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Ilmoitus Oticon Medical Neuro Zti -sisdkorvaistutteen
odotetusta paluusta markkinoille

Hyva Oticon Medicalin sisdakorvaistutteen saaja

Haluamme kiittaa teita siita, etta olette valinnut Oticon Medicalin sisdkorvaistutteidenne
toimittajaksi.

Teidan tai lapsenne auttaminen kuulemaan on toimintamme kulmakivi, ja haluamme vakuuttaa,
etta turvallisuus, tuotteiden luotettavuus, kayttdtyytyvaisyys ja elinikdinen tuki, ovat tarkeimpia
prioriteettejamme.

Olette saattanut viime aikoina kuulla, etta Oticon Medical veti vapaaehtoisesti Neuro Zti -
sisdkorvaistutteensa pois markkinoilta. Oticon Medical toimi ndin, koska olimme havainneet
pienessa madrassa laitteitamme, etteivat ne olleet taysin ilma- ja nestetiiviita. Vedimme
markkinoilta kaikki ei-implantoidut laitteet sairaaloista ja toimipisteista ympari maailmaa siksi
ajaksi, kun tutkimme ongelman aiheuttajaa. Viallisten laitteiden lukumaara on pysynyt alhaisena,
vain 2 prosentissa. Turvallisuusriskeja ei ole raportoitu liittyvan viallisiin laitteisiin.

Olemassa olevana Neuro Zti -kayttajana, ja niin kauan, kun minkaanlaisia oireita istutteen
toimimattomuudesta ei ilmene, kehoitamme teitd yha kayttamaan laitettanne normaalisti, koska
vian esiintyvyys on erittdin alhainen, eika turvallisuusriskeja ole ilmennyt. Jos te tai lapsenne,
havaitsette ongelmia danenlaadussa, liittyy tama mita ilmeisimminkin ulkoiseen daniprosessoriin.
Vialliset istutteet tunnistaa selittamattomasta daniprosessorin ja istutteen valisesta tiedonsiirron
katkeamisesta, jolloin normaalit vianetsintdtoimenpiteet (daniprosessorin, kaapelin, antennin ja
akun tarkistaminen yksi kerrallaan), eivdt ole tehonneet ongelman ratkaisemisessa. Tallaisessa
tapauksessa teidan tulee kdantya kuulokeskuksen puoleen lisatarkastuksia varten.

Olemme iloisia voidessamme kertoa, ettd olemme I6ytdneet ongelman aiheuttajan, joka liittyy
pieniin poikkeamiin tuotantoprosessissamme. Ongelma ei siis liity mitenkaan istutteen
muotoiluun. Olemme pystyneet korjaamaan poikkeamat ja toteuttamaan ylimaaraisia, tiukkoja
tuotanto- ja testausprosesseja, jotta vastaavat ongelmat eivat toistuisi.

Toimitamme tarvittavat asiakirjat toimivaltaisille terveysviranomaisille ja odotamme Neuro Zti:n
palaavan toimipisteisiin ja sairaaloihin tdman vuoden kolmannella neljannekselta.

Siksi toivomme taman ilmoituksen myota, etta tunnette olonne luottavaiseksi Neuro -
jarjestelman kayttajana. Neuro Zti -istutteiden luotettavuus on markkinoiden parhaita, ja vaikka
taman ongelman ilmeneminen onkin hieman vaikuttanut luotettavuuteemme, voimme odottaa
Neuro Zti:n olevan jatkossakin yksi luotettavimmista sisdakorvaistutteista.
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Ymmarramme, etta teilld voi olla huolenaiheita tai lisdkysymyksia. Saadaksenne ratkaisun naihin,
voitte ottaa yhteytta paikalliseen Oticon Medical -edustajaan tai paikalliseen Oticon Medical -
asiakaspalveluun puhelimitse +358 44 0466 730 tai sdhkopostitse osoitteessa
info@oticonmedical.fi, josta saatte apua ja vastauksia kysymyksiinne.

Oticon Medicalilla on yli 25 vuoden kokemus sisakorvaistutteista, ja se on olennainen osa yhta
maailman suurimmista kuuloterveysalan yrityksista, Demantista, joka on sitoutunut edistamaan
kuuloterveytta jo yli sadan vuoden ajan. Olemme todella pahoillamme teille tai perheellenne
mahdollisesti aiheutuneesta huolesta ja hairiosta. Haluamme vakuuttaa teille, ettd Oticon
Medical on edelleen taysin sitoutunut tarjoamaan teille tukea lapi elinian.

Ystavallisin terveisin,
Oticon Medical

Cédric Briand
Toimitusjohtaja, Cl
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