Field Safety Notice

medartis

Name

| Miejsce/data: Bazylea, 14.01.2026

Szanowni Panstwo!

W dniu 09.01.2026 firma Medartis AG wszczeta dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczehstwa (FSCA) w

| Odniesienie: Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

PILNE: notatka dotyczaca bezpieczenstwa

odniesieniu do podanych ponizej serii produktu.

1. Notatka dotyczaca bezpieczenstwa (FSN)

Dziatanie dotyczace bezpieczenstwa

Data

Dane kontaktowe

Nazwa czesci

09.01.2026

Podmiot wystepujacy jako wytwérca
Medartis AG

Hochbergerstrasse 60E

4057 Bazylea

Szwajcaria

complaints@medartis.com

Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢
regulacyjna:

Claudia Zurbuchen-De Santis

+41 61 633 37 23

2.5 Sruba TriLock 16mm, HD7, 1szt.
2.8 Sruba TriLock 16mm, HD7, 1szt.

25472432 (A-5750.16/1)

Upowazniony przedstawiciel
Medartis GmbH

Am Gansacker 10

79224 Umkirch

Niemcy
quality.de@medartis.com

Osoba odpowiedzialna za zgodnos$¢é
regulacyjng:

Andrea Rogalla

+49 7665 9824 223

Nr czesci A-5750.16/1
A-5850.16/1

07630037882053

Nr partii 25467933 (A-5850.16/1) UDI-DI (GTIN) 07630037802167
R . Systemy stabilizujgce APTUS s3g przeznaczone do stosowania w leczeniu ztaman oraz
przeznaczenie . .
wykonywaniu osteotomii i artrodez kosci.
wyrobu
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FSCA FSCA 01-2026
Zaobserwowano, ze doszio do zamiany wyrobdw ,A-5750.16/1 2.5 Sruba TriLock 16mm, HD7,
1szt.” i ,A-5850.16/1 2.8 Sruba TriLock 16mm”. Opakowanie wyrobu A-5850.16/1 zawiera wyrob
A-5750.16/1 2.5 Sruba TriLock 16 mm, HD7, 1 szt., a opakowanie wyrobu A-5750.16/1 zawiera
wyrob A-5850.16/1 2.8 Sruba TriLock 16 mm.
Zdjecie etykiety i sruby A 5750.16/1 mozna znalez¢ tuta;j:
. (01) 07830037 6
Op|s Wady APTUS @ anasios
I@A-5750.16/1 25472432 092
QTY 1 Material: TWioy
25 TriLock Screw 16mm, HD7, 1/Pkg exCe i
25 TriLock Schraube 18mm, HD7. 1 oss 0197
2% Vie TriLock 18mm, HD7. 1/pgt
2.5 Toenilo Tri.ock 18mm. HOT, 1o u
et @ [®&
? Caulion This cevice is restricied 1o sale only by o¢ on the order of a physiclan o hospéal o
m“ m-:w”' mn-( @2.5mm
Cﬂmlﬂ “m‘? rmw MLO08RTA
Zastosowanie sruby o $rednicy 2,8 mm zamiast sruby o srednicy 2,5 mm, ktérg mozna
zablokowaé¢ w odpowiedniej ptytce, moze zwiekszy¢ ryzyko srédoperacyjnego rozszczepienia
kosci z uwagi na wymaganag wiekszg site wiercenia w kosci.
Wyniki
oceny Zastosowanie u pacjenta sruby o $rednicy 2,5 mm zamiast sruby o $rednicy 2,8 mm moze
ryzyka skutkowaé wydtuzeniem zabiegu lub fazy gojenia bgdZ pogorszeniem stanu zdrowia pacjenta,
co moze prowadzi¢ w najgorszym przypadku do wtdrnej utraty repozyciji.
Takie ryzyko jest nieakceptowalne dla uzytkownika i (lub) pacjenta.
Dziatanie e Dziatanie korygujace dotyczgce bezpieczenstwa (FSCA): Wycofanie wyrobu przez firme
korygujace Medartis AG, bedgca podmiotem wystepujgcym jako wytworca
ze strony e Zablokowanie standw magazynowych w siedzibie gléwnej i u podmiotéw zaleznych
firmy
Medartis
Claudia Zurbuchen-De Santis
Tel.: +41 61 633 37 23
Osoba Adres e-mail: complaints@medartis.com
S Medartis AG
w firmie
Medartis Hochbergerstrasse 60E

Dziatania ze
strony firmy

4057 Bazylea

Szwajcaria

¢ Dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA): Czesciowe wycofanie wyrobu
przez firme Medartis AG, bedagca podmiotem wystepujgcym jako wytworca

Zgtoszenie sprawy odpowiednim organom krajowym

Medartis e Poinformowanie wszystkich klientow, ktérzy zakupili odnosne wyroby
e Wewnetrzne dochodzenie w celu ustalenia gltéwnej przyczyny
Dziatanie dotyczace wyrobu A-5750.16/1:
Scenariusz A: wyréb zapakowany

. . 1. Zidentyfikowa¢ problematyczng partie w magazynie.
zzr'::]ama ze 2. Objgc¢ jg kwarantanna.
inent%W 3. Zutylizowa¢ wyréb lub zwréci€ firmie Medartis.
4. Wypetni¢ zatagczony formularz i przesta¢ go do firmy Medartis (patrz sekcja ,,2.
Odpowiedz klienta”).
Scenariusz B: wyrGb umieszczony w kasecie
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Name
1. Zidentyfikowaé wyrdb z problematycznej partii w kasecie.
2. Sprawdzi¢ srednice zewnetrzng wszystkich srub w module $rub 2,5 mm przy uzyciu
otworu kontrolnego 22,5 w kasecie.
Przykfad: Otwor kontrolny 22,5 w kasecie
| | L |
)
_w% @93 Oﬁtﬁll Lag Wﬂ npjonjunjoajunjunjonjm
O i 1) lIllll llIlIlnlllllllllllllllllllll
—m12 215 018 ME[ Fix b 5 10 15 2 25 20 35 4I
3. Wysegregowac wszelkie sruby, ktére nie mieszczg sie w otworze kontrolnym 22,5
i objg¢ je kwarantanna.
4. Zutylizowac wyrob lub zwrdci¢ firmie Medartis.
5. Wypelni¢ zatgczony formularz i przesta¢ go do firmy Medartis (patrz sekcja ,,2.
Odpowiedz klienta”).
Dziatanie dotyczace wyrobu A-5850.16/1:
1. Zidentyfikowaé problematyczng partie w magazynie.
2. Objac¢ jg kwarantanna.
3. Zwrdci¢ firmie Medartis
4. Wypetni¢ zatagczony formularz i przesta¢ go do firmy Medartis (patrz sekcja ,,2.
Odpowiedz klienta”).
Wyréb A-5750. 16/1:
W przypadku $rédoperacyjnego rozszczepienia kosci nalezy niezwtocznie podjaé odpowiednie
dziatania zgodnie ze standardowg procedurg kliniczng i zgtosi¢ sprawe firmie Medartis.
Zalecenia

w przypadk | Nie ma potrzeby wprowadzania zmian w standardowym protokole opieki pooperacyjnej, jesli nie
u wystgpig dalsze anomalie kliniczne.
wszczepieni

awyrobu | \wyrob A-5850. 16/1:
W przypadku wtoérnej utraty repozycji nalezy niezwlocznie podjgé odpowiednie dziatania zgodnie
ze standardowg procedurg kliniczng i zgtosic¢ sprawe firmie Medartis. Nalezy kontrolowac¢ stan
pacjenta.
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2. Odpowiedz klienta

Informacje o kliencie

Nazwa placowki opieki
zdrowotnej*

Adres placowki*

Oddziat/jednostka

Adres do wysytki, jesli rézny od
powyzszego

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

Adres e-mail*

Dziatania podjete przez klienta w imieniu placowki opieki zdrowotnej

[] | Niniejszym potwierdzam otrzymanie notatki dotyczacej bezpieczenstwa (01-2026) oraz zapoznanie sie
Z jej trescia.

[] | Wszystkie problematyczne produkty zostaty wycofane z uzycia.

[J | Otrzymane informacje i wymagane dziatania zostaty przekazane do wiadomosci wszystkich odno$nych
uzytkownikéw oraz wdrozone.

O Informuje o zwrocie wszystkich llos¢: Numer serii: Data zwrotu (DD/MM/RR):
problematycznych wyrobdw i dotgczeniu
kopii niniejszego formularza do przesyiki
(prosze wprowadzi¢ liczbe zwracanych llosé: Numer serii: Data zwrotu (DD/MM/RR):
wyrobow i date).

0 Nd. Uwagi:

m Informuje o zutylizowaniu llos¢: Numer serii: Data utylizacji (DD/MM/RR):
problematycznych wyrobow (prosze
wprowadzi¢ liczbe zutylizowanych
wyrobow i date). llogé: Numer serii: Data utylizacji (DD/MM/RR):

O Nd. Uwagi:

] Informuje o wszczepieniu llos¢: Numer serii: Data wszczepienia (DD/MM/RR):
problematycznych wyrobdéw (prosze
wprowadzi¢ liczbe wszczepionych
wyrobow i date). llosé: Numer serii: Data wszczepienia (DD/MM/RR):
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Name

[ Nd. Uwagi:

[0 | Brak problematycznych wyrobow.

Imie i nazwisko*

Data*

Podpis*

Potwierdzenie zwrotu do nadawcy
Adres e-mail

Adres korespondencyjny

Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta

29.01.2026

Pola wymagane sg oznaczone symbolem *.

Problematyczne produkty zostang wymienione mozliwie jak najszybciej po otrzymaniu wypetnionej notatki FSN i

(lub) zwracanych produktow.
Najmocniej przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i pozostajemy do Panstwa petnej dyspozycji w razie potrzeby

udzielenia dalszych wyjasnien.

Z powazaniem

Medartis AG
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