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Mesures à prendre 
 

Nos dossiers indiquent que vous pouvez avoir reçu un ou plusieurs des dispositifs mentionnés.  
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 interne pour repérer les produits répertoriés sur le formulaire de 
réponse client ci-joint, retirez-les de leur point d’utilisation et isolez/mettez en quarantaine les unités 
pour prévenir toute utilisation accidentelle. 

2. Pour confirmer la réception de la présente notification/du présent document de disposition du 
produit, veuillez signer et renvoyer le formulaire de réponse client ci-joint par e-mail à l’adresse 
quality-gsa@stryker.com 

a. Une réponse est attendue, même si votre établissement ne dispose plus de ces dispositifs. 
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 données 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. 

3. Dès réception du formulaire de réponse client rempli, Stryker vous contactera pour convenir des 
modalités de retour de votre ou de vos produit(s). 

4. Faites circuler le présent avis en interne jusqu’à ce que toutes les mesures requises soient prises au 
sein de votre établissement. 

5. Si vous avez distribué le produit concerné, veuillez en informer immédiatement les parties concernées.  
Vous pouvez copier et distribuer cet avis.  

a. Dans la mesure du possible, informez-nous si l’un des dispositifs concernés a été distribué à 
d’autres établissements, en joignant leurs coordonnées. 

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

6. Veuillez nous informer de tout événement indésirable et/ou le signaler aux autorités 
sanitaires/compétentes conformément aux réglementations en vigueur. 

 

Votre interlocuteur désigné pour cette action est indiqué ci-dessous.  Si vous avez des questions à ce sujet, 
n’hésitez pas à le contacter directement. 
 
Nom :  Mme. Yrida Baldus Fonction : Lead RAQA Specialist E-mail: yrida.baldus@stryker.com  
 
Conformément aux recommandations du document Medical Device Coordination Group Guidance réf. MDCG 
2023-3 et du Règlement relatif aux dispositifs médicaux UE 2017/745, nous vous confirmons que cette Field 
Safety Corrective Action a été transmise aux autorités compétentes locales de votre pays. 
 

Au nom de Stryker, nous vous remercions sincèrement pour votre aide et votre collaboration dans la mise en 
œuvre de cette action et sommes navrés des éventuels désagréments occasionnés.  Nous tenons à vous 
confirmer que Stryker s’engage à ce que seuls des dispositifs conformes, répondant à nos normes internes de 
qualité les plus strictes et à vos attentes, restent commercialisés. 
 
Cordialement, 
 

Stryker Osteonics AG  

Mme. Yrida Baldus 

Lead RAQA Specialist 

Germany – Switzerland – Austria 
 
 










