Meyzieu, |e29 novenbre 2005.
«Nom»
«Adesel»
«Adrese2»
«Code_1» «Ville»

A |’ dtention de«T itre Dir» «Nom Dir»
Directeur d’Etablisment

Copie:
«Titre CMVG» «Nom_CMVG», Correspondant Maté&iovigilance
«Titre phanracien» «Nan_phamacien», Pharmacien responsable desdisposiifs stériles

Courrier envoygé :
- par fax au Correspondant Matériovigilance & au Pharmacien responsable
- en recommandé avec acausé de réception au Directeur d’ Etablissament
Obje :
Notificaion de Rappel de Produit sur le Marché relaif aux Boites de 6 aspirateursfirrigateurs
STRYKEFLOW 2 référence 250-070-500 (lots 05258 FG2 a 05299FG2)

Notre Référence de dossier : RA 2005-059

«Titre_Dir»,

Notre dvison de fabricaion amis en évidence un rigque, tres faible, pour que I'enkeallage primaire
entourant I’ aspiraeur/irrigaeur Srykeflow 2 réf@ence 250-070-500 dont les lots sont cités en obj,
puise préserter un endommegement, pouvart conduire a la perte de $érilité du produit.

En constqence & en axord avec I'Afssaps, le goupe STRYKER a decidé de rappeler les
aspirateursirrigataurs STRYKEFLOW 2 préentant une fissure.

Srykea France vousa livré des boites de 6 apiraeurdirrigateurs STRYKER.OW 2 dont les lots sont

potatiellement concarnéspar lepréent rappel de Produit.

Par conséguent, nous vous demandonsde kien vouloir :

1. Procder a I'identification des dispostifs dtés en objet, présents en ok au sein dce votre
étali ssement (voir détal des quantitéslivréesdans|’attestatin jointe) ;

2. Contrdler chaque aspirateur /irrigateur Strykeflow 2 présent dans votrestodk afin d’i centifier
une posd ble fissuresur son emballage primaire.

S une fissure existe, celle-d sera nettement identifiable (var exemple de fissure observée sur la
photojointeen page?2).
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3. Plaer imméd atement en quarantaine les boites contenant au moins une unité présentant une

fissure sur son emkbell age primaire
4. Conserver dans votre stock pour utilisation les boites ne contenant aucune unité qui présente

unefisure.
5. Nous retoumer I’ attestation RA 2005-059 jointe a ce courrier, complétéeavant le X novembre
2005.

Désréception de I ategtation diment remplie nous prendronscontact a/ec vous pour organiser lergour
des dspositifsisolésd procéder aleur échange dansles meilleurs délais.

Nouws vous srions reconnaissants ce vous assurer de la diffuson de cette information a toutes les
persnnes concernées au sein de votre & ablissement.

Cette démarche ayant pour objectif d assurer la sécurité des patients lors de I' utilistion de ces
dispositifs, nous vous remercions de I’ d@tention que vous porterez a cette damande, & vous prions de
bien vouloir nous excuser pour la gére occasionnée par ce rgppel de produit.

Notre Force de Vente e bien naurellement a votre ertiere disposition pour toute irformeation
conplémentaire sur cedosse.

Nows vous prions d agrée,«Titre_Dir», I’ expresson denossinceressalutaions.

Nathalie FROUSSART
Responsable Affaires Réglementaire

P.J : Attestaionde rappd deproduits sur le marcdhé — RA 2005-059
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