Zimmer

TERENNI BEZPECNOSTNi OZNAMENI

Dotéené vyrobky

Popis Kod vyrobku

Modularni elektricky/bateriovy nasadec s dvojitou spousti 89-8507-400-00
Modularni elektricky/bateriovy nasadec s jednoduchou spousti 89-8507-400-10
Modularni elektricky/bateriovy nasadec s dvojitou spousti 89-0000-400-00
Modularni elektricky/bateriovy nasadec s jednoduchou spousti 89-0000-400-10

Vazeny/a zakazniku/ce,

spole¢nost Zimmer Surgical SA zahdjila terénni bezpecnostni napravnou akci tykajici se shora uvedenych
Cisel vyrobkll s vyrobnimi sériovymi ¢isly, ktera jsou nizsi nez 400000.

Po provéreni dvaceti dvou stiznosti od zakaznik(, ktefi neutrpéli Ujmu, spole¢nost Zimmer Surgical SA
odhalila potencialni vadnou funkci shora uvedenych nasadcl. Je mozné, Ze by se nasadec mohl spustit
sam od sebe po pfipojeni napajeciho zdroje. Neocekavany vystup zafizeni (samovolné spusténi) by
mohlo vést k poranéni uzivatele b&hem pouzivani ¢i pfipravé zafizeni. Nezapomerite, ze skute¢na mira
reklamaci u vyskytu této udalosti je 0,5 % na dodané zafizeni a nebyly hlaSeny zadné Gjmy na zdravi.

Je velmi dilezité, abyste zkontrolovali a seznamili se se spravnym provoznim postupem pro nasadce a
tim zajistili, Ze Vase zdravotnické zafizeni pfisné dodrzuje proceduralni provozni kroky a ro¢ni preventivni
udrzbu vyznaéenou pro nasadce, které jsou popsany v navodu k obsluze:

1. Kdyz se zafizeni nepouziva, je zapotiebi pfesunout bezpecnostni vypina¢ nasadce do neutralni
polohy, tj. bezpecnostni vypina¢ by mél byt v bezpecné poloze ,0“. Nezapomerite, Ze je nutné dat
nasadec do polohy ,0" pfed kazdou manipulaci nebo polozenim nastroje zpét na stil.

K nasadci pfipojte pridavné zafizeni.

Pripojte baterii nebo napajeci zdroj k nasadci pred pripojenim jakychkoliv ¢epeli nebo vrtaka.

Po pripojeni napajeciho zdroje k nasadci nesmi dojit ke kontaktu s Eepelemi nebo vrtaky.
Zkontrolujte funkénost nasadce pred pouzitim zafizeni v chirurgii.

Nepouzivejte zadny nasadec, ktery neprosel Vasi kontrolou.
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Zimmer doporucuje b&hem nastavovani a montaze nasadce nebo béhem kontroly sady mimo operacni
sal postupovat podle shora uvedenych krokl. Pokud dojde k neocekavanému vystupu, stane se tak
b&hem natavovani a montazni faze nasadce, a proto Ize situaci zvladnout individualni pfipravou zafizeni.
V pfipadé neocekavaného vysledku spole¢nost Zimmer doporucuje fidit se odstavcem Varovani a
bezpecnostni opatfeni, ktery naleznete v navodu:

1. ,Systém znovu spustite tim, Ze baterii odpojite a znovu zapojite."
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VSechny nasadce Zimmer Universal Power System se sériovymi Cisly od 400000 a vys$8imi jsou vyrabény
s novou elektronikou, ktera odstrafiuje problém ,samovolného spusténi“. Kromé sériového Eisla slouzi
bezpecnostni vypinal vedle spoustéciho mechanismu jako vizudlni ukazatel, Ze nasadec ma
modernizovanou elektroniku. Pokud bude vypina€ zkoseny jako na nasledujicim obrazku, zafizeni ma
novou elektroniku.

Nasadec se sériovym &islem <400000 a Nasadec se sériovym ¢€islem >400000 nebo
nemodernizovany modernizovany

V ramci €innosti spojenych s kazdoro¢ni preventivni udrzbou bude spole¢nost Zimmer modernizovat Vase
zafizeni pomoci nové elektroniky, ktera se pouziva u sériovych cisel >400000. Nezapomerite, Zze b&hem
kontroly preventivni Gdrzby mizeme také vymeénit jiné komponenty, jak to bude vhodné. Spole¢nost
Zimmer by chtéla pfipomenout, Ze by se univerzalni napajeci systém mél vracet kazdych dvanact mésicl
na prohlidku preventivni udrzbu, jak je to uvedeno v navodu k pouziti.

Zadame Vas o podporu b&hem terénniho bezpe&nostniho napravného opatfeni a o dodrzovani dale
uvedenych krokd:

1. Prectéte si peclivé tuto informaci a predejte ji vSem lidem ve Vasi organizaci, ktefi mohou tento
produkt pouzivat.

2. Zjistéte pocet nasadcl, které vlastnite a pfislusny udaj vypliite do pfipojeného odpovédniho
formulare.
Podepiste a zaslete zpét odpovédni formulaf na dale uvedenou kontaktni adresu faxem nebo e-
mailem. Slouzi jako potvrzeni, ze jste obdrzeli terénni bezpecnostni oznameni a Ze berete na
vedomi, ze spole€nost Zimmer bude modernizovat dotéené nasadce prostiednictvim programu
preventivni udrzby béhem pfistich 12 mésicl.

Zimmer Surgical SA

K rukam: Loic Mazuyer

Chemin Pré Fleuri 3

CH-1228 PLAN LES OUATES
Svycarsko

Fax:+41(0)22 794 45 46

E-mail: loic.mazuyer@zimmer.com

3. Bude vas kontaktovat zastupce spolecnosti Zimmer, aby dohodl termin udrzby béhem
pristich 12 mésicu.
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Omlouvame se za pfipadné obtize zplsobené timto terénnim bezpecnostnim napravnym
opatfenim a pfedem Vam dékujeme za Vasi podporu.

S pozdravem,

Y
0j¢ MAZUYER
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