Stryker France SAS
ZAC - Avenue de Satolas Green 69330 Pusignan - France

stryker

NOTIFICATION URGENTE DE SECURITE - RAPPEL DE DISPOSITIFS

MEDICAUX : RA2025-3888970
NasoPore®, OtoPore®

A l'attention du correspondant de matériovigilance et du directeur de I’établissement

Avril 2025

Identification FSCA: RA2025-3888970

Type d’action : Notification Urgente de Sécurité - Rappel Produit
Référence Description GTIN Numeéros de Lot

5400-010-000 OtoPore Cylinder Standard 7613327301663

5400-010-000ITL OtoPore Cylinder Standard 7613327359510

5400-010-004 NasoPore Standard 4cm 7613154340798 Voir Annexe A
5400-010-004ITL NasoPore Standard 4cm 7613327359435

5400-010-008 NasoPore Standard 8cm 7613154340804

5400-010-008ITL NasoPore Standard 8cm 7613327359503

5400-020-000 OtoPore Cylinder Firm 7613327301670

5400-020-000ITL OtoPore Cylinder Forte 7613327359466

5400-020-004 NasoPore Firm 4cm 7613154340811 .
5400-020-004ITL | NasoPore Forte 4cm 7613327359459 Voir Annexe B
5400-020-008 NasoPore Firm 8cm 7613154340828

5400-020-008ITL NasoPore Forte 8cm 7613327359428

5400-020-100 OtoPore Square Firm 7613327301656

5400-020-100ITL OtoPore Square Forte 7613327359497 Voir Annexe C
5400-020-108 NasoPore FD 7613327117226

5400-020-108ITL NasoPore FD 7613327117226

5400-030-004 NasoPore Ex Firm 4cm 7613154340835

5400-030-004ITL NasoPore Forte plus 4cm 7613327359442

5400-030-008 NasoPore Ex Firm 8cm 7613154340842 Voir Annexe D
5400-030-008ITL NasoPore Forte plus 8cm 7613327359473

5400-212-004S NasoPore 4cm Standard 2PK 7613327500387

5400-222-004S NasoPore 4cm Firm 2PK 7613327500479

Madame, Monsieur,

L’objet de cette notification est de vous informer que Stryker Instruments procéde au rappel volontaire
de tous les lots de dispositifs NasoPore® et OtoPore® distribués entre le 21 octobre 2022 et le 31 octobre
2024.

Description du produit

NasoPore® est un pansement nasal fragmentable indiqué chez les patients subissant une chirurgie du
nez/des sinus en tant que stent occupant de I’'espace pour séparer et prévenir les adhérences entre les
surfaces de la muqueuse afin d’aider a contrdler les saignements minimes apres une intervention
chirurgicale ou un traumatisme nasal par effet de tamponnement et absorption du sang.

OtoPore® est destiné a étre utilisé comme pansement temporaire a un usage unique dans l'oreille externe
apreés une chirurgie de I'oreille.

Probléme relatif au produit

Il est possible que 'emballage blister du produit présente une bulle au niveau de la zone de scellage. Cette
zone de scellage sert de barriére stérile et, dans ce cas, indique que la barriére de stérilité a été rompue.
Deux réclamations ont été identifiées pour cette non-conformité. Aucune lésion ou maladie n'a été
signalée.
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Risques potentiels

Il est possible que les produits, dont la barriere de stérilité a été rompue, soient exposés a un nombre
excessif d’agents pathogeénes, ce qui augmente le risque d’infection pouvant nécessiter une intervention
médicale.

Suivi patient
Les patients traités avec un produit concerné doivent continuer a étre surveillés selon le protocole
normal établi par leur(s) chirurgien(s).

Mesures a prendre par le client / I'utilisateur :

En tant que fabricant, il incombe a Stryker de s’assurer que les clients susceptibles d’avoir regu les
produits concernés recoivent également cet important communiqué. Les clients concernés par cette
notification ont été contactés. Cependant, nous vous invitons a lire attentivement le présent avis et a
prendre les mesures décrites ci-apres si vous étes concernés.

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. Remplissez le formulaire de réponse 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. Veuillez renvoyer le formulaire rempli par mail a

FranceRappel@stryker.com ou par Fax au 04 72 45 36 65.

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

Restez vigilants en interne par rapporta cet avis jusqu’a ce que toutes les mesures requises soient

prises au sein de votre établissement.

6. Informez Stryker sil'un des dispositifs concernés a été distribué a d’autres organisations.

a. Veuillez nous 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.

7. Informez Stryker en cas d’effet indésirable observé en lien avec I'article et le lot concerné. Nous
vous rappelons la nécessité de signaler tout effet indésirable observé avec ces dispositifs a Stryker
par mail a FranceRappel@stryker.com ou 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
I'adresse materiovigilance@ansm.sante.fr ou par fax : 01.55.87.37.02.

vl

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 information de sécurité a été transmise a 'ANSM.

Au nom de Stryker, nous vous remercions sincerement pour votre aide et votre collaboration dans la mise
en ceuvre de cette action 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,

Equipe Surveillance Post-Market
FranceRappel@stryker.com Tel : 04 51 08 06 03
Fax:04 724536 65
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Annexe A

OtoPore Cylinder Standard (5400-010-000) OtoPore Cylinder Standard (5400-010-000ITL)

2023011112 | 2023020334 | 2023072413 | 2024032615 2023022132 | 2023112213 | 2024020515 | 2024032013
NasoPore Standard 4cm (5400-010-004) NasoPore Standard 4cm (5400-010-004ITL)

2022101814 | 2023021412 | 2023082413 | 2024022915 2022111414 | 2023051712 2023090114
2022102413 | 2023022133 | 2023090613 | 2024031915 2023011013 | 2023052415 2023110315
2022111413 | 2023050913 | 2023091912 | 2024032215 2023011913 | 2023061615 2023112314
2023011613 | 2023051213 | 2023103115 | 2024040214 2023020113 | 2023062132 2024011912
2023012413 | 2023071713 | 2023110812 | 2024052915 2023020333 | 2023062615 2024020813
2023012713 | 2023080812 | 2023112018 | 2024062412 2023020612 | 2023062915 2024080117
2023020912 | 2023081112 | 2024011613 | 2024080912 2023050414 | 2023070433 2024082216

NasoPore Standard 8cm (5400-010-008)
2022100514 | 2023011113 | 2023012412 2023041712 2023052212 2023062714 2023110214 2024011112
2022100616 | 2023011612 | 2023012712 2023050812 2023053012 2023062914 2023110714 2024012912

2022101733 | 2023011712 | 2023021014 2023050912 2023061516 2023070314 2023111312 2024013112
2022101815 | 2023011912 | 2023021414 2023051212 2023061614 2023091914 2023111512 2024020712
2022102412 | 2023012312 | 2023041212 2023051713 2023062614 2023092112 2023112212 2024021215

2024030612 | 2024031112 | 2024042412 2024042514 2024073114 2024080116 2024080913 2024082014

NasoPore Standard 8cm (5400-010-008ITL)
2022092712 | 2022112912 | 2023020613 2023042612 | 2023090412 2023112814 | 2024021414 2024032612
2022092912 | 2022113012 | 2023020712 2023050512 | 2023090612 2023112914 | 2024021512 2024040215
2022093014 | 2022120112 | 2023020812 2023051012 | 2023090714 2023113014 | 2024021612 2024040414
2022100432 | 2022120212 | 2023020913 2023051512 | 2023091312 2023120114 | 2024021912 2024041614
2022101212 | 2022120532 | 2023022112 2023051616 | 2023091414 2024010914 | 2024022112 2024041712
2022102114 | 2022120533 | 2023030614 2023052312 | 2023092214 2024011012 | 2024022212 2024051312
2022102612 | 2022120632 | 2023030712 2023052414 | 2023092732 2024011214 | 2024022312 2024051412
2022102714 | 2022120512 | 2023030812 2023052516 | 2023100314 2024011512 | 2024022714 2024052914
2022103132 | 2022120733 | 2023030912 2023060114 | 2023100414 2024011612 | 2024022712 2024052912
2022110712 | 2022120732 | 2023031012 2023060116 | 2023100932 2024011712 | 2024022814 2024053012
2022110812 | 2022120612 | 2023031412 2023060612 | 2023101712 2024011714 | 2024022812 2024060415
2022110332 | 2022120714 | 2023031612 2023060512 | 2023101914 2024011913 | 2024022914 2024060514
2022110912 | 2022120912 | 2023031714 2023060712 | 2023102415 2024012212 | 2024022912 2024061214
2022111032 | 2022121212 | 2023032012 2023061915 | 2023102514 2024012214 | 2024030112 2024061212
2022111012 | 2022121332 | 2023032112 2023062014 | 2023103114 2024012512 | 2024030614 2024061712
2022111033 | 2022121432 | 2023032312 2023062112 | 2023110112 2024012312 | 2024030714 2024061714
2022111432 | 2022121312 | 2023032732 2023062314 | 2023110314 2024012612 | 2024031212 2024062413
2022111412 | 2022121532 | 2023032832 2023062732 | 2023110612 2024013014 | 2024031312 2024062512
2022111433 | 2022121533 | 2023033132 2023062814 | 2023110732 2024020114 | 2024031414 2024070232
2022111612 | 2022121632 | 2023040332 2023071712 | 2023110813 2024020514 | 2024031514 2024070114
2022111632 | 2023011012 | 2023040433 2023072412 | 2023111414 2024020812 | 2024031912 2024070112
2022111712 | 2023013012 | 2023040532 2023080813 | 2023111614 2024020815 | 2024032012 2024070812
2022111732 | 2023013112 | 2023041314 2023081113 | 2023111714 2024020912 | 2024031914 2024070912
2022111812 | 2023020112 | 2023041912 2023082412 | 2023112016 2024020914 | 2024032114 2024080114
2022111832 | 2023020212 | 2023042415 2023083032 | 2023112315 2024021312 | 2024032214 2024080512
2022112615 | 2023020312 | 2023042512 2023090115 | 2023112712 2024021412 | 2024032614 2024080915
2024081214 | 2024081212 | 2024081612 2024082112 | 2024090632 2023050415
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Annexe B
OtoPore Cylinder Firm (5400-020-000)
2023011815 | 2023021312 | 2023081413 2023102413 | 2024031115
OtoPore Cylinder Forte (5400-020-000ITL)

2023050112 2023060615 2023061912 2023072432 2023080832 2023081712 2023082213 | 2023101115
2023101614 2023103013 2024031417 2024043013 2024050612 2024052715 2024060315 | 2024070814
NasoPore Firm 4cm (5400-020-004)

2022100314 2023013132 2023042514 2023081512 2023110114 2024011514 2024032512 | 2024082612

2022102514 2023021012 2023050216 2023082811 2023110614 2024011814 2024042914
2023011332 2023021512 2023060214 2023090514 2023111616 2024021213 2024052812
2023012632 2023030814 2023062214 2023091813 2023112112 2024030412 2024073012
NasoPore Forte 4cm (5400-020-004ITL)
2022102012 2023011714 2023011714 2023051614 2023081812 2023110914 2024012614 | 2024030716
2022111514 2023012014 2023012014 2023052314 2023083116 2023112414 2024020714 | 2024031214
2023010914 2023020214 2023020214 2023062733 2023100914 2023112912 2024021514 | 2024031814
2023011214 2023051112 2023051112 2023080112 2023101214 2024010912 2024022014 | 2024032816
2024042314 2024051314 2024052212 2024060512 2024061114
NasoPore Firm 8cm (5400-020-008)

2022101214 2023011115 2023021612 2023061932 2023101632 2024011532 2024051512

2022101314 2023011212 2023031312 2023062612 2023110232 2024021914 2024072631

2022101414 2023011314 2023031414 2023062812 2023113034 2024022731 2024081312

2022101914 2023011615 2023042413 2023072433 2023120732 2024030431 2024082614

2023010912 2023011814 2023050212 2023091112 2023121532 2024031932 2024082812

2022101214 2023011115 2023021612 2023061932 2023101632 2024011532 2024051512

2023011015 2023021313 2023051014 2023091212 2023121832 2024050814

NasoPore Forte 8cm (5400-020-008ITL)

2022101912 2023030914 2023070715 2023073132 2023090512 2023101012 2023110832 2023120612
2022102614 2023031015 2023070712 2023080132 2023090712 2023101014 2023111314 2023120633
2022110714 2023032932 2023071132 2023080232 2023090814 2023101133 2023110932 2023120714
2022110814 2023042614 2023071133 2023080233 2023091214 2023101114 2023111332 2023120712
2022110914 2023050113 2023071134 2023080332 2023091314 2023101314 2023111333 2023120814
2022111014 2023050312 2023071135 2023080732 2023091416 2023101313 2023111514 2023120812
2022111114 2023050412 2023071232 2023080733 2023091514 2023101615 2023111632 2023121232
2022111715 2023061414 2023071233 2023080932 2023091815 2023101612 2023112132 2023121233
2022111814 2023061933 2023071432 2023080833 2023091916 2023101832 2023112012 2023121333
2022113014 2023061913 2023071433 2023081132 2023092014 2023101814 2023112215 2023121332
2022120214 2023062114 2023071733 2023081432 2023092114 2023101812 2023112233 2023121833
2022120514 2023062712 2023071832 2023081412 2023092533 2023102012 2023112332 2023121932
2022120614 2023062912 2023071833 2023081713 2023092733 2023102314 2023112317 2024010232
2022120712 2023063012 2023071932 2023081532 2023100212 2023102412 2023112714 2024010333
2022120914 2023063014 2023072032 2023081632 2023100215 2023102614 2023113032 2024010332
2022121214 2023062932 2023072132 2023082112 2023100232 2023102532 2023113033 2024010432
2022121412 2023070312 2023072033 2023082116 2023100532 2023103015 2023113016 2024010433
2023013114 2023070432 2023072434 2023082212 2023100533 2023103012 2023120433 2024010832
2023020115 2023070412 2023072532 2023082415 2023100511 2023110132 2023120432 2024010833
2023020314 2023070414 2023072512 2023082914 2023100514 2023110332 2023120412 2024010812
2023020615 2023070512 2023072533 2023082912 2023100614 2023110216 2023120414 2024010932
2023021714 2023070514 2023072732 2023083014 2023100612 2023110632 2023120532 2024010933
2023030612 2023070612 2023072832 2023083114 2023101032 2023110833 2023120614 2024011014
2023030714 2023070614 2023070715 2023090414 2023101132 2023110815 2023110832 2024011032
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OtoPore Cylinder Forte (5400-020-008ITL) - suite
2024011132 | 2024022012 | 2024032116 | 2024041715 | 2024051532 | 2024061012 2024070214 2024080712
2024011114 [ 2024022115 | 2024032714 | 2024041732 | 2024051612 | 2024061112 2024070312 2024080714
2024011533 | 2024022214 | 2024032712 | 2024041816 | 2024051614 | 2024061132 2024070314 2024080814
2024011632 | 2024022632 | 2024032814 | 2024041814 | 2024051732 | 2024061232 2024070416 2024080812
2024011633 | 2024022314 | 2024032914 | 2024041831 | 2024051714 | 2024061315 2024070532 2024081314
2024011615 | 2024022612 | 2024040312 | 2024041914 | 2024052115 | 2024061312 2024070414 2024081414
2024011732 | 2024022831 | 2024040314 | 2024042215 | 2024052112 | 2024061412 2024070932 2024081512
2024011833 | 2024022614 | 2024040232 | 2024042414 | 2024052214 | 2024061414 2024070815 2024081412
2024011832 | 2024022931 | 2024040416 | 2024042516 | 2024052432 | 2024061812 2024070514 2024081514
2024012232 | 2024022933 | 2024040331 | 2024042614 | 2024052314 | 2024061912 2024071631 2024081914
2024012234 | 2024030114 | 2024040514 | 2024042912 | 2024052316 | 2024061914 2024071731 2024081912
2024012233 | 2024030531 | 2024040932 | 2024043012 | 2024052414 | 2024062016 2024071831 2024082114
2024011916 | 2024030631 | 2024040814 | 2024043015 | 2024052711 [ 2024062014 2024071931 2024082315
2024012332 | 2024030514 | 2024040812 | 2024050112 | 2024052714 | 2024062114 2024072231 2024082712
2024012432 | 2024030731 | 2024041031 | 2024050114 | 2024052932 | 2024062415 2024072331 2024082715
2024012415 | 2024030814 | 2024041132 | 2024050214 | 2024052815 | 2024062514 2024072431 2024082814
2024012433 | 2024031132 | 2024041232 | 2024050212 | 2024053014 | 2024062732 2024072531 2024090232
2024012532 | 2024031114 | 2024041012 | 2024050314 | 2024053112 | 2024062614 2024071012 2024090332
2024012932 | 2024031332 | 2024040914 | 2024050312 | 2024053114 [ 2024062612 2024072913 2024090331
2024012933 | 2024031315 | 2024040912 | 2024050613 | 2024060312 | 2024062714 2024071512 2024090432
2024012915 | 2024031432 | 2024041014 | 2024050615 | 2024060314 | 2024062712 2024071112 2024090431
2024020116 | 2024031416 | 2024041631 | 2024050712 | 2024060413 | 2024062812 2024073112 2024090532
2024020612 | 2024031832 | 2024041114 | 2024051432 | 2024060614 | 2024070332 2024080214 2024090932
2024021314 | 2024032032 | 2024041112 | 2024051415 | 2024060712 | 2024070432 2024080514 2024090931
2024021614 | 2024032015 | 2024041612 | 2024051516 | 2024051532 | 2024070212 2024080615 2024091034
Annexe C
OtoPore Square Firm (5400-020-100)
2022101016 | 2023021716 | 2023062115 | 2023082113 | 2024022114
OtoPore Square Forte (5400-020-100ITL)

2023021715 | 2023100214 | 2023102315 | 2024012414 | 2024022615 | 2024041015 | 2024052114 | 2024082713
2023072513 | 2023100515 | 2023102615 | 2024012914 | 2024030515 | 2024041714 | 2024052415

2023082114 | 2023101015 | 2023111515 | 2024020117 | 2024030815 | 2024042214 | 2024060412

2023082915 | 2023101312 | 2024010813 | 2024021315 | 2024031314 | 2024050713 | 2024072912

2023092532 | 2023101815 | 2024011115 | 2024021615 | 2024040515 | 2024051414 | 2024081415

NasoPore FD (5400-020-108)
2023011317 | 2023021717 | 2023030932 | 2023040317 | 2023083017 2023102517 | 2024020517 | 2024080717
NasoPore FD (5400-020-108ITL)

2023012017 2023032817 2023042017 2023091117 2023111417 2023120517 2024011817
2023020732 2023041117 2023062017 2023092017 2023112017 2024010817 2024012417
2023031717 2023041417 2023082317 2023103117 2023112817 2024011217
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Annexe D

NasoPore Ex Firm 4cm (5400-030-004)
2023012514 | 2023050514 | 2023080912 | 2024020214

NasoPore Forte plus 4cm (5400-030-004ITL)
2023071933 | 2023102714 | 2024012314

NasoPore Ex Firm 8cm (5400-030-008)
2023012515 | 2023012715 | 2023022012 | 2023050814 | 2023072632 | 2023102312 | 2023102612 | 2024032514 | 2024040212

NasoPore Forte plus 8cm (5400-030-008ITL)
2022092714 | 2023020633 | 2023032433 | 2023050915 | 2023052514 | 2023062216 | 2023082814 | 2023101112 | 2024031812
2022092914 | 2023020814 | 2023032814 | 2023051114 | 2023053115 | 2023062032 | 2023090618 | 2023101714 | 2024042212
2022101332 | 2023020915 | 2023033016 | 2023051215 | 2023060914 | 2023082215 | 2023100312 | 2023102014 | 2024042312
2022121932 | 2023021416 | 2023050115 | 2023052214 | 2023061412 | 2023082312 | 2023100412 | 2024030414 | 2024061814
2022122032 | 2023022032 | 2023050515 | 2023052412 | 2023061514 | 2023082514 | 2023100912 | 2024030512 | 2024062814

NasoPore 4cm Standard 2PK (5400-212-004S) NasoPore 4cm Firm 2PK (5400-222-004S)
2024011914 2024021212 | 2024052813
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Formulaire de réponse client : RA2025-3888970

Identification FSCA: RA2025-3888970
Type d’action : Notification Urgente de Sécurité - Rappel produit

Les clients doivent remplir le formulaire méme s’ils ne disposent pas de stock. Les quantités en stock seront

récupérées et échangées.

Référence produit

Numéro de lot

Quantité en stock

EA (unité)

Packs (8 unités)

[] J'accuse réception du document « Notification urgente de sécurité RA2025-3888970 ».

[] J'ai lu cet avis attentivement et suivi les instructions figurant sur ce document.

Formulaire complété par :

Nom de la personne
a contacter

Cachet de I'Etablissement

. Adresse
Fonction . .
électronique
N° de fax N° de téléphone
Date Signature

Si vous avez distribué un produit concerné a un autre établissement, veuillez le préciser ci-

dessous :

Nom de
I'établissement

Adresse de
I'établissement

Veuillez renvoyer le formulaire complété par e-mail a : FranceRappel@stryker.com
Ou bien par N° FAX: 04.72.45.36.65
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