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Montbonnot, 11. marts 2020

SIKKERHEDSMEDDELELSE

Emne: Aequalis Ascend Flex humerusskafter

Vores/ref FA-WMG-2019-005 (opdatering om handling)

Bererte produkter: Se vedhasftede bilag A (liste over berarte produkter) for en fuld liste

Kaere kunde

Som du er bekendt med jeevnfer den radgivningsmeddelelse du modtog i november sidste ar, sa er
der konstateret sma maengder PETG-materiale fra blisterbeholderen pa et meget begreenset antal
Aequalis Ascend Flex humerusskafter.

Vi har identificeret PETG-materialets oprindelse og har efter anmodning fra sundhedsmyndighederne
gennemfart yderligere test for at sikre, at der ikke er nogen sikkerhedsrisici. Vi er pa grundlag af de
udferte test overbevist om, at der ikke er nogen sikkerhedsrisiko ved anvendelse af humerusskafterne,
uagtet den mulige tilstedeveerelse af sma rester af PETG-materiale fra indpakningen.

Ud fra et forsigtighedsprincip har vi pa frivillig basis - selvom der ikke er rapporteret nogen klager eller
sikkerheds bekymringer - i samarbejde med de danske sundhedsmyndigheder besluttet at
suspendere implantering af skafterne i Danmark, indtil der er foretaget yderligere analyser af de
udfarte tests.

Vi er ved at fa en ny indpakning godkendt, der leser problemstillingen med rester fra PETG-materiale.
Vi forventer, at Aequalis Ascend Flex humerusskafter i den nye indpakning vil veere tilgaengelige pa
det danske marked sa tidligt som naeste uge. Hvis du har Aequalis Ascend Flex humerusskafter i den
gamle indpakning, kan de returneres til Wright Medical med henblik pa udskiftning.

Sundhedsmyndighederne er blevet informeret om denne handling.

Vi vil selvfolgelig give besked snarest muligt efter vi har afsluttet undersegelserne af Aequalis Ascend
Flex humerusskafter i den gamle indpakning.

For yderligere oplysninger bedes du kontakte din lokale repreesentant.

Med venlig hilsen
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S A
Maud ANDRIOLLO
Sikkerhedsrepreesentant
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FA WMG 2019 005 — Sikkerhedsmeddelelse

FA-WMG-209-005 (opdatering om handling) — Field Safety Notice af 11. marts 2020

Modtagelsesbekraftelse

Udfyld denne modtagelseskvittering, og returner den inden for de nzeste 7 dage
til Field-Action@wright.com

Hospitalets/virksomhedens navn:
NAVN:

Funktion:

Adresse:

Telefonnummer:

Jeg bekraefter hermed, at jeg har modtaget denne radgivningsmeddelelse fra Tornier om denne
handling vedrerende Aequalis Ascend Flex-skafter og har distribueret den til alle bererte parter.

Dato: Underskrift:
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Bilag A

Liste over bergrte produkter

| ProductDescription | it tDescripon | Catelos
1A DWF619A
DWF601B Long PTC Humeral stem DWF619B
DWF601C DWF619C
DWFB02A DWF702A
DWF602B DWF702B
DWF602C DWF702C
DWF603A DWF703A
DWF603B DWF703B
DWF603C DWF703C
DWF604A DWF704A
DWF6e04B DWF704B
DWF604C DWF704C
DWF605A DWF705A
Standard PTC Humeral stem DWF605B DWF705B
DWF605C Standard Cemented Humeral DWF705C
DWF606A stem DWF706A
DWFe06B DWF706B
DWF606C DWF706C
DWF607A DWF707A
DWF607B DWF707B
DWF607C DWF707C
DWF608A DWF708A
DWF608B DWF708B
DWFe08C DWF708C
DWFB09A DWF709A
DWF609B DWF709B
DWF609C DWF709C
DWF611A DWF712A
DWF611B DWF712B
DWF611C DWF712C
DWF612A DWF713A
DWF612B DWF713B
DWF612C DWF713C
DWF613A DWF714A
DWF613B DWF714B
DWF613C DWF714C
DWF614A DWF715A
DWF614B DWF715B
Long PTC Humeral stem gxigl gi Long Cemented Humeral stem [[j)mgl Zi
DWF615B DWF716B
DWF615C DWF716C
DWF616A DWF717A
DWF616B DWF717B
DWF616C DWF717C
DWF617A DWF718A
DWF617B DWF718B
DWF617C DWF718C
DWF618A DWF719A
DWF618B DWF719B
DWF618C DWF719C
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