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IThre Kundennummer:

DRINGEND:

SICHERHEITSRELEVANTE MITTEILUNG

FUR MEDIZINPRODUKT

AEQUALIS™ PYROCARBON-Humeruskopf-implantat

Z. Hd.: Medizinisches Fachpersonal, Bediener von Medizinprodukte
Referenznummer: FA-WMG-2020-011

24. Juni 2021

Betroffene Produkte
Siehe Anhang A

Produktbeschreibung Der AEQUALIS™ Pyrocarbon-Humeruskopf besteht aus einem Pyrocarbon-Kopf

Produktproblem

und einem Chrom-Kobalt-Doppelkonus, der in Kombination mit AEQUALIS
Ascend Flex-Schiften aus der Tornier SAS-Reihe in das Schultergelenk
implantiert wird, wenn ein teilweiser Ersatz des Glenohumeralgelenks
durchgefiihrt wird. Eine vollstandige Liste der Teilenummern ist Anhang A zu
entnehmen.

Der Zweck dieser sicherheitsrelevanten Mitteilung besteht darin, Chirurgen tiber
die potenzielle Exposition des Patienten gegeniiber dem Graphitsubstrat des
AEQUALIS™ Pyrocarbon-Humeruskopfes zu informieren. Graphit ist das
Material, das sich unter der &dufieren Pyrocarbonschicht dieses Implantats
befindet. Eine Exposition gegeniiber Graphit kann eine nachteilige Reaktion
hervorrufen.

Unter normalen und erwarteten Betriebsbedingungen kommt der Patient nicht
mit dem Graphitmaterial in Kontakt, und Biokompatibilitatstests haben ergeben,
dass dieses Implantat sicher ist.

Seite 1von5

TORNIER SAS
161, rue Lavoisier. 38334 Montbonnot Cedex. France

Tél.:33(0)4 76 61 35 00. Fax : 33 (0)4 76 61 35 33 www.tornier.com
SAS au capital de 35 043 008 €. SIRET 070 501 275 000 21. RCS. 070 501 275. Code APE 3250 A
Siége social : 161, rue Lavoisier. 38330 Monthonnot Saint Martin. France



TORNIER(®@)

Wenn die aduflere Pyrocarbonschicht infolge von starkem Verschleif oder
postoperativer Fraktur des Implantats beschddigt wird, kann es zu einer
Exposition gegeniiber Graphitsubstrat kommen. Wir konnten nur dann starken
Verschleif} feststellen, wenn sich bereits andere metallische Vorrichtungen (wie
Verankerungen, Schrauben oder Platten oder metallhaltiges Nahtmaterial) in
unmittelbarer Nahe des Pyrocarbon-Implantats im Schultergelenk befanden. Es
gab keine Falle von postoperativen Frakturen dieses Implantats.

Potenzielle Risiken Die potenziellen Risiken im Zusammenhang mit dem oben beschriebenen

Ereignis sind:
o Entziindliche Reaktion, die zu Schmerzen fithrt und medizinische
Interventionen/Korrekturen erfordern kann.

Empfehlungen In Fillen, in denen dieses Produkt bereits implantiert wurde, sollte der Arzt in

Erfahrung bringen, ob Metallkorper im Schultergelenk vorhanden sind und die
Patienteniiberwachung ggf. anpassen. Andernfalls wird empfohlen, dass Arzte
die Patienteniiberwachung gemaf? ihren klinischen Standardprotokollen
fortsetzen.

Fiir Falle, in denen dieses Produkt implantiert werden soll, lesen Sie bitte die
folgenden Warn- und Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung:

e ,Folgende Situation gefahrdet den Erfolg des Schulterersatzimplantats: Die
Verwendung von metallischen Vorrichtungen (wie Verankerungen,
Schrauben, Platten oder metallhaltigem Nahtmaterial) wird nicht
empfohlen. Wenn bereits metallische Vorrichtungen aus einem friitheren
chirurgischen Eingriff implantiert sind oder implantiert werden sollen,
miissen sie weit genug vom Pyrocarbonkopf entfernt sein, um jegliches
Risiko eines Kontakts auch im Falle einer postoperativen Migration oder
einer Knochenremodellierung zu vermeiden.

e Stellen Sie sicher, dass keine Metallteile (z. B. Fragmente von gebrochenen
Instrumenten oder Nadeln) im Schultergelenk implantiert bleiben, da
diese bei Kontakt die Pyrocarbonoberfldche beschdadigen wiirden.”

Erforderliche MafRnahmen

1.

2.

3.

Bitte senden Sie diese Sicherheitsrelevante Mitteilung an alle Chirurgen, die AEQUALIS™ PYROCARBON-
Humeruskopf-Implantate verwenden.

Halten Sie diese Kommunikation intern aufrecht, bis alle erforderlichen Mafdnahmen in Threr
Einrichtung abgeschlossen sind.

Senden Sie das beiliegende Antwortformular zur Bestatigung des Erhalts dieser Mitteilung innerhalb
von 7 Tagen per E-Mail an quality-gsa@stryker.com oder per Fax an +49 (0)2065 / 837-120 zurtick.
Informieren Sie Tornier SAS, falls eines der betroffenen Produkte an andere Organisationen
weitergegeben wurde. Wenn ja, geben Sie bitte die entsprechenden Kontaktinformationen an, damit
Tornier SAS die Empfanger entsprechend informieren kann.

Bitte informieren Sie Tornier SAS {iber alle unerwiinschten Ereignisse und/oder melden Sie diese den
zustidndigen Behorden in Ubereinstimmung mit den geltenden Vorschriften und gemi MEDDEV 2.12.
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Der Unterzeichner bestatigt, dass diese Mitteilung an die zustdndige Aufsichtsbehorde weitergeleitet wurde.

Wenn Sie Fragen oder Anliegen haben, wenden Sie sich bitte an Frau Marina Crajé. Tel. +49 (0)206 583
7122

Im Namen von Tornier SAS danken wir Thnen herzlich fiir Ihre Hilfe und Unterstiitzung bei der
Durchfithrung dieser Mafdnahme und bedauern moégliche Unannehmlichkeiten, die Thnen dadurch
entstehen. Wir mochten Ihnen versichern, dass Tornier SAS sich dafiir einsetzt, dass nur einwandfreie
Produkte auf dem Markt bleiben, die sowohl unsere hohen internen Qualitatsstandards als auch Ihre
Erwartungen erfiillen.

Mit freundlichen Griifien,

Meghan Wells Nathalie Froussart

Product Field Action Manager Vigilance and Complaint Manager
Stryker Tornier SAS

Trauma & Extremities nathalie.froussart@wright.com

meghan.wells@stryker.com ' WRIGHT

NOW PART OF STRYKER

Denken Sie bitte daran, die beiliegende Empfangsbestitigung per E-Mail an quality-gsa@stryker.com
oder per Fax an +49 (0)2065 / 837-120 zu senden.
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Anhang A: Betroffene Produkte

TORNIER SAS

::::3; GTIN Produktbeschreibung :\el::iiitrungs-
DWHO39 | 0370386943287 |35\ iche lczentriseh NIEDRIG (15), Material Pyc/Cotr | 2013 bisheute
DWHO4L |03700386943294 | 15'5 iehe lczonriseh NIEDRIG (1,5), Material Pyc/CoCr | 2013 bisheute
DWHO43 |03700386943300 | Vet o olcpotriseh NIEDRIG (15), Material Pyc/CoCr | 2013 bi heute
pwioweus7onssepassi7 ASQUALIS™ PIROCARBON HUMERUSKOPE 46 s st [ s
owioAs[05700506945521 | SOUALS™ FIROCAROON HOMERUSKOTE 8 DUFCS 215 s v
pwios0 057000691359 [AECUALS™ PYROCARDON AUMERDSKOPE S0t DUECIMSSr 2013 i e
oS |057003m693334 | 250UALS™ PYROCARSON AUNERDSKOPE S0t UECMSSr. |2015 i e
pwiHOR2|03700396943355 | AEQUALIS PIROCARSON MOMERDSKOPE 52 s DUECCSsr |5017 s hews
oS [05700m6913362 | S50UALS ™ PYROCARSON AUNERDSKOPE 52 it US| 2015 i e
oSt |057000691357 | S5GUALS ™ PYROCARBON AUNERDSKOPE 54 it UECMCSSr. |2017 i e
o139 [05700306943409 | AEQUALIS™ FYROCARDON HUMERUSKOPE 35 s USRSt 30151 e
owiia1us7onsaesasers [ASQUALIS” PIROCARBON NOWERUSKORT 41 USRSt o015 s
pwi1ss|us7onsaepasezs [ASQUALIS” PIROCARBON HOWERUSKORT 45 s USRS |01 s
pwiids_[037003069540 | AEQALS” ROCARBONHOMERUSKOPE 6 AR 0151 e
pwH140_[03700306943447 | AEQUAIS” ROCARBONCHDMERUSKOPE, mm DUFES 0151 e
pwiisn_as7anssepasiss AEQUALES PIROCARAON HUMERGSKOTT S0 US| s e
pwiis1as7anssepasyer AEQUALLS PROCARBON HUMERGSKOTE S0 DTS o1 e
pwiis2_as7anssesasizs AEQUALLS PIROCARBON HUMERGSOTE o2 DRSS |7 e
o153 [05700306913405 | S5OUALS™ PYROCARSON UNEROSKOPE o2 IS 2015 e
w154 |05700m6913492 | S5OUALIS PYROCARBON HUNEROSKOPE o4 AFMESSr. (20171 e
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Antwortformular Kundenname:

Kundenadresse:

AEQUALIS PYROCARBON-Humeruskopf-implantat

Refernznummer: FA-WMG-2020-011
24. Juni 2021

Formular bitte ausfiillen und unterzeichnen. Senden Sie das ausgefiillte Formular bis zum 01.07.2021 an
quality-gsa@stryker.com oder per Fax an +49 (0)206 583 7120.

Hinweis: Mit [hrer Unterschrift bestdtigen Sie, dass Sie die beiliegende Mitteilung erhalten und verstanden
haben und dass alle erforderlichen Mafdnahmen durchgefiihrt wurden.

Formular ausgefiillt von:

Name in Titel
Druckbuchstaben

Unterschrift Telefon
Datum E-Mail

Falls Sie ein betroffenes Produkt weitergegeben haben, geben Sie bitte an, an wen:

Weitergegebene(s) Weitergegebene
Produkt(e) Menge
Name der
Einrichtung Kontaktperson
Vollstindige
Adresse
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