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Dok. Ref. FSN201803

SEHR GEEHRTE DAMEN UND HERREN

Dringend: Kundeninformation zur korrektiven Mafhahme im Feld —

Ref. FSCA201803

Betrifft: FREIWILLIGER RUCKRUF EINIGER CHARGEN VON ORTHOFIX BOHRERN.
In Anhang A sind die betroffenen Produktcodes und Chargen aufgefiihrt.

Detailinformationen
zur FSCA

Datum 24. September 2018

Referenzkontakt Orthofix Srl, Kundendienst
Orthofix Srl Via delle Nazioni, 9 — 37012 Bussolengo (Verona) Italien
E-Mail: customerservice@orthofix.it — Tel. +39 045 6719000 — Fax. +39 045
6719380

Betroffene Bitte ziehen Sie die Liste der betroffenen Produkte in Anhang A heran

Produkte

Detailinformationen
zur FSCA

Risiko fiir
den Patienten

Orthofix hat einige Beschwerden von Kunden bezliglich einer verringerten
Schneidleistung bestimmter Bohrer erhalten.

Orthofix Srl fiihrte eine Untersuchung anhand technischer Analysen, medizinischer
Bewertungen und einer Auswertung der Risikoanalyse durch.

Die Untersuchung ergab, dass bestimmte Produktchargen von Bohrern,

die in einem begrenzten Zeitraum der Jahre 2017 und 2018 hergestellt wurden,

im Vergleich zu vorherigen Chargen eine geringere Schneidleistung aufweisen.
Orthofix hat beschlossen, alle Bohrer, die wahrend dieses Zeitraums hergestellt
wurden, vom Markt zu nehmen.

Dieses Problem kann auf folgende Weise erkannt werden:

- Wahrend der Operation. Das Problem kann vom Chirurgen beim Bohren
festgestellt werden und sich dadurch bemerkbar machen, dass der Bohrer
langsamer vordringt und zur Bewaltigung der Bohraufgabe mehr Kraft
aufgewendet werden muss. Das Problem fiihrt nicht dazu, dass der
Bohrvorgang nicht abgeschlossen werden kann.

Folgende Gefahren wurden identifiziert:

- Verlangerung der OP-Dauer

- Mogliche Komplikationen durch Hitzenekrose

- Beschadigung des Knochens beim Einsetzen der Schraube

- Lockerung von Knochenschraube und Fixateur und nachfolgend zusatzliche
Operation
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Erforderliche SofortmafRnahmen — BITTE BIS ZUM 30. SEPTEMBER 2018 ANTWORTEN

Fir Handler

Stellen Sie ab sofort jeden weiteren Vertrieb der betroffenen Produkte ein.
Identifizieren Sie unverziiglich die von dieser Aktion betroffenen Produkte in Ihrem
Lager, entfernen Sie sie aus Ihren Lagerbestanden und senden Sie sie an Orthofix
Srl zurlick (siehe Kontaktdaten oben).

Stellen Sie sicher, dass alle Kunden/Patienten, die die betroffenen Produkte
von lhnen erhalten haben oder erhalten haben konnten, unverziiglich auf diese
korrektive MaRnahme im Feld (FSCA) hingewiesen werden.

Tragen Sie bitte alle oben genannten Angaben in das ANTWORTFORMULAR
ein und senden Sie dieses an Orthofix.

Fiir Krankenhauser

Verwenden Sie keines der von dieser Malinahme betroffenen Produkte und senden
Sie diese unverziglich an lhren Handler oder direkt an Orthofix Srl zurtick
(siehe Kontaktdaten oben).

Bereits an Patienten
eingesetzte
Produkte

Patienten, die einer Operation mit einem von dieser MaRnahme betroffenen
Bohrer unterzogen wurden, empfehlen wir die Fortfiihrung der verordneten
postoperativen Tatigkeiten und der Nachsorge.

Der Unterzeichnete bestatigt, dass diese Ankiindigung den zustdndigen Regulierungsbehérden mitgeteilt

wurde.

Hochachtungsvoll

Roberto Donadello

Zeichnungsberechtigter — VP Operations Intl

Orthofix Srl
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ANHANG A

Tabelle 1 - Liste der von FSCA201803 betroffenen Chargen gemaR Produktkennzeichnung

Produktcode |Produktbeschreibung Chargenkennung
11007 DRILL BIT KIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 280 MM B1200908
13550 DRILL BIT KIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM B1200674
13550 DRILL BIT KIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM B1209688
1100101 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 180 MM B1208414
1100101 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 180 MM B1218188
1100201 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 240 MM B1200779
1100201 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 240 MM B1206265
1100201 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 240 MM 289818
1100301 DRILL BIT DIAMETER 3.2 MM LENGTH 200 MM B1202045
1100301 DRILL BIT DIAMETER 3.2 MM LENGTH 200 MM B1206643
1100301 DRILL BIT DIAMETER 3.2 MM LENGTH 200 MM B1218524
1100701 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 280 MM 81200720
1355001 DRILL BIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM B1215075
1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1200713
1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289813
1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289813
1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 300237
1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1205238
1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1205760
1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1213842
1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289814
1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1203608
1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1210965
1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1211752
1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1214172
1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1218793
1-1100701 DRILL BIT D.4,8 MM L.280 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1199835
1-1100701 DRILL BIT D.4,8 MM L.280 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289815
1-1300301 DRILL BIT D.3,2 MM L.140 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1209082
99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1200654
99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1205554
99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1208340
99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1215045
99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1215995
99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1232424
99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1207402
99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1209817
99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1211407
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Produktcode |Produktbeschreibung Chargenkennung
99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1212676
99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1229618
99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1232423
99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1233324
99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1233663
99-91647 US XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1201157
99-91647 US XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1203789
99-91647 US XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1226060
99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1206515
99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1206561
99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1209206
99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1211406
99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1212677
99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1215964
99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1233839
99-92501 PREFIX Il DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE SHORT SCREWS B1207286
99-92501 PREFIX Il DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE SHORT SCREWS B1207428
99-92501 PREFIX Il DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE SHORT SCREWS B1211384
99-92501 PREFIX Il DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE SHORT SCREWS B1215263
99-92502 PREFIX Il DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE NO SCREWS B1209789
99-92503 PREFIX Il DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE LONG SCREWS B1207287
99-92504 PREFIX Il ANKLE COMPLETE KIT STERILE B1207288
99-92504 PREFIX Il ANKLE COMPLETE KIT STERILE B1215312
99-92504 PREFIX Il ANKLE COMPLETE KIT STERILE B1228971
99-92504 PREFIX Il ANKLE COMPLETE KIT STERILE B1233730
99-93501 PELVIS STERILE KIT B1200694
99-93501 PELVIS STERILE KIT B1204116
99-93501 PELVIS STERILE KIT B1224715
99-93501 PELVIS STERILE KIT B1232315
99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1202055
99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1225324
99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1225854
99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1226694
99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1228037
99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1228211
99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1228361
99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1228547
99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1231459
99-93501US PELVIS STERILE KIT B1225391
99-93502 LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT B1200709
99-93502 LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT B1204115
99-93502 LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT B1206439
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Produktcode |Produktbeschreibung Chargenkennung
99-93502 LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT B1225414
99-93502 LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT B1233729
99-93502JP LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1202062
99-93502JP LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1224660
99-93502JP LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1227924
99-93502JP LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1231700
99-93502US TIBIA FEMUR DIAPHYSEAL STERILE KIT B1225603
99-93503 ANKLE STERILE KIT B1200695
99-93503 ANKLE STERILE KIT B1224714
99-93503US ANKLE TRANSFIX PIN STERILE KIT B1225407
99-93504 ELBOW STERILE KIT B1203702
99-93504 ELBOW STERILE KIT B1205553
99-93504 ELBOW STERILE KIT B1209103
99-93504 ELBOW STERILE KIT B1212944
99-93504 ELBOW STERILE KIT B1215607
99-93504 ELBOW STERILE KIT B1219056
99-93504 ELBOW STERILE KIT B1212544
99-93601 GALAXY WRIST STERILE KIT B1213075
99-93601 GALAXY WRIST STERILE KIT B1215044
99-93601 GALAXY WRIST STERILE KIT B1216539
99-93601 GALAXY WRIST STERILE KIT B1217847
99-93601 GALAXY WRIST STERILE KIT B1234691
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Tabelle 2 - Liste der von FSCA201803 betroffenen Chargen gemaR Markierung auf dem Bohrer
(falls aus der Verpackung entnommen)

Produktcode |Produktbeschreibung Chargennummer
1100101 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 180 MM 289817
1100101 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 180 MM 273349
1100201 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 240 MM 289818
1100201 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 240 MM 273350
1100301 DRILL BIT DIAMETER 3.2 MM LENGTH 200 MM 273351
1100701 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 280 MM 289819
1100701 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 280 MM 273352
1100901 DRILL BIT DIAMETER 4.0 MM LENGTH 280 MM 273353
1300301 DRILL BIT DIAMETER 3.2 MM LENGTH 140 MM 273356
1355001 DRILL BIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM 303106
1355001 DRILL BIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM 289822
1355001 DRILL BIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM 273357
1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 300237
1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 300238
1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 289813
1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 273342
1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 300239
1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 289814
1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 273343
1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 300241
1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 300240
1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 273169
1-1100701 DRILL BIT D.4,8 MM L.280 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 289815
1-1100701 DRILL BIT D.4,8 MM L.280 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 273344
1-1300301 DRILL BIT D.3,2 MM L.140 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 273347
1-1355001 DRILL BIT D.2,7 MM L.127 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 300244
1-1355001 DRILL BIT D.2,7 MM L.127 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 300243
1-1355001 DRILL BIT D.2,7 MM L.127 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 289816
1-1355001 DRILL BIT D.2,7 MM L.127 MM TIN COATED - QUICK CONNECT | 273348
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