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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

MaBnahme: Sicherheitsrelevante Anderung der Operationstechnik (OPT) und der
Gebrauchsinformation (IFU)

Betroffenes Instrument: HAPTic® Raspel proximal Gr. 1-5

Unsere Referenz-Nr.: FSCA_26001

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit dieser Sicherheitsinformation méchte die Fa. implantcast GmbH Sie tber Anderungen
in der Operationstechnik (OPT) und Gebrauchsinformation (Gl) fir das HAPTic® PIP-System
informieren.

Diese Sicherheitsinformation erfolgt freiwillig mit dem Ziel, die sichere und sachgerechte
Anwendung der Instrumente weiter zu unterstlitzen und potenziellen Fehlanwendungen
vorzubeugen.

Dieses Vorgehen ist nicht auf ein Sicherheitsproblem bei den Implantaten zurickzuflhren.

Sie erhalten diese Sicherheitsinformation, da Sie in der Vergangenheit mit dem HAPTIic® PIP-
System von implantcast beliefert worden sind, auf die nun die Anderungen in der
nachfolgend aufgefiinrten Operationstechnik (OPT) und der Gebrauchsinformation (IFU)
zutreffen.

Operationstechnik (OPT) Referenz-Nr.
HAPTic® HAPTSTxx*

Gebrauchsinformation (IFU) Referenz-Nr.
HAPTic® PIP 09300255 xx*

*xx = Platzhalter fir die jeweiligen Sprach- bzw. LanderkUrzel

Diese Dokumente sind fir alle Instrumente und GroRen des HAPTic® PIP-Systems guiltig.

Hintergrund:

In der Vergangenheit kam es wdhrend der Praparation des Fingergelenks zum Bruch der
HAPTic® Raspel proximal Gr. 1. Um eine sichere und sachgerechte Anwendung der
Instrumente weiter zu unterstltzen und potenziellen Fehlanwendungen vorzubeugen,
wurden die nachfolgend aufgefiihrten Anderungen zur Préparation des Fingergelenks in
der Operationstechnik (OPT) und der Gebrauchsinformationen (IFU) aufgenommen.
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Die nachfolgend genannten Ergdnzungen stellen eine Klarstellung/Prdzisierung der
bestehenden Anwendungsempfehlungen dar.

Anderungen in der Operationstechnik (OPT)

Neuer Warnhinweis:

Ein Hebeln, Verkanten oder das Auslben seitlicher Krafte mit der Raspel ist zu vermeiden, da
dies zu einer Uberlastung des Instruments und einem erhdhten Risiko eines Instrumentenbruchs
fuhren kann.

Neuer Hinweis:
Bei harter oder sklerotischer Knochenqualitdt ist der Markraum vor Verwendung der Raspel
proximal Gr. 1zu eréffnen (Empfehlung: Bohrer max. @ 2 mm).

Anderungen in der Beschreibung beim Operationsvorgehen:

Zusatzlich wird in der Operationstechnik empfohlen, die Position der Raspel proximal Gr. 1
intraoperativ mittels Bildgebung zu kontrollieren. Sollte eine Korrektur der Eintrittsrichtung
erforderlich sein, ist der Knochen zundchst mit einem Bohrer (max. @ 2 mm) vorzubereiten und
anschlieBend mit der Raspel weiter zu praparieren.

Eine Korrektur der Raspelposition wird empfohlen, wenn die Implantation einer Haptic®
proximalen Komponente der GroéRen 2-5 vorgesehen ist, da durch die Verwendung der
entsprechenden Raspel das Knochenbett groRengerecht prdpariert und das erforderliche
Pressfit erreicht wird.

Ist bei geplanter Implantation einer Haptic® proximalen Komponente der GroRe 1 eine
Korrektur erforderlich, ist die Nachbehandlung ggf. anzupassen, da das Pressfit infolge einer
Erweiterung des Markraums reduziert sein kann.

Anderungen in der Gebrauchsinformation (IFU)

Neuer Hinweis:

Bei harter oder sklerotischer Knochenqualitat ist der Markraum vor Verwendung der Raspel GréRe
1zu er6ffnen (Empfehlung: Bohrer max. @ 2 mm). Ein Hebeln oder das Austiben seitlicher Krafte mit
der Raspel ist zu vermeiden. Ist eine Korrektur der Eintrittsrichtung erforderlich, muss diese mit
einem Bohrer (Empfehlung: @ 2 mm) erfolgen; anschlieRend ist mit der Raspel fortzufahren.




Risikobewertung / Patientennachsorge:
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Es handelt sich um eine vorsorgliche Anpassung der Operationstechnik (OPT) sowie der

Gebrauchsinformation (IFU).

Gefdhrdungssituationen

Beschreibung

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

wahrscheinlichste Konsequenz

folgenschwerste Konsequenz

Wadhrend der
Knochenpraparation mit der
Raspel kommt es infolge einer
mechanischen Uberbelastung
(z. B. Hebeln oder seitliche
Krafte) zu einem Bruch der
Raspel.

Der Bruch wird intraoperativ
erkannt und das Bruchstiick
kann durch geeignete
Maflinahmen intraoperativ
geborgen werden. Die
Operation kann ohne
relevantes alternatives
Operationsverfahren
fortgefUhrt werden.

Auswirkungen auf den
Patienten:

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

Patientennachsorge:
Keine angepasste
Nachsorge erforderlich

Wadhrend der
Knochenpraparation mit der
Raspel kommt es infolge einer
mechanischen Uberbelastung
zu einem Bruch der Raspel,
welcher intraoperativ erkannt
wird.

Das Bruchstuck kann zwar
geborgen werden, jedoch
kommt es dabei zu
zusatzlichem Knochenverlust
oder zu einer Anderung des
operativen Vorgehens (z. B.
Verldngerung der
Operationszeit, Anpassung der
Implantationsstrategie).

Auswirkungen auf den
Patienten:

Die Primarstabilitat

der Implantatversorgung kann
beeintrachtigt sein und
erfordert eine individuelle
intraoperative Bewertung.

Patientennachsorge:
Angepasste Nachsorge in
Abhdngigkeit von der
intraoperativen Situation, z. B.
verldngerte Ruhigstellung oder
verzdgerte
Mobilisationsfreigabe.




Gefdhrdungssituationen
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Beschreibung

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

wahrscheinlichste Konsequenz

folgenschwerste Konsequenz

Der Bruch der Raspel wird
intraoperativ erkannt; das
Bruchstuck kann

jedoch nicht ohne
zusétzlichen Knochenverlust
geborgen werden und
verbleibt im Knochen bzw.
wird mit geeigneten
Instrumenten tiefer in den
Markraum verbracht.

Eine Versorgung mit dem
HAPTic® PIP-System ist
weiterhin moglich.

Auswirkungen auf den
Patienten:

Langfristig sind keine
gesundheitlichen
Beeintrachtigungen zu
erwarten. Auf Basis der
durchgeflihrten
biokompatibilitats- und
toxikologischen Bewertung
gemanf ISO 10993-1, ISO
10993-5 und ISO 10993-17 ist
auch bei einem langfristigen
Verbleib von
Instrumentenbruchsticken
im Korper kein erhohtes
toxikologisches oder
biokompatibilitdtsbedingtes
Risiko fur den Patienten zu
erwarten.

Patientennachsorge:
Aufklarung des Patienten
Uber den Verbleib eines
Instrumentenbruchstucks im
Knochen. Ansonsten
Nachsorge entsprechend
einer reguldren HAPTic®-
Implantation; zusatzliche
Kontrollen nur bei klinischer
Auffalligkeit.

Der Bruch der Raspel wird
intraoperativ erkannt, das
Bruchstuck kann jedoch nicht
geborgen werden, und eine
sichere Implantatversorgung ist
nicht moglich.

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

Auswirkungen auf den
Patienten:

Eine erneute operative
Versorgung des Fingers (z. B.
Arthrodese oder alternatives
Operationsverfahren) ist
erforderlich.

Patientennachsorge:
Aufklarung des Patienten,
tempordre Ruhigstellung (z. B.
Schiene), Wundversorgung
sowie Planung und
Durchflhrung einer
Revisionsoperation gemanR
medizinischer Indikation.
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Zu treffende MaBnahmen:
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. Bitte bewahren Sie diese Sicherheitsinformation auf.

3. Bitte flllen Sie das beiliegende Antwortformular aus und senden es innerhalb von flanf
Werktagen per E-Mail an FSCA@implantcast.de zurlick an die implantcast GmibH.

Der angestrebte Termin fUr den Abschluss dieser Aktion ist der 20.03.2026. lhre schnelle
Antwort ermbglicht es uns, diesen Termin einzuhalten.

Wir bestdtigen, dass die zustdndigen nationalen europdischen Behdrden durch uns von
dieser dringenden Sicherheitsinformation in Kenntnis gesetzt wurden.

Im Namen der implantcast GmbH bedanken wir uns fur Ihre Hilfe und Unterstltzung bei der
Durchfihrung dieser MaRnahme und entschuldigen uns fir etwaige Unannehmlichkeiten.

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

Bei Fragen setzen Sie sich bitte mit unserem Produktmanager fir das HAPTic® PIP-System
bzw. unserer Leitung Produktmanagement in Verbindung.

Produktmanager Leitung Produktmanagement
Ulrike Harmuth Dr. Steffen ABmann

Tel.: +49 4161 744 6477 Tel.: +49 4161744 6396

E-Mail: u.harmuth@implantcast.de E-Mail: s.assmann@implantcast.de

Mit freundlichen GriRRen

implantcas!

1) forse "\

Florian Hoffmanr FrankAnsorge
Geschaftsflhrer PRRC-Safety
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Rucksendung bitte per E-Mail an: FSCA@implantcast.de

Antwortformular dringende Sicherheitsinformation

implantcast Referenz-Nr.: FSCA_26001

Operationstechnik (OPT)

Referenz-Nr.

HAPTic®

HAPTSTxx*

Gebrauchsinformation (IFU)

Referenz-Nr.

HAPTic® PIP

09300255 xx*

*xx = Platzhalter fir die jeweiligen Sprach- bzw. LanderkUrzel

- Mit lhrer Unterschrift bestatigen Sie den Erhalt der Sicherheitsinformation vom

18.02.2026 sowie die Kenntnisnahme der enthaltenen Informationen.

- Bitte unterschreiben Sie dos Formular und
per E-Mail an: FSCA@implantcast.de.

Sie es zuruck

Bitte beachten Sie, dass es keine Anderung bezliglich des Designs oder Herstellung des
HAPTic® PIP-System gegeben hat. Es handelt sich um keinen Produktriickruf. Eine
Produktrickgabe ist nicht erforderlich. Diese Sicherheitsinformation hat ausschlieBlich eine
Auswirkung auf die Operationstechnik (OPT) und Gebrauchsinformation (IFU)

Klinik und Anschrift

implantcast Kundennummer

Name Ansprechpartner

Funktion Ansprechpartner

Tel-Nr. Ansprechpartner

Datum

Unterschrift




