
TORNIER
Monntbonnot, 7 Februar 2020

SIKKERHEDSMEDDELELSE

Emne: Meddelelse om sikkerhedsinformation vedrorende instrumenter tu MoPyC

radialhoved pratese

Ref, nr.: FA WMG-2019-O1O

Dette er ikke en tÉibapekaldelse

Det er ikke nodvendigt at returnere produkter

Tornier uclsteder hermed en meddejeise cm sikkerhedsinformation vedrorende MOPyC

radialhovedprotesen

En Ietskkernedsrneddeie’se biev udstedt j februar 2017 vedroreqde et muligi prebem rned

adskuiielse af skaft og hais efter operation. som polentielt kunne fore tu revisionskirurgi.

Derfor besiuttede Tornier SAS at udvikie en ny impaktcr, Bern blev tiivejebragt tU brugere.

Den nye impaktor (ref. iPTRO1 1 efler iPTROO1) skai bruges I den endehge impaktior. af

haislhoved-samhngen pà MoPyC protesens skaf t. Vi benytter egsâ denne meddeielse W at

insistere pâ del takium, al igen, som angivet j operalionsmanuaien, skai udføre den

ende»ge irnpaktion med brug af derme impaktor, da udføreise al prœ-rnpaktion udeiukkende

med guidenogien er utiistrkkehg (ref. iPTROT1).

Vi onsker at minde 0m, at del er vigtigt at foige det endelige trin mcd at støde halsen pà

skaftet som beskrevet j den vedhœltede operationsmariuai (AP-011501) for at sikre

implantatets sikkerhed og ydeevne.

Berorte partier: Aile partier

Kœre kunde

tORNIER SAS
61. FLO Lv3 S-E! 3334 ‘i1t:r 1:: :se x:_sF CC

Té 33 /63135 Fax 33 C 756 3533 W*WccIe cr

SAS u capital de 5 O3 €. SIRE 0)0 Sifi 275 C}X 21. RCS 070 t fl5 Cade ? 3250 A

1/3



Foraristaltninger, der skal troeffes af brugeren

I det omiang din institution har de relevante enheder, anmoder vi fra nu af 0m, at du:

- D;stribuerer denne meddelelse tu aile berarte parter.

- Er interr.t opmrksom med hensyn til denne anbefaling.

- Informerer os cm enhver vonsket reakton ogteer rapporlerer disse til de

kompetente myndigheder i overensstemmelse med eksisterende bestemmelser cg i

henhold tu MEDDEV 2.12-1.

Vi anmoder dig 0m at udfyloe vedlagte formujar, hvorved du berfier, at du har modtaget

og distribueret denne sikkerhedsmeddelelse.

De relevante sundhedsmyndigheder er blevet informeret cm denne aktivitet.

Kontakt venligst den lokale reprsentant, hvis du ansker flere oplysninger.

Pà tornànd tak for din velvillighed og den tiliid, som du har visi vûres virksomhed. Med venlig

hilsen

Maud ANDRIOLLO
Vigilance Representative
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FA WMG 2019010— Sikkerhedsiriformationsmeddelelse

Modtagelsesbekrœfteise

UdIyId venligst denne modtagelsesbekrœftelse, og returner den UI os inden for de noeste j
dage

Pr. e-mail tu field-action@wright.com

Firmaels/virksomhedens navn:

______ ______ _______ _______ _______ ___________

NAVN:

_____ _________________________________________

Siil irg:

Adresse:

______ _______ __________________________________________

Telefoqn r.

______ _____________________________________________

Ved at udfylde og relvrnere denne bjanket bekrBer eo. al eg bar n’odtaget cg Ist denne

s ikKe rhedsrneddelelse.

Dab: Underskr’Il:

_____ ______
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