Synthetisch Cartiva-kraakbeenimplantaat

T.a.v.: Chirurgen en risicomanagers van ziekenhuizen
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Betrokken product
Beschrijving mers ms
00852897002168
CAR-06, CAR-06-AUS,  [00852897002557
CAR-06-BRZ, CAR-06-US [00852897002687
00852897002328
00852897002175
(CAR-08, CAR-08-AUS, 00852897002564
CAR-08-BRZ, CAR-08-US [00852897002694 Syrithictisati G
00852897002021 | | .%o taat (Syntheti
00852897002182 AICCSINE argat Ly e Juli 2016 tot
CAR-10, CAR-10-AUS,  [00852897002571 Cartilage Implant, SCI) Alle partijen | oktober 2024
CAR-10-BRZ, CAR-10-US [00852897002700 | respectievelijk 6 mm, 8 mm, 10
00852897002038 mm, 12 mm en 15 mm
CAR-12, CAR-12-AUS, 00852897002939
CAR-12-BRZ, CAR-12-US [00852897002335
WDG-10 00852897002489
WDG-15 00852897002496
00852897002274
CMC-08, CMC-08-BRZ  100850013558063

Stryker voert namens Cartiva Inc.! een corrigerende veiligheidsactie uit met betrekking tot het
synthetisch Cartiva-kraakbeenimplantaat (SCI). Deze kennisgeving is bedoeld om bijgewerkte post-
market veiligheidsgegevens met betrekking tot het Cartiva SCI te verstrekken en om instructies te geven
voor het retourneren van dergelijke implantaten. Raadpleeg de bovenstaande tabel voor de
catalogusnummers waarvoor deze kennisgeving geldt.

Productbeschrijving:

Het Cartiva SCI-hulpmiddel bestaat uit een biologisch hydrogelpolymeer gemaakt van
polyvinylalcohol en een zoutoplossing. Cartiva SCI heeft een hoog watergehalte en de elastische en
compressieve mechanische eigenschappen zijn vergelijkbaar met gewrichtskraakbeen. Het implantaat is
bedoeld om focale gebieden met pijnlijk, beschadigd kraakbeen te vervangen, waardoor pijn wordt
verminderd en het bewegingsbereik behouden blijft.

Cartiva SCI wordt in meerdere afmetingen vervaardigd voor behandelingen. Dit product is
bestemd voor eenmalig gebruik en wordt steriel geleverd.

Mogelijke risico's:
Stryker is op de hoogte van recent gepubliceerde gegevens en post-market rapporten die
aangeven dat patiénten bij wie een Cartiva SCI is geimplanteerd meer risico lopen op de volgende
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gedocumenteerde risico’s dan verwacht op basis van de gegevens die zijn ingediend in de PMA van 2016:
revisie, verwijdering, verzakking van het implantaat, verplaatsing, pijn, zenuwbeschadiging of
fragmentatie. In sommige gevallen is waargenomen dat Cartiva SCI-hulpmiddelen sneller worden
hersteld/verwijderd dan eerder werd waargenomen in de oorspronkelijke Cartiva SCI-onderzoeken voo6r
en na goedkeuring.

! Cartiva, Inc. was een volledige dochteronderneming van Wright Medical Group NV. Stryker heeft Wright
Medical Group NV overgenomen in 2020.

1. BIlijf patiénten die met een getroffen product zijn behandeld controleren op nieuwe of
verergerende symptomen van pijn, moeite met lopen, huidreacties, stijtheid, zwelling of zwakte van het
gewricht. Volg hiervoor uw follow-upprotocollen. Zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing van Cartiva zijn
de langetermijneffecten van kraakbeenvervanging niet bekend en moet bij de behandeling van Cartiva-
patiénten rekening worden gehouden met de klinische en medische status van elke patiént.

2. Raadpleeg de informatie in de gebruiksaanwijzing en de informatie in deze kennisgeving om
complicaties tot een minimum te beperken. Blijf volgens de standaardpraktijk alle potentiéle risico's
bespreken die zijn geidentificeerd voor het Cartiva SCI en bespreek de voordelen en risico's van alle
relevante behandelingsopties met uw patiénten.

Volgens onze gegevens hebt u een of meerdere van de betreffende producten ontvangen. Het is de
verantwoordelijkheid van Stryker als fabrikant om ervoor te zorgen dat de klanten die de betreffende
producten mogelijk hebben ontvangen, ook dit belangrijke bericht krijgen, waarin de geidentificeerde
post-market risico's worden benadrukt. Om die reden vragen wij u deze kennisgeving zorgvuldig door te
lezen en de volgende handelingen uit te voeren.

1. Controleer onmiddellijk uw interne voorraad om de producten te vinden op het bijgevoegde
antwoordformulier voor bedrijven, stel de producten buiten gebruik en zet de eenheid apart/in

quarantaine.
a. Onderteken en retourneer het bijgevoegde antwoordformulier voor bedrijven per e-
mail  naar om de ontvangst van deze

kennisgeving/documentatie van de scheiding van producten te bevestigen.

b. Uw reactie is vereist, zelfs als u op locatie geen actuele voorraad meer hebt.
Mogelijk hebt u deze producten niet meer in uw voorraad. Als u dit formulier invult,
kunnen wij onze administratie bijwerken en hoeven wij u geen verdere onnodige
berichten over dit probleem meer te sturen. Daarom verzoeken wij u het formulier
altijd in te vullen, ook als de betreffende producten zich niet meer in uw actuele
voorraad bevinden.

2. Na ontvangst van het ingevulde antwoordformulier neemt Stryker contact met u op om de
retourzending van uw product(en) te regelen.

3. Zorg dat u dit bericht deelt en dat de personen die het Cartiva SCI hebben of gaan gebruiken
op de hoogte blijven totdat alle vereiste acties binnen uw instelling zijn voltooid.

4. Als u het betrokken product verder hebt gedistribueerd, dient u de betreffende partijen
onmiddellijk op de hoogte te stellen van dit bericht. U mag deze kennisgeving kopiéren en
verspreiden.

a. Stel ons, indien mogelijk, op de hoogte als sommige van de betreffende
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hulpmiddelen binnen andere instellingen zijn verspreid. Vermeld ook uw
contactgegevens, zodat wij de betreffende partijen kunnen informeren.

b. Alsudistributeur bent, is het uw verantwoordelijkheid om de betreffende klanten
in te lichten.

Wij verzoeken u ons op de hoogte te stellen van eventuele ongewenste voorvallen en/of deze te
melden aan de gezondheidsinstanties/bevoegde autoriteiten in overeenstemming met de geldende
voorschriften.

Uw contactpersoon voor deze actie staat hieronder vermeld. Mocht u nog vragen hebben over
deze kwestie, aarzel dan niet om rechtstreeks contact op te nemen met uw contactpersoon.

Naam: Laura Ivan
Functie: Lead Post Market Surveillance Specialist EMEA
E-mail: laura.ivan@stryker.com

In overeenstemming met de aanbevelingen van het document Medical Device Coordination Group
Guidance, Ref. MDCG 2023-3 en EU MDR 2017/745 kunnen wij bevestigen dat dit veiligheidsbulletin bij
de bevoegde instantie voor uw land is gemeld.

Namens Stryker willen we u hartelijk danken voor uw hulp bij en bijdrage aan het uitvoeren van
deze actie en verontschuldigen we ons voor enig ongemak. Wij verzekeren u dat Stryker er alles aan doet
om te garanderen dat uitsluitend correct werkende producten die voldoen aan onze hoge interne
kwaliteitsnormen en uw verwachtingen, beschikbaar blijven in de handel.

Hoogachtend,
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ulier voor

stryker

Accountnaam:
Accountadres:
Accountnummer:

Synthetisch Cartiva-kraakbeenimplantaat

Wij verzoeken u dit formulier in te vullen en het te ondertekenen. Stuur het ingevulde formulier per e-mail naar

voor

Opmerking: Met uw handtekening geeft u aan dat u de bijgevoegde melding hebt ontvangen en begrepen en
dat u alle gevraagde acties hebt uitgevoerd.

Catalogusnummer

Productnaam

Partijnummer(s)

Aantal op voorraad,
te retourneren

CAR-06, CAR-06-AUS,
CAR-06-BRZ, CAR-06-US

Synthetisch Cartiva-
kraakbeenimplantaat (SCI) 6
mm

CAR-08, CAR-08-AUS,
CAR-08-BRZ, CAR-08-US

Synthetisch Cartiva-
kraakbeenimplantaat (SCI) 8
mm

CAR-10, CAR-10-AUS,
CAR-10-BRZ, CAR-10-US

Synthetisch Cartiva-
kraakbeenimplantaat (SCI)
10 mm

CAR-12, CAR-12-AUS,
CAR-12-BRZ, CAR-12-US

Synthetisch Cartiva-
kraakbeenimplantaat (SCI)
12 mm

WDG-10

Cartiva SL 15 mm

WDG-15

Cartiva SL 15 mm

CMC-08, CMC-08-BRZ

Synthetisch Cartiva-
kraakbeenimplantaat (SCI) 8
mm

*Voer 0 (nul) in als alle hulpmiddelen zijn gebruikt en er geen hulpmiddelen beschikbaar zijn voor

retournering.
Formulier ingevuld door:

Naam in blokletters Titel
Handtekening Telefoon
Datum E-mail

Als u betrokken producten hebt doorgestuurd, geef dan hieronder aan wie het heeft ontvangen:
Doorgestuurd(e) Aantal
product(en) Gedistribueerd




Naam instelling

Contactperso
on

Volledig adres






