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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

MaBnahme: Produktrickruf
Betroffene Produkte: ACS® Uni IM Adapter
Unsere Referenz-Nr.: FSCA_26002

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit dieser Sicherheitsinformation méchten wir Sie Uber einen Produktrickruf informieren, der
freiwillig durch die implantcast GmbH fir den ACS® Uni IM Adapter eingeleitet wurde:

Betroffenes Produkt Artikelnummer

ACS® Uni IM Adapter 42161709

Diese ACS® Uni IM Adapter werden mit den folgenden ACS® Uni femorale Resektionslehren
anatomisch kombiniert:

e REF 42161701: ACS® Uni femorale Resektionslehre anatomisch Gr. 1

e REF 42161702: ACS® Uni femorale Resektionslehre anatomisch Gr. 2
e REF 42161703: ACS® Uni femorale Resektionslehre anatomisch Gr. 3
e REF 42161704: ACS® Uni femorale Resektionslehre anatomisch Gr. 4
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Hintergrund:

GemaR Operationstechnik soll der ACS® Uni IM Adapter mit der ACS® Uni femorale
Resektionslehre kombiniert werden. Aufgrund fehlerhafter Toleranzangaben kann es
intraoperativ. dazu kommen, dass Adapter und Resektionslehre nicht oder nur
eingeschrankt miteinander verbunden werden kénnen, wodurch die Patientensicherheit
potenziell gefdhrdet wird.

Nachfolgende Abbildung visualisiert die Konnektion beider Produkte:

1. ACS® UniIM Adapter
2. ACS® Uni femorale Resektionslehre anatomisch

Sie erhalten dieses Schreiben, da Sie mindestens einen Instrumenten-Container vorrétig
haben, in denen potentiell betroffene ACS® Uni IM Adapter enthalten sein kénnten.

Bei den betroffenen Instrumenten-Containern handelt es sich um die folgenden:

Betroffener Instrumenten Container Artikelnummer
ACS® Uni SG Femur Basis Container 42160652
ACS® Uni Femur Basis Container 42160682
ACS® Uni FB Femur Basis Container 42160692
ACS® Uni FB Femur Basis US Container US160692

Pro Instrumenten-Container ist jeweils ein ACS® Uni IM Adapter enthalten.



Risikobewertung / Patientennachsorge:

implantcast

Alle moglichen Risiken werden intraoperativ detektiert. Dementsprechend ist eine
gesonderte Patientennachsorge nicht erforderlich.

Der implantcast GmbH ist kein Fall bekannt, bei dem es aufgrund eines fehlerhaften ACS®
Uni IM Adapters zu einer Auswirkung auf einen Patienten gekommen ist.

Gefdhrdungssituationen

Beschreibung der
unmittelbaren
gesundheitlichen Folgen,
die sich aus der
Anwendung des
betreffenden Produkts
bzw. durch seine
Exposition ergeben
konnten.

wahrscheinlichste Konsequenz

folgenschwerste Konsequenz

Der ACS® Uni IM Adapter und
die ACS® Uni femorale
Resektionslehre anatomisch
kdnnen zusammengesetzt
werden, allerdings nach der
erfolgreichen Préparation des
Femurs nicht mehr voneinander
geldst werden. Die Operation
kann ohne relevantes
alternatives
Operationsverfahren
unverdndert fortgefuhrt werden.

Auswirkung auf den Patienten:
Es sind keine unmittelbaren
Auswirkungen auf den Patienten
ZU erwarten.

Patientennachsorge:
Es ist keine angepasste
Nachsorge ist erforderlich.

Der ACS® Uni IM Adapter und
die ACS® Uni femorale
Resektionslehre anatomisch
kdnnen nicht zusammengesetzt
werden.

Die Operation wird
abgebrochen und es erfolgt
keine Implantatversorgung im
Rahmen dieses Eingriffs.

Eine Versorgung mit dem
ACS® Uni-System ist in einem
zweiten Eingriff

weiterhin maglich.

Auswirkung auf den Patienten:
Eine erneute Operation zum
AbschlieRen der Versorgung ist
erforderlich nach Austausch der
defekten Instrumente.

Patientennachsorge:
Aufklarung des Patienten,
tempordre Ruhigstellung (z. B.
Schiene), Wundversorgung
sowie Planung und
Durchfuhrung einer
Revisionsoperation gemal
medizinischer Indikation.

Beschreibung der
langfristigen
gesundheitlichen Folgen,
die sich aus der
Anwendung des
betreffenden Produkts
bzw. durch seine
Exposition ergeben
konnten.

wahrscheinlichste Konsequenz

folgenschwerste Konsequenz

Keine

Keine




c;

implantcast

Zu treffende MaBhahmen:

1. Bitte lesen Sie sich diese Sicherheitsinformation sorgfaltig durch und stellen Sie sicher,
dass alle relevanten Abteilungen und Funktionstrager Uber den Inhalt informiert sind.

2. Samtliche in lhrem Haus vorhandenen Produkte dirfen mit sofortiger Wirkung nicht
mehr verwendet werden.

3. Bitte bewahren Sie diese Sicherheitsinformation auf.

4. Bitte fullen Sie das beigelegte Antwortformular aus und senden es an die implantcast
GmbH innerhalb von finf Werktagen via E-Mail an FSCA@implantcast.de zurlck.

5. Der zustandige AulRendienstmitarbeiter der implantcast GmiboH wird den Austausch der
ACS® Uni IM Adapter vor Ort veranlassen und fehlerhafte Produkte einsammeln.

Der angestrebte Termin fir den Abschluss dieser Aktion ist der 22.06.2026. |hre schnelle
Antwort ermdéglicht es uns, diesen Termin einzuhalten.

Wir bestatigen, dass die zustandigen nationalen europdischen Behorden durch uns von
dieser dringenden Sicherheitsinformation in Kenntnis gesetzt wurden.

Im Namen der implantcast GmbH bedanken wir uns fur lhre Hilfe und UnterstUtzung bei der
Durchflhrung dieser MalRnahme und entschuldigen uns fur etwaige Unannehmlichkeiten.

Wir méochten Ihnen versichern, dass die implantcast GmbH alles tut, um sicherzustellen,
dass nur Produkte auf dem Markt sind, die Ihren und unseren hohen Qualitatsstandards
entsprechen.

Bei Fragen setzen Sie sich bitte mit unserer Leitung fur das Produktmanagement Knie bzw.
unserer Leitung Produktmanagement in Verbindung.

Leitung Produktmanagement Knie Leitung Produktmanagement
Jonas Tykfer Dr. Steffen ABmann

Tel.: +49 4161744 6155 Tel.: +49 4161744 6396

E-Mail: j.tykfer@implantcast.de E-Mail: s.assmann@implantcast.de

Mit freundlichen GriflRen
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Geschaftsflhrer PRRC-Safety
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Rlcksendung bitte per E-Mail an: FSCA@implantcast.de

Antwortformular dringende Sicherheitsinformation

implantcast Referenz-Nr.: FSCA_26002

Betroffener Instrumenten Container Artikelnummer | LOT Nummer
ACS® Uni SG Femur Basis Container 42160652
ACS® Uni Femur Basis Container 42160682
ACS® Uni FB Femur Basis Container 42160692
ACS® Uni IM Adapter 42161709

Mit Ihrer Unterschrift bestdtigen Sie:

Den Erhalt der Sicherheitsinformation vom 08.06.2026 sowie die Kenntnisnahme der

enthaltenen Informationen.

Ein ZurUcksenden der betroffenen Produkte ist nicht erforderlich, da der zustandige
AuBendienstmitarbeiter der implantcast GmbH den Austausch der ACS® Uni IM Adapter
vor Ort veranlassen und fehlerhafte Produkte einsammeln wird.

Bitte unterschreiben Sie das Formular und senden Sie es zurlick
per E-Mail an: FSCA@implantcast.de.

Klinik und Anschrift

implantcast Kundennummer

Name Ansprechpartner

Funktion Ansprechpartner

Tel-Nr. Ansprechpartner

Datum Unterschrift
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