Field Safety Notice

medartis

Nazwisko

| Miejsce/data: Bazylea, 29.04.2026

| Referencja: Pilna notatka bezpieczenstwa

PILNE: Notatka bezpieczenstwa — wycofanie produktu z rynku

Szanowni Panstwo,

Firma Medartis AG rozpoczeta dnia 24.04.2026 r. dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa w terenie (FSCA)

dotyczace okreslonej partii produktu
5.0 headedCCS Dtugi gwint 50/20 mm, 1 szt. (A-8216.50/1).

1.

Notatka bezpieczenstwa (FSN)

Dziatanie w zakresie bezpieczenstwa w terenie: A-8216.50/1

Data

24.04.2026 r.

Dane kontaktowe

Legalny producent
Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Bazylea

Szwajcaria
complaints@medartis.com

PRRC:
Mario Della Casa
+41 61 633 35 65

Autoryzowany przedstawiciel
Medartis GmbH

Am Gansacker 10

79224 Umkirch

Niemcy
quality.de@medartis.com

PRRC:
Andrea Rogalla
+49 7665 9824 223

5.0 headedCCS Dtugi gwint A-8216.50/1
Nazwa czesci 50/20 mm, 1 szt. Nr czesci
25444702 07630037887706
NI partii 24425542 UDI-DI
24404471 (GTIN)
25441997

Typ i przeznaczenie
wyrobu

Sruby CCS stanowigce komponent systeméw mocowania APTUS s3 przeznaczone do
tymczasowego mocowania, korekgji lub stabilizacji kosci.
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FSCA

FSCA 02-2026

Opis uszkodzenia

Kaniulacja CCS nie jest ustawiona centralnie.

T

Widok z boku Widok gtowy z gory

Wyniki oceny ryzyka

Srédoperacyjnie:

Niecentralna kaniulacja sruby moze spowodowac

a) ztamanie sruby. Moze to spowodowaé opdznienie o ponad 30 minut, poniewaz
konieczne moze okazac sie¢ zorganizowanie $ruby zastepczej lub, w najgorszym
przypadku, catkowite przerwanie zabiegu.

b) wepchniecie drutu Kirschnera gtebiej przez kos¢ niz zwykle, co moze
spowodowac¢ uszkodzenie sgsiadujgcych tkanek miekkich lub nerwéw.

Pooperacyjnie:

Niecentralna kaniulacja moze spowodowaé ztamanie $ruby podczas fazy gojenia, co
moze doprowadzi¢ do urazéw wewnetrznych otaczajgcych tkanek miekkich,
a w najgorszym przypadku do koniecznosci przeprowadzenia rewizyjnego zabiegu
chirurgicznego.

- Ryzyko jest nie do zaakceptowania

Dziatanie naprawcze
po stronie Medartis

e Dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa w terenie (FSCA): wycofanie
produktu z rynku przez legalnego producenta (Medartis AG)

Kwarantanna zapaséw wewnetrznych

Dziatania korekcyjne i zapobiegawcze (CAPA) zainicjowane w ramach

wewnetrznego systemu CAPA

Osoba do kontaktu
po stronie Medartis

Mario Della Casa

Tel.: +41 61 633 35 65

E-Mail: complaints@medartis.com
Medartis AG

Hochbergerstrasse 60E

4057 Bazylea

Szwajcaria

Dziatania po stronie
Medartis

e Dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa w terenie (FSCA): wycofanie
produktu z rynku przez legalnego producenta (Medartis AG)

Zgtoszenie do wiasciwych organow krajowych

Przekazanie informacji wszystkim klientom, ktérych to dotyczy

Dziatania korekcyjne i zapobiegawcze (CAPA) zainicjowane w ramach

wewnetrznego systemu CAPA

Dzialania ze strony
klientow, ktérych to
dotyczy

Scenariusz A: zapakowany artykut

1 Zidentyfikowac produkt z okreslonej partii w swoim magazynie z uzyciem numeru
artykutu i numeru partii (patrz ilustracja ponizej)
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2 Podda¢ produkt kwarantannie
3 Zwrdci¢ produkt firmie Medartis
4 Wypefni¢ ten formularz i zwréci¢ firmie Medartis (patrz rozdziat 2 ,Odpowiedz klienta”)

Scenariusz B: Artykut umieszczony w kasecie

1 Zidentyfikowa¢ produkt w kasecie: ,5.0 A-8216.xx” i dtugos¢ ,,50”
(patrz ilustracja ponizej)

2 Zidentyfikowa¢ produkt z partii, ktorej dotyczy problem, z oznaczeniem LOT
(patrz ilustracja ponizej)

¥ 8 WAV ke iowd . i

3 Poddac produkt kwarantannie
4 Zwrdéci¢ produkt firmie Medartis

5 Wypetnic ten formularz i zwrdci¢ firmie Medartis (patrz rozdziat 2 ,0dpowiedz klienta”)
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Jesli produkt, ktérego dotyczy problem, zostat juz wszczepiony, zaleca sie, aby podczas
rutynowych wizyt kontrolnych, przed osiggniecie fizjologicznego zrostu kosci, pacjent
zostat zapytany szczegdlnie o wszystkie objawy, ktore mogtyby wskazywac na
uszkodzenie implantu. Jesli takie objawy zostang potwierdzone, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z nami za posrednictwem adresu complaints@medartis.com.

Zalecenie, jesli
artykut zostat juz
wszczepiony

Ponadto zaleca sie bardziej zachowawczg progresje obcigzania, szczegdlnie
u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka.
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2. Odpowiedz klienta

Szczegoly klienta

Nazwa placowki opieki
zdrowotnej

Adres placowki*

Wydzial/oddziat

Adres wysyiki, jesli inny niz
powyzej

Nazwisko osoby kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

Adres e-mail*

Dziatania klienta podjete w imieniu placéwki opieki zdrowotnej

] | Potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczenstwa (02-2026) oraz przeczytanie i zrozumienie jej tresci.
] | Wszystkie produkty, ktérych to dotyczy, zostaty zablokowane (poddane kwarantannie).
] | Informacje zostaty przekazane wszystkim odpowiednim uzytkownikom, a wymagane dziatania zostaty
wykonane.
m Uszkodzone produkty zostaty zwrocone, | Szt: Numer serii: Data zwrotu (DD.MM.RR):
a kopia tego formularza zostata
dofgczona do przesytki — wpisaé liczbe
zwroconych produktow i date Szt.: Numer serii: Data zwrotu (DD.MM.RR):
wykonania.
[ ND. Komentarze:
[] | Wyroby, ktérych dotyczy ten problem, Szt.: Numer serii: Data utylizacji (DD.MM.RRY):
zostaty zutylizowane — wpisac liczbe
zutylizowanych produktow i date
wykonania. Szt.: Numer seri Data utylizacji (DD.MM.RR):
O ND. Komentarze:
] Wyroby, ktérych dotyczy ten problem, Szt.: Numer serii: Data wszczepienia (DD.MM.RR):
zostaly wszczepione — wpisac liczbe
wszczepionych produktow i date
wykonania. Szt.: Numer serii: Data wszczepienia (DD.MM.RR):
OO ND. Komentarze:
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d | Nie mam produktéw, ktérych dotyczy ten problem.

Imie i nazwisko*

Data*

Podpis*

Zwréé potwierdzenie do nadawcy

E-mail

quality.de@medartis.com

Adres pocztowy

Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta

30.06.2026

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdka (*)

Wymiana uszkodzonych produktéw zostanie zorganizowana najszybciej tak to mozliwe po ich zwréceniu.

Uprzejmie przepraszamy za wszystkie niedogodno$ci, jakie ten problem mégt spowodowac i pozostajemy do

Panstwa petnej dyspozycji w przypadku dalszych pytan.

Z wyrazami szacunku,

Medartis AG
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