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PILNE:
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
Komora M dla baterii cynkowo-powietrznych (CI-5501)

Dotyczy podzespotu: Pojemnik komory M dla baterii cynkowo-powietrznych bez
zabezpieczenia przed przypadkowym otwarciem (ang. Non-Tamperproof Battery Door)

Szanowny Pacjencie,

celem niniejszego listu jest poinformowanie Ciebie, ze firma Advanced Bionics dobrowolnie rozpoczyna
dziatania korekcyjne dotyczace Pojemnika komory M dla baterii cynkowo-powietrznych
bez zabezpieczenia przed przypadkowym otwarciem. Pojemnik ten jest elementem zestawu dostarczanego
pod nazwa Komora M dla baterii cynkowo-powietrznych (CI-5501).

Caty zestaw zawiera:

- Komore baterii M

- Pojemnik komory M z zabezpieczeniem

- Pojemnik komory M bez zabezpieczenia (oznaczony na czerwono)

J 1

Non-Tamperproof

Battery Cartridge Battery Door

Tamperproof
Battery Door
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W ramach naszego statego zaangazowania w kwestie bezpieczenstwa produktéw oraz zgodnosci regulacyjnej
zidentyfikowalismy, ze Pojemnik komory M dla baterii bez zabezpieczenia nie wymaga uzycia narzedzia do
wymiany baterii. Moze to umozliwia¢ niezamierzony dostep do tych baterii, znajdujacych sie w pojemniku.
Baterie guzikowe oraz inne mate elementy moga zostaé potkniete, przedostac¢ sie do drég oddechowych lub
by¢ wprowadzone do nosa badz uszu. Takie zdarzenia mogag skutkowac:

e zakrztuszeniem sie lub zablokowaniem drég oddechowych,

e powaznymi obrazeniami wewnetrznymi w przypadku dostania sie do drég oddechowych lub

potkniecia,
e oparzeniami lub innymi urazami, jesli zostang wprowadzone do nosa lub uszu.

Przechowuj baterie i mate elementy w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz os6b narazonych
na przypadkowe potkniecie lub wprowadzenie ich do ciata.

Jesli istnieje podejrzenie potkniecia lub wprowadzenia baterii, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem lub zgtosi¢ sie po pomoc medyczna.

Komora na baterie oraz Pojemnik komory M dla baterii z zabezpieczeniem przed otwarciem, ktére
sg dotgczone do standardowego zestawu Komory M dla baterii cynkowo-powietrznych (CI-5501), spetniajg
obecne wymagania bezpieczenstwa oraz zgodnosci i moga by¢ nadal uzywane w normalny sposaéb.
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Wymagane dziatania Pacjenta:

Prosimy o natychmiastowe podjecie ponizszych dziatan:

1. Zidentyfikuj Komore M dla baterii cynkowo-powietrznych
Do Komory sg dotgczone dwa pojemniki. Wygladajg podobnie, jednak Pojemnik bez zabezpieczenia
przed otwarciem posiada zaczep blokujacy, ktéry wysuwa sie nieco dalej niz w wersji
z zabezpieczeniem.

Pojemnik komory M dla baterii cynkowo-powietrznych bez zabezpieczenia

Mozesz potwierdzi¢, ktéry pojemnik jest zamontowany, wykonujac nastepujace czynnosci:

e Powtozeniu do komory baterii, Pojemnik bez zabezpieczenia przed otwarciem mozna ponownie
wyjac bez uzycia jakiegokolwiek narzedzia.

e Powtozeniu do komory baterii, Pojemnik z zabezpieczeniem przed otwarciem mozna ponownie
wyjac tylko przy uzyciu dodatkowego narzedzia.

Jesli do zdjecia pojemnika konieczne jest uzycie narzedzia, oznacza to, ze zamontowano Pojemnik
z zabezpieczeniem przed otwarciem.
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2. Usun i zutylizuj Pojemnik komory M dla baterii bez zabezpieczenia przed otwarciem

Po zidentyfikowaniu upewnij sie, ze Pojemnik bez zabezpieczenia przed otwarciem zostat usuniety
z komory baterii. Nie nalezy ponownie instalowac ani uzywacé tego elementu.

Zutylizuj Pojemnik bez zabezpieczenia przed otwarciem zgodnie z ogélnymi przepisami dotyczgcymi
odpadoéw lub recyklingu (PLASTIK).

Upewnij sie, ze dalej bedziesz uzytkowac¢ wytacznie Pojemnik zabezpieczony przed otwarciem.

3. Wypetnij formularz potwierdzenia i utylizacji (wymagane)

Po zutylizowaniu Pojemnika bez zabezpieczenia przed otwarciem prosimy o potwierdzenie, ze element
zostat wycofany z uzycia i zutylizowany w prawidtowy sposéb, poprzez wypetnienie i odestanie
dotgczonego Formularza potwierdzenia i utylizaciji.

Informacje dodatkowe

Jezeli uzywasz komory baterii a nie mozesz odnalez¢ Pojemnika komory M dla baterii z zabezpieczeniem,
prosimy o kontakt z nami.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Zachecamy pracownikéw ochrony zdrowia oraz pacjentéw do zgtaszania nam wszelkich zdarzen
niepozadanych lub problemdéw jakosciowych zwigzanych z uzytkowaniem produktu.

Dodatkowo pracownicy ochrony zdrowia oraz pacjenci moga zgtaszaé¢ zdarzenia niepozadane lub
problemy jakosciowe do wtasciwego organu kompetentnego w swoim kraju.

Jestesmy tu, aby Panstwa wspieraé.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowac ta sytuacja i dziekujemy za szybkie
podjecie dziatan.

Z wyrazami szacunku,

N

Alistair Simpson
Prezes Cochlear Implants
Advanced Bionics LLC
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FORMULARZ POTWIERDZENIA | UTYLIZACII
Komora M dla baterii cynkowo-powietrznych (CI-5501)
WYMAGANA ODPOWIEDZ

Celem tego formularza jest potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo powiadomienie o dziataniach
korekcyjnych i zapoznali sie z ich trescia oraz wykonali wymagane czynnosci zwigzane z utylizacja.
A. Dane osobowe

Imie i nazwisko:

Telefon lub Email:

B. Potwierdzenie otrzymania i zrozumienia
1. Zapoznatem/ Zapoznatam sie z powiadomieniem dotyczgcym dziatan korekcyjnych
dotyczacych Pojemnika komory M dla baterii bez zabezpieczenia przed otwarciem.
OTak [ONie
2. Rozumiem, ze Pojemnik komory M dla baterii zzabezpieczeniem przed otwarciem jest
bezpieczny, natomiast Pojemnik komory M dla baterii bez zabezpieczenia przed otwarciem
nie moze by¢ uzywany.
OTak [ Nie (Jezeli “Nie”, prosimy o kontakt.)

C. Identyfikacja i podjete dziatania
3. Czyudato Ci sie zlokalizowac¢ Pojemnik komory M dla baterii bez zabezpieczenia?
[0 Tak — mam ten produkt w swoim posiadaniu.
[0 Nie — nie moge zlokalizowac¢ produktu. Nie jest dostepny do utylizacji.
4. Szczegdty dotyczace utylizacji (wypetnij tylko jesli zaznaczytes/ zaznaczytas “Tak”)
Liczba sztuk:
Data utylizac;ji: / /

D. Opcjonalne uzupetnienie zestawu o pojemnik z zabezpieczeniem
Jesli zgubites lub nie mozesz odnalez¢ Pojemnika komory M dla baterii z zabezpieczeniem
skontaktuj sie z nami, woéwczas jedna (1) sztuka zostanie dostarczona bezptatnie.

E. Oswiadczenie

Oswiadczam, ze powyzsze informacje sa zgodne z mojag najlepsza wiedza.

Podpis: Data: / /

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza na adres e-mail: pacjent@geers.pl
lub na adres siedziby: Sonova Audiological Care Polska Sp. Z o0.0., ul. Narutowicza 130, 90-146 £6dz
lub pozostawienie ,,Formularza” w wybranym Centrum Kompetencyjnym GEERS
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