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URGENT - FIELD SAFETY NOTICE RA2016-028

Identifiant FSCA : RA 2016-028

Type d’action :
Description :
Référence produit :

Numéros de lots :

6260-9-444

Madame, Monsieur,

Stryker Orthopeadics a émis le présent avis de sécurité relatif aux tétes fémorales anatomiques CoCr
LFITTM V40TM. Ce courrier vise a établir la liste de tous les risques potentiels connus associés au
probléme mentionné ci-dessous, ainsi que la liste des facteurs d’atténuation des risques liés a

l'utilisation de ces dispositifs.

Field Safety Notice
Tétes fémorales anatomiques CoCr LFITTM V40TM
6260-9-236, 6260-9-240, 6260-9-244, 6260-9-340, 6260-9-344, 6260-9-440,

Champ d’application et problématique a I'origine de I'action

Pour des lots spécifiques de certaines tailles de tétes fémorales anatomiques CoCr LFIT™ V40™
fabriquées avant 2011, Stryker a recu un nombre de réclamations signalant un échec de verrouillage du

cone supérieur aux prévisions :

Référence : Diameétre de la téte | Offset
6260-9-236 36 mm +5
6260-9-240 40 mm +4
6260-9-244 44 mm +4
6260-9-340 40 mm +8
6260-9-440 40 mm +12
6260-9-344 44 mm +8
6260-9-444 44 mm +12

Risques potentiels associés

Les risques potentiels peuvent inclure :
Dissociation de la téte fémorale de la tige de hanche

Cone de la tige de hanche fracturé

Débris métalliques en exces

Amplitude de mouvement insuffisante
Tension des tissus mous insuffisante

Bruit

Perte de l'implant : solidité de la fixation a I'os

Débris d'usure en excés (polymeére)

Construction d'implant avec une longueur de col raccourcie
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Les risques potentiels susmentionnés pourraient entrainer un ou plusieurs des préjudices suivants pour
le patient :
e Géne de l'utilisateur
Perte de mobilité
Douleur nécessitant une chirurgie de révision
Réaction inflammatoire
Réaction indésirable du tissu local
Dislocation
Instabilité articulaire
Chirurgie de révision en vue de remédier a une situation dangereuse
Douleur associée au descellement de I'implant
Fracture péri-prothétique
Longueur de jambes inégale

Suivi patient

Les patients chez qui les tétes fémorales anatomiques CoCr LFIT™ V40™ décrites ci-dessus ont été
implantées doivent continuer a étre suivis conformément au protocole habituel établi par leur
chirurgien.

Actions requises

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. Notez que tous les produits affectés sont périmés ou ont déja été implantés. Vérifiez votre stock
interne et, s'il vous reste des produits, mettez en quarantaine tous les dispositifs concernés en
attendant leur renvoi a Stryker.

2. Diffusez le présent avis a toutes les personnes concernées au sein de votre établissement.

3. Restez vigilants en interne par rapport a cet avis jusqu’a ce que toutes les mesures requises
soient prises au sein de votre établissement.

4. Informez Stryker si I'un des dispositifs concernés a été distribué a d’autres organisations.

a. Veuillez nous en indiquer les coordonnées de fagon 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.

5. Informez Stryker en cas d’effet indésirable observé en lien avec l'utilisation des dispositifs
concernés.

6. Nous vous rappelons la nécessité de signaler tout effet indésirable observé avec ces dispositifs a
Stryker par email (FranceRAQA@stryker.com) ou par fax (04 72 45 36 65) et a '’ANSM par email
(materiovigilance@ansm.sante.fr) ou par fax (01 55 87 37 02).

7. 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.

8. Renvoyez le formulaire rempli a votre représentant Stryker désigné (indiqué ci-apres).
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Nous vous demandons de bien vouloir répondre a cet avis dans les 7 jours suivant sa date de
réception.

Si vous avez des questions sur ce rappel, vous pouvez contacter :
- Questions techniques : M. Marc Kotlowski - Marc.Kotlowski@stryker.com
- Questions Réglementaires : Mme Catherine Karabout - Catherine.Karabout@stryker.com

De plus, Stryker Corporation a mis en place aux Etats-Unis un centre d'appels destiné aux appels
provenant d'Europe, au 1-978-338-3143. Nous vous informons que les horaires d'ouverture
correspondront au fuseau horaire américain et que vos interlocuteurs parleront anglais.

Conformément aux recommandations du Meddev Vigilance Guidance réf. 2.12-1, nous vous confirmons que
cette Action Réglementaire a été transmise aux Autorités Compétentes de votre pays.

Au nom de Stryker, nous vous remercions sincerement 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.

Cordialement,

Anais Terebinto,

Spécialiste Qualité et Affaires Réglementaires
FranceRAQA@stryker.com

Tel : + 33 (0) 472 453 719

Fax: + 33 (0) 472 453 665
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Formulaire de réponse client: RA2016-028

Identifiant FSCA : RA2016-028

Type d’action : Field Safety Notice

Description : Tétes fémorales anatomiques CoCr LFITTM V40TM

Référence produit: 6260-9-236, 6260-9-240, 6260-9-244, 6260-9-340, 6260-9-344, 6260-9-440,
6260-9-444

Numéros de lots:  tous les produits fabriqués entre le 1¢r janvier 2002 et le 4 mars 2011

Par la présente, je confirme que j'ai bien recu I'avis de sécurité RA2016-028 daté du 18 avril 2017
indiquant que Stryker Orthopeadics a initié une Action Réglementaire volontaire concernant les
produits et lots référencés ci-dessus.

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

Nom de
I'établissement

Adresse de
I'établissement

Formulaire rempli par:

Nom de la personne Etablissement
a contacter

Adresse de .
I’établissement Signature
E-mail Téléphone
Date

Veuillez compléter, signer et envoyer ce formulaire a :

Anais Terebinto - N° FAX : 04.72.45.36.65
ou par e-mail : FranceRAQA@stryker.com
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