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NALEHAVE STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Pro: Chirurgy pouZivajici interspindzni systém Ardis®

Véc: Ardis Inserter Medical Device Recall

Dot&eny vyrobek: Zarazec Ardis - pouzivany k implantovani interspin6znich rozpérek Ardis PEEK
Interbody Spacer

Vézeny pane doktore, vaZzena pani doktorko,

spole¢nost Zimmer Spine pfistoupila k dobrovolnému stazeni zdravotnického prostfedku - zarazece
Ardis® (PEEK). Jedna se o chirurgicky nastroj, ktery se pouzivd béhem spindlnich zakrokd k
implantovani interspindznich rozpérek Ardis PEEK Interbody Spacer. Rozpérky jsou stahovany,
protoze se spole¢nost Zimmer Spine dozvédéla o nékolika pfipadech, kdy se voperovavana rozpérka
Ardis PEEK v dusledku plsobeni nadmérné bocni sily nebo nadmérného mimoosového zatizeni
zardzeCem na implantat béhem operace zlomila. Stiznosti na zlomeni implantatu béhem operace se
dosud tykaly 0,52 % vSech pfipadu. Nebyly hlaSeny zadné stiznosti po provedeni zakroku, které by se
tykaly zlomeného implantatu.

Systém Ardis Interbody byl schvalen pro komeréni pouZziti zacatkem €ervna 2008. Toto stazeni se tyka
315 nastroju po celém svété.

Chirurgové a nemocnice, jimz byly zardzeCe Ardis (PEEK) dodany, by je méli s okamzitou platnosti
prestat pouzivat a vratit je spole¢nosti Zimmer Spine. Zakrok s pouzitim interspinéznich rozpérek
Ardis PEEK neni mozné podle pribalové informace provést bez zarazece Ardis (PEEK).

Rizika

NejpravdépodobnéjSim rizikem je zlomeni implantatu a nasledné prodlouZeni chirurgického zakroku az
o 60 minut kvuli odstranéni fragmentu z pacientova téla. Bezprostfednim disledkem pro pacientav
zdravotni stav by tak mohlo byt prodlouzeni operace o dobu nezbytnou k odstranéni fragmentu
(fragmentut) z mista zakroku. Pacient by tak mohl byt déle vystaven anestezii. Pfipadné prodlouzeni
doby operace by mohlo u pacientl vést ke standardnim rizikim, ktera souviseji s celkovou anestezii.
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V nékterych ojedinélych pfipadech byly fragmenty v pacientové téle ponechany. | kdyz nam nebyly
hldSeny zadné stiznosti po provedeni zakroku, nejsou znamy dlouhodobé zdravotni duasledky
ponechani fragmentu v pacientové téle. Interspin6zni rozpérka se vyrabi z materidlu PEEK, ktery je
povazovan za biokompatibilni pro Ucely dlouhodobé implantace. U fragmentl implantatu ponechanych
v pacientové téle hrozi riziko, Ze se budou v pacientové téle pohybovat a budou pacientovi zptisobovat
bolest, pfipadné bude nutny dalSi 1ékarsky zakrok. Nebyly ndm hlaseny 2adné stiznosti po provedeni
zakroku, které by se tykaly rizik spojenych s migraci fragmentu.

Vz&cnym rizikem zaznamenanym v nejhorSim pfipadé bylo poranéni pacienta v pribéhu zakroku
spojené s porusSenim dura mater a ztratou krve. Ostré okraje zlomeného implantatu se mohou dostat
do kontaktu s okolnimi tkdnémi a poranit je. To pak mize vyZzadovat dal8i chirurgicky zakrok.

O co Vas zadame

1. S okamZitou platnosti pfestarite pouzivat zaraze¢ Ardis k implantovani interspinéznich rozpérek
Ardis PEEK.
e Pro pfipomenuti: Podle pfibalové informace neni mozné implantovat interspin6zni
rozpérky Ardis PEEK bez pouziti zardzece Ardis.

2. Stav pacientd s implantovanou interspin6zni rozpérkou Ardis PEEK posudte na zakladé
bézného pooperacniho sledovani s uplatnénim nejlepSiho |ékafského  Usudku.
Odpovédnost za klinicka rozhodnuti ohledné pacientovy |é€by a dalSiho sledovani nese i dal
|ékaFsky tym.

3. Spojte se se zastupcem spole¢nosti Zimmer a domluvte se s nim, jakym zplsobem budou
zarézeCe Ardis (PEEK) vraceny.
e V nasledujici tabulce je uveden prehled Cisel vyrobka.

Zarazec v sadé nastroju Ardis 3256-01

Dotazy a dalsi informace

Toto dobrovolné opatfeni bude nahlageno Uradu pro potraviny a Iégiva (FDA) ve Spojenych statech
americkych a dalSim pfislusnym regulaénim Gfadum. Spole€nost Zimmer je bude rovnéz pravidelné
informovat o pribéhu stahovani. S pfipadnymi dotazy nebo s zadosti 0 pomoc se stahovanim vyrobk
se obratte na mistniho zastupce spole€nosti Zimmer Spine nebo navstivte nase internetové stranky:
www.PEEKArdis.Zimmer.com.

Hlaseni v ramci programu MedWatch
Vyrobci jsou povinni hlasit veSkeré zavazné ujmy, jestlize zdravotnické zafizeni k takové pFihodé

pfispélo nebo mohlo pfispét. Informujte spole€nost Zimmer o jakychkoli nezadoucich pfihodach
spojenych s timto zdravotnickym prostfedkem nebo jakymkoli jinym vyrobkem spole&nosti Zimmer.

Strana 2 z 4



Nezédouci ucinky, které se objevily pfi pouzivani téchto vyrobku, a pfipadné problémy s jejich kvalitou
je mozné hlasit také mistnimu regulaénimu Gfadu.

S pozdravem

) /4/?/

David J. Kunz
viceprezident pro Fizeni kvality a regulacni zaleZitosti
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PRILOHA 1
Vratka skladovych zasob

Do tabulky zapiste poCet dotéenych vyrobkd ve Vasem zdravotnickém zafizeni

Cislo dilu Cislo sarze Vracené mnozstvi

Vyrobek vrat’te na adresu:
Zastupce spole¢nosti Zimmer Spine

Jméno hillkovym pismem: Podpis:

Titul Telefon: ( ) - Datum: / /

Adresa zakaznika:
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