Syntetyczny implant chrzastki Cartiva

Do wiadomosci: chirurgow i kierownikow ds. ryzyka w szpitalu

22 listopada 2024 r.

Wyr6b, ktoérego dotyczy zawiadomienie

stryker

PILNE:

MEDYCZNEGO Z OBROTU

Wyréb Dat
Numer katalogowy | Nymer GTIN Opis Numery partii dys trylz’ucji
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
00852897002021| Syntetyczny implant chrzastki (SCI) Od lipca
00852897002182 Cartiva _ ] 2016 r.do
CAR-10, CAR-10-AUS,  (00852897002571| Odpowiednio 6 mm, 8 mm, 10 mm, | Wszystkie serie | pazdziernika
CAR-10-BRZ, CAR-10-US|00852897002700 12 mm i 15 mm 20241
00852897002038
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

Firma Stryker, w imieniu firmy Cartiva Inc.1, prowadzi dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczenistwem
syntetycznych implantéw chrzastki (SCI) Cartiva. Celem niniejszego zawiadomienia jest przekazanie
zaktualizowanych danych dotyczacych bezpieczenstwa implantéw SCI Cartiva oraz stosownych instrukcji dotyczacych
zwrotu tych wyrob6éw. Numery katalogowe, ktorych dotyczy niniejsze zawiadomienie, znajduja sie w powyzszej

tabeli.

wyrdb SCI Cartiva sktada sie z naturalnego hydrozelu polimerowego

wykonanego z alkoholu poliwinylowego i soli fizjologicznej. Implant SCI Cartiva

charakteryzuje sie wysoka zawartoscig wody, a jego wlasciwo$ci mechaniczne
w zakresie elastycznosci i Scisliwosci sg podobne do wlasciwosci chrzastki
stawowej. Przeznaczeniem wyrobu jest zastgpienie obszaréw uszkodzonej
chrzastki w celu zmniejszenia bolu i utrzymania zakresu ruchu.
Implanty SCI Cartiva sg produkowane w wielu rozmiarach. Wyréb jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku i jest dostarczany w stanie sterylnym.
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Firma Stryker otrzymata informacje o niedawno opublikowanych danych i
raportach z nadzoru po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, z ktérych wynika, ze
w poréwnaniu z danymi zawartymi w zatwierdzeniu przed wprowadzeniem do
obrotu z 2016 roku u pacjentéw z wszczepionym implantem SCI Cartiva
wskaznik wystepowania udokumentowanych zagrozen, takich jak operacja
rewizyjna, usuniecie, osiadanie lub przemieszczenie implantu, bdl, uszkodzenie
lub przerwanie nerwéw, moze by¢ wyzszy niz oczekiwano. Zauwazono, ze w
niektérych przypadkach wyroby Cartiva SCI wymagajg przeprowadzenia
operacji rewizyjnej/usuniecia z wyzsza czestotliwo$cig niz wynikato to z
poczatkowych badan prowadzonych przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu
i po jego zatwierdzeniu.

!Spéika Cartiva, Inc. byta spotka zalezng nalezaca w catosci do spotki Wright Medical Group NV. Spétka Stryker nabyta sp6tke
Wright Medical Group NV w 2020 r.

1. Nalezy kontynuowaé obserwacje pacjentéw leczonych z zastosowaniem wyrobu, ktérego dotyczy niniejsze
zawiadomienia, pod katem nowych lub nasilajacych sie objawéw w postaci bolu, trudnosci z chodzeniem,
reakcji skérnych, sztywnosci, obrzeku lub ostabienia stawu, zgodnie ze stosowanymi protokotami nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu. Zgodnie z instrukcja stosowania implantu Cartiva: dlugoterminowe skutki
zastgpienia chrzastki nie sg znane; podczas leczenia pacjentéw z zastosowaniem wyrobu Cartiva nalezy
wzig¢ pod uwage stan zdrowia kazdego pacjenta.

2. Aby zminimalizowa¢ powiktania, nalezy zapoznac sie z informacjami zawartymi w instrukcji stosowania
oraz niniejszym zawiadomieniu. Zgodnie ze standardowg praktyka nalezy nadal omawia¢ z pacjentami
wszystkie potencjalne zagrozenia zidentyfikowane w przypadku implantéw SCI Cartiva oraz korzysci i
zagrozenia zwigzane ze wszystkimi odpowiednimi opcjami leczenia.
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Wymagane dzialania
Zgodnie z nasza dokumentacjg mogli Paristwo otrzymadé co najmniej jeden wyrob, ktérego dotyczy niniejsze

zawiadomienie. Jako producent firma Stryker jest odpowiedzialna za przekazanie tych istotnych informacji
dotyczacych zagrozen zidentyfikowanych po wprowadzeniu wyrobow do obrotu wszystkim klientom, ktérzy
mogli je otrzymacd. Tym samym prosimy o doktadne przeczytanie niniejszego zawiadomienia i przeprowadzenie
nastepujacych dziatan:
1. Nalezy sprawdzi¢, czy w wewnetrznym magazynie placéwki znajdujg sie wyroby wymienione w

zatagczonym formularzu odpowiedzi klienta, i usunaé je z miejsca, w ktérym mogg zosta¢ uzyte oraz

odizolowac¢ / obja¢ wyroby kwarantanna.

a. Podpisaéi przestaé zataczony formularz odpowiedzi na adres fsnpolska@stryker.com, aby potwierdzi¢

otrzymanie niniejszego zawiadomienia / dokumentu dotyczacego wyrobu.

b. Odpowiedz na zawiadomienie jest wymagana, nawet jesli dana placéwka nie posiada juz wyrobow
stanowiacych przedmiot zawiadomienia. Mozliwe, ze Pafistwa placdwka nie dysponuje juz wskazanymi
wyrobami. Wypetnienie niniejszego formularza umozliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentac;ji i
zapobiegnie zbednemu wysytaniu kolejnych informacji w tej sprawie. Dlatego tez prosimy o wypetnienie
formularza, nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo wymienionych wyrobow.

2. Po otrzymaniu wypeinionego formularza odpowiedzi klienta firma Stryker
skontaktuje sie z Panstwem w celu zorganizowania zwrotu posiadanych
przez Panistwa wyrobow.

3. Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu nalezy przekazywac osobom, ktérym wszczepiono
implanty SCI Cartiva lub ktére beda z nich korzysta¢, do czasu zakoniczenia w Panstwa placéwce wszystkich
wymaganych dziatan.

4. Je$li wskazane wyroby zostaty przekazane innym placéwkom, nalezy powiadomic je o niniejszym
zawiadomieniu. Niniejsze zawiadomienie mozna skopiowac i przekazac dale;j.

a. Jesli to mozliwe, prosimy o informacje, czy ktérykolwiek ze wskazanych wyrobdw zostat
przekazany innym organizacjom, wraz z ich danymi kontaktowymi. Pozwoli to przekaza¢
im odpowiednie informacje.
b. Dystrybutorzy sg odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy otrzymali wyroby wskazane w
niniejszym zawiadomieniu.
3. Prosimy o poinformowanie nas o wszelkich zdarzeniach niepozadanych i/lub zgtoszenie ich do
wiasciwych organéw ochrony zdrowia / wtadz lokalnych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Pafistwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana ponizej.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z t osoba.

Imie i nazwisko: Stanowisko: Adres e-mail:
Szymon Foks Senior Marketing and Key Account Manager Szymon.foks@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Medical Device Coordination Group Guidance w cze$ci MDCG 2023-3
i rozporzadzenia EU MDR 2017/745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczeristwa
wyrobu zostato zgltoszone wtasciwym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspotprace przy przeprowadzeniu tego dziatania oraz
przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci z tym zwigzane. Zapewniamy réwniez, Ze firma Stryker doktada wszelkich
staran, aby na rynku pozostawaty wytacznie wyroby zgodne z przepisami, spetiajace nasze wysokie wewnetrzne



standardy oraz Paristwa oczekiwania w zakresie jakosci.

Z wyrazami szacunku,

Piotr Ilczuk Digitally signed
PMS Specialist l ICZU k by liczuk Piotr

. Date: 2024.11.22

Piotr 12:39:01 +01'00"
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Nazwa Kklienta:
Adres klienta:
Numer klienta:

arz odpowiedzi

Syntetyczny implant chrzastki Cartiva

22 listopada 2024 r.

Prosimy o wypelnienie oraz podpisanie niniejszego formularza Przesta¢ wypeiniony formularz na adres e-mail:
fsnpolska@stryker.com do dnia 31.12.2024 r.
Uwaga: podpis stanowi potwierdzenie, Ze otrzymali Panistwo niniejsze zawiadomienie i zrozumieli jego
tres¢ oraz ze wykonali Pannstwo wszystkie wymagane dziatania.

Numer katalogowy

Nazwa wyrobu

Numer(y) serii

Posiadana ilo$¢
do zwrotu

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

Syntetyczny implant
chrzastki (SCI) Cartiva, 6 mm

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

CAR-08, CAR-08-AUS, | Syntetyczny implant
CAR-08-BRZ, CAR-08-US | chrzastki (SCI) Cartiva, 8 mm
Syntetyczny implant

chrzastki (SCI) Cartiva,
10 mm

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

Syntetyczny implant
chrzastki (SCI) Cartiva,
12 mm

WDG-10

Cartiva SL 15 mm

WDG-15

Cartiva SL 15 mm

CMC-08, CMC-08-BRZ

Syntetyczny implant
chrzastki (SCI) Cartiva, 8 mm

* Jesli zuzyli Panstwo wszystkie wyroby, o ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu, i nie pozostaty zadne,
ktore mozna by bylo zwrdéci¢, nalezy wpisac 0 (zero).
Osoba wypetniajaca formularz:

Imie i nazwisko Stanowisko
(drukowanymi literami)

Podpis Telefon

Data Adres e-mail

Jezeli przekazali Panistwo wyrdb, o ktdrym mowa w niniejszym zawiadomieniu, innej placéwce prosimy o wskazanie

odbiorcy:
Przekazane Przekazana
wyroby ilos¢
Nazwa placéowki Osoba do kontaktu
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Peiny adres
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