
TORNTER
Montbonnot, 05. Februar 2020

SICHERHEITSRELEVANTE MITrEILUNG

Betreff: Acqualis Ascend Fiex Humerusschàfte

FA-WMG-20 9-005 (Aktualisierung zweçks ARlo’)

Betroene PocLkte: Die vo istà’dige Ajtiistu’-g (inden Sie n An-ang A.

Sehr cee9rte Darne’ und Herer.

wie Sie wissen, wurden nach der sicherheitsre]evanten Mitteilung. die Sie Ietzten November von
Tornier erhalten haben, in einer sehr begrenzten AnzahL von Aequalis Ascend Flex Humerusschâften
gedrge Menen von PETG-Versackjngsrcks&-den dertifizier.

Die von Torrier m Novernber 20 9 ajsgeslellle sicbereitsreievate Mkteiling emoahI, der SchaH
bei der Etnahne aus oer Ve’packu’g aul pote-’zeIIe PETG-VeroacKurgsrjckstànde zi uitersuc,en.
Sc’-â:e, die weI3e Fcie ocer PakeI vcn Ver3ackungsrûckstàncen aufwe sen, dien nicht
mplan:iet wrder. Derarlige ScbIie kbrnen zwecks Ersatz an Wigbt Medical zurickgescniokt
werder. Wir emptahien ebeniai!s, dass. lalis 0m Schal: nit Rùckstârder entdeckt wd. wàhend de
OP BackupScnàft.e zur VerLigu9g stahen. dan: ciese Sch&t oh-e Verângemng ocr O-Dauer
dirci- einen reuen Scha’: ohe PETG-Verpackings-ucks:a-de ersetz: werden kann.

‘tir abe d e Herkinft de- RûcKsiànde kiar iden:i’izierl und Tests durchgetjhrt. um zu bestatigen,
dass es keire Sicherheitsbedenken g bi- Eie volaufige Uberprjtung diese Egebnsse deu:et daraL
‘-in, oass die Aequais Ascend Fiex Hume’ussc”àtie s crier ‘(w Patiente, s no. Wâhrenc edoch oie
E’gebnisse d:eser Tesis we ter anaysierI werden. I-a: Swissnedic. de Scbweizer Be’-Ôde fûr
thrapeu:ische ProduKie, ais Vorsihsma3’ahme. U-IC cbwo-i in dieser Hmnsicht in der Scbwe z keine
Sicherheitsbederken gene de: wurcen. Wr gt ‘Aeoicai / Tom em ersuct. eine Ajftorderjrj z
einstweiligen Ejnstellung cler Implantation von Acqualis Ascend Flex Humerusschâften in der
Schweiz nachzukomrnen.

Wir werden Se se baid wie mâgbch, nachdem die zusâtzhchen Untersuchungen abgeschiossen
wurden, hmnsichthch der durchzufûhrenden NachkontroHe zwecks sowohi der Wiederaufnahme der
Irnpiantation ais auch gegebenenfafls der Uberwachung der Patienten mit impiantaten informieren.

Bei Fragen wenderi Se sich bitte an die Vigiianzabteilung unter: vigiiance@wright.com

Maud ANDRiOLLO
S ich e rh e itsvertrete ri n

TORNIER SAS
161 rue Lavoisier 38334 Monlbonnot Cedex, Franco
TéL :33 D)4 76613500. Fax :33(0)476613533. vMwtcrnier.com

. [T B ]. BB ] F
ll



Emfangsbestàtigung

FA-WMG-209-005 (Aktualisierung zwecks Aktion) — sicherheitsrelevante Mitteilung vom 05.
Februar 2020

Bitte ftwlen Sie diese Ebigagsbestàtigung aus u’id senden Sie se in’erhalb der nàckslen T Tape
an Field-Action@wright.com zurùck.

Krankenhajs / Firme’name

NAME

Fu’iio9

Asahft

Telefonnumme

Ich bestàtige hierni., aie siclierhei:sre’eva—te MitteiIng vor Tomier bezûglich J eser Ak:io”
hinsichtlich der Aequal s Ascerid Flex Sciafte erhalte urd sie an die betroffenen Personeri
weite’gele te: n. naben.

Datur Jntersch-it:

TORNIER



Anhang A:
Liste des betroffenen produkte

Product Description

Standard PTC Humerai stem

Long PTC Humerai stem

CataIoq
Numbe
DW F60 lA
DWF6O1 B
DWF6OI C
DWF6O2A

DW F602 B
DWF6Û2C

DWF6O3A
DWF6OSB
DWF6O3C

DWF6Û4A
DWF6O4B

DWF6O4C
DWF6O5A

DWF6O5B
DWF6O5C

DWF6O6A
DWF6Û6B

DWF6O6C
DWF6O7A
DW F607 B
DWF6O7C
DWF6O8A

DWF6O8B
DWF6OSC

DWF6O9A
DWF6Û9B
DWF6O9C

DWF61IA
DWF61 16
DWF6I 1G
DWF6I 2A

DWF61 2B
DWFBI2C

DWF61 3A
DWE61SB
DWF61 3C
DWF6I4A
DWF61 46
DWF614C
DWF6I 5A

DWF61 56
DWF6I 5C
DWF616A

DWF6I6B
DWF61 6C
DWF61 7A
DWF6I lB
DWF617C

DWF6I SA
DWF6I 86
DWF61 8C

DWF71 9A
DWF719B


