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Information om hvornar Oticon Medical Neuro Zti cochlearimplantat

kommer tilbage pa markedet

Kzere Oticon Medical Cl-bruger

Vi vil takke dig for, at du har valgt et cochlearimplantat fra Oticon Medical. At give dig mulighed
for at hgre er grundstenen i det, vi ggr, og sikkerhed, vores produkters kvalitet, god hgrelse og

livslang stgtte er vores hgjeste prioriteter.

Du har maske for nyligt hgrt, at Oticon Medical frivilligt trak Neuro Zti cochlearimplantatet
tilbage. Oticon Medical gjorde dette, da vi havde identificeret et lille antal enheder, som ikke var
helt luft- og veesketaette. Vi trak alle ikke implanterede enheder tilbage fra klinikker rundt
omkring i verden, imens vi undersggte problemet. Antallet fejlbehaeftede enheder ligger pa
under 2 %. Der har ikke vaeret rapporteret sikkerhedsmaessige problemer med disse enheder.

Sa lenge du ikke oplever tegn pa fejl pa implantatet, anbefaler vi, at du som bruger af Neuro Zti
fortsaetter med at bruge det som normalt, da antallet af tilfeelde, er meget lille, og der ikke har
veeret nogle sikkerhedsmaessige tilfaelde. Hvis du oplever problemer med lydkvaliteten, er dette
sandsynligvis forbundet med den eksterne lydprocessor. De fejlbehaxftede implantater er blevet
identificerede ved at kommunikationen med lydprocessoren uden forklaring er blevet afbrudt, og
hvor normal fejlfinding (kontrol af lydprocessor, spolekabel, antenne og batterimodul — en del ad
gangen) ikke har Igst problemet. | dette tilfaelde bgr du kontakte dit Cl-center/audiolog for
yderligere kontrol.

Vi kan med glaede fortzlle, at arsagen til problemet er identficeret og at det er grundet mindre
uregelmaessigheder i produktionsprocessen. Problemet skyldes ikke implantatets design. Vi har
Igst problemet og indfgrer yderligere, strenge produktions- og testprocedurer for at forhindre
lignende tilfeelde i at opsta igen.

Vi vil sgrge for, at relevante sundhedsmyndigheder far den ngdvendige dokumentation og
forventer, at Neuro Zti vil veere tilbage pa Cl-klinikkerne fra tredje kvartal i ar.

Vi haber derfor, at denne meddelelse ggr, at du fgler dig tryg som Neuro-bruger.
Driftssikkerheden ved Neuro Zti cochlearimplantat er blandt den bedste pa markedet, og selv om
dette problem har givet et lille hak i palidelighedsprotokollen, forventer vi, at Neuro Zti fortsat vil
veere en af de mest palidelige cochlearimplantater, der findes.
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Vi forstar, hvis du er bekymret og har yderligere spgrgsmal. Du er velkommen til at kontakte din
lokale Oticon Medical-repraesentant eller Oticon Medicals lokale kundeservice pa tif. 44 45 25 11
eller info@oticonmedical.dk.

Oticon Medical har mere end 25 ars erfaring med cochlearimplantater, som er en integreret del
af Demant, en af verdens st@rste koncerner inden for hgrelgsninger, og som har arbejdet med
hgresundhed i over 100 ar. Vi beklager virkelig de bekymringer eller gener, vi matte have vaeret
arsag til for dig eller din familie. Vi vil gerne sikre dig om, at vi i Oticon Medical stadig forpligter os
til til at yde dig livslang stgtte.

Med venlig hilsen,
Oticon Medical

Cédric Briand
Direktgr, Cl
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