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Botschaft unseres CEOs

Wir freuen uns, im folgenden Zuverlassigkeitsbericht unsere neuesten
Zuverlassigkeitsdaten von Implantaten und Soundprozessoren vorzustellen.

Auf der Grundlage unserer 40-jahrigen Erfolgsgeschichte bringen wir auch
weiterhin zuverlassige Produkte auf den Markt', und er6ffnen hunderttausenden
von Menschen auf der ganzen Welt ein besseres Horerlebnis.

Innovation steht im Mittelpunkt unseres Handelns, und wir lassen uns davon
motivieren, Produkte, Dienstleistungen und Versorgungslésungen anzubieten,
die den Bedurfnissen der Kunden und der medizinischen Fachkréafte, die sie
betreuen, wirklich gerecht werden.

Als der global fiihrende Experte fur implantierbare Horsysteme mit mehr als
650.000 Geraten basieren unsere Horldsungen auf erstklassigem Design und
werden nach strengen Standards getestet und gepruft.

Wir méchten unserer Verantwortung nachkommen, indem wir Zuverlassigkeits-
daten in voller Ubereinstimmung mit den Berichterstattungsstandards der
Branche veroffentlichen. Wir berichten mit voller Transparenz Uber die
Zuverlassigkeit unserer Implantate und Soundprozessoren, mit dem Wissen

um die Bedeutung fir die Sicherheit derer, die sich auf uns verlassen.

Wir freuen uns darauf, weiterhin mit der Hérgesundheitsbranche

zusammenzuarbeiten, um Menschen mit Horverlust zuverlassige, innovative
Produkte zu liefern und mehr Menschen die Welt des Hoérens zu eroffnen.

yZz

Dig Howitt
CEO & President
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Langjahrig bewahrt

Seit 40 Jahren verbindet Cochlear Menschen weltweit
wieder mit der Welt des Horens.

Durch den Horverlust seines Vaters lernte der HNO-
Chirurg Graeme Clark frih die Einsamkeit und
Frustration kennen, die ein Leben in einer Welt der

Stille mit sich bringt. 1977 kam ihm auf einer Reise beim
Betrachten einer Muschel und eines Grashalms die |dee,
wie sich Elektroden sicher in das Innenohr einfiihren
lieRen. Aus seiner Entschlossenheit, anderen zu helfen,
entstand die erste implantierbare Losung, die Rod
Saunders das Horen und die Musik zuriickgab.

Heute ist Cochlear Marktfthrer auf dem Gebiet
implantierbarer Horlésungen und lasst hunderttausende
Menschen weltweit an der Klangvielfalt des Horens
teilhaben. Der Pioniergeist, den Cochlear vor all den
Jahren ins Leben gerufen hat, treibt uns weiterhin

an, und unser Engagement ist starker denn je. Wir
verandern die Art und Weise, wie Menschen Horverlust
verstehen und behandeln, und wir sind bestrebt, mehr
Menschen zu erreichen, um ihnen Unterstltzung fur ein
lebenslanges Horen zu bieten.

Professor Graeme Clark
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Uber diesen Bericht

Dieser Bericht enthalt Zuverléassigkeitsdaten fur das eingesetzte (Cochlea-Implantat) und externe
(Soundprozessor) Komponenten unseres Nucleus® Systems.

Zuverlassigkeitsdaten Implantat

Die Implantatdaten in diesem Bericht basieren auf der von der Internationalen Norm

ISO 5841-22% empfohlenen Berichterstattungsmethodik, den Berichterstattungsgrundséatzen

der Europdischen Konsenserklédrung zu Cochlear-Implantatausfdllen und Explantationen®

und Expertenempfehlungen der Internationalen Klassifizierung der Zuverldssigkeit von
Cochlear-Implantat-Empfdnger-Stimulatoren.® Dieser Bericht erfillt die Anforderungen an die
Zuverlassigkeitsberichterstattung von Cochlea-Implantaten, die in diesen Normen festgelegt sind.

Zuverlassigkeitsdaten von Implantaten, die den in ANSI/AAMI CI86 — Cochlea-
Implantatsysteme: Anforderungen an die Sicherheit, funktionale Verifikation, Kennzeichnung und
Zuverldssigkeitsberichterstattung® empfohlenen Berichterstattungsnormen und ihrer Methodik
entsprechen, finden Sie unter www.cochlear.com/reliability.

Zuverlassigkeitsdaten Soundprozessor

Die Soundprozessordaten in diesem Bericht entsprechen den in ANSI/AAMI CI86 — Cochlea-
Implantatsysteme: Anforderungen an die Sicherheit, funktionale Verifikation, Kennzeichnung und
Zuverléssigkeitsberichterstattung.® empfohlenen Berichterstattungsnormen und Methodik.

Fur die neuesten Soundprozessor-Zuverlassigkeitsdaten besuchen Sie bitte
www.cochlear.com/reliability.
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Konformitat mit
Zuverlassigkeits-
berichterstattungs-
Normen fiir Implantate

Im Jahr 2005 haben die grof3en européischen Cochlea-
Implantatzentren, globalen Regulierungsbehérden und
Implantathersteller die Europdische Konsenserklédrung zu
Cochlea-Implantatausfdllen und Explantationen® erstellt.

In dieser Konsenserklarung ist dargelegt, wie die Berichterstattung
Uber Implantatausfalle und die Zuverlassigkeit von Implantaten
erfolgen soll, und wie die sieben Prinzipien einer Best-Practice-
Berichterstattung aussehen.

2017 wurde von der Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) in Zusammenarbeit mit dem American
National Standards Institute (ANSI) eine neue Norm fiir Cochlea-
Implantate veroffentlicht. Die ANSI/AAMI CI86 Norm®legt die
Anforderungen an die Zuverlassigkeitsberichterstattung tGber
Implantate dar.
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GRUNDSATZE KONSENSERKLARUNG

Alle Implantatausfalle mussen der zustandigen Behérde
gemeldet und bei der Berechnung der kumulativen
Uberlebensrate (CSR’) beriicksichtigt werden. Die CSR-
Berichterstattung muss in Ubereinstimmung mit den
beiden internationalen Normen ISO 5841-2:20002 und
1SO 5841-2:2014° erfolgen.

Herstellerberichte zu Implantatausfillen miissen die
Datenquellen und Anzahl der Implantate angeben.
Ausschliisse sind unzuldssig. Der Zeitraum, iiber den die
Daten gesammelt wurden, muss angegeben werden.

CSR-Berichte missen alle historischen Daten zu einem
bestimmten Implantat beinhalten und alle technischen
Modifikationen (die beginnend ab dem Zeitpunkt 0 in
historische Daten integriert werden kénnen) beschreiben.

Bei Vorlage von Daten iiber nachfolgende
Implantatmodifikationen sollte stets der vollstandige
Datensatz des ,Ausgangsprodukts“” vorgelegt werden.

Es handelt sich um ein neues Implantat, wenn entweder das
Geh&use und/oder die Elektroden und/oder die Elektronik
verandert und es mit einem eigenen CE-Kennzeichen
versehen wurde.

Die CSR muss in Daten fiir Erwachsene und Kinder unterteilt
werden, und es miissen 95%ige Konfidenzintervalle (bei
einer Population von unter 1.000 Einheiten 80 % oder 90 %)
angegeben werden.

Der zeitliche Bezugspunkt der Implantatiiberlebenszeit ist
das intraoperative VerschlieRen der Wunde.

ANSI/AAMI C186 NORMEN ANFORDERUNGEN

Die Hersteller analysieren die zuriickgegebenen Produkte
und berichten tiber die Zuverlassigkeit des Produkts und die
Ausfallmechanismen.

* Die CSR ist mit der kumulativen Uberlebensrate (CSP) identisch.
** Ausgangsprodukt“-Daten beziehen sich auf alle Daten, die fur
ein bestimmtes Implantatmodell gesammelt wurden, einschlieBlich
aller Modifikationen an diesem Modell.
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COCHLEAR

Alle Implantatausfille werden der zustandigen Behérde
gemeldet.

?

Konformitat mit V V

ISO 5841-223 nicht
explizit angegeben.

Cochlear verwendet das Berechnungsverfahren von
1SO 5841-2:200072 und ISO 5841-2:20143.

Alle Implantat-Ausfallmodi werden beriicksichtigt,
darunter auch Ausfalle aufgrund externer Einwirkungen.

Die Quelle der Daten ist die globale Datenbank von
Cochlear zur Bearbeitung von Beschwerdefillen.

In jedem Bericht ist die Anzahl der Implantate und der
Zeitraum angegeben.

X v X

Implantatanzahl nicht Implantatanzahl nicht

enthalten. enthalten.
Alle Modelle und alle Versionen gehen in die Berichte ein. x
Signifikante technische Veranderungen werden
beschrieben.
COMBI 40+ V
nicht langer gemeldet. Pre-2006 Implantate
PULSAR nicht langer nicht langer gemeldet.
gemeldet.

In den Berichten wird die Zuverlassigkeit aller Implantate
(vor und nach Modifikationen) zusammengefasst. Ergeben
sich nach einer Modifikation erhebliche Unterschiede,
werden die Daten nach der Modifikation separat von den
zusammengefassten Implantatdaten ausgewiesen.

X
cousi a0 v v

nicht langer gemeldet.
PULSAR nicht langer
gemeldet.

Es handelt sich um ein neues Implantat, wenn entweder
das Gehause und/oder die Elektroden und/oder die
Elektronik veréandert und es mit einem eigenen CE-
Kennzeichen versehen wurde. Marktpraxis ist, dass alle
Cochlea-Implantate mit einem CE-Kennzeichen pro
Behérde versehen sind.

v v v

In den Berichten werden die Daten fiir Erwachsene und
Kinder separat ausgewiesen.

Keine separaten
Daten zu Erwachsenen

und Kindern.

Konfidenzintervalle
nicht enthalten.

Der Nucleus Zuverldssigkeitsbericht enthilt gemaR der
Konsenserklarung Zuverlassigkeitsdaten mit 95%igen
Konfidenzintervallen.*

Die Implantatiiberlebenszeit beginnt mit dem VerschlieBen
der Wunde.

? ? v

Nicht explizit angegeben. Nicht explizit angegeben.

BERICHTERSTATTUNGSPRAXIS COCHLEAR

Cochlear stellt Implantatdaten in Ubereinstimmung mit
den Anforderungen fiir die Zuverldssigkeitsberichte unter
www.cochear.com zur Verfiigung

X v v
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Warum die Implantatzuverlassigkeit
entscheidend ist

Die Langlebigkeit ist vor allem bei der Auswahl eines Implantats fir Kinder ein wichtiger Faktor. Eine hohe
Implantatzuverlassigkeit kann mehr Tragerzufriedenheit und ein reduziertes Risiko eines erneuten
chirurgischen Eingriffs bedeuten. Wenn Sie ein Cochlea-Implantat in Erwagung ziehen, sollten Sie
Zugang zu den neuesten Daten Uber die kurz- und langfristige Zuverlassigkeit haben, einschlief3lich der
Erfolgs- und Ausfallraten bei Erwachsenen und Kindern.

Was bedeutet kumulative
Uberlebensrate (CSP)?

Die CSP ist die in diesem Bericht eingesetzte Metrik zur Messung der Implantatzuverlassigkeit. Die CSP
liefert Informationen Uber die Zuverlassigkeit der einzelnen Implantate und Modelle im Laufe der Zeit.

Die CSP gibt den kumulativen Prozentsatz der funktionierenden Implantate Gber einen bestimmten
Zeitraum an. Eine CSP von 99 % nach funf Jahren bedeutet beispielsweise, dass das Cochlea-Implantat
gemal seiner bestimmungsgemaen Verwendung nach finf Jahren wahrscheinlich noch einen Nutzen
von 99 % bringt. Andersherum ist das Implantat innerhalb von finf Jahren 99 % zuverlassig.

Berechnung der CSP

In diesem Bericht beinhaltet die CSP sowohl Ausfalle, die auf das Implantat zurlickzufiihren sind, als auch
solche, die durch ein Ereignis verursacht wurden.

Die Zuverlassigkeitsberechnungen in diesem Bericht erfolgen in Ubereinstimmung mit der
Internationalen Norm ISO 5841-2.%° Es handelt sich um Wahrscheinlichkeitsberechnungen, bei denen
ein modifizierter versicherungsmathematischer Schatzer verwendet wird. Mit den Daten wird die
Uberlebenswahrscheinlichkeit innerhalb einer Zeitspanne geschatzt und als CSP dargestellt.
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Wie werden die Ergebnisse dargestellt?

Welche Daten enthalt der Bericht?

Die Daten im Bericht umfassen
die gesamte Lebensdauer der
Implantatmodelle und weltweit
registrierten Implantate*.

Weltweit bevorzugen die meisten

Menschen Cochlear gegeniiber 47502”;?;;';,.,“
anderen Implantatmarken s e

Anzahl registrierter Implantate - 31. Dezember 2021

Profile”Plus 20680 7424 724
Profile™ 52881 48190 0108
claae 81645 2691 208560
clsoo 15388 14507 29805
clzar 18705 3485 53560
Cl2aM (aile) 7773 n7s0 19525

cizzm 9670 7991 st

Daten fiir kumulative Uberlebensrate (CSP) Erwachsene und Kinder kombiniert

Zuverlassigkeit des Nucleus® Implantats

100

1l

Kumultive Ubarlsbensrate von Implantaten
m
8

*

FrorE s
| romesmn

@ Aol vorigbaresimplotat @ Zuvor vorugboresmplartat

CanER99%

Clrarzsn
coam AL 9599 %

CBoo's930% coamsosan

Profile™ Plus Serie
Implantat 99,91%

CSP innerhalb von
drei Jahren

Zaitin datvan.

Was versteht man unter
kombinierten Daten?

Bei den kombinierten Daten
handelt es sich um den kumulativen
Uberlebensprozentsatz bei
Erwachsenen und Kindern
zusammen.

* Ein Implantat wird bei Cochlear registriert, wenn Trager/Klinik/Krankenhaus
die Registrierung des implantierten Implantats einreicht. Die Registrierung
von Implantaten erfolgt oft erst nach den Operationsterminen.

Wie werden die
Ergebnisse dargestellt?
Die Ergebnisse fir Erwachsene
und Kinder werden separat mit
95 %igen Konfidenzintervallen
(®) gemaR Europaischer
Konsenserklarung angezeigt.*
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Weltweit bevorzugen die meisten
Menschen Cochlear gegeniiber S
anderen Implantatmarken AR s

weltweit

Anzahl registrierter Implantate — 31. Dezember 2021

IMPLANTAT ERWACHSENE KINDER KOMBINIERT
Profile™ Plus 29.680 17.444 47124
Profile™ 52.851 48190 101.041
CI24RE 81,646 126.914 208.560
CI500 15.388 14.507 29.895
Cl24R 18.705 34.855 53.560
CI24M (alle) 7773 1750 19.523
Cl22M 9.670 7.991 17.661

Daten fiir kumulative Uberlebensrate (CSP) Erwachsene und Kinder kombiniert

Profile
Plus

99,94 99,91 99,91

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
CI500 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 9799 97,87 9773 97,63 97,54 97,43 97,31 97,23

Cl2aM

lle) 99,45 98,87 98,44 9821 97,99 97,87 9773 9759 97,46 97,32 9721 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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Zuverlassigkeit des Nucleus® Implantats

PROFILE PLUS 99,91%
PROFILE 99,72 %

100 1 e=e=¢
W CI24RE 98,99 %

98 7

@ Aktuell verfiighares Implantat Zuvor verfligbares Implantat

Cl24R 97,23 %
ClI24M (ALLE) 95,99 %

96

90 A

Kumulative Uberlebensrate von Implantaten

CI500° 89,30 % Cl22M 90,64 %
7 Profile™ Plus Serie
Implantat 99,91 %
* CSP innerhalb von
drei Jahren
84 =
82

80

REGISTRIERTE IMPLANTATDATEN KOMBINIERT FUR ERWACHSENE UND KINDER STAND 31. DEZEMBER 2021

* Freiwillig zurtickgerufen im September 2011.
In die CSP gehen sowohl Ausfélle ein, die auf das Implantat zurGickzufihren sind, als auch solche, die durch ein Ereignis verursacht wurden.
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Nucleus® Profile™ Plus Serie Implantat

Anzahl registrierter Profile™ Plus Serie Implantate — 31. Dezember 2021

29.680 17.444 47124

Das neueste Implantat von Cochlear, die Profile Plus Serie, baut auf dem branchenfiihrenden diinnen Design
des Profile Serie Implantats auf und ermdéglicht die Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen bei 1,5 Tesla und

3,0 Tesla ohne vorheriges Entfernen des internen Magneten.

Das 2019 auf den Markt gebrachte Implantat der Profile Plus Serie hat innerhalb von drei Jahren eine

kumulative Uberlebensrate von 99,91 % erreicht.

Profile Plus Serie Implantat kumulative Uberlebensrate

JAHR 1 2 3

Erwachsene 99,95 99,93 99,93
Kinder 99,91 99,87 99,87
Kombiniert 99,94 99,91 99,91

Cochlear Nucleus Profile Plus Implantat mit Slim Modiolar Elektrode (C1632)
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Profile™ Plus Serie Implantatzuverlassigkeit

@ Erwachsene @ Kinder
ERWACHSENE 99,93 %
98 - KINDER 99,87 %
C
9 96
©
=
®©
o
IS 94
c
S
L w2 Mehr als 45.000
2 implantierte Implantate
% 90 7 o, H .
5 99,91 % kombinierte
e} .
= CSP innerhalb von
£ " drei Jahren
=)
£
Q‘ 86 -
84 T
82 T

80 . . .

Zeit in Jahren

REGISTRIERTE IMPLANTATDATEN KOMBINIERT FUR ERWACHSENE UND KINDER STAND 31. DEZEMBER 2021

Konfidenzintervalle von weniger als 0,1 % kénnen in den Diagrammen nicht eindeutig dargestellt werden.
In die CSP gehen sowohl Ausfélle ein, die auf das Implantat zuriickzufthren sind, als auch solche, die durch ein Ereignis verursacht wurden.
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Nucleus Profile Serie Implantat

Anzahl registrierter Profile Serie Implantate — 31. Dezember 2021

i :
52.851 48190 101.041 § ‘

Mit nur 3,9 mm wurde das Profile Serie Implantat 2014 als das diinnste Cochlea-Implantat der Welt auf den
Markt gebracht.”

Das Profile Serie Implantat setzt mit einer kombinierten Uberlebensrate von 99,72 % innerhalb von acht Jahren
den Standard fiir die Zuverléassigkeit von Implantaten.

Profile Serie Implantat kumulative Uberlebensrate

JAHR 1 2 3 4 C) 6 7 8

Erwachsene 99,94 99,91 99,87 99,84 99,81 99,79 99,77 99,77
Kinder 99,90 99,83 99,76 99,69 99,67 99,66 99,66 99,66
Kombiniert 99,92 99,87 99,82 99,77 99,75 99,73 99,72 99,72

° o o

T =

Cochlear Nucleus Profile Implantat mit Slim Modiolar Elektrode (C1532) ___ﬂ&@ <
‘_,-x_"_. . - _ —\\:»-

H
a/
-,
ﬁl

3,9 mm
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Profile™ Serie Implantatzuverlassigkeit

@ Erwachsene @ Kinder
100

ERWACHSENE 99,77 %
98 ] KINDER 99,66 %
96
94 =
52 Mehr als

100.000 implantierte
90 - Implantate

99,72 % kombinierte
CSP innerhalb von
acht Jahren

Kumulative Uberlebensrate von Implantaten

84

82 7

80 . . . . . . . .

REGISTRIERTE IMPLANTATDATEN KOMBINIERT FUR ERWACHSENE UND KINDER STAND 31. DEZEMBER 2021

Konfidenzintervalle von weniger als 0,1 % kénnen in den Diagrammen nicht eindeutig dargestellt werden.
In die CSP gehen sowohl Ausfélle ein, die auf das Implantat zuriickzufthren sind, als auch solche, die durch ein Ereignis verursacht wurden.
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Nucleus CI24RE Serie Implantat

Anzahl registrierter CI24RE Serie Implantate — 31. Dezember 2021

81.646 126.914 208.560

Die CI24RE Serie ist das weltweit am h&aufigsten eingesetzte Cochlea-Implantat.”

Seit der Markteinfiihrung 2005 weist es eine kombinierte kumulative Uberlebensrate von 98,99 % innerhalb
von 17 Jahren auf.

CI24RE Serie Implantat kumulative Uberlebensrate

Erwachsene 99,89 99,81 99,75 99,72 99,68 99,64 99,61 99,59 99,57 99,564 99,51 99,49 99,46 99,41 99,38 99,38 99,32

Kinder 99,84 99,72 99,60 99,51 99,45 99,40 99,36 99,34 99,30 99,21 99,15 99,08 99,00 98,92 98,85 98,73 98,73

Kombiniert 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

" Basierend auf verfigbaren Daten®". MED-EL und Oticon Medical melden nicht die Anzahl registrierter Cochlea-Implantate.
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CI24RE Serie Implantatzuverlassigkeit

@ Erwachsene @ Kinder
100+ .W
98-
o ERWACHSENE 99,32 %
® KINDER 98,73 %
g 96
-
I
= 94—
(@]
>
% o Mehr als
8 200.000 implantierte
8 90- Implantate
E 98,99 % CSP innerhalb
D g8 von 17 Jahren
2
= 86+
e
D
e
84
82—
1 2 & 4 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15 16 17

REGISTRIERTE IMPLANTATDATEN KOMBINIERT FUR ERWACHSENE UND KINDER STAND 31. DEZEMBER 2021

Konfidenzintervalle von weniger als 0,1 % kénnen in den Diagrammen nicht eindeutig dargestellt werden.

In die CSP gehen sowohl Ausfélle ein, die auf das Implantat zuriickzufthren sind, als auch solche, die durch ein Ereignis verursacht wurden.
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Guo, Trager eines Cochlear™ Nucleus® Systems
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Nucleus® CI500 Serie Implantat

Anzahl registrierter CI500 Serie Implantate — 31. Dezember 2021

ERWACHSENE KINDER KOMBINIERT

15.388 14.507 29.895

Seit der Markteinfiihrung 2009 weist die CI500 Serie eine kombinierte kumulative Uberlebensrate von 89,30 %
innerhalb von 13 Jahren auf.

Die CI500 Serie wurde im September 2011 freiwillig zurlickgerufen.

CI500 Serie Implantat kumulative Uberlebensrate

Erwachsene 9590 93,94 92,84 92,26 91,72 91,21 90,84 90,60 90,24 90,06 8992 89,88 89,88

Kinder 96,63 9396 92,70 9169 90,95 90,28 8993 89,52 89,21 8899 8876 8870 88,70

Kombiniert 96,26 9395 92,77 91,98 91,34 90,75 90,39 90,02 89,74 8953 8935 8930 8930
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CI500 Serie Implantatzuverlassigkeit

Erwachsene Kinder

96

94

92

ERWACHSENE 89,88 %

KINDER 88,70 %

86

Kumulative Uberlebensrate von Implantaten

84 =

REGISTRIERTE IMPLANTATDATEN KOMBINIERT FUR ERWACHSENE UND KINDER STAND 31. DEZEMBER 2021

Konfidenzintervalle von weniger als 0,1 % kénnen in den Diagrammen nicht eindeutig dargestellt werden.
In die CSP gehen sowohl Ausfalle ein, die auf das Implantat zurtickzufuhren sind, als auch solche, die durch ein Ereignis verursacht wurden.
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Nucleus CI24R Implantat

Anzahl registrierter CI24R Implantate — 31. Dezember 2021

ERWACHSENE KINDER KOMBINIERT

18.705 34.855 53.560

Das CI24R Implantat kam 2000 mit perimodiolaren (Contour Advance®) und geraden Elektroden auf den Markt.

Innerhalb von 21 Jahren weist das CI24R Implantat eine kumulative Uberlebensrate von 97,23 % auf.

CI24R Implantat kumulative Uberlebensrate

Erwachsene 99,82 99,65 99,50 99,37 99,26 99,13 99,04 98,93 98,86 98,77 98,71 98,64 98,59 98,51 98,42 98,35 98,28 98,21 98,16 98,08 98,08

Kinder 99,68 99,37 99,14 98,96 98,77 98,69 98,40 98,27 98,18 98,10 98,00 97,93 97,82 97,71 97,57 97,38 97,26 9715 96,99 96,84 96,70

Kombiniert 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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CI24R Implantatzuverlassigkeit
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REGISTRIERTE IMPLANTATDATEN KOMBINIERT FUR ERWACHSENE UND KINDER STAND 31. DEZEMBER 2021

Konfidenzintervalle von weniger als 0,1 % kénnen in den Diagrammen nicht eindeutig dargestellt werden.
In die CSP gehen sowohl Ausfalle ein, die auf das Implantat zurtickzufuhren sind, als auch solche, die durch ein Ereignis verursacht wurden.

Cochlear Nucleus Reliability Report | Dezember 2021 @



Nucleus Cl24M Implantat

Anzahl registrierter CI24M Implantate — 31. Dezember 2021

ERWACHSENE KINDER KOMBINIERT
ALLE 7773 1.750 19.523
POST" 6.071 9.225 15.296 T
. /
Das 1997 auf den Markt gebrachte CI24M Implantat war das weltweit erste /

Cochlea-Implantat mit einem herausnehmbaren Magneten fir MRT-Kompatibilitat.

Innerhalb von 25 Jahren weist das CI24M Implantat eine kumulative Uberlebensrate von 95,99 % auf.

Cl24M Implantat kumulative Uberlebensrate

9 10 1 122 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25

Erwachsene

(alle) 99,82 99,72 99,68 99,61 99,64 99,562 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

Kinder (alle) 99,21 98,31 97,63 97,29 96,98 96,79 96,61 96,44 96,28 96,12 95,98 9591 9581 95,75 95,70 95,65 95,58 95,49 9540 95,36 95,28 95,25 95,25 95,03 94,83

(Ka?lr:)blmen 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
Erwachsene

(Post™) 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 98,563 98,53 # #
g:g:?'r) 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 9579 #
Kombiniert

(Post™) 99,55 99,06 98,70 98,52 98,29 98,17 98,03 97,88 97,76 97,65 97,53 97,47 97,39 97,34 97,29 9723 9718 9711 97,00 96,95 96,90 96,86 96,86 96,86 #

** Post bezieht sich auf die Einfuhrung einer zusatzlichen strukturellen Verstarkungskomponente zur Verbesserung der Schlagfestigkeit.
# Anzahl der einzelnen Populationen liegt unter dem fir eine giltige Berechnung benétigten Minimum.2®
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Cl24M Implantatzuverléssigkeit

Erwachsene (Post) @ Erwachsene (alle) Kinder (Post) @ Kinder (alle)
) ERWACHSENE (POST) 98,53 %
98 =
ERWACHSENE (ALLE) 97,8 %

C
Qo 96 -
©
=
o
2 e KINDER (POST) 95,79 %
% KINDER (ALLE) 94,83 %
>
“G_.‘) 92 =
©
o
(0]
o
3 -
o}
o)
)
5
3
€
g 86

84 =

82

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1n 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25

REGISTRIERTE IMPLANTATDATEN KOMBINIERT FUR ERWACHSENE UND KINDER STAND 31. DEZEMBER 2021

Konfidenzintervalle von weniger als 0,1 % kénnen in den Diagrammen nicht eindeutig dargestellt werden.
In die CSP gehen sowohl Ausfélle ein, die auf das Implantat zurickzufthren sind, als auch solche, die durch ein Ereignis verursacht wurden.
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Nucleus Cl22M Implantat

Anzahl registrierter CI22M Implantate — 31. Dezember 2021

ERWACHSENE KINDER KOMBINIERT

9.670 7.991 17.661

Das 1985 auf den Markt gebrachte CI22M Implantat war das weltweit erste kommerziell verfliigbare Mehrkanal-
Cochlea-Implantat.

Innerhalb von 34 Jahren weist das CI22M Implantat eine kumulative Uberlebensrate von 90,64 % auf.

Cl22M Implantat kumulative Uberlebensrate

Erwachsene 9926 9893 9870 9848 9836 9823 98,1 9795 9785 9763 9752 97,34 97,16 96,91 96,72 96,59 96,41

Kinder 99,22 9831 9757 96,93 96,52 9598 9555 9520 94,82 94,50 9420 93,84 9355 9328 92,97 9277 92,64

Kombiniert 99,24 98,65 98,18 97,77 97,62 9720 96,94 96,69 96,46 96,19 96,00 9573 95560 9524 9499 94,83 94,68

JAHR 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34
Erwachsene 9620 9596 9576 9556 9534 9515 9476 9437 94,09 9393 9371 9340 9315 93,15 93,15 92,90 92,90
Kinder 92,41 92,06 9173 91,34 91,05 90,79 90,68 90,18 89,84 89,52 8918 88,87 8847 8813 8792 8792 #

Kombiniert 94,45 9416 9389 9361 9335 9313 92,80 9243 92712 91,89 91,61 91,30 91,00 90,89 90,83 90,64 90,64

# Anzahl der einzelnen Populationen liegt unter dem fir eine giltige Berechnung benétigten Minimum.2®
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Implantatzuverlassigkeit

Erwachsene Kinder

ERWACHSENE 92,90 %

KINDER 87,92 %

REGISTRIERTE IMPLANTATDATEN KOMBINIERT FUR ERWACHSENE UND KINDER STAND 31. DEZEMBER 2021

Konfidenzintervalle von weniger als 0,1 % kénnen in den Diagrammen nicht eindeutig dargestellt werden.

In die CSP gehen sowohl Ausfalle ein, die auf das Implantat zurtickzufuhren sind, als auch solche, die durch ein Ereignis verursacht wurden.
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Soundprozessorzuverlassigkeit
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Warum Soundprozessorzuverlassigkeit
entscheidend ist

Die Zuverlassigkeit eines Cochlea-Implantatsystems hangt nicht nur vom Implantat, sondern auch vom
Soundprozessor ab. Soundprozessoren werden in der Regel tber mehrere Jahre hinweg genutzt, sodass
eine hohe Zuverlassigkeit auch in Zukunft ein gleichbleibendes Horerlebnis ermoglicht.

Die extern getragenen Soundprozessoren sind einer Reihe von Umweltfaktoren ausgesetzt, weshalb der
Zugang zu den neuesten Daten Uber kurz- und langfristige Zuverlassigkeit wichtig ist.

Was bedeutet die Riicklaufquote
aufgrund von Fehlfunktion
einer Komponente (FCRR)?

Die Rucklaufquote aufgrund von Fehlfunktion einer Komponente (Failed Component Return Rate, FCRR)
ist die Metrik zur Berechnung der Soundprozessorzuverléssigkeit. Die FCRR liefert Informationen Gber die
Zuverlassigkeit der einzelnen Soundprozessoren und Modelle im Laufe der Zeit.

Cochlear pruft zurickgegebene Soundprozessoren, um festzustellen, ob sie funktionieren und falls
nicht, warum sie fehlerhaft sind. Die FCRR gibt prozentual die Gesamtzahl der innerhalb eines Monats
eingegangenen fehlerhaften Prozessoren im Vergleich zur Gesamtzahl der bis zum Ende des Monats
verkauften Prozessoren an.

Wenn beispielsweise in einem Monat 20 fehlerhafte Soundprozessoren zurlickgegeben werden und am
Ende des Monats 10.000 derselben Soundprozessoren verkauft wurden, betragt die FCRR 0,2 %.
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Wi e We rd e n d i e Was bedeutet mechanisches

Versagen?

E rg e b n iss e d a rg este I It? Funktionsausfall, der durch physische

Beschadigung infolge von mechanischer
.................................. Beanspruchung, Exposition gegentiber
: : Chemikalien oder UV-Strahlung bei normalem
Gebrauch entsteht.

Was bedeutet elektrisches Versagen?

Funktionsausfall der Elektronik oder der
Elektronikkomponenten.

Nucleus® 7 Soundprozessor - Riicklaufquote aufgrund von Fehlfunktion einer Komp¢

Mechanisch @ Elekirisch @ Feuchtig

8
o

Was bedeutet Ausfall durch
Feuchtigkeitsschaden?

‘er Komponente (%)

Juli2i August2! September2! Oktober2! : o
LA e Bt o Funktionsausfall durch Eindringen von

Feuchtigkeit. Diese Kategorie schlielt Korrosion
und andere dhnliche Schaden aus, sofern sie
nicht zu einem Funktionsausfall fihren.

nd von Fehlfunktion ein:

Riicklaufquote aufgru

Was bedeutet sonstiger/unbekannter
Ausfall?

Ausfalle, die sich keiner der unten
aufgefihrten Kategorien zuordnen lassen

Was bedeutet fehlerfreie Daten? (z. B. Firmware-Fehlen)

Ein zurickgegebener Soundprozessor, der sich als voll funktionsfahig
erweist, wird als fehlerfrei eingestuft. Der Zustand des Gerats kann auf
normalen Verschleil hinweisen, z. B. kleinere mechanische Schaden
(einschlieBlich Kratzer, Risse und Verfarbung), Korrosion und/oder
Feuchtigkeitsschaden, die nicht zu einem Funktionsausfall gefuhrt haben.

Januar 21 Februar21  Marz 21 April 21 Mai 21 Juni 21 Juli 21 August 21 September 21 Oktober 21 November 21  Dezember 21
Mechanisch 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2% 0,3 % 0,4 % 0,4 % 0,4 % 0,3% 0,3% 0,2% 01%
Elektrisch 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2% 0,2 % 0,3% 0,3% 0,3% 0,3 % 0,3% 0,2% 01%
Feuchtigkeit 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Sonstige 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 %
Fehlerfrei 0,2 % 0,2% 0,2 % 0,2% 0,2 % 0,3% 0,3% 0,2% 0,2 % 0,2% 0,2% 0.1%

Hinweis: Bei den Daten und Diagrammen auf dieser Seite handelt es sich ausschlieRlich um Beispiele. Cochlear Nucleus Reliability Report | Dezember 2021 @



Nucleus Kanso® 2 Soundprozessor

Der 2020 auf den Markt gebrachte Nucleus® Kanso® 2 Soundprozessor vereint
unsere neuesten Konnektivitatsfunktionen” mit einem einfachen und robusten
All-in-One-Design und ist der kleinste und leichteste aufladbare frei vom Ohr
getragene Soundprozessor.?

Nucleus Kanso 2 Soundprozessor — Riicklaufquote Komponente

Ausfallmodus Januar 20 Februar 20 Marz20 April20 Mai20 Juni20 Juli20 August 20 September 20 Oktober 20 November 20 Dezember 20
Mechanisch - - - - - - - 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 %
Elektrisch = - = - = - = 0,0 % 0,0 % 0,3 % 0,7 % 0,8 %
Feuchtigkeit - - - - - - - 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 %
Sonstige - - - - - - - 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Fehlerfrei - - - - - - - 0,1% 0,0 % 0,1% 0,3 % 0,3 %

Ausfallmodus Januar 21 Februar 21 Marz 21 April 21 August 21 September 21 Oktober 21 November 21 Dezember 21
Mechanisch 0,0 % 0,0 % 0,0 % 00% | 0,0% 00% | 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Elektrisch 0,6 % 0,5% 0,6 % 03% | 02% 0,1% 0,0 % 0,0 % 0,1% 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Feuchtigkeit 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% | 0,0% 00% | 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Sonstige 0,0 % 0,0 % 0,0 % 00% | 0,0% 00% | 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Fehlerfrei 0,3 % 0,3 % 0,2 % 0,1% 0,1% 0,1% 0,1% 0,1% 0,1% 0,0 % 0,0 % 0,0 %

* Der Cochlear Kanso 2 Soundprozessor ist mit Apple- und Android™-Geréten kompatibel. Informationen zur Kompatibilitat finden Sie unter www.cochlear.com/compatibility.
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Nucleus® Kanso® 2 Soundprozessor — Ricklaufquote aufgrund von Fehlfunktion einer Komponente
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Nucleus® 7 Soundprozessor

Der 2017 auf den Markt gekommene Nucleus® 7 Soundprozessor ist unser

kleinster und leichtester®? hinter dem Ohr getragene Soundprozessor mit /
marktfihrender Konnektivitat und Bedienung direkt Uber ein kompatibles

Smartphone.”

Nucleus 7 Soundprozessor — Riicklaufquote Komponente

Ausfallmodus Januar 20 Februar 20 Marz20 April20 Mai20 Juni20 Juli20 August 20 September 20 Oktober 20  November 20 Dezember 20
Mechanisch 0,2 % 0,1% 0,1% 0,1% 0,2 % 0,2 % 0,4 % 0,4 % 0,4 % 0,3 % 0,3 % 0,2 %
Elektrisch 0,3 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,3 % 0,4 % 0,4 % 0,3 % 0,3 % 0,2 % 0,2 %
Feuchtigkeit 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Sonstige 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Fehlerfrei 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,1% 0,2 % 0,2 % 0,1% 0,1% 0,2 % 0,1% 0,2 %

Ausfallmodus Januar 21 Februar 21 April 21 August 21  September 21 Oktober 21~ November 21 = Dezember 21
Mechanisch 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,3 % 0,4 % 0,4 % 0,4 % 0,3 % 0,3 % 0,2 % 01%
Elektrisch 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,3 % 0,3 % 0,3 % 0,3 % 0,3 % 0,2 % 01%
Feuchtigkeit 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Sonstige 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Fehlerfrei 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,3 % 0,3 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,2 % 0,1%

* Der Cochlear Nucleus 7 Soundprozessor ist mit Apple- und Android™-Geraten kompatibel. Informationen zur Kompatibilitat finden Sie unter www.cochlear.com/compatibility.

@ Cochlear Nucleus Reliability Report | Dezember 2021



Nucleus® 7 Soundprozessor — Riicklaufquote aufgrund von Fehlfunktion einer Komponente
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Anhang

Jedes Implantatdiagramm reprasentiert einen Implantattyp auf der Grundlage des Empféangers-/
Stimulatorbereichs.

IMPLANTATE®

Cochlear™ Nucleus® Profile™ Plus mit Contour Advance® Elektrode (Cl612)
Cochlear Nucleus Profile Plus mit Slim Straight Elektrode (C1622)
Cochlear Nucleus Profile Plus mit Slim Modiolar Elektrode (Cl1632)
Cochlear Nucleus Profile Plus mit Slim 20 Elektrode (Cl624)

Profile™ Plus Serie

Cochlear Nucleus Profile mit Contour Advance Elektrode (Cl512)
Cochlear Nucleus Profile Implantat mit Slim Straight Elektrode (C1522)
Cochlear Nucleus Profile mit Slim Modiolar Elektrode (C1532)
Cochlear Nucleus Profile Auditory Brainstem Implantat (ABI541)

Profile Serie

Nucleus Freedom® mit Contour Advance Elektrode
Nucleus Freedom mit Straight Elektrode

CI24RE Serie Cochlear Nucleus Cl422 Cochlear-Implantat
Cochlear Hybrid™ L24 Cochlear-Implantat
Cochlear Nucleus Cl512 Cochlear-Implantat

CI500 Serie Cochlear Nucleus Cl513 Cochlear-Implantat

Cochlear Nucleus Cl551 Double Array Cochlear-Implantat
Cochlear Nucleus ABI541 Auditory Brainstem Implantat

Nucleus 24 mit Contour Advance Elektrode
ClI24R Nucleus 24 mit Contour® Elektrode

Nucleus 24k mit Straight Elektrode

Nucleus 24 mit Straight Elektrode
Cl2aMm Nucleus 24 mit Double Array

Nucleus 24 Auditory Brainstem Implantat [ABI]
Cl22M Nucleus 22

* Implantatverfugbarkeit variiert je nach Markt.
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Cochlear widmet sich der Aufgabe, Menschen mit mittelgradigem bis vollstandigem Horverlust an einer
Welt voller Klang teilhaben zu lassen. Als der weltweit fiilhrende Anbieter fiir implantierbare Horlosungen
haben wir mit mehr als 650.000 Lésungen Menschen jeden Alters zu einem erfiillten und aktiven Leben
verholfen: Héren zu kénnen brachte sie wieder ihren Familien, Freunden und ihrem Umfeld naher.

Wir wollen Menschen lebenslang bestmdgliches Horen und den Zugang zu Technologien der nachsten
Generation ermdglichen. Wir arbeiten mit den flihrenden Netzwerken fir Forschung, Entwicklung und
Beratung zusammen, um die Wissenschaft des Hérens voranzubringen und die Versorgung zu verbessern.

Weltweit entscheiden sich deshalb die meisten Menschen fiir implantierbare Horlosungen von Cochlear.

wl Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073) 1 University 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: +4161205 8204 F: +4161205 8205

Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG Karl-Wiechert-Allee 76A, 30625 Hannover, Germany T: +49 511542 7750 F: +49 5115427770

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 5577

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. Sti. Cubuklu Mah. Bogazigi Cad., Bogazici Plaza No: 6/1, Kavacik, TR-34805 Beykoz-Istanbul, Turkey

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

Informieren Sie sich bei Ihrem Arzt Giber die Méglichkeiten der Behandlung von Hérverlust. Ergebnisse kdnnen abweichen; Ihr Arzt berat Sie beziiglich
der Faktoren, die lhr Ergebnis beeinflussen kénnten. Lesen Sie stets die Gebrauchsanweisung. Nicht alle Produkte sind in allen Léandern erhaltlich. Fur
Produktinformationen wenden Sie sich bitte an lhren Vertreter von Cochlear vor Ort.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ##|E, 12 L 77, 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, das elliptische Logo, und Whisper sind Marken beziehungsweise eingetragene Marken von Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha SoftWear,
BCDrive, Dermalock, EveryWear, SoundArc, Vistafix, und WindShield sind Marken beziehungsweise eingetragene Marken von Cochlear Bone
Anchored Solutions AB.

Apple ist eine in den USA und in anderen Léandern und Regionen eingetragene Marke von Apple Inc. Android ist eine Marke von Google LLC.
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