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ORTOMA DISTRIBUERAR KOMPLETTERANDE
ANVANDARINFORMATION FOR ADAPTRAR

Ortoma AB (publ) ("Ortoma” eller "Bolaget”) meddelar att Bolaget kommer
distribuera ett sa kallat Medical Device Field Correction till anvandare av Ortoma
Treatment Solution. Meddelandet innehaller kompletterande instruktioner for
inspektion av adaptrar fore, under, och efter anviandning. Orsaken till atgarden ar
ett klagomal i USA relaterat till adaptrarna som anviands med Ortoma Treatment
Solution. Inga patientskador har rapporterats och produkterna kommer fortsatta att
anvdndas kliniskt.

| samband med lanseringsforberedelser mottog Ortoma den 26:e juni ett klagomal i USA relaterat
till en fysisk adapter som anvdnds med Ortoma Treatment Solution. Bolaget har darefter initierat
en grundorsaksanalys for att klarlagga den bakomliggande orsaken till det rapporterade felet.
Ortoma ar i process att notifiera berérda myndigheter i enlighet med gallande regelverk.

Den aktuella atgarden klassificeras enligt FDA:s definitioner som en "Medical Device Field
Correction”. Informationen kommer att distribueras till anvandare i USA, och motsvarande
information skickas till anvandare samt meddelas till myndigheter pa 6vriga marknader dar
produkten finns tillganglig. Meddelandet innehaller instruktioner for visuell inspektion av
adaptrarna fore, under, och efter anvandning.

Atgéarden férvantas inte medféra signifikanta kostnader fér Bolaget.

Resultatet av grundorsaksanalysen kommer avgora utifall ytterligare korrigerande atgarder
behover vidtas, samt om tidsplanen for vidare kommersiella marknadsaktiviteter kommer att
paverkas.

Ortoma betonar att ingen patientskada har rapporterats, och att systemen fortsatt kommer att
anvandas i klinisk miljo. For Ortoma ar patientsékerhet, kvalitet och kundupplevelse alltid hdgsta
prioritet och atgarderna som nu vidtas syftar till att sakerstélla trygg och korrekt anvandning av
Ortoma Treatment Solution.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
VD Fredrik Stromberg
e-post: info@ortoma.com

Ortoma -+ Falkenbergsgatan 3 e« SE-412 85 Goteborg
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Om Ortoma AB (publ)

Ortoma AB utvecklar operationssystem for planering och positionering av implantat vid hoftleds-,
knéleds- och ryggkirurgi. Syftet med bolagets operationssystem, Ortoma Treatment Solution
(OTS) ér att gora det méjligt for kirurgen att infér operation med stor precision méta och planera i
3D fér placeringen av ett ledimplantat och under operation pa ett optimalt séatt positionera
implantatet i patienten. Ortomas operationssystem syftar till att ge ett béttre operationsutfall fér
patienten, med farre komplikationer och férre efterféljande operationer - och darmed béttre
langtidséverlevnad av implantat. Ett andra syfte &r att skapa ett system som enkelt kan integreras
i de processer och rutiner som idag anvands vid operationer - och ddrmed bka effektiviteten.
Globalt genomférs mer an 7,5 miljoner ortopediska ingrepp varje ar dédr OTS kan komma
anvéndas inom héftleds-, knéleds- och ryggkirurgi. | Sverige genomférdes féregaende ar cirka 42
000 ingrepp inom hoéftleds-, knéleds- och ryggkirurgi. Ortoma dr listat pa Nasdaq First North
Growth Market Stockholm under kortnamnet ORT B. Redeye AB &r Certified Adviser fér Ortoma.
Las mer om Ortomas verksamhet pa www.ortoma.com

Denna information ar sddan information som Ortoma &r skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersoners
férsorg, for offentliggérande den 2025-07-25 20:13 CEST.

Bifogade filer
Ortoma distribuerar kompletterande anvandarinformation for adaptrar

Ortoma -+ Falkenbergsgatan 3 e« SE-412 85 Goteborg


http://www.ortoma.com
https://storage.mfn.se/649cde4a-e83d-4e2b-a208-abf15ac17f7b/ortoma-distribuerar-kompletterande-anvandarinformation-for-adaptrar.pdf

