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Megfelel az ISO 5841-2:2014 nemzetkdzi szabvanynak és az eurépai konszenzusnyilatkozatnak







IMPLANTATUM MEGBIZHATOSAG

Az implantatum megbizhat6saga

Vezetd a cochlearis implantatumok
megbizhatdésagaban

Minden legUjabb generdciés titdn implantadtumunk dsszesitett tulélési
aranya meghaladja a 99%-ot - olyan megbizhatésagi teljesitményt,

amelyet egyetlen mas cochlearis implantatum gyarté sem ért el.123

Cochlearis implantatumaink kiemelkedd megbizhatésaga nem véletlen. Ez a
csucstechnolégias gyartasi létesitményeinkben végzett 6sszpontositott
felligyelet és szakértdi kivitelezés eredménye. Mas cochledris implantatum-
gyartdkkal ellentétben, akik a gyartast tengerentulra szervezik ki, minden
egyes MED-EL implantadtumot az ausztriai globalis kézpontunkban gyartanak
- és ez mar tobb mint 30 éve igy van. Ez lehet6vé teszi szdmunkra, hogy
folyamatosan fenntartsuk a legmagasabb eurépai mindségi és muiszaki
szinvonalat.

Minden részletet figyelembe vesziink, a minéség-orientalt tervezéstdl és
fejlesztéstsl az erdteljes tesztelésig és klinikai timogatasig. Elvonalbeli
eljarasainkkal, kival6 komponenseinkkel és kivételes minéség-ellenérzésuinkkel
nem véletlen, hogy minden MED-EL cochlearis implantatum megfelel a
legmagasabb mindéségi, biztonsagi és megbizhatésagi szabvanyoknak. De ne
higgye el a szavunkat - az adatok magukért beszéinek.

Mivel 2006 6ta az 6sszes legUjabb generaciés titdn implantatumunk dsszesitett kumulativ
tulélési aranya meghaladja a 99%-ot, a MED-EL vezetd szerepet tolt be a cochleéris

implantdtumok megbizhatésagéaban.i23



Az implantatum megbizhatésagi szabvanyainak valé megfelelés

A MED-EL megbizhatdsagi jelentések az ISO 5841-2:2014 nemzetkdzi szabvany szerint készllnek.s

valamint a cochledris implantdtum meghibdsodésairdl és magyarazatairdl sz6l6 eurdpai konszenzusban meghatarozott elvek.s

Konszenzus
Nyilatkozat alapelvei

Minden eszk6z meghibasodasat
jelenteni kell az illetékes
hatésagnak, és be kell szdmitani a
kumulativ tulélési arany (CSR)
szamitasaba. A CSR jelentésének
meg kell felelnie az ISO
5841-2:2000 szabvanynak.

Az eszkdz meghibasodasarol
sz616 gyartdi jelentésekben fel kell
tlntetni az adatforrasokat és a
minta méretét. Nem lehetnek
kizarasok. Meg kell hatarozni az
adatgyujtés idGtartamat.

A CSR-jelentéseknek tartalmazniuk
kell az adott eszkdz teljes torténeti
adatait, lefrva az esetleges m{iszaki
moédositasokat (amelyek a 0-tdl
kezd6d6en integralhatok a torténeti
adatokba).

Az ,anya” termék teljes adatsorat
mindig meg kell adni a késébbi
készllékmodositasok adatainak
bemutatasakor.

Uj eszkdz akkor tudhaté be, ha a
tokban és/vagy az elektrédakban
és/vagy az elektronikdban
valtozas tortént, és sajat CE
jeloléssel lattak el.

A kumulativ tulélési aranyokat fel kell
osztani felnéttekre és gyermekekre
vonatkoz6 adatokra, és 95%-o0s
konfidenciaintervallumokat kell
megadni (80% vagy 90%, ha a
populéacié 1000 egység alatt van).

Az eszkdz tulélési ideje a seb
intraoperativ lezarasaval
kezddédik.

MED-EL
Megfelelés

Az adatok teljesek.
Id&szak és
forrasok vannak

meghatarozott.*

MED-EL
Jelentéstételi gyakorlat

Az eszk6z minden meghibdsodésat és minden olyan
orvosi/sebészeti szov6dményt, amely ok-okozati
osszefliggésben all az eszkdzzel, jelenteni kell az
illetékes hatésagnak, ahogy azt az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé térvények el6irjak. A nyilvanos
jelentésekhez a MED-EL a korabbi 5841-2:2000 verziét
felvalté ISO 5841-2:2014 szabvany definicidit,
kategorizaciés sémajat és szamitasi eljarasait hasznalja.

Az adatok forrdsa a MED-EL globdlis panaszadatbazisa/
implantatumregisztraciés adatbazisa. A szdmitasokban
minden olyan eszkdz szerepel, amelyet belltetettként
regisztraltak. Az id6tartam egyértelm(ien meg van

hatdrozva.
* A beliltetettként regisztralt teljes populdcio (zleti titoktartdsi
okokbdl nincs kifejezetten megadva.

A MED-EL a forgalomba hozatalt kdvetSen legalabb 20 évig
nyilvdnosan beszdmol minden implantatumrol. A
jelentésekben az 6sszes elektrédavaltozat implantatumhaz-
modell szerint van halmozva (pl. SONATA vagy CONCERTO).
Ezen eszkdzok teljes el6zményadatai, valamint a mUszaki
moédositasokra vonatkozé adatok szerepelnek.

A MED-EL a forgalomba hozatalt kdvetéen legaldbb 20
évig nyilvdnosan beszamol minden implantatumrél. A
jelentésekben az 6sszes elektrédavaltozat
implantdtumhaz-modell szerint van halmozva (pl.
SONATA vagy CONCERTO). Ezen eszkdzok teljes
el6zményadatai, valamint az ,anya” termék mdszaki
médositasaira vonatkozé adatok (pl. a CONCERTO PIN-
adatok szerepelnek a CONCERTO adatok kozott).

Ez egy jogilag kotelez6 érvényl gyakorlat, amelyet a MED-
EL-nek, mint barmely mas aktiv beiltethetd orvostechnikai
eszkoz gydrtéjanak - maradéktalanul be kell tartania.

Az egyes implantatummodelleknél a kumulativ tulélési
arany adatokat korcsoportonként felnéttekre és
gyermekekre (18 évnél fiatalabb) rétegezi, 95%-os
konfidencia intervallumokkal.

Minden eszkoz belltetettnek mingsul, amint a seb
bezarult.



A megbizhato implantatum értéke

A cochledris implantatum kivalasztasa életre sz616 déntés
lehet. Emiatt implantdtumainkat Ggy tervezték, hogy kivalé
hangmindséget, hosszu tavi megbizhatésagot és optimalis
MRI-kompatibilitast biztositsanak a befogadéknak. A MED-EL
cochlearis implantatummal a visel6k a hallas soran mindig
szamithatnak ra. A nagyobb implantatum megbizhatésag
csokkentheti a tovabbi m(tétek kockazatat és

Milyen adatokat tartalmaznak?

Az adatok az implantdtum modell teljes élettartamat mutatjak, és
tartalmazzék az Osszes regisztralt implantatumot vildgszerte. Ide

tartoznak a balesetekkel 6sszefliggé hibak is.

nagyobb elégedettséget tesz lehet6vé az
implantatum visel8k szamara. A kumulativ talélési
arany (CSR) az egyes implantatum modellek idébeli
megbizhatésaganak mértéke. Példaul a 99%-os CSR
hét év utan azt jelenti, hogy a cochlearis
implantatum hét év elteltével is 99%-os a
valészintisége.

Az implantatum megbizhatésagi jelentések megértése

Implantatum neve

Id6 években

== rFelndttek

=8~ Gyermekek

-o~ Atfogé

Ev 0 1 2 3
Az években kifejezett id6 akkor kezdédik,
Atfogé 100,00% 99,97% 99,97% 99,97% amikor a beliltetés soran a sebet bezarjak.
FelnGttek 100,00% 99,99% 99,99% 99,99%
Gyermekek 100,00% 99,91% 99,91% 99,91% ’ P11t s
Kumulativ tulélési arany
Minden évben hdrom CSR-értéket adnak meg. A felnéttek és a gyermekek kiilon
vannak feltiintetve, 95%-os konfidencia intervallumokkal.sszességében a
gyermekek és a felnétt populacié dsszesitett adataira vonatkozik.
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El6fordulhat, hogy a 0,1%-nél kisebb megbizhatésagi intervallumok nem lathaték egyértelmiien a grafikonokon.



SYNCHRONY 2

Az implantatum megbizhatésaga

A 2019 juniuséban kereskedelmi forgalomba hozott
SYNCHRONY 2 a legUjabb cochlearis implantdtumunk és a

vilag legkisebb titadn cochledris implantadtuma.

Nem csak a legujabb hallastechnolégiaval van tele.gy
tervezték, hogy a biztonsag és a megbizhatdsag éveken
at lenylig6z6 hallast biztositson.

A SYNCHRONY 2 rendelkezik az egyik legjobb cochleéris
implantatum megbizhatdsagi teljesitményével a piacon,
harom éven belll 99,97%-os teljes CSR-rel.

99,97%

CSR 3 éven beldl

Ev 0 1 2 3
Atfogo 100,00% 99,97% 99,97% 99,97%
Felnéttek 100,00% 99,99% 99,99% 99,99%
Gyermekek 100,00% 99,91% 99,91% 99,91%
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El6fordulhat, hogy a 0,1%-nél kisebb megbizhatésagi intervallumok nem lathaték egyértelmiien a grafikonokon.
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A megbizhato
audioprocesszor értéke

MUikéd6 és megbizhaté kiilsé hangprocesszorra van
szlikség ahhoz, hogy minden implantatumot hallani
lehessen. A megbizhaté audioprocesszor megbizhaté
hallast jelent a mindennapi tevékenységekhez. A visel6k

mindenhovéa magukkal viszik audioprocesszoraikat, igy 6k

Hogyan jelentik az audioprocesszor

megbizhatésagat?

A havi javitasi ardny vagy a meghibasodott
komponens visszakuldési ardnya aranya (FCRR) az
egyes audioprocesszor-modellek megbizhatédsdganak
mértéke. Ez egy szazalékos érték, amely az egy
hénapon belll visszaadott hangprocesszorok teljes
szamat jelzi, 6sszehasonlitva az adott hénap végéig
eladott hangprocesszorok teljes szdméaval. Példaul ha
a havi

Milyen javitasokat
kell elvégezni?

A havi javitasi ardny adatok minden hénapra kategéridkra
vannak osztva az egyes audioprocesszor-modelleknél. A MED-

EL teszteli a hangot

audioprocesszorokra van szukséguk, amelyekre
szamithatnak. A tartéssagot szem el6tt tartva tervezett
audioprocesszorok javitasi ardnya alacsonyabb, mivel
gyakran ellendlinak a tipikus kdrnyezeti veszélyeknek, példaul
a padldra ejtésnek vagy nedvességnek kitéve.

egy audioprocesszor javitasi aranya 0,15%, ami azt
jelenti, hogy a hénap végéig a vildgon eladott 10 000
hangprocesszorbdl 15 hangprocesszort kuldtek vissza
javitasra. Minél alacsonyabb a havi javitasi rata, annal
megbizhatébb az audioprocesszor. Az alacsony
javitasi arany azt jelzi, hogy az audioprocesszort nem
kell visszakildeni javitasra.

processzorokat kap javitasra. Azokat, akik nem dolgoznak,
aszerint osztalyozzak, hogy miért hibdsodtak meg.



7 .

Az audioprocesszor megbizhatdsagi
jelentések megértése

Havi javitasi dij
A forgalomba hozatalt kévetéen az
elmult két év minden hénapjara havi

2022 javitasi dij jelenik meg.

Hénap jan Februsr marc Aprilis Lehet Janius Jas Auguszus szept okdber e e
Elektronikus 0,09% 0,01% 0,33% 0,24% 0,33% 0,06% 0,11% 0,11% 0,06% 0,09% 0,05% 0,05%
Szerel6 0,07% 0,01% 0,32% 0,14% 0,21% 0,02% 0,19% 0,10% 0,02% 0,05% 0,07% 0,01%
Nedvesség 0,02% 0,03% 0,01% 0,01% 0,06% 0,05% 0,06% 0,05% 0,04% 0,06% 0,03% 0,06%
Egyéb 0,00% 0,00% 0,05% 0,00% 0,00% 0,00% 0,14% 0,12% 0,01% 0,01% 0,05% 0,01%

A javitas okai
A visszakuldott audioprocesszorokat aszerint
osztéalyozzak, hogy miért nem muikodtek.

% havi javitasi dij

Elektronikus

Szereld
a meghibasodésokat fizikai sérilés, mechanikai
igénybevétel vagy UV- vagy vegyi expozicié okozza.

Nedvesség
a meghibasodasok a viznek vagy a nedvesség behatolasabdl

Egyéb

a meghibasodésok azokat a hibékat irjak le,

amelyek egyik kategériaba sem tartoznak.

erednek, kivéve a korréziét, kivéve, ha az m(ikodési hibahoz vezet.

meghibéasodasok az elektronika vagy az
elektronikus egység m(ikdési hibaibél erednek.







RONDO 3 Megbizhatésag

A 2020-ban kiadott RONDO 3 elegéns egyszer(iséget, kival6 hallasi

teljesitményt, vezeték nélkuli toltést és zokkenémentes csatlakoztathatésagot

kindl stilusos kivitelben - igy idealis valasztas barmely visel6 szdmara.

2021

Hénap jan Februse marc Apris Lehet Jonius Jius Augusnus szept Olasber November December
Elektronikus 0,00%  0,00%  022%  0,08% 011%  009%  018%  0714%  026%  023%  025%  021%
Szerel§ 0,00%  0,00% 0,10%  0,02%  007%  009%  007%  000%  004%  008%  009%  0,08%
Nedvesség 0,00%  0,00%  000%  000%  002%  000%  001%  001%  009%  004%  003%  0,05%
Egyéb 0,00%  0,00%  000%  000%  000%  000%  000%  000%  000%  001%  000%  0,00%
Hénap jan Februsr marc Aprils Lehet Janius Jlos Avgusztus szept Oktsber Novernber D
Elektronikus 0,09% 001%  033%  024%  033%  0,06% 0,11% 011%  006%  009%  005%  0,05%
Szerel§ 0,07% 001%  032%  014%  021%  002%  019%  0,10%  002%  005%  007%  0,01%
Nedvesség 0,02%  003%  001%  001%  006%  005%  006%  005%  004%  006%  003%  0,06%
Egyéb 0,00% 0,00% 0,05% 0,00% 0,00% 0,00% 0,14% 0,12% 0,01% 0,01% 0,05% 0,01%
o 0,26
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SONNET 2 Megbizhatésag

A 2019-ben kiadott SONNET 2 a legUjabb ful moégotti
audioprocesszorunk. Barmilyen hallgatési kérnyezetben a
legtermészetesebb hallasra készilt, a SONNET 2 egész napos
kényelmet és vezeték nélkili kapcsolatot kinal tartds kialakitasban.

2021

Hoénap jan Februir marc Aprils Lehet Janius Jius g szept Otser e ey
Elektronikus 0,03% 012%  0,22% 0,12%  0,07% 0,10% 0,13% 0,21% 0,12% 0,10% 0,13% 0,11%
Szerel§ 0,09% 0,21% 0,31% 0,16% 0,12%  0,20% 0,26% 0,18% 0,12% 013%  0,22% 0,14%
Nedvesség 0,08% 0,09% 0,12%  0,06% 0,05% 0,09% 0,09% 0,18% 0,15% 017%  0,20% 0,12%
Egyéb 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,01% 0,00% 0,00%

2022

Hoénap jan Februr marc Aprils Lehet Janius Jitus Auguaatis szept Oktsber e i
Elektronikus 0,12% 0,10% 0,15% 0,06% 0,18% 0,27% 0,16% 0,31% 0,11% 0,12% 0,16% 0,22%
Szereld 0,28% 0,14% 0,37% 0,15% 0,25% 0,65% 0,33% 0,57% 0,22% 0,23% 0,40% 0,30%
Nedvesség 0,16% 0,09% 0,15% 0,08% 0,12% 0,11% 0,08% 0,18% 0,14% 0,15% 0,19% 0,20%
Egyéb 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%

o 0,52%

9 Atlagos havi
Javitasi arany

% havi javitasi dij
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Az 6sszes meghibdsodast az ISO 5841-2:2014 szabvany szerint osztalyozzak és beszamitjak a kumulativ talélési arany (CSR) szdmitasaba. Minden bejegyzett és jelenleg
forgalomba hozott implantdtum szerepel a megbizhatésagi szamitdsokban, és minden kitiltetett és visszakuldott implantatumot szisztematikus hibaelemzésnek vetnek ala.
Minden meghibédsodas osztalyozasra kerdil, és a kumulativ tdlélési aranyt (CSR) az ISO 5841-2:2014 szabvany szerint szamitjak ki. Minden megerdsitett késziilék
meghibasodast, beleértve a balesettel kapcsolatos meghibasodasokat is, figyelembe kell venni a jelentésnél. Az eszkoz tulélési ideje a seb lezarasaval kezd6dik. Az
implantatum osszesitett talélési ardnya a 2023. januér 2-i adatokbol szarmazik. Az audioprocesszorok atlagos havi javitasi ardnya a 2022. december 31-i adatokbdl szadrmazik.

A szamitasok eredményeit a Cochlearis implantatum meghibasodasairél és magyarazatairdl sz6l6 eurdpai konszenzus elvei szerint kozoljik, a felnéttek és a
gyermekek kilén-kalon, 95%-os konfidencia intervallumokkal. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlendl
lathatok egyértelm(en a grafikonokon. Az egyes modellek és sokasag mintanagysaga nincs megadva. A MED-EL a megbizhatdsagi adatokat legkorabban az
elsé belltetés utan egy évvel teszi kozzé.
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