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Informacja o dobrowolnych dziataniach naprawczych ,,211014”

Implant slimakowy Oticon Medical Neuro Zti

Drogi Uzytkowniku implantu slimakowego Oticon Medical,

w pierwszej kolejnosci chcemy podziekowaé za wybér Oticon Medical. Umozliwienie Panstwu czy Panstwa
dziecku styszenia to gtéwny cel naszej dziatalnosci. Chcemy zapewni¢, ze bezpieczeristwo, jakos¢ produktéw,
postepy dotyczace styszenia i wspieranie klientéw w codziennym zyciu s3 naszymi najwyzszymi
priorytetami.

By¢ moze niedawno dowiedzieli sie Paristwo, ze firma Oticon Medical dobrowolnie wycofata jeden ze swoich
implantéw — implant $limakowy Neuro Zti. Wycofanie to obejmuje wytgcznie niewszczepione urzadzenia
Neuro Zti i nie dotyczy implantéow Digisonic. Celem niniejszej wiadomosci jest przede wszystkim
zapewnienie, ze Panstwo lub Panstwa dziecko mozecie nadal bezpiecznie styszec i korzysta¢ ze swojego
systemu implantéw slimakowych Neuro Cochlear Implant System.

Niniejsza wiadomos¢ ma takze na celu poinformowanie, jaka jest przyczyna wycofania jednego z naszych
implantéw. Firma Oticon Medical niedawno wykryta wzrost liczby usterek w implantach slimakowych Neuro
Zti i mimo, ze czestotliwos$¢ usterek w tym urzadzeniu jest bardzo niska (mniej niz 1%), podjelismy decyzje
o wprowadzeniu natychmiastowych dziatan oraz wycofaniu niewszczepionych urzadzen Neuro Zti z klinik,
podczas gdy nadal badamy ten problem. Niniejsze wycofanie produktéw dotyczy implantéw z numerami
seryjnymi powyzej NZB04074 (Neuro Zti EVO) oraz implantéw z numerami seryjnymi powyzej NZA02454
(Neuro Zti CLA). Numer seryjny (SN) znajduje sie na karcie identyfikacyjnej pacjenta.

Jesli Panstwa implant ma numer seryjny odpowiadajgcy powyzszemu opisowi, prosimy o zachowanie
spokoju. W sporadycznych przypadkach implant moze przesta¢ dziataé lub wytgczy¢ sie, co nie spowoduje
obrazen ani zagrozenia bezpieczenstwa, lecz podczas noszenia procesora dzwieku nie bedzie stychaé
dzwiekow. Prosimy pamietaé, ze niniejsze wycofanie dotyczy wytgcznie niewszczepionych wewnetrznych
implantéw Neuro Zti (wymienionych powyzej numerach seryjnych) i nie ma wptywu na inne zewnetrzne
procesory dzwieku ani akcesoria.

CO TO DLA PANSTWA OZNACZA?

Mogg Panstwo korzystac z urzagdzenia tak jak do tej pory. Jesli Panstwo lub Panstwa dziecko doswiadcza
jakichkolwiek problemoéw z jakoscig diwieku, prawdopodobnie bedzie to spowodowane zewnetrznym
procesorem dzwieku. Wowczas nalezy postepowad zgodnie ze standardowym procesem rozwigzywania
problemdéw z procesorem dzwieku, co niemal na pewno pozwoli usung¢ usterke. Proces ten obejmuje
sprawdzenie procesora dzwieku, kabla, anteny i akumulatora. Wazne jest, aby sprawdzi¢ kazdy element
urzadzenia osobno, by okresli¢ prawdopodobng przyczyne.
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Jesli okaze sie, ze Panstwo lub Panstwa dziecko nagle wykryjg brak komunikacji miedzy implantem i
procesorem dzwieku i nie uda sie zidentyfikowaé problemu w wymienionych powyzej zewnetrznych
komponentach, wodwczas konieczne bedzie przeprowadzenie dodatkowego procesu rozwigzywania
problemdw w klinice. W takim przypadku zalecamy, aby jak najszybciej skontaktowac sie z klinikg, w ktérej
zostang wykonane dodatkowe procesy rozwigzywania problemoéw oraz kontrole w celu zidentyfikowania
usterki.

Zdajemy sobie sprawe, ze mogg mieé Paniistwo watpliwosci lub dalsze pytania. Jezeli bedg Panstwo chcieli
uzyskac wiecej informacji, mogg Panstwo skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem obstugi klienta
Oticon Medical pod +48 164 65 40 lub bop@oticon.pl, aby uzyskaé pomoc.

Dzieki ponad 25-letniemu doswiadczeniu w dziedzinie implantéw slimakowych i ponad stuletniemu
zaangazowaniu w tworzenie rozwigzan wspomagajacych styszenie mogg mie¢ Panistwo pewnos¢, ze jakos¢
styszenia i niezawodnos$¢ implantu Slimakowego ma kluczowe znaczenie dla Oticon Medical. Bardzo
przepraszamy za wszelkie problemy i niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac dla Panistwa lub
Panistwa rodziny. Chcielibysmy zapewnic, ze wraz z Demant — naszg firmg macierzysta i jedng z najwiekszych
na Swiecie grup zajmujacych sie rozwigzaniami dla stuchu — jesteSmy zaangazowani w zapewnianie naszym
klientom wsparcia w ich codziennym zyciu.
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