Field Safety Notice (FSN) medart|8®

| Miejsce/Data: Bazylea, 16.02.2024 | Odniesienie: Pilne zawiadomienie dotyczace bezpiecenstwa
PILNE: Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Szanowni Panstwo,

W dniu 16.02.2024 firma Medartis AG zainicjowata dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa produktu
(FSCA) dla ptyty do dalszej nasady kosci promieniowej A-4750.105, lot 23371369.

Zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa:

Ptyta do dalszej nasady kosci promieniowej

Data 16.02.2024
Legalny producent Autoryzowany przedstawiciel
Medartis AG Medartis GmbH
Hochbergerstrasse 60E Am Gansacker 10
4057 Bazylea 79224 Umkirch

Dane dotyczace Szwajcaria Niemcy

kontaktu return@medartis.com return@medartis.com
PRRC: PRRC:
Axel Maltzen Andrea Rogalla
+41 79 209 60 62 +49 7665 9824 223
2.5 ADAPTIVE Il PI TriLock | Ny A-4750.105

Nazwa produktu dal.prom.dl.L produktu

B 23371369 UDI-DI 07630037896654
Nr partii
(GTIN)

Typ i

przeznaczenie Ptytka do osteosyntezy do zaopatrywania ztaman kosci promieniowej

wyrobu

FSCA FSCA 01-2024

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | CH-4057 Basel
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Dziatanie FSCA podjeto z powodu wady ptytki promieniowej A-4750.105, nr partii
23371369. Firma Medartis otrzymata skarge od Klienta dotyczgca nieprawidtowego
wygiecia ptytki. W tym przypadku ptyta byta nieprawidtowo wygieta, lewe skrzydto
ptyty byto wygiete wyzej niz prawe. Medartis natychmiast objat produkty
kwarantanng i rozpoczat kontrole zapaséw. Do chwili obecnej nie stwierdzono
dalszych usterek.

NG
_ Correct LOT: 23371369
Opis wady
Not bent in the right direction
Ze wzgledu na nieprawidtowe zgiecie istnieje zwiekszone ryzyko kontaktu z FPL
Wyniki (Flexor pollicis longus/Zgniacz dtugi kciuka). Jest to trudne lub niemozliwe do
yniki oceny . . AR : . R
okreslenia radiologicznie. W najgorszym przypadku moze wystgpi¢ zwiekszone
ryzyka :
ryzyko podraznienia lub zerwania $ciegna. Zwiekszone ryzyko podraznienia lub
zerwania $ciegna.
->Niedopuszczalne ryzyko
e Zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA): wycofanie
Dziatania przez legalnego producenta (Medartis AG)
korygujace ze e Sortowanie wadliwych produktow
strony Medartis o CAPA (dziatania korygujuace i zapobiegawcze) zainicjowanie przez wewnetrzny

system CAPA (odniesienie: DEV1327)

Cenan Djukatani
Tel: +41 61 633 37 12

Osoba kontaktowa | E-Mail: return@medartis.com
Medartis

Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Bazylea

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | CH-4057 Basel
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Informacje o
szpitalu/osrodku/
uzytkowniku

Adres:

Kod pocztowy:

Liczba wadliwych
produktow u klienta

Miasto:
Kraj:
Tel.:
Email:
llos¢ Artykut Partia Nr zamowienia
X X X X
X X X X
X

Partia llos¢ Dyspozycja

X X Wykorzystano: [] Wyrzucono: [] Zwrécono do Medartis: []
X X Wykorzystano: [] Wyrzucono: [] Zwrécono do Medartis: []
X X Wykorzystano: [] Wyrzucono: [] Zwrécono do Medartis: []
X X Wykorzystano: [] Wyrzucono: [] Zwrécono do Medartis: []
X X Wykorzystano: [] Wyrzucono: [] Zwrécono do Medartis: []

Niniejszym dokumentem potwierdzam, ze jestem swiadomy/a dziatah korygujgcych w zakresie
bezpieczenstwa zainicjowanych przez firme Medartis oraz, ze informacje te zostaty przekazane do
wszystkich oddziatow firmy, ktére to moze dotyczyc¢.

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | CH-4057 Basel

medartis®

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:
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IMIE-NAZWISKO-FUNKCJA DATA PODPIS

Wypetniono
przez

Wazne informacje

» Prosimy o wyptenienie niniejszego formularza i odestanie go w ciggu 24 godzin na adres:

return@medartis.com

» Prosimy o zablokowanie wszystkich wadliwych produktéw (nie uzywacé tych produktow).

> Prosimy o niezwltoczny zwrot wszystkich wadliwych produktéw firmie Medartis GmbH:

Medartis GmbH

Am Gansacker 10

79224 Umkirch

Niemcy

Uwaga: Zarzadzanie odchyleniami

» Wymiana wadliwych produktéw zostanie zorganizowana tak szybko, jak to mozliwe po zwréceniu

produktow.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowac i pozostajemy do Panstwa petnej
dyspozycji w razie dalszych pytan.

Z wyrazami szacunku,

Medartis AG

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | CH-4057 Basel
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Pilne: Zewnetrzne dziatania koryqgujace dotyczace bezpieczenstwa

Szanowni Panstwo,

Firma Medartis AG musi wycofa¢ ptyte do dalszej nasady kosci promieniowej A-4750.105, lot 23371369, z powodu wady produktu, ktéra stwarza zbyt duze
ryzyko dla pacjenta.

NG
Correct LOT: 23371369

Ptyta promieniowa A-4750.105 zostata wygieta w R (po prawej) zamiast zgodnie ze specyfikacjg w L (po lewej). Skutkuje to nieprawidtowym anatomicznym

ksztattem plytki.
Ze wzgledu na nieprawidtowy ksztatt promieniowy istnieje zwigkszone ryzyko kontaktu z FPL (Flexor Policius Longus / Zginacz dtugi kciuka). Jest to trudne

lub prawie niemozliwe do wykrycia radiologicznie.
W najgorszym przypadku mozna zatozy¢, ze istnieje zwigkszone ryzyko podraznienia lub zerwania Sciegna.



Wedtug naszych danych otrzymaliscie Painstwo od nas:

llos¢ Numer produktu Numer partii
dostarczonych
produktéw

1 A-4750.105 23371369

W trakcie wycofywania tego produktu pilnie potrzebujemy Parstwa wsparcia:

1. Prosimy o wypetnienie Zawiadomienia Dotyczacego Bezpieczenstwa (FSN) zatgczonego do tej wiadomosci e-mail i odestanie go pocztg
elektroniczng na adres: return@medartis.com.

2. Prosze wskaza¢ w Zawiadomieniu Dotyczgcym Bezpieczenstwa (FSN), czy i jesli tak, ile produktéw zostato juz uzytych. Jesli produkty nie zostaty
jeszcze uzyte, prosimy o ich zwrot do Centrali Medartis najp6zniej do 23.02.2024 r.

Adres dostawy:

Medartis AG

Deviation Management/Zarzgdzanie Odchyleniami
Hochbergerstralie 60E

4057 Basel

Szwajcaria

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt:
Cenan Djukatani, cenan.djukatani@medartis.com, nr tel.: +41 61 633 37 91

Z gory dziekuje za wsparcie.

Z powazaniem

Cenan Djukatani
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