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Montbonnaot, 11, March 2020

OPOZORILO

Zadeva: Stebla nadlahtiénih protez Aequalis Ascend Flex
Masa ref.: FA-VMG-2019-005 (Posodobljeno obvestilo o ukrepu)

Zadevni pripomotki: Za celotni seznam glejte Prilogo A

Spostovani,

Kot ste Zze obvesfeni, na podlagi opozorila, ki ste ga prejeli lanskega novembra v sodelovanju z
ANSM, je bila manjsa kolicina delcev embalaze identificirana na zelo omejeni koligini stebel
nadlahtniénih protez Aequalis Ascend Flex.

Opravili smo prvo serijo testov z namenom identifikacije izvora delcev. Na zahtevo ANSM se
opravijajo tudi dodatni testi, za zagotovitev, da ne obstaojijo kakrénikoli varnostni pomisleki. Ceprav v
zvezi s tam ni bilo nobenih pritoZb ali pomislekov glede varnosti izdelka, je bilo v sodelovanju z ANSM
odlofeno, da se kot posebni ukrep zatasno ustavi vsaditve stebel nadlahtiénin protez Aequalis
Ascend Flex, do rezultatov analiz.

Seveda, vas bomo takoj ko bo to mogoée, ko bodo dodatni testi zakljueni, obvestili o nadaljevanju z

vsajanjem stebel nadlahtiénih protez Aequalis Ascend Flex in po potrebi v zvezi s spremljanjem
bolnikov, katerim so bila stebla nadlahtiénih protez Aequalis Ascend Flex Humeral Stems vsajena.

Za nadaljnje informacije stopite v stik z vas lokalni predstavnik.

Maud ANDRIOLLO
Vigilance Representative
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FA WMG 2019 005 — Opozorilo

Potrdilo o prejemu

FA-WMG-209-005 (Posodobljeno obvestilo o ukrepu) — Field Safety Motice af 11. March 2020

Izpolnite to potrdilo o prejemu in ga v 7 dneh vrnite
posljite po e-posti na Field-Action@wright.com

Ime bolnisnice/podjetja:
IME:
Funkcija:

Maslov:

Telefonska tevilka:

Potrjujem, da sem od druzbe Tornier prejel/-a obvestilo, ki se nana%a na ta ukrep glede stebel
Aequalis Ascend Flex, in ga posredoval-a ustreznim osebam.

Datum: Podpis:
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Priloga A:

Seznam zadevnih izdelkov

Product Description hf::t::rgs Product Description rﬁ“;‘:::?a
DWF&a01A DWF&19A
DWF&O1B Long PTC Humeral stem DWF&19B
DWFe01C DWF&19C
DWFs024 DWF702A
DWF&02B DWF702B
DWFeD2C DWFT02C
DWFs03A DWFTO3A
DWF&03B DWF703B
DWFe03C DWF703C
DWFa044 DWF7O4A
DWFe04B DWF704B
DWFe04C DWF704C
DWFE05A DWF7O5A

Standard PTC Humeral stem DWFe0sB DWF705B
DWFE05C Standard Cemented Humeral DWFT05C
DWFE06A stem DWF706A
DWFe06B DWF706B
DWFE06C DWFT06C
DWFBOTA DWF7OTA
DWF807B DWF707B
DWFeOTC DWFTO7C
DWFE0aA DWFT708A
DWFe0aB DWF70aB
DWFe0aC DWF708C
DWFE09A DWFT709A
DWFe02B DWF702B
DWFs0ac DWF7T09C
DWFB11A DWFT12A
DWF&11B DWF712B
DWFs11C DWF712C
DWFB12A DWFT713A
DWF&12B DWF713B
DWFE12C DWF713C
DWFB13A DWFT14A
DWF&13B DWF714B
DWFE13C DWF714C
DWFB14A DWFT715A
DWFE14B DWFT7158

Long PTG Humeral stem gm igl :i Long Cemented Humeral stem [D)m E:l 22
DWFB158 DWF716B
DWFE15C DWFT16C
DWFE16A DWF717A
DWFe16B DWF717B
DWF&16C DWFT717C
DWFB1TA DWF718A
DWFB17B DWF718B
DWF817C DWF718C
DWFE18A DWF719A
DWFe18B DWF719B
DWFe18C DWF719C
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