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Den 26. marts 2026

Vigtig Sikkerhedsmeddelelse
Batterideeksel uden manipulationssikring

Keere AB-bruger

Formalet med dette brev er at informere dig om, at Advanced Bionics frivilligt iveerksaetter en markedsaktion
vedrgrende batteridaekslet uden manipulationssikring, som indgar i konfigurationen for alle M Zn-Air Battery
Pak (CI-5501).

M Zn-Air Battery Pak indeholder en batteripatron, et batterideeksel uden manipulationssikring og et
batterideeksel med manipulationssikring.

Non-Tamperproof

Battery Cartridge Battery Door

Tamperproof
Battery Door

Som en del af vores lgbende engagement i produktsikkerhed og overholdelse af regulatoriske krav har vi
identificeret, at batterideekslet uden manipulationssikring ikke kraever brug af veerktgj for at udskifte
knapcellebatterierne og derfor kan give utilsigtet adgang til batterierne i batterirummet.
Knapcellebatterier og andre sma dele kan blive slugt, indandet i luftvejene eller fgres ind i nzese eller arer.

Sadanne haendelser kan medfgre:
e Kveelning eller blokerede luftveje
e Alvorlig indre skade, hvis de indandes eller sluges
¢ Forbraendinger eller andre skader, hvis de fgres ind i naese eller grer

Hold batterier og sma dele vaek fra barn og personer, der er i risiko for utilsigtet indtagelse eller insertion.
Hvis der er mistanke om indtagelse eller insertion, skal der straks sgges laegehjeelp.

Batteripatronen og det manipulationssikrede batterideeksel, som indgar i den pakkede konfiguration for M
Zn-Air Battery Pak, opfylder de geeldende sikkerheds- og compliancekrav og kan fortsat anvendes som
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normalt.

Pakrzevede handlinger for brugere
Udfar venligst fglgende handlinger med det samme:

1. Identificér batteridaekslet uden manipulationssikring
Der blev leveret to batteridaeksler sammen med dit produkt. De ligner hinanden, men batterideekslet uden
manipulationssikring har en laseflig, der stikker en smule laengere ud.

Batteripatronen og det manipulationssikrede batterideeksel, som indgéar i den pakkede konfiguration for M
Zn-Air Battery Pak, opfylder de geeldende sikkerheds- og compliancekrav og kan fortsat anvendes som
normatlt.

Batterideeksel uden manipulationssikring
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Du kan tjekke, hvilket batterideeksel der er installeret, ved at udfare fglgende kontrol:
e Nar det ikke-manipulationssikrede batterideeksel er sat i batteripatronen, kan det fjernes uden brug af
veerktgj.
e Det manipulationssikrede batterideeksel kreever brug af et veerktgj for at blive fijernet, nar det farst er
monteret.
Hvis du skal bruge et veerktgj for at fjerne daekslet, har du det manipulationssikrede batterideeksel
installeret.
2. Fjern og bortskaf det ikke-manipulationssikrede batteridaeksel
Nar det ikke-manipulationssikrede batterideeksel er identificeret, skal du sikre, at det fjernes fra
batteripatronen. Brug ikke dette komponent igen.
Bortskaf det ikke-manipulationssikrede batterideeksel i overensstemmelse med dine lokale affalds- eller
genbrugsretningskrav. Lokale krav kan variere, sé fglg de retningslinjer, der geelder i din region.
Sarg for, at det manipulationssikrede batteridaeksel er installeret ved al fremtidig brug af dette produkt.

3. Udfyld bekreeftelses- og bortskaffelsesformularen (pakrsevet)
Nar du har bortskaffet det ikke-manipulationssikrede batterideeksel, skal du bekraefte, at komponenten er
fijernet fra brug og bortskaffet korrekt ved at udfylde den vedlagte bekraeftelses- og bortskaffelsesformular.

Erstatningsinformation
Hvis du har mistet eller forlagt dit manipulationssikrede batterideeksel, skal du kontakte din lokale Advanced
Bionics-repraesentant. Et (1) erstatningsdaeksel vil blive leveret uden omkostning.

Indberetning af haendelser

Sundhedspersonale og patienter opfordres til at rapportere utilsigtede haendelser eller kvalitetsproblemer i
forbindelse med brugen af produktet til deres lokale Advanced Bionics-repraesentant. Derudover kan
sundhedspersonale og patienter veelge at rapportere haendelser eller kvalitetsproblemer til deres lokale
kompetente myndighed.

Vi er her for at hjaelpe

Vi beklager eventuelle gener, dette matte have forarsaget, og vi veerdsaetter din hurtige opmaerksomhed pa
denne sag.

Med venlig hilsen

N

Alistair Simpson
President/GVP Cochlear Implants
Advanced Bionics LLC
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BEKRZAFTELSES- OG BORTSKAFFELSESFORMULAR
M Zn-Air Battery Pak (CI-5501)
PAKRAEVET
Formalet med denne formular er at bekraefte, at du har modtaget og forstdet meddelelsen
om markedsaktionen og har gennemfart de ngdvendige bortskaffelsestrin.

A. Din kontaktinformation
Navn:

Telefon eller E-mail:

B. Modtagelse og forstaelse
1. Jeg har laest denne frivillige markedsaktion om det ikke-manipulationssikrede
batterideeksel
[dJa [CINej
2. Jegforstar, at det manipulationssikrede batterideeksel er sikkert, og at det ikke-
manipulationssikrede batteridaeksel ikke ma bruges.
OJa [ONej(Hvis Nej, sa kontakt os venligst.)

C. Identifikation & handling
3. Hardu et ikke-manipulationssikrede batterideeksel?
[1Ja-jeg har produktet.
1 Nej- jeg har ikke produktet/kan ikke finde det.
Bortskaffelses detaljer (Udfyld kun, hvis du har svaret ’Ja’)
Antal:
Dato for bortskaffelse: / /_2026

D. Valgfri udskiftning

Hvis du har mistet eller forlagt dit manipulationssikrede batterideeksel og snsker en
udskiftning, bedes du kontakte din lokale Advanced Bionics-repraesentant. En (1)
udskiftning vil blive leveret uden beregning.

E. Bekreeftelse
Jeg bekreefter, at oplysningerne ovenfor er korrekte efter bedste overbevisning.

Underskrift: Date: / /2026

Venligst send en mail til med denne udfyldte formular til: support.sca@advancedbionics.com
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