
 

                                                                                                    19. září 2012 

 

Pro:  Manažery rizik a biomedicínské techniky 

  

Věc:  NALÉHAVÉ OZNÁMENÍ O STAŽENÍ ZDRAVOTNICKÉHO 

PROSTŘEDKU 

 

Dotčený výrobek:  Automatický turniketový systém ZIMMER A.T.S. ® 3000; 

                                konkrétní sériová čísla dodaná Vašemu zdravotnickému zařízení 

 

AUTOMATICKÝ TURNIKETOVÝ SYSTÉM ZIMMER A.T.S. 3000 

 

Vážení chirurgové a biomedicínští technici, 

 

společnost Zimmer dobrovolně stahuje z používání turnikety Zimmer A.T.S.  3000 vybraných 

sériových čísel. Pokud tento zdravotnický prostředek během zákroku přestane fungovat, spustí se 

výstražný signál. Jednotka se poté přepne do neprovozního režimu a displej zhasne. Pokud by se 

Vám to během používání přístroje A.T.S. 3000 stalo, přepněte ho stisknutím tlačítka 

ON/STANDBY (zap / pohotovostní režim ) do pohotovostního režimu STANDBY (pohotovostní 

režim ). Manžeta se přepne do bezpečného stavu a zůstane pod tlakem, pokud bude i nadále těsnit. 

Turniketové systémy, které během používání selhaly, zůstaly vždy pod tlakem a v žádném z 

případů nezpůsobily zranění nebo prodlevu při zákroku. Z našeho vyšetřování vyplývá, že je tento 

problém způsoben padělaným čipem v ovládacím panelu. 

 

Tento dopis Vám posíláme, protože podle našich záznamů byl do Vašeho zdravotnického zařízení 

dodán minimálně jeden turniket A.T.S. 3000, kterého se stažení z používání týká. 

 

Tyto automatické turnikety slouží k dočasnému přerušení toku krve pacientovou končetinou 

během chirurgického zákroku prováděného na končetině, aby bylo zajištěno operační pole bez 

krve např. při těchto chirurgických zákrocích: redukce některých fraktur, odstranění 

Kirschnerových drátů, excize tumorů a cyst, podkožní fasciotomie, poranění nervů, rekonstrukce 

šlach, implantace kostních štěpů, totální náhrada zápěstního kloubu, náhrada prstních kloubů, 

náhrada kolenního kloubu, amputace nebo replantace. 

 

Rizika 

 

Přímým zdravotním rizikem by mohlo být prodloužení chirurgického zákroku kvůli nutnosti 

použít jiný turniket. Žádná dlouhodobá zdravotní rizika nejsou známa. 

 

Pokud tento zdravotnický prostředek přestane během zákroku fungovat, spustí se výstražný signál 

jednotky. Ta se poté přepne do neprovozního režimu a displej zhasne. Manžetu můžete vypustit 

manuálně tak, že odpojíte hadičky od stroje nebo manžetu od hadiček. Po odpojení se manžeta 

sama vypustí, pokud ji manuálně nepřiškrtíte v části mezi vypouštěcím otvorem a manžetou. 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

Vaše povinnosti 

 

1. Pozorně si přečtěte toto oznámení a zajistěte, aby o problému byli informováni všichni, kdo 

turnikety Zimmer A.T.S.  3000 používají. 

 

2. Před prvním použitím turniketu Zimmer A.T.S.  3000 se vždy řiďte pokyny v části 2.0 

návodu k instalaci a používání turniketu. 

 

3. Dotčené turnikety A.T.S. 3000 ihned přestaňte používat a předejte je k opravě 

distributorovi společnosti Zimmer. 

 

 
Další informace: 

 

Hlášení v rámci systému vigilance: Jakékoliv nežádoucí účinky, které se objeví při používání těchto výrobků, nebo 

případné problémy s kvalitou lze podle pokynů MEDDEV 2.12-1, Rev. 7, hlásit rovněž Státnímu ústavu pro kontrolu 

léčiv.  
 


