MED®EL

MED-EL Cochlearis implantatum

rendszerek
Megbizhatdsagi jelentés | 2026. aprilis

Megfelel az ISO 5841-2:2014 nemzetkdzi szabvanynak és az eurdpai konszenzusra vonatkozé nyilatkozatnak

hearL|FE







Tartalom

!

!!

Bevezetés

Teljes, 360°-0s nézet a biztonsagrél és a megbizhatdsagrol

Implantatum megbizhatésaga
Vezet6 a cochlearis implantatum megbizhatésagaban

Az Implantatumok megbizhatésagara vonatkozo jelentéstételi szabvanyok

betartasa

A megbizhat6 implantatum értéke
SYNCHRONY 2 implantatum megbizhat6sag
SONATA 2 implantatum megbizhatésag
CONCERTO 2 implantatum megbizhat6sag
SYNCHRONY ST implantatum megbizhatésag
SYNCHRONY implantatum megbizhat6sag
CONCERTO implantatum megbizhat6sag
SONATA implantatum megbizhat6sag
PULSAR implantatum megbizhat6sag
Regisztralt implantatumok szama

Elektréda biztonsag

Els6 Iépés: Ne arts

Megbizhaté Scala Tympani elhelyezés

Tip Fold-Over csokkentése a megbizhat6 hallasteljesitmény érdekében
Biztonsagos és megbizhaté atrauméas mélybehelyezés

Biztonsagos stimulacié
Pontos, ellenérzott stimulacioé

MRI biztonsag

MRI-re készult

Audioprocesszor megbizhatésaga
Megbizhaté hallas a mindennapi tevékenységekhez
A megbizhat6 audioprocesszor értéke

SONNET 3 megbizhat6sag

RONDO 3 megbizhatésag

SONNET 2 megbizhatésag

RONDO 2 megbizhatdésag

Megbizhat6 partner

Hivatkozasok

N

© 00 N O U

10
11
12
13
14
15

17
18
19
20

21

22

23
24
26
27
28
29

30

31



BEVEZETES

Teljes, 360°-0s nézet a
biztonsagrol és a
megbizhatdésagrol

A hallas 6sszekét minket az élet oly sok megbecsiilt pillanataval.
Ezért vagyunk mindig itt, hogy segitsiink a hallaskarosodéasban
szenveddknek, hogy nap mint nap megtapasztaljak ezeket a
csodalatos pillanatokat.

A kezdetekt6l fogva az életlinket megvaltoztaté eszkdzok fejlesztését a
meghizhat6sag és a biztonsag teljes 360 fokos nézete vezérelte. Nem
csak arrol van szo, hogy a lehetd legmegbizhatébba tegylik a cochlearis
implantatumainkat és az audioprocesszorainkat. Az elektrodak
tervezése, a biztonsagos stimulacié és az MRI-biztonsag szintén a
cochleéris implantatumok biztonsaganak szerves elemei. Ezek
figyelembevétele nélkiil egyszerlien nem lehet biztonsagos és
meghizhat6 hallasélményt létrehozni.

Minden MED-EL péciens olyan személy, aki bizik benniink. Tudjuk,
hogy szamitanak rank, hogy mindennap Osszekapcsoljuk O6ket
mindennel, amit szeretnek, és elkotelezettek vagyunk amellett, hogy
olyan eszkodzoket biztositsunk szamukra, amelyek megfelelnek a
legmagasabb mindségi, biztonsagi és megbizhatosagi eldirdsoknak a

piacon.
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Megbizhatdsag Implant

Megbizhat6sag

360°

Biztonsag és
Megbizhatosag

Elektroda
Biztonséag
MRI biztonsag*

Biztonsagos
Stimulacio

A cochlearis implantatumok biztonsagaval és
megbizhatésdgaval kapcsolatos teljes, 360°-0s
megkozelitésunk 6t kritikus teriletre 6sszpontosit:

Implantatum megbizhatésaga
Az implantatumok megbizhat6saga magaban

MRI biztonsag*
A modern cochlearis implantatumoknak

foglalja mind a gyart6 altal jelentett adatokat,
mind a klinikak altal a szakérték altal

felllvizsgalt kiadvanyokban jelentett adatokat.

Elektréda biztonsag

Az elektrédak nem karosithatjdk a csiga
finom szerkezetét, mikézben hatékony
stimul&ciét biztositanak.

Biztonsagos Stimulacio

A stimulaciénak biztonsagosnak kell lennie, és

ki kell zarnia a karos kdzvetlen aramokat.

lehetéséget kell biztositaniuk arra, hogy MRI-
vizsgalatokon menjenek keresztil anélkil, hogy
mtétre lenne szikség, ** kényelmetlenség
nélkil és hallaskiesés nélkul.

Audioprocesszor megbizhatésaga

Az  audioprocesszor megbizhatésaga
magaban foglalja mind a javitasi aranyokrol
sz6l6 jelentéseket, mind az
audioprocesszor megtartasat a fejen.

* A MED-EL cochlearis implantatumok 1994 6ta MR-feltételesek. A MED-EL cochleéris implantatummal rendelkezé betegeket biztonsagosan MRI-vel

lehet ellendrizni
a hasznalati utasitasban részletezett feltételek: www.medel.com/isi
** Kivéve, ha diagnosztikai okokboél sziikséges



IMPLANTATUMOK MEGBIZHATOSAGA

Implantatum megbizhatosaga

Vezetd a Cochlearis
Implantatum megbizhatosagaban

Minden legUjabb generacios titdn implantatumunk 99% feletti
megbizhatdésaggal rendelkezik. Ezt a teljesitményt még egyetlen
mas Cochlearis implantdtum gyarté sem ért el.123

A Cochleéris implantatumunk kiemelkedd megbizhatésaga a sajat
gyarunkban lévé magasfoku felligyeletnek és szakért6i csapatnak
kdszdnheté nem Ugy mint mas cochlearis implantatum-gyartoknal, akik
a gyartast kilféldre szervezik ki. Mi minden egyes MED-EL
implantatumot a sajat globalis kézpontunkban Ausztridban gyartunk mar
35 éve. Ez Iehetdvé teszi, hogy kovetkezetesen fenntartsuk a
legmagasabb eurdpai minéségi és miiszaki szinvonalat.

Mi minden részletre odafigyeliink, kezdve a minéség-orientalt tervezés-
fejlesztéstél az erdteljes tesztelés és klinikai tamogatasig. Elvonalbeli
folyamatainkkal, kivalo alkatrészekkel és kivételes minéséggel biztositjuk
azt hogy a MED-EL Cochleéris implantatum a legmagasabb min6ségl és
megbizhatdésagu. De helyettiink beszéljenek az adatok.

2006 6ta az dsszes legujabb generacios titan implantatumunk 99%
feletti megbizhatésaggal rendelkezik, MED-EL vezet6 a Cochlearis
implantadtum megbizhatésagban. .23



Az Implantatumok megbizhatésagara vonatkozo6
szabvanyok betartasa

A MED-EL megbizhatdsagi jelentés az ISO 5841-2:2014. nemzetkdzi szabvany és a cochlearis

implantatumok hibairdl és magyarazatairél sz6l6 eur6pai konszenzusnyilatkozatban meghatérozott elvek

szerint késziil.s

Konszenzus
Nyilatkozat alapelvei

Minden késziilék meghibasodasat
jelenteni kell az illetékes hatésagnak
beleértve kumulativ talélési arany
(CSR) mértékérdl szoldjelentést.
Jelentésnek dsszhangban van az 1ISO
5841-2:2000 szabvannyal.

Minden eszkdzhibanak

Az eszkdz meghibasodaséardl szo6lo
gyartéi jelentésekben fel kell tintetni
az adatforrasokat és a minta méretét.
Nem lehetnek kizarasok. Meg kell
hatarozni az adatgydjtés id6tartamat.

A CSR jelentéseknek tartalmazniuk
kell az adott eszkodz teljes torténeti
adatait, leirva az esetleges miszaki
maodositasokat (amelyek 0-tol
kezdédben integralhaték a korabbi
adatokba).

Az ,anya” termék teljes adatsorat
mindig meg kell adni a késdébbi
készilékmdbdositasok adatainak
bemutatasakor.

Uj eszkozrél akkor beszéliink, ha a
tokban és/lvagy az elektrodakban
és/vagy az elektronikdban valtozas
tortént, és sajat CE jeldléssel lattak el.

A kumulativ tulélési aranyokat fel kell
osztani felnéttekre és gyermekekre
vonatkozé adatokra, és 95%-0s
megbizhatésagi intervallumokat kell
megadni (80% vagy 90%, ha a
populacié 1000 egység alatt van).

Az eszkdz tulélési ideje a seb
intraoperativ lezaraséaval
kezdddik.

MED-EL
Megfeleléség

MED-EL

Jelentéskészitési gyakorlat

Minden eszkéz meghibasodasa és minden orvosi /
sebészeti

Az eszkdz minden meghibasodasat és minden olyan
orvosi/sebészeti szoévédményt, amely ok-okozati
kapcsolatban all az eszkozzel, jelenteni kell az
illetékes hatésagnak az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6

torvények értelmében. Nyilvanos jelentésekben a
MED- EL az ,vonatkozd” kifejezést hasznalja.

A 5841-2:2014 ISO szabvanynak megfelelen,
amely felvaltotta a korabbi 5841-2:2000 verziét.

Az adatok forrdsa a MED-EL globalis
panaszadatbéazisa
/implantatumregisztracios adatbazisa. A

szamitdsokban minden olyan eszkdz szerepel,
amelyet belltetettként regisztraltak. A regisztralt
implantatumok idétartama és szama egyértelmiien
meghatéarozott.

A MED-EL a forgalomba hozatalt kovetéen
legalabb 20 évig nyilvanosan beszamol minden
implantatumrol. A jelentésekben az 0Gsszes
elektrédavaltozatot az implantatumhaz-modell
szerint halmoztak fel (pl.

SONATA vagy CONCERTO). Ezen eszkdzok
telies elézményadatai, valamint a miszaki
modositadsokra vonatkoz6 adatok szerepelnek.

A MED-EL a forgalomba hozatalt kovetéen
legalabb 20 évig nyilvanosan beszamol minden
implantatumrél. A jelentésekben az ©sszes
elektrédavaltozatot az implantatumhaz-modell
szerint soroltdk fel (pl. SONATA vagy
CONCERTO).

Ezen eszk6zok teljes el6zményadatai, valamint az
,anya” termék miszaki médositasaira vonatkozd
adatok (pl. a CONCERTO PIN-adatok szerepelnek
a CONCERTO-adatok kozott).

Ez egy jogilag kotelezd érvényl gyakorlat,
amelyet a MED-EL-nek — mint barmely mas
beliltethetd orvostechnikai eszk6z gyartéjanak —
teljes mértékben be

kell tartania.

Az egyes implantdtummodelleknél a kumulativ talélési
arany  adatokat korcsoportonként felndttekre  és
gyermekekre (18 évnél fiatalabb) jeloli meg, 95%-0s
konfidencia intervallumokkal.

Minden eszkoz beliltetettnek mindsul, ahol a seb
Osszesvarrasa megtortént.



A megbizhato implantatum ertéke

A cochlearis implantatum kivalasztdsa egy életre
sz016 dontés lehet. Ezért terveztik
implantatumainkat agy, hogy kivalé hangminéséget,
hosszd tavl megbizhatésagot és optimalis MRI
kompatibilitst biztositsanak a befogad6 szamara. A
MED-EL cochlearis implantatummal a recipiensek
mindig szamithatnak a hallasukra. A nagyobb
implantatum megbizhatésag a tovabbi mitétek
kockazatanak csokkenéséhez vezethet, és

Milyen adatokat tartalmaz?

nagyobb elégedettség az implantatumok befogad6i szamara.
A kumulativ talélési ardny (CSR) az egyes
implantdtummodellek megbizhatésaganak mértéke.
Példaul a CSR 99%-a hét év utan azt jelenti, hogy a
cochlearis implantatum tovabbi elényokkel jarhat hét

év utan is, ami 99%-os valdszinliséget jelent.

Az adatok az implantatummodell teljes élettartaméat mutatjak, és globalisan

tartalmazzak az 0Osszes regisztralt implantdtumot. Ide tartoznak a

balesetekkel kapcsolatos meghibasodasok is.

Implantatumok megbizhatésagarol szélo

jelentések

Implantatum neve

Id6 években

Az id6, években, akkor kezdddik,
amikor a seb az implantaci6 soran
lezarul.

Ev 0 1 2 3 4 5 6
Osszesen 100,00% 99,96% 99,94% 99,91% 99,91% 99,88% 99,88%
Felnéttek 100,00% 99,97% 99,97% 99,95% 99,95% 99,95% 99,95%

Gyermekek 100,00% 99,93% 99,87% 99,82% 99,80% 99,73% 99,73%

Kumulativ tulélési arany

Minden évben harom CSR-értéket adnak meg. Felnéttek és
gyermekek

95%-0s konfidenciaintervallumokkal kiilén-kilén jelennek meg.
Osszesen a gyermekekre és a felnétt populéciokra vonatkozé
Osszesitett adatokra utal.
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A 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlendl lathatdk tisztan a grafikonokon.



SYNCHRONY 2
implantatum
megbizhatdsag

A 2019 janiuséban kereskedelmi forgalomba kerdilt
SYNCHRONY 2 a legujabb cochleéris
implantatumunk és a legkisebb titdn cochlearis
implantatum a vilagon.

Nem csak tele van a legujabb hallastechnolégiaval.
Biztonsaggal és megbizhatésaggal tervezték, hogy
évekig csodalatos hallast biztositson.

A SYNCHRONY 2 az egyk legjobb cochleéris
implantatum megbizhatésagi mutatéval rendelkezik a
piacon, a teljes CSR 99,88% hat éven beldl.

SYNCHRONY 2

99,88%

CSR 6 éven belill

Ev 0 1 2 3 4 5 6
Osszesen 100,00% 99,96% 99,94% 99,91% 99,91% 99,88% 99,88%
Felnéttek 100,00% 99,97% 99,97% 99,95% 99,95% 99,95% 99,95%
Gyermekek 100,00% 99,93% 99,87% 99,82% 99,80% 99,73% 99,73%
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A 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlendl lathatdk tisztan a grafikonokon.



SONATA 2
implantatum
megbizhatésag

A SONATA 2 szimmetrikus kdzponti elektréda
kialakitassal rendelkezik az optimalis sebészeti
kezelés érdekében. A masodik generacids atmérd
magnest, az S-Vector magnest is tartalmazza, amely
25% -kal er6sebb, mint elédje az optimalizalt
audioprocesszor-megtartashoz. Emellett az S-Vector
magnes lehet6vé teszi a 3.0 Tesla MRI vizsgalatot*
mitét nélkdl, ** nincs hallaskiesés, és ugyanazokkal
a kis MRI mitermékekkel rendelkezik, mint az el6z6
generaciés magnes.

Januérban jelent meg a SONATA 2
2021-ben 99,87%-0s Osszesitett CSR-t ért el
négy éven belil.

SONATA 2

Ev (o 1 2 3 4
Osszesen 100,00%  99,94%  99,87% 99,87% 99,87%
Felnsttek 100,00%  100,00%  100,00%  100,00%  100,00%

Gyermekek 100,00%  99,91% 99,80% 99,80% 99,80%
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A 0,1%-ndl kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlenul lathaték tisztan a grafikonokon.
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* A SONATA 2 cochlearis implantdtum MR-kondiciondlis. A SONATA 2 cochlearis implantatummal rendelkezd betegeket biztonsagosan MRI-vel
lehet ellendrizni 1,5 és 3,0 Tesla esetén, a hasznélati utasitasban részletezett feltételek szerint.

** Kivéve, ha diagnosztikai okokhol sziikséges.



CONCERTO 2
implantatum ®
megbizhatosag

A CONCERTO 2 kival6 hallasteljesitményt, hosszu tava
biztonsagot és nyugalmat nyuijt. Szimmetrikus kdzponti

elektroda kivezetéssel és vékony hazzal rendelkezik az

implantatum egyszerUsitett elhelyezéséhez.

A CONCERTO 2 2021 januérjaban jelent meg
kereskedelmi forgalomban, és négy év alatt
99,86%-0s CSR-t ért el.

CONCERTO 2

Ev 0 1 2 3 4
Osszesen 100,00% 99,97% 99,90% 99,86% 99,86%
Felnéttek 100,00%  100,00%  99,95% 99,95% 99,95%

Gyermekek 100,00% 99,96% 99,89% 99,83% 99,83%
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A 0,1%-ndl kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlentl lathatok tisztan a grafikonokon.



SYNCHRONY ST
implantatum
megbizhatdsag

A SYNCHRONY ST segitségével a paciensek
tudjak, hogy egy olyan implantatumuk van, ami

kiemelkedé MRI biztonsaggal,* bizonyitott megbizhatéséag,
és kivételes hallasmindség terén.

A 2017 januarjaban kereskedelmi forgalomba
kerllt SYNCHRONY ST ¢sszesitett CSR-je
nyolc éven belul 99,74%.

SYNCHRONY ST

Ev 0 1 2 3 4 5 6 7 8
Osszesen 100,00%  99,95%  99,94%  99,87%  99,83%  99,80%  99,74%  99,74% 99,74%
Felnéttek 100,00%  99,97%  99,97%  99,97%  99,97%  99,97%  99,97%  99,97% 99,97%
Gyermekek  100,00%  99,94%  99,93%  99,84%  99,78%  99,74%  99,66%  99,66% 99,66%
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A 0,1%-ndl kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlenul lathatdk tisztan a grafikonokon.
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* A MED-EL cochlearis implantatumok 1994 6ta MR-feltételesek. A MED-EL cochlearis implantatummal rendelkezé betegeket biztonsagosan MRI-vel lehet

ellendrizni
a hasznalati utasitasban részletezett feltételek: www.medel.com/isi



SYNCHRONY
implantatum
megbizhatosag

Kereskedelmi forgalomba 2014 janiusaban kertlt, SYNCHRONY

forradalmasitotta a hallasjavit6 implantatumok tervezését a
a vilag els6 forgathato, 6nbeallo,
nagy felbontasu 3.0 Tesla MRI-t lehetévé tevé magnessével

annak eltavolitasa nélkul.*

A SYNCHRONY implantatum teljes CSR-je

99,64% 11 éven bell.

SYNCHRONY

Ev 0 1

Osszesen 100,00% 99,97%

100,00% 100,00%

Felnéttek

Gyermekek 100,00% 99,93%

Ev 11
Osszesen 99,64%
Felnéttek 99,91%

Gyermekek 99,26%

2
99,89%
99,99%
99,78%

3
99,84%
99,98%
99,66%

4 5
99,78% 99,75%
99,98% 99,96%

99,52% 99,46%

6
99,72%
99,95%
99,41%

7

99,70%
99,94%
99,38%

8 9 10

99,67% 99,67% 99,64%

99,92% 99,91% 99,91%

99,33% 99,33% 99,26%
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* Kivéve, ha diagnosztikai okokbol sziikséges. A MED-EL cochlearis implantatumok 1994 6ta MR-feltételesek. MED-EL cochleéris implantatummal

rendelkezd betegek

biztonsagosan MRI szkennelhet6 a hasznalati utasitasban részletezett feltételek szerint www.medel.com/isi



CONCERTO
implantatum

megbizhatdsag

Amikor 2010 juliusaban kereskedelmi

forgalomba kertilt, a CONCERTO volt a vilag
legkisebb és legkénnyebb titdn cochlearis
implantatuma. Kival6 hallasteljesitményt és

bizonyitott megbizhatdsagot kinal a hosszu tava

biztonsag és a nyugalom érdekében.

A CONCERTO implantatum teljes CSR-je 15

éven bellil 99,44%.

CONCERTO

A 0,1%-ndl kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlenul lathaték tisztan a grafikonokon.

Ev 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Osszesen 100,00% 99,92% 99,82% 99,73% 99,65% 99,61% 99,57% 99,53% 99,51% 99,48% 99,48%
Felnéttek 100,00% 99,96% 99,93% 99,91% 99,90% 99,88% 99,88% 99,85% 99,82% 99,81% 99,80%
Gyermekek 100,00% 99,90% 99,75% 99,62% 99,49% 99,43% 99,37% 99,33% 99,30% 99,27% 99,26%
Ev 1 12 13 14 15
Osszesen 99,46%  99,44%  99,44%  99,44%  99,44%
Felnéttek 99,79% 99,78%  99,78%  99,78%  99,78%
Gyermekek 99,24%  99,21%  99,21% 99,21% 99,21%
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SONATA
implantatum megbizhatésag

A robusztus, Utésall6 és tartds titan testnek és a

biztonsagos kialakitasnak készénhetéen a
SONATA bizonyitottan kivételes hosszi tavu
megbizhatésaggal és stabilitdssal rendelkezik.

A SONATA kereskedelmi forgalomba 2006 juniusaban kertilt
és 19 éven bellil 99,52%-0s altalanos CSR-rel rendelkezik.

SONATA

Ev 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Osszesen 100,00%  99,96%  99,89%  99,84%  99,80%  99,76%  99,73%  99,69%  99,67%  99,65%  99,62%
Felndttek 100,00%  99,99%  99,97%  99,95%  99,94%  99,93%  99,91%  99,89%  99,88%  99,84%  99,82%
Gyermekek  100,00%  99,95%  99,86%  99,80%  99,75%  99,70%  99,67%  99,63%  99,60%  99,58%  99,55%
Ev 1 12 13 14 15 16 17 18 19
Osszesen 99,61% 99,59%  99,59%  99,57%  99,55%  99,54%  99,52%  99,52%  99,52%
Felndttek 99,82%  99,81%  99,81%  99,80%  99,80%  99,77%  99,74%  99,74%  99,74%
Gyermekek  99,53%  99,51%  9951%  99,49%  99,44%  99,44%  99,44%  99,44%  99,44%
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A 0,1%-ndl kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlentl lathatok tisztan a grafikonokon.
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PULSAR

implantatum megbizhatosag

A 2004 marciusaban kereskedelmi forgalomba kertlt,
keramia burkolati PULSAR cochleéris implantatumot

ugy tervezték, hogy kompatibilis legyen a jovébeli

technolégiaval. Valéjaban még mindig kompatibilis a 2
legujabb technolégiankkal és tartozékainkkal, beleértve
a RONDO 3 audioprocesszort.
21 éven belll a PULSAR teljes CSR-je 97,01%. \
Ev 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Osszesen 100,00%  99,60%  99,01%  9849%  98,09%  97.85%  97,68%  97,56%  97,50%  97,43%  97,38%
Felnéttek 100,00%  99,97%  99,88%  99,82%  99,75%  99,68%  99,62%  99,62%  99,62%  99,58%  99,58%
Gyermekek  100,00%  99,40%  98,54%  97,76%  97,17%  96,84%  96,60%  9641%  96,31%  96,23%  96,16%
Ev 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 2
Osszesen 97,33% 97,28%  97,24%  97,19%  97,16%  97,14%  97,12%  97,07%  97,04%  97,01% 97,01%
Felnéttek 99,56%  99,49%  99,48%  99,44%  99,38%  99,34%  99,29%  99,26%  99,26%  99,26%  99,26%
Gyermekek  96,09%  96,05%  9599%  9594%  9592%  9592%  9592%  9585%  9579%  9574%  9574%
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A 0,1%-ndl kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlenul lathaték tisztan a grafikonokon.



A regisztralt cochlearis

. , , Tobb mint
|m|,olantatumok szama 300.000
Vi I ag Sze I’te bejegyzett MED-EL

Cochleéris
implantatum

A t6bb mint 300 000 regisztralt cochlearis implantatummal a MED-EL vilagszerte

élethosszig tarté technoldgidja a hallaskarosultak szamara vilagszerte
a hangzas 6romét hozta el.

Osszesen Felnéttek Gyermekek

SYNCHRONY 2 46 695 31833 14 862
SONATA 2 14 542 5580 8962
CONCERTO 2 15763 3571 12 192
SYNCHRONY ST 13188 3433 9 755
SYNCHRONY 55 756 28283 27 473
CONCERTO 57 222 21494 35728
SONATA 91795 22397 69 398
PULSAR 19 044 6772 12 272
C40/C40+* 20590

* Az 1ISO 5841-2:2014 szabvany szerinti C40/C40+ esetében nem szilkséges megbizhatésagi jelentés; csak
tajékoztatas céljabol

2026. januar 2-i adatok






Elektroda biztonsag

El6szor is: Ne arts

A suket ful nem halott ful, és a csiga tele van bonyolult struktirékkal,
amelyeket meg akarunk védeni. Ezért tobb mint 35 éve dolgozunk az
ultra-rugalmas elektrédasoraink létrehozasan.

Egyedilalléan tervezett elektrodasorozataink a legatraumatikusabb
elektrodasorok.s Csokkentik a cslicsok lehajtasanak kockézatat,
meg6rzik a belsé fil finom szerkezetét, és finoman alkalmazkodnak
minden egyes csigdhoz a mély, atraumatikus és megbizhaté
elektrédabehelyezéshez.

Az oldalsé fali elektr6dak szerepe

A rugalmas oldalsé faltombok kulcsfontossaguak a mély, biztonsagos és
atraumas behelyezéshez. Vékony oldalsé fali elektrodaink finoman
alkalmazkodnak az egyes cochledk alakjahoz, védve ezeket a finom
természetes struktUrdkat. Ez a perimodiolaris elektrédakhoz képest
alacsonyabb skalaris deviacios ratat és alacsonyabb atfordulasi

gyakorisagot eredményez .78

EKTRODABIZTONSAG



Megbizhaté Scala Tympani elhelyezés

A csiga finom szerkezetének meg6rzése érdekében az elektrodasort
teliesen a scala tympani-ba kell helyezni. Ha az elektréda a scala
vestibuli-ba keril, lehetévé teheti az endolimph és a perilymph
folyadékok keveredését. Ez karositana az alapvet6 idegi funkciokat és
elpusztitana a maradék hallast. Ez tartésan befolyasolhatja a fogadé
fél hallasteljesitményét, és nem tudja kihaszndlni az 0j technoldgiak,
példaul a tovabbfejlesztett kodolasi stratégiak elényeit.s 10,1112

A merev elektrédasorok sokkal nagyobb valészinliséggel hatolnak
be és kérositjak a scala tympani és a scala vestibuli kozotti finom
membréanokat. Ezzel szemben a MED-EL rendkivil rugalmas,
szabadon illeszkedd elektrodai bizonyitottan kdvetkezetesen
lehetdvé teszik a scala tympani elhelyezését, atlagosan kozel 100%
-os beillesztést. igy biztonsagosan megérizhetjilk ezeket a kényes
strukturakat, és jobb hallasteljesitményt nyljthatunk a
befogadc')knak.6,13,14,15,16,17,18,19

Atlagos beillesztési arany Skalar eltérési arany
a Scala Tympaniban

Skalaris eltérési arany

A Scala Tympani atlagos behelyezési aranya

K=
g _
5 ]
[ <
5
g £
© f)
O =
) w
© 5
8 g
< "
8 S
b=
N
[%2]
Q
o
3
g Oldalsé Fali Perimodiolaris
< Elektrodak Elektrodak
MED-EL Cochlear Advanced
Bionics Jwair és tarsai,

Adatéllomany, MED-EL, n=1,399, , Szakirodalmi Keresési Jelentés, 2020:---



Tip Fold-Over csdkkentése a
megbizhato hallasteljesitményert

Ha az elektrédasor csucsa 6nmagara hajlik, az elektroda érintkezdi és a
csiga kozétti interfész stlyosan megsérilhet. Ez nem csak az
implantatum felszerelését teszi bonyolultabb&, hanem csokkenti a
fogado fél altalanos hallasteljesitményét is 20212223

A MED-EL elektrédasorokat Ugy tervezték, hogy finoman
alkalmazkodjanak az egyes cochledk anatémidjahoz, minimalizélva a
csucs felhajlasanak vagy beragadasanak kockazatat. Val6jaban az
elektrédainkkal val6 atfordulés valészinlisége olyan alacsony, mint 1 a 20
000-hez..« Osszehasonlitasképpen, a Tip Fold-Over 1 a 36-hoz eléfordult
a versenytars altal hasznalt elére gorbitett elektrédakkal.za

A Tip Fold-Over valészinlisége

Advanced Bionics

36 esetbdl 1

17 lektoralt publikacié metaanalizisének eredményei (n=3001). A MED-EL adatai tovabbi forrasokat
is tartalmaznak. MED-EL, adatok a nyilvantartasban.

Az elektréda behelyezésének sebessége a csucs felhajlasaval
Az elektréda behelyezésének sebessége a csucs felhajlasaval

10.53 % (6/57)

1.9 % (2/105)

Az elektrodabetétek szazalékos

1.05 % ( 7/664 )
0%

(0/778 )

MED-EL Cochlear™ Cochlear™ Cochlear™
Minden
elektroda Vékony modiolaris  Vékony egyenes Kontur specidlis

Gabrielpillai et al.2018



Biztonsagos és megbizhat6 atraumatikus
Mély beillesztés

Ahogy a csiga kozeledik a csucshoz, a scala tympani keresztmetszete
korllbeliil 0,7 mm atmérdjl lesz 720°-on. Ezért fontos, hogy az elektréda
biztonsagosan illeszkedjen a cochlearis csatornaba. Mas vékony
szerelvény esetében azonban az elektrda csak a bazalis fordulatot fedi
le, ahol nincs sziikség csokkentett atmérdre.

Oldalfali FLEX szerelvény kipos FLEXTip tdombét hasznélnak az 5
apikalis elektroda érintkez6hoz, igy a FLEX sorozat a legvékonyabb
teljes hosszusagu elektréda tdmbok. A 0,4 x 0,5 mm vagy kisebb
csucsatmérével a FLEXTip biztonsagosan és megbizhatdan
helyezhet6 el a scala tympani masodik forduléjaban anélkil, hogy
karositana az alaphartyat.

20



Biztonsagos stimulacio

Pontos, ellendrzott stimulacid

A cochleéris implantatumok hosszu tava biztonsagossaga szempontjabol
elengedhetetlen a biztonsagos stimulacié. Ha az egyenaram eléri a
csigat, akkor az elektroda érintkez6k feloldédasat vagy akar az
idegszovet karosodasat is eredményezheti.zszs s34 Itt jonnek be a
biztonsagi kondenzatorok. Kapubrként mikodnek, lehetévé téve az
alternativ d&ram aramlasat oda-vissza, mikézben blokkoljak a karos
egyenaramot és biztositjak a biztonsagos stimulaciot.

Fluggetlen biztonsagi kondenzéatorok

Egyes cochleéris implantatumgyartoktdl eltéréen a MED-EL minden
elektrodacsatornahoz rendelkezik fliggetlen biztonsagi kondenzatorral.
igy hosszu tavon biztosithatjuk a biztonsagos, pontos és gyors
stimulaciot.2e 2

Biztonsagi kondenzatorok minden csatornan

SAGOS STIMULACIO



MRI biztonsag

MRI-re készult

A megbizhaté cochleéaris implantatum létrehozasa azt jelenti, hogy
olyan implantatumot hozunk létre, amely készen all a jévére. Mivel a
legtobb embernek MRI-re van sziiksége a kdvetkez6 10 évben, gy
gondoljuk, hogy minden egyes hallasimplantatumot a kiemelkedé
MRI-biztonsag érdekében kell megtervezni.* Ezért hoztuk létre a
forradalmian Gj SYNCHRONY implantatummagnest - egy forgathato,
Onbealld6 magnest, amely lehetévé teszi a 3.0 Tesla MRI-vizsgalatot *
mtét nélkdl, ** és hallaskiesés nélkl.

Nagyszerl védelem. Garantalt.

Az MRI és cochleéris implantatumok terén szerzett hosszu és pozitiv
tapasztalatainknak kdszénhetéen egész életen at tarté MRI garanciat
kinalunk. Abban a nagyon valdszinitlen esetben, ha az MRI vizsgalat
soran megséril, kicseréljik az implantatumot.***

MRI garanciank:

- 1994 éta minden MED-EL t6bbcsatornas cochlearis implantatumra érvényes.

- Elethosszig és vilagszerte.
- Az els6 és egyetlen hallasjavité implantatum gyarto altal kinalt.

Mivel nincs szilkség a magnes eltavolitdsara és az MRI soran a sérilés
elleni garanciara, megbizhat6 cochleéris implantatumot kinalunk, barmit
is hoz az élet.

* A MED-EL cochlearis implantatumok 1994 6ta MR-feltételesek. A MED-EL cochlearis implantatummal rendelkez6 betegeket biztonsagosan
MRI-vel lehet ellendrizni a https://www.medel.com/isi weboldalon taldlhaté hasznalati utasitasban részletezett feltételek szerint

** Kivéve, ha diagnosztikai okokbdl sziikséges.

22 *** Az MRI garancia feltételei a https://www.medel.com/terms/mri-guarantee oldalon talalhatok
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Audioprocesszor megbizhatosaga

Megbizhato hallas a mindennapi tevékenységekhez

Nem csak az implantatumainkat terveztik kiemelked6
megbizhatdsagra, hanem az audioprocesszorainkat is. A
megbizhaté audioprocesszornak készénhetéen a befogadok
nemcsak a mindennapi tevékenységekhez rendelkeznek
megbizhato hallassal, hanem idét és pénzt is megtakaritanak. Es ez
kényelmesebb a hallas teriiletén dolgoz6 szakemberek szamara is.
Kevesebb probléma esetén id6t takarit meg a cserék illesztésével és
a visszatérések adminisztralasaval.

Optimalizalva, hogy biztonsdgosan
a helyén maradjon

Az audioprocesszor megtartdsa fontos és gyakran figyelmen kivil
hagyott megbizhatésagi probléma. A MED-EL audioprocesszorokat
Ggy optimalizaltuk, hogy biztonsagosan a helylikdn maradjanak az
egyedilallé S-Vector magnes technolégianak készénhetéen. A 25%-
kal nagyobb magneses huzéerével a befogaddk bizhatnak abban,
hogy az audioprocesszoraik nem esnek le.

Az S-Vector magnes megndévelt magneses hlazéerejének
készénhetéen a MED-EL cochlearis implantatumok visel6inek, akik
sportolnak, példaul sprintelnek vagy Usznak - vagy olyan szakmajuk
van, amelyben gyakran mozgatjak a fejiket -, nem kell aggodniuk az
egy egyseégbdl allé audioprocesszor leesése miatt. Az
audioprocesszor-megtartas optimalizdlasa azt jelenti, hogy a
befogaddk és audiolégusaik mostant6l nagyobb szabadsaggal
véalaszthatnak a fill mdgotti audioprocesszort vagy az egy egységbol
all6 audioprocesszor kozott a sajat preferenciaik alapjan, nem pedig
életmaodjuk vagy anatomiai kortilményeik, példaul a bércsappantyu
vastagsaga alapjan.



A megbizhato
audioprocesszor ertéke

Minden implantatum hallasahoz mikodé és
megbizhaté kils6é audioprocesszor sziikséges. A
megbizhat6 audioprocesszor megbizhaté hallast
jelent a mindennapi tevékenységekhez. A
befogaddk mindenhova magukkal viszik az
audioprocesszoraikat, igy

Hogyan jelentik a
hangprocesszor
megbizhatosagat?

A havi javitasi arany (FCRR) az egyes
audioprocesszor-modellek megbizhatésaganak
mérészama. Ez egy szazalékos érték, amely az egy
hénapon belil visszakiildétt audioprocesszorok
teljes szamat mutatja az adott hénap végéig
értékesitett audioprocesszorok teljes szamahoz
képest. Példaul, ha a havi

Milyen tipusu javitasok
Meg kell csinalni?

A havi javitasi arany adatai minden egyes
audioprocesszor-modell esetében
kategoridkra oszlanak. A MED-EL teszteli a
hangot

olyan audioprocesszorokra van sziikséguk,
amelyekre tamaszkodhatnak. A tartéssagot szem
el6tt tartva tervezett audioprocesszorok javitasi
aranya alacsonyabb, mivel gyakran ellenalinak a
tipikus kornyezeti veszélyeknek, példaul a padlora
esésnek vagy a nedvességnek.

egy audioprocesszor javitasi aranya 0,15%, ami azt
jelenti, hogy a hénap végéig a vilagon értékesitett 10
000 audioprocesszorbdél 15-6t visszakuldtek javitasra.
Minél alacsonyabb a havi javitasi arany, annal
megbizhatébb az audioprocesszor. Az alacsony
javitasi arany azt jelzi, hogy az audioprocesszor
javitasra val6 visszakildése alacsony tendenciat
mutat.

a javitdsokhoz kapott processzorok. Azokat, akik
nem muikddnek, a sikertelenségiik okai alapjan
osztélyozzak.



A hangprocesszor ismertetése
Megbizhatosagi jelentések

Havi javitasi rata

A forgalomba hozatalt kdvetéen havonta

a javitasi arany minden hénapban megjelenik
az elmult két évben.

2025

novem
Hoénap jan. febr Marc. apr. majus jan. jal. aug. Szept. Okt ber dec.
Elektronikus 0,00% 0,00%  0,01% 0,03% 0,03% 0,03%  0,25% 0,15% 0,08% 0,10%  0,06%  0,29%
Mechanikai 0,00% 0,00% 0,009  0,03% 0,02%  0,01% 0,11% 0,09%  0,03% 0,04% 0,01% 0,15%
Nedvesség 0,00% 0,00%  0,00%  0,00% 0,00% 0,006  0,01% 0,01% 0,03%  0,05% 0,01% 0,09%
Egyéb 0,00% 0,00% 0,00  0,02% 0,02% 0,00  001% 0,09%  0,02% 0,03% 0,009  0,04%
A javitas okai
A visszakuldott audié processzorok kategorizalva vannak
annak alapjan, hogy miért alltak le.
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Egyéb
a hibak azokat irjak le, amelyek
nem illik egyik kategéridba sem.

Nedvesség

kivéve a korrdziét, ha az funkcionalis meghibasodast eredményez.

Mechanikai
a meghibasodasokat fizikai sériilés okozza,
mechanikai stressz, vagy UV vagy kémiai expozicié.

Elektronikus
a meghibasodasok a kovetkezék miikddési hibaibdl erednek
az elektronika vagy az elektronikus részegység.

a meghibasodasok a viznek valo kitettség vagy a nedvesség behatolasa miatt kdvetkeznek be



SONNET 3 megbizhatésag

A 2024-ben bevezetett SONNET 3 integralt kozvetlen streaminget,
kényelmes érintégombot és opcionalis rugalmas flilhorgot tartalmaz
— mindezt Ugy, hogy a felhasznal6k szaméara a természetes hallashoz
legkdzelebb &l a legkisebb és legkdnnyebb ful mdogott
audioprocesszorunk.

2024

Hénap Szept. Okt  november dec.

Elektronikus 0,00% 0,00%  0,00% 0,00%

Mechanikai 0,00% 0,00%  0,00% 0,00%
Nedvesség 0,00% 0,00%  0,00% 0,00%
Egyéb 0,00% 0,00%  0,00% 0,00%

2025

novem
Hénap jan. febr Marc. apr. majus jan. jal. aug. Szept. Okt ber dec.

Elektronikus 0,00% 0,00%  0,01% 0,03% 0,03%  0,03% 0,25% 0,15% 0,08% 0,10% 0,06% 0,29%

Mechanikai 0,00% 0,00%  0,00% 0,03% 0,02% 0,01% 0,11% 0,09%  0,03% 0,04% 0,01% 0,15%
Nedvesség 0,00% 0,00%  0,00% 0,00% 0,00%  0,00% 0,01% 0,01% 0,03% 0,05% 0,01% 0,09%
Egyéb 0,00% 0,00%  0,00% 0,02% 0,02%  0,00% 0,01% 0,09%  0,02% 0,03% 0,00% 0,04%

10 0,12%
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RONDO 3 megbizhatésag

A 2020-ban megjelent RONDO 3 elegans egyszerlséget, kivalo
hallasteljesitményt, vezeték nélkili toltést és zokkendmentes
csatlakoztathat6ségot kindl stilusos kivitelben — igy idedlis valasztas
minden befogadd szamara. A RONDO 3 atlagos havi javitasi aranya
1,15%.

2024

novem
Hénap jan. febr Marc. apr. majus jan. jal. aug. Szept. Okt ber dec.

Elektronikus 0,58% 0,52%  0,57% 0,38% 0,33%  0,34% 0,25% 0,20%  0,26% 0,37% 0,35% 0,31%

Mechanikai 0,43% 0,40%  0,54% 0,39% 0,24% 0,51% 0,62% 0,68%  0,78% 0,65% 0,48% 0,39%
Nedvesség 0,12% 0,08%  0,10% 0,09% 0,03%  0,07% 0,04% 0,07% 0,10% 0,12% 0,10% 0,09%
Egyéb 0,01% 0,00%  0,01% 0,01% 0,00%  0,00% 0,04% 0,01% 0,17% 0,14% 0,14% 0,12%

2025

novem
Hénap jan. febr Marc. apr. majus jan. jar. aug. Szept. Okt ber dec.

Elektronikus 0,52% 0,43%  0,62% 0,37% 028%  0,25% 0,28% 0,16% 0,21% 0,21% 0,14% 0,12%

Mechanikai 0,53% 0,33% 0,93% 0,91% 0,56%  0,57% 0,79% 0,90% 0,87% 1,18% 0,72% 0,77%
Nedvesség 0,07% 0,10% 0,08% 0,10% 0,07%  0,03% 0,06% 0,05% 0,15% 0,13% 0,08% 0,09%
Egyéb 0,20% 0,13% 0,35% 0,25% 0,09%  0,09% 0,04% 0,15% 0,13% 0,11% 0,11% 0,08%
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SONNET 2 megbizhatosag

A SONNET 2 a 2019-ben megjelent audio processzorunk. A
SONNET 2 a legtermészetesebb hallasra késziilt, barmilyen
hallgatasi kornyezetben, egész napos kényelmet és vezeték
nélkuli csatlakoztathatésagot kindl tartds kivitelben. A SONNET
2 atlagos havi javitasi aranya 0,76%.

2024

Hoénap

Elektronikus

Mechanikai

Nedvesség

Egyéb

2025

Hénap

Elektronikus

Mechanikai

Nedvesség

Egyéb

10
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RONDO 2 megbizhatdsag

A RONDO 2 2017-ben jelent meg, mint a vilag els6 audio processzora,
beépitett akkumulatorral, amely vezeték nélkil télthets. A RONDO 2
megbizhato és koltséghatékony kivitelének kdszdnhetéen az egyik
legkedvezdbb aru audioprocesszor. A RONDO 2 atlagos havi javitasi
aranya 0,77%.

2024

dec

Hénap jan. febr Marc. apr. majus jan. jal. aug. Szept. Okt november

Elektronikus 0,56% 0,46%  0,44% 0,49% 0,48% 0,41% 0,25% 0,17% 0,69% 0,49% 0,31% 0,12%

Mechanikai 0,37% 0,31% 0,26% 0,22% 0,19% 0,20% 0,14% 0,05%  0,37% 0,22% 0,20% 0,04%
Nedvesség 0,11% 0,11% 0,11% 0,08% 0,11% 0,12% 0,05% 0,03% 0,19% 0,15% 0,08% 0,04%
Egyéb 0,27% 0,15% 0,20% 0,14% 0,12% 0,15% 0,08% 0,11% 0,18% 0,17% 0,11% 0,04%

2025

dec
Hénap jan. febr Marc. apr. majus jan. jal. aug. Szept. Okt november

Elektronikus 0,67% 0,43%  0,29% 0,16% 0,12% 0,09% 0,29% 0,37%  0,27% 0,26% 0,19% 0,55%

Mechanikai 0,28% 0,39% 0,13% 0,07% 0,06% 0,06% 0,15% 0,18% 0,15% 0,13% 0,12% 0,38%
Nedvesség 0,22% 0,16% 0,11% 0,05% 0,03% 0,02% 0,11% 0,14% 0,11% 0,08% 0,06% 0,18%
Egyéb 0,18% 0,13% 0,10% 0,06% 0,03% 0,05% 0,14% 0,12% 0,07% 0,06% 0,05% 0,15%
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MEGBIZHATO PARTNER

MED-EL

Megbizhat6 partner

A MED-EL t6bb mint 35 éve megbizhat6 partner és
vezetd szerepet tolt be a hallasjavité implantatumok
terliletén. Implantatumainkat kézvetlenill az osztrak
kézpontunkban allitjuk elé és gyartjuk, biztositva,
hogy a legmodernebb eurépai mérnéki munkat
kdvessék, és megfeleljenek a legmagasabb minéségi
és megbizhatésagi eléirasoknak. Ezzel a fokuszalt
felligyelettel és a mindség iranti
elkotelezettségiinkkel a tervezés és a folyamat
minden egyes lépését ellendrizhetjik és
ellendrizhetjik.

A MED-EL mindig is alapitéink magantulajdona volt,
igy szamunkra a megbizhat6sadg nem egy
szézalékos érték, vagy egy befektetéknek sz6lo
bevételi jelentés. Részvényesek nélkiil-
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olyan egyediilallé helyzetben vagyunk, ahol a
befogaddk biztonsagat és nyugalmat mindenek folé
helyezhetjiik. Es mivel Ggy gondoljuk, hogy
mindenkinek részesiilnie kell a legtjabb
hallastechnolégia elényeibdl, a legujabb audio
processzoraink 1994 éta minden befogad6 szamara
mikodnek.

A MED-EL kivalasztasa azt jelenti, hogy bizik benniink.
igérjuk, hogy mindig ott lesziink Onnek.
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Az 6sszes meghibasodast az ISO 5841-2:2014 szabvany szerint osztalyozzak és belefoglaljgk a kumulativ tulélési arany (CSR) szamitasaba. Minden
regisztralt és jelenleg forgalmazott implantatum szerepel a megbizhatésagi szamitasokban, és minden implantatumot szisztematikus hibaelemzésnek
vetiink ala. Az 6sszes meghibasodast osztalyozzak, és a kumulativ talélési aranyokat (CSR) az ISO 5841-2: 2014 szerint szamitjak ki. A jelentésben
figyelembe kell venni az eszk6z minden igazolt meghibasodéasat, beleértve a balesettel kapcsolatos meghibasodasokat is. Az eszkéz tulélési ideje a seb
bezarasaval kezdddik. Az implantatum kumulativ talélési aranyai a 2026. januar 2-an nyilvantartott adatokbdl szarmaznak. Az audioprocesszorok atlagos
havi javitasi dijai a 2026. januar 2-an nyilvantartott adatokbdl szarmaznak.

A szamitasok eredményeit a cochleéris implantatumok hibair6l és magyarazatairdl sz6l6 eurdpai konszenzus elvei szerint jelentették, felnéttek és
gyermekek kiilén-kiilén, 95% -os konfidenciaintervallumokkal. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlendl
lathatok tisztan a grafikonokon. Az egyes modellek és sokasagok mintanagysagat nem adjak meg. A MED-EL megbizhatdsagi adatokat legkorabban az
elsd beliltetés utan egy évvel tesz kozzé.
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