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Tietoa vapaaehtoisesta korjaavasta toimenpiteesta ”211014”

Oticon Medical Neuro Zti -sisdkorvaistute

Hyva Oticon Medical -sisdkorvaistutteen kayttaja

Haluamme aluksi kiittda teita siita, ettd olette valinnut Oticon Medicalin. Meidan tarkein tavoitteemme on
auttaa teitd (tai lastanne) kuulemaan, ja tassa tydssa turvallisuus, tuotelaatu, kuulotulokset ja elinikdinen
tuki ovat korkein prioriteettimme.

Olette ehka jo kuullut, ettd Oticon Medical vetdd markkinoilta yhden istutteistaan, Neuro
Zti -sisdkorvaistutteen. Tama vapaaehtoinen takaisinveto koskee vain implantoimattomia Neuro
Zti -laitteita, eikd se vaikuta Digisonic-istutteisiin. Tdiman kirjeen tarkoitus on ensinnakin vakuuttaa, etta te
(tai lapsenne) voitte turvallisesti jatkaa kuulemista ja Neuro-sisdakorvaistutejdrjestelmanne kayttoa.

Toiseksi kirjeessa kerrotaan, miksi veddamme yhden istutteistamme pois markkinoilta. Oticon Medical on
havainnut dskettdin nousun vikaantuneiden Neuro Zti -sisdkorvaistutteiden maardssa. Vaikka laitteiden
vikaantumisprosentti on darimmaisen pieni (alle 1 %), olemme paattdneet reagoida mahdollisimman
nopeasti ja vetaa takaisin kaikki implantoimattomat Neuro Zti -laitteet klinikoilta samalla, kun tutkimme
ongelmaa tarkemmin. Takaisinveto koskee istutteita alkaen sarjanumerosta NZB04074 (Neuro Zti EVO) ja
sarjanumerosta NZA02454 (Neuro Zti CLA). Sarjanumero (SN) Ioytyy potilaan tunnistekortistanne.

Jos istutteessanne on tallainen sarjanumero, ei tata tarvitse peldstya. Siina harvinaisessa tapauksessa, etta
istute lakkaisi toimimasta, se vain sammuu. Istute ei aiheuta haittaa eikd turvallisuusriskejd, mutta
daniprosessoria kdytettdessa ei kuulu aanta. On tarkeda tietdd, ettd takaisinveto koskee vain
implantoimattomia Neuro Zti -istutteita (joissa on edelld mainittu sarjanumero). Tdma ei vaikuta ulkoisiin
daniprosessoreihin tai varusteisiin.

MITA TAMA MERKITSEE TEIDAN KOHDALLANNE?

Voitte jatkaa laitteenne kaytt6d normaaliin tapaan. Jos havaitsette (tai lapsenne havaitsee) ongelmia
danenlaadussa, se johtuu todenndkodisimmin ulkoisesta adaniprosessorista. Noudattakaa normaaleja
daniprosessorin vianetsintdohjeita, joiden avulla ongelma todenndkoisesti ratkeaa. Vianetsinndssa
tarkistetaan aaniprosessori, johto, kela ja paristo. On tarkeaa tarkistaa kaikki osat yksi kerrallaan, jotta
ongelman aiheuttaja selviaa.

Jos havaitsette (tai lapsenne havaitsee), ettd yhteys yllattden katkeaa eikd ongelmaa voida paikantaa edella
mainittuihin ulkoisiin laitteisiin, tarvitaan jatkotoimia klinikalla. Suosittelemme talloin, ettd otatte
mahdollisimman pian yhteytta teita hoitavaan klinikkaan, jossa ongelma voidaan tutkia tarkemmin ja sen
syy selvittaa.
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Ymmarramme, etta tilanne voi herattda huolta ja kysymyksia. Lisaa tukea saatte ottamalla yhteyttd Oticon
Medicalin paikalliseen edustajaan tai Oticon Medicalin asiakaspalveluun numerossa 044 0466 730 tai
osoitteessa info@oticonmedical.fi.

Yli 25 vuoden kokemuksella sisdkorvaistutteista ja yli sadan vuoden ty6lla kuuloterveyden eteen voimme
vakuuttaa, ettd kuulonne ja sisakorvaistutteenne luotettavuus on Oticon Medicalille ykkdsasia.
Pahoittelemme suuresti teille ja perheellenne mahdollisesti aiheutuvaa huolta ja haittaa. Haluamme
kuitenkin vakuuttaa, ettd yhdessda emoyhtiomme Demantin kanssa, joka on yksi maailman suurimmista
kuuloalan konserneista, olemme sitoutuneet tarjoamaan teille elinikaista tukea.
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