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Bezpecnostni informace — nastroje pro vyjmuti sroubu - S*Cervical Occiput Screw
Removal Instruments

S4 Cervical Occiput Screw Remover obj. ¢is. FW099R
$4 Cervical Occiput Screw Removal Shaft obj. ¢is. FW101R

Vazeny zakazniku,
podle nasich zaznam jste dostal nase nastroje pro vyjmuti Sroubu - S4 Cervical Occiput
Screw Removal:

S4 Cervical Occiput Screw Remover obj. ¢is. FW099R
S4 Cervical Occiput Screw Removal Shaft obj. ¢is. FW101R
(Tyto nastroje se pouzivaji ve spojeni s rukojeti FW116R nebo starou FW400R.)

S politovanim Vas informujeme o moznosti, ze vyse uvedené nastroje do sebe
zapadnou tak, ze nelze Sroub pevné pripojit na Sroubovak. Pfi odstranovani Sroubu je
vsak nezbytné, aby ve Sroubovaku pevné drzel, protoze je pevné upevnény v dlaze a nelze
ho bez téchto nastroji vyjmout. Do dneSniho dne jsme nedostali Zadné stiznosti zakaznikt
na tuto skutecnost.

Funkci sestavy nastroji 1ze snadno vyzkouset pomoci Sroubu. Jestlize 1ze Sroub snadno
nasadit a pevné pripojit ke Sroubovaku pro vyjmuti Sroubu, je sestava funk¢ni. Pokud
spojeni nefunguje, je treba extrakéni Sroubovak a jeho diik (FW099R a FW101R) vyménit.
Rukojet’ mtze v sad¢ zUstat, zavada se ji netyka.
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Prosime Vas o provedeni nasledujici funkéni zkousky:

—
.

Sestavte FW116R s FW0O99R.
Protahnéte vnitini diik FW101R rukojeti FW116R tak, aby vy¢nival ze Spicky
nastroje na extrakci Sroubu FW099R.

3. Vezméte nektery ze Sroubll na okcipitalni dlahu, napt. SW126T, a pfipojte ho
k nastroji pooto¢enim vnitfniho dfiku FW101R ve sméru hodinovych rucicek tak,
aby se zavit zasroubovaval do vnitiniho zavitu Sroubu.

4. Pokud Ize Sroub pevné pripojit k sestave, je nastroj v poradku, Pokud ho pftipojit
nelze, je tfeba vratit nastroje FW099R a FW101R na niZe uvedenou adresu. Rukojet
FW116R mize v souprave zistat, zavada se ji netyka.

5. Dulezita poznamka: Pii provadéni funk¢ni zkousky neni nutné upeviovat

(zaSroubovavat) Sroub do dlahy. Jestlize se Sroub pfi tomto testovani neupevinuje do

dlahy, 1ze ho pouzit pfi operaci. Srouby, které byly upevnény do dlahy, je tieba

zlikvidovat, protoze mohlo dojit k jejich deformaci.

N

FW101R

Sestavené nastroje pro
FWO099R FW116R extrakci Sroubu se

Sroubem
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V pripadé, ze pozadujete vyménu uvedenych nastrojli, obrat'te se na svého mistniho
zastupce spolecnosti B. Braun.

V kazdém pripadé vyplnte prosim dotaznik pfipojeny na konci tohoto dopisu a vrat'te nam
ho faxem jako potvrzeni, Ze jste provedli funkéni zkousku.

Vase dotazy k této informaci o bezpecnosti zodpovi

pani Nicole Consiglio / Quality Management Vigilance (fizeni kvality - vigilance),
tel. +49-7461-95 1019, e-mail: nicole.consiglio@aesculap.de.

Technické dotazy nebo otazky vztahujici se k produktu Vam zodpovi

pan Franz-Josef Kupferschmid / Product Management Spine (management vyrobku
- pater),

tel. +49 7461-95 1180, e-mail: franz-josef.kupferschmid@aesculap.de.

Omlouvame se za zpuisobené nepfijemnosti.

S pozdravem

Aesculap AG
Vv zast. Vv zast.

Gerhard Kirmse Franz-Josef Kupferschmid
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DOTAZNIK

Informace k bezpec¢nosti nastroji na odstranéni Sroubti

S* Cervical Occiput Screw Removal Instruments
S*" Cervical Occipital Cervical Thoracic Stabilization System (systém pro stabilizaci

patere)

Vyplnény formular zaslete laskavé pani Nicole Consiglio:

Aesculap AG

Mrs. Nicole Consiglio
Dept. QMV
Am-Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen

Fax ++49 7461-95-381019
E-mail: nicole.consiglio@aesculap.de

Potvrd’te prosim podpisem, Ze jste prijali a berete na védomi informace k bezpecnosti
vyrobku:

NEMOCNICE

MISTO

JMENO

ODDELENI

TELEFON

DATUM

PODPIS
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