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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

MaBnahme: Produktrickruf
Betroffene Produkte: EcoFit® Hiftschaft 133° zementfrei standard GroRe 7,5 mm HA

Unsere Referenz-Nr.: FSCA_ 26003

Sehr geehrte Daomen und Herren,

mit dieser Sicherheitsinformation mochten wir Sie Uber einen Produktrickruf informieren, der
freiwillig durch die implantcast GmbH fir den EcoFit® Hiftschaft 133° zementfrei standard
GroRe 7,5 mm HA eingeleitet wurde:

Betroffenes Produkt L | Artikelnummer ~ Seriennummer

25450BM126
30363075 bis
25450BM150

EcoFit® Huftschaft 133° zementfrei
standard Grofle 7,5 mm HA

Hintergrund:

Es wurde festgestellt, dass die kombinierte Beschichtung aus porésem Titan (cpTi) und
Hydroxylapatit (HA) bei einem bestimmten Teil einer Charge von EcoFit® Huftschaften des
oben genannten Typs nicht aufgetragen worden ist.

Laut unseren Unterlagen haben Sie einen oder mehrere der betroffenen Produkte erhalten
und sind daher von dieser MaRnahme betroffen.
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Risikobewertung / Patientennachsorge:

Abhdngig davon, ob intraoperativ das Fehlen der Beschichtung detektiert wird oder es zur
Verwendung des Produktes kommt, kdnnen sich folgende unmittelbaren bzw. langfristigen
Gefdahrdungssituationen ergeben:

Gefahrdungssituationen

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

- wahrscheinlichste Konsequenz

folgenschwerste Konsequenz

Die fehlende Beschichtung wird
intraoperativ vor der Implantation
detektiert. Das betroffene
Implantat wird verworfen. Ein
alternatives Implantat wird
verwendet.

Auswirkungen auf den Patienten:
Es sind keine unmittelbaren
gesundheitlichen Auswirkungen auf
den Patienten zu erwarten.

Patientennachsorge:
Keine angepasste Nachsorge
erforderlich.

Die fehlende Beschichtung wird
nicht detektiert. Das
unbeschichtete Implantat wird
verwendet. Ein ggf. tieferer Sitz des
Huftschaftes kann dber andere
Implantat-komponenten korrigiert
werden und das unbeschichtete
Implantat verbleibt im Patienten.

Auswirkungen auf den Patienten:
Die Primarstabilitat des
Implantates kann beeintrachtigt
sein.

Patientennachsorge:

Die im Rahmen der reguldren
Nachuntersuchungen der
betroffenen Patienten erstellten
Rontgenaufnahmen sind
insbesondere auf
Lockerungsanzeichen des
Implantates zu bewerten. Sollten
sich radiologische
Lockerungszeichen des
Huftschaftes zeigen, ist eine
Revisionsoperation indiziert.
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Gefdhrdungssituationen — Fortsetzung

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

wahrscheinlichste Konsequenz

folgenschwerste Konsequenz

Das unbeschichtete Implantat
erreicht eine ausreichende
Primdarstabilitat. Die fehlende
Beschichtung fuhrt zu einer
verlangsamten Osseointegration
des Implantates.

Auswirkungen auf den Patienten:

Die Sekundarstabilitat des
Implantates kann beeintrachtigt
sein.

Patientennachsorge:

Die im Rahmen der reguldren
Nachuntersuchungen der
betroffenen Patienten erstellten
Rontgenaufnahmen sind
insbesondere auf
Lockerungsanzeichen des
Implantates zu bewerten. Sollten
sich radiologische
Lockerungszeichen des
Huftschaftes zeigen, ist eine
Revisionsoperation indiziert.

Durch fehlende Primar- /
Sekunddrstabilitat kommt es zur
frihzeitigen Lockerung des
Implantates.

Auswirkungen auf den Patienten:
Eine erneute operative Versorgung
des Huftgelenkes ist erforderlich.

Patientennachsorge:
Aufklarung des Patienten,
tempordre Ruhigstellung sowie
Planung und Durchfiihrung einer
Revisionsoperation gemaf
medizinischer Indikation.

Zu treffende Malnahmen:

1.

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

Samtliche in Ihrem Haus vorhandenen Produkte duirfen mit sofortiger Wirkung nicht
mehr verwendet werden.

Bitte bewahren Sie diese Sicherheitsinformation auf.

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

Der zustandige Aullendienstmitarbeiter der implantcast GmbH wird den Austausch des
EcoFit® Huftschaftes 133° zementfrei standard GréRe 7,5 mm HA vor Ort veranlassen
und fehlerhafte Produkte einsammeln.

Der angestrebte Termin fur den Abschluss dieser Aktion ist der 14.08.2026. Ihre schnelle
Antwort ermoglicht es uns, diesen Termin einzuhalten.

Wir bestatigen, dass die zustandigen nationalen europdischen Behorden durch uns von

d

ieser dringenden Sicherheitsinformation in Kenntnis gesetzt wurden.
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Im Namen der implantcast GmbH bedanken wir uns fur lhre Hilfe und Unterstutzung bei der
Durchfuhrung dieser MaBnahme und entschuldigen uns fur etwaige Unannehmlichkeiten.

Wir mochten Ihnen versichern, dass die implantcast GmbH alles tut, um sicherzustellen,
dass nur Produkte auf dem Markt sind, die lhren und unseren hohen Qualitétsstandards
entsprechen.

Bei Fragen setzen Sie sich bitte mit unserem zustandigen Produktmanager fur Huftsysteme
bzw. unserer Leitung Produktmanagement in Verbindung.

Produktmanager Hiftsysteme Leitung Produktmanagement
Victoria Prigge Dr. Steffen ABmann

Tel.: 04161 744 6163 Tel.: 04161 744 6396

E-Mail: v.prigge@implantcast.de E-Mail: s.assmann@implantcast.de

Mit freundlichen GruRen

implantcast
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Ricksendung bitte per E-Mail an: FSCA@implantcast.de

Antwortformular dringende Sicherheitsinformation

implantcast Referenz-Nr.: FSCA_26003

Betroffenes Implantat Artikelnummer | LOT Nummer

25450BM126
30363075 bis
25450BM150

EcoFit® Huftschaftes 133° zementfrei
standard Grof3e 7,5 mm HA

Mit Ihrer Unterschrift bestatigen Sie:

1. Den Erhalt der Sicherheitsinformation vom 03.08.2026 sowie die Kenntnisnahme der
enthaltenen Informationen.

2. Dass betroffene Huftschafte separiert worden sind, so dass diese nicht mehr verwendet
werden kdnnen und zur Abholung durch einen AuBendienstmitarbeiter der implantcast
GmbH bereitgehalten werden.

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

Klinik und Anschrift

implantcast Kundennummer

Name Ansprechpartner

Funktion Ansprechpartner

Tel-Nr. Ansprechpartner

Datum Unterschrift




