ZAC — Avenue de Satolas Green France
69330 Pusignan

France

t: +33 (0) 472 4536 00 f: +33 (0) 472 45 36 99

Pusignan, le 29 juillet 2016

A I'attention du correspondant de matériovigilance :

URGENT FIELD SAFETY NOTICE: RA2016-077

prodyfts RA2016-477

Field Safety Gorrgcti eActlon
MneSnodula
14 8
Argexe A : Li
Stryker Orthopaedics a initié un rappel volontaire de produits concernant tous les dispositifs identifiés ci-

dessus. Nos dossiers indiquent que vous avez recu au moins un des dispositifs concernés par cette action.
Nous vous prions de lire cet avis avec soin et de prendre les mesures préconisées par le fabricant.

Madame, Monsieur,

Problématique a I’origine de I’action :

L’analyse de deux instruments neufs a révélé que les spécifications d’ajustement entre la goupille de fixation
et l'orifice correspondant sur le manche n’avaient pas été respectées par le fournisseur, entrainant un risque
de désolidarisation de I'instrument.

Risques potentiels associés :

Les composants de la poignée, incluant une goupille de fixation et une goupille de verrouillage, sont
susceptibles de se désolidariser et de tomber dans la plaie pendant 'opération, nécessitant leur retrait.

Les risques potentiels sont donc les suivants :

e Complications liées a une prolongation de l'intervention chirurgicale inférieure a 15 minutes.
Complications liées a une prolongation de l'intervention chirurgicale comprise entre 31 et 60 minutes
si une radiographie doit étre réalisée en per-opératoire.

Réaction inflammatoire locale.

Lésion tissulaire.

Chirurgie de révision pour récupérer les composants descellés.

Réaction inflammatoire.

Facteurs d’atténuation :

L’examen des dispositifs réutilisables conformément aux instructions de Stryker pour le nettoyage, la
stérilisation, 'examen et I'entretien des dispositifs médicaux orthopédiques (LSTPI-B, Rev. 2) stipule que « les
instruments comportant des piéces mobiles doivent étre manceuvrés afin d’en vérifier le bon fonctionnements.
En outre, les instructions d’utilisation (QIN 4382, Rev. D) stipulent que le mouvement des instruments
comportant des surfaces articulées doit étre testé. L’exécution de ces examens conformément aux
recommandations est susceptible de provoquer la désolidarisation du dispositif avant qu’il n’arrive en salle
d’opération, ce qui pourrait limiter tous les dangers potentiels.

Si la poignée se désolidarise, I'instrument ne peut plus étre utilisé, ce qui augmente les chances de détection
du probléme.
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Le protocole chirurgical Triathlon PKR (TRIPKR-SP-1_10434) est en cours de mise a jour afin d’inclure une
meéthode alternative excluant I'utilisation de la poignée modulaire Triathlon :

» Le guide méche est fix¢ a la poignée modulaire et
assemblé dans les orifices de la surface d'articulation de
I'essai fémoral. Une autre solution consiste a assembler
le guide de pergage fémoral dans les trous
manuellement. Les deux trous sont forés, en utilisant la
meche pour plot de taille appropriée (petite méche pour
tailles 1-2, grande méche pour tailles 3-6). La méche de
pergcage est avancée jusqu'a ce que sa butée entre en
contact avec la face avant du guide d’'essai femoral.

Remarque : pour éviter que la méche ne se coince, engager
totalement la méche de percage dans le guide d'essai
fémoral avant de commencer a forer pour créer les orifices
des plots fémoraux.

» Le guide méche est retireé de I'essai et le plot est
inséré dans le trou postérieur de I'essai fémoral. Le
genou est soumis a une derniére série de
mouvements afin de confirmer I'emplacement et la
taille du composant.

»  Le plot d'essai fémoral peut étre retiré avec la poignée
modulaire. Une autre solution consiste a retirer I'essai
fémoral et le plot d’essai fémoral en une &tape en
utilisant une pince a champ ou un ostéotome. L'essai
tibial est &galement retiré.

Mesures immédiates et requises dans votre établissement :

Nos dossiers indiquent que vous avez recu au moins un des dispositifs cités en objet. Vous étes donc
concerné(e) par cette action.

Nous vous demandons de lire consciencieusement cet avis et de réaliser les actions suivantes :

1. Vérifiez immédiatement votre stock.
2. Placez en quarantaine tout dispositif faisant I'objet du présent rappel de produit avant de le retourner a
Stryker.
3. Diffusez le présent avis a toutes les personnes concernées au sein de votre établissement.
4. Restez vigilants en interne par rapport a cet avis jusqu’a ce que toutes les mesures requises soient prises
au sein de votre établissement.
5. Informez Stryker si I'un des dispositifs concernés a été distribué a d’autres établissements.
a) Veuillez nous en indiquer les coordonnées de facon a ce que Stryker puisse contacter directement
les utilisateurs.
b) Si vous étes un distributeur, notez que la responsabilité d’avertir vos clients concernés vous
incombe.
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6.

Informez Stryker en cas d’effet indésirable observé en lien avec cette problématique.

Nous vous rappelons la nécessité de signaler tout effet indésirable observé avec ces dispositifs a Stryker
par fax au 04.72.45.36.65 et a ’'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé —
direction de la surveillance — par mail a l'adresse materiovigilance@ansm.sante.fr ou par fax :
01.55.87.37.02.

Complétez le formulaire de réponse client ci-joint. Il est possible que vous n’ayez plus de stock physique
pour ces dispositifs au sein de votre établissement. Nous vous invitons a compléter le formulaire de
réponse client méme si vous ne disposez plus de stock pour ces dispositifs dans votre établissement.
Votre réponse nous permettra de mettre a jour nos dossiers et d’éviter toute relance inutile a ce sujet.
Renvoyez le formulaire rempli a votre représentant Stryker désigné (indiqué ci-aprés) pour cet avis de
rappel produit. A réception du formulaire, un représentant Stryker vous contactera pour convenir des
modalités de retour des dispositifs concernés.

Nous vous demandons de bien vouloir répondre a cet avis dans les 7 jours suivant sa date de réception.

Conformément aux recommandations du document Meddev Vigilance Guidance réf. 2.12-1, nous vous
confirmons que cette action corrective produit a été transmise aux autorités compétentes locales de votre

pays.

Au nom de Stryker, nous vous remercions sincérement pour votre aide et votre collaboration dans la mise en
ceuvre de cette action d’ici la date indiquée et sommes navrés des éventuels désagréments occasionnés.
Nous tenons a vous confirmer que Stryker s’engage a ce que seuls des dispositifs conformes, répondant a
nos normes internes de qualité les plus strictes, restent commercialisés.

Votre interlocuteur désigné pour cette action est indiqué ci-dessous. Si vous avez des questions a ce sujet,
n’hésitez pas a le contacter directement.

Cordialement,

Anais Terebinto,
Spécialiste Qualité et Affaires Réglementaires
FranceRAQA@stryker.com

Tel: +33(0) 472 453 719 / Fax: + 33 (0) 472 453 665

Pieces jointes :

- Annexe A : Liste des numéros de lots impactés
- Formulaire de réponse client
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Annexe A : Liste des numéros de lots impactés

SB1K14 5B2T19) SE3K0G SB3N4E SB5A02 SBEMB3TD  |SBEH28T
SB1K144 SB2T159K SB3KO9X1  [SB3N4ED SBSAQ2A SBENO1 5BE543
SB1K14A1  [SB2T1SKX1 |[SB3K10 SB3N4GP SBSA02A1  [SBENOLA 5BES434
SB1K14P SB2T19KX2 |[SB3K1O0L SB3N46X1  [SBSASS SBENOLAT  [SBES43E
SB1K15 SB2T19%3  [SB3K1OM  [SB4CL2 SBSAS5A SBENO1H 5BES43L
SB1K154 SB2VET SB3KI1OMX1 [SB4C12X1  |SBSASSD SBENO1K 5BES43P
SB1K15A1  [SB2VETA SB3K10X1  [SB4C3T SBSAS5M  [SBENOLL SEES43X
SB1K15A2  [SB2VET) SB3L19 SB4C3TX1  [SBSASSX SBENOLT 5BET21
5B1M25 SB2VE7IX1 |[SB3L1SD SB4C3E SB5C45 SBENOLTE  [SBET21A
SBIM254  [SB2VETK SB3L19K SBAC3BA SB5CA54 SBEND2 SBET21)
SBIM25A1 [SB2VETX SB3L15L SB4C38D SB5C45D SBEND2D SEET21M
SB1M2542 [SB2vE7X1  [SB3L1SP SB4ELE SBSC45M  [SBENO2H 5EET21T
SB1M25A2X1 [SBE2W23 SB3L1SP1  [SB4E1B1 SB5CA5P SBEND2L SEEVAL
SB1ND2 SB2W23G  [SB3L20 SB4E1BIN1 [SBSCAST SBENO2ZN SBEVALA
SBINO2A  [SB2w23x  [SB3L20K SBAE18A SB5CA5Y SBENO2P 5BEVAL
SBINO2A1  [SB2W23X1 |[SB3L45 SB4E1BD SBSCA5W  [SBTA26 SBEVALK
SBINQ2ZAZ  [SB3A20 SB3L45A SB4E1BT SB5SLOG SBTA26Y SEEVALL
SBINO2A3  [SE3A204 SB3L45A1  [SB4HTS SBSLOGA SBTA27 5B5C23
SBINO2X1  [SB3A21 SB3L45A2  [SB4HT9A SBSLOGT SBTA2TA 5B5C234
SB1TOS SB3A21D SB3L45D SB4HT7SM  [SBSL40 SBTA2TE 5B5C230
SB1TOSA SB3A21IM  [SB3L45DX1 [SB4LOS SB5L40A SB7A27M  [SBSC23E
SBITOSA1  [SB3A21X SB3L45L SBALOSA SB5L40D SBTA2TT 5B9C23L
SBITOSANL [SB3A22 SB3L45T SBAN1T SBSL40F SB7A28 5B5C23M
SBITOSAX2 [SB3A2241  [SB3MLT SBAN1TE SB5L40) SB7A2BE 5BSESS
SB1TOSK SB3A22%1  [SB3M17A  [SBAN1TM  |SBSL40JR  |SBTA2BEE  |SBOESSA
SB1VID1 SB3AS5 SB3M1TK  [SBAN1TM1 |SBS5L40L SBTA29 5BSESSD
SB1VO1K SB3AS5A SB3M17M  [SB4N1B SB5LA0M SBTA29A 5BSESSK
SB1VO1L SB3IAS5A2  [SE3MILE SBAN1BA SB5L40T SB7A25M  [SBSESST
SBIVO1X1  [SB3AS5AX1 |SB3M1BA  |SBAN1BA1 |SBSL40TD  |SB7A2SN S5BYCO1
SBIVO1X2  [SB3AS5M  |SB3M1BAX1 |SBAN1ED SB5LA0X SBTA29R SBYCO1D
SBI1VO1%3  [SB3AS5%1 |SB3M18D  |SB4N18M  |SBGA22 SBTN23 5BYCO1F
SB1W14 SB3H25 SB3M1EM  [SBANI1BT SBEA22A SBTN23A SBYCOLK
SBIW14K  [SB3H25D SB3M1BR  [SB4S01 SBEA22D SBTN23M  [SBYCOLL
SBIW14%1 [SB3H25G SBE3M1G 5B4S01D SBEME3 SBTN23P 5BYCO1M
SB2T19 SB3H25X1 [SB3M15A  [SB4SOL SBEMB3A  [SBTN23T SBYCOLN
SB2T1594 SB3H26 SB3MI1SA1  [SB4VOT SBEMB3D  [SBTN23X 5BYCO1P
5B2T15D SB3H26D SB3M135  [SB4VOTL SBEMB3H  [SBBH28 5BYC02A
SB2T19DX1 [SB3H26DX1 |SB3MI1ST  [SB4VOTM  |SBAMES) SBEH2BE 5BYC02C
SB2T1SDX2 [SB3H26X2 |SB3M1SW  |SB4VO7TMM |SBEMB3T  |SBEH2BEE  |SBYCO2D
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SBYCO2E SBYEQ2 SBYTOLD SBZC12E SBZLOTH SBZL1G6G SBZT4E)
SBYCO2F SEYED2A SBYTOLE SBZC12F SBZLO7) SBZL1EH SBZT4EIK
SBYCO2G SBYED2D SBYTOLF SBZC12G SBZLOTE SBZL1EP SBZTA6K
SBYCO2H SBYEOQZE SEYTOLG SBZKDGA SBZLOTL SBZTO3 SBZT4EKXN1
SBYCO2) SBYEO2F SBYTO1H SBZKOSC SBZLOTM SBITO3A SBLTAGP
SBYCO2K SBYED2G SEYTOL SBZKOSD SBZLOTN SBZTO3AL SBIT46W
SEYCO3A SBEYED2H SEYTOLK SBZKOSE SBZLOTP SBZTO3C SBITAEK
SBYCO3C SBYKDS SBZADZ SBZKOSF SBZLOTPL SBETO3D 514371801
SBYCO3D SBYKOSC SBEZADZA SBZKDSG SBZLOTS SBZTO3E 5143718014
SBYCO3F SBYKODSD SBZADZ2C SBZK0DSH SBZLOTT SBZTO3F 5143718010
SBYC03G SBYKOSE SBZADZD SBZLO7 SBZLOTV SBZTO3W 514371B01H
SEYCOSC SBEYKOSF SBZAD2ZE SBZLOTA SEZLOTW SBIT4E 51437 1B0LIK
SBYCOSD SBYKDSG SBZAD2G SBZLOTAL SBZLOTX SBIT464 514425101
SBYCOSE SBYKOSH SBZAGZH SBZLOVAC SBZLOTY SBZT46AL1 5144251014
SBYCOSF SBYKOS) SBZADZ) SBZLOTAD SBZL1E SBZT46A2 5144251010
SBYCOSG SBYTOL SBZC12 SBZLOTC SBZL1GA SBLTAEC S514425101E
SBYCOSH SEYTOL1A SBZC12A SBZLOTD SBZL16C SBIT46D 514507701
SBYCOS)A SEYTOLC SBZC12A%  |SBZLOVE SBZL1GD SBZT46E 5145077014
SBEYCOSK SEYTOLCA SBZC12C SBZLOTF SBZL1GE SBIT4EF 5145077010
SBYCOSL SEYTOLCC SBZC12D SBZLOTG SBZL1GF SBIT46H
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Formulaire de réponse client : RA2016-077

Identifiant FSCA : Rappel volontaire de produits RA2016-077

Type d’action : Field Safety Corrective Action

Description : Poignée modulaire Triathlon

Référence produit :  6541-4-808

Numeéros de lots : cf. Annexe A : Liste des numéros de lots impactés

Nous accusons réception de l'avis de sécurité RA2016-077 et nous nous engageons a suivre les
instructions du fabricant.

0 Nous n*avons trouvé aucun des dispositifs concernés dans notre stock.

O Nous avons trouve les dispositifs suivants (barrer si non applicable) :

Quantité
Quantité Quantité en stock Utilisée/ Détruite
distribuée a votre placée en avant réception du
Référence du produit | établissement Numéros de lot quarantaine présent avis

O Nous avons également distribué les dispositifs concernés aux organisations suivantes :

Nom de
I'établissement

Adresse de
I'établissement
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Formulaire complété par :

Nom de la personne a
contacter

Cachet de ’Etablissement

Fonction de la
personne a contacter

N° de téléphone

Adresse électronique

N° de fax

Service ol envoyer les
produits de
remplacement (si
applicable)

Date

Signature

RA2016-077-1-FR

Veuillez renvoyer le formulaire complété a :
Anais Terebinto - N° FAX : 04.72.45.36.65
ou par e-mail : FranceRAQA@stryker.com
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