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   Das Cartiva SCI wird in verschiedenen Gro ßen fü r die Behandlüng herge- 

 stellt. Dieses Prodükt ist fü r den Einmalgebraüch bestimmt ünd wird steril 

  geliefert. 

Potenzielle Risiken Stryker würde zür Kenntnis gebracht, dass kü rzlich vero ffentlichte Daten 

ünd Berichte nach der Markteinfü hrüng daraüf hindeüten, dass bei 

Patienten, denen das Cartiva SCI implantiert würde, im Vergleich zü den im 

Rahmen der PMA 2016 eingereichten Daten die folgenden dokümentierten 

Risiken ha üfiger als erwartet aüftreten: Revision, Entfernüng, Absinken des 

Implantats, Verschiebüng, Schmerzen, Nervenscha den oder 

Fragmentierüng. Bei dem Cartiva SCI würde in einigen Fa llen eine ho here 

Revisions-/Entnahmerate beobachtet als in den ürsprü nglichen Stüdien vor 

ünd nach der Zülassüng von Cartiva SCI. 

 
Patientenempfehlung  

1. Beobachten Sie weiterhin Patienten, die mit einem betroffenen Prodükt behandelt würden, aüf neüe 

oder sich verschlimmernde Symptome von Schmerzen, Schwierigkeiten beim Gehen, Haütreaktionen, 

Steifheit, Schwellüng, oder Gelenkschwa che, entsprechend Ihren Nachüntersüchüngsprotokollen. In der 

Gebraüchsanweisüng von Cartiva heißt es, dass die langfristigen Aüswirküngen des Knorpelersatzes 

nicht bekannt sind ünd dass bei der Behandlüng von Patienten mit einem Cartiva SCI der klinische ünd 

medizinische Züstand des jeweiligen Patienten berü cksichtigt werden sollte. 

 

2. Um Komplikationen zü minimieren, lesen Sie bitte die Informationen in der Gebraüchsanweisüng ünd 

in dieser Mitteilüng nach. Besprechen Sie weiterhin gema ß der Standardpraxis alle potenziellen 

Risiken, die fü r das Cartiva SCI identifiziert würden, ünd besprechen Sie die Vorteile ünd Risiken aller 

relevanten Behandlüngsoptionen mit Ihren Patienten. 

 
Erforderliche Maßnahmen 
Gema ß ünseren Unterlagen würden Sie mit einem oder mehreren der betroffenen Prodükte beliefert. 

Stryker tra gt als Hersteller die Verantwortüng dafü r, dass alle Künden, die mo glicherweise mit den 

betroffenen Prodükten beliefert worden sind, aüch die vorliegende wichtige Mitteilüng erhalten, in der aüf 

die nach der Markteinfü hrüng festgestellten Risiken hingewiesen wird. Wir bitten Sie daher, diese 

Mitteilüng sorgfa ltig dürchzülesen ünd folgende Maßnahmen zü ergreifen. 

 

1. Prü fen Sie, ob sich die im angeha ngten Antwortformülar aüfgefü hrten Prodükte in Ihrem internen 

Bestand befinden. Falls ja, entfernen Sie diese vom Verwendüngsort ünd isolieren Sie die betroffenen 

Mengen bzw. ziehen Sie diese aüs dem Verkehr. 

a. Unterzeichnen Sie das angeha ngte Antwortformülar ünd senden Sie es zür Besta tigüng des 

Empfangs dieser Mitteilüng/der Dokümentation der Prodüktaüssonderüng an  

qüality-gsa@stryker.com zürü ck. 
b. Eine Antwort ist erforderlich, auch wenn Sie möglicherweise keinen Bestand vor Ort 

haben. Mo glicherweise sind diese Prodükte nicht mehr in Ihrem Bestand vor Ort vorhanden. 

Bitte schicken Sie das aüsgefü llte Formülar an üns zürü ck, damit wir ünsere Unterlagen 

aktüalisieren ko nnen. So vermeiden Sie aüch, dass wir Ihnen ünno tig weitere Mitteilüngen zü 

diesem Thema senden. Wir bitten Sie, das Formülar aüch dann aüsgefü llt an üns 

zürü ckzüsenden, wenn sich zürzeit keines der oben genannten Prodükte in Ihrem Bestand 

befindet. 
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2. Nach Erhalt des aüsgefü llten Antwortformülars wird sich Stryker mit Ihnen in Verbindüng setzen, üm 

die Rü cksendüng Ihres Prodükts bzw. Ihrer Prodükte zü organisieren. 

3. Informieren Sie Personen, die das Cartiva SCI bereits nützen oder verwenden werden, in Ihrer Praxis 

ü ber diese Kommünikation, bis alle erforderlichen Maßnahmen in Ihrer Einrichtüng abgeschlossen 

sind. 

 

4. Falls Sie das betroffene Prodükt weitergegeben haben, informieren Sie die jeweiligen Parteien bitte 

ü ber diese Mitteilüng. Sie dü rfen dieses Benachrichtigüngsschreiben kopieren ünd verteilen. 

a. Informieren Sie Stryker nach Mo glichkeit, falls betroffene Prodükte an andere Einrichtüngen 

weitergegeben worden sind. Bitte geben Sie aüch die Kontaktdaten an, damit Stryker die 

Empfa nger entsprechend informieren kann. 

b. Beachten Sie bitte, dass Sie fü r die Benachrichtigüng der betroffenen Künden verantwortlich 

sind, wenn Sie ein Ha ndler sind. 

 

5. Bitte informieren Sie üns ü ber alle ünerwü nschten Ereignisse ünd/oder melden Sie diese gema ß den 

geltenden Vorschriften an die Gesündheitsbeho rden/sonstigen züsta ndigen Beho rden.  

 

Ihre Kontaktperson hierfü r ist ünten angegeben.  Bei Fragen zü dieser Maßnahme wenden Sie sich bitte 
direkt an die angegebene Kontaktperson. 
 
Name: Fraü Yrida Baldüs Position: Lead RAQA Specialist GSA E-Mail: qüality-gsa@stryker.com
  
Wir besta tigen, dass die züsta ndigen nationalen Beho rden Ihres Landes gema ß Doküment MDCG 2023-3 
ünd EU MDR 2017/745 der Koordinierüngsgrüppe Medizinprodükte (MDCG) ü ber diese 
sicherheitsrelevante Korrektürmaßnahme beim Anwender informiert würden. 
 
Im Namen von Stryker bedanken wir üns fü r Ihre Hilfe ünd Unterstü tzüng bei der Dürchfü hrüng dieser 
Maßnahme ünd entschüldigen üns fü r die entstandenen Unannehmlichkeiten.  Wir mo chten Ihnen 
versichern, dass Stryker alles tüt, üm sicherzüstellen, dass nür Prodükte aüf dem Markt sind, die ünseren 
strengen internen Qüalita tskriterien ünd Ihren Erwartüngen entsprechen. 
 
 
Mit freündlichen Grü ßen 
 
Stryker Osteonics AG  
 

i.

Fraü Yrida Baldüs 

Lead RAQA Specialist 

Germany – Switzerland – Aüstria 

 

Anlagen 

Anlage A: Müster der Etiketten 

Antwortformülar 
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Anhang A: Muster der Etiketten 
 
 

  
 
 






