Cochlear’

Hear now. And always

Systém Cochlear®Nucleus®
Zprava o spolehlivosti

Svazek 20 | prosinec 2021.

Vykazovani podle prohlaseni evropského konsensu,
mezinarodni klasifikace spolehlivosti,
normy ANSI/AAMI CI86 a ISO 5841-2.

Solidea, uzivatelka systému Cochlear Nucleus




Kuhu, uzivatelka systému Cochlear™ Nucleus®
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Zprava od naseho
generalniho reditele

V nasledujici zpravé o spolehlivosti vdam s hrdosti predstavujeme nase nejnoveéjsi
Udaje o spolehlivosti implantatl a zvukovych procesord. V ndvaznosti na nase
40leté zkuSenosti stale dodavame nejspolehlivéjsi vyrobky na trhu', a otevirdme
tak svét lepsiho slySenf statisicGm lidi po celém svété.

Inovace stoji v centru nasi ¢innosti a inspiruji nas k tomu, abychom dodavali vyrobky,
sluzby a feseni péce, které skutec¢né spliuji potfeby pacientl a odbornikd na péci
o sluch, ktefi o né pecuji.

Nage systémy pro feseni ztraty sluchu, coby predniho svétového vyrobce
implantabilnich sluchovych pomcek, ktery dodal vice nez 650 000 zafizeni, jsou
postavena na prvotiidnim designu a jsou testovana a prezkusovana podle pfisnych
norem.

Zodpovidame se za to tim, Ze zverejiiujeme Udaje o spolehlivosti v plném souladu

s primyslovymi standardy pro vykazovani. O spolehlivosti nasich implantat

a zvukovych procesorl podévame zcela transparentni zpravy, protoze si uvédomujeme,
jak dllezitou roli to hraje pfi poskytovani jistoty tém, ktefi se na néas spoléhaji.

Tésime se, ze budeme pokracovat ve spolupraci s odvétvim zdravi sluchu a dodavat

spolehlivé a inovativni produkty pro osoby se ztratou sluchu, které privedou do svéta
zvuku vice lid.

yzz

Dig Howitt
generalni feditel a prezident
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Provéreno casem

Spole¢nost Cochlear uz 40 let pomaha privadét lidi
z celého svéta do svéta zvukad.

Australsky usni chirurg Graeme Clark poznal na vlastni
kazi izolaci a frustraci, které prinasi Zivot ve svété

ticha. Problémim se sluchem celil totiz jeho otec.

Na dovolené v roce 1977 si Graeme pohraval s musli

a stéblem travy a zjistil, Ze existuje bezpecny zplsob, jak

zavést elektrody do vnitfniho ucha. Pravé Graemeovo <

odhodlani pomaéhat ostatnim vedlo k realizaci naseho
prvniho implantabilniho feseni, které Rodovi Saundersovi
navratilo sluch a vneslo do jeho Zivota hudbu.

Dnes je spole¢nost Cochlear lidrem v oblasti
implantabilnich sluchovych pomUcek a umoziuje
statisicdm lidi po celém svété Zit Zivot plny slySeni.
Prlkopnicky duch, jenz pred lety zaloZil spole¢nost
Cochlear, nas stéle pohani kupredu a nase odhodlanf
je silngjsi nez kdykoli predtim. Ménime zpUsob, jakym
lidé chapou a [é¢i ztratu sluchu, a jsme odhodlani
oslovit vice lidi, abychom jim poskytli podporu pro
celozivotni slyseni.

Profesor Graeme Clark
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O této zpraveé

Tato zprava poskytuje Udaje o spolehlivosti internich (kochlearni implantat) a externich (zvukovy
procesor) komponentd nasich systém Nucleus®.

Udaje o spolehlivost implantatd

Udaje o implantatech v této zpravé jsou zalozeny na metodice vykazovani doporudené
mezindrodni normou ISO 5841-2%3, zdsadach vykazovani uvedenymi v Prohldseni evropského
konsensu k selhdni kochledrnich implantdtd a explantaci* a doporuc¢enich odbornikd

z Mezindrodni klasifikace spolehlivosti pro stimuldtory prijimacd implantovanych kochledrnich
implantdtd.® Tato zprava spliiuje pozadavky pro vykazovani spolehlivosti kochledrnich implantata
uvedené v téchto standardech.

Pro Udaje o spolehlivosti implantatd, které spliuji standardy a metodiku vykazovani doporucené
normou ANSI/AAMI CI86 — Cochlear implant systems: Requirements for safety, functional
verification, labeling and reliability reporting (Systémy kochledrnich implantdtd: PoZadavky

na bezpednost, ovéfovdni funk&nosti, oznadovdni a hldseni spolehlivosti)®; dalsi informace
naleznete na webovych strankdch www.cochlear.com/reliability.

Udaje o spolehlivosti
zvukového procesoru

Udaje pro zvukovy procesor v této zpravé spliiuji standardy a metodiku vykazovani doporuéené
normou ANSI/ AAMI CI86 — Cochlear implant systems: Requirements for safety, functional
verification, labeling and reliability reporting (Systémy kochledrnich implantatd: PoZadavky na
bezpeénost, ovéfovadni funkénosti, oznadovdni a hidseni spolehlivosti).®

Nejnoveéjsi udaje o spolehlivosti zvukového procesoru najdete na webovych strankach
www.cochlear.com/reliability.
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‘ Spolehlivost implantatu
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Dodrzovani standardu
pro vykazovani
spolehlivosti implantatu

V roce 2005 vypracovala hlavni evropské centra pro kochleérni
implantaty, svétové regulacni orgéany a vyrobci zafizeni tzv.
Prohlaseni evropského konsensu k selhdni kochledrnich
implantdtd a explantaci®. Prohlaseni konsensu shrnuje, jak by
mély byt vykazovany poruchy a spolehlivost zafizeni, a obsahuje
sedm zéasad osvédcenych postupl pfi vykazovani.

V roce 2017 vydalo Sdruzeni pro zdokonalovani Iékarskych
pfistroji (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, AAMI) ve spolupraci s Americkym narodnim
normaliza&dnim institutem (American National Standards
Institute, ANSI) novou préimyslovou normu pro kochlearni
implantaty. Norma ANSI/AAMI CI86° uvadi pozadavky na
vykazovani udajl o spolehlivosti implantatd.

Implantaty spole¢nosti
Cochlear jsou aktualné

na trhu”

" Nejnovéjsi generace kochlearnich implantatd, které jsou aktualné dostupné k 31. prosinci 2021.
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ZASADY PROHLASENI KONSENSU

Veskera selhani zafizeni museji byt oznamena
kompetentnimu orgénu a museji byt zahrnuta do

vypoétu celkového procenta pfeZiti (Cumulative Survival
Rate, CSR’). Vykazovéni CSR by mélo byt v souladu

s mezinarodni normou ISO 5841-2:20002 i ISO 5841-2:2014.%

Zpravy vyrobce o selhani zafizeni by mély obsahovat zdroje
dat a velikost vzorku. Nesméji existovat Zzadné vyjimky.
Musi byt uvedeno ¢asové obdobi, béhem néhoz byla data
shromazdéna.

Zpravy o CSR by mély poskytovat kompletni historicka
data daného zafizeni a popisovat v§echny technické zmény
(které mohou byt za&lenény do historickych dat tim, ze
zaénou v éase 0).

Pfi prezentovani dat o naslednych upravach zafizeni by
mél vzdy byt uveden Gplny soubor Gdaji o ,,matefském“”
vyrobku.

Nové zafizeni mGze byt ozna&eno v pfipadé, ze doslo ke
zméné budto v pouzdfe, a/nebo elektrodach, a/nebo
elektronice a bylo oznag&eno vlastnim oznaéenim CE.

CSR musi byt rozdéleno na data za dospélé a za déti
a pouziji se 95% intervaly spolehlivosti (80% nebo 90%,
je-li populace nizsi nez 1000 jednotek).

Doba pfeziti zaFizeni zagina bézet od intraoperaéniho
uzavfeni rany.

POZADAVKY NORMY ANSI/AAMI CI86

Vyrobci analyzuji vraceny vyrobek a podavaji zpravy
o spolehlivosti vyrobku a mechanismech poruch.

* CSR odpovidé celkovému procentu preziti (CSP).
** Matefskymi“ daty se rozumi viechna data shromazdéna pro
urgity model implantétu véetné viech modifikaci tohoto modelu.



MED-EL, ADVANCED BIONICS, OTICON MEDICAL,
DODRZOVANI® DODRZOVANI® DODRZOVANI™"

POSTUPY POUZIVANE SPOLECNOSTI
COCHLEAR

Veskera selhani zafizeni jsou oznamovana
kompetentnimu organu.

?

Shoda s normou V V

ISO 5841-222 nenf
vyslovné uvedena.

Spole&nost Cochlear pouzivéa postupy vypoé&tu podle
norem ISO 5841-2:20002i ISO 5841-2:2014.%

Jsou zahrnuty veskeré rezimy selhani zaFizeni, véetné

poruchy nasledkem vnéjsiho narazu.

Zdrojem dat je celosvétova databaze spoleénosti
Cochlear pro vyfizovani reklamaci.

Velikost vzorku i éasové obdobi jsou uvedeny v kazdé
zprave.

X v X

Velikost vzorku nenf Velikost vzorku nenf

uvedena. uvedena.
Veskeré modely a veskeré verze jednotlivych modell jsou
zahrnuty do zprav. x x
Jsou uvedeny popisy vyznamnych technickych zmén.
COMBI 40+ jiz neni Zatizeni z obdobf pred
vykazovan.PULSAR jiz rokem 2006 jiz nejsou
neni vykazovan. vykazovana.

Zpravy sdruzuji spolehlivost viech zafizeni (pfed upravou
i po ni). Je-li nasledna Gprava vyznamné odli§na, vykaze
se nasledna Gprava oddélené od souhrnu viech zafizeni.

COMBI 40+ jiz nenti V V

vykazovan.PULSAR jiz
neni vykazovan.

Nové zafizeni je oznageno, kdyz dojde ke zméné budto
v pouzdfe, a/nebo elektrodach, a/nebo elektronice,

a kdyz ziska své vlastni ozna&eni CE. Trzni praxe je, ze
véechny kochlearni implantaty ziskavaji jedno ozna&eni
CE od pfislusného orgéanu.

v v v

Ve zpréavach jsou uvedena samostatné data za déti
a dospélé.

Zadné rozdéleni na V V

data za dospélé a déti.
Intervaly spolehlivosti
neuvedeny.

Tato zpréva o spolehlivosti implantatd Nucleus obsahuje
udaje o spolehlivosti s 95% intervaly spolehlivosti,
v souladu s prohlasenim konsensu.*

Doba pfeziti zafizeni zaéina od uzavieni rany.

? ? v

Neni vyslovné uvedeno.  Nenf vyslovné uvedeno.

POSTUPY POUZIVANE SPOLECNOSTI COCHLEAR

Spole&nost Cochlear poskytuje Gdaje o implantatech
v souladu s pozadavky na vykazovani spolehlivosti na
internetové adrese www.cochear.com

X v v
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Pro¢ je dulezita spolehlivost
implantatu

Dlouhd zivotnost je dilezitym faktorem pfi vybéru implantatu, zejména pokud jej vybirate pro dité.
Vysoka spolehlivost implantatu znamena vyssi spokojenost pifjemce a mensi pravdépodobnost
opakovanych zékrokl. Kdyz uvazujete o kochlearnim implantatu, méli byste mit pfistup k nejnovéjsim
Udaj@im o kratkodobé i dlouhodobé spolehlivosti, véetné chybovosti u dospélych a u déti.

Co je to celkové procento
preziti (CSP)?

V této zpravé se pro méreni spolehlivosti implantatl pouzivéa metrika CSP. CSP poskytuje informace
o spolehlivosti jednotlivych znacek a modell implantatd v pribéhu casu.

CSP udava kumulativni procento funkénich implantatd za dané ¢asové obdobi. Naptiklad hodnota CSP 99 %
po péti letech znamen3d, Ze Sance na vyuzivani prinosu kochlearniho implantatu, jak je popséna pro jeho
zamyslené pouZiti, je 99 % po péti letech. Jinak fe¢eno, implantat je spolehlivy na 99 % po dobu péti let.

Vypocet CSP

V této zpravé CSP zahrnuje problémy souvisejici se zarizenim i nehodami.

Vypocty spolehlivosti uvedené v této zprave jsou v souladu s mezindrodni normou ISO 5841-2.2% Jedna
se o pravdépodobnostni vypocty, které vyuzivaji odhad pojistné-matematické analyzy. Tato data odhaduiji
pravdépodobnost preziti v daném ¢asovém obdobi a jsou prezentovana jako CSP.

Q Zpréva o spolehlivosti systém& Cochlear Nucleus | prosinec 2021



Jak se vysledky zobrazuji®

Jaka data jsou zahrnuta
do této zpravy?

Data v této zpravé pokryvaji celou
Zivotnost modeld implantat

a registrovanych implantatd* po
celém svété.

Lidé si vybiraji znacku
Cochlear vice nez jakoukoliv
jinou znacku implantatu

Vice nez
475000
registrovanych
implantatt
Cochlear Nucleus®
na celém svéts

Spolehlivost implanttd Nucleus®

PromLE s 91
| romesmn

yoh implantatis - 31. @V soucasnost dosuony impantst ® Do dostupny implantit
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100
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cizom s6m0 7o 61 £ 90

Celkové procento prezitl (CSP) kombinované za dospélé a déti Implantaty fady

M Profile™ Plus s 99,91%
CSP v pribshu i let

Co jsou kombinovana Jak se vysledky

data? zobrazuji?

Kombinované data predstavu;jf Vysledky pro dospélé a déti
kombinované celkové se zobrazuji oddélené s 95%
procento preziti pro dospé&lou intervalem spolehlivosti (§),

i détskou populaci. jak to pozaduje prohlasent

evropského konsensu.*

* Implantéat je zaregistrovén u spole¢nosti Cochlear, kdyz pfijemce/klinika/nemocnice zasle
registraci implantovaného zafizeni. Registrace implantatd se ¢asto opozduji za daty zékroka.
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Lidé si vybiraji znac¢ku Ve s
Cochlear vice nez jakoukoliv Sl

implantatd

jinou Znaéku implantétu Cochlear Nucleus®

na celém svété

Poéet registrovanych implantati — 31. prosince 2021

ZARIZENI DOSPELI DETI KOMBINOVANE
Profile™ Plus 29 680 17 444 47 124
Profile™ 52 851 48190 101 041
CI24RE 81646 126 914 208 560
CI500 15 388 14 507 29 895
Cl24R 18 705 34 855 53 560
Cl24M (véechny) 7773 11750 19 523
Cl22m 9670 7 991 17 661

Celkové procento preziti (CSP) kombinované za dospélé a déti

ROK 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n 12 13 14 15 16 17 18 19 20 pal 22 23 24 25 26 27 28 29 30 3 32 33 34

Profile

99,94 99,91 99,91
Plus

Profile 99,92 99,87 99,82 99,77 99,75 99,73 99,72 99,72
CI24RE 99,86 99,75 99,66 99,60 99,54 99,50 99,46 99,44 99,41 99,35 99,30 99,25 99,20 99,13 99,08 99,02 98,99
Clis00 96,26 93,95 92,77 91,98 91,34 90,75 90,39 90,02 89,74 89,53 89,35 89,30 89,30

CI24R 99,73 99,47 99,26 99,10 98,94 98,78 98,62 98,50 98,41 98,33 98,25 98,18 98,09 97,99 97,87 97,73 97,63 97,54 97,43 97,31 97,23

Cl24M

(vdechny) 99,45 98,87 98,44 98,21 97,99 97,87 97,73 97,59 97,46 97,32 97,21 9714 97,06 96,99 96,94 96,89 96,83 96,75 96,67 96,60 96,53 96,49 96,47 96,34 95,99

Cl22M 99,24 98,65 98,18 97,77 97,52 97,20 96,94 96,69 96,46 96,19 96,00 9573 95,50 95,24 94,99 94,83 94,68 94,45 94,16 93,89 93,61 93,35 93,13 92,80 92,43 92,12 91,89 91,61 91,30 91,00 90,89 90,83 90,64 90,64
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Spolehlivost implantatl Nucleus®

PROFILE PLUS 99,91%
PROFILE 99,72 %

100 1 e=e=¢
W CI24RE 98,99 %

@ V soucasnosti dostupny implantat Drive dostupny implantat
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CI24R 97,23 %
Cl24M (VSECHNY) 95,99 %

= 96
&
=
©
E_ 94 —
S
\:J
.:l%l' 92 T
0
o
8
5 90 A
3 CI500° 89,30 % Cl22M 90,64 %
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3 Implantaty fady

86 Profile™ Plus s 99,91%
CSP v priabéhu tfi let

82 7

80

UDAJE O REGISTROVANYCH IMPLANTATECH PRO DOSPELE A DETI DOHROMADY, K 31. PROSINCI 2021
* Dobrovolné stazen v z&fi 2011. CSP zahrnuje problémy souvisejici se zafizenim i nehodami.
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Implantat fady Nucleus® Profile™ Plus

Poéet registrovanych implantata fady Profile™ Plus — 31. prosince 2021

29 680 17 444 47 124

Nejnovéjsi implantat spole¢nosti Cochlear, fada Profile Plus, navazuje na $pi¢kovou tenkost implantatu fady
Profile a umoziuje pfistup k MRI pri 1,5 Tesla a 3,0 Tesla bez nutnosti vyjimani vnitiniho magnetu.

Implantat fady Profile Plus, ktery byl komeréné uveden na trh v roce 2019, béhem tfi let doséhl kombinovaného
celkového procenta preziti 99,91 %.

Celkové procento preziti pro implantat rady Profile Plus

1{0] ¢ 1 2 3

Dospéli 99,95 99,93 99,93
Déti 99,91 99,87 99,87
Kombinované 99,94 99,91 99,91

Implantat Cochlear Nucleus Profile Plus s elektrodou Slim Modiolar (C1632) P _

===, e - S —
L L T . \“’“\‘;-__v
™ i N . A,
3,9 mm
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Spolehlivost implantatt rady Profile™ Plus

100

. o —0 0
DOSPELI 99,93 %

98 ] DETI 99,87 %
96 T

o3

z
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o 94
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N e Vice nez 45 000

g implantovanych

§ 90 - zarizeni

(o]

= 99,91 % kombinovana

e~ CSP b&hem tfi let

3
86
84 T
82 T

80 y y y

Cas v letech

UDAJE O REGISTROVANYCH IMPLANTATECH PRO DOSPELE A DETI DOHROMADY, K 31. PROSINCI 2021

Intervaly spolehlivosti mensi nez 0,1 % nemuseji byt v grafech jasné viditelné.
CSP zahrnuje problémy souvisejici se zafizenim i nehodami.
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Implantat Nucleus fady Profile

Poéet registrovanych implantata fady Profile — k 31. prosinci 2021

¢ _
52 851 48190 101 041 ) ‘

Implantat fady Profile byl v roce 2014 uveden na trh jako nejtenéi kochledrni implantat na svété. Méri pouhych
3,9 mm./

Implantét fady Profile nastavuje standard spolehlivosti implantatd s 99,72% kombinovanym celkovym
procentem preziti béhem osmi let.

Celkové procento preziti pro implantaty fady Profile

1{0] ¢ 1 2 3 4 5 6 7 8

Dospéli 99,94 99,91 99,87 99,84 99,81 99,79 99,77 99,77
Déti 99,90 99,83 99,76 99,69 99,67 99,66 99,66 99,66
Kombinované 99,92 99,87 99,82 99,77 99,75 99,73 99,72 99,72

° o o

Implantat Cochlear Nucleus Profile s elektrodou Slim Modiolar (C1532) ___ﬁ@ -
e a2 — ‘\\:‘

H
a/
-,
ﬁl

3,9 mm

G Zpréva o spolehlivosti systém& Cochlear Nucleus | prosinec 2021



Spolehlivost implantatu rady Profile™

[ ) Dospéli O Déti

100 & 0

’
3

DOSPELI 99,77 %
98 ] DETI 99,66 %
96 T
94 =

%2 Vice nez 100 000
zafizeni implantovano

Celkové procento pFeziti u implantatd

90 A1 kombinovana
CSP 99,72 % béhem
2 osmi let

80 y y y y y y y y

UDAJE O REGISTROVANYCH IMPLANTATECH PRO DOSPELE A DETI DOHROMADY, K 31. PROSINCI 2021

Intervaly spolehlivosti mensi nez 0,1 % nemuseji byt v grafech jasné viditelné.
CSP zahrnuje problémy souvisejici se zafizenim i nehodami.
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Implantat Nucleus rady CI24RE

Poé&et registrovanych implantatl fady CI24RE - k 31. prosinci 2021

81646 126 914 208 560

Rada CI24RE predstavuje nej¢ast&ji pouzivané kochledrni implantéaty na svété.”

Byla predstavena v roce 2005 a dosahla kombinovaného celkového procenta preziti 98,99 % v pribéhu 17 let.

Celkové procento preziti pro implantaty fady CI24RE

Dospéli 99,89 99,81 99,75 99,72 99,68 99,64 99,61 99,59 99,57 99,54 99,561 99,49 99,46 99,41 99,38 99,38 99,32

Déti 99,84 99,72 99,60 99,51 99,45 99,40 99,36 99,34 99,30 99,21 99,156 99,08 99,00 98,92 98,85 98,73 98,73

Kombinované 99,86 99,75 99,66 99,60 99,54 99,50 99,46 99,44 99,41 99,35 99,30 99,25 99,20 99,13 99,08 99,02 98,99

" Na zékladé dostupnych Gdajd®™. Spole¢nosti MED-EL a Oticon Medical neuvadgji po&et registrovanych kochlearnich implantatd.
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Spolehlivost implantatu rady CI24RE

@ Dospéli @ Déti
167 W
98 <o,
DOSPELI 99,32 %
3 DETI 98,73 %
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§ CSP 98,99 %
o béhem 17 let
Q 88
‘0
>
(@]
X
T 867
@)
84
82
1 2 3 4 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17

UDAJE O REGISTROVANYCH IMPLANTATECH PRO DOSPELE A DETI DOHROMADY, K 31. PROSINCI 2021

Intervaly spolehlivosti mensi nez 0,1 % nemuseji byt v grafech jasné viditelné.

CSP zahrnuje problémy souvisejici se zafizenim i nehodami.
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Guo, uzivatel systému Cochlear™ Nucleus®
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Implantat Nucleus® fady CI500

Pocet registrovanych implantatl fady CI1500 - k 31. prosinci 2021

DOSPELI DETI KOMBINOVANE

15 388 14 507 29 895

Rada CI500 byla predstavena v roce 2009 a doséhla kombinovaného celkového procenta preziti 89,30 %
v pribéhu 13 let.

Rada CI500 byla dobrovolné stazena v zati 2011.

Celkové procento preziti pro implantaty rady CI1500

Dospéli 95,90 9394 9284 9226 9172 91,21 90,84 90,50 90,24 90,06 89,92 89,88 89,88

Déti 96,63 9396 92,70 9169 90,95 90,28 8993 8952 8921 8899 8876 8870 88,70

Kombinované 96,26 93,95 9277 9198 91,34 90,75 90,89 90,02 89,74 8953 8935 8930 8930
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Spolehlivost implantatu rady CI1500
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UDAJE O REGISTROVANYCH IMPLANTATECH PRO DOSPELE A DETI DOHROMADY, K 31. PROSINCI 2021

Intervaly spolehlivosti mensi nez 0,1 % nemuseji byt v grafech jasné viditelné.
CSP zahrnuje problémy souvisejici se zafizenim i nehodami.
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Implantat Nucleus Ci24R

Pocet registrovanych implantatt CI24R - k 31. prosinci 2021

DOSPELI DETI KOMBINOVANE

18 705 34 855 53 560

Implantat CI24R byl pFedstaven v roce 2000 s perimodiolarnimi (Contour Advance®) a ptimymi elektrodami.

V pribéhu 21 let dosahl implantat Cl24R celkového procenta preziti 97,23 %.

Celkové procento preziti pro implantat Cl124R

Dospéli 99,82 99,65 99,50 99,37 99,26 99,13 99,04 98,93 98,86 98,77 98,71 98,64 98,69 98,51 98,42 98,35 98,28 98,21 98,16 98,08 98,08

Déti 99,68 99,37 99,14 98,96 98,77 98,59 98,40 98,27 98,18 98,10 98,00 97,93 97,82 97,71 97,57 97,38 97,26 97,15 96,99 96,84 96,70

Kombinované 99,73 99,47 99,26 99,10 98,94 98,78 98,62 98,50 98,41 98,33 98,25 98,18 98,09 97,99 97,87 97,73 97,63 97,54 97,43 97,31 97,23
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Spolehlivost implantatu CI24R
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UDAJE O REGISTROVANYCH IMPLANTATECH PRO DOSPELE A DETI DOHROMADY, K 31. PROSINCI 2021

Intervaly spolehlivosti mensi nez 0,1 % nemuseji byt v grafech jasné viditelné.
CSP zahrnuje problémy souvisejici se zafizenim i nehodami.
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Implantat Nucleus Cl24M

Pocet registrovanych implantati Cl24M - k 31. prosinci 2021

DOSPELI DETI KOMBINOVANE
VSICHNI 7773 1750 19 523
PO 6 071 9225 15 296 o

Implantat Cl24M byl predstaven v roce 1997 a byl to prvni kochlearni implantat na své’?/s vyjimatelnym magnetem
kvUli kompatibilité s MRI.

V pribéhu 25 let dosahl implantat Cl24M celkového procenta preziti 95,99 %.

Celkové procento pieziti pro implantat Cl24M

9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25

Dospéli

(viichni) 99,82 99,72 99,68 99,61 99,564 99,52 99,45 99,36 99,27 99,18 99,11 99,03 98,98 98,90 98,86 98,80 98,75 98,70 98,62 98,50 98,46 98,41 98,36 98,36 97,80

Déti (viechny) 99,21 98,31 97,63 97,29 96,98 96,79 96,61 96,44 96,28 96,12 95,98 95,91 95,81 95,75 95,70 95,65 95,58 95,49 95,40 95,36 95,28 95,25 95,25 95,03 94,83

Kombinované

(viichni) 99,45 98,87 98,44 98,21 97,99 97,87 97,73 97,59 97,46 97,32 97,21 9714 97,06 96,99 96,94 96,89 96,83 96,75 96,67 96,60 96,53 96,49 96,47 96,34 95,99

Dospéli

(po™) 99,84 99,72 99,69 99,62 99,53 99,50 99,41 99,31 99,26 99,19 99,10 99,04 98,99 98,95 98,91 98,83 98,79 98,76 98,69 98,60 98,57 98,53 98,53 # #

Dé&ti (po™) 99,36 98,62 98,06 97,81 97,48 97,31 97,13 96,95 96,79 96,66 96,52 96,46 96,36 96,30 96,24 96,19 96,14 96,04 95,92 95,88 95,82 95,79 95,79 95,79 #

Kombinované

(po™) 99,55 99,06 98,70 98,52 98,29 98,17 98,03 97,88 97,76 97,65 97,63 97,47 97,39 97,34 97,29 97,23 9718 97,11 97,00 96,95 96,90 96,86 96,86 96,86 #

** Po“ odkazuje na pridéni konstrukéniho komponentu, ktery zlepsil pevnost pfi
narazu.# Jednotlivé populace jsou mensi, nez je pozadovano pro platny vypocet.2®
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Spolehlivost implantatu Cl24M
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UDAJE O REGISTROVANYCH IMPLANTATECH PRO DOSPELE A DETI DOHROMADY, K 31. PROSINCI 2021

Intervaly spolehlivosti mensi nez 0,1 % nemuseji byt v grafech jasné viditelné.
CSP zahrnuje problémy souvisejici se zafizenim i nehodami.

Zpréva o spolehlivosti systém& Cochlear Nucleus | prosinec 2021 e



Implantat Nucleus Ci22M

Pocet registrovanych implantati Cl22M - k 31. prosinci 2021

DOSPELI DETI KOMBINOVANE

9670 7991 17 661

Implantat CI22M byl predstaven v roce 1985 a byl to prvni komeréné dostupny vicekanalovy kochlearni implantat
na svete.

V pribéhu 34 let doséhl implantat Cl22M celkového procenta preziti 90,64 %.

Celkové procento preziti pro implantat Cl22M

Dospéh’ 99,26 98,93 98,70 9848 9836 98,23 9811 9795 9785 9763 9752 9734 9716 96,91 96,72 96,59 96,41

Dé&ti 99,22 98,31 97,57 96,93 96,52 9598 9555 9520 94,82 94,50 94,20 9384 9355 93,28 9297 9277 92,64

Kombinované 9924 9865 9818 9777 97,52 9720 96,94 96,69 9646 9619 96,00 9573 9550 9524 94,99 94,83 94,68

Dospéll' 96,20 9596 9576 9556 9534 95156 94,76 94,37 94,09 9393 93,71 9340 9315 9315 9315 92,90 92,90

Déti 92,41 9206 91,73 9134 91,05 90,79 90,63 90,18 89,84 89,52 8918 8887 8847 8813 87,92 87,92 #

Kombinované 94,45 9416 93,89 9361 9335 9313 9280 9243 9212 91,89 91,61 91,30 91,00 90,89 90,83 90,64 90,64

# Jednotlivé populace jsou mensi, nez je pozadovano pro platny vypocet.??
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Spolehlivost implantatu Cl22M
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UDAJE O REGISTROVANYCH IMPLANTATECH PRO DOSPELE A DETI DOHROMADY, K 31. PROSINCI 2021

Intervaly spolehlivosti mensi nez 0,1 % nemuseji byt v grafech jasné viditelné.
CSP zahrnuje problémy souvisejici se zafizenim i nehodami.
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Spolehlivost zvukového
procesoru
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Pro¢ je dulezita spolehlivost
zvukového procesoru

Spolehlivost implantatu systému Cochlear zavisi nejen na implantatu, ale také na zvukovém procesoru.
Zvukoveé procesory se obvykle pouzivaji fadu let, takZe vysoka spolehlivost umoznuje trvaly pristup ke
konzistentnim sluchovym viemdm.

Zvukové procesory, jakozto externé noSena zafizeni, podléhaji fadé faktorl prostfedi, proto je dilezité
mit pristup k nejnovéjsim Gdajim o kratkodobé i dlouhodobé spolehlivosti.

Co je mira vraceni vadnych
komponent (FCRR)?

V této zpravé se pro méfeni spolehlivosti zvukového procesoru pouzivéa metrika FCRR (Failed
Component Return Rate — mira vraceni vadnych komponent). FCRR poskytuje informace o spolehlivosti
jednotlivych znac¢ek a modell zvukovych procesord.

Spole¢nost Cochlear vracené zvukové procesory testuje, aby zjistila, zda funguijf, a pokud ne, pro¢
selhaly. FCRR je procentni podil, ktery vyjadfuje celkovy pocet vadnych procesorl pfijatych béhem
mésice v porovnani s celkovym poctem stejnych procesorl prodanych do konce daného mésice.

Pokud se napfiiklad za mésic vrati 20 vadnych zvukovych procesor( a v prlibéhu tohoto mésice se proda
10 000 stejnych zvukovych procesord, FCRR je 0,2 %.

@ Zpréva o spolehlivosti systém& Cochlear Nucleus | prosinec 2021



¥V 4
J a k Sse Vys I ed ky Co je mechanicka porucha?
o Funkéni porucha v disledku fyzického
z o b ra z u I 9 poskozeni zplsobeného mechanickym
J ° naméahanim, plsobenim chemickych latek
nebo ultrafialového zafeni (UV), které je
dlsledkem bé&zného pouzivani.

Co je elektricka porucha?

Funkéni porucha elektroniky nebo
elektronické sestavy.

Zvukovy procesor Nucleus® 7 - mira vréceni vadnych komponent

Mechanické @ Elektrické

Co je porucha zplUsobena vlhkosti?

L o Funkéni porucha, kterd je disledkem vniknutf
; Cervenec  Srpen Zari Rijen vlhkosti. Do této kategorie nepatti koroze
12021 2021 2021 2021 o o > o
B P a jind podobné poskozeni, pokud nemajf za

nasledek funkéni poruchu.

£

Co je jina/neznama porucha?

Poruchy, které nespadaji do nize uvedenych
p—— L ey Ll L T kategorii (napf. poruchy firmwaru).

Co jsou data bezporuchovosti?

Vrécené zafizeni, u néhoz bylo zjisténo, Ze je pIné funkéni, je klasifikovano
jako bezporuchové. Stav zafizeni mlze odrazet b&zné opotiebeni, jako je
drobné mechanické pogkozeni (véetn& skrdbancd, prasklin a zmény barvy),
koroze, a/nebo poskozeni vihkosti, které nevedlo k funkéni poruse.

Resim selhan Kvéten Cerven  Cervenec Listopad  Prosinec
2021 2021 2021 2021 2021
Mechanické 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,3 % 0,4 % 0,4 % 0,4 % 0,3 % 0,3 % 0,2 % 0,1%
Elektrické 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,3 % 0,3 % 0,3 % 0,3 % 0,3 % 0,2 % 0,1%
Vihkost 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Ostatni 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Bezporuchovost 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,3% 0,3 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,1%

Poznamka: Udaje a grafy na této strance jsou pouze prikladem. Zpréva o spolehlivosti systém@ Cochlear Nucleus | prosinec 2021 @



Zvukovy procesor Nucleus Kanso® 2

Zvukovy procesor Nucleus® Kanso® 2, ktery byl uveden na trh v roce 2020, v sobé spojuje
nase nejnovéjsi funkce pripojeni” a jednoduchou a odolnou konstrukci ,vSe v jednom®
v nejmensim a nejleh¢im dobijecim zvukovém procesoru noseném mimo ucho.”

Zvukovy procesor Nucleus Kanso 2 — mira vraceni komponent

Rezim selhani Leden Unor Brezen Duben Kvéten Cerven Cervenec Listopad Prosinec
lople] 2020 2020 2020 2020 2020 2020 2020 2020
Mechanické = - = - = - = 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Elektrické = - = - = - = 0,0 % 0,0 % 0,3 % 0,7 % 0,8 %
Vlhkost = - = - = - = 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Ostatni = - = - = - = 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Bezporuchovost - - - - - - - 0,1% 0,0 % 0,1% 0,3 % 0,3 %

Resim selhani Kvéten Cerven  Cervenec Listopad ~ Prosinec
2021 2021 2021 2021 2021
Mechanické 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Elektrické 0,6 % 0,5 % 0,6 % 0,3 % 0,2 % 0,1% 0,0 % 0,0 % 0,1% 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Vlhkost 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Ostatni 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Bezporuchovost 0,3 % 0,3 % 0,2 % 0,1% 0,1% 0,1% 0,1% 0,1% 0,1% 0,0 % 0,0 % 0,0 %

* Zvukovy procesor Cochlear Kanso 2 je kompatibilni se zafizenimi Apple a Android™. Informace o kompatibilité naleznete na webovych strankach www.cochlear.com/compatibility.
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Zvukovy procesor Nucleus® Kanso® 2 — mira vraceni vadnych komponent

Mechanické @ Elektrické @ Posgkozeni vihkosti Jiné/neznamé
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Zvukovy procesor Nucleus® 7

Zvukovy procesor Nucleus® 7, uvedeny na trh v roce 2017, je nas nejmensi
a nejlehci zvukovy procesor za ucho, ktery jako prvni na svété nabizi moznost /
pripojeni a ovladani pfimo z kompatibilniho chytrého telefonu.”

Zvukovy procesor Nucleus 7 — mira vraceni komponent

Rezim selhani Brezen Duben Kvéten Cerven Cervenec Listopad Prosinec
2020 2020 2020 2020 2020 2020 2020
Mechanické 0,2 % 0,1% 0,1% 0,1% 0,2 % 0,2 % 0,4 % 0,4 % 0,4 % 0,3 % 0,3 % 0,2 %
Elektrické 0,3 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,3 % 0,4 % 0,4 % 0,3 % 0,3 % 0,2 % 0,2 %
Vlhkost 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Ostatni 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Bezporuchovost 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,1% 0,2 % 0,2 % 0,1% 0,1% 0,2 % 0,1% 0,2 %

Resim selhani Cerven  Cervenec Listopad ~ Prosinec
2021 2021 2021 2021
Mechanické 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,3 % 0,4 % 0,4 % 0,4 % 0,3 % 0,3 % 0,2 % 0,1%
Elektrické 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,3 % 0,3 % 0,3 % 0,3 % 0,3 % 0,2 % 0,1%
Vlhkost 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Ostatni 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Bezporuchovost 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,3 % 0,3 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,1%

* Zvukovy procesor Cochlear Nucleus 7 je kompatibilni se zafizenimi Apple a Android™. Informace
o kompatibilité naleznete na webovych strankdch www.cochlear.com/compatibility.
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Zvukovy procesor Nucleus® 7 — mira vraceni vadnych komponent

Mechanické @ Elektrické @ Posgkozeni vihkosti Jiné/neznamé
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Priloha

Kazdy graf implantatu predstavuje typ zafizeni podle typu pfijimace/stimulétoru.

IMPLANTATY"

Cochlear™ Nucleus® Profile™ Plus s elektrodou Contour Advance® (Cl1612)
Cochlear Nucleus Profile s elektrodou Slim Straight (Cl622)

Cochlear Nucleus Profile Plus s elektrodou Slim Modiolar (Cl1632)
Cochlear Nucleus Profile Plus s elektrodou Slim 20 (Cl624)

Rada Profile™ Plus

Cochlear Nucleus Profile s elektrodou Contour Advance (Cl512)

Cochlear Nucleus Profile s elektrodou Slim Straight (Cl522)

Cochlear Nucleus Profile s elektrodou Slim Modiolar (C1532)

Sluchovy implantat do mozkového kmene Cochlear Nucleus Profile (ABI541)

Rada Profile

Nucleus Freedom® s elektrodou Contour Advance
Nucleus Freedom s pfimou elektrodou

Kochlearni implantédt Cochlear Nucleus Cl422
Kochlearni implantat Cochlear Hybrid™ 24

Rada CI24RE

Kochlearni implantat Cochlear Nucleus CI512

Kochlearni implantat Cochlear Nucleus CI513

Kochlearni implantat Cochlear Nucleus CI551 s dvojitym svazkem elektrod
Sluchovy implantat do mozkového kmene Cochlear Nucleus ABI541

Rada CI500

Nucleus 24 s elektrodou Contour Advance
Cl24R Nucleus 24 s elektrodou Contour®
Nucleus 24k s pfimou elektrodou

Nucleus 24 s pfimou elektrodou
Cl2aM Nucleus 24 s dvojitym svazkem elektrod
Sluchovy implantat do mozkového kmene Nucleus 24 [ABI]

Cl22M Nucleus 22

* Dostupnost implantatu se lisi podle trha.
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Spolec¢nost Cochlear se snazi pomoci lidem se stfedné tézkou az velmi tézkou ztratou sluchu tak, aby
si i oni mohli vychutnat svét plny zvuk. JakoZto pfedni svétovy vyrobce implantabilnich sluchovych
pomtcek jsme jiz poskytli vice nez 650 000 zafizeni a pomohli lidem v§ech vékovych kategorii slyset
a vyuzivat tak naplno vsech zZivotnich pfilezitosti.

Usilujeme o to, abychom lidem poskytli celozivotné ty nejlepsi sluchové vjemy a pfistup k inovativnim
technologiim nové generace. Spolupracujeme s pfednimi klinickymi, vyzkumnymi a podplrnymi sitémi,
abychom pokrocili v oblasti sluchové védy a zlepsili péci o nase pacienty.

Pravé proto si spole¢nost Cochlear vybira vice lidi nez jakoukoliv jinou spoleénost plsobici na trhu se
sluchovymi implantabilnimi systémy.

wl Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073) 1University Avenue, Macquarie University, NSW 2109, Australia T: +612 9428 6555 F: +612 9428 6352

Cochlear AG EMEA Headquarters, Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel, Switzerland T: +41 61205 8204 F: +41 61205 8205

Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG Karl-Wiechert-Allee 76A, 30625 Hannover, Germany T: +49 511542 7750 F: +49 511542 7770

Cochlear Europe Ltd 6 Dashwood Lang Road, Bourne Business Park, Addlestone, Surrey KT15 2HJ, United Kingdom T: +44 1932 26 3400 F: +44 1932 26 3426
Cochlear Austria GmbH CEE Office, Millennium Tower, 45th Floor, Handelskai 94-96, 1200 Vienna, Austria T: +43 137600 26 000

Cochlear Benelux NV Schaliénhoevedreef 20 i, B-2800 Mechelen, Belgium T: +321579 55 77

Cochlear Denmark Lejrvej 41, 3500 Veerlgse, Denmark T: +45 4153 40 00

Cochlear Europe Limited Czech Branch Office, Prime Office Building, Lomnického 1742/2a, 140 00 Praha 4, Czech Republic T: +420 22213 5313

Cochlear France SAS 135 route de Saint Simon, CS 43574, 31035 Toulouse, France T:+33 5 34 63 85 85 (international) or 0805 200 016 (national) F: +33 5 34 63 85 80
Cochlear Italia S.r.l. Via Trattati Comunitari Europei 1957-2007 n.17, 40127 Bologna, Italy T: +39 05160153 11 F: +39 05139 20 62

Cochlear Middle East FZ-LLC Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground Floor, Offices IR1and IR2, Dubai, United Arab Emirates

T: +9714 818 4400 F: +9714 3618925

Cochlear Nordic AB Huopalahdentie 24, 00350 Helsinki, Finland T: +358 20 735 0788

Cochlear Nordic AB Konstruktionsvagen 14, 435 33 MélInlycke, Sweden T: +46 31335 14 61

Cochlear Norway AS Postboks 6614, Etterstad, 0607 Oslo, Norway T: +47 22 59 47 00

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglk Hizmetleri Ltd. S$ti. Cubuklu Mah. Bogazici Cad., Bogazigi Plaza No: 6/1, Kavacik, TR-34805 Beykoz-Istanbul, Turkey

T: +90 216 538 5900 F: +90 216 538 5919

O zpisobech lé&by ztraty sluchu se poradte se svym odbornym zdravotnikem. Vysledky se mohou lisit a va§ odborny zdravotnik vdm poradi s faktory,
které by mohly vysledek ovlivnit. VZdy se Fidte navodem k pouziti. Nékteré produkty nemusi byt dostupné ve vech zemich. Informace o produktech vam
poskytne mistni zastupce spole¢nosti Cochlear.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ##E, 12L 7, 222|0{, Cochlear
SoftWear, Codacs, Contour, Contour Advance, Custom Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso,

MET, MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Slimline, SmartSound, Softip, SPrint,
True Wireless, eliptické logo a Whisper jsou bud ochranné znamky, nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Cochlear Limited. Ardium, Baha,
Baha SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear, SoundArc, Vistafix a WindShield jsou bud ochranné znamky, nebo registrované ochranné znamky
spoleénosti Cochlear Bone Anchored Solutions AB.

Apple je ochranna zndmka spoleénosti Apple Inc., registrovana v USA a jinych zemich. Android je ochranna zndmka spoleénosti Google LLC.
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