MED®EL

Pilne—Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu medycznego (ang.
Field Safety Notice (FSN})
Dobrowolna akcja naprawcza w zakresie bezpieczenstwa stosowania kabelka zestawu
baterii Mini SONNET

dnia 28 pazdziernika 2016 r.

Szanowni Panstwo,

Firma MED-EL dobrowolnie informuje o potencjalnym niebezpieczenstwie, ktore moze wystapi¢ w przypadku korzystania z kabelka
zestawu baterii Mini SONNET (patrz rysunek 1). Firma MED-EL ustalita, ze wskazane urzadzenia sg potencjalnie niezgodne i w
zwigzku z tym nie wolno ich uzywad. Kierujgc do Panstwa ten list prosimy o podjecie natychmiastowych dziatan w celu identyfikagji i
zwrotu lub utylizagji kabelka zestawu baterii Mini SONNET.

Podczas koncowej kontroli w siedzibie gtdwnej firmy MED-EL zauwazono, ze zamek wneki (patrz rysunek 2) nie zostat odpowiednio
zgrzany z obudowa kabelka zestawu baterii Mini SONNET (patrz rysunek 1).
Problem ten dotyczy potencjalnie wszystkich produktéw wprowadzonych na rynek do 6 pazdziernika 2016 roku.

Podczas korzystania z kabelka zestawu baterii Mini SONNET moze dojs¢ do nieprawidtowego zamkniecia pokrywki. Moze to
umozliwi¢ dziecku demontaz procesora dzwieku oraz uzyska¢ dostep do matych czesci, prowadzac w ten sposob do
niebezpieczenstwa powaznych obrazen. W przypadku dorostych uzytkownikéw, obstugujacych urzadzenie zgodnie z instrukcja
obstugi, sytuacja ta wigze sie jedynie z niedogodnoscia koniecznosci wymiany wadliwego kabelek zestawu baterii Mini SONNET.
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Rysunek 1 Rysunek 2 odblokowany (strona lewa) i zablokowany (strona prawa)

Produkty dotkniete wada to

(art. nr 32291) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 50cm antracyt
(art. nr 32292) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 50cm mahon
(art. nr 32293) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 50cm czarny
(art. nr 32294) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 50cm biaty
(art. nr 32295) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 50cm bezowy
(art. nr 32296) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 50cm szary
(art. nr 32297) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 75cm antracyt
(art. nr 32298) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 75cm mahon
(art. nr 32299) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 75cm czarny
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(art. nr 32300) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 75cm biaty
(art. nr 32301) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 75cm bezowy
(art. nr 32302) Kabelek zestawu baterii Mini SONNET 75cm szary

Wyzej wymienione urzadzenia s dostepne osobno lub jako cze$¢ nastepujacych zestawodw rozszerzajgcych:
(art. nr 33372) Zestaw baterii Mini SONNET, antracyt 50
(art. nr 33377} Zestaw baterii Mini SONNET, bezowy 50
(art. nr 33375) Zestaw baterii Mini SONNET, czarny 50
(art. nr 33374) Zestaw baterii Mini SONNET, mahon 50
(art. nr 33378) Zestaw baterii Mini SONNET, szary 50
(art. nr 33376} Zestaw baterii Mini SONNET, biaty 50
(art. nr 33379) Zestaw baterii Mini SONNET, antracyt 75
(art. nr 33383) Zestaw baterii Mini SONNET, bezowy 75
(art. nr 33381) Zestaw baterii Mini SONNET, czarny 75
(art. nr 33380) Zestaw baterii Mini SONNET, mahon 75
(art. nr 33384) Zestaw baterii Mini SONNET, szary 75
(art. nr 33382) Zestaw baterii Mini SONNET, biaty 75

Firma MED-EL informuje odpowiedni wifasciwy organ, ze zainicjowana zostata akcja naprawcza w zakresie bezpieczenstwa
stosowania produktu (ang. Field Safety Corrective Action (FSCA)) dla tego urzadzenia.

W celu dokonania zwrotu lub utylizacji potencjalnie wadliwych produktow, patrz zataczony formularz odpowiedzi.

Niniejsza akcja naprawcza w_zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu (FSCA) obejmuje ponizszy zakres i wymaga

nastepujacych dziatan:

. Natychmiastowe poinformowanie zainteresowanych odbiorcow o potencjalnym niebezpieczerstwie.

. Identyfikagja i izolowanie wadliwych urzadzen.

. Wycofanie wadliwych urzadzen z uzytkowania przez ich zwrot do producenta lub ich utylizacje.

»  Urzadzenia w zamian zostang dostarczone do wiasciwych uzytkownikdéw w najszybciej, jak jest to mozliwe.

Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace sposobu zwrotu wadliwego produktu, lub innych kwestii, prosimy o kontakt:
FSN@medel.com

Uprzejmie prosimy o poinformowanie firmy MED-EL w ciggu 5 dni roboczych od daty otrzymania pisma, ze otrzymali Panstwo

niniejszy komunikat. Potwierdzenie otrzymania tego komunikatu mozna potwierdzi¢ firmie MED-EL rowniez przez wystanie
zeskanowanego dokumentu/wiadomosci e-mail lub faksu na adres:

FSN Coordinator

(Office T034)

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Flrstenweg 77a

6020 Innsbruck, Austria (AT)

e-mail: FSN@medel.com Poczta:
Faks: +43 512 288889 690

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac ten komunikat i dziekujemy z gory za szybka reakcje
na ten wazny komunikat. Mamy nadzieje, ze te informacje beda pomocne w zapewnieniu dalszego bezpiecznego stosowania
implantow i akcesoriow MED-EL.

Z wyrazami szacunku,

e

RASH

Fritz Ender

Dyrektor korporacyjny, zagadnienia prawne i zapewnienie jakosci
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