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Meddelelse om frivillig field corrective action
foretaget af cochlear implants-forretningen

Oticon Medical, som udger forretningsomradet Hearing Implants i Demant-koncernen, har besluttet
at foretage field corrective action og tilbagekalde endnu ikke implanterede Oticon Medical Neuro Zti-
implantater og midlertidigt at stoppe salget af nye implantater. Tilbagekaldelsen relaterer sig udeluk-
kende til identificeringen af nogle funktionsproblemer i et lille antal implantater, og der er ikke rap-
porteret sikkerhedsproblemer med implantaterne.

Oticon Medicals kvalitetssystem har for nyligt registreret en stigning i antallet af eksplanteringer af Neuro Zti-
implantater samt i antallet af implantater under overvagning for eksplantering. Dette skyldes forringelse af
den hermetiske lukning, hvorved de elektroniske komponenter i implantaterne over tid eksponeres for fugt,
hvilket resulterer i, at elektronikken saettes ud af drift og ikke laengere fungerer. Undersggelser har vist, at de
potentielle funktionsproblemer kan henfgres til en afvigelse i produktionen, som pavirker op til 3.976 Neuro
Zti-implantater. Pr. 13. oktober var i alt 28 implantater blevet eksplanteret eller var under overvagning for ek-
splantering. Der er ingen bekymring for sikkerheden for eksisterende brugere, og de fleste brugere vil hgjst
sandsynligt ikke opleve nogen problemer.

Som felge af denne frivillige field corrective action forventer koncernen ikke yderligere salg af nye cochlear-
implantater i resten af 2021, og det midlertidige stop for salget vil formentlig fortsaette ind i 2022. Indtil salget
af implantater genoptages, vil omsaetningen i Hearing Implants besta af salg af eksterne lydprocessorer til
eksisterende brugere af cochlear-implantater og af salg af benforankrede hegrelgsninger, som forventes at
forblive upavirket. | de seneste maneder har dette fortsaettende salg udgjort ca. 65 % af den samlede om-
saetning i Hearing Implants.

Ud over tabt omsaetning vil denne frivillige field corrective action ogsa resultere i visse engangsomkostnin-
ger, som i 2021 forventes at belgbe sig til DKK 70-100 mio. Disse engangsomkostninger vil sandsynligvis
omfatte returneringer af allerede solgte implantater, nedskrivning af lageret relateret til de pageeldende im-
plantater, visse hensaettelser etc. De fleste af disse omkostninger vil sandsynligvis ikke pavirke cashflowet i ar.

Hvis vi ser bort fra ovennaevnte engangsomkostninger, er koncernens forventninger til 2021 usendrede.

For neervaerende mangler vi klarhed omkring varigheden af det midlertidige stop for salg af nye cochlear-
implantater, men vi forventer, at det vil fortsaette ind i naeste ar og dermed fa en vaesentlig negativ effekt pa
omsaetningen i Hearing Implants i 2022. Indtil problemet er Igst, vil vi gare alt, hvad vi kan, for at afb@de den
gkonomiske effekt, og vi vil informere yderligere efter behov.

“Til trods for en lav forekomst af funktionsproblemer med vores cochlear-implantater har vi nu truffet denne
frivillige foranstaltning for at leve op til vores Igfte om at levere produkter af hgjeste kvalitet i alle henseender.
Heldigvis medfarer disse problemer ingen bekymringer omkring sikkerheden for eksisterende brugere, men
vi er naturligvis meget kede af den forstyrrelse og ulejlighed, som dette medfarer for vores patienter og kun-
der, og vi vil ggre alt, hvad vi kan, for at hjaelpe dem med at lgse de problemer, de matte stade pa,” siger S@-
ren Nielsen, koncernchef og administrerende direktgr i Demant.
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| tilfeelde af spgrgsmal kan man kontakte en af nedenstaende personer. | henhold til vores finanskalender
offentligger vi vores periodemeddelelse den 2. november 2021.
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