour votre fidele collaboration. 

Cordialement, 

Angelique Aubert 
Coordonnatrice conformite EMEA 
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Saint Priest, 28/12/17 

Vee: NALEHAVE- BEZPECNOSTNi UPOZORNENi PRO TEREN- OZNAMENi 
Zdravotnicke prosti'edky: 
Zkusebni komponenty humeralniho dfiku totalniho modularniho ramenniho systemu (TSS) TITAN™ 

Referencni cisla: 
TRL092002506; TRL092002507; TRL092002508; TRL092002509; TRL09200251 0; TRL092002511; 
TRL092002512; TRL092002513; TRL092002514; TRL092002515; TRL092002516 

Zakonny vyrobce: 
Ascension Orthopedics, Inc. - 8700 Cameron road, Suite 100, Austin Texas 78754 USA 

Dotcena sarze: 
Sarie uvedene niie 

Vazeny zakazniku, 

spolecnost Ascension Orthopedics Inc., ktera je soucasti skupiny Integra LifeSciences Group, 
obdrzela reklamacni zpravy tykajici se zlomeni zkusebniho di'iku. lnformace, ktere spolecnost Integra 
obdrzela o techto zlomeninach, naznacuji, ze ke vsem doslo behem zavadeni/zarazeni nebo extrakci 
zkusebniho humeralniho di'iku behem pi'ipravy humeralni dutiny a/nebo zkouseni produktu. 

Analyza zakladni priciny vedla k zaveru, ze ke zlomeni dochazi, pokud se pi'esne nedodrzuji operacni 
techniky (Titan TM reverzni ramenni system c. 0368399-3, Titan TM modularn i ramenni system c. 
0370689-2) a pouziva se vets! kladivko namisto drazkoveho kladivka (ref.:MAL092008501) 
dodavaneho v souprave. 

Na zaklade pi'ezkoumani aktualnich udaju po uvedeni na trh se zjistilo, ze pouziti dotceneho 
zdravotnickeho prosti'edku muze vest k tomu, ze zkusebni prosti'edek zustane v humeru, v mene nez 
1 % pi'ipadu. Pokud lze zkusebni di'ik snadno vytahnout, pati'i mezi kratkodobe dusledky mirne delsi 
doba chirurgickeho zakroku. Pokud trn di'iku nelze snadno vytahnout z kanalu, muze bYt nutna 
kortikalni sterbina nebo okno. Prodlouzeni expozice muze vy2adovat zmenu pi'istupu- misto natlaceni 
aplikace cementovaneho dlouheho di'iku. V kteremkoli z techto pi'ipadu osteotomie bude 
konsolidovana bez trvalych zdravotnich nasledku. 

Zakonny vyrobce se proto z obezi'etnosti rozhodl zmenit konstrukci zkusebnich komponent 
humeralnich di'iku totalniho modularniho ramenniho systemu (TSS) TITAN™, aby se snizilo riziko 
jejich zlomeni. Tyto nove revizni komponenty budou k dispozici behem prvniho ctvrtleti roku 2018. 

Muzete nadale pouzivat stavajicl verzi zkusebnich komponent humeralnich dfiku totalniho 
modularn iho ramenniho systemu (TSS) TITAN™ pfi dodrzeni operacnich technik (Titan™ reverzni 
ramenni system c. 0368399-3, Titan ™ modularni ramenni system c. 0370689-2). 

Toto oznameni je pi'ilozeno k souprave, protoze dotcene sarze zkusebnich komponent humeralnich 
di'iku totalniho modularniho ramenniho systemu (TSS) TITAN™ spolecnosti Integra jsou soucasti teto 
dodavky. 
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Popis dotceneho produktu 
Referencni 

Cislo dotcene sarZ:e 
cislo 

TRL092002506 
19419-1; 15916-1; 15457-1; 201274-1 

201893-1; 2046177 

TRL092002507 
19419-2; 15916-2; 15457-2; 201274-2; 
201893-2; 2046178 

TRL092002508 
19419-3; 15916-3; 15457-3; 201274-3; 
201893-3; 2046179 

TRL092002509 
19419-4; 15916-4; 15457-4; 201274-4; 
201893-4; 20461710 

19419-5; 15916-5; 15457-5; 201274-5; 
TRL09200251 0 201893-5; 20461711 

Zkusebni komponenty humeralniho 
dfiku totalniho modularniho 19419-6; 15916-6; 15457-6; 201274-6; 
ramenniho systemu (TSS) TITAN™ TRL092002511 

201893-6; 20461712 

TRL092002512 
19419-7; 15916-7; 15457-7; 201274-7; 
201893-7; 20461713 

TRL092002513 
19419-8; 15916-8; 15457-8; 201274-8; 
201893-8; 20461714 

TRL092002514 
19419-9; 15916-9; 15457 -9; 20127 4-9; 
201893-9; 20461715 

TRL092002515 
19419-10; 15916-10; 15457-10; 
201274-10;201893-10;20461716 

TRL092002516 
19419-11; 15916-11; 15457-11; 
201274-11;201893-11;20461717 

Mejte prosim na pameti, ze vsechny dotcene zkusebni komponenty humeralnich dfiku totalniho 
modularniho ramenniho systemu (TSS) TITAN™ se budou muset odeslat nazpet, az Vas bude 
behem prvniho ctvrtleti roku 2018 kontaktovat zakaznicky servis spolecnosti Integra. Toto 
oznameni rovnez musite pfedat vsem dotcenym zakaznikum/uzivatelum. 

Zakaznicky servis spolecnosti Integra Vas bude kontaktovat, jakmile budou k dispozici nahradni kusy, 
aby zorganizoval navraceni dotcenych produktU (prideleni autorizacniho cisla pro vraceni zbozi). 

Prislusne vnitrostatni organy mohou provadet audity tohoto typu opatreni v terenu, aby ovei'ily, ze nasi 
zakaznici byli informovani a chapou podstatu prijimaneho opati'eni v terenu. 

Pi'islusny vnitrostatni organ ve Vasi zemi byl informovan o tomto bezpecnostnim napravnem opati'eni 
v terenu. 

V pi'ipade jakychkoli dalsich otazek me nevahejte kontaktovat. Vazime si Vasi spoluprace a dekujeme 
Vam za ni. 

S pozdravem 

Angelique Aubert 
Koordinator pro dodrzovanf pokynu agentury EMEA 

Strana 2 z 2 FSN-HHE-142-08122017 
Integra LifeSciences Services (Francie)· Siege Social: lmmeuble Sequoia 2-97 allee Alexandre Borodine 
Pare Technologique de Ia Porte des Alpes • 69800 
Saint Priest· France 33 (0)4 37 47 59 00 kancelar • 
33 (0)4 37 47 59 99 fax • integralife.com 
Societe par Actions Simplifiee au capital de 4.717.887.08 € • NAF 4646Z • 492 534 
466 RCS Lyon 
Bank of America N.A. Paris- FR76 4121 9160 1000 0327 3701 571 BOFAFRPP 

No TVA lntracommunautaire /I.V.A.T.: FR 82 492 534 455 

Codman· 
SPECIALTY SURGICAL 



INTEGRA' 
LIMIT UNCERTAINTY • 

Saint Priest, 28/12/17 

Betreff: DRINGEND - SICHERHEITSHINWEIS - BENACHRICHTIGUNG 
Medizinprodukte: 
TITAN™ Komplettes modulares Schultersystem (Total Modular Shoulder System, TSS) 
Humerusprobeschafte 

Referenznummer: 
TRL092002506; TRL092002507; TRL092002508; TRL092002509; TRL092002510; TRL092002511; 
TRL092002512; TRL092002513; TRL092002514; TRL092002515; TRL092002516 

Hersteller im Sinne des Gesetzes: 
Ascension Orthopedics, Inc.- 8700 Cameron road, Suite 100, Austin Texas 78754 USA 

Betroffene Charge: 
Chargen nachfolgend genannt 

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 

Ascension Orthopaedics Inc., ein Unternehmen der Integra LifeSciences Group, hat 
Beschwerdeberichte erhalten, die sich auf den Bruch von Probeschaften beziehen. Die lnformationen, 
die Integra fUr diese Frakturen erhalten hat, deuten darauf hin, dass sie aile wahrend der 
lnsertion/lmpaktion oder Extraktion des Humerusprobeschafts wahrend der Vorbereitung des 
Humeruskanals und/oder der Probe fUr das Produkt aufgetreten sind. 

Die Ursachenana~se kommt zu dem Schluss, dass ein Bruch auftritt, wenn die chirurgischen 
Techniken {TitanT Reverses Schultersystem Nr. 0368399-3, Titan™ Modulares Schultersystem Nr. 
0370689-2} nicht streng befolgt werden, indem ein gro~erer Hammer als der im Set mitgelieferte 
Schlitzhammer (Ref: MAL092008501) verwendet wird. 

Auf Basis von aktuellen MarktUberwachungsdaten wurde festgestellt, dass in weniger als 1 % der 
Faile bei der Verwendung des betroffenen Produktes die Probe im Humerus zuruckgehalten werden 
kann. Falls der Probeschaft Ieicht wieder entfernt werden kann, ist die kurzfristige Konsequenz eine 
Ieicht verlangerte Operationsdauer. Falls der Schaft nicht Ieicht aus dem Kanal entfernt werden kann, 
ist moglicherweise ein kortikaler Schnitt oder ein Zugangsfenster erforderlich. Die Verlangerung der 
Exposition macht moglicherweise den Wechsel von einer Presspassung zu einer zementierten 
Langschaftanwendung erforderlich. Falls eines davon notwendig ist, konsolidiert die Osteotomie 
dennoch ohne dauerhafte gesundheitliche Folgen. 

Aus diesem Grund hat der Hersteller im Sinne des Gesetzes aus gro~er Vorsicht heraus entschieden, 
das Design von TITAN™ Komplettes modulares Schultersystem (Total Modular Shoulder System, 
TSS) Humerusprobeschaften zu andern, um das Bruchrisiko zu reduzieren. Diese neue Oberarbeitung 
wird im ersten Quartal 2018 verfugbar sein. 

Sie konnen weiterhin die aktuelle Version von TITAN™ Komplettes modulares Schultersystem {Total 
Modular Shoulder System, TSS) Humerusprobeschaft unter Einhaltun~ der chirurgischen Techniken 
verwenden (Titan ™ Reverses Schultersystem Nr. 0368399-3, Titan M Modulares Schultersystem 
Nr. 0370689-2). 

Dieses Schreiben ist dem Kit beigefl.igt, da die betroffenen Chargen des Integra TITANTM Komplettes 
modulares Schultersystem {Total Modular Shoulder System, TSS) Humerusprobeschafts in dieser 
Lieferung enthalten sind. 
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Beschreibung des betroffenen 
Produkts 

TITAN™ Komplettes modulares 
Schultersystem (Total Modular 
Shoulder System, TSS) 
Humerusprobeschafte 

Referenznummer Betroffene Chargennummern 

TRL092002506 
19419-1; 15916-1; 15457-1; 201274-1 

201893-1;2046177 

TRL092002507 
19419-2; 15916-2; 15457 -2; 20127 4-2; 
201893-2;2046178 

TRL092002508 
19419-3; 15916-3; 15457 -3; 20127 4-3; 
201893-3;2046179 

TRL092002509 
19419-4; 15916-4; 15457-4; 201274-4; 
201893-4; 20461710 

19419-5; 15916-5; 15457-5; 201274-5; 
TRL09200251 0 201893-5;20461711 

19419-6; 15916-6; 15457-6; 201274-6; 
TRL092002511 

201893-6; 20461712 

TRL092002512 
19419-7; 15916-7; 15457-7; 201274-7; 
201893-7; 20461713 

TRL092002513 
19419-8; 15916-8; 15457-8; 201274-8; 
201893-8;20461714 

TRL092002514 
19419-9; 15916-9; 15457-9; 201274-9; 
201893-9;20461715 

TRL092002515 
19419-10; 15916-10; 15457-10; 
201274-10;201893-10; 20461716 

TRL092002516 
19419-11; 15916-11; 15457-11; 
201274-11;201893-11;20461717 

Bitte beachten Sie, dass aile betroffenen TITAN™ Komplettes modulares Schultersystem (Total 
Modular Shoulder System, TSS) Humerusprobeschafte zuruckgeschickt werden mussen, wenn 
Sie im ersten Quartal 2018 vom lntegra-Kundenservice kontaktiert werden. Sie mussen diese 
Benachrichtigung auch an jeden betroffenen KundenNerbraucher weiterleiten. 

Der lntegra-Kundenservice wird Sie bei Verfugbarkeit von Ersatzgeraten kontaktieren, urn die 
Rucksendung der betroffenen Produkte in die Wege zu leiten (Zuweisung einer Rucksendenummer). 

Die zustandigen nationalen Behorden konnten Audits zur Oberprufung solcher Feldma~nahmen 
durchfUhren, urn zu verifizieren, dass unsere Kunden benachrichtigt wurden und den lnhalt der 
durchgefUhrten Feldma~nahme verstanden haben. 

Die zustandige Behorde in lhrem Land wurde uber diese Korrekturma~nahme im Zusammenhang mit 
diesem Sicherheitshinweis unterrichtet. 

Bei weiteren Fragen stehe ich Ihnen gern zur Verfugung. Wir bedanken uns fUr lhr Entgegenkommen 
und lhre weitere Zusammenarbeit. 

Mit freundlichen Gru~en 

Angelique Aubert 
EMEA Compliance Koordinator 
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Codtnan· 
SPECIALTY SURGICAL 



INTEGRA~ 
liMIT UNCERTAINTY 

Saint Priest, 28/12/17 

Asunto: URGENTE- AVISO DE SEGURIDAD SOBRE EL TERRENO- CARTA DE 
NOTIFICACION 
Dispositivos medicos: 
Tal/os humerales del sistema de hombros modular total TITAN™ (TSS) 

Referencia: 
TRL092002506; TRL092002507; TRL092002508; TRL092002509; TRL09200251 0; TRL092002511; 
TRL092002512; TRL092002513; TRL092002514; TRL092002515; TRL092002516 

Fabricante legal: 
Ascension Orthopedics, Inc.- 8700 Cameron road, Suite 100, Austin Texas 78754 EE. UU. 

Lote afectado: 
Lotes indicados a continuaci6n 

Estimado/a cliente: 

Ascension Orthopedics Inc, empresa del grupo Integra LifeSciences, ha recibido reclamaciones 
relacionadas con Ia rotura del tallo. La informacion proporcionada a Integra de estas fracturas sugiere 
que se produjeron durante Ia insercion/impactacion o Ia extraccion del tallo humeral cuando se 
preparaba el canal humeral o se probaba el producto. 

La causa fundamental concluye que Ia rotu ra se produce cuando no se siguen estrictamente las 
tecnicas quirur.fficas (sistema invertido de hombros Titan™ n.0 0368399-3, sistema de hombros 
modular Titan n.0 0370689-2) utilizando un martillo mas grande que el ranurado (ref.: 
MAL092008501) que se proporciona en el instrumental. 

Se ha determinado por media de Ia revision de los datos actuales poscomercializacion que, en menos 
del 1 % de los casas, el uso del dispositivo afectado puede derivar en que el tallo quede retenido en 
el humero. Si el tallo se puede extraer sin problemas, las consecuencias a corto plaza incluyen que Ia 
duracion del procedimiento quirurgico sea ligeramente superior. Si el escariador de tallo se puede 
extraer sin problemas del canal, puede ser necesaria una ventana o una abertura cortical. La 
ampliacion de Ia exposicion puede requerir que se cambie de un ajuste a presion a una aplicacion 
cementada del tallo largo. Cualquiera que fuera necesario, Ia osteotomia se consolidara sin 
consecuencias permanentes para Ia salud. 

Consecuentemente, para mayor precaucion, el fabricante legal ha decidido cambiar el disefio del tallo 
humeral del sistema de hombros modular total TITAN™ (TSS) para reducir el riesgo de rotura. Esta 
nueva version estara disponible durante el primer trimestre de 2018. 

Puede continuar utilizando Ia version actual del tallo humeral del sistema de hombros modular total 
TITAN™ (TSS) siempre que se sigan las tecnicas quirurgicas (sistema invertido de hombros Titan™ 
n.0 0368399-3, sistema de hombros modular Titan™ n.0 0370689-2). 

Esta carta se adjunta al kit porque los lotes afectados de tallos humerales del sistema de hombros 
modular total TITAN™ (TSS) de Integra se incluyen en esta entrega. 
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Descripci6n del producto afectado Referenda Numero de lote afectado 

TRL092002506 
19419-1; 15916-1; 15457-1; 201274-1 

201893-1; 2046177 

TRL092002507 
19419-2; 15916-2; 15457-2; 201274-2; 
201893-2; 2046178 

TRL092002508 
19419-3; 15916-3; 15457-3; 201274-3; 
201893-3; 2046179 

TRL092002509 
19419-4; 15916-4; 15457-4; 201274-4; 
201893-4; 20461710 

TRL09200251 0 
19419-5; 15916-5; 15457 -5; 20127 4-5; 
201893-5; 20461711 

Tallos humerales del sistema de 
hom bros modular total TIT AN TM TRL092002511 

19419-6; 15916-6; 15457-6; 201274-6; 

(TSS) 201893-6; 20461712 

TRL092002512 
19419-7; 15916-7; 15457-7; 201274-7; 
201893-7; 20461713 

TRL092002513 
19419-8; 15916-8; 15457 -8; 20127 4-8; 
201893-8; 20461714 

TRL092002514 
19419-9; 15916-9; 15457-9; 201274-9; 
201893-9; 20461715 

TRL092002515 
19419-10; 15916-10; 15457-10; 
201274-10;201893-10; 20461716 

TRL092002516 
19419-11; 15916-11; 15457-11; 
201274-11;201893-11; 20461717 

Tenga en cuenta que todos los dispositivos de tallos humerales del sistema de hombros 
modular total TITAN™ (TSS) afectados se deben devolver cuando el servicio de atenci6n al 
cliente de Integra se ponga en contacto con usted durante el primer trimestre de 2018. 
lgualmente, debe reenviar esta notificaci6n a cada cliente/usuario afectado. 

El servicio de atenci6n al cliente de Integra se pondra en contacto con usted tan pronto como esten 
disponibles las unidades de sustituci6n para organizar Ia devoluci6n de los productos afectados 
(asignaci6n de un numero de autorizaci6n de devoluci6n de mercancfa). 

Las autoridades competentes de su pais pueden llevar a cabo auditorias sabre las acciones 
emprendidas para verificar que nuestros clientes han sido notificados y comprenden Ia naturaleza de 
las medidas adoptadas. 

Se ha alertado a Ia autoridad nacional competente de su pais acerca de esta acci6n correctiva de 
seguridad sabre el terreno. 

No duden en ponerse en contacto conmigo si tienen alguna otra duda. Apreciamos enormemente su 
cooperaci6n y les agradecemos su constante colaboraci6n. 

Atentamente, 

Ange/ique Aubert 
Coordinadora de Cumplimiento para EMEA 
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Saint Priest, 28/12/17 

Oggetto: URGENTE- AWISO Dl SICUREZZA PER MODIFICHE IN LOCO
LETTERA Dl NOTIFICA Dl RITIRO 
Dispositivi medici: 
Steli di prova omerali per protesi di spalla totale (TSS) modulare TITAN™ 

Cod ice: 
TRL092002506; TRL092002507; TRL092002508; TRL092002509; TRL092002510; TRL092002511; 
TRL092002512; TRL092002513; TRL092002514; TRL092002515; TRL092002516 

Produttore autorizzato: 
Ascension Orthopedics, Inc.- 8700 Cameron road, Suite 100, Austin Texas 78754 USA 

Lotto interessato: 
Lotti elencati di seguito 

Gentile cliente, 

Ascension Orthopedics Inc, una societa che fa parte di Integra LifeSciences Group, ha ricevuto rapporti 
di reclamo relativi alia rottura di steli di prova. Le informazioni fornite a Integra per queste fratture 
suggeriscono che si sono verificate tutte durante l'inserimento/impattazione o l'estrazione dello stelo di 
prova omerale preparando il canale omerale e/o effettuando Ia prova per il prodotto. 

In conclusione, Ia causa di fondo indica che Ia rottura si verifica quando le tecniche chirurgiche (protesi 
di spalla inversa Titan™ n. 0368399-3, protesi di spalla modulare Titan™ n. 0370689-2) non sono 
strettamente seguite con l'utilizzo di un martello piu largo rispetto al martello con fessura 
(rif: MAL092008501) fornito con il set. 

E stato stabilito tramite l'analisi degli attuali dati post-market che in meno dell'1% dei casi l'uso del 
dispositivo in questione puo far sl che lo stelo di prova sia trattenuto nell'omero. Se lo stelo di prova puo 
essere estratto facilmente, le conseguenze a breve termine includono una minima estensione della 
durata della procedura chirurgica. Se Ia broccia dello stelo non puo essere estratta facilmente dal 
canale, puo essere necessaria una fessura o una finestra corticale. L'estensione dell'esposizione puo 
richiedere di passare da un incastro a pressione a un'applicazione a stelo lungo cementata. Se sono 
entrambi necessari, l'osteotomia consolidera senza conseguenze permanenti sulla salute. 

Di conseguenza, per maggiore precauzione il produttore autorizzato ha deciso di modificare Ia 
progettazione di Steli di prova omerali per protesi di spalla totale (TSS) modulare TITAN™ per ridurre il 
rischio di rottura. Questa nuova revisione sara disponibile durante il primo trimestre del 2018. 

Puo continuare ad usare l'attuale versione di Steli di prova omerali per protesi di spalla totale (TSS) 
modulare TITAN™ mentre segue le tecniche ch irurgiche (protesi di spalla inversa Titan™ n. 0368399-3, 
protesi di spalla modulareTitan™ n. 0370689-2). 

La presente lettera e acclusa al kit poiche interessa i Iotti di Steli di prova omerali per protesi di spalla 
totale (TSS) modulare TITAN ™. 
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Descrizione del prodotto in 
Cod ice Numero di lotto interessato 

questione 

TRL092002506 
19419-1; 15916-1; 15457-1; 201274-1 

201893-1; 2046177 

TRL092002507 
19419-2; 15916-2; 15457 -2; 20127 4-2; 
201893-2; 2046178 

TRL092002508 
19419-3; 15916-3; 15457-3; 201274-3; 
201893-3;2046179 

TRL092002509 
19419-4; 15916-4; 15457 -4; 20127 4-4; 
201893-4; 20461710 

19419-5; 15916-5; 15457-5; 201274-5; 
TRL09200251 0 201893-5; 20461711 

Steli di prova omerali per protesi di 
spalla totale (TSS) modulare TITAN™ TRL092002511 

19419-6; 15916-6; 15457-6; 201274-6; 
201893-6; 20461712 

TRL092002512 
19419-7; 15916-7; 15457-7; 201274-7; 
201893-7; 20461713 

TRL092002513 
19419-8; 15916-8; 15457-8; 201274-8; 
201893-8; 20461714 

TRL092002514 
19419-9; 15916-9; 15457-9; 201274-9; 
201893-9; 20461715 

TRL092002515 
19419-10; 15916-10; 15457-10; 
201274-10;201893-10; 20461716 

TRL092002516 
19419-11; 15916-11; 15457-11; 
201274-11;201893-11;20461717 

La informiamo che tutti i dispositivi Steli di prova omerali per protesi di spalla totale (TSS) 
modulare TITAN™ in questione devono essere rispediti quando sara contattato dal servizio 
clienti Integra durante il primo trimestre 2018. Deve anche inoltrare questa notifica a ogni 
cliente/utente interessato. 

Una volta disponibili le unita sostitutive, il Servizio clienti Integra La contattera per organizzare Ia 
restituzione dei prodotti in questione (assegnazione del numero di autorizzazione al reso merce). 

Le autorita competenti nazionali potrebbero effettuare verifiche delle azioni in loco di questa tipo per 
sincerarsi che i nostri clienti siano stati avvisati e che comprendano Ia natura dell'azione in loco 
intrapresa. 

L'autorita competente nazionale nel Suo Paese e stata avvisata della presente azione correttiva di 
sicurezza in loco. 

La prego di mettersi in contatto con me per risolvere qualsiasi dubbio. Apprezziamo Ia Sua 
collaborazione e La ringraziamo per il continuo supporto. ~~ 

Cordialmente, );p 
Angelique Auberl 
Coordinatore conformita EMEA 
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Saint Priest, 28/12/17 

Onderwerp: DRINGEND - VEILIGHEIDSBULLETIN BRIEF TER KENNISGEVING 
Medische hulpmiddelen: 
TITAN™ totaal modulair schoudersysteem (TSS) humerusstee/proefstuk 

Referentie: 
TRL092002506; TRL092002507; TRL092002508; TRL092002509; TRL09200251 0; TRL092002511; 
TRL092002512; TRL092002513; TRL092002514; TRL092002515; TRL092002516 

Wettelijke fabrikant: 
Ascension Orthopedics, Inc. - 8700 Cameron road, Suite 100, Austin Texas 78754, VS 

Betrokken partij: 
De hieronder opgegeven partijen 

Geachte klant, 

Ascension Orthopedics Inc, een bedrijf binnen de Integra LifeSciences Group, heeft klachtenrapporten 
over het breken van het steelproefstuk. De informatie over deze breuken die aan Integra werd verstrekt, 
suggereert dat ze allemaal optraden tijdens insertie/impactie of extractie van de humerussteelproefstuk 
tijdens het voorbereiden van het humeruskanaal en/of het uitproberen van het product. 

Als oorzaak kwam men tot het besluit dat breuk optreedt wanneer de chirurgische technieken {Titan TM 

reverse schoudersysteem nr. 0368399-3, Titan TM modulair schoudersysteem nr. 0370689-2) niet strikt 
worden gevolgd door een grotere hamer te gebruiken dan de gekalibreerde hamer (ref: 
MAL092008501) die in de set wordt meegeleverd. 

Aan de hand van de beoordeling van de huidige postmarktgegevens is er vastgesteld dat in minder dan 
1% van de gevallen waarin het betreffende apparaat wordt gebruikt, het onderzoek achterblijft in de 
humerus. Als het stamonderzoek gemakkelijk kan worden geextraheerd, omvatten de gevolgen op korte 
termijn een iets langere duur van de operatie. Als de stamuitsparing niet gemakkelijk uit het kanaal kan 
worden gehaald, kan een corticale spleet of venster nodig zijn. De verlening van de blootstelling kan 
een verandering van een perspassing naar een gecementeerde toepassing met lange steel vereisen. 
Als een van beide vereist is, consolideert de osteotomie zonder blijvende gevolgen voor de gezondheid. 

Bijgevolg heeft de wettelijke fabrikant uit verhoogde voorzichtigheid besloten om het antwerp van het 
humurussteelproefstuk van het TITAN™ totaal modulair schoudersysteem (TSS) te wijzigen om het 
risico op breuk te verminderen. Deze nieuwe herziening zal beschikbaar zijn in het eerste kwartaal van 
2018. 

U kunt de huidige versie van het humurussteelproefstuk van het TITAN™ totaal modulair 
schoudersysteem (TSS) verder gebruiken mits naleving van de chirurgische technieken {Titan TM 

reverse schoudersysteem nr. 0368399-3, Titan TM modulair schoudersysteem nr. 0370689-2). 

Deze brief is bij de kit gevoegd omdat de getroffen partijen van het humerussteelproefstuk van het 
TITAN™ totaal modulair schoudersysteem (TSS) zich in deze levering bevinden. 
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Omschrijving van het betreffende 
Referentie Betreffend partijnummer 

product 

TRL092002506 
19419-1; 15916-1; 15457-1; 201274-1 

201893-1; 2046177 

TRL092002507 
19419-2; 15916-2; 15457 -2; 20127 4-2; 
201893-2; 2046178 

TRL092002508 
19419-3; 15916-3; 15457-3; 201274-3; 
201893-3; 2046179 

TRL092002509 
19419-4; 15916-4; 15457-4; 201274-4; 
201893-4; 20461710 

TRL09200251 0 
19419-5; 15916-5; 15457 -5; 20127 4-5; 

TITAN™ totaal modulair 
201893-5; 20461711 

19419-6; 15916-6; 15457 -6; 20127 4-6; schoudersysteem (TSS) TRL092002511 
humerussteelproefstuk 201893-6; 20461712 

TRL092002512 
19419-7; 15916-7; 15457-7; 201274-7; 
201893-7; 20461713 

TRL092002513 
19419-8; 15916-8; 15457 -8; 20127 4-8; 
201893-8; 20461714 

TRL092002514 
19419-9; 15916-9; 15457 -9; 20127 4-9; 
201893-9; 20461715 

TRL092002515 
19419-10; 15916-10; 15457-10; 
201274-10;201893-10; 20461716 

TRL092002516 
19419-11; 15916-11; 15457-11; 
201274-11;201893-11;20461717 

Houd er rekening mee dat aile humurussteelproefstukken van het TITAN™ totaal modulair 
schoudersysteem (TSS) moeten worden teruggestuurd wanneer de klantenservice van Integra 
contact met u zal opnemen tijdens het eerste kwartaal van 2018. U moet eveneens dit bericht aan 
elke betrokken gebruiker/klant doorsturen. 

Bij beschikbaarheid van de vervangende onderdelen neemt de klantenservice van Integra contact met u 
op om de retourzending van de betreffende producten te regelen (toekenning van 
retouropdrachtnummer [Return Merchandise Authorization, RMA-nummer]). 

Bevoegde instanties voor uw land kunnen controles verrichten of veldacties van deze aard om te 
verifieren dat onze klanten op de hoogte zijn gebracht en de aard van de uitgevoerde veldactie hebben 
begrepen. 

De nationale bevoegde instantie van uw land is op de hoogte gebracht van deze corrigerende 
veiligheidsactie. 

Aarzel niet om contact met mij op te nemen als u nag vragen heeft. Uw medewerking wordt op prijs 
gesteld en wij danken u voor uw voortdurende samenwerking. 

Hoogachtend, gJk 
Ange/ique Aubert 
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Saint Priest, 28/12/17 

Assunto: URGENTE- AVISO NA AREA DA SEGURANCA- CARTA DE 
NOTIFICACAO 
Dispositivos medicos: 
TITAN™ Hastes de Ensaio para Sistema Modular Total Umeral 

Referencia: 
TRL092002506; TRL092002507; TRL092002508; TRL092002509; TRL09200251 0; TRL092002511; 
TRL092002512; TRL092002513; TRL092002514; TRL092002515; TRL092002516 

Fabricante legal: 
Ascension Orthopedics, Inc. - 8700 Cameron road, Suite 100, Austin Texas 78754 EUA 

Lote relacionado: 
Lotes indicados abaixo 

Caro Cliente, 

A Ascension Orthopedics Inc., uma empresa do Integra LifeSciences Group, recebeu relat6rios de 
reclamac;ao relacionados com a ruptura da haste de ensaio. A informac;ao fornecida a Integra, 
relativamente a estas fraturas, sugere que as mesmas ocorreram durante a inserc;ao I impactac;ao ou 
extrac;ao da haste de ensaio umeral, durante a preparac;ao do canal umeral e/ou teste do produto. 

A causa principal conclui que a ruptura ocorre quando as tecnicas cirurgicas (Titan TM sistema rotativo 
de ombro n.0 0368399-3, sistema modular de ombro Titan TM n.0 0370689-2) nao sao cumpridas de 
forma restrita, usando um macete maior do que o macete indicado (ref.: MAL092008501) fornecido no 
conjunto. 

Foi determinado ao Iongo da revisao dos dados ap6s colocac;ao no mercado atuais que em menos de 
1% dos casas que usam o dispositive afetado poderao resultar no ensaio ter sido retido no umero. 
Caso a haste de ensaio possa ser facilmente extrafda, as consequencias a curta prazo incluem 
perfodo de procedimento cirurgico ligeiramente alargado. Caso a haste nao possa ser extrafda 
facilmente do canal, poder:a ser necessaria um corte cortical ou janela. A extensao da exposic;ao 
podera requerer a alterac;ao de um encaixe de pressao para uma aplicac;ao de haste longa 
cimentada. Caso alguma seja necessaria, a osteotomia ira consolidar sem consequencias para a 
saude permanentes. 

Consequentemente, par motivos de precauc;ao, o fabricante legal decidiu alterar o design do TITAN™ 
Hastes de Ensaio para Sistema Modular Total Umeral, de forma a reduzir o risco de ruptura. Esta 
nova revisao estara disponfvel durante o primeiro trimestre de 2018. 

Podera continuar a usar a versao atual do TITAN™ Hastes de Ensaio para Sistema Modular Total 
Umeral seguindo as tecnicas cirurgicas (Titan™ sistema rotativo de ombro n.0 0368399-3, Titan™ 
sistema modular de ombro n. 0 0370689-2). 

Esta carta esta inclufda no kit, uma vez que alguns lotes de TITAN™ Hastes de Ensaio, para Sistema 
Modular Total Umeral afetados estao inclufdos nesta entrega. 
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Descri~ao do produto afetado Referencia Numero de lote afetado 

TRL092002506 
19419-1; 15916-1; 15457-1; 201274-1 

201893-1;2046177 

TRL092002507 
19419-2; 15916-2; 15457-2; 201274-2; 
201893-2; 2046178 

TRL092002508 
19419-3; 15916-3; 15457 -3; 20127 4-3; 
201893-3; 2046179 

TRL092002509 
19419-4; 15916-4; 15457-4; 201274-4; 
201893-4; 20461710 

TRL09200251 0 
19419-5; 15916-5; 15457-5; 201274-5; 
201893-5;20461711 

TIT AN ™Hastes de Ensaio para 
TRL092002511 

19419-6; 15916-6; 15457-6; 201274-6; 
Sistema Modular Total Umeral 201893-6;20461712 

TRL092002512 
19419-7; 15916-7; 15457-7; 201274-7; 
201893-7;20461713 

TRL092002513 
19419-8; 15916-8; 15457-8; 201274-8; 
201893-8; 20461714 

TRL092002514 
19419-9; 15916-9; 15457 -9; 20127 4-9; 
201893-9; 20461715 

TRL092002515 
19419-10; 15916-10; 15457-10; 
201274-10;201893-10;20461716 

TRL092002516 
19419-11; 15916-11; 15457-11; 
201274-11;201893-11;20461717 

Tenha em considera~ao que todos os dispositivos TITAN™ Hastes de Ensaio para Sistema 
Modular Total Umeral afetados devem ser devolvidos quando for contactado pelo servi~o de 
apoio ao cliente da Integra durante o primeiro trimestres de 2018. Tambem deveril encaminhar 
esta notifica~ao a todos os clientes I utilizadores relevantes. 

0 servigo de apoio ao cliente da Integra ira contacta-lo relativamente a disponibilidade das unidades 
de substituigao para organizar a devolugao dos produtos relacionados (atribuigao de numero de 
Autorizagao de Devolugao de Artigo). 

As Autoridades Nacionais competentes poderao realizar auditorias desta natureza para verificar que 
os nossos clientes foram notificados e compreendem a natureza da agao a ser tomada. 

A Autoridade Nacional competente do seu pafs foi alertada relativamente a esta Agao Corretiva na 
Area da Seguranga. 

Nao hesite em contactar-me caso surjam duvidas adicionais. Agradecemos a sua colaboragao 
continua. 

Com os melhores cumprimentos, 

Angelique Aubert 
Coordenador de Compliance EMEA 
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