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IMPLANTÁTUM MEGBÍZHATÓSÁG

Az implantátum megbízhatósága

Vezető a cochleáris implantátumok 
megbízhatóságában 
Minden legújabb generációs titán implantátumunk összesített túlélési 

aránya meghaladja a 99%-ot – olyan megbízhatósági teljesítményt, 

amelyet egyetlen más cochleáris implantátum gyártó sem ért el.1,2,3

Cochleáris implantátumaink kiemelkedő megbízhatósága nem véletlen. Ez a 
csúcstechnológiás gyártási létesítményeinkben végzett összpontosított 
felügyelet és szakértői kivitelezés eredménye. Más cochleáris implantátum-
gyártókkal ellentétben, akik a gyártást tengerentúlra szervezik ki, minden 
egyes MED-EL implantátumot az ausztriai globális központunkban gyártanak 
– és ez már több mint 30 éve így van. Ez lehetővé teszi számunkra, hogy 
folyamatosan fenntartsuk a legmagasabb európai minőségi és műszaki 
színvonalat.

Minden részletet figyelembe veszünk, a minőség-orientált tervezéstől és 

fejlesztéstől az erőteljes tesztelésig és klinikai támogatásig. Élvonalbeli 

eljárásainkkal, kiváló komponenseinkkel és kivételes minőség-ellenőrzésünkkel 

nem véletlen, hogy minden MED-EL cochleáris implantátum megfelel a 

legmagasabb minőségi, biztonsági és megbízhatósági szabványoknak. De ne 

higgye el a szavunkat – az adatok magukért beszélnek.

Mivel 2006 óta az összes legújabb generációs titán implantátumunk összesített kumulatív 

túlélési aránya meghaladja a 99%-ot, a MED-EL vezető szerepet tölt be a cochleáris 

implantátumok megbízhatóságában.1,2,3



Az implantátum megbízhatósági szabványainak való megfelelés

A MED-EL megbízhatósági jelentések az ISO 5841-2:2014 nemzetközi szabvány szerint készülnek.4
valamint a cochleáris implantátum meghibásodásairól és magyarázatairól szóló európai konszenzusban meghatározott elvek.5

Konszenzus
Nyilatkozat alapelvei

MED-EL
Megfelelés

MED-EL
Jelentéstételi gyakorlat

Az eszköz minden meghibásodását és minden olyan 
orvosi/sebészeti szövődményt, amely ok-okozati 
összefüggésben áll az eszközzel, jelenteni kell az 
illetékes hatóságnak, ahogy azt az orvostechnikai 
eszközökre vonatkozó törvények előírják. A nyilvános 
jelentésekhez a MED-EL a korábbi 5841-2:2000 verziót 
felváltó ISO 5841-2:2014 szabvány definícióit, 
kategorizációs sémáját és számítási eljárásait használja.

Minden eszköz meghibásodását 
jelenteni kell az illetékes 
hatóságnak, és be kell számítani a 
kumulatív túlélési arány (CSR) 
számításába. A CSR jelentésének 
meg kell felelnie az ISO 
5841-2:2000 szabványnak.

Az eszköz meghibásodásáról 
szóló gyártói jelentésekben fel kell 
tüntetni az adatforrásokat és a 
minta méretét. Nem lehetnek 
kizárások. Meg kell határozni az 
adatgyűjtés időtartamát.

Az adatok forrása a MED-EL globális panaszadatbázisa/
implantátumregisztrációs adatbázisa. A számításokban 
minden olyan eszköz szerepel, amelyet beültetettként 
regisztráltak. Az időtartam egyértelműen meg van 
határozva.

Az adatok teljesek.
Időszak és
források vannak

meghatározott.*

* A beültetettként regisztrált teljes populáció üzleti titoktartási 
okokból nincs kifejezetten megadva.

A CSR-jelentéseknek tartalmazniuk 
kell az adott eszköz teljes történeti 
adatait, leírva az esetleges műszaki 
módosításokat (amelyek a 0-tól 
kezdődően integrálhatók a történeti 
adatokba).

A MED-EL a forgalomba hozatalt követően legalább 20 évig 
nyilvánosan beszámol minden implantátumról. A 
jelentésekben az összes elektródaváltozat implantátumház-
modell szerint van halmozva (pl. SONATA vagy CONCERTO). 
Ezen eszközök teljes előzményadatai, valamint a műszaki 
módosításokra vonatkozó adatok szerepelnek.

A MED-EL a forgalomba hozatalt követően legalább 20 
évig nyilvánosan beszámol minden implantátumról. A 
jelentésekben az összes elektródaváltozat 
implantátumház-modell szerint van halmozva (pl. 
SONATA vagy CONCERTO). Ezen eszközök teljes 
előzményadatai, valamint az „anya” termék műszaki 
módosításaira vonatkozó adatok (pl. a CONCERTO PIN-
adatok szerepelnek a CONCERTO adatok között).

Az „anya” termék teljes adatsorát 
mindig meg kell adni a későbbi 
készülékmódosítások adatainak 
bemutatásakor.

Új eszköz akkor tudható be, ha a 
tokban és/vagy az elektródákban 
és/vagy az elektronikában 
változás történt, és saját CE 
jelöléssel látták el.

Ez egy jogilag kötelező érvényű gyakorlat, amelyet a MED-
EL-nek, mint bármely más aktív beültethető orvostechnikai 
eszköz gyártójának – maradéktalanul be kell tartania.

A kumulatív túlélési arányokat fel kell 
osztani felnőttekre és gyermekekre 
vonatkozó adatokra, és 95%-os 
konfidenciaintervallumokat kell 
megadni (80% vagy 90%, ha a 
populáció 1000 egység alatt van).

Az egyes implantátummodelleknél a kumulatív túlélési 
arány adatokat korcsoportonként felnőttekre és 
gyermekekre (18 évnél fiatalabb) rétegezi, 95%-os 
konfidencia intervallumokkal.

Az eszköz túlélési ideje a seb 
intraoperatív lezárásával 
kezdődik.

Minden eszköz beültetettnek minősül, amint a seb 
bezárult.



A megbízható implantátum értéke
nagyobb elégedettséget tesz lehetővé az 
implantátum viselők számára.  A kumulatív túlélési 
arány (CSR) az egyes implantátum modellek időbeli 
megbízhatóságának mértéke. Például a 99%-os CSR 
hét év után azt jelenti, hogy a cochlearis 
implantátum hét év elteltével is 99%-os a 
valószínűsége.

A cochleáris implantátum kiválasztása életre szóló döntés 

lehet. Emiatt implantátumainkat úgy tervezték, hogy kiváló 

hangminőséget, hosszú távú megbízhatóságot és optimális 

MRI-kompatibilitást biztosítsanak a befogadóknak. A MED-EL 

cochleáris implantátummal a viselők a hallás során mindig 

számíthatnak rá. A nagyobb implantátum megbízhatóság  

csökkentheti a további műtétek kockázatát és

Milyen adatokat tartalmaznak?

Az adatok az implantátum modell teljes élettartamát mutatják, és 

tartalmazzák az összes regisztrált implantátumot világszerte. Ide 

tartoznak a balesetekkel összefüggő hibák is.

Az implantátum megbízhatósági jelentések megértése

Implantátum neve

Év 0 1 2 3 Idő években
Az években kifejezett idő akkor kezdődik, 
amikor a beültetés során a sebet bezárják.Átfogó 100,00% 99,97% 99,97% 99,97%
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99,91% Kumulatív túlélési arány
Minden évben három CSR-értéket adnak meg. A felnőttek és a gyermekek külön 
vannak feltüntetve, 95%-os konfidencia intervallumokkal. sszességében a 
gyermekek és a felnőtt populáció összesített adataira vonatkozik.
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Előfordulhat, hogy a 0,1%-nál kisebb megbízhatósági intervallumok nem láthatók egyértelműen a grafikonokon.
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99,97%
CSR 3 éven belül

SYNCHRONY 2
Az implantátum megbízhatósága

A 2019 júniusában kereskedelmi forgalomba hozott 

SYNCHRONY 2 a legújabb cochlearis implantátumunk és a 

világ legkisebb titán cochleáris implantátuma.

Nem csak a legújabb hallástechnológiával van tele. gy 
tervezték, hogy a biztonság és a megbízhatóság éveken 
át lenyűgöző hallást biztosítson.

A SYNCHRONY 2 rendelkezik az egyik legjobb cochleáris 
implantátum megbízhatósági teljesítményével a piacon, 
három éven belül 99,97%-os teljes CSR-rel.

SYNCHRONY 2
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Előfordulhat, hogy a 0,1%-nál kisebb megbízhatósági intervallumok nem láthatók egyértelműen a grafikonokon.
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A megbízható 
audioprocesszor értéke

Működő és megbízható külső hangprocesszorra van 

szükség ahhoz, hogy minden implantátumot hallani 

lehessen. A megbízható audioprocesszor megbízható 

hallást jelent a mindennapi tevékenységekhez. A viselők 

mindenhová magukkal viszik audioprocesszoraikat, így ők

Hogyan jelentik az audioprocesszor 

megbízhatóságát?

A havi javítási arány vagy a meghibásodott 
komponens visszaküldési aránya aránya (FCRR) az 
egyes audioprocesszor-modellek megbízhatóságának 
mértéke. Ez egy százalékos érték, amely az egy 
hónapon belül visszaadott hangprocesszorok teljes 
számát jelzi, összehasonlítva az adott hónap végéig 
eladott hangprocesszorok teljes számával. Például ha 
a havi

Milyen javításokat 
kell elvégezni?
A havi javítási arány adatok minden hónapra kategóriákra 

vannak osztva az egyes audioprocesszor-modelleknél. A MED-

EL teszteli a hangot

audioprocesszorokra van szükségük, amelyekre 

számíthatnak. A tartósságot szem előtt tartva tervezett 

audioprocesszorok javítási aránya alacsonyabb, mivel 

gyakran ellenállnak a tipikus környezeti veszélyeknek, például 

a padlóra ejtésnek vagy nedvességnek kitéve.

egy audioprocesszor javítási aránya 0,15%, ami azt 
jelenti, hogy a hónap végéig a világon eladott 10 000 
hangprocesszorból 15 hangprocesszort küldtek vissza 
javításra. Minél alacsonyabb a havi javítási ráta, annál 
megbízhatóbb az audioprocesszor. Az alacsony 
javítási arány azt jelzi, hogy az audioprocesszort nem 
kell visszaküldeni javításra.

processzorokat kap javításra. Azokat, akik nem dolgoznak, 

aszerint osztályozzák, hogy miért hibásodtak meg.



Az audioprocesszor megbízhatósági 
jelentések megértése

Havi javítási díj
A forgalomba hozatalt követően az 
elmúlt két év minden hónapjára havi 
javítási díj jelenik meg.2022
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A javítás okai
A visszaküldött audioprocesszorokat aszerint 
osztályozzák, hogy miért nem működtek.
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Egyéb
a meghibásodások azokat a hibákat írják le, 
amelyek egyik kategóriába sem tartoznak.

Nedvesség
a meghibásodások a víznek vagy a nedvesség behatolásából 
erednek, kivéve a korróziót, kivéve, ha az működési hibához vezet.

Szerelő
a meghibásodásokat fizikai sérülés, mechanikai 
igénybevétel vagy UV- vagy vegyi expozíció okozza.

Elektronikus
meghibásodások az elektronika vagy az 
elektronikus egység működési hibáiból erednek.
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RONDO 3 Megbízhatóság

A 2020-ban kiadott RONDO 3 elegáns egyszerűséget, kiváló hallási 

teljesítményt, vezeték nélküli töltést és zökkenőmentes csatlakoztathatóságot 

kínál stílusos kivitelben – így ideális választás bármely viselő számára.
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SONNET 2 Megbízhatóság

A 2019-ben kiadott SONNET 2 a legújabb fül mögötti 
audioprocesszorunk. Bármilyen hallgatási környezetben a 
legtermészetesebb hallásra készült, a SONNET 2 egész napos 
kényelmet és vezeték nélküli kapcsolatot kínál tartós kialakításban.
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Az összes meghibásodást az ISO 5841-2:2014 szabvány szerint osztályozzák és beszámítják a kumulatív túlélési arány (CSR) számításába. Minden bejegyzett és jelenleg 
forgalomba hozott implantátum szerepel a megbízhatósági számításokban, és minden kiültetett és visszaküldött implantátumot szisztematikus hibaelemzésnek vetnek alá. 
Minden meghibásodás osztályozásra kerül, és a kumulatív túlélési arányt (CSR) az ISO 5841-2:2014 szabvány szerint számítják ki. Minden megerősített készülék 
meghibásodást, beleértve a balesettel kapcsolatos meghibásodásokat is, figyelembe kell venni a jelentésnél. Az eszköz túlélési ideje a seb lezárásával kezdődik. Az 
implantátum összesített túlélési aránya a 2023. január 2-i adatokból származik. Az audioprocesszorok átlagos havi javítási aránya a 2022. december 31-i adatokból származik.

A számítások eredményeit a Cochlearis implantátum meghibásodásairól és magyarázatairól szóló európai konszenzus elvei szerint közöljük, a felnőttek és a 
gyermekek külön-külön, 95%-os konfidencia intervallumokkal. Kérjük, vegye figyelembe, hogy a 0,1%-nál kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlenül 
láthatók egyértelműen a grafikonokon. Az egyes modellek és sokaság mintanagysága nincs megadva. A MED-EL a megbízhatósági adatokat legkorábban az 
első beültetés után egy évvel teszi közzé.
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