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5. &ervna 2012
NALEHAVA NAPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU A JEHO ODEBRANI

Pro: distributory, prodejni zastupce a Feditele distribuc¢nich operaci, ktefi dodavaji
Sroubovy systém spinalnich pediklu Zimmer® PathFinder NXT

Véc: Nastroje pevného tycového drzaku PathFinder NXT

Dotcené vyrobky: Nastroje pevného tycového drzaku PathFinder NXT, ¢isla dili 3573-1
(zahnuta rukojet’) a 3573-2 (rovna rukojet’). VSechny Sarze.

Zimmer Spine Inc. (dale "Zimmer") zahajuje dobrovolnou napravu a odebrani ty¢ovych drzakt
PathFinder NXT, protoZe spolecnost Zimmer obdrzela stiznosti, ze se hrot ty¢ového drzaku lame
nebo v ném vznikaji trhliny, kdyz se s ty¢i béhem chirurgického vykonu pracuje.

Cilem tohoto oznameni je informovat distributory a prodejce Zimmer Spine o krocich, které
musi pfijmout pro informovani zakaznikl z fad chirurgl o této zélezitosti, a o tom, ze se vyviji
nastroj se zménénou konstrukci a zdokonalenym hrotem, ktery bude dodavén, jakmile bude k
dispozici, aby nahradil vyrobky s ¢isly dild 3573-1 a 3573-2.

Tyto nastroje jsou ur¢eny k zasunovani tyCe, zajiSténi jeji polohy a orientace skrze pouzdro
nastavce v hlavach pediklovych Sroubti béhem minimalné invazivnich chirurgickych vykoni
uréenych ke spojeni patete pomoci systému pediklovych Sroubti PathFinder NXT.

Vase povinnosti

1. Osobné predat priloZeny dopis pro chirurgy kazdému zikaznikovi z fad chirurgt

pouzivajicich PathFinder NXT ve VaSem teritoriu.

e ZapiSte jméno, adresu, datum a telefonni Cislo na priloZeny certifikat o kontaktu
s chirurgem, kterym potvrdite, Ze jste obdrzeli dopis pro chirurgy a Ze rozumite
jeho obsahu.

e Do 10 pracovnich dni od doruceni tohoto oznameni zaslete vyplnény certifikat o
kontaktu s chirurgem emailem na adresu ronald.musselman@zimmer.com nebo
faxem na ¢islo 1-512-258-0995.



mailto:ronald.musselman@zimmer.com
http://www.zimmerspine.com/

Dalsi informace

Tato dobrovolna naprava a odebrani bude nahlagena Ufadu pro potraviny a 1é¢iva USA (Food
and Drug Administration USA) (dale "FDA") a kompetentnim organiim. FDA rovnéz obdrzi od
spole¢nosti Zimmer zpravy o pribéhu realizace této napravy. Pozadujeme od Vas okamzitou
spolupraci.

HlaSeni MedWatch: Jakékoliv nezadouci ucinky, které se objevily pii pouzivani téchto
nastrojl, a/nebo problémy s kvalitou 1ze rovnéz hlésit telefonicky v ramci programu MedWatch
FDA na telefonni Cislo 1-800-FDA-1088, faxem na cislo 1-800-FDA-0178, postou na adresu
MedWatch, FDA, 5600 Fishers Lane, Rockville, MD 20852-9787, piipadné¢ na webovych
strankach MedWatch www.fda.gov/medwatch.

Podle 21 CFR, cast 803, musi vyrobci rovnéz hlasit jakdkoliv zdvazna poranéni v piipadé, ze
zafizeni k takového piihod¢ ptispe€lo nebo prispét mohlo. Trvale informujte spoleénost Zimmer
o jakychkoliv nezadoucich piihodach spojenych s timto zafizenim nebo jakymkoliv jinym
vyrobkem Zimmer.
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