
TORNIER
Manthonnot, 05 febbraio 2020

AVVISO DI SICUREZZA

Oggetto: Steli omerali Aequalis Ascend Flex

‘t FA-WMG-201 9-OCS (Aggiornane’to per azione)

D soositivi in:eressa:i: eonsjllare lAllegato A per le erco cmpleIo.

Gentile Signora!Egregio SFçnore.

corne già noto in seguito alI’Avviso di sjcurezza inviaic 10 scorso novembre da Tornier, piceole quantità
di residui di materiale per irnballaggio PETS sono state identificate su un numero molto lirnitato di steli
omerali Aequalis Ascend Flex.

LAvviso di sicurezza emesso da Tornier nel novembre 2019 raccomandava di esaminare b stelo per
verificare I’eventuale presenza di residui di materiale per imballaggio PETG al momento della
rirnozione dalla confezione. OFi sieli ohm presentano pailicelle di pellicola bianca o residui di materiale
per irnballaggio non devono essere impiantati e possono essere restituiti a Wrighl Medical per la
sosUuzione. Wrght MedcaI raccomanda. notre, di avere a dsposizone stei di rseva dueqte §1

n:erventi ohinjrajcj n modo :ale che, riel caso in cJi si :rovi uno sie o con esidui di maielae per
ribal aggic. la sostituzione ce o stelc con un nuovo s:elo non contene9te esidui di mater ale pe
iribalaggio PETS no proJngh tempi operatori.

Sono stae icert ficate chiaranente le or gin de esidu e SOnO stat eseguit test per confenvae te
non v è alcL proolerna di sicurezza. Lesame pre irrirare di quest: ‘isu tati suggerisce ce g i s’.eli
ornerai Aecuais Ascend F ex sono SiCL’i p9’ i pazierti. Tuttavia. ment-e r s•jltai ci cues:i test
vengono u,:er ormenle anal zzaî. Dore rnsLa precauz oale e seboene flop s ano siati segralal
probiemi ci s’curezza a tai proposilo in Svizzera. Swissmed’c, I agenzia svfzzera per i prouairi
terapeutici, ha chiesto a Wright Medical/Tornier di adempiere alla richiesta di sospensione degli
impianti di steli omerali Aegualis Ascend Flex in Svjzzera.

Naturalmenle, una volta compLetati test aggiuntivi, saranno inviate ultericri informazioni il prima
possibite in merito aile azioni di follow-up da intraprendere sia per la ripresa degli impianhi che per il
monitcraggio dei pazienti glà sottoposti a implanta.

Per qualsiasi dornanda. contatiare il reparto vigilanza: vigilance@wright.com

Maud ANDRIOLLO
Rappresentante della viganza
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Avviso di ricevimento

FA-WMG-209-005 (Aggiornamento per azione) — Avviso di sicurezza del 05 febbraio 2020

Si prega di compilare il presente avviso di ricevirriento e di restituirlo entro j prossimi 7 giorni
a Field-Action@wrightcom

Nome deII’ospedale/azienda

NOME

Funzone

indirizzo

Numero di telefono

Confermo di aver rjcevuto da Tornier I’Avviso di sjcurezza relativo aiI’azone sugli steli Aequahs
Ascend Flex e di averlo distribuito aile persone interessate.

Data Firme
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Allegato A
Lista dei prodotti interessati

Produot Description
.

Standard PTC Humerai stem

Long PTC Humerai stem

DWF6O1 A
DWF6O1 B
DWF6O1C

DWF6O2A
DWF6O2B

DWF6O2C
DWF6Û3A
DWF6O3B

DWF6OSC
DWF6O4A

DWF6O4B
DWF6O4G

DWF6DSA
DW F605 B

DWF6O5C
DWF6O6A
DW F606 B
DWF6O6G

DWF607A
DW F607 B
DWF607C

DWF6O8A
DWF608B

DWF6O8C
DWF6O9A

DWF6O9B
DWF6090
DWF61 lA
DWF61 1 B
DWFGI I C
DWF612A
DWF6I2B

DW F61 2C
DWE6I SA
DW F613 B
DWF6I 3G
DWF61 4A
DWF61 4S
DWF614C

DWF615A
DWF6I SB
DWF61 5C
DWF6I 6A
DWF616B

DWF61 60
DWF6I7A

DWF617B
DWF6I 7G
DWF618A

DWF618B
DWF6I 8G

[:toduct Description NumIs
DWF61 9A

Long PTC Humer& stem DWF619B
DWF6I 9C

DWF7O2A
DW F702 B

DWF7O2C
DWF7ÛSA

DW F703 B
DWF703C
DWF704A

DW F704 B
DWFIO4C

DWF705A
DWF7O5B

Standard Gemented Humerai DWF7O5C
stem DWF7O6A

DWF7O6B

DWF7O6G

DWF7O7A
DWF7O7B

DWF7O7C
DWF7O8A
DW F708 B

DWF7O8C
DWF7O9A

DWF7098
DWF7O9C

DWF71 2A
DW F7 128
DWF7I2C

DWE71 3A
DWF71 3B

DW F7 130
DWF7I4A

DWF714B
DWF7I 4G
DWF7I5A

DWF7I 5B
DWF71 5C

Long Gemented Humerar stem
DWF71 6A
DWF7I 6B

DWF716C
DWF7I 7A
DWF71 78
DWF7I7C
DWF71 SA

DWF718B
DWF71 8C
DWF719A

DWF7I 9B
DWF719C


