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ZAC – Avenue de Satolas Green 
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Meyzieu, le 9 juillet 2010. 

NOM ETABLISSEMENT 
ADRESSE1 
ADRESSE2 
CP  VILLE  

A l’attention du directeur d’établissement 
 
 

Courrier envoyé par voie postale en recommandé avec Accusé de réception au Directeur d’Etablissement 
Courrier envoyé par voie postale en envoi simple au Pharmacien responsable des DM stériles et au Correspondant 
Matériovigilance. 
 
Objet  
Notification d’une action corrective concernant le mode d’emploi des implants de chirurgie 
Cranio Maxillo Faciale Inion CPS et Inion CPS Baby (système de fixation bio-absorbable). 
Références des produits associés : PLT1000 à PLT1062 et SCR1206 à SCR1301  
Lots : les produits portant des lots supérieurs ou égaux à 0703000 sont concernés par la mise à 
jour du mode d’emploi. 
 
N/Réf. :    RA2009-445 
 
Madame, Monsieur, 
 
Notre fabricant, Inion, a révisé le mode d’emploi du système de fixation bio-absorbable Inion CPS et Inion 
CPS Baby suite à la mise en évidence de mentions inexactes ou imprécises dans celui-ci. Ainsi les 
revendications concernant notamment la conservation des propriétés mécaniques de résistance étaient 
ambiguës et la durée maximale d’immersion des plaques / fils dans le bain-marie n’était pas définie. 
Les détails des révisions apportées au mode d’emploi sont récapitulés dans les documents joints. 
 
Cette mise à jour du mode d’emploi doit être consultée et assimilée par tous les utilisateurs  du système 
de fixation bio-absorbable Inion CPS et Inion CPS Baby. 
 
Merci de noter que les dispositifs eux-mêmes ne sont pas concernés par cette action. En aucun cas vous 
ne devez retourner les produits qui seraient encore en votre possession. 
 
Risque potentiel associé : 
Si le chirurgien ne tient pas compte de la durée maximale d’immersion des plaques / fils ou des données 
se rapportant à la conservation des propriétés de résistance, le dispositif risque de ne pas remplir son 
rôle et la fixation, de céder. 
Conséquences potentielles : fixation inappropriée des os, fusion retardée ou incomplète, réaction 
indésirable des tissus ou endommagement des tissus voisins. Le risque pour le patient est évalué de 
modéré à sévère. 
 
En l’absence d’autres facteurs de réduction du risque, aucune activité per-opératoire ou de suivi 
supplémentaire n’est nécessaire pour atténuer les risques potentiels. Il est recommandé que le patient 
soit suivi par le médecin comme c’est le cas après toute intervention chirurgicale. 
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Le système de fixation bio-absorbable Inion CPS et Inion CPS Baby n’est plus commercialisé par Stryker 
à ce jour. Toutefois, nos enregistrements indiquent que des dispositifs de ces gammes ont été livrés à 
votre établissement et pourraient être encore présents au sein de votre établissement pour utilisation. 
Aussi, nous vous demandons dès à présent : 
1. de transmettre cet avis et le nouveau mode d’emploi joint à toutes les personnes qui doivent 

en prendre connaissance au sein de votre organisation.  
2. d’attirer l’attention sur cet avis et les mesures à prendre en conséquence pendant une période 

appropriée afin de garantir l’efficacité de l’action corrective.  
3. de nous informer dans le cas où vous auriez distribué à d’autres organisations des produits 

faisant l’objet du présent rappel et nous transmettre leurs coordonnées. Nous prendrons 
contact directement avec ces organisations. 

4. Compléter l’attestation RA2009-445 jointe à ce courrier et nous la retourner par fax dans un 
délai maximum de 7 jours, au 04.72.45.36.65  à l’attention de Nathalie FROUSSART. 

 
Afin d’éviter toute relance inutile, nous vous demandons de bien vouloir nous retourner cette 
attestation même si vous ne possédez plus de dispositifs en stock. Nous enregistrerons votre 
réponse en ce sens. 
 
Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la gêne occasionnée par cette action et vous 
remercions de l’attention que vous porterez à notre demande.  
 
Nous vous rappelons par ailleurs la nécessité de signaler tout effet indésirable observé avec ces 
dispositifs à Stryker par fax au 04.72.45.36.65 et à l’Agence française de sécurité sanitaire des produits 
de santé – département des vigilances – par mail à l’adresse dedim.ugsv@afssaps.sante.fr ou par fax : 
01.55.87.37.02.   
 
Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, l’expression de nos sincères salutations. 
 
 
 
 
Nathalie FROUSSART 
Responsable Affaires Réglementaires  
 
        
PJ :  
- Attestation de rappel de produits RA2009-445 à compléter 
- Nouvelles informations – Mise à jour du mode d’emploi – Inion CPS (1 page) 
- Nouvelles informations – Mise à jour du mode d’emploi – Inion CPS Baby (1 page) 
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ATTESTATION -  RA2009-445 
Action corrective relative au mode d’emploi du système de fixation Inion CPS et Inion CPS Baby 
 

NOM DE L’ETABLISSEMENT :  NOM CLIENT (CODE CLIENT) 
 
 
 
 
Je confirme : 

- la réception de la notification relative à l’action corrective RA2009-445 
- la diffusion de cette information et du mode d’emploi révisé à toutes les personnes 

concernées au sein de notre établissement 
 
 
 
 
 
 
 
NOM : _________________________________       SIGNATURE : _____________________________ 
     
 
FONCTION : ____________________________        DATE : __________________________________ 

 
 
N° téléphone : __________________________         Fax : ____________________________________ 
 
 
 
 
Cachet de l’établissement : 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
MERCI DE RETOURNER CE FORMULAIRE COMPLETE ET SIGNE DANS UN DELAI MAXIMUM DE 7 JOURS 

PAR FAX AU 04 72 45 36 65 – Attention : Nathalie FROUSSART 
 
 






