Esteem®: erstes Vollimplantat mit weltweiter Zertifizierung

Wertigkeit des Implantats durch FDA Approval offiziell dokumentiert

Kéin, April 2010 — Das Esteem®-Horimplantat von Envoy Medical ist nun weltweit
zertifiziert. Vor kurzem erhielt das Implantat das FDA-Approval. Damit ist das Esteem®

das erste Vollimplantat, das diesen Qualitats-Nachweis liefert.

Erstes Vollimplantat mit weltweiter Zertifizierung

Ein wichtiger Schritt fur Envoy Medical: Kurzlich zertifizierte die FDA (Food and Drug
Administration) das Vollimplantat, das somit als erstes Vollimplantat einen weltweiten
Qualitats-Nachweis inne hat. Das Esteem® unterscheidet sich somit im Standard deutlich
von anderen Anbietern. ,Wir freuen uns, mit dem Esteem die FDA Uberzeugt zu haben®,
so Danusch Onsori, Marketing bei Envoy Medical. ,Zwar haben wir auch schon vorher
vielen unseren Kunden zu einem besseren Horen verhelfen kénnen, doch mit der FDA-
Zulassung ist ein weiteres wichtiges Qualitats-Merkmal sichtbar. Wir unterscheiden uns
hier qualitativ von vielen anderen Anbietern, denn die Wertigkeit unseres Vollimplantats

ist damit offiziell dokumentiert.*

FDA

Die Food and Drug Administration ist die Behdrdliche Lebensmitteliiberwachung und die
Arzneimittelzulassungsbehdérde der Vereinigten Staaten und ist dem
Gesundheitsministerium unterstellt. Die Aufgabe der FDA ist der Schutz der 6ffentlichen

Gesundheit in den USA.
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ENVOY

Envoy Medical Corporation, Hersteller des Esteen®™-Hérimplantats, wurde 1996 gegriindet und entwirft,
entwickelt und vertreibt Implantate fir die Behandlung bei Schwerhdrigkeit. Der Tatigkeitsschwerpunkt
des Privatunternehmens mit Sitz in Minnesota, USA, liegt in der Verbesserung der Lebensqualitét von
Menschen, die an sensorineuralem Hdérverlust leiden (Innenohrschwerhdrigkeit). Das Esteent™-

Hérimplantat wird vollstdndig implantiert und ist daher ganz und gar unsichtbar.
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