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Recommandations pour les patients ayant déjà reçu un dispositif affecté 

Les données post-commercialisation et celles du National Joint Registry ont été évaluées pour les 
dispositifs concernés.  Stryker n’a identifié aucune tendance concernant les risques potentiels.  Les 
patients traités à l’aide d’un produit concerné par le rappel doivent poursuivre leur suivi conformément 
au protocole normal établi par leur(s) chirurgien(s).  Aucune modification de la fréquence de suivi établie 
dans le protocole de soins standard n’est recommandée. Une surveillance ou un suivi renforcés ou plus 
fréquents du patient peuvent être nécessaires selon l’appréciation du médecin. 
 

Mesures à prendre 

Nos dossiers indiquent que vous avez peut-être reçu le ou les produits concernés. En tant que fabricant, 
il incombe à Stryker de s’assurer que les clients susceptibles d’avoir reçu les produits concernés reçoivent 
également cet important communiqué. C’est pourquoi nous vous invitons à lire attentivement le présent 
avis et à prendre les mesures décrites ci-après.  

1. Vérifiez immédiatement votre stock et placez en quarantaine tout dispositif concerné par le présent 
rappel de produit avant de le retourner à Stryker. 

2. Diffusez le présent document Field Safety Notice à toutes les personnes concernées. 

3. Restez vigilant en interne par rapport à cet avis jusqu’à ce que toutes les mesures requises soient 
prises au sein de votre établissement.  

4. Cessez d’utiliser les dispositifs rappelés identifiés dans la liste des produits concernés (voir le 
Tableau 1). 

5. Informez Stryker si l’un des dispositifs concernés a été distribué à d’autres établissements.  

a. Veuillez nous indiquer les coordonnées de ces établissements de façon à ce que Stryker puisse 
les contacter directement. 

b. Si vous êtes un distributeur, nous vous rappelons qu’il vous incombe d’informer vos clients 

concernés. 

6. Veuillez signaler à Stryker tout événement indésirable relatif à l’utilisation des dispositifs 
concernés. 

a. Conformez-vous à la législation ou aux réglementations locales relatives à la notification des 
événements indésirables aux autorités nationales compétentes. 

7. Remplissez le formulaire de réponse client ci-joint. Il est possible que vous n’ayez plus de stock 
physique de ces dispositifs au sein de votre établissement. Nous vous invitons à remplir le 
formulaire pour nous permettre de mettre à jour nos dossiers et nous éviter de vous contacter à 
nouveau inutilement à ce sujet. Veuillez remplir le formulaire même si vous ne possédez plus aucun 
des dispositifs concernés dans vos stocks physiques. 

8. Veuillez renvoyer le formulaire rempli à votre représentant Stryker (indiqué ci-dessous) pour ce 
rappel de produits. 

a. Un représentant Stryker vous contactera à la réception du formulaire pour organiser les 
éventuelles mesures à appliquer. 

Nous vous demandons de bien vouloir répondre à cet avis dans les 7 jours calendaires suivant sa date de 
réception.  
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Si vous avez également distribué des dispositifs concernés, veuillez fournir les informations ci-dessous : 
 

Nom de 
l’établissement 

Adresse de 
l’établissement 

Personne à contacter Code produit 
Numéro de 

lot 
Qté 

      

          

 

J’ai lu et compris les instructions fournies et j’accuse réception du Field Safety Notice concerné. 

J’accepte également de partager et de communiquer les informations importantes de la présente 
communication aux personnes à qui j’ai distribué des dispositifs concernés mentionnés dans cette 
communication.   
 
Nom (en majuscules) : ___________________________________________________________________________________________ 
 
Signature : __________________________________________________________________________ Date : ______________________    
 

VEUILLEZ REMPLIR CE FORMULAIRE DANS LES 7 JOURS CALENDAIRES ET NOUS LE RENVOYER PAR 
E-MAIL quality-gsa@stryker.com 




