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DePuy Mitek
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767 6 wrzesnia 2012 r.

Pilne dobrowolne wycofanie z rynku
kotwic szwow SPIRALOK®

Do wiadomosci: Dyrektor ds. Zarzadzania Materiatami / Kierownik Bloku Operacyjnego

Szanowni Panstwo.

ChcielibySmy poinformowac, ze firma DePuy Mitek podjeta decyzje o natychmiastowym
rozpoczeciu procesu dobrowolnego wycofania z rynku wszystkich kodoéw i partii kotwic szwéw
SPIRALOK®, a takze o zakonczeniu produkcji tej linii wyrobéw. Kotwice szwow SPIRALOK® sag
wykorzystywane gtéwnie do ponownego mocowania tkanek migkkich do kosci w operacjach
naprawczych miesni pierscienia rotatorow, ale sg takze wskazane do zastosowania w chirurgii stép i
kostek oraz kolan i tokci.

Badania wewnetrzne oraz informacje kliniczne uzyskane po wprowadzeniu produktu na
rynek wykazaty, ze kotwice SPIRALOK® sa niedostatecznie wytrzymate do zastosowan, dla ktérych
sg przewidziane. W zwigzku z powyzszym, podjelismy decyzje o wycofaniu produktu z rynku i
jednoczesnie zachecamy chirurgéw do korzystania z alternatywnych kotwic dostepnych w portfelu
produktéw DePuy Mitek. Prosimy o odniesienie sie do zatgczonego powiadomienia, ktére powinno
zostaé dostarczone do ortopeddéw w Panstwa placowce.

Niniejsze powiadomienie odnosi sie do wszystkich kotwic SPIRALOK® o kodach produktow:
222960, 222961, 222962, 222963, 222964, 222965, 222966, 222967, 222968, 222969, 222970,
222971, 222985, 222986, 222987 oraz 222988.

Z naszych danych wynika, ze sg Panstwo odbiorcami jednej lub wiekszej liczby kodéw produktéw
objetych niniejszym dziataniem. Prosimy o bezzwloczne skontrolowanie wszystkich pozycji
magazynowych celem sprawdzenia, czy nie posiadajg Panstwo w/w produktow.

Prosimy takze o skorzystanie z zatgczonej instrukcji w celu powiadomienia o biezgcym stanie
magazynowym oraz zwrotu wycofanych z rynku produktéw. Wycofanie, o ktérym mowa w
niniejszym pismie, odnosi sie wytacznie do kodow produktow kotwic SPIRALOK®. Prosimy o
niedokonywanie zwrotow innych produktow w ramach niniejszej procedury. Nie jesteSmy w
stanie odesta¢ lub pokryé kosztéw zwréconych przez Panstwa produktéw niebedacych
przedmiotem niniejszego wycofania z rynku.

DePuy Mitek dazy do oferowania produkidow spetniajagcych najwyzsze standardy, jakosci. Z
przykroscig poddajemy sie koniecznosci przeprowadzenia dobrowolnego wycofania produktow z
rynku. Przedstawiciel DePuy Mitek zapewni niezbedne wsparcie w trakcie procesu wycofania
produktéw z rynku i dotozy wszelkich staran, aby dostarczy¢ alternatywne kody produktéw zgodnie z
dostepnymi zasobami magazynowymi.

W przypadku jakichkolwiek pytan badz watpliwosci dotyczacych niniejszego wycofania z rynku,
prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem DePuy Mitek. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci wynikte z zaistniatej sytuacji. Dzigkujemy za wspotprace i wyrozumiatosc.



Z powazaniem,

George Cakounes
Kierownik ds. Zapewnienia Jako$ci

Instrukcje dotyczace powiadomienia o stanie magazynowym, zwrotu
produktu i otrzymania zamiennika.

Niniejsze powiadomienie o dobrowolnym wycofaniu produktow z rynku zostato do Panstwa
przestane, poniewaz, zgodnie z naszym systemem zamdwien produktow, sg Panstwo w posiadaniu
wyrobow SPIRALOK®. Prosimy nie wprowadza¢ do uzytku ani do sprzedazy Zadnego ze
wskazanych ponizej produktow objetych niniejszym powiadomieniem.

Niniejsze powiadomienie odnosi sie do wszystkich kotwic SPIRALOK® o kodach produktow:
222960, 222961, 222962, 222963, 222964, 222965, 222966, 222967, 222968, 222969, 222970,
222971, 222985, 222986, 222987 oraz 222988.

Prosimy postepowac¢ zgodnie z ponizsza dwuetapowa procedura:

1. Prosimy wypetni¢ formularz zwrotu stanowigcy czes$¢ niniejszego zestawu mozliwie w jak
najkrétszym terminie. W formularzu nalezy wskaza¢ stan magazynowy produktéw objetych
wycofaniem z rynku.

Prosimy o wypetnienie formularza zwrotu oraz przestanie go faksem na numer 22-237-82-82
lub pocztg elektroniczng na adres gkolodzi@its.jnj.com.

2. Otrzymanie zamiennika wymaga ztozenia nowego zamowienia w dziale obstugi klienta. Za
zwrocone produkty otrzymajg Panstwo korekty faktur.

W celu otrzymania zwrotu kosztow, wszystkie produkty objete procedurg wycofania z rynku nalezy
odesta¢ na ponizszy adres:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

Istnieje réwniez mozliwos$¢ odbioru od Panstwa produktéw objetych procesem, w tym celu
bardzo prosze o kontakt pod numerem telefonu 22-237-82-81.

Niezwloczne wypetnienie formularza zwrotu jest bardzo wazne, nawet jesli nie posiadajg Panstwo
na stanie zadnych produktéw bedacych przedmiotem niniejszego powiadomienia.

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza zwrotu faksem na numer 22-237-82-82 lub
pocztg elektroniczng na adres gkolodzi@its.jnj.com.

W przypadku jakichkolwiek pytan bardzo prosze o kontakt z Grzegorzem Kotodziejem Tel. 22-
237-82-81.


mailto:gkolodzi@its.jnj.com
mailto:gkolodzi@its.jnj.com

_ @DePuy
\ never 5T0,0 moving* m

\ (ehmendfohmen

6 wrzesnia 2012 .

Szanowny Panie Doktorze/Pani Doktor,

DePuy Mitek podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku wszystkich kodéw i partii produktéw
kotwic SPIRALOK®, a takze o zakonczeniu produkcji niniejszej linii wyrobdéw. Kotwice szwéw
SPIRALOK® s3 wykorzystywane gtdwnie do ponownego mocowania tkanek miekkich do kosci w
operacjach naprawczych miesni pierscienia rotatoréw, ale sg takze wskazane do zastosowania w
chirurgii stop i kostek oraz kolan i tokci.

————

Kotwica SPIRALOK®

Niniejsze dziatanie zostato podjete ze wzgledu na wstepne dane z obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego, pochodzace z niezaleznego, potudniowokoreanskiego badania dotyczgcego operacji
naprawczych miesni pierscienia rotatorow, w ktérym wykazano ztamania jednej lub wiekszej liczby
kotwic SPIRALOK® u 11 z 21 pacjentéw, w przeciggu 6-9 miesiecy od operacji. Chcielibysmy
podkresli¢, ze 20 na 21 (95,2%) pacjentéw wykazato dobre wyniki kliniczne, a tylko jeden pacjent
(4,8%) zostat poddany operacji rewizyjne;j.

W ramach przeprowadzonego przez nas badania poddalismy doktadnej analizie dane zawarte w
zgtoszonych reklamacjach dotyczacych kotwic SPIRALOK®. Od momentu wprowadzenia kotwic na
rynek w roku 2004, odsetek zgtoszonych zdarzeh niepozgdanych nie przekracza 0, 05%, co jest
wynikiem niskim i podobnym do odsetka dla innych kotwic znajdujgcych sie w portfelu produktéw
DePuy Mitek.

Ponadto, przeprowadzilismy dodatkowe badania mechaniczne, aby doktadnie oceni¢ wytrzymatosc
produktu w kosci twardej i kacie wprowadzenia poza osig. Wyniki badan wykazaty, ze kotwice
SPIRALOK® mogg charakteryzowac sie mniejszg wytrzymatoscig w poréwnaniu z innymi kotwicami o
podobnych wskazaniach dostepnych obecnie na rynku, takimi jak podwdjnie gwintowana kotwica
szwOw HEALIX BR™.

W zwigzku z powyzszym, podjelismy decyzje o wycofaniu wyrobéw SPIRALOK® z rynku i jednoczesnie
zachecamy chirurgéw do korzystania z alternatywnych kotwic dostepnych w portfelu produktéow
DePuy Mitek.

Mimo niskiego ogdlnego ryzyka dla pacjenta oraz niskiego wspodtczynnika rewizji, jesli pacjent, ktéry
przeszedt operacje z wykorzystaniem kotwicy SPIRALOK® wykazuje objawy sugerujgce ztamanie
kotwicy, prosimy o zbadanie go zgodnie ze standardowym protokotem pooperacyjnym
obowigzujagcym w Panistwa placéwece. Jedli badanie diagnostyczne wykaze ztamanie kotwicy, prosimy
o natychmiastowe zgtoszenie tego przypadku poprzez skontaktowanie sie z naszym przedstawicielem
medycznym lub Dziatem Reklamacji pod numerem telefonu 22-237-82-81 |ub adresem
gkolodzi@its.jnj.com.

Dziekujemy za Panstwa wsparcie. Nasza firma stale dazy do dostarczania klientom zaufanych
produktow o najwyzszej jakosci.

Z powazaniem,
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Suresh Aravind, lek. med., MBA

Globalny Dyrektor Wykonawczy ds. Medycznych
DePuy Mitek
325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767-0350, USA
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FORMULARZ ZWROTU

Niniejszy formularz potwierdza otrzymanie od firmy DePuy Mitek powiadomienia z dnia (6 wrze$nia, 2012) o
wycofaniu produktéw z rynku.
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Dokonano kontroli biezacego stanu magazynowego pod katem produktéw SPIRALOK®.
[] BRAK kotwic SPIRALOK® NA STANIE.

[]  WYMIENIONE PONIZEJ PRODUKTY ZNAJDUJA SIE NA STANIE | ZOSTANA ZWROCONE DO
DEPUY MITEK W CELU OTRZYMANIA ZWROTU KOSZTOW.

Kod produktu Nr serii llos¢

. . . . Prosimy o wypetnienie niniejszego
Imie i nazwisko drukowanymi literami: y 0 Wb 1289

formularza i przestanie go faksem na nr:
22-237-82-82
lub pocztg elektroniczng na adres:
gkolodzi@its.jnj.com

Podpis osoby upowaznionej / Data

Nazwa Placowki Wszystkie wycofywane z rynku
produkty nalezy zwrdci¢ na ponizszy
adres celem otrzymania zwrotu

Adres kosztéw.

Johnson & Johnson Poland Sp.

Z 0.0.
Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

Miasto, kod pocztowy

Numer telefonu

Prosimy o sporzadzenie kopii niniejszego formularza i zatagczenie jej do zwracanych
produktow.
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