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Vazena pani doktorko,

vazeny pane doktore,

Spolecnost DePuy Mitek zapocala celosvétové dobrovolné staZzeni vsech vyrobnich kodl a Sarzi
kotvicek SPIRALOK® a bude tuto vyrobni fadu ukoncovat. Kotvicky SPIRALOK jsou predevsim

pouzivany na opétovné uchyceni mékké tkané ke kosti pti rekonstrukéni operaci rotatorové manzety,
jsou vsak indikovany také pro pouziti u chodidla/kotniku, kolene a lokte.

—————

Kotvi¢ky SPIRALOK

Toto opatfeni provadime, protoze jsme se neddvno dozvédéli o predbéznych udajich vysetfeni MRI z
jihokorejské studie rekonstrukce rotatorové manzety, ktera prokazala zlomeninu jedné nebo vice
kotvic¢ek SPIRALOK u 11/21 pacientll mezi 6-9 mésici po-operaéniho obdobi. Zaroveri by jsme Vas
radi informovali, Ze 20/21 (95,2 %) z téchto pacient uvadélo dobry klinicky vysledek a pouze jeden
pacient (4,8%) se podrobil revizni operaci.

Jako soucast naseho Setreni jsme peclivé prezkoumali idaje hlasenych reklamaci tykajici se kotvicky
SPIRALOK. HIasena cetnost nezadoucich uddlosti je od uvedeni kotvi¢ky na trh v roce 2004 nizsi nez
0,05 %, co? je nizké procento a je v souladu s ostatnimi kotvickami v nabidce spolec¢nosti DePuy
Mitek.

Provedli jsme také dalsi mechanické testy pro peclivé vyhodnoceni chovani vyrobku v tvrdé kosti a pfi
jeho zavedeni pod uhlem mimo osu. Vysledky téchto zkousek naznacuji, Zze kotvicky SPIRALOK patrné
nejsou stejné robustni jako dalsi podobné indikované kotvicky nabizené v dnesni dobé, napftiklad
kotvicky pro sutury s dvojitym zavitem HEALIX BR™.

Rozhodli jsme se proto stahnout kotvicky SPIRALOK z trhu a sméfovat chirurgy k pouZivani
alternativnich okamzité dostupnych kotvicek v nabidce spole¢nosti DePuy Mitek.

Celkové riziko pro pacienty a ¢etnost reviznich operaci jsou nizké, nicméné pokud se k vdm dostavi
pacient, ktery po predeslém zakroku s pouzitim kotvicky SPIRALOK ma pfiznaky a symptomy
naznacujici prasklé kotvicky, vySetfete ho prosim ve vasem zafizeni podle béZné standardni péce a
po-operacniho protokolu. Pokud diagnostické vyhodnoceni zjisti prasklé kotvicky, ohlaste to prosim
okamZité pres vaseho pfislusného obchodniho zastupce, nebo se obratte na nase oddéleni reklamaci
na Cisle 1-800-382-4682 nebo na emailové adrese mitekcomplaints@its.jnj.com.

Pfedem vam dékuji za vasi podporu. Nasim cilem je i nadéle dlsledné poskytovat nasim zakaznikdm
vysokou kvalitu a odolné vyrobky.
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