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JELENLEG FORGALMAZOTT IMPLANTATUMOK ADATAI

HIRES ULTRA 3D w2

A HiRes™ Ultra 3D (V2) cochlearis implantatum a korabbi HiRes Ultra 3D (V1)
eszkoz tovabbfejlesztett valtozata A standard HiRes Ultra platform alapjan
egy innovativ multi-magneses megoldassal a HiRes Ultra 3D V2 implantatum
lehetdvé teszi 1.5T és 3T MRI vizsgalatok elvégzését, a magnes eltavolitasa
és a fej kotdozése nélkil. Az alacsony nyomatéknak készdnhetéen a beteg
fajdalom- és problémamentes vizsgalatra szamithat.

A HiRes Ultra 3D (V2) eszk6z kumulativ tulélési szazaléka (CSR) 99.96%.

Regisztralt HiRes Ultra 3D V2 implantatunok szama

2023 aprilis 3-i adat
Elsé kereskedelmi forgalomba hozatal: 20192

SZABVANY FELNOTT GYERMEK OSSZESEN
ISO 5841-2:2014 14408 5025 19433°
ANSI/AAMI CI86 15313° 4120 19433

a. Az adatok az FDA és TUV szabalyozas altal lefedett nagy piacokra vonatkoznak. Tovabbi régidkban egyes implantatumok engedélyezés alatt lehetnek.
b. Az 6sszesitett adatok olyan betegek adatai is tartalmazzak, akik sziletési idejérdl nincs informacionk.

c. A felnétt adatok kdz6tt olyan betegek adatai is szerepelnek, akik személyes informacioi nem allnak rendelkezésre vagy nem szerezheték meg, az
egyes orszagok személyiségvédelmi jogi szabalyozasa miatt.

ISO 5841-2:2014

100.00% A= P = = -
—tt1
99.80%
99.60%
as
0
O
99.40%
99.20%
-@- Felnétt Osszes -@- Gyermek
99.00%
1 1.5 2 2.5 3
Years

KUMULALT TULELESI SZAZALEK

Hasznalat, év 1 1.5 P 2.5 3
FELNOTT 99.99% 99.98% 99.98% 99.98% 99.98%
OSSZES 99.97% 99.96% 99.96% 99.96% 99.96%

GYERMEK 99.92% 99.92% 99.92% 99.92% N/A



CRP

ANSI/AAMI CI86

ELTAVOLITASI ARANY ANALIZIS AZ OSSZES KATEGORIARA
ES KULONBOZO BETEGPOPULACIOKRA
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OSSZES FELNOTT ES GYERMEK

Orvosi CRP Eszkéz CRP Ismeretlen CRP Osszes kategoria
Clmagas Cl alacsony
1 0.68% 0.03% 0.00% 0.71% 0.84% 0.58%
1.5 0.82% 0.04% 0.00% 0.86% 1.01% 0.71%
2 1.00% 0.04% 0.00% 1.04% 1.22% 0.86%
2.5 1.08% 0.04% 0.00% 1.12% 1.32% 0.91%
3 1.08% 0.04% 0.00% 1.12% 1.32% 0.91%

A teljes éves Megbizhatésagi Jelentés elérhetd az alabbi cimen:
https://www.advancedbionics.com/content/dam/advancedbionics/Documents/Global/en_ce/Professional/
Technical-Reports/Reliability/Global-AB-Reliability-Report-June-2023.pdf



