oticon

MEDICAL

Because
sound matters

14 pazdziernika 2021 r.

Informacja o dobrowolnych dziataniach naprawczych ,211014”

Implant slimakowy Oticon Medical Neuro Zti

Szanowni Panstwo,

informujemy, ze firma Oticon Medical podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu wszystkich
niewszczepionych implantéw Oticon Medical Neuro Zti EVO z numerami seryjnymi od NZB04074 (i
kolejnymi) oraz wszystkich niewszczepionych implantow Oticon Medical Neuro Zti CLA z numerami
seryjnymi od NZA02454 (i kolejnymi). Niniejsze wycofanie dotyczy zaréwno implantéw zgodnych z MRI
1,5T, jaki 3,0 T. Niniejsze wycofanie nie wynika z zadnych obaw dotyczgcych bezpieczenstwa.

Mimo ze po 6 latach tgczna niezawodnos¢ implantéw Neuro Zti wyrazona w procentach (CSP) wynosi
99,25% zgodnie z Europejskim Os$wiadczeniem w sprawie Usterek i Eksplantacji Implantéw Slimakowych?,
system jakosci Oticon Medical zidentyfikowat ostatnio wzrost liczby eksplantacji urzadzen Neuro Zti lub
liczby urzadzen Neuro Zit monitorowanych pod katem eksplantacji ze wzgledu na utrate hermetycznosci.

Eksplantacje zostaty wykonane w przypadku, gdy zgtoszono catkowity utraty brak komunikacji miedzy
implantem i procesorem dzwieku, a badania potwierdzity utrate hermetycznosci. Nie zgtoszono zadnych
zdarzen dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z tymi urzadzeniami, a firma Oticon Medical nie
otrzymata od uzytkownikéw zadnych skarg zwigzanych z bezpieczenstwem.

Powodem dobrowolnego wycofania jest tendencja wzrostowa wczesnych usterek w pordwnaniu z
wczesniejszymi danymi. Nasze badania wykazaty, ze usterka zwigzana jest z odchyleniem produkcyjnym,
ktére moze dotyczy¢ 3 976 implantdw Neuro Zti. Do 13 pazdziernika 2021 r. 28 z tych 3 976 implantéw
zostato eksplantowanych albo jest monitorowanych pod kgtem eksplantacji.

Poniewaz bezpieczenstwo pacjenta, jakos¢ styszenia i niezawodnosé naszych produktéw majg kluczowe
znaczenie, firma Oticon Medical podjeta decyzje o przeprowadzeniu natychmiastowych dziatan, nawet
jesli problem dotyczy niewielkiej liczby przypadkéw. Z tego wzgledu podjelismy decyzje o dobrowolnym
wycofaniu niewszczepionych urzadzen, aby mieé¢ pewnos¢, ze implanty, w ktérych moze dojs¢ do usterki,
nie bedg wszczepiane, oraz aby zyskaé czas na dalszg analize przyczyn zrédtowych i dziatania naprawcze.

1 Raport o niezawodnoéci Oticon Medical, czerwiec 2021 (224811UK — wersja B / 2021.09). Dane obliczane od
momentu wprowadzenia na rynek w 2015 r. z uwzglednieniem probleméw zwigzanych z wypadkami i potgczone dla

implantéw EVO/CLA zgodnie z Europejskim O$wiadczeniem w sprawie Usterek i Eksplantacji Implantéw Slimakowych,
Otol Neurotol. 2005 listopada, 26(6):1097-9. Wiecej informacji o niezawodnosci znajduje sie na stronie:
https://www.oticonmedical.com/forprofessionals/cochlearimplant/reliability-report

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 €




oticon

MEDICAL

Because
sound matters Strona2z3

Istotne jest, ze nie ma zadnych obaw dotyczgcych bezpieczenstwa obecnych uiytkownikéw,
korzystajacych z implantéw, ktérych dotyczy problem. Wiekszo$¢ uzytkownikdéw Neuro Zti
prawdopodobnie nie doswiadczy tego problemu, poniewaz czestotliwos¢ wystepowania usterki jest
bardzo niewielka. Nasze zespoty wsparcia klinicznego na catym Swiecie beda koncentrowaé sie na
monitorowaniu uzytkownikéw Neuro Zti, ktorych problem moze dotyczy¢, oraz na dalszych czynnosciach
w przypadku wystgpienia problemu. Oticon Medical przekaze uzytkownikom i opiekunom specjalne
informacje dotyczace tej kwestii.

NATYCHMIASTOWE DZIALANIA | WAZNE INFORMACIE:

1) Oticon Medical wycofuje z obiegu wszystkie niewszczepione implanty Neuro Zti z numerami
seryjnymi powyzej NZB04074 (Neuro Zti EVO) i powyzej NZA02454 (Neuro Zti CLA).

2) Zperspektywy postepowania klinicznego gtéwnym objawem zidentyfikowanej usterki jest
bezpieczne wytgczenie sie implantu i brak dziatania (catkowita utrata komunikacji), nawet po
przeprowadzeniu standardowego procesu rozwigzania problemu i po wykonaniu préby z nowym
procesorem dzwieku i nowym kablem antenowym. Poniewaz nie jest zagrozone bezpieczenstwo
uzytkownikow, zaleca sie, aby obecni uzytkownicy Neuro Zti nadal korzystali ze swoich urzadzen
tak jak dotad. Dlatego Oticon Medical nie zaleca eksplantacji urzadzenia, poniewaz moze ono
dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem przez oczekiwang zywotnosé.

3) Oticon Medical wprowadza dodatkowe dziatania, aby przeprowadzi¢ dalszg analize przyczyn
zrédtowych. Nie wiemy, jak dtugo potrwa ten proces, ale do momentu jego zakoriczenia nie
bedziemy dostarczaé implantéw Neuro Zti. Zapewniamy, ze pracujemy nad jak najszybszym
rozwigzaniem tego problemu. Jesli majg Panstwo pacjenta z zaplanowanym zabiegiem
wszczepienia implantu slimakowego, zalecamy uzycie implantu $limakowego innego producenta
lub odroczenie zabiegu. Bardzo przepraszamy za niedogodnosci, jakie spowoduje ta przerwa dla
Panstwa i Panstwa pacjentow.

4) Oticon Medical zobowigzuje sie do jak najszybszego powiadomienia wszystkich odpowiednich
pracownikéw stuzby zdrowia, szpitali i klinik. Powiadomienie zostanie najpierw wystane przez e-
mail lub przekazane telefoniczne, a nastepnie, jesli to konieczne, odbedg sie wizyty osobiste.
Nasze zespoty wsparcia klinicznego stuzg w kazdej chwili pomocg w tej sytuacji.

5) Oticon Medical skontaktuje sie bezposrednio z kazda klinikg zajmujaca sie implantacjg w celu
uzgodnienia zwrotu niewszczepionych urzadzen.

6) Implanty Neuro Zti wyprodukowane przed wystgpieniem odchylenia produkcyjnego nie sg objete
niniejszym wycofaniem. Oznacza to, ze implanty Neuro Zti EVO z numerami seryjnymi NZB04074 i
Neuro Zti CLA z numerami seryjnyim ponizej NZA02454 nie s3 objete tym wycofaniem.

7) Implanty serii Digisonic SP lub poprzednie generacje implantéw nie sg objete tym wycofaniem.
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Poniewaz mozemy nie mie¢ adresdw e-mail wszystkich zainteresowanych oséb w Panstwa klinice lub
placéwce, prosimy o przestanie tej wiadomosci odpowiednim wspotpracownikom.

Dotozymy wszelkich starani, aby zrozumie¢ i rozwigzac ten problem i bedziemy prowadzié przejrzystay
komunikacje. W przypadku pytan dotyczacych niniejszej wiadomosci prosimy o kontakt telefoniczny:

1) Panstwa lokalny przedstawiciel Oticon Medical.
2) Globalna linia wsparcia Oticon Medical (dostepna od poniedziatku do pigtku w godz. od 6:00 do
18:00 (CET): telefon +33 (0)4 93 95 38 19 lub e-mail: OM_CI_Global@oticonmedical.com

Bardzo przepraszamy ze wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja spowoduje dla Panstwa i Panstwa
pacjentéw. Zapewniamy, ze w Oticon Medical jesteSmy zaangazowani w projektowanie i wytwarzanie
produktéw o wysokiej jakosci, i bedziemy stale dgzyé do poprawy wydajnosci produktéw oraz wynikéw
pacjentéw.

Z wyrazami szacunku
Oticon Medical

édric Briand
Dyrektor generalny, Cl
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