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PILNE
POWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE DLA DYSTRYBUTORA
FSN — WYCOFANIE PARTII

Nr FSN: RNC 669 | Data: 09/2026

Informacje o producencie:

e Nazwa: FH INDUSTRIE

e Adres: 6 rue Nobel 29000 QUIMPER

e E-mail: vigilancedepartment@fhortho.com
e Nr SRN: FR-MF-000000819

Adresat: ‘ Do wiadomosci dystrybutora

Rodzaj dziatania: Field Safety Corrective Action — wycofanie partii

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

Niniejszym informujemy, ze grupa FH ORTHO, po powiadomieniu wtasciwych organéw, dobrowolnie wszczyna

wycofanie z rynku wyrobdw medycznych wymienionych ponizej.

» Informacje o produktach objetych wycofaniem:

Nazwa Numer katalogowy Unikalny identyfikator
wyrobu (UDI)

Partie

SRUBA DO KOSCI PIETY Z 265558 03661489655586
GWINTEM | KANALEM D5
L45

Wszystkie

Sruba z gwintem i 265559 03661489655593
rowkiem do kosci pietowej
D5 L50

Wszystkie

Sruba z gwintem i 265560 03661489655609
rowkiem do kosci pietowej
D5 L55

Wszystkie

Sruba z gwintem i 265561 03661489655616
rowkiem do kosci pietowej
D5 L60

Wszystkie

Sruba z gwintem i 265562 03661489655623
rowkiem do kosci pietowej
D5 L65

Wszystkie

Sruba z gwintem i 265563 03661489655630
rowkiem do kosci pietowej
D5 L70

Wszystkie

Sruba z gwintem i 265564 03661489655647
rowkiem do kosci pietowej
D5L75

Wszystkie

CALCANAIL SRUBA 265565 03661489655654
GWINTOWANA Z
OTWOREM D5 L80

Wszystkie

Gtowny cel kliniczny wyrobu:
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CALCANAIL to implant przeznaczony do leczenia nastepujgcych schorzen tylnej czesci stopy:
- Artroza,

- deformacja,

- Ztamanie kosci pietowe].

> Opis problemu stanowigcego podstawe dziatania:

Niniejsza akcja wycofania zostata podjeta w zwigzku z wykryciem podczas rutynowej kontroli perforacji podwdjnej
bariery sterylnej (podwdjnego opakowania), ktéra moze zagrozi¢ sterylnosci wyrobu medycznego.

> Potencjalne zwigzane z tym ryzyko:

Przeprowadzono ocene ryzyka, w wyniku ktorej stwierdzono istnienie ryzyka utraty sterylnosci produktu.

> Zalecenia:

Wszystkie przedmiotowe wyroby sg objete akcjg wycofania.
Do czasu ich zwrotu zalecamy, aby nie uzywac przedmiotowych wyrobdw.

Jesli niektdre z tych wyrobdw zostaty juz uzyte lub planuje sie ich uzycie, prosimy o doktadne sprawdzenie
nienaruszalnosci podwdjnego opakowania sterylnego, w szczegdlnosci:

e Brak perforacji, rozdar¢ lub jakichkolwiek innych widocznych uszkodzen na woreczkach.
e Brak utraty prézni w opakowaniu.

Zadnego urzadzenia, u ktérego stwierdzono naruszenie integralnosci opakowania sterylnego lub utrate prézni, nie
wolno uzywad.
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>

Natychmiastowe dziatania, ktére nalezy podja¢:

Z naszych danych wynika, ze dostarczylismy Panistwu produkty objete niniejszym wycofaniem. Prosimy o
zlokalizowanie i zaprzestanie uzywania wszelkich produktéw oraz o postepowanie zgodnie z ponizszymi

instrukcjami:

1- Nalezy wstrzymac dystrybucje wszystkich produktéw wymienionych w niniejszym zawiadomieniu.

2- Nalezy przeprowadzi¢ inwentaryzacje zapasow, zidentyfikowac wszystkie produkty objete
niniejszym zawiadomieniem i umiescic je w kwarantannie u dystrybutora.

3- Zidentyfikowa¢ wszystkich klientéw, ktérzy otrzymali produkty objete niniejszym zawiadomieniem.

4- Przekazac te informacje wszystkim klientom, ktérzy korzystajg z tych produktow lub je zamawiajg.

5- Poprosic klientéw o zidentyfikowanie produktow objetych niniejszym powiadomieniem w swoich
zapasach i umieszczenie ich w kwarantannie.

6- Odebrac produkty poddane kwarantannie przez klientéw i umiescic je w kwarantannie dystrybutora.

7- Prosimy o wypetnienie zataczonego formularza potwierdzenia odbioru i przestanie go pocztg
elektroniczna na adresvigilancedepartment@fhortho.com , nawet jesli produkt nie znajduje sie juz w
Panistwa magazynie.

8- Po otrzymaniu formularza nasz dziat handlowy skontaktuje sie z Panstwem w celu
zorganizowania odbioru produktéw i ich wymiany w najkrétszym mozliwym terminie.

» Kontakt w sprawie wszelkich informacji:

Nasz koordynator ds. nadzoru nad materiatami medycznymi oraz Dziat Jakosci pozostajg do Panstwa dyspozycji w
celu udzielenia wszelkich dodatkowych informacji pod adresem e-mailvigilancedepartment@fhortho.com .

Prosimy o przyjecie naszych przeprosin za niedogodnosci zwigzane z tg akcjg i dziekujemy za wyrozumiatos¢ oraz
wspotprace.

Z wyrazami szacunku, Pani, Panie.

Pani Hind CHOUIBANI

Koordynator ds. nadzoru nad
materiatami medycznymi FH
INDUSTRIE
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FORMULARZ ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA — nr RNC 669 — 09/2026

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza odpowiedzi w ciggu 7 dni i przestanie go do nas pocztg
elektroniczng na adresvigilancedepartment@fhortho.com .
Oswiadczam, ze:
Otrzymatem zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa od grupy FH ORTHO w sprawie wycofania

Srub CALCANAIL,

ze sprawdzitem obecnos¢ w moich zapasach produktéw objetych niniejszym zawiadomieniem oraz
ze podjatem wymagane natychmiastowe dziatania,
Zidentyfikowanie i poinformowanie klientéw, ktérzy otrzymali produkty objete niniejszym

zawiadomieniem,

otrzymatem od klientow potwierdzenie odbioru niniejszego zawiadomienia,
Przediozenie niniejszego oswiadczenia wtasciwemu organowi w moim kraju, zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami

obowigzujacych przepiséw.

Nalezy zaznaczy¢ odpowiednig(-e) opcje(-e) i podac liczbe zidentyfikowanych wyrobdéw:

[ Zidentyfikowalismy klientéw, ktorzy otrzymali przedmiotowe produkty, i poinformowalismy ich:

Nazwisko klienta

Data poinformowania klienta przez
dystrybutora

Data potwierdzenia
wdrozenia przez klienta

[ W zwigzku z poddaniem produktéw kwarantannie w naszych magazynach oraz wycofaniem produktéw
znajdujgcych sie w magazynach klientéw, pragniemy zwrdcié Paistwu nastepujace produkty:

Nazwa

Numer

Partia
katalogowy !

llo$é do
zwrotu

KANALEM D5 L45

CALCANAIL SRUBA GWINTOWANA Z 265558

pietowej D5 L50

Sruba z gwintem i rowkiem do kosci 265559

pietowej D5 L55

Sruba z gwintem i rowkiem do kosci 265560

pietowej D5 L60

Sruba z gwintem i rowkiem do kosci 265561

pietowej D5 L65

Sruba z gwintem i rowkiem do kosci 265562

pietowej D5 L70

Sruba z gwintem i rowkiem do koéci 265563

pietowej D5 L75

Sruba z gwintem i rowkiem do koéci 265564

Sruba z gwintem i otworem w 265565
srodku do kosci pietowej D5 L8O
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[ Sprawdzilismy wszystkie nasze magazyny oraz magazyny naszych klientéw i nie mamy juz zadnych produktow z
tych partii na stanie.

Dystrybutor: Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby podpisujacej:

Data: Podpis:

Po otrzymaniu niniejszego formularza nasz dziat handlowy skontaktuje sie z Paristwem w celu zorganizowania
odbioru produktéw i ich wymiany w najkrétszym mozliwym terminie.
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