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Recommandation de prise en charge des patients  

1. Continuez a  suivre les patients traite s par l’un des dispositifs impacte s pour de tecter de nouveaux 

sympto mes ou une aggravation des sympto mes suivants : douleur, difficulte s a  marcher, re actions 

cutane es, raideur, gonflement ou faiblesse de l’articulation, conforme ment a  vos protocoles de suivi. 

Selon le mode d’emploi de Cartiva : les effets a  long terme du remplacement de cartilage ne sont pas 

connus et l’e tat clinique et me dical de chaque patient doit e tre pris en compte lors du traitement des 

patients avec un implant Cartiva. 

 

2. Pour re duire les complications, consultez les informations contenues dans le mode d’emploi et celles 

incluses dans cette notification. Conforme ment aux pratiques standard, continuez a  discuter avec vos 

patients de tous les risques potentiels identifie s pour le SCI Cartiva ainsi que des avantages et des 

risques que pre sentent toutes les options de traitement adapte es. 

 
Mesures à prendre 
 
Nos dossiers indiquent que vous pouvez avoir reçu un ou plusieurs des dispositifs mentionne s. En tant que 

fabricant, il incombe a  Stryker de s’assurer que les clients susceptibles d’avoir reçu les produits concerne s 

reçoivent e galement cet important communique , qui souligne les risques apre s commercialisation. C’est 

pourquoi nous vous invitons a  lire attentivement le pre sent avis et a  prendre les mesures de crites ci-apre s. 

 

1. Ve rifiez votre stock interne pour repe rer les produits re pertorie s sur le formulaire de re ponse client  

ci-joint, retirez-les de leur point d’utilisation et isolez/mettez en quarantaine les unite s. 

 

a. Pour confirmer la re ception de la pre sente notification/du pre sent document de se paration des 

produits, veuillez signer et renvoyer le formulaire de re ponse client ci-joint par e-mail a  l’adresse 

quality-gsa@stryker.com. 

b. 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 e tablissement. Nous vous invitons a  remplir le formulaire pour nous permettre de mettre 

a  jour nos dossiers et nous e viter de vous contacter a  nouveau inutilement a  ce sujet. Veuillez 

remplir le formulaire me me si vous ne posse dez plus aucun des dispositifs concerne s dans vos 

stocks physiques. 

2. De s re ception du formulaire de re ponse client rempli, Stryker vous contactera pour convenir des 

modalite s de retour de votre ou de vos produit(s). 

3. Faites circuler ce communique  aupre s des personnes ayant utilise  ou susceptibles d’utiliser le SCI 

Cartiva jusqu’a  ce que toutes les mesures requises soient prises au sein de votre e tablissement. 

 

4. Si vous avez distribue  le produit concerne , veuillez informer les parties concerne es de cette 

notification. Vous pouvez copier et distribuer cette lettre de notification. 

a. Si possible, informez-nous si l’un des dispositifs concerne s a e te  distribue  a  d’autres 

e tablissements, en nous indiquant leurs coordonne es, afin que nous puissions informer les 

destinataires de manie re approprie e. 

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

concerne s. 
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5. Veuillez nous informer de tout e ve nement inde sirable et/ou le signaler aux autorite s 

   sanitaires/compe tentes conforme ment aux re glementations en vigueur.  

 

Votre interlocuteur de signe  pour cette action est indique  ci-dessous.  Si vous avez des questions a  ce 
sujet, n’he sitez pas a  le contacter directement. 
 
Nom :  Mme Yrida Baldus Fonction : Lead RAQA Specialist GSA E-mail : quality-gsa@stryker.com
  
 
Conforme ment aux recommandations du document Medical Device Coordination Group Guidance 
re f. MDCG 2023-3 et du Re glement relatif aux dispositifs me dicaux UE 2017/745, nous vous confirmons 
que cette Field Safety Corrective Action a e te  transmise aux autorite s compe tentes locales de votre pays. 
 
Au nom de Stryker, nous vous remercions since rement pour votre aide et votre collaboration dans la 
mise en œuvre de cette action et sommes navre s des e ventuels de sagre ments occasionne s.  Nous 
tenons a  vous confirmer que Stryker s’engage a  ce que seuls des dispositifs conformes, re pondant a  nos 
normes internes de qualite  les plus strictes et a  vos attentes, restent commercialise s. 
 
Cordialement, 
 
Stryker Osteonics AG  
 

i.

Mme Yrida Baldus 

Lead RAQA Specialist 

Germany – Switzerland – Austria 

 

Annexes 
Annexe A : Mode le d'e tiquettes 
Formulaire de re ponse 
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Annexe A : Exemple d’étiquettes 
 
 

  
 
 






