
TORNIER

_______________________________________

Monthonnot, 11 marts 2020

SI KKERH EDSM ED DE LE LSE

Emne: Aequalis Ascend Flex humerusskafter

Vores/ref FA-WMG-2019-O05 (opdatering 0m handiing)

Berorte produkier: 5e vedhœftede bilag A (liste over berørte produkter) for en bld liste

Kre kunde

Son’ du or oekedt mea vfor den râdg.v9ingsmedde 95e d modtcg j novenue sidste àr, sà or
oer konstateret smâ mœngder PETG-materiale fra bisteroeno;deren pâ et meget begrrset anta,
Aeqjalis Ascend Flex ‘umerusska”er

Vi har icegif caret PETG-rnate’jale:s opri»delse og lar e’:er an-modning Ira sundheJsrrydighederre
ennenfo1 ydeligere tesr for at sikre. at de: ik,e er rogen s kkerheasrs cL Vi er p grunulag al de
Ldførie test ove’bevist 0m, a: ocr kke or noyer. sikerhedsrsiko ved anvendese al nurnerusskafterne.
Lag:et den rnui9e ti stedeve se a’ smâ res:er af PETG-rna:erale ‘a inopakiiger.

Ud Ira al forsigtighedsprÈncip har vi pà f rivillig basis - selvom der ikke er rapporteret nogen klager aller
sikkerheds bekymringer - i samarbejda mad de danske sundhedsmyndigheder beslultet al
suspandare implantering af skaflerne j Danrnark, indtil der er foretaget yderligere analyser al de
udfcrla tests.

Vi er yod at fA en ny indpakning godkendl. der løser problemstillingen med rester f ra PETG-rnateriaLe.
Vi forventer, at Asqualis Ascend Flex hurnerusskafter L den nye indpakning vl vre tilgngeIige pA
dol danske marked sâ tid[igt 50m nste uge. Hvis du har Aequalis Ascend Flex hurnerusskafter i den
garnie indpakning, kan de returneres lii Wright Medical med henblik pA udskiflning.

Sundhedsmyndighederne er blevet inlormerel cm denne handiing.

Vi vil seivføigelig give besked snaresl rnul’gt efter vi har afsruttet undersogeiserne al Aequahs Ascerid
Flex humerusskafler L don garnie indpakning.

For yderhgere opiysninger bedes du kontakie din iokale reprsentant.

Ved veniig h sen

Maud ANDRIOLLO
Si kk e teds reprsen:a r.:

TORNIER SAS
161 rue Lavoisier. 38334 Montbonnor Cedex Franco
Tél. :33(0)476613500. Fax :33 C014 /661 3533. vtÛrnier/flI
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FA WMG 2019005— Sikkerhedsmeddelelse

FA-WMG-209-005 (opdatering 0m handiing) — Field Safety Notice af Il. marts 2020

Modtagelsesbekrœttelse

Udfyld denne modtageIseskvttering, 0g returner rien inden for de nste 7 dage
tu Field-Action @wright.com

Hospitalets!virksomhedens navn:

__________________________________________________

NAVN:

_________________________________________

Funkiion:

_________________________________________________________

Adresse:

_________________________________________________________

Telef on n u m mer:

_________________________________________________________

Jeg bekrfier hermed, ai jeg har modtagel denne ràdgFvningsmeddeJelse f ra Tornier 0m denne
handiing vedrørende Aequalis Ascend FIex-skafter og har distribueret den IN aile berorle parier.

Dato: Underskrift:

__________
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BiIag A
Liste over berørte produkter

: CataiogProduci Description Numbers
DWF6O1A

--

DWF6OI B
DW FOU 1G

DWF6C2A
DWF6O2B

DWF6O2C
DWFGOSA

DW F603 B
DWF6O3C
DWF6O4A

DW F604B
DWF6O4C

DWF6O5A
Standard PIC Humerai stem DWFGO5B

DWF6O5C
DWF6O6A

DWF6O6B
DWE6O6C
DWF6O7A

DWF6076
DWF6O7C

DWF608A
DWF6OSB

DWF608C
DWF6O9A
DWF6O9B

DWF6O9C
DWF6I I A

DWF61 1 B
DWF61 1C

DWF61 2A
DWF61 2B
DWF612C

DWF6ISA
DWF613B

DWF61 30
DWF614A
DWF614B

DWF61 4C
Long PTC Humerai stem

DWFO1SA

DWE615B
DWF6I 5G

DWF616A
DWF61 6B

DWF61 60
DWF61 7A
DWF6I lB

DWF617C
DWF61 8A
DWF6I 88

DW F6 1SC

CataiogProduat Description Numbers
DWF61OA

Long PrO Humerai stem DWFB19B
DWF61 9C
DWF7O2A

DW F702 B
DWF7O2C
DWF703A

DWF7O3B
DWF7OSG
DWF7O4A

DWF7O4B

DWF7O4C
DWF7O5A
DWF7O5B

Standard Cemented Humerai DWF7O5C
stem DWF7Û6A

DWF7O6B
DWFJO6G

DWF7O7A
DWE7O7B

DWF707C
DWF7O8A
DWF7O8B

DWF7D8C
DWFIO9A

DW F709 B
DWF7O9C

DWF71 2A
DWE7I 2B
DWF712C

DWF71 3A
DWF7I SB

DWF71 30
DWF71 4A
DWF714B

DWF7I4C
DWF715A

DWF71SB
DWF7I 5G

Long Cemented Humerai stem
DWF716A
DWF71 6B
DWF71 60
DWF71 7A
DWF7I lB

DWF71 70
DWF7I SA
DWF71 OS

DWF718C
DWFII 9A

DWF71 96
DW F7 19G
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