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Acil - Tıbbi Cihaz Alan Cüvenlik Bildirimi {FSN}

SONNEI- Mini Pil Yuvası Kablosu Gönüllü Alan cüvenlik Düzeltici Eylemi

27 Ekim 2016

ADRES

Sayn Yetkili,

MED-EL, SoNNET Mini Pil Yuvası Kablosu kullanımına ilişkin olası bir tehlike hakkında kendi iradesiyle sizi uyarmaktadır
(lütfen Şekil 1'i inceleyin}. MED-EL, ilgili cihazların uygun olmadığına ve bu nedenle artık kullanılmamasına karar

vermiştir. Bu yazı ile tespit edilmesi için derhal gerekeni yapmanlzl ve SONNET Mini Pil Yuvası Kablosunu iade veya

imha etmenizi rica ederiz.

MED-EL 6enel Merkezinde yapılan son incelemeler sırasında bölme kilidinin (lütfen Şekil 2'yi inceleyin} SONNET Mini Pil

Yuvası Kablosunun gövdesine (lütfen Şekil 1'i inceleyin)düzgün şekilde kaynaklanmadığı fark edilmiştir.

6 Ekim 2016 tarihine kadar satılmış olan tüm ürünler potansiyel olarak etkilenmiştir.

SONNET Mini Pil Yuvası Kablosunun kullanılması halinde kapağın uygun olmayan şekilde kilitlenmesi görülebilir. Bu

şekilde çocukların ses işlemcisini söküp küçük parçalara ulaşmaları mümkün olabilir ve bu da ciddi yaralanmalar yol

açabilir. Cihazı kullanım talimatına uygun şekilde kullanan yetişkin kullanıcılar yalnızca etkilenen SONNET Mini Pil

Yuvası Kablolarını değiştirme zahmetine katlanmak zorunda olacaktır.
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Etkilenen ürünler:

(mad. no. 3229I| SONNET Mini Pil Yuvası Kablosu 50 cm antrasit
(mad. no. 32292| SONNET Mini Pil Yuvası Kablosu 50 cm abanoz
(mad. no. 32293| SONNET Mini Pil Yuvası Kablosu 50 cm siyah
(mad. no. 32294| soNNET Mini Pil Yuvası Kablosu 50 cm beyaz
(mad. no. 32295| SONNET Mini PilYuvası Kab|osu 50 cm bej
(mad. no. 32296| SONNET Mini PilYuvası Kablosu 50 cm gri

(mad. no. 32297| SONNET Mini Pil Yuvası Kablosu 75 cm antrasit
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MED9.EL
(mad. no. 322981 SONNET Mini Pil Yuvası Kablosu 75 cm abanoz
(mad, no. 32299l SONNET Mini Pil Yuvası Kablosu 75 cm siyah
(mad. no. 32300} soNNET Mini Pil Yuvası Kablosu 75 cm beyaz
(mad. no. 3230t}soNNET Mini Pil Yuvası Kablosu 75 cm bej

(mad. no. 32302| soNNET Mini Pil Yuvası Kablosu 75 cm gri

Yukarıda listelenen cihazlar tek
(mad. no. 333721SONNET Mini
(mad. no. 33317t.SONNET Mini
(mad. no. 33375) SONNET Mini
(mad. no. 333741SONNET Mini
(mad. no. 33378) SONNET Mini
(mad. no. 333761SONNET Mini
(mad. no. 333791SONNET Mini
(mad, no. 33383)SONNET Mini
(mad. no. 33381)SONNET Mini
(mad. no. 33380) SONNET Mini
(mad. no. 33384) SONNET Mini
(mad. no. 33382) SONNET Mini

parça olarak veya aşağıdaki ek kitlerin parçaları olarak satılmaktadır:

BP Kiti, antrasit 50

BP Kiti, bej 50

BP Kiti, siyah 50

BP Kiti, abanoz 50

BP Kiti, gri 50

BP Kiti, beyaz 50

BP Kiti, antrasit 75

BP Kiti, bej 75

BP Kiti, siyah 75

BP Kiti, abanoz 75

BP Kiti, gri 75

BP Kiti, beyaz 75

MED-EL olarak bu cihaz için Alan Güvenliği Düzeltici Eylemi (FS(A) başlattığımızı ilgiliyetki|i makama bildirmekteyiz

ilgili ürünlerin iadesi veya imhası için lütfen ekteki Yanıt Formunu inceleyin.

Bu FSCA aşağıdaki kapsamı ve önlem talebini içermektedir:
ı olası bir risk hakkında ilgili alıcıların derhal bilgilendirilmesi.
ı Etkilenen cihazların belirlenmesi ve yalıtımı.

ı Etkilenen cihazların üreticiye iadesi veya imhası suretiyle alandan kaldırılması
ı Cihaz değişimi ilgili kişilere mümkün olduğunca çabuk gerçekleştirilmelidir.

Etkilenen ürünün nasıl iade edileceği hakkında veya diğer konularda daha fazla sorunuz olması halinde lütfen
aşağıdaki adresle iletişime geçin:

FSN@medel.coın

Bu uyarıyı a|dıktan sonraki 5 iş günü içinde MED-EL'e bilgi vermenizi rica ederiz. Tarama/eposta Veya faks yoluyla MED

EL'e bildiriyi aldığınızı rapor edebilirsiniz:

E-Posta: FSN@nıedel.com
Faks: +43 512 288889 690

Posta:

FSN Coordinator
(office T034 )

MED-EL Elektromedizinische Geröte GmbH
Fürstenweg 77a
6020 lnnsbruck, Avusturya (AT)

Bu bildirinin neden olacağı rahatsızlıktan dolayı içten özürlerimizi sunar ve bu önem|i bildiriye ilişkin alacağınız ivedi

önlem için teşekkür ederiz. Bu bilginin MED-EL implant ve aksesuarlarının devamlı güvenli kullanımı için yardımcı

olmasını umarlz.

SaygılarımlzIa,

fra{?
Fritz Ender

Kurumsal Yönetici, Ruhsatlandırma işleri ve Kalite Kontrol
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