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Benachrichtigung tiber freiwillige Riickrufaktion ,,211014“

Neuro Zti Cochlea-Implantat von Oticon Medical

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

wir mochten Sie dartiber informieren, dass Oticon Medical beschlossen hat, freiwillig alle nicht-implantierten
Oticon Medical Neuro Zti EVO-Implantate mit einer Seriennummer ab NZB04074 sowie alle nicht-
implantierten Oticon Medical Neuro Zti CLA-Implantate mit einer Seriennummer ab NZA02454
zuriickzurufen. Dieser Ruckruf gilt fiir Implantate, die mit 1,5 T und 3,0 T kompatibel sind. Im Zusammenhang
mit diesem Riickruf besteht kein Sicherheitsproblem.

Obwohl die kumulative Uberlebensrate (CSP) der Neuro Zti-Implantate gemaR dem ,,European Consensus
Statement on Cochlear Implant Failures and Explantations!“ nach 6 Jahren bei 99,25 % liegt, hat das
Qualitatssystem von Oticon Medical in jlingster Zeit einen Anstieg in der Anzahl der Neuro Zti-Gerate
festgestellt, die aufgrund eines Verlusts der Dichtigkeit explantiert werden mussten oder unter Beobachtung
stehen.

Die Explantationen wurden nach Meldung eines vollstéandigen Verlusts der Kommunikation zwischen dem
Implantat und dem Hoérprozessor durchgefiihrt und Untersuchungen haben den Verlust der Dichtigkeit
bestatigt. Es wurden keine Sicherheitsvorfille mit diesen Gerdten gemeldet und Oticon Medical hat keine
sicherheitsrelevanten Beschwerden von Empfangern erhalten.

Der Grund fir diesen freiwilligen Riickruf ist die steigende Tendenz von Friihausfallen im Vergleich zur
Basislinie. Unsere Untersuchungen haben ergeben, dass es sich um eine Herstellungsabweichung handelt, die
moglicherweise 3.976 Neuro Zti-Implantate betrifft. Bis zum 13. Oktober 2021 sind von diesen

3.976 Implantaten 28 entweder explantiert worden oder stehen unter Beobachtung, um explantiert zu werden.

Da die Sicherheit der Patienten, die Horleistung und die Zuverlassigkeit unserer Produkte von groRter
Bedeutung sind, hat Oticon Medical beschlossen, so schnell wie moglich zu handeln, obwohl das Problem nur
sehr selten auftritt. Daher rufen wir die nicht implantierten Gerate freiwillig zurlick, um sicherzustellen, dass
potenziell betroffene Implantate nicht implantiert werden, und um Zeit flir weitere Ursachenanalysen und
KorrekturmaflRnahmen zu gewinnen.

Dabei ist zu betonen, dass es keine Sicherheitsbedenken fiir die derzeitigen Empfanger der betroffenen
Implantate gibt. Bei den meisten Neuro-Zti-Empfangern dirfte das Problem nicht auftreten, da es nur gering
verbreitet ist. Unsere klinischen Support-Teams auf der ganzen Welt werden sich besonders auf die

! Oticon Medical Zuverlassigkeitsbericht, Juni 2021 (224811UK — Version B/2021.09). Dies wurde seit der Markteinfihrung im
Jahr 2015 berechnet, umfasst unfallbedingte Probleme und betrifft sowohl EVO- als auch CLA-Implantate gemaR dem ,,European
Consensus Statement on Cochlear Implant Failures and Explantations”, Otol Neurotol. 2005 Nov, 26(6):1097-9. Weitere

Informationen zur Zuverldssigkeit: https://www.oticonmedical.com/de/for-professionals/cochlear-implant/reliability-report
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Uberwachung der betroffenen Neuro Zti-Empfanger und auf die Nachverfolgung konzentrieren, falls das Problem
auftritt. Oticon Medical wird den Empfangern und Betreuern spezielle Informationen zu diesem Thema zur
Verfligung stellen.

SOFORTMASSNAHMEN UND WICHTIGE INFORMATIONEN:

1) Oticon Medical ruft alle nicht implantierten Neuro Zti-Implantate mit einer Seriennummer tber
NZB04074 (Neuro Zti EVO) und Gber NZA02454 (Neuro Zti CLA) zurtick.

2) Aus Sicht des klinischen Managements ist das vorherrschende Symptom fiir den festgestellten Ausfall,
dass sich das Implantat sicher abschaltet und selbst nach normaler Fehlersuche und dem Versuch mit
einem neuen Horprozessor und einem neuen Spulenkabel nicht mehr funktioniert (vollstandiger
Verlust der Kommunikation). Da kein Sicherheitsrisiko besteht, wird empfohlen, dass Neuro Zti-
Empfinger ihre Gerate weiterhin wie gewohnt verwenden. Oticon Medical empfiehlt daher keine
Explantation des Geréts, da es fiir die erwartete Lebensdauer wie vorgesehen funktionieren kann.

3) Oticon Medical unternimmt zusatzliche Schritte zur weiteren Ursachenanalyse. Wir wissen nicht, wie
lange dieser Prozess dauern wird. Aber solange er nicht abgeschlossen ist, werden wir keine Neuro-Zti-
Implantate ausliefern. Bitte seien Sie versichert, dass wir an einer schnellstmoglichen Losung des
Problems arbeiten. Wenn Sie einen Kandidaten fir eine Cochlea-Implantat-Operation haben,
empfehlen wir lhnen, ein Cochlea-Implantat eines anderen Herstellers zu verwenden oder die
Operation zu verschieben. Wir bedauern zutiefst die Unannehmlichkeiten, die diese Unterbrechung fir
Sie und lhre Patienten mit sich bringt.

4) Oticon Medical ist bestrebt, alle betroffenen Mitarbeiter der Gesundheitsbranche, Krankenhauser und
Kliniken so schnell wie moglich zu benachrichtigen. Die Benachrichtigung erfolgt zunachst per E-Mail
oder Telefon und wird bei Bedarf durch personliche Besuche erganzt. Unsere klinischen Support-
Teams sind bereit, Sie in dieser Situation und wann immer nétig zu unterstiitzen.

5) Oticon Medical wird sich direkt mit den Implantationskliniken in Verbindung setzen, um die Riickgabe
der nicht implantierten Gerate zu regeln.

6) Neuro Zti-Implantate, die vor Auftreten der Herstellungsabweichung produziert wurden, sind von
diesem Rickruf nicht betroffen. Das bedeutet, dass Neuro Zti EVO-Implantate mit einer Seriennummer
unter NZB04074 und Neuro Zti CLA-Implantate mit einer Seriennummer unter NZA02454 von diesem
Rickruf ausgeschlossen sind.

7) Digisonic SP-Implantate oder friihere Implantatgenerationen sind von diesem Rickruf ebenfalls nicht
betroffen.

Da wir moglicherweise nicht die E-Mail-Kontaktdaten aller Mitarbeiter Ihrer Klinik oder Einrichtung haben, bitten
wir Sie, dieses Schreiben an die betreffenden Kollegen weiterzuleiten.

Wir werden uns nach Kraften bemihen, dieses Problem zu I6sen, und wir werden in unserer Kommunikation
weiterhin transparent bleiben. Falls Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, rufen Sie bitte unter folgender
Nummer an:

1) lhr Oticon Medical-Vertreter vor Ort
2) Der globale Hotline-Support von Oticon Medical (erreichbar von Montag bis Freitag zwischen 6:00 und
18:00 Uhr (MEZ)): Telefon: +33 (0)4 9395 3819 oder E-Mail: OM _CI_Global@oticonmedical.com

Wir entschuldigen uns aufrichtig fiir die Unannehmlichkeiten, die Ihnen und lhren Patienten dadurch entstehen.
Seien Sie versichert, dass wir bei Oticon Medical qualitativ hochwertige Produkte entwickeln und herstellen und
uns kontinuierlich um die Verbesserung der Produktleistung und der Patientenergebnisse bemihen.
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Um die Effektivitat dieser Mitteilung sicherzustellen, bitten wir Sie, dem Absender den Empfang dieser Mitteilung
(per E-Mail) so bald wie moglich zu bestéatigen.

Mit freundlichen GriRen
Oticon Medical

Cédric Briand
General Manager, Cl
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