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MED-EL dobrowolnie powiadamia personel chirurgiczny o potencjalnym zagrozeniu wynikajgcym z wielokrotnego
stosowania prowadnicy wiertta Mil000 i niezauwazenia jej zuzycia. MED-EL zdecydowata, ze podczas zabiegéw
wszczepiania implantéw slimakowych w osrodkach otolaryngologicznych nie nalezy uzywad wiertet Mi1000 PIN, aby

e dopuiedll do powstania szkéo wynikajacych z niedostrzezonego- zuzycla. Zwracamy sie z prosba o
podjecie natychmiastowych dziatari w celu zidentyfikowania i pozbycia sie tych wiertet.

Prowadnica wiertet Mil000 PIN (REF 07613) jest opcjonalnym narzedziem chirurgicznym wielokrotnego uzytku,
uzywanym przez otochirurgéw podczas implantacji Mil000 CONCERTO PIN. Prowadnica wiertta Mi1000 PIN (patrz
rysunek ponizej) sktada sie z szablonu stymulatora (REF 07748), wykonanego z tytanu i uchwytu mocujgcego (po
lewej stronie) oraz dwdch wiertet (po prawej stronie), o gtebokosci penetracji 0,5mm (REF 07756) lub 1,5mm (REF
07758). Narzedzie to stuzy do okreslenia prawidtowej odlegtosci miedzy lozami do elementéw osadzajgcych.

REF 07756
Mi1000 PIN Drill 0.5mm

Otwory w szablonie, ktére mogg ulegac zuzyciu

REF 07748 REF 07758
Mil000 PIN Stimulator Template Mi1000 PIN Drill 1.5mm

Uszkodzenie lub nadmiernie zuzycie otworow w szablonie stymulatora Mi1000 PIN po wielokrotnym uzyciu moze
prowadzi¢ do nawiercenia wiekszych otworow. W takich przypadkach oraz gdy zatgczone wiertta ze stali nierdzewnej
Mi1000 PIN s3 uzywane ze zuzytym szablonem, integralnos¢ funkcji stopera zatgczonych wiertet MED-EL moze by¢
zagrozona i umozliwi¢ penetracje wiertta poza wskazang gtebokos¢. To specyficzne potaczenie czynnikéw moze
stwarzac¢ potencjalne zagrozenie, wskutek ktorego wiertto stopniowe moze penetrowac na wieksza gtebokosc niz
zamierzona, co mogtoby spowodowac uszkodzenie struktur anatomicznych podczas stosowania prowadnicy wiertta
Mi1000 PIN. W aktualnej Instrukgji uzycia prowadnicy wiertta Mil000 PIN (AW7616) zamieszczono nastepujace uwagi
i ostrzezenia:

.Przed uzyciem kazdy element nalezy poddac kontroli wzrokowej pod katem wystepienia uszkodzen,

nadmiernego zuzycia lub korozji. Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych, zuzytych lub skorodowanych czesci.

Poniewaz to potencjalne zagrozenie dotyczy wszystkich numerow partii, obejmuje ono rowniez wszystkie

dostarczone wiertta.

Poniewaz wielokrotne uzywanie szablonu moze spowodowac powiekszenie otwordow, a wymagane ogledziny tych
czesci mogg okazacd sie trudne ze wzgledu na matg wielkos¢ otworow, MED-EL zastosowata srodek zapobiegawczy i
zdecydowata, ze nie wolno uzywac wiertet Mi1000 PIN. Szablon stymulatora Mil000 PIN i uchwyt (po lewej stronie,
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wyzej) mogg by¢ nadal uzywane do zaznaczania odlegtosci i potozenia otworéw do nawiercania podczas implantacji
Mi1000 CONCERTO PIN. Potencjalne powigkszenie otworow szablonu opisane powyzej nie bedzie negatywnie

wptywac na mozliwos¢ chirurga do korzystania z szablonu do zaznaczenia prawidtowej odlegtosci miedzy lozami dla

elementéw osadzajacych, poniewaz nie moze to znaczaco zmieni¢ tej odlegtosci poza dopuszczalng tolerancje. Do

nawiercania otwordw nalezy uzywac standardowych, dostepnych w handlu wiertet diamentowych - po zaznaczeniu

potozenia otwordw, petnej widocznosci i przy zastosowaniu standardowej praktyki klinicznej.

Podczas stosowania szablonu stymulatora Mi1000 PIN i uchwytu do oznaczania odlegtosci elementéw osadzajgcych

nalezy postepowac wedtug ponizszych instrukgji.

Ogolne informacje dotyczace uzycia

Prowadnicy Mi1000 PIN uzywa sie po pomyslnym otwarciu pola operacyjnego i sptaszczeniu kosci skroniowej

W miejscu umieszczenia stymulatora.

1. Zamontowac prowadnice wiertta przez potaczenie za pomoca klipsa uchwytu mocujacego z szablonem

stymulatora Mi1000.

2. Umiesci¢ prowadnice wiertta Mil000 PIN na przewidywanym miejscu utozenia stymulatora tak, aby
otwory prowadzace szablonu przylegaty do krawedzi wyciecia wyrostka sutkowatego.

3. Zaznaczyc¢ prawidtowg odlegtosc za pomoca otwordw szablonu stymulatora Mil000 PIN.

4. Usung¢ szablon stymulatora Mi1000 PIN i nawierci¢c otwory uzywajgc standardowego wiertta

diamentowego 1,0 mm na gtebokos¢ okoto 1,5 mm.

5. MED-EL zaleca sprawdzenie odlegtosci i gtebokosci otworéw za pomocg odpowiedniego szablonu

implantu.

W przypadku pacjentow, ktorych grubosc kosci czaszki jest mniejsza niz 1,5 mm zaleca sie uzywanie wytacznie
wiertta o gtebokosci penetragji 0,5 mm. Ma to na celu unikniecie wszelkich mozliwych uszkodzen opony

twardej. Zaleca sie przeprowadzenie przedoperacyjnej oceny grubosci czaszki.

MED-EL poinformuje witasciwe organy i/lub Ministerstwo Zdrowia o wszczeciu dziatan zaradczych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA).

Postepowanie to obejmuje nastepujacy zakres dziatan:

Zanaczanie odlegtosci elementéow osadzajgcych implantéw Mil000 CONCERTO PIN mozna

Natychmiast wstrzymac uzytkowanie i/lub dystrybucje wiertet (REF 07756 i REF
07758, po prawej stronie) w dowolnej konfiguragi produktéw zestawdw
chirurgicznych.

Prosimy o niezwtoczne sprawdzenie zapasow magazynowych, w celu ustalenia,
czy posiadaja Panstwo wymienione wyzej wiertta. Prosimy o niezwtoczne
zniszczenie lub zwrot wszelkich wymienionych tu i posiadanych przez Panstwa
wiertet.

Podac liczbe posiadanych przez Panstwa, wymienionych tu narzedzi oraz
podjetych dziatan (zniszczenia lub zwrotu).

Prosimy udostepnic te informacje wszystkim osobom, ktérych te dziatania moga
dotyczyé, w tym wszystkich pracownikéw/ szpitale/osrodki, ktére moga mie¢ te
narzedzia chirurgiczne w zestawach narzedzi chirurgicznych MED-EL.

wykonywac na dwa sposoby:

1.

Zastosowanie zmodyfikowanych powyzszych instrukgji z aktualnym szablonem stymulatora

Mi1000 PIN do zaznaczenia odlegtosci otworow LUB

Prowadnica wiertta PIN SI (mate wciecie) (REF 09906, na rysunku po prawej stronie) moze
by¢ stosowana w krajach, w ktorych ten wariant jest zatwierdzony i dostepny. Wariant ten

nie obejmuje wiertet.

REF 07756
Mil000 PIN Drill 0.5mm

REF 07758
Mil000 PIN Drill 1.5mm

Jesli majg Panstwo dodatkowe pytania dotyczace sposobu zwracania produktu lub innych spraw, prosimy o kontakt:
FSN@medel.com
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Uprzejmie prosimy o wystanie do MED-EL potwierdzenia otrzymania niniejszego zawiadomienia w terminie 7 dni
roboczych od daty otrzymania. Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia mozna przesta¢ do MED-EL
poczta/poczty elektroniczng lub faksem:

Koordynator FSN
E-mail: FSN@medel.com Poczta: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Faks: +43 512 288889 690 Furstenweg 77a

6020 Innsbruck, Austria (AT)

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie to zawiadomienie moze powodowac i dziekujemy za
podjecie szybkich dziatan w tej waznej sprawie. Mamy nadzieje, ze te informacje pomogg Panstwu zapewni¢ swoim
pacjentom najlepsza opieke i dalsze bezpieczne stosowanie implantéw i akcesoriow MED-EL.

Z wyrazami szacunku,

AR LA —

Fritz Ender
Dyrektor Korporacyjny ds. Rejestracji Produktow i Zapewnienia Jakosci
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