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Goniillii Saha Diizeltici Aksiyon Bildirimi “211014”
Oticon Medical Neuro Zti Koklear implant

Degerli is ortagimiz,

Bu bildirimi, Oticon Medical'in NZB04074 ile baglayan ve sonrasinda iiretilen Oticon Medical Neuro
Zti EVO implant serilerinin ve NZA02454 ile baslayan ve sonrasinda iiretilen Oticon Medical Neuro
Zti CLA implant serilerinin implante edilmemis olanlarini goniillii olarak geri ¢cekmek igin verdigi
karari duyurmak icin yapmaktayiz. Bu geri cekme, 1.5T ve 3.0T MRI uyumlu implantlari etkilemektedir.
Bu geri cekme givenlik ile ilgili herhangi bir sorundan kaynaklanmamaktadir.

Avrupa Koklear implant Ariza ve Eksplantasyon Konsensus Beyanina uygun olarak Neuro Zti implantlarin 6
yil sonraki Kiimulatif Yasam Yizdesi (CSP) %99,25 olmakla birlikte, Oticon Medical kalite sistemi yakin
zamanda, sivi sizdirmasi nedeniyle Neuro Zti cihaz eksplant sayisinda ve explante edilmek (izere inceleme
altinda olan cihaz sayisinda artis tespit etmistir.

Eksplantasyonlar, implant ile ses islemcisi arasindaki iletisimin tamamen kesildigine dair gelen bildirimleri
takiben yapilmis olup, arastirmalar sivi sizdirmasi oldugunu dogrulamistir. Bu cihazlarla ilgili rapor edilmis
bir giivenlik olayl bulunmadigini ve Oticon Medical’in kullanicilardan giivenlikle iliskili herhangi bir sikayet
almadigini bilgilerinize sunariz.

Referans araligina kiyasla erken asamada gorilen ariza trendinin yiikselisi bu gonilli geri ¢ekmenin
nedenidir. incelemelerimiz, 3.976 adet Neuro Zti implanti etkileme potansiyeli olan bir iiretim sapmasi ile
iliskili oldugunu gostermistir. 13 Ekim 2021 tarihi itibariyle bu 3.976 implanttan 28'i eksplante edilmis ya da
eksplante edilmek tizere inceleme altinda tutulmaktadir.

Hasta giivenligi, isitme performansi ve rinlerimizin givenilirligi son derece dnemli oldugundan Oticon
Medical, sorunun prevalansi disik olsa da mimkin oldugunca ¢abuk harekete ge¢me karari almistir. Bu
nedenle, etkilenmis olma potansiyeli olan implantlarin implante edilmesini dnlemek ve kdk neden analizi ile
dizeltici aksiyonlara daha fazla zaman ayirabilmek ig¢in implante edilmemis cihazlarin gonlli olarak geri
¢ekme siirecini baslatmis bulunmaktayiz.

Etkilenen implantlarin implante edildigi mevcut kullanicilar igin herhangi bir giivenlik endisesi olmadigini
belirtmek istemekteyiz. Sorunun prevalansi ¢ok diisiik oldugu icin Neuro Zti kullanicilarinin cogunun sorun
yasamasi olasi degildir. Diinya genelindeki klinik destek ekiplerimiz, sorun ¢ikma ihtimaline karsilik etkilenen
Neuro Zti kullanicilarini izlemeye 6zel dikkat gosterecektir. Oticon Medical, kullanicilara ve kullanicilarin
bakimi ile ugrasanlara bu konu 6zelinde bilgi saglayacaktir.

ACIL EYLEMLER VE ONEMLI BiLGILER:

1) Oticon Medical, seri numarasi NZB04074 (Neuro Zti EVO) ve NZA02454 (Neuro Zti CLA) ile baslayan
ve sonrasinda lretilen tim implante edilmemis Neuro Zti implantlarini geri cekmektedir.

2) Klinik yonetim agisindan tanimlanan arizanin temel belirtisi, yeni bir ses islemcisi ve yeni bir anten
kablosu ile normal sorun giderme siireci isletilmis olmasina ragmen implantin glivenli bir sekilde
kapanmasi ve islevini yitirmesidir (tam iletisim kaybi). Guvenlik riski olmadigindan mevcut Neuro
Zti kullanicilarinin cihazlarini normal sekilde kullanmaya devam etmeleri 6nerilmektedir ve bu
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nedenle cihaz beklenen kullanim 6mrii boyunca amaclandigi gibi calisabileceginden Oticon Medical
cihaz eksplantasyonu yapilmasini dnermemektedir.

Oticon Medical, kk neden analizi yapabilmek icin gerekli calismalari sirdiirmektedir. Bu siirecin
ne kadar zaman alacagini heniiz bilmemekteyiz, ancak siire¢ tamamlanana kadar Neuro Zti implant
tedarigi yapilamayacaktir. Mimkiin olan en kisa slirede sorunu gidermeye calistigimizdan emin
olmanizi rica ederiz. Eger koklear implant ameliyati icin planlanmis bir kullanici adayiniz varsa,
baska bir Ureticiden tedarik edilen bir koklear implant kullanmanizi veya ameliyati ertelemenizi
onermekteyiz. Bu kesintinin size ve hastalariniza verecegi rahatsizliktan dolayi derin Gzlntilerimizi
paylagmaktayiz.

Oticon Medical, ilgili tim saglik profesyonellerini, hastaneleri ve klinikleri mimkiin olan en kisa
surede bilgilendirmeyi taahhit etmektedir. Bildirim ilk etapta e-posta veya telefon yoluyla
yapilacak olup gerektiginde kisisel ziyaretlerle takip edilecektir. Klinik Destek ekiplerimiz bu
durumda ve ihtiya¢ duydugunuz her an size destek olmaya hazirdir.

Oticon Medical, implante edilmemis olan cihazlarin geri toplanmasi icin diizenlemeler yapmak
Uzere implant kliniklerinin her biri ile dogrudan iletisime gegecektir.

Uretim sapmasi meydana gelmeden énce Uretilen Neuro Zti implantlari bu geri cekmeye dahil
degildir. Bu, NZB04074 serisinden Once Uretilmis olan Neuro Zti EVO implantlarinin ve NZA02454
serisinden once Uretilmis olan Neuro Zti CLA implantlarinin bu geri ¢ekmeye dahil olmadig
anlamina gelmektedir.

Digisonic SP implantlari veya 6nceki implant nesilleri bu geri cekmeye dahil degildir.

Kliniginizdeki veya tesisinizdeki bitin ilgililerin e-posta iletisim bilgilerine sahip olamayabilecegimiz i¢in, bu
mektubu ilgili meslektaslariniza iletmenizi rica etmekteyiz.

TUm gabamizi bu sorunu anlamak ve ¢dzmek igin harcayacagimizi ve iletisimimizde seffaf olmaya devam
edecegimizi bilgilerinize sunariz. Bu bildirim ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa litfen asagidakilerden birini

arayiniz;

SES isitme Cihazlari San. ve Tic. A.S. (Pazartesi — Cuma 08:30 — 17:30 saatleri arasinda ulasilabilir:
Telefon: (0)212 577 30 30 / (0)555 823 03 50 veya e-posta (bahtiyar.celikgun@demant.com.tr)
Oticon Medical Global Destek Hatti (Pazartesi - Cuma 06:00 - 18:00 (CET) arasinda ulasilabilir:
Telefon +33 (0)4.93.95.38.19 veya e-posta: OM Cl Global@oticonmedical.com

Bu durumun siz ve hastalariniz nezdinde neden oldugu herhangi bir aksama igin gercekten {izgiin
oldugumuzu belirtmek isteriz. Oticon Medical'de kendimizi yiiksek kaliteli Girlinler tasarlamaya ve lUretmeye
adadigimizdan ve (riin performansini ve hasta sonuglarini iyilestirmek igin stirekli caba gosterecegimizden
emin olabilirsiniz.

Bu bildirimin etkinligini temin etmek icin, liitfen en kisa zamanda gondericiye (e-posta yoluyla) yanit vererek
bu bildirimin alindigini onaylayiniz.

Saygilarimizla,

Oticon Medical SES isitme Cihazlari San. Ve Tic. A.S.
Cédric Briand Filiz Gliveng

Genel Madur
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