Naléhavé bezpec¢nostni oznameni pro pracovniky v terénu

Samodrzny Sroubovak Sequoia pro finalni zajisténi
1649384-02/28/2011-001-C (QPA-10-005)
AKTUALIZACE zpravy FSCA z 11. dubna 2011

Datum: 8. ¢ervence 2011
Pfijemce: Ditributor nastroju Sequoia

Toto je aktualizace za ulelem dalSich opatfeni ve véci pifedchoziho e-mailového upozornéni
zaslaného v dubnu 2011 (viz Opatfeni ve véci nastrojli Zimmer Spine QPA-10-005)

Americky Ufad pro kontrolu potravin a Ié¢iv (FDS) pozaduje, aby spole¢nost Zimmer Spine uZivatelim
systému pediklovych Sroubll Sequoia zaslala aktualizovany dopis pro lékare s dalsimi informacemi o
zaobleni Sestibokého hrotu samodrzného Sroubovaku pro findlni zajisténi. Ddle byly poZadovany kontroly
Sestibokého hrotu v sadach nastroju.

Udaje o dotéeném zafizeni:

Spole¢nost Zimmer Spine, Inc. zahajuje dobrovolné napravné opatfeni ve véci zvySeného rizika
zaobleni nebo ¢astecného zaobleni Sestibokého hrotu finalniho samodrzného Sroubovaku 3384-2
pouzivaného k zavedeni, pfedbéznému utazeni a finalnimu zajiSténi uzaviracich hlavic pfi
montazi sestavy Sroubu a tyce, ktera je soucasti systému spinalnich pediklovych Sroubl Sequoia.

Popis problému:

Sestiboky hrot samodrzného $roubovaku pro finalni zaji$téni se mize zcela nebo &aste¢né zaobilit,
kdyz neni dokonale usazeny, pfipadné kdyz je Sroubovak pfi pouziti vyoseny. V nékterych
pfipadech muze retenéni mechanismus vykazovat dostate¢ny odpor, ktery fale$né indikuje Uplné
usazeni. Zaobleny nebo &asteéné zaobleny Sestiboky hrot Sroubovaku pak nemusi vytvofit
pozadovany kroutici moment k zaji$téni uzaviraci hlavice polyaxialniho $roubu. Sestiboka &ast
uzaviraci hlavice se kromé& toho muze strhnout, coZ vyzaduije jeji vyménu. Sroubovéak pro finalni
zajisténi se dale mlze v protilehlé uzaviraci hlavici zaseknout, coz vyzaduje jejich vyjmuti a
vymeénu za jinou uzaviraci hlavici pomoci jiného Sroubovaku, pokud puvodni Sroubovak nelze ze
zaseknuté uzaviraci hlavice vyjmout.

Doporucené opatieni, které ma uzivatel provést:
1. Osobné doructe aktualizovany dopis pro Iékafe kazdému uzivateli nastrojli Sequoia, kterého
vaSe pobocka eviduje.

2. Zajistéte, aby kazda sada nastroju Sequoia obsahovala 1 Sroubovak pro finalni zajisténi
(3384-1) a samodrzny Sroubovak pro finalni zajisténi (3384-2), a zkontrolujte zaobleni
Sestibokych hrotu.

Predavani tohoto bezpeénostniho oznameni pro pracovniky v terénu: (pokud se hodi)

Toto ozndmeni je nutné pfedat vSem osobam ve vasi organizaci, které je nutno informovat, a dale
vSem organizacim, do kterych byly dodany potencialné dotéené nastroje. (pokud se hodi)

Toto oznameni prosim pfedejte i dalSim organizacim, na které muze mit toto opatfeni vliv. (pokud
se hodi)



Udrzujte prosim informovanost o tomto oznameni a nasledném opatfeni po takovou dobu, aby
byla zajiSténa ucinnost napravného opatfeni. (pokud se hodi)
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Quality Engineer (InZenyr kvality)
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