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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dziatanie korygujgce: Wycofanie wyrobu
Wyroby, ktérych dotyczy problem: ACS® Uni IM adapter
Nasz numer referencyjny: FSCA_26002

Szanowni Panstwo,

w niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa chcielibysmy poinformowac¢ o akcji
wycofania wyrobu, wdrozonej dobrowolnie przez firme implantcast GmbH, dotyczgcej
adaptera ACS® Uni IM:

. . Numer
Wyréb, ktérego dotyczy problem katalogowy
ACS® Uni IM adapter 42161709

Adaptery ACS® Uni IM mozna w sposéb anatomiczny fqczy¢ z nastepujgcymi udowymi
przymiarami resekcyjnymi ACS® Uni:

e REF 42161701: ACS® Uni przymiar resekcyjny kosci udowej anatomiczny rozm. 1

e REF 42161702: ACS® Uni przymiar resekcyjny kosci udowej anatomiczny rozm. 2
e REF 42161703: ACS® Uni przymiar resekcyjny kosci udowej anatomiczny rozm. 3
e REF 42161704: ACS® Uni przymiar resekcyjny koéci udowej anatomiczny rozm. 4
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Powéd:

Zgodnie z technikg operacyjng adapter ACS® Uni IM nalezy potgczy¢ z udowym
przymiarem resekcyjnym ACS® Uni. Z powodu btednych danych dotyczgcych tolerancji
srodoperacyjnie moze sie zdarzy¢, ze nie bedzie mozna potqczy¢ adaptera z przymiarem
resekcyjnym lub bedzie to mozliwe tylko w ograniczonym zakresie, co moze stanowi¢
potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta.

Ponizszy rysunek przedstawia powigzania miedzy tymi dwoma produktami:

1. ACS® Uni IM adapter
2. ACS" Uni przymiar resekcyjny koéci udowej anatomiczny

Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz posiadajg Panstwo co najmniej jeden
kontener na narzedzia, w ktorym potencjalnie mogq znajdowad sie adaptery ACS® Uni IM,
ktorych dotyczy problem.

Ponizej wymieniono kontenery na narzedzia, ktérych dotyczy problem:

Kontener na narzedzia, ktérego dotyczy

problem: Numer katalogowy

ACS® Uni SG ko$¢ udowa podstawowa —

42160652
kontener

ACS® Uni ko$¢ udowa podstawowa — kontener 42160682

ACS® Uni FB ko$¢ udowa podstawowa — kontener | 42160692

ACS® Uni FB ko$¢ udowa podstawowa US —

US160692
kontener

W kazdym kontenerze na instrumenty znajduje sie jeden adapter ACS® Uni IM.



Ocena ryzyka / kontrola stanu pacjenta:

Wszystkie mozliwe ryzyka sg wykrywane s$rédoperacyjnie. W zwigzku z tym nie jest

konieczna oddzielna opieka nad pacjentem.

Firmie implantcast GmbH nie jest znany zaden przypadek, w ktérym ze wzgledu na wadliwy

implantcast

adapter ACS® Uni IM wystgpity negatywne skutki dla pacjenta.

Mozliwe zagrozenia

Opis bezposrednich
skutkéw zdrowotnych
zastosowania wyrobu,
ktorego problem dotyczy,
lub narazenia na kontakt
z tym wyrobem.

najbardziej prawdopodobny
skutek

najpowazniejszy skutek

Adapter ACS® Uni IM oraz
udowy przymiar resekcyjny
anatomiczny ACS® Uni mozna
ze sobqg potgczye, ale nie
mozna ich juz rozdzieli¢ po
prawidtowe]j preparacji kosci
udowej. Operacje mozna
kontynuowa¢ w niezmienionej
formie bez odpowiedniej
alternatywnej procedury
operacyjne;.

Skutki dla pacjenta:

Nie sg spodziewane zadne
bezposrednie skutki dla
pacjenta.

Opieka pooperacyjna nad
pacjentem:

Dostosowana opieka
pooperacyjna nie jest
wymagana.

Adapteru ACS® Uni IM oraz
udowego przymiaru
resekcyjnego anatomicznego
ACS® Uni nie mozna ze sobg
potgczyc.

Operacja zostaje przerwana

i nie jest prowadzone leczenie
implantologiczne w ramach
tego zabiegu.

Leczenie za pomocq systemu
ACS® Uni jest nadal mozliwe
w ramach drugiego zabiegu.

Skutki dla pacjenta:

Po wymianie wadliwych
narzedzi wymagana jest
ponowna operacja w celu
zakonczenia leczenia.

Opieka pooperacyjna nad
pacjentem:

Poinformowanie pacjentaq,
tymczasowe unieruchomienie
(np. za pomocqg szyny),
pielegnacja rany oraz
zaplanowanie i
przeprowadzenie operacji
rewizyjnej zgodnie ze
wskazaniami medycznymi.

Opis dlugoterminowych
skutkéw zdrowotnych
zastosowania wyrobu,
ktorego problem dotyczy,
lub narazenia na kontakt
z tym wyrobem.

najbardziej prawdopodobny
skutek

najpowazniejszy skutek

Brak

Brak
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Konieczne dziatania:

1. Prosimy uwaznie zapoznac sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa oraz zapewnic, by
wszystkie zainteresowane dziaty oraz osoby zostaty poinformowane o jej tresci.

2. Wszelkie wymienione produkty, ktérymi dysponuje Panstwa placéwka nie mogq by¢
stosowane u pacjentow ze skutkiem natychmiastowym.

3. Prosimy o zachowanie tej informacji dotyczqgcej bezpieczenstwa.

4. Prosimy o wypetnienie dotgczonego formularza odpowiedzi i odestanie go do firmy
implantcast GmbH  wciggu pieciu dni  roboczych na adres e-mail
FSCA@implantcast.de.

5. Prosimy o odestanie kontenerdw na instrumenty, ktérych dotyczy problem, do firmy
implantcast GmibH.

Zaktadanym terminem zakonczenia tej akcji jest 22.06.2026 r. Panstwa szybka odpowiedz
pozwoli nam na dotrzymanie tego terminu.

Potwierdzamy, ze odpowiednie krajowe organy europejskie zostaty powiadomione
o niniejszej pilnej informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa.

W imieniu firmy implantcast GmbH pragniemy podziekowa¢ za Panstwa pomoc i wsparcie
w przeprowadzeniu tego dziatania korygujgcego oraz przeprosi¢ za wszelkie zwigzane
z tym niedogodnosci.

Zapewniamy, iz firma implantcast GmbH doktada wszelkich staran, aby na rynku obecne
byty wytgcznie wyroby spetniajgce nasze wysokie standardy jakosciowe.

W przypadku pytan prosimy o kontokt znaszym Kierownikiem Dziatu zarzgdzania
produktami — Kolano lub Kierownikiem Dziatu zarzgdzania produktami.

Kierownik Dziatu zarzqgdzania produktami - Kierownik Dziatu zarzqgdzania

Kolano iroduktami

Z powazaniem

Dyrektor Zarzgdzajgcy PRRC-Safety
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Prosimy odestac¢ na adres e-mail: FSCA@implantcast.de

Formularz odpowiedzi do Pilnej Informacji dotyczqgcej
Bezpieczenstwa

Nr ref. implantcast: FSCA_26002

Kontener na narzedziaq, ktérego Numer
Numer LOT

dotyczy problem: katalogowy
ACS® Uni SG kos$¢ udowa podstawowa — 42160652
kontener
ACS® Uni ko$¢ udowa podstawowa — 42160682
kontener

® A Y _
ACS® Uni FB kos¢ udowa podstawowa 42160692
kontener
ACS® Uni IM adapter 42161709

Swoim podpisem potwierdzajq Panstwo:

1. otrzymanie informacji dotyczgcej bezpieczenstwa zdnia 08.06.2026r. oraz
zapoznanie sie z zawartymi w niej informacjami.

2. Wszystkie kontenery na instrumenty, w ktérych znajdujg sie potencjalnie wadliwe
adaptery ACS® Uni IM, a takze wszystkie pojedyncze adaptery ACS® Uni IM adapter
nalezy odestac na ponizszy adres:

implantcast GmbH
AWS-Eingang
FSCA_26002

Alter Postweg 10b, Niemcy
21614 Buxtehude

Prosimy podpisa¢ formularz i odestaé go na adres e-mail: FSCA@implantcast.de.

Klinika i adres

Numer klienta implant

Imie i nazwisko osoby up. do
kontaktu

Funkcja osoby up. do
kontaktu

Nr telefonu osoby up. do
kontaktu

Data Podpis
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