
TORNIER
Montbonnot, 12 November 2019

SICHERHEITSRELEVANTE MITTEILUNG

Betreff: Aequalis Ascend Flex Humerusschàfte

Unsere/Ref.: FA-WMG-201 9-005

Betroffene Produkte: Siehe Anhang B (Liste der betroffenen Produkte) f ir gesamte Auflistung.

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit dieser Benachrichtigung môchten wir Sie ùber eine sicherheitsreievante Mitteilung in Bezug auf
Aequalis Ascend Fiex Schâfte informieren.

Gr(inde f(ir die sicherheitsrelevante Mitteilung:

Wâhrend des Transports kann der Aequalis Ascend Flex Humerusschaft verrutschen oder sich
innerhaib der Verpackung bewegen. Bewegung innerhalb der Verpackung kann dazu f(hren, dass
das Produkt an der PETG-Biister-Transportverpackung reibt. Dies kann zu einem Abrieb von PETG
Materiai vom Blisterbehàiter auf den Schaft fCihren. PETG-Materiai auf dem Schaft ist bei Sichtpriifung
erkennbar und ist mit biol3em Auge ais weil3e Schicht oder weifle Partikei sichtbar. Siehe Anhang A
fûr Fotos.

Potenzielle Risiken f(ir den Patienten:

GemJ3 Wright Medicai soliten Schàfte, die von einer wei(3en Schicht oder Partikein, wie in den Fotos
in Anhang A sichtbar, ûberzogen sind, nicht implantiert werden. Derartige Schâfte kônnen an Wright
Medical zurùckgeschickt werden und Sie erhaiten Ersatz. Gemà[3 Wright Medical soiiten, falis ein
Schaft mit R(ickstânden entdeckt wird, wâhrend der OP Backup-Schâfte zur Verfûgung stehen, damit
dieser Schaft, ohne Verlângerung der OP-Dauer, durch einen ohne PETG-Verpackungsrùckstânde
ersetzt werden kann.

Verwendungszweck:
Das Konvertierbare AEQUAL1S ASCEND FLEX Schultersystem ist zur foigenden Verwendung
gedacht:

• Schuitergelenksersatz in der primâren Anatomie oder in der primâren inversion.
• Ersatz fOr andere Schuitergeienksimpiantate im Eau einer Revision, sofern ausreichend

Knochensubstanz vorhanden ist.
• Das Konvertierbare AEQUAL1S ASCEND FLEX Schuitersystem kann auch im Eau einer

Revision verwendet werden, wenn eine anatomische Schuiterendoprothese mit einer inversen
ausgetauscht werden muss.

Unseren Angaben zufolge haben Sie die oben genannten Produkte von uns bezogen.
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Maf3nahmen, die von Benutzern zu treffen sind:

• Sicherstellung, dass Backup-Schaftprodukte im OP zur Verfugung stehen oder vor Beginn der
OP schnell bereitgesteilt werden kônnen.

• Sichtpriifung des Schaftes nach Entnahme aus der Verpackung.
• Soute eine weil3e Schicht oder Partikel auf dem Schaft, wie in Anhang A zu sehen, erkannt

werden, so muss das impiantat und ailes, was damit in Berûhrung war, sofort aus dem sterilen
Bereich entfernt werden. Ersetzen des Schaftes durch den Backup-Schaft, der keine sichtbare
weif3e Schicht oder Partikel aufweist.

• Wenn sich keine Verpackungsmaterialrûckstànde auf dem Schaft erkennen Iàsst, kann dieser
implantiert werden.

• Informieren Sie Wright Medical tiber sâmtliche Schàfte mit VerpackungsmateriaIriickstànden.
• Leiten Sie diese sicherheitsrelevante Mitteilung an aile betroffenen Mitarbeiter weiter.

• Sorgen Sie dafûr, dass diese sicherheitsrelevante Mitteilung innerhalb ihrer Einrichtung
beachtet wird.

• informieren Sie uns bitte (iber jedes unerwiinschte Ereignis und/oder meiden Sie dies den
zustândigen Behôrden nach Mal3gabe geltender Vorschriften und MEDDEV 2.12-1.

lhre zustàndige Gesundheitsbeht5rde ist Liber diese MaBnahme informiert worden.

Fr weitere informationen kontaktieren Sie bitte ihr iokaier Vertreter.

Wir tun ailes, damit Sie zufrieden sind, und bedanken uns f r Ihr Verstàndnis und ihre
Zusammenarbeit.

Wir môchten uns f r lhre Zusammenarbeit mit uns und Ihr dauerhaftes Vertrauen in unser
Unternehmen bedanken.

Mit freundiichen GrûBen.

Maud ANDRIOLLO
Sicherheitsvertreterin
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FA WMG 2019 005 — Mitteilung

Emptangsbestâtigung

Bitte fûllen Sie diese Eingangsbestâtigung aus und senden Sie sie innerhalb der nàchsten 7 Tacie
zur(.ck.

per E-Mail an Field-Action@wright.com

Krankenhaus/Firmenname:

_____________________________________________________

NAME:

_________________________________________

Fu nktion:

_________________________________________________________

Anschrift:

____________________________________________________________

Telefonnu m mer:

______________________________________________________

Ich bestâtige hiermit die sicherheitsrelevante Mitteilung von Tornier bez(gIich der Handhabung des
Aequalis Ascend Flex Schâfte erhalten und sie an die betroffenen Mitarbeiter weitergeleitet zu haben.

Datum:

_______________________

Unterschrift:

_______________________
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Anhang A:

Bilder von PETG-Riickstânden auf Ascend Flex Schàften
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Abb. 1: PETG-RLickstande auf PTC Schàften (Film)
Die Rc)ckstànde erscheinen ais eine Schicht aus d nnen, plastischen Flocken

Abb. 2: PETG-Riickstânde auf PTC Schàften (Partikel)
Die R ckstànde erscheinen ais kleine, weije Partikel

Abb.3:PETG-Ruckstânde auf zementierten Schâften (Film)

R(ickstànde erscheinen ais di)nne Schicht oder Schmiere auJ dem Schaft



Anhang B:
Liste des betroffenen produkte

CatalogProduot Description Numbers
DWF6O1A
DWF6O1 B
DWF6O1C
DW F602A
DW F602 B
DW F6020
DW F603A
DW F603 B
OWF6O3C
OWF6O4A
DW F604 B
DW F6040
DW F605A

Standard PTC Humerai stem DWF6O5B
DWF6O5C
DWF6O6A
DW F606 B
DWF6O6C
DWF6O7A
DW F607 B
DWF6O7C
DW F608A
DWF6O8B
DWF6O8C
DWF6O9A
DWF6O9B
DW F6090
DWF61 lA
DWF611B
DW F6110
DWF612A
DWF612B
DWF612C
DWF61 3A
0W F61 3B
DWF61 3C
DWF61 4A
OWF614B
DWF614C

Long PTC Humerai stem
0WF615A
DWF61 5B
DWF615O
DW F61 6A
DWF616B
DWF61 60
DWF61 7A
OWF61 7B
OWF61 70
DWF618A
DWF618B
DWF618C

Product Description

DWF61 9A
Long PTC Humerai stem OWF619B

0W F6190
DW F702A
0WF702B
DW F702 C
DWF7O3A
DWF7O3B
0W F7030
DWF7O4A
DWF7O4B
DWF7O4C
DWF7O5A
0W F705 B

Standard Cemented Humerai DWF7O5C
stem DWF7O6A

DW F706 B
DW F7060
DWF7O7A
OWF7O7B
DWF7O7C
OWF7O8A
DWF7O8B
DWF7O8C
DW F709A
0W F709 B
DWF7O9C
DWF71 2A
0W F71 2B
0W F7120
DWF713A
DWF713B
0WF71 30
DWF714A
DWF71 4B
DWF714C
OWF715A
OWF71 5B
DWF715C

Long Cemented Humerai stem
0WF71 6A
OWF716B
DWF716C
DWF71 7A
0W F71 7B
0WF71 7G
DWF71 8A
DWF718B
0WF718C
0WF71 9A
0WF71 9B
0WF719C
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