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POWIADOMIENIE

Temat: Trzpienie do kosci ramiennej Aequalis Ascend Flex

Nasz/nr ref.: FA-WMG-201 9-005

Wyroby objte powiadomieniem: Pelen wykaz wyrobôw znajduje si w za{czniku B (wykaz produktôw
objtych powiadomieniem).

Szanowni Parstwo,

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie Paristwa o wszczciu procedury powiadamiania
dotyczcej trzpieni Aequaiis Ascend Flex.

Powody powiadomienia:

Podczas wysytki trzpier Aequalis Ascend Fiex mo2e si poluzowaô iub przesunô w obrçbie
wewntrznych zabezpiecze(i opakowania. Przesunicie wewntrz opakowania moze spowodowaô
ocieranie siç produktu o biistrowe opakowanie transportowe PETG, doprowadzajc do przeniesienia
materia{u z opakowania biistrowego na trzpieI. Materiat PETG na trzpieniu mozna wykry za pomoc
kontroli wzrokowej j dia nieuzbrojonego oka bçdzie on mieô postaô bia{ej warstwy pokrywajqcej Iub
biatych czstek. Zdjçcia s dostçpne w zafqczniku A.

Potencjaine zagrozenia dia pacjenta:

Wright Medicai zaieca, aby nie wszczepiaô trzpieni, na kt6rych jest widoczna biala warstwa
pokrywajca iub czqstki, jak pokazano na zdjçciach w zaIczniku A. Takie trzpienie naie2y zwrôciô do
f irmy Wright Medicai w celu ich wymiany. Firma Wright Medicai zaleca, aby podczas zabiegu byy
dostpne trzpienie zapasowe na wypadek stwierdzenia obecnoci pozostafoci opakowania na
trzpieniu, tak aby zastpienie takiego trzpienia nowym trzpieniem bez pozostatoci opakowania PETG
nie wyd{u2y{o czasu trwania zabiegu.

Zamierzone uzycie:
Zamienny system barkowy AEQUALIS ASCEND FLEX jest przeznaczony do stosowania jako:

• proteza stawu barkowego w pierwotnej I rewizyjnej endoprotezopiastyce.
• wymiana innych protez stawu barkowego w przypadku endoprotezoplastyki rewizyjnej, jeIi

dostpna jest wystarczajca iioô {o2yska kostnego.
• Zamienny system barkowy ALQUALIS ASCEND FLEX umoiiwia rc5wniez zmianç

zastosowania z pierwotnego na rewizyjne w przypadku koniecznoci dokonania rewizji.

Informacje w naszej dokumentacji wskazuj, ze Paristwa szpitai otrzymal produkty wymienione
powy2ej.
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Dziatania, ktâre powinien podjc uytkownik:

• Przed przystqpieniem do zabiegu nale2y dopilnowaô, aby na sali operacyjnej znajdowal siç
zapasowy trzpier Iub aby mozna byto uzyskaô do niego tatwy dostçp.

• Wzrokowo sprawdziô trzpier przed wyjçciem go z opakowania.
• W przypadku stwierdzenie biatej warstwy pokrywajcej Iub czstek na trzpieniu, jak zostato to

przedstawione w zatczniku A, nalezy natychmiast usunô implant j wszystko, z czym miat on
kontakt z pola sterylnego. Zastpiô trzpie(i trzpieniem zapasowym bez widocznej biatej
warstwy pokrywajcej ani czstek.

• JeIi na trzpieniu nie ma widocznych pozostatoci materiatu opakowaniowego, mozna przejÔ
do procedury wszczepienia.

• Stwierdzenie pozostatoci materiatu opakowaniowego na trzpieniu nale2y zgtaszaô firmie
Wright Medical.

• Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczcego bezpieczeistwa wszystkim
zainteresowanym.

• Prosimy przekazaô informacje dotyczce niniejszego powiadomienia dotyczcego
bezpieczeistwa osobom zainteresowanym na terenie szpitala.

• Prosimy nformowaô nas o wszelkich zdarzeniach niepozdany i/lub zgtaszaô je wtaciwym
organom zgodnie z aktualnymi przepisami j zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1.

Stosowne organy stuzby zdrowia zostaty ju2 powiadomione o tym dzia{aniu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z twôj Iokalny przedstawiciel.

Doktadamy wszelkich starar, aby spetniô Parstwa oczekiwania i jestemy wdziçczni za zrozumienie j
wspôtpracç z Parstwa strony.

Dziçkujemy za wspô{pracç z nami oraz za zaufanie, jakim obdarzyli Paristwo nasz firmç.

Z powazaniem,

Maud ANDRIOLLO
Przedstawiciel ds. monitorowania bezpieczer’stwa
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FA WMG 2019 005 — Powiadomienie

Potwierdzenie otrzymania

Prosimy wypefniô ponizsze potwierdzenie otrzymania j odesaô je w cigu 7 dni
wystaô wiadomosc e-mail na adres Field-Action@wright.com

Nazwa szpitala/firmy:

Imi j nazwisko:

_________________________________________________________

Stanowisko:

____________________________________________________

Ad res:

______________________________________________________

Numer telefonu:

______________________________________________________

Niniejszym potwierdzam, ze otrzyma{em(-am) powiadomienie od f irmy Tornier dotyczce ninejszego
dziatania obejmujcego trzpienie Aequalis Ascend Flex j przekazafem(-am) je wszystkim osobom,
ktôrych moze ono dotyczyô.

Data:

______________________

Podpis:

TORER



Zatcznik A:

Zdjçcia pozostatoci PETG na trzpieniach Ascend Flex

TORERJ

Rys. 1: Pozostatoci PETG na trzpieniach PTC (warstwa pokrywajca)

PozostatoSci majq posta warstwy cienkich ptatkôwfolii

Rys. 2: Pozostafoci PETG na trzpieniach PTC (czstki)

Pozostatoci majq posta malych, biatych czqstek

Rys. 3: PozostaIoci PETG na trzpieniach cementowych (warstwa pokrywaj4ca)

PozostaIo.ci majq posta± cienkiej warstwy pokrywajqcej Iub smugi na trzpieniu



Zatcznik B:
wykaz produktôw objetych powiadom ieniem

Catalog
Product Description

Numbers
DWF6O1A

DWF6O1B

DWF6O1C

DW F602A
DWF6O2B

DW F602C

DW F603A

DWF6O3B

DWF6O3C

DWF6O4A

DWF604B

DWF604C
DW F605A

Standard PTC Humerai stem DWF605B
DWF6O5C

DW F606A

DWF6O6B

DWF606C

DWF607A

DW F607 B
DW F607C
DWF6O8A

DW F608 B

DW F608C

DWF6O9A

DWF6O9B
DW F609 C
DWF611A

DWF61 1 B
DWF611C

DWF612A

DWF61 2B

DWF61 2C
DWF61 3A

DWF61 3B

DWF61 3C
DWF61 4A

DWF61 4B

DWF61 4C
Long PTC Humerai stem

DWF615A

DWF61 5B
DWF61 5C
DWF61 6A

DWF61 6B

DWF61 6C

DWF61 7A

DWF61 7B

DWF61 7C
DWF61 8A

DWF618B
DWF61 8C

Product Description Catalog
Numbers
DWF61 9A

Long PTC Humerai stem DWF619B
DWF61 9C

DW F702A

DWF7O2B

DW F702 C

DW F703A

DW F703 B

DWF7O3C
DWF7O4A

DWF7O4B

DWF7O4C

DWF7O5A

DWF7O5B

Standard Cemented Humerai DWF7O5C
stem DWF7O6A

DW F706 B

DWF7O6C
DWF7O7A

DW F707 B

DWF7O7C

DWF7O8A

DW F708 B

DW F708C

DW F709A

DWF7O9B

DWF7O9C

DWF712A

DWF712B

DWF712C

DWF71 3A
DWF713B

DWF713C

DW F71 4A

DWF714B

DWF71 4C

DWF71 5A

DWF71 5B
DWF71 5C

Long Cemented Humerai stem
DWF71 6A

DWF71 6B

DWF71 6C

DWF71 7A
DWF717B

DWF717C
DWF718A

DWF718B

DWF718C

DWF71 9A

DWF71 9B
DWF719C
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