2, Place Berthe MORISOT
Parc technologique

69800 SAINT PRIEST
France

Ref: FSCA_2020_002 — FSN_2020_002 R2022449

Saint-Priest, 02/12/2020
Sujet : URGENT — RAPPEL / Subject: URGENT — RECALL

Fabricant légal : S.M.A.l.O - 2, Place Berthe MORISOT - Parc Technologique - 69800 SAINT-PRIEST - FRANCE
Legal manufacturer : S.M.A.1.O - 2, Place Berthe MORISOT - Parc Technologique - 69800 SAINT-PRIEST - FRANCE

Szanowny Kliencie,
Dear Customer,

Firma SMAIO przygotowata ten dokument, aby zgtosi¢ wycofanie 2 serii nakretki zabezpieczajacej Srube S2 (wczesniej
nazywanych , nakretkg zrywalng zabezpieczajaca do sruby S2”) z systemu mocowania KHEIRON; systemu mocowania
kregostupa, ktéry ma pomoc w zapewnieniu unieruchomienia i stabilizacji

Nazwa Nr referencyjny Nr partii
Nakretka zrywalna zabezpieczajgca do $ruby S2 25SN55005 200052
Nakretka zabezpieczajgca $rube S2 25SN55005 200053

S.M.A.L.O is writing this document on purpose in order to report a recall of 2 batches of S2 screw securing cap
(formerly designed by “Breakable securing nut for S2 screw”) from KHEIRON fixation system, a spinal fixation
system intended to help provide immobilization and stabilization of spinal segments as an adjunct to fusion of the
thoracic, lumbar, and/or sacral spine.

Our records indicate that your facility received the concerned product. Please note that only the devices listed below are
affected.

Designation Reference Batch number(s)
Breakable securing nut for S2 Screw 25SN55005 200052
S2 screw securing cap 25SN55005 200053

Kontekst:

Podczas kohcowej kontroli jakosci przed zwolnieniem (wykonywanej przez pobieranie prébek) wykryto 13 niezgodnych
wyrobéw o numerze referencyjnym - 25SN5505 z partii 20051, o nazwie Nakretka zabezpieczajgca Srube S2
(poprzednio nazywang ,Nakretkg zrywalng zabezpieczajgca do Sruby S27).

Po zbadaniu okazato sie, ze:

- kontrola na koncu produkcji nie zostata przeprowadzona zgodnie z planem w 100%

- Partie 200052 i 20053 wprowadzone do obrotu nie wykazaty zadnych niezgodnych wyrobéw podczas kontroli
wyrywkowej. Jednak kontrola nakretki na koncu produkcji nie zostata przeprowadzona zgodnie z planem w 100%.

W zwigzku z tym S.M.A.I.O postanawia wycofa¢ w catosci partie 200053 i 200052, ktére nadal znajdujg sie na rynku,
aby przeprowadzi¢ w 100% ostateczng kontrole dopuszczenia i ponownie wprowadzi¢ na rynek zgodne wyroby.

Context :

13 non-conforming products referenced 26SN5505 S2 screw securing cap (formerly designed by “Breakable securing
nut for S2 screw”) from the batch 20051 were detected during the final quality check before release (this is a sampling
control). After investigation, it turns out that :

- The 100% control at the end of production was not realized according to the control plan
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- Batches 200052 and 20053 put on the market did not reveal any non-conforming products during the sampling control.
However, the 100% control of the cap thread at the end of the production was not performed according to the control
plan.

Consequently S.M.A.1.O decides to recall in their totality the batches 200053 and 200052 which are still on the market
in order to perform a 100% final release control and to put the conforming products back on the market.

Uzasadnienie bezpieczenstwa:

Kontrole wewnetrzne wykazaly, ze niektore nakretki zabezpieczajgce moga by¢ ,mniejsze” niz gwint o minimalnej
tolerancji, zgodnie z rysunkiem urzgdzenia, w rzeczywisto$ci gwintowane urzgdzenie kontrolne NOGO mocuje sie
mocno na nakretce (obserwowana przerwa wynosi okoto jednej setnej milimetra).

Dodatkowa kontrola wykazata, ze $rednica zewnetrzna jest zgodna ze specyfikacjg, dlatego niezgodna jest tylko
gfebokos$¢ gwintu.

Ta niezgodno$c¢ nie ma wptywu na dziatanie mechaniczne wyrobu medycznego.

Safety rationale:

Internal controls have shown that some securing nuts could be “smaller” than minimally tolerance thread according to
the device’s drawing, indeed the NOGO control threaded device assembles tight on the nut (the observed gap is about
one hundredth millimeter).

An additional control showed that external diameter is conform to the specification, therefore only the depth of the thread
is hon-conform.

This non-conformity has no consequence on the mechanical performances of the devices.

Dziafania, ktére nalezy podjaé:

Na podstawie naszych informacji o identyfikowalnosci, zostali Parstwo zidentyfikowani jako klient, w ktérego posiadaniu
Znajduje sie partia (partie) 200052 i/lub 20053 z referencjg 25SN55005 Nakretki zabezpieczajgcej Srube S2 (wczesniej
nazywang "Nakretke zrywalng zabezpieczajgcg do Sruby S2"). Nalezy zastosowac sie do wskazéwek dotyczgcych
wycofania wyrobu medycznego, ktére zostaty podane w dokumencie FSCA_2020_002 RECALL.

1) W celu zapewnienia, ze uszkodzone wyroby nie bedg mogty by¢ uzywane, nalezy je umiescic¢ w strefie kwarantanny.

2) Prosze wypei¢ zatgczony formularz potwierdzenia i jak najszybciej odesta¢ go pocztg elektroniczng do S.M.A.1.O
na adres vigilance@smaio.com.

3) Po otrzymaniu formularza przez S.M.A.1.O, cztonkowie logistyki skontaktujg sie z Panstwem w celu zorganizowania
zwrotu wyrobéw medycznych, ktérych to dotyczy.

Action to be taken

Based on our traceability information, you are identified as a customer detaining the batch(s) 200052 and/or 20053 of
the 25SN55005 of S2 screw securing cap (formerly designed by “Breakable securing nut for S2 screw”) reference.
Please conform to the recall instructions which are reported in the document FSCA_2020_002 RECALL.

1) To ensure that the affected devices can not be used, please put the affected stock in quarantine zone.

2) Please complete the attached Acknowledgement form and return it to S.M.A.I.O by Email to vigilance@smaio.com
as soon as possible.
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3) As soon as S.M.A.1.O will receive your inventory, the S.M.A.I.O logistic members will contact you to organize the
affected devices return.

Dziatania, ktére nalezy podja¢ w przypadku wyrobéw juz uzywanych
Nie nalezy podejmowa¢ zadnych szczegélnych dziatan w przypadku wyrobdéw juz uzywanych.

Action to be taken for products already in use
No specific action is to be taken for products already in use.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw dotyczgcych systemu mocowania KHEIRON do S.M.A.1.O. w celu podjecia
odpowiednich dziatan.

Please, feel free to report any incident regarding KHEIRON fixation system to S.M.A.1.O in order that the appropriate
actions can be taken.

Nalezy pamietaé, ze wiasciwy organ w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszej Informacji o bezpieczenstwie.
Please note that your country’s Competent Authority has been informed regarding this Field Safety Notice.

S.M.A.1.O zatuje wszelkich niedogodnosci, jakie moze spowodowac to dziatanie, i docenia Panstwa zrozumienie, gdyz
S.M.A.l.O dziata w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i satysfakcji klienta. Dziekuje za wspotprace przy
realizacji tego dziatania. Wystanie do S.M.A.1.O otrzymania potwierdzenia zatgczonego Formularza stanowi gwarancje,
ze S.M.A.I.O skutecznie poinformowato klientéw, ktérych dotyczy problem.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub dodatkowych informacji prosimy o kontakt z Aurélie FRETY ALTARE, dyrektorem
ds. Jakosci lub z Jean Charles ROUSSOULY, wiceprezesem ds. Operacyjnych pod nastepujagcym adresem:
vigilance@smaio.com

Z powazaniem,

S.M.A.1.O regrets any inconvenience that this action may cause and appreciates your understanding as S.MA.I.O acts
to ensure patient safety and customer satisfaction. Thank you for your cooperation in carrying out this action. The
sending to S.M.A.L.O of the receipt of the Acknowledgment Form attached assures that S.M.A.l.O has effectively
communicated this recall to affected customers.

For any questions or additional information, please contact Aurélie FRETY ALTARE, Quality Director or Jean Charles
ROUSSOULY, Vice-President of Operations at the following address: vigilance@smaio.com

Sinceres salutatuions,
Your sincerely,
AURELIE FRETY ALTARE
Directrice Qualité
Quality Director
+33(0) 6 13 34 48 99
aurelie.frety.altare@smaio.com

Joint : Accusé de réception
Attachment: Acknowledgement form
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ACCUSE DE RECEPTION
ACKNOWLEDGEMENT FORM

Prosze wypetnic¢ ponizszg tabele i wystac jg jak najszybciej na adres vigilance@smaio.com.
Please fill in the table below and send it to vigilance@smaio.com as soon as possible.

Klient Nazwisko
Customer Name
Adres Kod
Address pocztowy
Zip code
Miasto Kraj
City Country
Telefon Email
Phone
Stanowisko Podpis
Position Signature

Osoba nadzorujacal Vigilance contact:

Nazwisko Stanowisko
NAME Position
Numer Tel. Email
Phone

Signature

Za pomocg tego formularza potwierdzam, ze otrzymatem, przeczytatem i zrozumiatem podane informacje.
Zidentyfikowatem wszystkie wyroby, ktérych to dotyczy. Nastepnie, wynik mojej inwentaryzacji poddanej kwarantannie:

With this form | confirm that | have received, read and understood the information provided. | have identified all products,
concerned. Hereafter, the result of my inventory put in quarantine:

Inventaire - Inventory

Désignation Réference Numéro de lot(s) Quantité
Designation Reference Batch number(s) Quantity

Bouchon de sécurisation pour vis S2
25SN55005
Breakable securing nut for S2 Screw 200052

Bouch dcurisati is S2
ouchon de sec?urlsatlon pour vis S 25SN55005 200053
S2 screw securing cap
Wycofanie wyroboéw medycznych zakoriczy sie po wystaniu powyzszych informacji i odebraniu wyrobow (100%
zgodnoSci).

The recall will end for you when information above will be sent and the devices received (100% reconciliation).
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