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20. prosince 2012 
 
 
 

NALÉHAVÉ STAŽENÍ ZDRAVOTNICKÉHO PROST�EDKU 
 

Pro:   Chirurgy používající interspinózní systém Ardis®  
 
V�c:    Ardis Inserter Medical Device Recall 
 
Dot�ený výrobek:  Zaráže� Ardis - používaný k implantování interspinózních rozp�rek Ardis PEEK 
Interbody Spacer 
 
 
 
Vážený pane doktore, vážená paní doktorko, 
 
spole�nost Zimmer Spine p�istoupila k dobrovolnému stažení zdravotnického prost�edku - zaráže�e 
Ardis® (PEEK). Jedná se o chirurgický nástroj, který se používá b�hem spinálních zákrok� k 
implantování interspinózních rozp�rek Ardis PEEK Interbody Spacer. Rozp�rky jsou stahovány, 
protože se spole�nost Zimmer Spine dozv�d�la o n�kolika p�ípadech, kdy se voperovávaná rozp�rka 
Ardis PEEK v d�sledku p�sobení nadm�rné bo�ní síly nebo nadm�rného mimoosového zatížení 
zaráže�em na implantát b�hem operace zlomila. Stížnosti na zlomení implantátu b�hem operace se 
dosud týkaly 0,52 % všech p�ípad�. Nebyly hlášeny žádné stížnosti po provedení zákroku, které by se 
týkaly zlomeného implantátu. 
 
Systém Ardis Interbody byl schválen pro komer�ní použití za�átkem �ervna 2008. Toto stažení se týká 
315 nástroj� po celém sv�t�.   
 
Chirurgové a nemocnice, jimž byly zaráže�e Ardis (PEEK) dodány, by je m�li s okamžitou platností 
p�estat používat a vrátit je spole�nosti Zimmer Spine. Zákrok s použitím interspinózních rozp�rek 
Ardis PEEK není možné podle p�íbalové informace provést bez zaráže�e Ardis (PEEK). 

Rizika 

Nejpravd�podobn�jším rizikem je zlomení implantátu a následné prodloužení chirurgického zákroku až 
o 60 minut kv�li odstran�ní fragment� z pacientova t�la. Bezprost�edním d�sledkem pro pacient�v 
zdravotní stav by tak mohlo být prodloužení operace o dobu nezbytnou k odstran�ní fragmentu 
(fragment�) z místa zákroku. Pacient by tak mohl být déle vystaven anestezii. P�ípadné prodloužení 
doby operace by mohlo u pacient� vést ke standardním rizik�m, která souvisejí s celkovou anestezií. 
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V n�kterých ojedin�lých p�ípadech byly fragmenty v pacientov� t�le ponechány. I když nám nebyly 
hlášeny žádné stížnosti po provedení zákroku, nejsou známy dlouhodobé zdravotní d�sledky 
ponechání fragmentu v pacientov� t�le. Interspinózní rozp�rka se vyrábí z materiálu PEEK, který je 
považován za biokompatibilní pro ú�ely dlouhodobé implantace. U fragment� implantátu ponechaných 
v pacientov� t�le hrozí riziko, že se budou v pacientov� t�le pohybovat a budou pacientovi zp�sobovat 
bolest, p�ípadn� bude nutný další léka�ský zákrok. Nebyly nám hlášeny žádné stížnosti po provedení 
zákroku, které by se týkaly rizik spojených s migrací fragmentu. 

Vzácným rizikem zaznamenaným v nejhorším p�ípad� bylo poran�ní pacienta v pr�b�hu zákroku 
spojené s porušením dura mater a ztrátou krve. Ostré okraje zlomeného implantátu se mohou dostat 
do kontaktu s okolními tkán�mi a poranit je. To pak m�že vyžadovat další chirurgický zákrok. 
 
 

O co Vás žádáme 

1. S okamžitou platností p�esta�te používat zaráže� Ardis k implantování interspinózních rozp�rek 
Ardis PEEK. 

• Pro p�ipomenutí: Podle p�íbalové informace není možné implantovat interspinózní 
rozp�rky Ardis PEEK bez použití zaráže�e Ardis. 

 
2. Stav pacient� s implantovanou interspinózní rozp�rkou Ardis PEEK posu�te na základ� 

b�žného poopera�ního sledování s uplatn�ním nejlepšího léka�ského úsudku.  
Odpov�dnost za klinická rozhodnutí ohledn� pacientovy lé�by a dalšího sledování nese i dál 
léka�ský tým. 

 
3. Spojte se se zástupcem spole�nosti Zimmer a domluvte se s ním, jakým zp�sobem budou 

zaráže�e Ardis (PEEK) vráceny. 
• V následující tabulce je uveden p�ehled �ísel výrobk�. 

 
Zaráže� v sad� nástroj� Ardis 3256-01 

 

 

Dotazy a další informace 

Toto dobrovolné opat�ení bude nahlášeno Ú�adu pro potraviny a lé�iva (FDA) ve Spojených státech 
amerických a dalším p�íslušným regula�ním ú�ad�m. Spole�nost Zimmer je bude rovn�ž pravideln� 
informovat o pr�b�hu stahování. S p�ípadnými dotazy nebo s žádostí o pomoc se stahováním výrobk� 
se obra�te na místního zástupce spole�nosti Zimmer Spine nebo navštivte naše internetové stránky: 
www.PEEKArdis.Zimmer.com. 

 

Hlášení v rámci programu MedWatch 

Výrobci jsou povinni hlásit veškeré závažné újmy, jestliže zdravotnické za�ízení k takové p�íhod� 
p�isp�lo nebo mohlo p�isp�t. Informujte spole�nost Zimmer o jakýchkoli nežádoucích p�íhodách 
spojených s tímto zdravotnickým prost�edkem nebo jakýmkoli jiným výrobkem spole�nosti Zimmer. 
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Nežádoucí ú�inky, které se objevily p�i používání t�chto výrobk�, a p�ípadné problémy s jejich kvalitou 
je možné hlásit také místnímu regula�nímu ú�adu. 

 

S pozdravem 

 

  David J. Kunz 
  viceprezident pro �ízení kvality a regula�ní záležitosti 
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P�ÍLOHA 1 
Vratka skladových zásob 

 
Do tabulky zapište po�et dot�ených výrobk� ve Vašem zdravotnickém za�ízení  
 

�íslo dílu �íslo šarže Vracené množství 

   

   

   

   

   

   
 

Výrobek vra�te na adresu: 
Zástupce spole�nosti Zimmer Spine 

 
 
Jméno h�lkovým písmem:_____________________ Podpis:___________________________________ 
 
Titul _________________________ Telefon: (       ) ______-_______ Datum:____/____/____ 

 
 
Adresa zákazníka: ___________________________________________________________ 

 
 


