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NALEHAVA NAPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU A JEHO ODEBRANI

Pro: Chirurgové pouzivajici systém spinalnich pediklovych Sroubt Zimmer® PathFinder NXT

Véc: Stazeni nastrojii pevného ty¢ového drzaku PathFinder NXT

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

Viazena(y) pani(e) doktorko(e):

Zimmer Spine Inc. (dale "Zimmer") zahajuje dobrovolnou néapravu a odebrani tyCovych drzaki
PathFinder NXT, protoze spole¢nost Zimmer obdrzela stiznosti, Ze se hrot ty¢ového drzaku lame nebo v
ném vznikaji trhliny, kdyz se s ty¢i béhem chirurgického vykonu pracuje.

Toto ozndmeni m4 za cil informovat uzivatele z fad chirurgli o doporucenych akcich, které se podniknou
pfi pouzivani nastroji pevného perkutanniho ty¢ového drzadku PathFinder NXT, aby se snizila moznost
odlomeni hrotu ty¢ového drzaku, dokud nebude k dispozici nové konstruovany nastroj. Jakmile bude
nova konstrukce k dispozici, spolecnost Zimmer nahradi nastroje aktualné¢ pouzivané nastroji s novou
konstruket.

Tento dopis dostavate proto, Ze jste podle naSich zdznamul uzivatelem spindlnich implantati Zimmer
PathFinder NXT a souvisejiciho instrumentaria. Nastroje uvedené v tomto oznameni jsou urceny k
zasunovani tyce, zajisténi jeji polohy a orientace skrze pouzdro nastavce v hlavach pediklovych Sroubil
béhem minimalné invazivnich chirurgickych vykonti uréenych ke spojeni patefe pomoci systému
pediklovych Sroubt PathFinder NXT.

Revidované pokyny pro pouzivani/sniZeni rizika

Spole¢nost Zimmer Vam predava nasledujici revidovany navod k pouziti (IFU) a pokyn pro
chirurgickou techniku s cilem rozpoznat a sniZit potencidlni poSkozeni hrotu tyCového drzaku pfti
provadéni vykonl perkutdnni technikou s pevnym zahnutym hrotem, dokud nebude k dispozici nova
konstrukce. Revidovany navod k pouziti a pokyny pro chirurgickou techniku pfilozené k tomuto
oznameni obsahuji dalsi informace pro sniZeni poSkozeni hrotu ty¢ového drzéku.


http://www.zimmerspine.com/

REVIDOVANY IFU/POKYNY PRO CHIRURGICKOU TECHNIKU

Krok Aktualni IFU/pokyny pro Dalsi pokyny/informace pro shizeni poskozeni
chirurgickou techniku hrotu tyéového drzaku
PRED Zkontrolujte, zda nastroj neni Na obrazku 1 je uveden
VYKONEM poskozen pf,l’klad trhliny, k’teré muze
Pokud zjistite poskozeni nebo vest k odloment
opotrebeni, které maze narusit
spravnou funkci, nepouzivejte
aal Pokud zjistite pred
UMISTENI Otadejte stavécim knoflikem Ty¢ je zcela usazena, kdyz | pouZitim nebo
TYCE $roubu, dokud pIné nedosedne | je knoflik pevné dotaZen behem né;
na perkutanni ty& rukou poskozeni hrotu
tyCového drzaku, Ize
UMISTENI NEUVEDENO PFi zasunovani uzaviracich pouzit tyCovy drzak
UZAVIRACICH krytek dbejte na to, aby se s pevnou Celisti
KRYTEK navzajem (Cislo dilu 35362-1)
nedotykala/nezaklinila S uplatnénim mini
pouzdra nastavcu a tyCovy oteviené techniky
drzak a nedoslo k pakovému
efektu na distalnim konci
tyCového drzaku
VYJMUTI Odpojte ty€ od tyCového Knoflik je zapotfebi pred
TYCOVEHO drizvéku Ot;[égenrimd"mOﬂ’iklrJ] proti | odstranénim zcela uvolnit.
2 sméru chodu hodinovyc e 4zt
DRZAKU rucicek, dokud se nez);stavi Pr'emlstetevd 'St,a Ivn | hrot .
mimo od ty¢ové/Sroubové
Pfemistéte tyCovy drzak konstrukce
smérem od konstrukce a Pii odooieni drsaku od tyé
vyjméte jej z incize riodpojeni drzaku o t)v/ce’s
nim neprovadéjte nadmérné
kyvavé pohyby
PO POUZITI NEUVEDENO Po kazdém pouziti zkontrolujte, zda neni hrot

tyCového drzaku poskozen. Viz obrazek 1

V pfipadé poskozeni jej vyfadte ze sluzby




Obrazek 1

Rod Holder Tip - Undamaged / Rod Holder with Rod Attached

Rod Holder Tips - Damaged




Detekce fragmentii tycového drzaku v misté chirurgického vykonu a jejich vyjmuti

Pokud doslo k odlomeni fragmentti hrotu tyCového drzaku a je nutné je vyjmout z mista chirurgického
vykonu, persondl na opera¢nim sale je mlze byt schopen vyjmout bez vzniku mimotadné situace
pomoci standardnich nastrojii pouzivanych pti chirurgickém vykonu. Pokud vsak jednotlivé tlomky
nebudou viditelné nebo je nebude mozné zachytit pomoci dostupnych nastrojii, mozna bude nutné pouzit
k jejich lokalizaci jind zatfizeni, napiiklad rentgen, fluoroskopii nebo dalsi postupy.

Po detekci je jiz ukolem chirurga, aby pouzil sviij nejlepsi 1ékaisky tisudek a rozhodl, zda je vhodné si
zjednat k ulomku(tim) pfistup a vyjmout je. Jako vzdy plati zdsada, ze za kone¢na rozhodnuti o 1écbé
pacienta nese odpovédnost 1ékatsky tym.

Rizika

Bezprostfednim zdravotnim nasledkem muze byt prodlouzeni chirurgického vykonu pfi snaze vyjmout
ulomek(y) z mista chirurgického vykonu, coz povede k prodlouzené expozici pacienta U¢inkiim
anestézie. Potencidlné prodlouzena doba chirurgického vykonu by mohla rovnéz pacienta vystavit
standardnim riziklim spojenym s celkovou anestézii.

Dlouhodobé zdravotni dusledky plynouci z ponechani ulomku in-vivo nejsou znamé. Nastroj je vyroben
z nerezav¢jici oceli 455 a je povazovan za biologicky kompatibilni pro pouziti v 1€katskych nastrojich,
ale neni urcen pro implantaci a fragmenty, které nejsou vyjmuty, hrozi migraci v téle a/nebo zptisobenim
reakce na cizi téleso. Reakce na cizi téleso by mohla vést k bolesti a Iékafskému zasahu za ucelem
vyjmuti ciziho télesa, protoze by ulomek(y) mohl pfimo tla¢it na neurovaskularni strukturu.

Chirurgickou incizi bude mozna nutné prodlouzit, pokud se pouZije perkutanni pfistup k odstranéni
fragmentu nebo provedeni vykonu s minimalni otevienou ranou.



Mira vyskytu

Mira vyskytu poSkozeni ty¢ového drzaku

Poskozeni ty¢ového drzédku -
Vsechny typy: deformace, trhliny a
rozlomeni

Poskozeni ty¢ového drzaku -
rozlomeni s naslednym dopadem na
pacienta

Pocet hlasenych ptihod 80 2*

podle specifikac [Viz nasledujici podrobnosti]
Poé?‘F (’)dh?’dOV'finych 1036

pouziti zarizeni

Mira vyskytu 7,7 % 0,2 %

* Podrobnosti 0 dopadu na pacienta:

1) Hrot ty¢ového zavadéce se odlomil béhem vykonu. Chirurg provedl neuspésny pokus o
vytazeni ulomku hrotu a ponechal jej v téle.

2) Hrot tyCového zavadéce se odlomil béhem vykonu. Chirurg provedl Gspé$ny pokus o
vytazeni ulomku hrotu, ale musel kviili tomu zvysit velikost incize.

Nahradni instrumentarium

V soucasnosti se vyviji nové konstruovany nastroj se zdokonalenym hrotem a jakmile bude k dispozici,

bude dodéavan, aby nahradil dily ¢islo 3573-1 a 3573-2.

Pro¢ mne spole¢nost Zimmer informuje o tomto riziku misto toho, aby jej odstranila?

Spole¢nost Zimmer Vas upozoriiuje na rizika a na moznost vyjmout ulomek z mista operacniho vykonu,

na to, jak lokalizovat lomky, pokud vzniknou, pfi¢emz soucasn¢ pracuje na nové konstrukci nastroje.
Naéstroj nové konstrukce Vam zpiistupnime, jakmile to jen bude mozné.

Vase povinnosti

1. Prectéte si toto oznameni a ujistéte se, Ze rozumite obsahu.

2. Zkontrolujte vSechny nastroje pevného ty¢ového drziaku PathFinder NXT a nepouZivejte
Zadny nastroj, ktery nese znamky poskozeni.

3. Po doruceni tohoto dopisu dodrZujte upraveny navod k pouziti.




Dalsi informace

Oznameni o této naprave a stazeni nastrojii jsou rozesilany vSem dotéenym zakaznikiim Zimmer Spine.
S jakymikoliv souvisejicimi dotazy nebo zaddostmi o pomoc se obracejte telefonicky na zdkaznickou
sluzbu Zimmer Spine na ¢islo 1-866-774-6368.

Tato dobrovolna naprava a stazeni vyrobku bude nahlasena Utadu pro potraviny a 1é&iva USA (Food
and Drug Administration USA) (dale "FDA") a kompetentnim organim. FDA a kompetentni organy
rovnéz obdrzi od spole¢nosti Zimmer Spine zpravy o priubéhu realizace této napravy a stazeni vyrobku.
Pozadujeme od Vas okamzitou spolupraci.

HlaSeni MedWatch: Problémy, které se objevi pii pouzivani téchto vyrobkt, Ize hlasit v ramci
Programu hlaseni nezadoucich ptihod MedWatch FDA, a to bud’ online, nebo postou ¢i faxem. Online:
http://www.fda.gov/medwatch/report.htm. Béznou postou: pouzijte Formulai FDA 3500, postovné hradi
ptijemce, ktery je k dispozici na adrese: http://www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm. Zaslete na
adresu: MedWatch 5600 Fishers Lane, Rockville, MD 20852-9787 Fax: 1-800-FDA-0178.

Zdravotnicky persondl pracujici ve zdravotnickych zafizenich, na néz se vztahuji pozadavky FDA
ohledné hlaseni podavanych uzivatelskym zatizenim, by mél dodrzovat postupy pro hlaSeni zavedené v
jeho ptislusnych zdravotnickych zafizenich, dalsi podrobnosti viz:
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirements/Reporting
AdverseEvents/default.ntm. Trvale informujte spole¢nost Zimmer Spine o jakychkoliv nezadoucich
ptihodach spojenych s timto zafizenim nebo jakymkoliv jinym vyrobkem Zimmer Spine.
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