EH FORMULARZ DLA GRUPY aActerosie

PILNE
POWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE DLA DYSTRYBUTORA
FSN — WYCOFANIE PARTII

Nr FSN: RNC 665 | Data: 09/2026
Informacje producenta:

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:

Produkty: FHK TIBIA PF AC T4

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI):

IR

(01)03661489576621(17)310228(10)S03919

Numer katalogowy: 257662 Partie: S03919

Giowne przeznaczenie kliniczne wyrobu:

FHK TIBIA to implant przeznaczony do zakotwiczenia i utrzymania wktadki z PE w gérnej czesci kosci piszczelowej,
zastepujacej piszczelowg czes$¢ stawu kolanowego. Jest przeznaczony do wszczepienia w ramach catkowitej
alloplastyki stawu kolanowego.

» Opis problemu stanowigcego podstawe podjecia dziatania:

Niniejsze dziatanie zostato podjete w wyniku otrzymania reklamacji od klienta. Stwierdzono wade podstawy
piszczelowej o numerze referencyjnym 257662, partia S03919, polegajaca na braku rowka (patrz zdjecia ponizej).

Wada ta uniemozliwia prawidtowe ustawienie i zamocowanie elementu z polietylenu (PE) na podstawie piszczelowej.
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> Potencjalne zwigzane z tym ryzyko:

Przeprowadzono ocene ryzyka, w wyniku ktérej stwierdzono, ze przy braku rowka niemozliwe jest potgczenie
elementu polietylenowego z podstawg piszczelowg rozmiaru 4. W zwigzku z tym ostateczne potgczenie elementow
protezy — kosci udowej, piszczeli i elementu polietylenowego — jest niemozliwe. W takiej sytuacji nalezy usung¢
wadliwg podstawe piszczelowg i wymienic jg na nowa.

> Zalecenia:

Przed wszczepieniem i przygotowaniem cementu nalezy sprawdzi¢ obecnos¢ rowka na podstawce piszczelowej
rozmiaru 4. W przypadku jego braku zaleca sie uzycie innej podstawki piszczelowe;j:

- jesli dostepny jest drugi komplet implantéw — podstawe piszczelowa tego samego rozmiaru;
- w przypadku braku drugiego kompletnego zestawu implantéw — podstawe piszczelowg o mniejszym rozmiarze.
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Natychmiastowe dziatania, ktére nalezy podjac:

Z naszych rejestrow wynika, ze dostarczylismy Panstwu produkty objete niniejszym wycofaniem. Prosimy o
zlokalizowanie i zaprzestanie uzywania wszelkich produktdw oraz o przestrzeganie ponizszych instrukc;ji:

Nalezy zaprzesta¢ dystrybucji wszystkich produktéw wymienionych w niniejszym zawiadomieniu.
Przeprowadzi¢ inwentaryzacje zapasow, zidentyfikowac wszystkie produkty objete wycofaniem i
umiescic¢ je w kwarantannie dystrybutora.

Zidentyfikowaé wszystkich klientéw, ktérzy otrzymali produkty objete tym problemem.

Przekazac te informacje wszystkim klientom, ktérzy korzystajq z tych produktéw lub je zamawiaja.
Poprosic klientow o zidentyfikowanie produktéw objetych problemem w swoich zapasach i poddanie
ich kwarantannie.

Odebrac produkty poddane kwarantannie przez klientéw i umiesci¢ je w kwarantannie dystrybutora.
Wypetni¢ zataczony formularz potwierdzenia odbioru i przesta¢ go poczty elektroniczng na adres
vigilancedepartment@fhortho.com , nawet jesli nie posiadajg Parstwo juz tych produktéw w
magazynie.

Po otrzymaniu zgtoszenia 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 oraz Dziat Jakosci pozostajg do Panstwa dyspozycji w celu
udzielenia wszelkich dodatkowych informacji pod adresem e-mail vigilancedepartment@fhortho.com .

Prosimy o przyjecie naszych przeprosin za niedogodnosci zwigzane z tg sytuacjg i dziekujemy za wyrozumiatosé
oraz wspotprace.

Z wyrazami szacunku,

Pani Hind CHOUIBANI

Koordynator ds. nadzoru nad
wyrobami medycznymi FH
INDUSTRIE

FH ORTHO SAS, 3 rue de la Forét 68990 Heimsbrunn — Tel.: +33 (0)3 89 81 90 92 — Faks: +33 (0)3 89 81 80 11 —_



http://www.fhortho.com/
http://www.fhortho.com/
mailto:vigilancedepartment@fhortho.com
mailto:vigilancedepartment@fhortho.com

QAC16F03/C

IF[H FORMULARZ DLA GRUPY ala

PILNE
POWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE DLA DYSTRYBUTORA
FSN — WYCOFANIE PARTII

FORMULARZ ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA — Nr RNC 665 — 09/2026

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza odpowiedzi w ciggu 7 dni i przestanie go pocztg elektroniczng na
adres vigilancedepartment@fhortho.com .

Oswiadczam, ze:

- Otrzymatem zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa od grupy FH ORTHO w sprawie wycofania z

rynku FHK TIBIA PF AC T4

- ze sprawdzitem obecnos¢ w moich zapasach produktéw objetych niniejszym zawiadomieniem oraz
ze podjgtem wymagane natychmiastowe dziatania,

- ze zidentyfikowatem i poinformowatem klientéw, ktérzy otrzymali produkty objete niniejszym
zawiadomieniem,

- Otrzymanie od klientéw potwierdzenia odbioru niniejszego zawiadomienia,

- ztozytem niniejsze o$wiadczenie wiasciwemu organowi w moim kraju, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami
obowigzujacych przepisow.

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

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

Data poinformowania klienta przez Data potwierdzenia

Nazwa klienta dystrybutora wdrozenie przez klienta

0 W zwigzku z poddaniem produktéw kwarantannie w naszych magazynach oraz wycofaniem produktéw
znajdujgcych sie w magazynach klientéw, pragniemy zwrdcié¢ Panstwu nastepujgce produkty:

Nazwa Numer Partia llo$é do zwrotu
katalogowy
FHK TIBIA PF AC T4 257662 503919

[ Sprawdzilismy wszystkie nasze magazyny oraz magazyny naszych klientéw i nie mamy juz 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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