FH

IMPLANTS INDUSTRIE
PL- POZNAN

POWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE
FSN — INFORMACJA NA TEMAT BEZPIECZENSTWA

FSN Nr: GLB100163 |

Przeznaczenie: | Do wiadomosci dyrektora zaktadu, lokalnego korespondenta ds. nadzoru nad
wyrobami medycznymi oraz zainteresowanych stuzb i pracownikéw stuzby zdrowia.

Typ dziatania: Field Safety Corrective Action — Zewnetrzne dziatanie naprawcze w zakresie
bezpieczernstwa

Szanowni Panstwo,
Niniejszym informujemy, ze FH ORTHOPEDICS, po uprzednim powiadomieniu wtasciwych wtadz, dobrowolnie
podejmuje dziatania naprawcze dotyczgce bezpieczerstwa w odniesieniu do wyrobdw o wymienionych ponizej
numerach referencyjnych.

» Informacje na temat wyrobdw objetych dziataniem:

Produkt/produkty: WKRETY TELEGRAPH D.4 (uzywane do gwozdzi TELEGRAPH krétkich, dtugich lub 1V)

Numery referencyjne: 253690, 253691, | Partie: Wszystkie partie
253692, 253693, 253694, 253695

> Opis zdarzenia, ktére spowodowato podijecie dziatania:

Dziatanie zostato podjete w nastepstwie zablokowania gwozdzia TELEGRAPH przez wkret. Wkret zostat skrecony
i ztamany.

> Potencjalne ryzyko:

Przeprowadzona ocena ryzyka pozwolita ustali¢, ze najwazniejsze jest przestrzeganie poszczegdlnych etapéw
techniki chirurgicznej, a zwtaszcza ustabilizowanie gwozdzia, uzywajgc dwoch wiertet przed zamocowaniem
wkretow. W ten sposéb zespdt gwdidz / ztamana kos$é zostaje ustabilizowana przez pierwsze wiertto,
pozostawione na miejscu, umozliwiajgc optymalne wprowadzenie drugiego wkretu przez kos¢ korowg i gwdzdz.

» Zalecenia:

Nalezy przestrzegac techniki chirurgicznej.
Ponizej zamieszczamy karte techniczng dotyczgcg blokowania gwozdzi TELEGRAPH i podsumowujgcg wszystkie
zalecenia.
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GROUPE

FHORTHO

TECHNICAL SHEET - LOCKING

TELEGRAPH" IV

WARNING:

In case of screwing difficulty with very strong bone, DON'T
FORCE, remove the screw and proceed to screw tapping on
the first cortical bone.

Proximal locking (fg. 1)

«Stepn®: Place the large and small dnill quides {dil huhing -l 253
477 vl e (e bamhing - el 252 6720 use the drifl bit o pre-
pare the screw Y. DONT REMOVE THE DRILL BIT, it
‘Il stabdilze the nall position.

«Stepn®2: Uso the dmll bit to prepare the next scrow,
remove the drilling sleeve and plece the soew. The
graduated drill bit Indicates the length {ganarally
40mmy). The screw |15 Inserted  proximally without
threading using the blue handle small fragment
screnwdriver ffef 231 13

«Stepn”3:  Proceed o othes screws praparation and Insertion
If needed. Remove the first drili bit and the drilling
sleeve to place the scraw o

Distal locking (fig. 2)

This is recornmended to be camied out dynamically (the most distal
opening from the main beam) .

The soft thssue retractor fobimis - =t 736544, Inserted

Inito the karge drill guide, percutaneously maklng contact

with the diaphwseal cortical bone. The next surgical stages

ane:

-boring 2.5mm (el 20855

- threading =l 250858, mandatory hare (cortical bone);

-SCrawing.

TELEGRAPH™ SHORT / MIXTE

Nail installation and proximal locking
The nall, mounted on the nall holder (fig. 3, lsInserted. Passage of

—— ] ; tha fracture site |s generally easy.
ﬁ.: ?ﬁj y Helght adjustment and proximal locking are standard.
| How to proceed, prosdamal locking:

= Use the drill bi to prepare the screw o_ DONT REMOVE
THE DRILL BIT, it“ll stabilize the nail position.

= Usa the drifl bit to prepare the screw a remove the drilling
shegre and place the screw (g, 4.

« Place the sv:rewo {fog. 4

» Procoed to place the sagittal screw IF needed (iig. 4).

The 2 transwersal screws are placed using the ancillary de-
vice -of the main beam (fig, 4). Tha anteroposterior screw Is
Implanted using a specific arm fecommendad).

e

'

fig. 4 N.B.
Transversal Be careful to postiion the
scraws ..\"'“-.,_ nalt according 1o the.
Anteroposterior m;‘r_tmg at the top: _
SCTews -F for FRONT {zntanar)
< B for BACK [posteriar)
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GROUPE

FHORTHO

TECHNICAL SHEET - LOCKING

LONG TELEGRAPH®

Positionning of the patient

The patient 15 In 3 semi-seated positicn, The affected shoulder should
extend dlearly beyond the edge of the operating @bl The forearm
should be resting on an arm-rest.

The arm 15 In 25-30° retropusion In refatlon to the thorax 1o liborate
the point of entry.

The fluoroscope should be placed longitudinalty at the level of the
pathent’s head

Intermediate positionner to reduce lever arm

Use of intermediate positionner: zn axs stress apphed on the long
nall can create a lever arm and thus compeomise the distal locking.
To reduce this lever arm, | 15 recommended to use the TELEGRAPH
Intermediate positionner

" Lockimg notch

intermediate
paositionner

Drilling using the oblique view
Control the drllling using the Image Intensifer.

TS Y p s, srmallag

Tips & tricks: proximal screws insertion

GROUP

r In order to garantee the fiting on a dense bone, It 5 recommended
FH 0 RT H O 1otap the first cortical bone to alitate the screw Introduction.
It 1s Impartant not to apply stress to the nall holder durtng screwing to
ensure the screw fixation Inthe nall
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FH

Zgodnie z naszymi danymi, dostarczylismy do Panstwa zaktadu opieki zdrowotnej wyroby objete
przedmiotowym dziataniem w zakresie bezpieczenstwa. Prosimy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

» Natychmiastowe $rodki do podijecia:

1- Przekazaé informacje wszystkim osobom, uzywajacym tych wyrobéw w Panstwa zakfadzie.

2- Wypetni¢ zataczony formularz potwierdzenia odbioru i odesta¢ faksem pod numer +33 3 89 81 84 26
lub na adres e-mail do vigilancedepartment@groupe-fh.fr, nawet przy braku zapasu wyrobdéw.

3- Skontaktowac sie z kierownikiem sprzedazy w swoim sektorze, aby w razie potrzeby zorganizowac¢
szkolenie w swoim zaktadzie.

» Osoba do kontakt w celu uzyskania informacji:

Nasz kierownik nadzoru nad wyrobami medycznymi, pani Cécilia Hernoux i nasz kierownik jakosci, pani Elodie
Gaumez pozostajg do Panstwa dyspozycji w razie wszelkich pytan, ktére nalezy wysyta¢ na adres e-mail
vigilancedepartment@groupe-fh.fr.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane tym dziataniem i dziekujemy za zrozumienie oraz wspotprace.

Prosimy przyja¢ nasze wyrazy szacunku.

FH Orthopedics

Pani Cécilia Hernoux

Kierownik nadzoru nad wyrobami
medycznymi Grupy FH ORTHO
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA — Nr GLB100163

Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi w ciggu 7 dni i przestanie go faksem na numer +33 3 89 81 84 26

lub mailem na adres vigilancedepartment@groupe-fh.fr.

Oswiadczam, ze:

- Otrzymatem powiadomienie o bezpieczenstwie od firmy Fournitures Hospitaliéres dotyczace
dziatania naprawczego zwigzanego z TECHNIKA OPERACYJNA TELEGRAPH i przekazatem je

zainteresowanym osobom w moim zaktadzie.

Zaktad:

Nazwisko i stanowisko osoby podpisujacej:

Data:

Podpis:

» W celu aktualizacji naszej bazy danych prosimy o potwierdzenie ponizszych danych:

Nazwisko i imie lokalnego kierownika nadzoru nad
wyrobami medycznymi:

Adres e-mail:

Telefon:

Faks (jezeli jest):
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