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Informasjon om frivillige feltkorrigerende tiltak “211014”

Oticon Medical Neuro Zti cochlea-implantat

Kjeere mottaker av Oticon medisinsk cochlea-implantat

Forst vil vi takke deg for at du valgte Oticon Medical. A gi deg eller barnet ditt muligheten til 3 hgre er
hjgrnesteinen i det vi gjgr, og vi vil forsikre deg om at sikkerhet, produktkvalitet, hgrselsresultater og livslang
stgtte er vare hgyeste prioriteringer.

Du har nylig hgrt at Oticon Medical frivillig har tilbakekalt et av vare implantater — cochlea-implantatet
Neuro Zti Denne tilbakekallingen er bare for ikke-implanterte Neuro Zti-enheter og pavirker ikke Digisonic-
implantatene. Formalet med dette brevet er for det fgrste a forsikre deg om at du eller barnet ditt trygt
kan hgre og bruke Neuro cochlea-implantatsystem.

For det andre sender vi dette brevet for a fortelle deg hvorfor vi frivillig tilbakekaller et av vare implantater.
Oticon Medical har identifisert en nylig gkning i antall feil med Neuro Zti cochlea-implantatet, og selv om
feilfrekvensen til enheten er ekstremt lav (mindre enn én prosent), bestemte vi oss for a reagere sa raskt
som mulig og tilbakekalle alle ikkeimplanterte Neuro Zti-enheter fra klinikker mens vi undersgker problemet
naermere. Tilbakekallingen pavirker implantater med et serienummer over NZB04074 (Neuro Zti EVO) og
med et serienummer over NZA02454 (Neuro Zti CLA). Serienummeret (SN) finnes pa pasient-ID-kortet ditt.

Hvis implantatet ditt har et tilsvarende serienummer, ma du ikke bli skremt. | sjeldne tilfeller slutter et
implantat a fungere. Implantatet slar seg av og forarsaker ingen skade eller sikkerhetsrisiko, men det hgres
ingen lyd nar du bruker lydprosessoren. Det er viktig & vite at denne tilbakekallingen bare pavirker det
implanterte Neuro Zti interne implantatet (med ovennevnte serienumre) og pavirker ikke noen av de
eksterne lydprosessorene eller tilbehgret.

HVA BETYR DETTE FOR DEG?

Du bgr fortsette a8 bruke enheten som normalt. Hvis du eller barnet ditt opplever problemer med
lydkvaliteten, er dette mest sannsynlig knyttet til din eksterne lydprosessor. Du bgr fglge den vanlige
feilspkingen for lydprosessoren, som nesten helt sikkert vil Igse problemet. Denne feilsgkingen inkluderer
kontroll av lydprosessoren, kabelen, antennen og batteriet. Det er viktig a sjekke ett utstyr om gangen for
a isolere det sannsynlige problemet.

Hvis du eller barnet ditt opplever plutselig kommunikasjonstap, og problemet ikke kan isoleres til de
eksterne komponentene nevnt ovenfor, vil det vaere ngdvendig med ytterligere feilsgking pa klinikken. |
dette tilfellet anbefaler vi deg, sa tidlig som mulig, kontakte klinikken din, hvor ytterligere feilspking og
ytterligere kontroller vil bli utfgrt for a isolere problemet.
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Vi forstar at du kan ha bekymringer eller andre spgrsmal. For a hjelpe med a Igse disse, kan du kontakte din
lokale Oticon Medical-representant eller den lokale Oticon Medical-kundeservicen pa 23256100 eller
info@oticonmedical.no for ytterligere stgtte.

Med mer enn 25 ars erfaring med cochlea-implantat og mer enn et arhundre med engasjement for
hgrselshelse, kan du veere trygg pa at paliteligheten din for hgrsel og cochlea-implantat er av stgrste
betydning for Oticon Medical. Vi beklager virkelig bekymringen og forstyrrelsen dette kan forarsake for deg
eller din familie. Vi vil forsikre deg om at vi sammen med Demant - vart morselskap og en av verdens stgrste
herselsgrupper — har fokus pa a gi deg livslang stgtte.

Med vennlig hilsen
Oticon Medical

édric Briand
Daglig leder, Cl

Oticon Medical 2720 Chemin St Bernard Tel: +33 493 9518 18 RCS Antibes 487 829 574
/Neurelec SAS 06220 Vallauris Fax: + 33 493 9538 01 SIRET 487 829 574 00010
France info@oticonmedical.com NAF 7211Z

www.oticonmedical.com S.A.S. au capital de 1.000.000 €


mailto:info@oticonmedical.no

