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CONCLUSIONS

Nom :

SONATA T1100, systéme d’implant cochléaire

Modeles et références
retenus :

Les modeles retenus sont ceux proposés par le demandeur (cf. page 4).
Le conditionnement minimal et les consommables recommandés sont décrits
page 17.

Fabricant :

MED-EL Elektromedizinische (Autriche)

Demandeur :

Vibrant MED-EL Hearing Technologie (France)

Données disponibles :

Etudes :

Le dossier repose sur la revue de la littérature dans laquelle les générations
successives de l'implant proposé par VIBRANT-MED EL sont identifiées.
L'analyse systématique de la littérature depuis 2000 permet de soutenir
I'efficacité des implants de la gamme VIBRANT-MED EL. Parmi les études
retenues, 7 études spécifiques des implants de la gamme COMBI 40 et 6
études dans lesquelles des implants commercialisés par différentes firmes ont
été prises en compte. Au total, les études spécifiques de la gamme VIBRANT-
MED EL rassemblent les données sur 418 patients (adultes et enfants) suivis
entre 3 mois et 4 ans.

Le systeme SONATA qui correspond a la version titane de limplant
PULSAR CI100 est commercialisée dans le monde depuis 2006. Le faible
nombre d'implantations est rapporté avec cet implant: 60 implantations.
Aucun probléme de matériovigilance n’a été identifié.

Experts :
Les experts accordent une confiance suffisante dans le rapport
efficacité/risques du systéme d’implant cochléaire SONATA Ti 100.

Service Attendu (SA) :

Suffisant , en raison de :

- la restitution de la fonction auditive dans les surdités concernées, voire de la
création de cette fonction dans les surdités pré-linguales

- l'intérét de santé publique attendu: gravité des surdités concernées,
absence d’alternative pour restaurer la fonction auditive. Le rapport colt-utilité
de l'implantation unilatérale est favorable quel que soit I'age a I'implantation.

Indications :

Surdités neuro-sensorielles (surdités de perception ) bilatérales séveres
a profondes, apres échec ou inefficacité d’'un appar eillage acoustique
conventionnel. Ces indications sont précisées comme suit:

- Implantation unilatérale de I'enfant
Age de I'implantation :

o Il'implantation doit étre la plus précoce possible, sous réserve
gu'un bilan complet de surdité, un accompagnement
orthophonique et un essai prothétique aient été réa  lisés ;

o sil'enfant n’a pas développé d’appétence a la comm  unication
orale, dans le cas de la surdité congénitale profon  de ou totale
non évolutive, au-dela de 5 ans, il n’'y a pas d'ind ication sauf
cas patrticuliers ;

o si I'enfant est entré dans une communication orale, il peut
bénéficier d'une implantation quel que soit son Aage , en
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particulier les adultes jeunes sourds congénitaux p euvent étre

implantés.
Limites audiométriques indiquant I'implantation :
o dans le cas d'une surdité profonde, I'implantation cochléaire

est indiquée deés lors que le gain prothétique ne pe  rmet pas le
développement du langage ;

o0 dans le cas d’'une surdité sévere, I'implantation co  chléaire est
indiquée lorsque la discrimination est inférieure o u égale a
50% lors de la réalisation de tests d’audiométrie v  ocale
adaptés a I'age de I'enfant. Les tests doivent étre pratiqués a
60 dB, en champ libre, avec des prothéses bien adap  tées;

0 en cas de fluctuations, il y a indication a une imp lantation
cochléaire lorsque les criteres sus-cités sont atte ints
plusieurs fois par mois et/ou lorsque les fluctuati ons
retentissent sur le langage de I'enfant.

- Implantation unilatérale de I'adulte sourd
Age de l'implantation :

o il ny a pas de limite d'age supérieure a limplant ation
cochléaire chez I'adulte, sauf mise en évidence de troubles
neuro-cognitifs.

0 Chez le sujet agé, lindication releve d'une évalua tion

individuelle psychocognitive par un centre gériatri que.
Limites audiométriques indiquant I'implantation :
0 discrimination inférieure ou égale a 50 % lors de |  a réalisation

de tests d'audiométrie vocale avec la liste cochléa ire de
Fournier (ou équivalent). Les tests doivent étre pr  atiqués a
60 dB, en champ libre, avec des prothéses bien adap  tées.

0 en cas de fluctuations, il y a indication a une imp lantation
cochléaire lorsque la fréquence et la durée des flu  ctuations
entrainent un retentissement majeur sur la communic ation.

- Implantation bilatérale :

0 Chez I'enfant: surdités consécutives a une méningi  te, a un

traumatisme ou a un syndrome de Usher ;

0o Chez l'adulte : dans les circonstances suivantes :
1- surdité risquant de s'accompagner a court term e d'une
ossification cochléaire bilatérale, quelle qu’en so it la cause, en
particulier méningite bactérienne, fracture du roch er bilatérale.
2 - perte du bénéfice audioprothétique du c6té opp 0sé a limplant
cochléaire, accompagnée de conséquences socioprofes sionnelles, ou
d’une perte d’autonomie chez une personne agée.

Eléments conditionnant le

SR:

Spécifications
techniques :

Pour étre pris en charge les systemes dimplants cochléaires doivent
présenter les spécifications techniques minimales suivantes :

- garantie :

garantie = 10 ans pour l'implant ;

garantie =2 5 ans pour le processeur.

- Assistance :

Un processeur de rechange, ainsi que des testeurs de fonctionnement
disponibles s’ils ne sont pas intégrés au processeur, devront étre mis en dép6t
dans chaque centre implanteur afin de permettre le prét immédiat d'un
processeur en cas de panne et limiter la période de déprivation sonore.

Le distributeur devra assurer une permanence téléphonique ou étre joignable
par messagerie électronique.

Les piéces de rechange devront étre expédiées dans un délai maximal de
48 heures.




- Modalités
prescription
d’utilisation :

de
et

Le dénombrement des pannes et la conduite a tenir selon le type de panne
devront suivre les standards européens validés.

Pour étre pris en charge, les implants cochléaires doivent étre prescrits et
implantés par une équipe pluridisciplinaire expérimentée appartenant a un
centre répondant aux caractéristiques définies dans le tableau 2 pages 14 et
suivantes. La CEPP souhaite un strict encadrement de I'activité d'implantation
cochléaire et une évaluation des centres tous les 3 ans. Les modalités de cet
encadrement restent a définir.

Le nombre de centres reconnus et financés de maniére ciblée par la DHOS en
2006 (25 centres) et leur répartition géographique répondent aux besoins de
la population francaise en tenant compte :

- du potentiel de croissance de cette activité dans les 5 ans a venir
(1000 a 1200) ;

- d'un volume d’activité minimum suffisant par centre
(plus de 20 implants par centre ou pour les centres d'implantation pédiatrique
au moins 10 enfants) ;

- de la nécessité de constituer des équipes multidisciplinaires expérimentées
dans le dépistage, I'évaluation, la chirurgie et le suivi a long terme de I'implant
cochléaire chez I'enfant et chez I'adulte ;

- de limplication nécessaire dans les programmes nationaux de recherche
clinique et d’évaluation pour les extensions d’activité.

Lors du renouvellement, I'évaluation des centres s’attachera a privilégier des
criteres de résultats de la qualité des soins. L'offre de soins sera également
reconsidérée au regard des besoins.

Amélioration du SA :

ASA de niveau Il en I'absence d’'alternative

Type d'inscription :

Nom de marque

Durée d’inscription :

5 ans

Conditions du
renouvellement :

présentation des résultats du registre des patients implantés, notamment :

- résultats au niveau perceptif,

- complications

- devenir des patients implantés.
La CEPP, devant l'absence d'information comparative entre les différents
implants, demande aux cliniciens de mettre en place les études permettant
I'évaluation du service rendu par chaque implant et leur comparaison les uns
par rapport aux autres.

Population cible :

Au maximum, 1200 implantations sont susceptibles d’'étre réalisées chaque
année en France. A titre indicatif, la file active de patients implantés en
France s'éléve a 5080 (depuis l'origine jusqu’a la fin de I'année 2005). Cette
population doit étre prise en compte pour le renouvellement du consommable.

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé




ARGUMENTAIRE

Nature de la demande

Demande d’inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés a l'article L 165-1 du
code de la Sécurité Sociale.

®  Modeles et références

Le systéme d'implant cochléaire SONATA Til00 correspond a la version de la gamme dont le
boitier est en titane. Il est proposé avec différentes variantes de porte-électrodes destinés a
d’adapter aux caractéristiques anatomiques du patient :

- Porte électrodes intra cochléaire standard apical

- Porte électrodes intra cochléaire (FL) Flex Soft standard apical
- Porte électrodes intra cochléaire (M) moyen

- Porte électrodes intra cochléaire (S), court compressé

- PULSAR CI100, Porte électrodes intra cochléaire (GB), Bifide

- Porte électrodes intra cochléaire (F) Flex EAS
Leurs caractéristiques sont décrites dans le tableau page suivante.

Différents processeurs sont proposeés :

Processeur : Compatibilité avec les implants suivants :
OPUS 1 PULSAR Cil100/ SONATA Ti100
OPUS 2 PULSAR Cil100/ SONATA Ti100
DUET COMBI 40+

PULSAR Ci 100/ SONATA Til100
TEMPO+ COMBI 40+

PULSAR Ci 100/ SONATA Ti100

® Conditionnement
Les conditionnements proposés par VIBRANT-MED EL sont décrits en annexe pages 22 et
suivantes.

®  Applications
La demande d'inscription concerne la déficience auditive neuro-sensorielle bilatérale sévére a
profonde.

Historique du remboursement

Jusqu’alors, les implants cochléaires, les implants du tronc cérébral, leur réglage et la réhabilitation
post-implantation, étaient pris en charge dans le cadre des Mission d’'Intérét Général et d’Aide a la
Contractualisation (MIGAC). Le séjour hospitalier pour la pose de ces dispositifs fait I'objet de la
tarification d’'un GHS spécifique.

Caractéristiques du produit et de la prestation ass ociee

®  Marquage CE )
Classe lll, notification par TUV Product Service GmbH (n0123), Allemagne.

®  Description
Systeme composé d'un implant fonctionnant avec une partie externe constituée du processeur
vocal.




Les caractéristiques du systéme d'implant cochléaire PULSAR CI100 sont décrites dans le tableau
suivant :

Tableau 1

PULSAR CI100

o électrodes Electrode Electrode FLEX Electrode Electrode Moyenne Electrode Bifide (GB) Electrode FLEX EAS
Standard Soft (FL) Courte (S) (M) Implantation cochléaire | (F)
Implantation Implantation en cochlée totalement | Stimulation hybride
cochléaire en cochléaire en oblitérée associant stimulation
cochlée cochlée partiellement électrique et
partiellement ossifiée, ou obstruée acoustique (cochlée
ossifiée, ou ou malformée perméable)
obstruée ou
malformée
- Matériau Platine Irridié 10%
- Diamétre 0,3mm (par| 0,3 mm  (par | Idem standard Idem standard 0,3 mm (par contact)
contact) Une | contact) Une Une électrode est
électrode est | électrode est constituée de 2
constituée de 2 |constituée de 2 contacts  (pour les
contacts contacts (pour les électrodes No 6 a 12)
électrodes No 6 a 0,4 mm (par contact)
12) Une électrode est
0,4 mm (par constituée de 1 contact
contact) Une (pour les électrodes
électrode est Nol a 5)
constituée de 1
contact (pour les
électrodes Nol a
5)
- Nombre 12 paires + 1|7 paires | ldem standard Idem standard 7 paires + 5 paires + 1 | 7 paires (électrodes 6
électrode de | (électrodes 6 a électrode de masse et|a 12) +5 contacts
masse et une|12) +5 contacts une  électrode  de | (électrodes 1 a 5) + 1
électrode de | (électrodes 1 a 5) référence  (télémétrie | électrode de masse et
référence + 1 électrode de ART) une  électrode de
(télémétrie ART) | masse et une référence  (télémétrie
électrode de ART)
référence
(télémétrie ART)
Canaux virtuels Oui : dépend du mode de stimulation utilisé, avec la stimulation paralléle possibilité de créer des canaux virtuels
Surface de 0,14 mm’ (par|0,14 mm® (par |ldem standard Idem standard Idem standard 0,14 mm? (par
stimulation électrode , 1 |électrode , 1 électrode, 1 contact =
contact = 0,07 |contact = 0,07 0,07 mm®> ) pour
mm?) mm?> )  pour électrode 6 & 12
électrode 6 a 12 0,13 mm? pour chaque
0,13 mm® pour contact individuel pour
chaque  contact éleclab
individuel pour
élec1asb
O porte-
électrode
- Longueur Longueur 31,5 mm (espace inter | Longueur 12 mm | Longueur 21 mm |2 faisceaux: un avec 7 | Longueur 21  mm
électrodes : 2,4 mm) (espace inter | (espace inter | électrodes (14 contacts) , | (espace inter
électrodes: 1,1 | électrodes : 1,9 | l'autre avec 5 électrodes | électrodes : 1,9 mm)
mm) mm) (10 contacts)
Longueurs: 7,3 mm et
9,1 mm (espace inter
électrodes : 1,1 mm)
- diamétre Diameétre base 1,2 mm Idem standard Diameétre base 0,8 | Idem standard Idem standard
maximal mm
O  Stimulation 12 sources de courant indépendantes, couplage capac itif
- Impulsions Pulses biphasiques, triphasiques symétriques ou triphasiques asymétriques

(morphologie)

- mode

Monopolaire, Séquentielle et/ou parallele a corrélation de signe. Contréle de la charge en qu (durée mini des pulses 7 usec)

- Fréquence 50 704 pps : pulses/sec (soit 4225 pps/canal)

maximale

O  Boitier

- matériau Stimulateur en Titane, antenne encapsulée dans silicone de gualité médicale, aimant encapsulé dans boitier Titane.
- forme, Boitier Titane 17.3 x 24.8 mm avec antenne et aimant “déporté” surmoulé silicone

dimensions... Antenne : Diam 29 mm

Epaisseur 5,9 mm pour le boitier Titane
3,9mm au niveau de I'antenne :aimant , (soit dans lit osseux, soit sur os cranien)

Poids : 8.6 g




O  télémétrie
ou contrble
électrophysiolo
gigue

Télémétrie « électrodes » : Mesure des impédances d’électrodes, profil et distribution des Voltages

Technologie « ART » :

mesures des potentiels d’action intracochléaires (eCAP
ART (auditory response telemetry), télémétrie de la réponse du nerf auditif

O  Implantation
: localisation,
fraisage, mode
de fixation...

Fraisage mastoidien recommandé
Fixation par sutures

O Compatibilité
IRM

OUI: 0,2 1,0 et 1,5T sans seconde intervention

O  Caractéristiq
ues autres

INDENTIFICATION du No de série de I'implant :

Numéro individuel unique de série contenu en mémoire implant (Technologie IRIS) et gravé sur boitier implant pour assurer que

I'implant reconnait son processeur dédié

Processeur MED-
EL

OPUSL1 et OPUS2

DUET (EAS) ou TEMPO+

- stratégie de

CIS HD (haute définition) ou FSP (Structure Fine)

CIS

codage Transformée de Hilbert, 12 canaux fréquentiels programmables. Transformée de Hilbert, 12 canaux fréquentiels
Bande passante étendue : 70-8500 Hz programmables.
Bande passante : 200-8500 Hz
Fréquence de coupure EAS pour le DUET
programmable (200/1500 Hz)
- hombre de 4 Maps (programmation par télécommande sur le FineTuner (OPUS2) Sensibilité acoustique réglage par molette
programmes Volume (programmation par télécommande sur le FineTuner (OPUS2) 3 Programmes, 3 volumes (ou 9 combinaisons des 2
Sensibilité acoustique (programmation par télécommande sur le mode)
FineTuner (OPUS2)
Sensibilité acoustique réglage par molette sur OPUS1
3 programmes , 3 volumes (ou 9 combinaisons des 2 mode) sur OPUS1
- microphone Omnidirectionnel Omnidirectionnel
- modularité : Totale : chaque « Kit patient » est livré avec option de port en contour Totale : chaque « Kit patient » est livré avec option de

boitier + contour
d’oreille

Variantes du
processeur pour
assurer la
continuité de la
gamme avec les
implants de
précédentes
générations

d'oreille (BTE) ou Processeur /Boitier de pile déporté (BabyBTE/Active
wear) et/ou « Children’s » kit (Boitier de pile déporté)

NON (plus de boitier)
oul

Prévue en 2008 pour une version de I'OPUS compatible avec les
modeles d'implant C40 (précédente génération d’'implant MED-EL)

port en contour d’oreille (BTE) ou Processeur /Boitier de
pile déporté (BabyBTE/Active wear) et/ou « Children’s »
kit (Boitier de pile déporté)

NON (plus de boitier)

oul

- boucle a
induction intégrée

OUI (programmation par le FineTuner sur OPUS2)

via cable « Telemic »sur OPUS1

oul

Via cable « Telemic »

- utilisation des

systemes FM | OUI (programmation par le FineTuner sur OPUS2) OUI (via cable spécial )
sans fil via cable spécial sur OPUS1
Caractéristiques Pour le DUET :
autres Une télécommande FineTuner peut piloter deux processeurs OPUS2 Module acoustique EAS (Numérique programmable par
(pour patient bilatéraux) trimmers)
Volume

Gain, pente basse fréquence
Seuil d’enclenchement de la compression (TK)

®  Fonctions assurées
Le principe de I'implant cochléaire est de stimuler directement les fibres du nerf auditif par
I'intermédiaire d’'électrodes insérées dans la rampe tympanique de la cochlée.

1) Les sons sont captés par un microphone et transformés en signaux numériques.

2) Ce signal est traité par le processeur vocal qui le convertit en impulsions électriques selon un
codage spécial.

3) Ces impulsions sont envoyées a I'émetteur (ou antenne) qui les transmet au récepteur implanté
a travers la peau intacte au moyen d'ondes électromagnétiques.




4) Le récepteur produit une série d'impulsions électriques pour les électrodes placées dans la
cochlée.

5) Les contacts de I'électrode stimulent directement les fibres nerveuses dans la cochlée sans
utiliser les cellules ciliées endommagées.

Stimulé, le nerf auditif envoie des impulsions électriques jusqu'au cerveau ou elles sont
interprétées comme des sons.

Un systéme informatigue compléte le dispositif. || dispose de logiciels de programmation du
processeur de son. Celui-ci est utilisé a la mise en service de I'implant, puis a chaque modification
de la stratégie de codage des sons.

® Acte ou prestation associée

La prise en charge du patient est composée de 3 temps :

- le bilan pré-implantation qui doit étre réalisé par une équipe multidisciplinaire. Il comprend
un bilan clinique, audiométrique, anatomique, électrophysiologique, orthophonique et
psychologique ;

- I'intervention chirurgicale est réalisée sous microscopie et anesthésie générale. La durée
est en moyenne de 3 heures. Aprés incision cutanée, mastoidectomie, tympanotomie postérieure,
cochléostomie, le porte électrode est inséré dans la rampe tympanique et le récepteur dans une
cavité fraisée dans la partie postérieure de I'os temporal ;

- la prise en charge post-implantation : séances de réglage, rééducation orthophonique et
suivi post-implantation.

Lors de I'élaboration de la CCAM, 5 libellés ont été décrits pour cette activité d'implantation
cochléaire et d'implantation du tronc cérébral. Les libellés actuels sont les suivants :

CCGAO001 - ablation d'un implant cochléaire.

CDLA002 - pose d’'un implant auditif & électrodes du tronc cérébral.

CDLAOO3 - pose d'un implant auditif & électrodes intra-cochléaires.

CDMPO002 - réglages secondaires implant cochléaire.

Ces actes ne sont actuellement pas inscrits a la CCAM tarifante. L'inscription des actes a la CCAM
nécessite une évaluation préalable de la HAS. Elle a été effectuée en 2007, parallelement a
I’évaluation du dispositif médical(2).

Service Attendu

1. Intérét du produit ou de la prestation

1.1 Analyse des données : évaluation de I'effet de compensation du handicap / effets
indésirables, risques liés a l'utilisation

= Revue générale de la littérature

La CEPP et la CEAP ont réalisé conjointement une évaluation de la pose d’implant cochléaire
reposant sur la revue systématique de la littérature et sur l'avis de groupes de professionnels
pluridisciplinaires. Cette évaluation a donné lieu & un rapport(2).

Compte tenu de I'impact économique de I'implantation cochléaire, un volet médico-économique a
été inclus dans [I'évaluation. La recherche documentaire a permis d'identifier 8 rapports
d’évaluation technologique, conférence de consensus et recommandations. Les études cliniques
ont été sélectionnées a partir de 2000. Les études retenues devaient répondre a I'objectif
d’évaluation des performances cliniques et des risques liés a I'implantation cochléaire et inclure
plus de 50 patients, sauf dans le cas de groupes particuliers de patients (trés jeunes enfants,
sujets agés, sourds pré-linguaux, audition résiduelle,...) ou dans le cas d’implantation bilatérale.




Les rapports d’évaluation technologique, conférences de consensus et recommandations valident
I'utilisation des implants cochléaires chez les adultes et enfants sourds profonds a séveéres. lls ont
permis de conclure également que I'implantation bilatérale est indiquée dans les surdités risquant
de s'accompagner a court terme d’une ossification cochléaire bilatérale. Pour les autres situations,
I'implantation cochléaire bilatérale doit encore faire I'objet d’études pour en déterminer I'intérét.

- Chez I'enfant(3-24)
Chez I'enfant atteint de surdité neuro-sensorielle sévere a profonde bilatérale, 22 séries de cas
prospectives ou rétrospectives totalisant 1855 patients rapportent une amélioration des résultats
sur plusieurs plans (utilisation de critéres de jugement hétérogenes) :
- capacités auditives,
- capacités langagieres,
- communication verbale.
La progression sur ces critéeres est majeure dans les mois qui suivent I'implantation et se poursuit
sur le long terme.
Par ailleurs, la comparaison des résultats entre implantation précoce et tardive est en faveur de
limplantation précoce. Ce dernier groupe obtient significativement de meilleurs résultats et de
facon plus précoce.
La comparaison d’enfants implantés en période pré-linguale par rapport a I'implantation en période
post-linguale met en évidence de meilleurs résultats pour le groupe post-lingual, notamment en ce
qui concerne l'intégration scolaire.

- Chez l'adulte(25-29)

Chez les adultes atteints de surdité sévere a profonde post-linguale bilatérale, 5 séries de cas
rétrospectives totalisant 305 patients suivis entre 3 mois et 1 an rapportent une amélioration
significative des performances auditives (compréhension du langage) aprés implantation
cochléaire.

Dans les cas particuliers de surdités post-linguales sévéres a profondes du sujet agé pour lesquels
la prothése auditive conventionnelle est insuffisante, I'implantation cochléaire est efficace et n'a
pas plus de risques que chez les sujets plus jeunes sur 2 séries de cas totalisant 86 patients de
plus de 65 ans.

- Réimplantation(30-36)
Les résultats de 6 séries de cas totalisant 380 patients adultes et enfants réimplantés rapportent le
maintien des performances aprés réimplantation. Les causes de révision identifiées(32) sont :
'anomalie du dispositif (46 %), complications du lambeau (17 %), replacement des électrodes
(13 %), pour cause inexpliquée (12 %), amélioration technologique (10 %).

- Complications
L’'analyse des complications recensées permet d’identifier des taux de complications majeures
faibles (moins de 5 %) sur plus de 2000 patients. La complication la plus sévére recensée est la
méningite bactérienne pour laquelle des mesures prophylactiques ont été mises en place. La
réimplantation n’expose pas le patient a plus de complications que la primo-implantation.

»= Analyse des données relatives a I'implant SONATA Ti 100

Le dossier repose sur la revue de la littérature dans laquelle les générations successives de
limplant proposé par VIBRANT-MED EL sont identifiées. L'analyse systématique de la littérature
depuis 2000 permet de soutenir I'efficacité des implants de la gamme VIBRANT-MED EL. Parmi
les études retenues, 7 études spécifigues des implants de la gamme
COMBI 40+(4,6,14,21,25,29,37) et 6 études dans lesquelles des implants commercialisés par
différentes firmes ont été prises en compte(3,8,26,38-40). Au total, les études spécifiques de la
gamme VIBRANT-MED EL rassemblent les données sur 418 patients (adultes et enfants) suivis
entre 3 mois et 4 ans.



Le systétme SONATA qui correspond a la version titane de limplant PULSAR CI100 est
commercialisée dans le monde depuis 2006. Le faible nombre d’'implantations est rapporté avec
cet implant : 60 implantations. Aucun probleme de matériovigilance n’a été identifié.

Les experts accordent une confiance suffisante dans le rapport efficacité/risques du systeme
d’implant cochléaire SONATA Ti 100.

1.2 Place dans la stratégie de compensation du handicap

L'implant cochléaire constitue un outil de réhabilitation de I'audition. Il permet la restauration de la
communication orale (surdités post-linguales) ou son développement (surdités pré-linguales). Les
implants cochléaires sont envisagés dans les cas d’échec ou de perte de bénéfice des aides
auditives conventionnelles. lls sont systématiquement précédés d’'un essai prothétique optimisé.
La motivation des patients (et de I'entourage chez I'enfant) est un élément majeur a prendre en
compte dans I'implantation cochléaire.

L’indication d’'implantation est posée par une équipe multidisciplinaire décrite dans le tableau 2
page 14 et suivantes.

La prise en charge du patient est composée de 3 temps (actes réalisés par la méme équipe) :

- le bilan pré-implantation qui doit étre réalisé par une équipe multidisciplinaire. Il comprend un
bilan clinigue, audiométrique, anatomique, électrophysiologique, orthophonique et
psychologique ;

- lintervention chirurgicale ;

- la prise en charge post-implantation qui conditionne l'efficacité de I'implant: séances de
réglage, rééducation orthophonique et suivi post-implantation.

Les systémes d'implants cochléaires présentent un i ntérét dans la restitution de la fonction
auditive chez l'adulte et dans la création de cette fonction chez I'enfant. L'implantation
cochléaire répond a un besoin non couvert dans les surdités neuro-sensorielles (surdités

de perception) bilatérales séveres a profondes, apr é&s échec ou inefficacité d'un
appareillage acoustique conventionnel. Ces indicati ons sont précisées comme suit:

- Implantation unilatérale de I'enfant

Age de I'implantation :

o Ilimplantation doit étre la plus précoce possible, sous réserve qu'un bilan
complet de surdité, un accompagnement orthophonique et un essai prothétique
aient été realisés ;

o sil'enfant n’a pas développé d’'appétence a la comm  unication orale, dans le cas
de la surdité congénitale profonde ou totale non év  olutive, au-dela de 5 ans, il n'y
a pas d'indication sauf cas patrticuliers;

o si I'enfant est entré dans une communication orale, il peut bénéficier d’'une
implantation quel que soit son age, en particulier les adultes jeunes sourds
congénitaux peuvent étre implantés.

Limites audiométriques indiquant I'implantation :

0 dans le cas d'une surdité profonde, I'implantation cochléaire est indiquée dés
lors que le gain prothétique ne permet pas le dével  oppement du langage ;

o dans le cas d’'une surdité sévere, I'implantation co  chléaire est indiquée lorsque la
discrimination est inférieure ou égale a 50 % lors de la réalisation de tests
d’audiométrie vocale adaptés a I'age de I'enfant. L es tests doivent étre pratiqués
a 60 dB, en champ libre, avec des prothéses bien ad aptées;

0 en cas de fluctuations, il y a indication & une imp  lantation cochléaire lorsque les
critéres sus-cités sont atteints plusieurs fois par mois et/ou lorsque les
fluctuations retentissent sur le langage de I'enfan t.



- Implantation unilatérale de I'adulte sourd

Age de l'implantation :
o il n'y a pas de limite d'age supérieure a I'implant  ation cochléaire chez I'adulte,
sauf mise en évidence de troubles neuro-cognitifs.
0 Chez le sujet agé, lindication releve dune évalua tion individuelle
psychocognitive par un centre gériatrique.

Limites audiométriques indiquant I'implantation :

o discrimination inférieure ou égale a 50 % lors de | a réalisation de tests
d’audiométrie vocale avec la liste cochléaire de Fo  urnier (ou équivalent). Les
tests doivent étre pratigués a 60 dB, en champ libr e, avec des prothéses bien
adaptées.

o0 en cas de fluctuations, il y a indication a une imp  lantation cochléaire lorsque la
fréquence et la durée des fluctuations entrainent u n retentissement majeur sur la
communication.

- - Implantation bilatérale :

0 Chez I'enfant : surdités consécutives a une méningi te, a un traumatisme ou a un

syndrome de Usher ;

0 Chez l'adulte : dans les circonstances suivantes :
1- surdité risquant de s’accompagner a court term e d'une ossification cochléaire
bilatérale, quelle qu’'en soit la cause, en particul ier méningite bactérienne, fracture du
rocher bilatérale.
2- perte du bénéfice audioprothétique du c6té opp o0sé a limplant cochléaire,
accompagnée de conséquences socioprofessionnelles, ou d'une perte d’autonomie chez
une personne agée.

2. Intérét de santé publique attendu

2.1 Gravité de la pathologie
Les surdités de perception bilatérales non compensées sont a I'origine d’'un handicap définitif et
d'une dégradation de la qualité de vie. Elles entrainent des perturbations touchant la
communication, le langage et les fonctions cognitives. En cas de surdité pré-linguale, la surdité
non compensée entraine des perturbations touchant le développement de ces fonctions.

2.2 Epidémiologie de la pathologie
La mise en place des implants cochléaires et du tronc cérébral s’adresse a certaines surdités de
perception bilatérales, dont la définition précise a fait I'objet d’'un rapport d’évaluation(2). Ces
surdités peuvent étre pré-linguales (surdités congénitales notamment) ou post-linguales selon les
étiologies.
Les données épidémiologiques disponibles ne sont pas spécifiques des populations relevant de
'implantation cochléaire.
Selon le rapport Gillot publié en 1998(41), la prévalence de la déficience auditive, tous stades
confondus, de la population francaise est de 7 % (4 millions de personnes). La prévalence de la
déficience auditive profonde et totale serait de 3 % (120 000), et de 9 % (360 000) pour la surdité
sévere.

2.3 Impact
Les systéemes d'implants cochléaires répondent & un besoin thérapeutique non couvert.
L'analyse des données médico-économiques disponibles est décrite dans le rapport pré-cité(2).
Les résultats indiquent que, selon le seuil considéré comme acceptable au Royaume-Uni, les
bénéfices apportés par I'implantation cochléaire unilatérale justifient le colt de sa prise en charge,
guel que soit I'dge a I'implantation.
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Le ratio codt-utilité de I'implantation cochléaire dépend principalement de I'dge a I'implantation et
du gain d'utilité obtenu grace a I'implantation. Ce gain est lui-méme dépendant, notamment de la
durée du port de I'implant, du niveau d’audition avant I'implantation, de I'antériorité de la surdité et
du bénéfice tiré du port d’'une prothése auditive.

Selon les résultats d'une étude(42), limplantation bilatérale serait moins co(t-efficace que
limplantation unilatérale (ratio codt-utilité de I'implantation cochléaire bilatérale situé au-dessus du
seuil de 30 000 £/QALY, considéré au Royaume-Uni comme acceptable).

Un manque de données est constaté dans le contexte de prise en charge francais. Doivent étre
pris en compte :

les colts indirects liés a I'implantation cochléaire ;

I'efficacité clinique, économique et éducationnelle a long terme de cette intervention ;

limpact de limplantation cochléaire sur l'accés des patients au marché du travail et sur
I'utilisation des services sociaux ;

I'impact de I'implantation cochléaire sur la scolarisation en milieu normal ;

I'organisation la plus efficiente des programmes d’'implantation cochléaire ;

le ratio codt-efficacité de I'implantation cochléaire bilatérale.

Les systémes d'implants cochléaires présentent un i ntérét pour la santé publique compte
tenu du retentissement des surdités concernées et d e 'absence d’alternative pour restaurer
la fonction auditive dans ces situations. Le rappor t codt-utilité de I'implantation unilatérale
est favorable quel que soit I'age a I'implantation.

Au total, le Service Attendu par le systéme d'impla  nt cochléaire SONATA TI1100 est suffisant
pour une inscription sur la liste des produits et p restations remboursables dans les
indications retenues.
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Eléments conditionnant le Service Attendu

B Spécifications techniques minimales

Pour étre pris en charge, les spécifications techniques minimales suivantes doit étre assurées :

- garantie :

garantie =2 10 ans pour I'implant ;

garantie = 5 ans pour le processeur.

- Assistance:

Un processeur de rechange, ainsi que des testeurs de fonctionnement disponibles s’ils ne sont pas
intégrés au processeur, devront étre mis en dépdt dans chaque centre implanteur afin de
permettre le prét immédiat d’'un processeur en cas de panne et limiter la période de déprivation
sonore.

Le distributeur devra assurer une permanence téléphonique ou étre joignable par messagerie
électronique.

Les piéces de rechange devront étre expédiées dans un délai maximal de 48 heures.

Le dénombrement des pannes et la conduite a tenir selon le type de panne devront suivre les
standards européens validés.

®  Modalités d'utilisation et de prescription

Le bilan pré-implantation, l'implantation, le suivi et les réglages post-implantation doivent étre
réalisés par le méme centre. Le plateau technique, la composition de I'équipe pluridisciplinaire
posant lindication et assurant la prise en charge du patient, le seuil d’'activit¢ minimale
recommandés sont définis dans le tableau pages suivantes.

La multidisciplinarité de la prise en charge se justifie aux différentes étapes. Elle s’applique dans
les centres d'implantation et dans les réseaux de soins qui leurs sont liés. Les objectifs sont les
suivants:

1. Lors du bilan pré implantation : le médecin ORL envisage l'indication d’'implant et propose
I'évaluation pluridisciplinaire. A cette étape, le diagnostic de la cause de la surdité est
parfois a établir a partir des données cliniques, audiologiques, biologiques et radiologiques.
Schématiquement les principaux intervenants sont :

- Le médecin ORL, audiologiste, réalisant les tests audiométriques et objectifs (potentiels
évoqués auditifs) ;

- L'orthophoniste évaluant la communication, le développement de la lecture labiale...

- L’audioprothésiste déterminant les possibilités d'appareillage et leurs limites en terme de
bénéfice ;

- Le psychologue prenant en compte la motivation personnelle et familiale ainsi que

I'environnement ;

- Le radiologue précisant, au scanner et a I'lRM, I'état des cochlées mais aussi des voies
auditives périphériques et centrales ;
- Le chirurgien ORL validant, avec I'équipe, I'indication avec ses possibles particularités ;
- Certaines situations conduisent a faire appel a d’autres disciplines :
- Bilan génétique avec consultation spécialisée pour étayer le diagnostic de surdité
génétique,
- Bilan neuropsychologique et cognitif chez les patients agés.

2. Lors de lintervention chirurgicale : le chirurgien ORL réalisent l'implantation. L'équipe
anesthésique applique les procédures adaptées a partir des données recueillies en pré
opératoire. Les mesures électrophysiologiques réalisées en fin dintervention par le
chirurgien, l'audiologiste, I'orthophoniste, lingénieur ou le technicien, valident Ile
fonctionnement de I'implant, les seuils de réponses attendus qui seront utiles aux premiers
réglages.
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3. Les réglages sont réalisés, sous contrble médical, selon les cas par un médecin, un
audioprothésiste, un orthophoniste, un technicien. Le déroulement des premiers réglages
peut justifier des contrbles électrophysiologiques ou radiologiques.

4. La rééducation post implantation est réalisée initialement dans le centre, puis dans le
réseau de soins.

5. Les évaluations réguliéres sont réalisées dans le centre d'implantation puis dans le cadre
du réseau de soins impliguant les médecins audiologistes, orthophonistes et
audioprothésistes (prothése controlatérale). Si nécessaire une évaluation médicale ou
psychologique peut étre décidée (baisse des performances sans explication matérielle...).

6. Le suivi a long terme comporte des évaluations annuelles en terme de communication
(orthophoniste, médecin audiologiste) et de possibilité d'appareillage controlatéral
(audioprothésiste).

Pour étre pris en charge, les implants cochléaires doivent étre prescrits et implantés par une
équipe pluridisciplinaire expérimentée appartenant a un centre répondant aux caractéristiques
définies dans le tableau 2 pages suivantes. La CEPP souhaite un strict encadrement de I'activité
d’'implantation cochléaire et une évaluation des centres tous les 3 ans. Les modalités de cet
encadrement restent a définir.

Le nombre de centres reconnus et financés de maniére ciblée par la DHOS en 2006 (25 centres)
et leur répartition géographique répondent aux besoins de la population francaise en tenant
compte :
- du potentiel de croissance de cette activité dans les 5 ans a venir (1000 a 1200) ;
- d’un volume d’activité minimum suffisant par centre (plus de 20 implants par centre ou pour
les centres d’'implantation pédiatrigue au moins 10 enfants) ;
- de la nécessité de constituer des équipes multidisciplinaires expérimentées dans le
dépistage, I'évaluation, la chirurgie et le suivi a long terme de I'implant cochléaire chez I'enfant et
chez I'adulte ;
- de limplication nécessaire dans les programmes nationaux de recherche clinique et
d’évaluation pour les extensions d’activité.
Lors du renouvellement, I'évaluation des centres s’attachera a privilégier des criteres de résultats
de la qualité des soins. L'offre de soins sera également reconsidérée au regard des besoins.
Les critéres de compétences des centres implanteurs identifiés a priori sont les suivants:

- respect des indications (par rapport au référentiel propose€)

- taux de complications post-opératoires immédiates

- durée moyenne d'hospitalisation

- formation continue (fréquence et nombre de formations)

- questionnaires de satisfaction

Les critéres de qualité du suivi et des réglages identifiés a priori sont les suivants:
- fréquence du suivi
- fréquence des réglages
- résultats (discrimination et production de parole)
- questionnaires de satisfaction.

Ces critéres devront étre précisés et complétés
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Tableau 2- Encadrement des centres

Centres prenant en charge les adultes

Centres pren  ant en charge les enfants

Centres mixtes
(adultes et enfants)

Environnement
médico-chirurgical

Composition de l'unité clinique ORL :

- un/des médecin(s) ORL audiologiste(s) réalisant
les évaluations audiométriques et vestibulaires

- un/des chirurgien(s) expérimenté(s) en chirurgie
oto-logique

- un/des orthophoniste(s) spécialisé(s) dans la
surdité de I'adulte

- un psychologue

- un/des médecin(s) ou technicien(s) spécialisé(s)
en électrophysiologie capable de réaliser les tests
électrophysiologiques préopératoires,
peropératoires, et les réglages postopératoires du
processeur de I'implant cochléaire

- un audioprothésiste (selon modalités locales)

De plus I'équipe doit étre entourée ou travailler en

réseau avec des :

- généticien

- (gériatre et neuropsychologue pour
avant implantation des personnes agées

- radiologue spécialisé en matiere d'imagerie
otologique (IRM et scanner)

évaluation

Le role de cette équipe est d’effectuer

- le bilan vérifiant [lindication d’implantation
cochléaire et éliminant les contre indications

- la chirurgie de I'implant cochléaire

- le suivi orthophonique a long terme avec un
minimum de une année dans le centre implanteur

- les réglages de I'implant réalisés par un médecin
ou, sous autorité médicale, par un orthophoniste,
un audioprothésiste ou un technicien
électrophysiologiste

- les liens entre professionnels (travail en réseau)
impliqués localement dans la prise en charge de
l'adulte malentendant (médecins du travall,
associations de malentendants).

Composition de l'unité clinique ORL :

- Un/des médecin(s) ORL audiologiste(s) rompu(s)
a la pratique pédiatrique, maitrisant en particulier
les techniques audiométriques subjectives et
objectives applicables chez le trés jeune enfant

- Un/des chirurgien(s) expérimenté(s) dans la
chirurgie otolo-gique pédiatrique

- Un/des orthophoniste(s) spécialisé(s) dans la
surdité de I'enfant

- Un psychologue

- Un/des médecin(s) ou technicien(s) spécialisé(s)
en électrophysiologie capable de réaliser les tests
électro-physiologiques préopératoires, peropéra-
toires, et les réglages postopératoires du proces-
seur de I'implant cochléaire

- Un audioprothésiste

De plus I'équipe doit étre entourée ou travailler en réseau
avec des

généticien

pédiatre

radiologue pédiatrique réalisant IRM et scanner
neuropédiatre

pédopsychiatre

ophtalmologue pédiatrique

réanimation pédiatrique

Anesthésiste pédiatre

Le role de cette équipe est d’effectuer :

le bilan vérifiant I'indication d’implantation cochléaire et
éliminant les contre indications

la chirurgie de I'implant cochléaire

le suivi orthophonique a long terme et sur au minimum 5
ans

les réglages de l'implant réalisés par un médecin ou,
sous autoritté médicale, par un orthophoniste, un
audioprothésiste ou un technicien électrophysiologiste
les liens entre professionnels (travail en réseau)
impliqués localement dans la prise en charge de I'enfant
(orthophonistes, éducateurs, instituteurs...).

Les exigences émises pour les

centres adultes
s’appliquent.

et

enfants
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Centres prenant en charge les adultes

Centres pren  ant en charge les enfants

Centres mixtes
(adultes et enfants)

Seuil d’'activité

Environnement
technique

Les réseaux

Les centres se caractérisent par un nombre
d'implantations annuel supérieur a 20 depuis 5 ans au
moins.

Attaché aux services et spécialités sus cités, un certain
niveau d'équipement est requis
- Unité de soins adulte

- Matériel d'électrophysiologie et de réglage
d'implants
- Matériel d’évaluation orthophonique et

audiométrique adulte

Le centre d'implantation doit travailler en réseau avec
des réseaux de soins assurant le suivi a long terme
des adultes implantés, éventuellement communs a
plusieurs centres d'implantation adulte, en particulier
au-dela de la premiére année post implantation.

Ces réseaux doivent étre formalisés.

Le centre organise, en lien avec les associations de
patients, des rencontres avec des patients déja
implantés afin d'échanger les expériences.

Les centres se caractérisent par un

depuis 5 ans au moins.

Attaché aux services et spécialités sus cités, un certain

niveau d'équipement est requis
- Unité de soins pédiatrique
- Matériel d’électrophysiologie et de réglage d’implant

- Matériel dévaluation orthophonique et audiométrique

pédiatrique

Le centre d'implantation doit travailler en réseau avec les
centres pédagogiques et rééducatifs et les différents

intervenants dans la prise en charge de I'enfant.

Si besoin, le ou les structures assurant le suivi a trés long

terme, faisant relais vers I'age adulte de I'enfant implanté
Ces réseaux doivent étre formalisés.

Le centre organise, en lien avec les associations de
patients, des rencontres avec des patients déja implantés

afin d’échanger les expériences.

nombre
d'implantations pédiatriques annuel supérieur a 10

Les centres se caractérisent par
un nombre  d'implantations
annuel supérieur a 20 depuis 5
ans au moins, dont au moins 10
implantations annuelles
réalisées chez I'enfant.
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Centres prenant en charge les adultes

Centres pren  ant en charge les enfants

Centres mixtes
(adultes et enfants)

Le suivi

Recherche clinique

- Les patients doivent étre suivis sur le centre
implanteur jusqu'a au moins lan aprés la
chirurgie, pour les réglages dimplant, la
surveillance médicale de limplant, et le suivi
orthophonique. Ensuite, ce suivi peut étre organisé
en réseau avec une/des structures s’assurant de
la maintenance et de l'efficacité de I'implant.

- La mise en place d'un registre des patients
implantés est demandée :

Le centre doit pouvoir fournir un relevé régulier
d’'évaluation des résultats au niveau perceptif, des
complications éventuelles et du devenir des patients
implantés. Ces informations sont diffusées au sein des
réseaux préétablis (matériovigilance, structures de
soins...)

Le rble du centre doit aussi étre de

- Participer a I'enseignement concernant la surdité
et I'implant cochléaire

- Participer a la recherche clinique par

- des publications nationales et internationales
- des protocoles de recherche clinique

- Les enfants doivent étre suivis sur le centre implanteur
jusgqu'a au moins 5 ans aprés la chirurgie, pour les
réglages d'implant, la surveillance médicale de I'implant,
et le suivi orthophonique. Ensuite, ce suivi peut étre
organisé en réseau avec une/des structures s’assurant
de la maintenance et de lefficacité de I'implant, et
faisant relais vers I'age adulte

- La mise en place d'un registre des patients implantés
est demandée :

Le centre doit pouvoir fournir un relevé régulier d’évaluation

des résultats au niveau perceptif et linguistique, des

complications éventuelles et du devenir des patients
implantés. Ces informations doivent circuler au sein des
réseaux préétablis (matériovigilance, structures de soins...)

Le rble du centre doit aussi étre de

- Participer a I'enseignement concernant la surdité et
'implant cochléaire

- Participer a la recherche clinique par

- des publications nationales et internationales
- des protocoles de recherche clinique
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= Conditionnement
Le processeur doit étre conditionné au minimum avec les éléments suivants :
- Le processeur prét a I'utilisation avec 2 jeux d’antennes, aimants et cordons
- Une mallette de transport protectrice
- Un livret explicatif en francais comprenant la description du matériel, le manuel
d’utilisation, I'entretien
- Un kit de dessiccation (pastilles et boitier)
- Une soufflette et une brosse pour le microphone
- Une clé USB destinée a la sauvegarde des réglages
- Un kit de batteries rechargeables avec chargeur ou des piles permettant une utilisation
d’au moins 3 mois
- Systémes d’accroche pour contour d'oreille : coudes, cornes d'oreille et protections
souples de cornes d'oreilles
- Un testeur de signal d’antenne, si non intégré
- Un cable adaptateur d’accessoires
- Ecouteurs pour tester le microphone
- Accessoires permettant 'adaptation d’un systéme HF.
Pour les enfants : un jeu de caches de couleur pour le processeur vocal (boitiers ou contours)

La nomenclature devra individualiser

- un forfait de réparation (au-dela de la période de garantie) en cas de panne
La commission considére que les modalités de mise en ceuvre du forfait de réparation,
notamment la pertinence de I'échange standard dans certaines situations, relévent de
I'évaluation économique.

- pour I'enfant, un forfait annuel de maintenance du processeur vocal (nettoyage)

- Le renouvellement du processeur au-dela de la période de garantie lorsqu’une
dégradation des performances (auditives ou non auditives) est observée du fait de la
partie externe de I'implant (aprés avoir éliminé une panne de la partie implantée).

La prise en charge doit permettre le renouvellement des processeurs d’ancienne génération

pour permettre le remplacement des processeurs de patients implantés avec des

générations antérieures d'implants.

- l'adaptateur boitier, permettant le passage du boitier au contour

- l'adaptateur contour, permettant le passage du contour au boitier

- le cas échéant, le systéeme d'adaptation du contour d'oreille permettant de déporter
'unité de commande : la prise en charge est proposée chez l'enfant et n'est pas
cumulable avec un processeur de type boitier

- la prise en charge des consommables

piles ou batteries - piles bouton : 3 tous les 3-5jours
- piles batons rechargeables (type AA/LRG) : 4 par an
- accumulateurs rechargeables : 2 & 4 par an

cordon reliant le microphone a I'antenne | Dans la limite de 2 par an

cordon reliant le microphone au - 4 par an chez le trés jeune enfant
processeur ou a I'unité de commande du |- 2 par an chez enfant>5 ans

boitier - 1 par an chez I'adulte

antenne 2 par an chez I'enfant, 1 par an chez I'adulte

microphone 1 par an chez I'enfant, 1 tous les 2 ans chez 'adulte
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Ameélioration du Service Attendu

Les études analysées ne permettent pas de difféerenc ier les différents implants
cochléaires actuellement sur le marché.
En l'absence d’alternative pour restaurer la foncti on auditive, la Commission s’est
prononcée pour une Amélioration du Service Attendu importante (niveau Il) du systéme
d’'implant cochléaire SONATA TI100.

Conditions de renouvellement et durée d’inscription

Conditions de renouvellement : présentation des résultats du registre des patients
implantés, notamment :

- résultats au niveau perceptif,

- complications,

- devenir des patients implantés.

La CEPP, devant l'absence d'information comparative entre les différents implants, demande
aux cliniciens de mettre en place les études permettant I'évaluation du service rendu par
chaque implant et leur comparaison les uns par rapport aux autres.

Durée d’inscription proposée : 5 ans

Population cible

= [Implantations :

La population-cible des implants cochléaires est constituée des patients sourds bilatéraux
profonds a sévéres qui ne sont pas améliorés par les prothéses auditives. Sont exclus les
patients présentant des troubles associés sévéres ou des pathologies médicales contre
indiquant I'implant. Les critéres de sélection prennent en compte a la fois les caractéristiques
anatomiques, auditives, électrophysiologiques, psychologiques et la motivation du patient ou de
son entourage (selon I'dge du patient). Les données épidémiologiques ne permettent pas
d’estimer la population effectivement concernée par I'implantation cochléaire compte tenu de la
nécessité de prendre en compte les multiples critéres d’éligibilité.

Selon les experts, le nombre d'implantations réalisées en Belgique peut étre considérée comme
une estimation haute de la population cible. L'implantation dans ce pays n’'est en effet soumise
a aucune restriction budgétaire. En 2005, il y avait un nombre de 200 implantations/an. Ce
chiffre concerne le nombre d’implants et non le nombre de patients (puisque certains sont
implantés en bilatéral). L’extrapolation de ce chiffre a la population francaise permettrait
d’estimer & 1200 le nombre maximal d'implantations annuelles en France.

»= File active :
A titre indicatif, la file active de patients implantés en France s’éléeve a 5080 (depuis l'origine
jusgu’a la fin de l'année 2005). Cette population doit étre prise en compte pour le
renouvellement du consommable.
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ANNEXE : Références proposées par VIBRANT-MED EL

Systeme d’'implant cochléaire Références proposées Contenu du conditionnement
- Electrode Standard Ref 04210 - Un implant
Implant
SONATA Ti 100 - Electrode FLEX Soft (FL) - Un implant
Ref 04215
- Electrode FLEX EAS (F) - Un implant
Ref 04214
- Electrode Courte (S) Ref 04211 - Un implant
- Electrode Bifide (GB) Ref 04212 - Un implant
- Electrode Moyenne (M) Ref 04213 - Un implant
- Electrode Standard Ref 03042 - Un implant
Implant
PULSAR Ci 100 - Electrode FLEX Soft (FL) - Un implant
Ref 03701
- Electrode FLEX EAS (F) - Un implant
Ref 03699
- Electrode Courte (S) Ref 03094 - Un implant
- Electrode Bifide (GB) Ref 03095 - Un implant
- Electrode Moyenne (M) Ref 03045 - Un implant
Composants du processeur OPUS 1 :
Kit Patient OPUS1 OPUS 1 KIT couleur anthracite Processeur OPUS 1
REF 04592 Cable d’antenne 9,5¢cm
. _ Céable de déport de boitier de pile 27cm
OPUS 1 KIT couleur chair (beige) Cable adaptateur AudioMix
REF 04593 Antenne COMT+ et aimant force standard
_ (x1)
OPUS 1 KIT couleur Gris Aimants force standard (x2)
REF 04596 Boitier modulaire de piles coudé
Boitier modulaire de piles déporté
OPUS 1 KIT couleur Bleu Pacific Dispositif de test
REF 04595 Manuel d'utilisateur OPUS 1
OPUS 1 KIT couleur Marron sienne Accessoires :
REF 04597 Piles zinc air (10 paquets de 6 piles)
Kit de séchage et 3 tablettes
OPUS 1 KIT couleur Bordeaux Clip de fixation transparent
REF 04564 Tournevis

Ecrous de fixation pour oreillette (x6)
Barre de fixation avec vis

Oreillette Hucki

Clip monaural Dino

Pochette processeur

Pochette multi-usage

Pieces détachées de rechange :
Cable d’antenne 9,5 cm
Couvercle de boitier de pile (x2)
Couvercle d’antenne (x3)
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Kit Patient OPUS2

OPUS 2 KIT couleur anthracite
REF 04998

OPUS 2 KIT couleur chair (beige)
REF 05002

OPUS 2 KIT couleur Gris
REF 05014

OPUS 2 KIT couleur Bleu Pacific
REF 05010

OPUS 2 KIT couleur Marron sienne
REF 05018

OPUS 2 KIT couleur Bordeaux
REF 05006

Composants du kit OPUS 2 :
Processeur OPUS 2

Antenne COMT+ et aimant standard (x1)
Aimants force standard (x2)

Céble d’antenne 9,5cm

Kit d’extension FM

Kit d’extension enfant ou BabyBTE/Active
wear

Dispositif de test

Commande a distance FineTuner
Manuel d'utilisateur OPUS 2
Accessoires

Piles zinc air (10 paquets de 6 piles)
Kit de séchage et 3 tablettes

Clip de fixation transparent
Tournevis

Pochette processeur

Pochette multi-usage

Pieces détachées de rechange
Cable d’antenne 9,5cm

Couvercle boitier de piles (6)
Couvercle d’antenne (x3)

Kit Patient DUET

Kit patient DUET (EAS) couleur
anthracite REF 04588

Composants du processeur DUET :
Processeur DUET

Céble d'antenne 9,5cm

Cable adaptateur TEMPO+ AudioMix
Antenne COMT+ et aimant force standard
(x1)

Aimants force standard (x2)

Boitier de piles coudé

Boitier de piles coudé Module Acoustique
Oreillette type H

DUET oreillette Module Acoustique
Dispositif de test DUET

Manuel d'utilisateur DUET

Accessoires

Piles zinc air (10 paquets de 6 piles)

Kit de séchage et 3 tablettes

Pochette processeur

Pochette multi-usage

Pieces détachées de rechange
Céble d’antenne 9,5 cm
Couvercle boitier de piles (2)
Couvercle d’antenne (x3)

Kit Patient TEMPO+

TEMPO+ KIT couleur anthracite
REF 02308

TEMPO+ KIT couleur chair (beige)
REF 02820

TEMPO+ KIT couleur Gris
REF 04044

Composants du processeur TEMPO+ :
Processeur TEMPO+

Céble d’antenne 9,5cm

Céable de déport de bottier de piles de
27cm

Céble adaptateur AudioMix

Antenne COMT+ et aimant force standard
(x1)

Aimants force standard (x2)

Boitier modulaire de piles coudé
Boitier modulaire de piles droit

Boitier modulaire de piles déporté
Oreillettes types P, K, H, N, Eet C
Dispositif de test
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Livret d’accueil
Manuel d'utilisateur TEMPO+

Accessoires

Piles zinc air (10 paquets de 6 piles)
Kit de séchage et 3 tablettes

Clip de fixation transparent
Tournevis

Ecrous de fixation pour oreillette (x6)
Barre de fixation avec vis

Oreillette Hucki

Clip monaural Dino

Pochette processeur

Pochette multi-usage

Piéces détachées de rechange
Céble d’antenne 9,5cm
Couvercle boitier de piles (2)
Couvercle d’antenne (x3)

O Consommables :

Dénomination consommables

Références proposées

Contenu du conditionnement

Processeur OPUS1

Disponible en six couleurs :
Anthracite REF 04353
Chair REF 04354

Gris REF 04355

Bleu Pacific REF 04356
Marron Sienne REF 04357
Bordeaux REF 04358

1 piece

Processeur OPUS2

Disponible en six couleurs :
Anthracite REF 04310
Chair REF 04311

Gris REF 04312

Bleu Pacific REF 04330
Marron Sienne REF 04832
Bordeaux REF 04831

1 piéce

Processeur DUET

Disponible en une couleur :
Anthracite REF 04340

1 piece

Processeur TEMPO+

Disponible en trois couleurs :

Anthracite REF 01733
Chair REF 02823
Gris REF 03956

1 piéce

Antenne COMT+

Disponible en trois puissance
d’aimantation :

- Standard

- SM (strong magnet)

- SSM (Super strong magnet)

Disponible en Six couleurs :
Références de la standard
Anthracite REF 01432
Chair REF 02826

Gris REF 03968

Bleu Pacific REF 03969
Marron Sienne REF 03970
Bordeaux REF 04040

1 piéce
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* Ref de la
SM et SSM en accessoires

Cable d’antenne 9,5cm Disponible en deux couleurs : 1 piéce
Noir REF 01865
Disponible en quatre longueurs : | Beige REF 01871
9,5cm
12 cm 12cm Disponible en deux couleurs :
25cm Noir REF 01866
ou 28 cm Beige REF 01872
25cm Disponible en une couleur:
Noir REF 03135
28cm Disponible en deux couleurs :
Noir REF 01867
Beige REF 01872
Cables de boitier de piles |Disponible en trois longueurs:
déporté 1 metre REF 02587 1 piece
Disponible en trois longueurs : 75 cm REF 03277
55 cm REF 02798
Boitier de piles droit Disponible en Six couleurs : 1 piéce
Pour DUET ou OPUS1 Anthracite REF 01862
Ou TEMPO+ Chair REF 02825
Gris REF 03931
Bleu Pacific REF 03932
Marron Sienne REF 03933
Bordeaux REF 04036
Boitier de piles coudé Disponible en Six couleurs : 1 piéce
Pour DUET ou OPUS1 Anthracite REF 02148
Ou TEMPO+ Chair REF 02827
Gris REF 03934
Bleu Pacific REF 03935
Marron Sienne REF 03936
Bordeaux REF 04037
Boitier de piles déporté (27 | Disponible en Six couleurs : 1 piéce
cm) Anthracite REF 02421
Pour DUET ou OPUS1 Chair REF 02828
ou TEMPO+ ou OPUS2 Gris REF 03937
Bleu Pacific REF 03938
Marron Sienne REF 03938
Bordeaux REF 04039
Boitier de piles standard |Disponible en Six couleurs : 1 piéce
OPUS2 Anthracite REF 04314
Chair REF 04314
Gris REF 04315
Bleu Pacific REF 04851
Marron Sienne REF 04853
Bordeaux REF 04852
Boitier de piles spécifique | Disponible en une couleur : 1 piéce

DUET (module EAS)

Anthracite REF04380
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KIT FM pour OPUS2

Boitier de piles FM
Disponible en Six couleurs :
Anthracite REF 04455
Chair REF 04881

Gris REF 04882

Bleu Pacific REF 04883
Marron Sienne REF 04885
Bordeaux REF 04884

1 piéce

Télecommande FineTuner
pour OPUS2

REF 03132

1 piéce

O Accessoires

Dénomination accessoires

Références proposées

Contenu du conditionnement

Boitier de piles rechargeables REF 01863 1 piece
déporté
. REF 02526 Un sac a dos denfant contenant une
_ *

Kit enfant MED-EL mascotte de simulation d'implant et ses
accessoires dédiés: marionnettes (2),
puzzles (2), livre de coloriage (1),
casquette (1), jeu de cartes a jouer (1) et
canard (1)

Kit de séchage REF 02111 25 lingettes + 1 boite de séchage + 2
tablettes renouvelable
Tablettes de séchage (recharge/ 2paires)

Tablettes de séchage REF 03171

Dotation de piles (modéle 675) | REF 50058 Boite de 120 piles (Rayovac 675)

Antenne COMT+
- SM (strong magnet)

Disponible en trois couleurs :
Anthracite REF 02881
Chair REF 02894

Gris REF03971

1 piéce

Antenne COMT+
- SSM (Super strong magnet)

Disponible en trois couleurs :
Anthracite REF 03154
Chair REF 03155

Gris REF 03974

1 piece

Cables d’aide a 'audition :

EuroMix (3 broches) pour Phonak
Microvox H33 et Phonic Ear Solaris

REF 02379

AudioBiMix REF 02383

EuroBiMix REF 02707

OPUS 2 Céable adaptateur (3,5mm Mix
Mode

1 piéce
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