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Upozornéni na bezpecénostni opatieni — vraceni nastroje

Vazeny lékafi,

timto dopisem Vas informujeme, ze spole¢nosti Cochlear zahajila napravné opatfeni tykajici
se nastroje Cochlear™ Baha® Mérka na mékké tkané 6 mm, Cislo dilu 95070.

U tohoto pfedmétu se muize vyskytovat vyrobni vada hladkého kovového povrchu. | kdyz jde
0 minimalni vadu, z naS8i analyzy rizik vyplynulo, Ze by mohla potencialné zanechat zbytek
kovu na pokoZzce pacienta. Dosud nebyly spole¢nosti Cochlear nahlaseny Zadné nepfiznivé
udalosti souvisejici s pouzivanim tohoto nastroje. Doporucujeme Vam, abyste nastroj jiz
nepouzivali a vratili jej spoleCnosti Cochlear. O tomto opatfeni informujeme pfislusné organy
na trzich, kterych se to tyka.

Mérku na mékké tkané co nejrychleji vyménime. Pokyny, jak mate vyrobek vratit a ziskat
nahradni vyrobek, aby to mélo co nejmensi dopad na Vas plan chirurgickych zakrokd, jsou
uvedeny Vv pfiloze 1 tohoto dopisu. Pfiloha 2 tohoto dopisu obsahuje protokol pro sledovani
nastroju vracenych klinikami.

PROTOKOL PROSIM NEPRODLENE VYPLNTE, PODEPISTE A ZASLETE ZPET.

Omlouvame se za pfipadné nepfijemnosti a radi bychom vyjadfili upfimny dik za Vasi
pomoci pfi tomto postupu.

Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se tohoto dopisu, kontaktujte prosim svého zastupce
spolecnosti Cochlear.

S pozdravem

Richard Brook Ernst von Wallenberg

Prezident pro oblast EMEA a Latinska Amerika Reditel pro klinické, technickeé,
vyzkumné a regulacni zalezitosti,
EMEA

Cochlear AG EMEA Headquarters, Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel, Switzerland
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Priloha 1 — Pokyny pro vraceni a vyménu nastroje Cochlear™ Baha® Mérka na mékké
tkané 6 mm, cislo dilu 95070.

FSCA Baha Mérka na mékké tkané 6 mm — dil 95070
Pokyny pro vraceni

1. Predejte prosim pfiloZzeny dopis a inventarni protokol osobam ve Vasi organizaci,
které budou moci lokalizovat veskeré dotéené vyrobky, a to jak v zasobach Kliniky,
tak v ,pouzivanych® zasobach, které mate k dispozici.

2. Do pfilozeného inventarniho protokolu prosim uvedte pfislusné mnozstvi a Cisla
Sarzi. Pokud Zadné z vySe uvedenych polozek nemate, rovnéz to prosim uvedte
Vv inventarnim protokolu.

3. Kontaktujte prosim svého zastupce spole¢nosti Cochlear, ktery Vam poskytne €islo
RMA (schvaleni vraceni materialu). To vam usnadni vraceni vyrobku.

4. Inventarni seznam naskenujte a neprodlené odeslete e-mailem na adresu
FSCA@Cochlear.com. Rovnéz si ponechejte kopii pro viastni potfebu.

5. Zastupce spolecnosti Cochlear zajisti kuryra, ktery vyzvedne dotéené vyrobky a
inventarni protokol. Oboji bude zaslano na adresu:

Cochlear Europe Ltd

Attn: FSCA Baha Soft Tissue Gauge — Part 95070
6 Dashwood Lang Road

Bourne Business Park

Addlestone

Surrey KT15 2HJ

Velka Britanie

Zadame Vas, abyste vyse uvedené kroky podnikli neprodlené.

Nase oddéleni sluzeb zakaznikim bude v kontaktu s Vasim oddélenim ohledné zajisténi
nahradnich vyrobku tak, aby to mélo co nejmensi dopad na planované chirurgické zakroky.
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Pfiloha 2 — Protokol pro vracené nastroje Cochlear™ Baha® Mérka na mékké tkané 6
mm, ¢islo dilu 95070.

\
TENTO PROTOKOL PROSIM VVYPL@TE’ Kontaktujte prosim mistniho
NASKENUJTE A NEPRODLENE ZASLETE pracovnika sluzeb zakaznikdam
NA ADRESU:ESCA@cochlear.com ohledné vyzvednuti nastrojd kuryrem.
. . . Spole¢nost Cochlear uhradi naklady
DALSI KOPII VLOZTE DO BALIKU ;

S VRACENYM VYROBKEM. KURYROVI
SDELTE NASLEDUJICi ADRESU:

Cochlear Europe Ltd Cisla RMA poskytnuta spoleénosti
Attn: FSCA Baha Soft Tissue Gauge — Part 95070 Cochlear:

6 Dashwood Lang Road
Bourne Business Park
Addlestone

Surrey KT15 2HJ

Velka Britanie

INVENTARNI PROTOKOL
FSCA Baha Mérka na mékké tkané 6 mm - dil 95070

Potvrzuji, ze nize uvedené zaznamy jsou spravné:

Nazev kliniky Vase jméno a telefon Datum a podpis
(VELKYMI PISMENY) (VELKYMI PISMENY)

Zaslete prosim zpét vSechny své nastroje Baha Mérka na mékké tkané 6 mm — dil
95070

Uvedte prosim mnozstvi a Cisla Sarzi (pokud mozno). Pokud nemate na skladé zadné
nastroje, zapiste do kolonky ,Mnozstvi“ €islici ,,0“. Dékujeme Vam za spolupraci.
POKUD BYL VYROBEK POUZIT,

MUSi BYT PRED VRACENIM STERILIZOVAN.
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Baha Mérka na mékké tkané 6 mm — Cislo dilu 95070

Mnozstvi

Porusena
bezpecénostni plomba

1. Cislo $arze Ano / Ne
2. Cislo arze Ano / Ne
3. Cislo 3arze Ano / Ne
4. Cislo $arze Ano / Ne
5. Cislo $arze Ano / Ne
6. Cislo sarze Ano / Ne
7. Cislo 8arze Ano / Ne
8. Cislo sarze Ano / Ne

Pokud vracite vice nez 8 riznych Sarzi nastroje Baha Mérka na mékké tkané 6 mm, pfilozte prosim
potfebny poclet kopii tohoto protokolu nebo pfipojte samostatny seznam C&isel SarZzi.

FSCA Baha Mérka na mékké tkané 6 mm — ¢&islo dilu 95070 — Inventarni protokol — verze 1 — Cestina



