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Les risques potentiels associés au problème sont les suivants: 

Risques 

Probabilité élevée Gravité élevée 

Conséquences immédiates sur la 
santé pouvant résulter de Léger retard lors de la chirurgie Chirurgie avortée en raison de 
l'utilisation ou de l'exposition au (<30 min) après découverte du l'absence d'un dispositif de 
problème du produit problème et remplacement du remplacement pour terminer la 

dispositif. chirurgie. 

Conséquences à long terme sur la 
Probabilité élevée Gravité élevée 

santé pouvant résulter de 
l'utilisation ou de l'exposition au Aucune. Potentielle complication due à 
problème du produit l'extension de l'anesthésie. 

Par mesure de précaution, Symbios Orthopédie SA a décidé de rappeler les produits potentiellement 
concernés. L'historique de nos enregistrements indiquent que vous avez peut-être reçu un ou plusieurs 
de ces lots de dispositifs concernés. À ce jour, aucun effet indésirable sur la santé n'a été signalé. 

Vos responsabilités: 

1. Lisez cette notification et assurez-vous que le personnel concerné en prenne connaissance. 
2. Localisez et mettez immédiatement en quarantaine les produits concernés dans votre 

inventaire. 
3. Remplissez l'Annexe 1 - Formulaire d'accusé de réception ci-après. 

a. Renvoyez une copie numérisée à regulatory@symbios.ch dès que possible et remettez 
l'original à votre contact local Symbios. Ce formulaire doit être retourné même si 
vous n'avez pas de produits concernés dans votre établissement. 

b. Conservez une copie du formulaire d'accusé de réception dans vos archives en cas 
d'audit de conformité de votre documentation. 

Une fois la copie numérisée du certificat d'accusé de réception reçue par Symbios Orthopédie SA, cette 
dernière organisera le retour du produit et son remplacement à ses frais. 

Autre Information 

Cette action de sécurité relative à un dispositif médical est signalée aux autorités compétentes 
concernées, à l'organisme notifié en charge du produit et à toutes les autorités règlementaires 
concernées, telle que la règlementation en matière de dispositifs médicaux l'exige. 

Veuillez informer Symbios Orthopédie SA de tout évènement indésirable associé à ce produit en 
particulier ou à tout autre produit Symbios par e-mail à l'adresse regulatory@symbios.ch ou par le biais 
de votre contact local Symbios. 

Le soussigné confirme que cette notification a été transmise aux autorités de santé compétentes. 

Merci de votre coopération . Nous vous prions de nous excuser pour la gêne occasionnée par ce rappel. 

Veuillez agréer, Mesdames, Messieurs, l'expression de nos salutations distinguées. 

}'J . 
Nicolas Guignet 
Regulatory Affai 
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