TORNIER (@)

Montbonnot, 12 listopad 2019 r.

POWIADOMIENIE

Temat: Trzpienie do ko$ci ramiennej Aequalis Ascend Flex

Nasz/nr ref.: FA-WMG-2019-005

Wyroby objete powiadomieniem: Peten wykaz wyrobdw znajduje sie w zatgczniku B (wykaz produktéw
objetych powiadomieniem).

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie Panstwa o wszczeciu procedury powiadamiania
dotyczacej trzpieni Aequalis Ascend Flex.

Powody powiadomienia:

Podczas wysytki trzpien Aequalis Ascend Flex moze sie poluzowac lub przesung¢ w obrebie
wewnetrznych zabezpieczen opakowania. Przesuniecie wewngtrz opakowania moze spowodowac
ocieranie sie produktu o blistrowe opakowanie transportowe PETG, doprowadzajgc do przeniesienia
materiatu z opakowania blistrowego na trzpien. Materiat PETG na trzpieniu mozna wykry¢ za pomoca
kontroli wzrokowej i dla nieuzbrojonego oka bedzie on mie¢ postaé biatej warstwy pokrywajgcej lub
biatych czgstek. Zdjecia sg dostepne w zatgczniku A.

Potencjalne zagrozenia dla pacjenta:

Wright Medical zaleca, aby nie wszczepia¢ trzpieni, na ktérych jest widoczna biata warstwa
pokrywajgca lub czastki, jak pokazano na zdjeciach w zatgczniku A. Takie trzpienie nalezy zwréci¢ do
firmy Wright Medical w celu ich wymiany. Firma Wright Medical zaleca, aby podczas zabiegu byty
dostepne trzpienie zapasowe na wypadek stwierdzenia obecnosci pozostatosci opakowania na
trzpieniu, tak aby zastgpienie takiego trzpienia nowym trzpieniem bez pozostatosci opakowania PETG
nie wydtuzyto czasu trwania zabiegu.

Zamierzone uzycie:
Zamienny system barkowy AEQUALIS ASCEND FLEX jest przeznaczony do stosowania jako:
e proteza stawu barkowego w pierwotnej i rewizyjnej endoprotezoplastyce.
e wymiana innych protez stawu barkowego w przypadku endoprotezoplastyki rewizyjnej, jesli
dostepna jest wystarczajgca ilos¢ tozyska kostnego.
e Zamienny system barkowy AEQUALIS ASCEND FLEX umozliwia réwniez zmiane
zastosowania z pierwotnego na rewizyjne w przypadku koniecznosci dokonania rewizji.

Informacje w naszej dokumentacji wskazujg, ze Panstwa szpital otrzymat produkty wymienione
powyze;j.
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Dziatania, ktére powinien podjaé uzytkownik:

e Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy dopilnowaé, aby na sali operacyjnej znajdowat sie
zapasowy trzpien lub aby mozna byto uzyskac¢ do niego tatwy dostep.
Wzrokowo sprawdzi¢ trzpien przed wyjeciem go z opakowania.

e W przypadku stwierdzenie biatej warstwy pokrywajgcej lub czastek na trzpieniu, jak zostato to
przedstawione w zatgczniku A, nalezy natychmiast usungé implant i wszystko, z czym miat on
kontakt z pola sterylnego. Zastgpi¢ trzpien trzpieniem zapasowym bez widocznej biatej
warstwy pokrywajacej ani czgstek.

e Jesli na trzpieniu nie ma widocznych pozostatosci materiatu opakowaniowego, mozna przej$¢
do procedury wszczepienia.

e Stwierdzenie pozostato$ci materiatu opakowaniowego na trzpieniu nalezy zgtasza¢ firmie
Wright Medical.

e Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa wszystkim
zainteresowanym.

e Prosimy przekaza¢ informacje dotyczace niniejszego powiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa osobom zainteresowanym na terenie szpitala.

e Prosimy informowaé¢ nas o wszelkich zdarzeniach niepozadany i/lub zgtasza¢ je wtasciwym
organom zgodnie z aktualnymi przepisami i zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1.

Stosowne organy stuzby zdrowia zostaty juz powiadomione o tym dziataniu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z twoj lokalny przedstawiciel.

Doktadamy wszelkich staran, aby spetni¢ Panstwa oczekiwania i jesteSmy wdzieczni za zrozumienie i
wspotprace z Panstwa strony.

Dziekujemy za wspdtprace z nami oraz za zaufanie, jakim obdarzyli Pafnstwo nasza firme.

Z powazaniem, :

Maud ANDRIOLLO
Przedstawiciel ds. monitorowania bezpieczenstwa
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FA WMG 2019 005 — Powiadomienie

Potwierdzenie otrzymania

Prosimy wypetni¢ ponizsze potwierdzenie otrzymania i odesta¢ je w ciggu 7 dni
wysta¢ wiadomosé e-mail na adres Field-Action@wright.com

Nazwa szpitala/firmy:

Imie i nazwisko:
Stanowisko:
Adres:

Numer telefonu:

Niniejszym potwierdzam, ze otrzymatem(-am) powiadomienie od firmy Tornier dotyczgce niniejszego
dziatania obejmujgcego trzpienie Aequalis Ascend Flex i przekazatem(-am) je wszystkim osobom,
ktérych moze ono dotyczyc.

Data: Podpis:
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Zatacznik A:
Zdjecia pozostatosci PETG na trzpieniach Ascend Flex

Rys. 1: Pozostatosci PETG na trzpieniach PTC (warstwa pokrywajaca)

Pozostatosci majq postac warstwy cienkich ptatkow folii

Rys. 2: Pozostatosci PETG na trzpieniach PTC (czastki)

Pozostatosci majq postac matych, biatych czgstek

Rys. 3: Pozostatosci PET na trzpieniach cementowych (warstwa pokrywajaca)

Pozostatosci majg postac cienkiej warstwy pokrywajgcej lub smugi na trzpieniu
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Zatacznik B:
wykaz produktow objetych powiadomieniem

Product Description Iﬁ::‘a;:?s Product Description rgf:;ggs .
DWF601A DWF619A
DWF601B Long PTC Humeral stem DWF619B
DWF601C DWF619C
DWF602A DWF702A
DWF602B DWF702B
DWF602C DWF702C
DWF603A DWF703A
DWF603B DWF703B
DWF603C DWF703C
DWF604A DWF704A
DWF604B DWF704B
DWF604C DWF704C
DWF605A DWF705A

Standard PTC Humeral stem DWF605B DWF705B
DWF605C Standard Cemented Humeral DWF705C
DWF606A stem DWF706A
DWF606B DWF706B
DWF606C DWF706C
DWF607A DWF707A
DWF607B DWF707B
DWF607C DWF707C
DWF608A DWF708A
DWF608B DWF708B
DWF608C DWF708C
DWF609A 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 g\x’igl gi Long Cemented Humeral stem B\x:z;gi
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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