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13 wrzesnia 2011

PILNA INFORMACJA NA TEMAT BEZPIECZENSTWA
Dobrowolny zwrot implantéw slimakowych z serii Cochlear Nucleus CI500

Szanowny Panie Profesorze/ Panie Doktorze,

Zwracamy sie do Pana z informacjg, ze Cochlear Limited podjat decyzje o dobrowolnym zwrocie
wszystkich niewszczepionych implantédw slimakowych z serii Cochlear Nucleus CI500. Zwrot dotyczy
nastepujacych implantow:

e Implant slimakowy Nucleus CI512 z elektrodg Contour Advance, REF Z209051
e Implant slimakowy Nucleus CI513 z elektrodg Contour Advance, REF 2110048
e Implant slimakowy Nucleus CI551 Double Array, REF Z246605

e Implant Pnia Mézgu Nucleus ABI 541

Od czasu wprowadzenia implantdw na rynek , czyli 2009 r., mniej niz 1% implantéw Nucleus CI512
ulegto awarii. Jednakze w ostatnim czasie Cochlear zidentyfikowat nagty wzrost w liczbie awarii
implantéw Nucleus CI512. Majac na uwage bezpieczenstwo naszych uzytkownikéw, Cochlear
rekomenduje wszczepianie implantéw slimakowych z serii Cochlear Nucleus Freedom (wtgczajac
Prostg Elektrode Nucleus Cl422) zamiast serii Nucleus CI500. W tym czasie Cochlear dogtebnie zbada
przyczyne awarii.

Istotnym jest podkreslenie, ze wszyscy dotychczasowi uzytkownicy implantéw slimakowych z serii
Nucleus CI500 mogg bezpiecznie kontynuowac korzystanie ze swojego systemu.

Jezeli w implancie Nucleus CI500 nastgpi wspomniana awaria, implant bezpiecznie wytgczy sie.

W przypadku zaistnienia takiej awarii, uzytkownikowi moze zosta¢ wszczepiony implant $limakowy z
serii Nucleus Freedom, ktére nadal posiadamy w naszej ofercie. Implanty Nucleus Freedom sg w
petni kompatybilne z Procesorem DZzwieku Nucleus CP810 systemu Nucleus 5, ktory nie jest dotkniety
tg awaria. Potgczenie implantu Nucleus Freedom z Procesorem Dzwieku Nucleus CP810 nie ma
wplywu na pogorszenie jakosci styszenia oraz nie pozbawia uzytkownika korzysci, jakie daje System

Nucleus 5.
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Implanty spoza serii Nucleus CI500 nie sg dotkniete t3 awaria: sg to serie Nucleus Freedom z Contour
Advance CI24RE(CA) lub z Prostg Elektrodg CI24RE(ST), Nucleus Hybrid L24 CI24REH, Nucleus Prosta
Elektroda Cl422, seria Nucleus 24R CI24RCA, CI24RST, CI24RCS, Nucleus 24M Double Array
Cl11+11+2M oraz Nucleus ABI24M. Zadne Procesory Dzwieku, ani inne urzadzenia zewnetrzne nie s3

dotkniete tg awaria.

Symptomy & Postepowanie Kliniczne

W przypadku wystgpienia awarii, implant bezpiecznie wytgczy sie i przestanie dziata¢. Awaria ta
wystgpita w mniej niz 1% wszystkich zarejestrowanych urzadzen Nucleus CI512. Dotychczasowi
uzytkownicy implantow z serii Nucleus CI500 mogg bezpiecznie kontynuowa¢ korzystanie ze swojego
systemu. Jezeli jacykolwiek uzytkownicy implantéw z serii Nucleus CI500 doswiadczajg problemoéw z
jakoscig dzwieku, nalezy w pierwszej kolejnosci sprawdzi¢ procesor dzwieku, aby upewnic sig, ze nie
sg to problemy z procesorem dzwieku, cewkg, kablami, bateriami lub mikrofonem. Jezeli procesor
mowy jest w petni funkcjonalny, a symptomy nie ustajg, nalezy zgtosi¢ sie do inzyniera klinicznego
Cochlear w celu uzyskania pomocy.

Cochlear zwraca sie z prosba o wykonanie nastepujacych czynnosci:

1. Prosze o przekazanie tego listu do wszystkich pracownikdéw kliniki, ktorzy bede mogli
zlokalizowa¢ wszystkie wadliwe urzadzenie, zaréwno w magazynie kliniki, jaki w magazynach
zapasowych bedacych w Panstwa posiadaniu.

2. Prosze sprawdzié, czy w Panstwa biezgcym magazynie sg jakiekolwiek urzadzenia z numerem
partii 2209051, 2110048, Z246605 oraz Z246604.

3. Prosze o wypetnienie zatagczonego Formularza Inwentaryzacji numerami partii oraz numerami
seryjnymi wadliwych urzadzen. Jezeli nie posiadacie Paristwo zadnych ze wspomnianych
powyzej numerdw partii w swoim magazynie, prosze rowniez potwierdzi¢ to na Formularzu
Inwentaryzacji.

4. Prosze postepowac zgodnie z procedurg zwrotu wspdlnie z Paristwa lokalnych Dystrybutorem
Cochlear. To pomoze nam koordynowac zwroty produktéw bez niepotrzebnych opdznien.

5. Prosze zrobic kopie Formularza Inwentaryzacji i wystac jg tak szybko, jak to mozliwe do
Panstwa Dystrybutora Cochlear, a kopie zachowa¢ do Paristwa wiadomosci.

6. Dystrybutor Cochlear zorganizuje odbiér wadliwych produktdow oraz Formularza
Inwentaryzacji przez kuriera. Formularz i urzadzenia zostang zwrdcone do Dystrybutora
Cochlear.

Prosimy o bezzwtoczne zastosowanie sie do powyzszych punktéw.
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Dystrybutor Cochlear bedzie w kontakcie z Panstwa klinikg w celu przedyskutowania wymiany
urzadzer na Implanty Slimakowe Nucleus Freedom, aby zminimalizowa¢ opdznienia w
zaplanowanych operacjach.

Odpowiednie Organy Wtadzy zostaty poinformowane o tresci tego listu, a Paristwa odpowied?
pozwoli nam na biezgce informowanie Organdw o postepach w zwrocie wadliwych urzadzen.

Zrobimy wszystko, aby informowac Panistwa na biezgco o jakichkolwiek postepach w sprawie. Od
ponad 25 lat niezawodnos¢ implantéw slimakowych stanowi priorytet dla naszej firmy i
zobowigzujemy sie do dostarczania niezawodnych systeméw implantéw slimakowych wysokiej
jakosci .

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogta przysporzy¢ Pafistwu oraz Panistwa
pacjentom zaistniata sytuacja. Jezeli macie panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce powyzszych
informacji, prosimy o kontakt z Paristwa Dystrybutorem.

Z powazaniem,
Cochlear AG

Richard Brook
Prezes Europa, Bliski Wschdd i Afryka

Dr Ernst von Wallenberg
Szef Dziatu Klinicznego, technicznego i Naukowego, Europa

Zatgcznik: Formularz Inwentaryzacji
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PROSZE O WYPELNIENIE TEGO FORMULARZA, ZESKANOWANIE | ODEStANIE W TRYBIE

NATYCHMIASTOWYM DO PANSTWA LOKALNEGO DYSTRYBUTORA COCHLEAR

DRUGA KOPIE PROSZE DOtACZYC DO PRZESYLKI ZE ZWRACANYMI IMPLANTAMI.

PROSZE SKONTAKTOWAC SIE Z LOKALNYM DYSTRYBUTOREM COCHLEAR W CELU

ZORGANIZOWANIA ODBIORU PRZESYtKI!

Potwierdzam, ze ponizsze dane sg prawidtowe (prosze uzywaé znakéw tACINSKICH):

FORMULARZ INWENTARYZACII

Zwrot implantéw slimakowych Nucleus CI500

Nazwa Kliniki

Nazwisko i Numer telefonu

(WIELKIE LITERY)

Data i podpis

Prosze zwrdci¢ wszystkie implanty $limakowe z serii Nucleus CI500 bed3ace na Panstwa magazynie.
Prosze wypetni¢ ponizszg tabele informacjami nt. ilosci kazdego modelu oraz numerami seryjnymi.

Jezeli nie posiadacie Panstwo tych implantow na magazynie, prosze wpisac ,,0” w kolumnie ,,1lo$¢

zwrdocona”. Dziekujemy za wspotprace.

ZAPAS
Model Ci512 Ci513 CI551 ABI541
T/N
Numer referencyjny | 7209051 2110048 2246605 2246604

llo$é zwrdcona

1. Numer seryjny

2. Numer seryjny

3. Numer seryjny

4. Numer seryjny

5. Numer seryjny

Jezeli wiecej niz 20 implantéw/ model jest zwracanych, prosze zatgczy¢ jak najwiekszg ilo$¢ kopii tego

formularza lub udostepnic oddzielng liste z numerami seryjnymi.
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