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COCHLEAR OBJAVLJUJE DOBROVOLJNO POVLA ČENJE  

COCHLEAR NUCLEUS CI500 SERIJE IMPLANATA 
 
 
Cochlear Limited (ASX:COH) sprovodi dobrovoljno povlačenje neimplantiranih kohlearnih implanata iz 
Nucleus CI500 serije i u toku je obaveštavanje medicisnkog osoblja i regulatornih tela.  
 
Iako je manje od 1% CI512 implanata otkazalo od dana lansiaranja 2009., Cochlear je nedavno 
identifikovao povećanje u broju otkaza Nucleus CI512 implanata. U cilju predostrožnosti Cochlear je 
izdao dobrovoljni opoziv Nucleus CI500 serije kohlearnih implanata dok detaljnije ne istraži uzroke 
problema.  
 
Ukoliko doñe do kvara implant se bezbedno isključuje, ne povreñujući pacijenta. U slučaju otkaza 
implanta Nucleus CI512 serije primaoci mogu biti re-implantirani sa implantom iz serije Nucleus Freedom 
koji ostaje dostupan.  
 
Svi postojeći primaoci sa implantom Nucleus CI500 serije mogu nastaviti da koriste svoj sistem potpuno 
normalno.  
 
Implanti Nucleus CI500 serije uključuju Nucleus CI512 implant, plus sledeće implante koji su dostupni 
jedino na kontrolisanim tržištima – Nucleus CI513, Nucleus CI551 implant sa dvostrukom elektrodom i 
Nucleus ABI 541 implant auditivnog moždanog stabla.  
 
Ovaj dobrovoljni opoziv se ne odnosi na prethodne modele implanata uključujući Nucleus Freedom seriju 
implanata koja nastavlja da bude dostupna.  
 
Nucleus 5 eksterni ureñaji (naprimer, Nucleus CP810) i bilo koja prethodna generacija eksternih ureñaja 
nisu predmet ovog opoziva.  
 
Naš trenutni prioritet je da obezbedimo da svo medicinsko osoblje koje se bavi kohlearnim 
implantacijama i primaoci imaju neophodne informacije i podršku.  
 
Najnoviji model Nucleus 5 CP810 procesor zvuka je potpuno kompatibilan sa Nucleus Freedom 
implantima, stoga primaoci kroz ovu kombinaciju mogu dobiti svu funkcionalnost koju pruža najnoviji 
Nucleus 5 sistem.  
 
Cochlear shvata pouzdanost ekstremno ozbiljno i sve neophodne mere se sprovode kako bi se razrešio 
ovaj neočekivani dogañaj.  
 
Finansijski uticaj ovog opoziva je teško predviteti u ovom momentu. Daljne informacije će biti dostupne 
kada situacija postane jasnija.  
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