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Risques :

Les risques associés au probléme mentionné sont les suivants :

1. Le mécanisme d'allongement JTS et I'implant ne sont pas alignés {Potentiel) — A ce jour, Stanmore
Implants n'a regu aucune plainte relative a ce risque potentiel.

2. Orientation incorrecte du mécanisme d'allongement (Réel)

3. Sélection d'un réglage incorrect sur le mécanisme d’allongement (Réel)

Les risques susmentionnés peuvent provoquer 'une ou plusieurs des blessures du patient suivantes :

1. Ecart corrigible au niveau de la longueur des jambes dd & I'allongement incorrect de la prothése ou
au raccourcissement de celle-ci. Cela peut donner lieu a davantage de visites a I'ndpital et/ou de
nouvelles séances d'allongement pour atteindre 1'égalité de longueur des jambes (Réel)

2. Reprise chirurgicale en raison de I'échec d'extension de la prothése (Potentiel} — A ce jour,
Stanmore Implants n'a regu aucune plainte relative & ce dommage potentiel.

Atténuation des risques
1. Le document « Limb Lengthening Protocol & Operation Manual » actuel décrit comment

'utilisateur final doit vérifier la position de Faimant dans la prothése et de la prothése dans le
membre, et comment il doit étre positionné dans la bobine magnétique.

2. Le texte du document « Limb Lengthening Protocol & Operation Manual » actuel explique
comment |'utilisateur final doit orienter I'aimant par rapport au patient.
3. Le texte du document «Limb Lengthening Protocol & Operation Manual » actuel explique

comment ['utilisateur final doit déterminer le réglage du mécanisme d'allongement pour étendre
la prothése.
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Dans [e cas ou votre établissement détiendrait l'un deg produits affectés, veuillez suivre les
recommandations suivantes :

1. Vérifiez immédiatement vos stocks internes et mettez en guarantaine tous les dispositifs

concernés,

2. Faites circuler cet Avis de sécurité sur le terrain en interne 3 toutes les parties susceptibles d'étre
intéressées/concernées.

3. Sensibilisez I'ensemble du personnel a cet avis de sécurité jusqu'a ce que les mesures requises
aient été prises au sein de votre établissement.

4, Informez SIW si I'un des produits affectés a été distribué 3 d'autres organisations. {Veuillez fournir
leurs coordonnées afin que SIW puisse informer les destinataires de maniére adéquate.)

5. Contactez votre représentant Stanmore local et demandez & recevoir lo formation.

6. Remplissez le formulaire de réponse client joint. (Veuillez remplir ce formulaire méme si vous
n'avez aucun produit & retourner. Cela évitera a SIW de devoir vous envoyer un rappel.)

7. Informez SIW de tous les événements indésirables associés  I'utilisation de ce dispositif.

8. Renvoyez le formulaire rempli et tous les dispositifs affectés a votre représentant SIW.

Stanmore Implants Worldwide Limited confirme son engagement 3 développer, fabriquer et mettre sur le
marché des produits de la plus haute qualité pour les chirurgiens et les patients. Nous nous excusons de |a
géne que peut vous occasionner cette Action corrective de sécurité sur le terrain et vous remercions de votre
coopération par rapport i cette demande.

Pour tout renseignement complémentaire, veuillez contacter le Soussigné.

Cordialement,

Ay~ -

Amit Agrawal

Directeur des affaires réglementaires et de la conformité
210 Centennial Avenue,

Elstree, Hertfordshire, WD6 35J,

Royaume-Uni

0044 208 238 6518
amit.agrawal@stanmoreimplants.com

Heures d'ouverture du bureau : 9 h 00 —17 h 00 (GMT)

Piéces jointes :

1. Formulaires d'accusé de réception
2. Guide de démarrage rapide (il sera distribué avec le produit a son retour)
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Guide de démarrage
rapide JTS

Utilisation réservée a un personnel formé.

Consulter le document « Lengthening Protocol & Operation Manual » (Manuel d’utilisation

et protocole d’allongement) ainsi que les avertissements et les précautions en vigueur

avant de procéder a 'allongement.

Consulter le schéma opératoire spécifique du patient avant de procéder a I'allongement.

La longueur nécessaire doit étre déterminée par le chirurgien/médecin.

EXTENSION (mm) 1 2 3 4 5

TEMPS (minutes) 4 8 12 16 20

24

Positionner le patient. Insérer le membre a
allonger dans la bobine magnétique. Le mot

FRONT et les fleches doivent étre tournés
vers le patient. Le dessin représentant une O

personne indique I'orientation du patient @.
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Déterminer la position de I'aimant et de
la boite a engrenages dans le membre du
patient. Consulter le schéma opératoire
spécifique du patient @. L’'aimant et la boite
a engrenages doivent étre alignés avec le
centre de la bobine magnétique.

Déterminer le sens d’allongement de la
prothése, « A » ou « B », en consultant le
schéma opératoire spécifique du patient ©.

Allumer l'unité @.

Sélectionner le bon sens, « A » ou « B » ©.

Chronométrer la procédure avec un smartphone
ou un autre appareil adapté. La prothése est
allongée de 1 mm toutes les 4 minutes pendant
la procédure d’allongement. Consulter le schéma
opératoire spécifique du patient pour déterminer
la capacité d’extension de la prothése.

EXTENSION (mm) 1 2 3 4 5 6

TEMPS (minutes) 4 8 12 16 20 24

Consulter le document « Lengthening Protocol & Operation
Manual » (Manuel d'utilisation et protocole d'allongement) pour
connaitre 'ensemble des instructions en vigueur.

il
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