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Meyziey, le19 janvier 2006.
«Nam»
«Adese 1»
«Adese 2»
«CP» «Ville»

A |’ dtention de«Titre Dir» «Nom Dir»
Directeur d’Etablisement

Copie :
«Titre CMVG» «Nom_CMVG», Corregpondant Matériovigilance
«Titre pharmacien» «Nan Pharmecien», Pharmacienresponsable desdispositifs médicaux stériles

Courrier envoyg :
- par fax au Correspondant Matériovigilance et au Pharmacien responsable
- en recommandé avec acausé de réception au Directeur d’ Etablissament
Obje :
Extenson aux 1ots05151FG2 a 05257FG2 de la natification de Rappel de Produits sur le Marché
relatif aux Boites ce 6 aspirateursirrigateurs STRY K EFLOW 2 référence 250-070-500

Notre Référencede dosser : RA 2005-059B

«Titre_Dir»,

Nouws vous avions informés le 28 novembre 2005 durappel ce produitsrelaif aux aspirateurs/ irrigateurs
Srykeflow 2 réf. 250-070-500 pour leslots 0558FG2 a 05299FG2. L' analy se de cause menée a conduit
notredivison defalricaion adargir le regppel de produitsaux lots 05151FG2 a05299FG 2.

En constquence, et en accord avec I’ Afssaps, le groupe STRYKER a déddé de rappeler les
aspirateurs/irrigaeurs STRYKEFLOW 2nouwellement identifiés préentant une fissure.

Sryke France vousa livré entrefin jun 2005 & odolre 2005, des boites ce 6 airaeurs/ irrigaeurs
STRYKEFLOW 2 dort les lots sont potentidlement concernés par I'extension du présent rappel de
produts.

Par conséquent, nous vous demancdonsde kien vouloir :

1. Procder a I'identification des dspostifs dtés en objet, préents en stodk a sein de votre
étallissement (voir détail des quantitéslivrées dansl’attestation jante) ;

2. Contrdler chaque aspirateur / irrigateur Strykeflow 2 présent dans votre stodk afin d'i dentifier
une poss ble fissuresur son emballage primaire.

S une fissure existe, celle-d sera nettement identifiable (voir exemple de fissure observée sur la
photojointeen page?2).



3. Plaer imméd atement en quarantaine les boites contenant au moins une unité préentant une
fissure sur son embell age primaire

4. Conserver dans votre stock pour utilisation | es boites ne cantenant aucuneunité qui préente
unefisure.

5. Nous retoumer I’ attestatian RA2005-059B jointe a ce courrier, complétée avant le 23 janvier
2006.

Désréception de I'atedtation ddment remplie nousprendrans contact a/ecvous pour organiser lergour
des dspositifsisolése procéder a leur échange dans les mdlleurs ddais.

Nouws vous srions reconnaissants ce vous assurer de la diffuson de cette nformation a toutes les
persunnes concernées au sein de vare éalissemert .

Cette démarche ayant pour objectif d assurer la séeurité des patients lors de I'utilisstion de oes
dispogtifs, nous vous remercions de I’ d@tention que vous porterez a cdte demande, & vous prions de
bien vouloir nous excuser pour la gére occasionnée par ce rgppel de produit.

Notre Force de Vente es bien naurellement a votre ertiere disposition pour toute irformation
conplémentaire sur ce dossie.

Nows vous prions d agréer, «T itre_Dir», I’ expresson de nos sincéeres saluations.

Francoise MOREL
Attachée Affares Régemeantares

P.J. : Attestaionde rappd deproduits sur lemarché— RA 2005-059B
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ATTESTATION de RAPPE. DEPRODUIT SURLE MARCHE—- RA 2005-059B

Macame, Monsieur,

Nous vous cemandons de bien vouloir :

1. Vérifier la présence en stok desbaoites ce 6 asprateurs/ irrigateurs Strykeflow 2 qui vous ont

étélivrées par Stryker France (voir détail dansle tableau d-desous) ;

préent dans
votre stod<
3. Isder en guarantaine les boites contenant_ au moins une unité préentant une fissire sur son

4., Conserver _dans votre stock pour utilisatian les boites ne contenant auaune unité qui_présente
unefissure

QP al'atention de Frangise MOREL, par fax

au n047245 3665 a/an |823]E[1VIG‘ 2006.
6. Retourner I ensemble des digpostifsisolés.

A réeption de I'atestation dimert remplie, nous prendions cortad avec vous pour procéder a
I” échange des dispositifs mncernés dans les meilleurs délas.

Mme / Mr : Fonction :

N° téléphone :

Dédare avar érifié la préence en gock des produitsidentifiés ci-dessous par rapport ala quantité
livrée par Stryker France, & atteste avoir :

* identifié en stock les quantités suivantes = Merd de conpléter les colonnes:
-« Nanbred'unitéspar boiteprésentant une fissure »
-« Nombred’unitéspar boite neprésentant pasde fissure »

* déjautiliséla quantité suivante => Merd de compléter la colonne:
- «Nombred'unitéspar boite ayant d§a été utilisées»
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N° lot des Boites de 6
aspirateurdirrigateurs

Strykeflow 2
réf. 250-070-500

Quantité
livrée par
Stryker France

Nb de
boites

Nb
d'unité
S

Nombre d’'Unités
présentantune
fisaure
(par n° de lot)

Nombre d’'Unités
ne présentant pas
de fisaure
(par n° de lot)

Nombre d'Unités
ayant déja éé
utilisées
(par n° de lot)

05152FG2

05153FG2

051A4FG2

05156FG2

05157FG2

05159FG2

05161FG2

05165FG2

05167FG2

05171FG2

05175FG2

05178FG2

05179FG2

05181FG2

05186FG2

05187FG2

05188FG2

05192FG2

05195FG2

05197FG2

05200FG2

05203FG2

05208FG2

05210FG2

05214FG2

05215FG2

05220FG2

05222FG2

05228FG2

05230FG2

05231FG2

05235FG2

05236FG2

05237FG2

05238FG2

05243FG2
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05245FG2

05250FG2

05252FG2

05257FG2

Date:

Signature :
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