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

Sayin Oticon Medical Koklear implant Kullanicisi,

Oncelikle Oticon Medical'i sectiginiz icin tesekkiir ederiz. Sizin veya ¢ocugunuzun isitmesini saglamak
yaptigimiz isin temel tasidir ve giivenlik, Grlin kalitesi, isitme sonugclari ve yasam boyu destegin en yiksek
onceliklerimiz oldugundan emin olmanizi isteriz.

Yakin zamanda Oticon Medical implantlarimizdan biri olan Neuro Zti koklear implantin génulli olarak geri
cekildigini 6grenmis olabilirsiniz. Bu geri cekme sadece implante edilmemis Neuro Zti cihazlar icin
gecerlidir. Digisonic implantlari etkilememektedir. Bu bilgilendirmenin amaci Oncelikle sizin veya
cocugunuzun giivenli bir sekilde duymaya ve Neuro Koklear implant Sisteminizi kullanmaya devam
edebileceginizi temin etmektir.

Bu bildirimin ikinci amaci size implantlarimizdan Neuro Zti modelini neden gonilli olarak geri ¢ektigimizi
actklamaktir. Oticon Medical, yakin zamanda Neuro Zti koklear implantin ariza sayisinda artis tespit etmis
bulunmaktadir, cihazin ariza orani son derece disiik olmasina ragmen (%1'den az), sorunu derinlemesine
incelerken miimkiin oldugunca hizli aksiyon almaya ve heniiz implante edilmemis olan bitiin Neuro Zti
cihazlari kliniklerden geri cekmeye karar vermis bulunmaktayiz. Geri ¢ekme, seri numarasi NZB04074'ten
sonra olan (Neuro Zti EVO) implantlari ve seri numarasi NZA02454'ten sonra olan (Neuro Zti CLA) implantlari
etkilemektedir. Cihazinizin seri numarasini (SN), hasta kimlik kartinizda bulabilirsiniz.

implantinizin buna karsilik gelen bir seri numarasi varsa, telaslanmayin. Nadir olarak implantiniz ¢alismayi
durdurabilir, kapanabilir ve higbir zarar veya giivenlik riski olusturmadan ses islemcisi takiliyken ses
duymayabilirsiniz. Bu geri cekmenin sadece implante edilmemis Neuro Zti implantlari (yukarida belirtilen
seri numaralariyla) etkiledigini ve harici ses islemcilerini veya aksesuarlari etkilemedigini bilmeniz 6nemlidir.

BU SiZiN iCIN NE ANLAMA GELIYOR?

Cihazinizi normal sekilde kullanmaya devam etmelisiniz. Siz veya ¢ocugunuz ses kalitesinde herhangi bir
sorun yaslyorsaniz, bu buyik olasilikla harici ses islemcinizle ilgilidir. Sorunu neredeyse tamamen ¢6zecek
olan “normal ses islemcisi sorun giderme siirecini” takip etmeniz gereklidir. Bu sorun giderme siireci, ses
islemcisinin, kablonun, antenin ve pilin kontrol edilmesini kapsar. Muhtemel sorunu tespit etmek igin her
seferinde bir ekipmani kontrol etmek 6nemlidir.

Siz veya ¢ocugunuz ani bir iletisim kaybi yasarsaniz ve sorunun yukarida belirtilen harici bilesenlerin birinden
kaynaklanmadigl tespit edilirse, firmaya basvurdugunuzda ek olarak bir “sorun giderme” islemi
gerceklestirilecektir. Boyle bir durumda, sorunu tespit etmek icin ek olarak sorun giderme ve kontrollerin
gerceklestirilebilmesi icin en kisa zamanda firmadaki Odyologunuz ile iletisime gegmenizi 6nermekteyiz.
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Endiseleriniz veya baska sorulariniz olabilir. Bunlari cevap bulmak ve destek icin yerel Oticon Medical
temsilciniz (SES Isitme Cihazlari San. Ve Tic. A.S.) veya yerel Oticon Medical Miisteri Hizmetleri ile
(0212 577 30 30 veya 0555 823 03 50) numarali telefonlardan veya (bahtiyar.celikgun@demant.com.tr) e-
posta adresinden iletisime gegebilirsiniz.

25 yili askin koklear implant deneyimi ve bir ylzyildan fazla isitme sagligl taahhtdini slirdiren Oticon
Medical icin isitme ve koklear implant glivenliginizin blylik 6nem tasidigindan emin olabilirsiniz. Bunun siz
veya aileniz i¢in neden olabilecegi herhangi bir endise ve aksakliktan dolayi izglin oldugumuzu belirtmek
isteriz. Dlinyanin en bliylk isitme sagligi gruplarindan biri olan ana sirketimiz Demant ile birlikte, size yasam
boyu destek saglamaya kendimizi adamis oldugumuz konusunda sizi temin ederiz.

Saygilarimizla,
Oticon Medical SES isitme Cihazlari San. Ve Tic. A.S.
Cédric Briand Filiz Gliveng
Genel Middr, Cl Genel Madar
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