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Urgentni bezpeénostni ozndmen{ klinikam:

Dobrovolné stazeni z trhu kochlearniho implantitu Cochlear Nucleus fady CI500

Vézeny pane doktore,

Cochlear Limited Vas timto informuje, Ze se rozhodl dobrovolng stahnout z trhu v§echny
dosud nezaimplantované kochlearni implantaty Cochlear Nucleus fady CI500. Opatieni se
tyké nasledujicich produkti:

Kochlearni implantat Nucleus CI512 s elektrodou Contour Advance, REF 2209051
Kochlearni implantat Nucleus CI513 s elektrodou Contour Advance, REF Z110048
Kochlearni implantat Nucleus CI551 s dvojim svazkem, REF Z246605

Kmenovy implantat Nucleus ABI541, REF 2246604

Piestoze od uvedeni na trh v roce 2009 je pocet selhani implant4ti Nucleus CI512 méné nez
jedno procento, Cochlear zaznamenal v posledni dobg vzestup v po&tu selhani tohoto
implantatu. S velkou opatrnosti a s ohledem na budouci uZivatele systému Cochlear
doporuduje misto implantatu Nucleus fady CIS00 pouZivat kochlearni implantat fady Nucleus
Freedom (v€etn¢ implantatu Nucleus CI422 Slim Straight Electrode), neZ se déle prozkouma
pfi¢ina problému.

Je dilezité zdliraznit, Ze vSichni existujici uZivatelé¢ implantatu Nucleus fady CI500 mohou
nadale normalné€ pouzivat své zafizeni.

Pokud dojde k selbanf implantdtu Nucleus fady CI500, implantat se bezpen& vypne.

V ptipadé takového selhani miZe byt provedena reimplantace a pacientovi poskytnut
implantat fady Nucleus Freedom, ktery je k dispozici a je plné kompatibilni se zevnimi
soucastmi systému Nucleus 5 (zvukovy procesor Nucleus CP810), kterych se tento recall
netykd. Kombinace implantatu Nucleus Freedom a zvukového procesoru Nucleus CP§10
poskytuje vSechny sluchové pfinosy systému Nucleus 5.

Implantaty mimo fadu Nucleus CI500 nejsou timto recallem ovlivnény. Jsou to:

Nucleus Freedom fady CI24RE(CA) — s Contour Advanced elektrodou nebo CI24RE (ST)

s pfimou elektrodou, Nucleus Hybrid L24 CI24REH, Nucleus CI422 Slim Straight Electrode,
Nucleus 24R fady CI24RCA, CI24RST, CI24RCS, Nucleus 24M Double Array CI11+11+2M
a Nucleus ABI24M.

Zadny zvukovy procesor nebo jiné vndji{ sou¢asti nejsou timto recallem ovlivndny.




Priznaky a klinicka opatieni

V pripadé selhdni implantdt bezpeéné vypne a ukonéi svoji funkei. K takovémuto selhani
do3lo u méné nez 1% registrovanych Nucleus CI512 zatizeni. Existujici uzivatelé implantatu
fady CI500 mohou nadéle b&Zné pouZivat své zatizeni. Pokud n&ktery z uZivatelti implantétu
Nucleus fady CIS00 pozoruje pferuSovany nebo Zadny zvuk, je nejprve potieba piezkouset
funkei zevnich soucasti zatizeni, tzn. zvukového procesoru, civky, kabell a baterii a zjistit,
jesti nenf tfeba vymeénit kryt mikforonu. JestliZe je zvukovy procesor plné funkéni a pfiznaky
pretrvéavaji, obrat’te se, prosim, na vaseho klinického specialistu pro dalsi opatieni

(ing. Tomas Tichy, CSc., klinicky/technicky specialista Cochlear, tel: 723 456 437

e-mail: ttichy@cochlear.com).

Cochlear vés 7ada o nasledujici:

1. Predejte, prosim, tento dopis zamé&stnanciim vasi kliniky, ktefi mohou zajistit viechny
pfedmétné implantaty, jak ze skladu kliniky, tak vase zaloZni implantaty.

2. Zkontrolujte vas sklad a zajistéte viechny implantéty s katalogovym ¢&islem 2209051,
7110048, 2246605 a 2246604

3. Vyplite pfiloZeny inventarni pfehled, kam zapiste katalogova a vyrobni ¢isla. Pokud
nemate Zadné ze zminénych implantatii na skladé, prosime, také toto potvrd'te
v inventarnim prehledu.

4. Kontaktujte, prosim; naSeho mistniho zastupce ohledné postupu pfi vraceni
implantatt. PomiiZe vam usnadnit ndvrat vyrobki bez prodleni.

5. Naskenujte inventarni pfehled, poslete jej okamzité e-mailem naSemu mistnimu
zastupci a uchovejte si kopii pro svoji vlastni dokumentaci.

6. Zastupce Cochlearu zajisti kuryrni sluzbu, kterd vyzvedne ptedmétné vyrobky spolu
s inventarnim pfehledem. Oboji bude vraceno zastupci Cochlearu.

Z4dame vés, abyste provedli uvedené akce bez prodlen.

V&8 mistni zastupce Cochlearu bude v kontaktu s vasim oddélenim, aby s vami prodiskutoval
nahradu implantaty Nucleus Freedom, aby se minimalizovalo naruSeni naplanovanych
operaci.

Piislusné odpovédné instituce byly o tomto dopisu informovany.

Vyvineme veskeré sili, abychom vas véas informovali o dal§im vyvoji. Pfes 25 let je pro
Cochlear spolehlivost nejvyssi prioritou a nadéle se zavazujeme poskytovat implantaty se
3pickovou kvalitou a spolehlivosti.

Omlouvame se za jakékoliv naruseni, které by nastala situace mohla zplsobit vam a vasim
pacientiim. Obracejte se¢ s veSkerymi dotazy na naSe mistni zéstupce (AIMA, s.r.o., MUDr.
Jaroslava Piithodov4, ing. Tomas Tichy, technicky specialista).
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