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Flrstenfeld, 02.06.2022
Szanowni Panstwo,

Niniejszym chcielibysmy poinformowad, iz rozpoczelisSmy akcje akcje korygujaca bezpieczenstwo
(FSCA) dla nastepujacych produktow:

Nr referencyjny | Opis produktu Nr partii
775-132-151-003 | INTEOS Ptytka do kosci 2101003
promieniowej M3 po stronie
dioniowej szersza 9/3 prawa
775-132-150-003 | INTEOS Ptytka do kosci 2101002
promieniowej M3 po stronie
dioniowej szersza 9/3 lewa
775-112-151-003 | INTEOS Ptytka do kosci 2101007
promieniowej M3 po stronie
dioniowej 9/3 prawa
775-112-150-003 | INTEOS Ptytka do kosci 2101006
promieniowej M3 po stronie
dioniowej 9/3 lewa
775-112-150-003 | INTEOS Ptytka do kosci 2101449
promieniowej M3 po stronie
dioniowej 9/3 lewa

Powdd notatki bezpieczenstwa

Dziatania podejmowane sg w zwigzku z wynikami wewnetrznych, standaryzowanych testéw
mechanizmu blokowania $rub w ptytkach. Przeprowadzono testy w celu sprawdzenia jakosci
blokowania systemu. Odkryto, ze prawdopodobienstwo perforacji srub przez ptytke jest zwiekszone
w partiach, ktorych dotyczy problem. Badania wykazaty, ze przyczyng jest btad produkcyjny. Istnieje
mozliwos$¢ perforacji Sruby przez ptytke przy wkrecaniu ortogonalnym (kat = 0°).

Konsekwencje kliniczne

Sruba, ktéra perforuje ptytke nie jest potaczona z catym zespoleniem i staje sie pojedynczym
wszczepem. Mozna ja usungc lub pozostawi¢ w kosci. Jesli pojedyncza $ruba uniemozliwia skuteczng
repozycje odtamow, rzadko konieczne jest usuniecie catego wszczepionego systemu i powtdrzenie
zabiegu z nowym systemem. Dla pacjenta skutkuje to dtuzszym czasem operacji i dodatkowym
usunieciem materiatu kostnego (dodatkowe wiercenie).
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Wymagane dziatania
Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:
+ Sprawdzenie, czy macie Painstwo na stanie ktdragkolwiek z partii, ktdrych dotyczy problem
«  Wypetnienie zataczonego formularza odpowiedzi i potwierdzenie, ze otrzymaliscie Panstwo i
zaakceptowaliscie powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.
+ W przypadku uzywania partii, ktorych dotyczy problem, nalezy upewnic sie, ze $ruby nie sg
wkrecane prostopadle (kat > 0°)

Jezeli posiadacie Panstwo ktéragkolwiek z powyzszych partii na stanie, wymiana na nowg jest mozliwa
w kazdej chwili.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym Hofer Medical Solutions lub osobg
odpowiedzialng za zgodno$¢ z przepisami w biurze w Austrii (PRRC).

DI Christian Maier Tel.: +43 3382 53388 / e-mail: office@hofer-medical.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mégt spowodowac ten btad produktu i zapewniamy,
ze podejmiemy odpowiednie dziatania naprawcze i zapobiegawcze, aby unikng¢ takich incydentéw
w przysztosci.

Z powazaniem,

Hofer GmbH & Co KG
HOFALL 2 GmbH

CON G Wor o

DI Christian Maier
(CEO, PRRC)
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Please complete this response form and send it within 10 days to
Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi i wystanie go, w ciaggu 10 dni na adres:

Fax: +43 3382 53093 / E-Mail: office@hofer-medical.com

According to our traceability documentation, you received INTEOS Radius M3 (ext) pal plates from
the affected batches between January 2022 and May 2022.

Zgodnie z naszq dokumentacjq dotyczacq identyfikowalnosci otrzymali Panstwo ptytki INTEOS Radius M3 (ext) pal z partii,
ktorych dotyczy problem, miedzy styczniem 2022 a majem 2022 r.

Article Number Article Description Batch
Nr referencyjny Opis produktu Nr serii

775-132-151-003 | INTEOS Radius M3 ext pal T 9/3 SR | 2101003
775-132-150-003 | INTEOS Radius M3 ext pal T 9/3 SL | 2101002

775-112-151-003 | INTEOS Radius M3 pal T 9/3 SR 2101007
775-112-150-003 | INTEOS Radius M3 pal T 9/3 SL 2101006
775-112-150-003 | INTEOS Radius M3 pal T 9/3 SL 2101449
O There are ____ of affected products in our facility that we will return to you.
Na naszym stanie znajduje sie __ [ilo$¢] produktow, ktérych dotyczy problem, ktére zwrdcimy
O There are ____ of affected products in our facility. We will not return the affected products.

Na naszym stanie znajduje sie [ilo$¢] produktdw, ktdrych dotyczy problem. Nie zwréocimy wadliwych produktow.

O There are none of the affected products in our facility.
Na naszym stanie nie ma produktéw, ktérych dotyczy problem

We have received the information and ensured that all users of the above-mentioned products and
other persons to be informed have been made aware of this Field Safety Notice. The measures
described therein have been implemented accordingly.

Otrzymalismy te informacje i upewniliSmy sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw oraz inne osoby, ktére

majq zosta¢ poinformowane, zostaty poinformowane o niniejszej notatce bezpieczenstwa. Opisane w niej srodki zostaty
odpowiednio wdrozone.

Date Health facility
Data Placowka zdrowia
Name in block capitals Signature

Nazwisko drukowanymi literami Podpis



