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Bevezetés

Sok dologra kell gondolni, amikor egy cochlearis implantatum rendszert valaszt maganak vagy
gyermekének. Az egyik fontos tényezé a cochlearis implantatum és a hangprocesszor
megbizhatésagi teljesitménye. Minél megbizhatobbnak bizonyul a cochlearis implantatum
rendszer, annal nagyobb az esélye annak, hogy hosszabb tavon elénydket biztositson az On
szamara, €s annal biztonsagosabb; mivel minden egyes mitéti beavatkozas, pl. a hibas
implantatum cseréje egy bizonyos, bar viszonylag alacsony kockazatot jelent az egészségére.

Ezen dokumentum célja atfogo attekintést nyujtani a MED-EL cochlearis implantatum rendszerek
jelenlegi megbizhatésagi teljesitményérél. Ez a dokumentum nemcsak a MED-EL-nél alkalmazott
megbizhatésagi adatok kiszamitasahoz alkalmazott moédszertan leirasat tartalmazza, hanem
részletes informacidkat nyujt a cochlearis implantatumok és a hangprocesszorok 6sszes jelenlegi
és korabbi generacidjarol.

Mivel a megbizhatésagi adatok az idé mulasaval folyamatosan valtoznak, fontos, hogy mindig a
rendelkezésre allo legfrissebb adatokat hasznalja a rendszer teljesitményének pontos képének
megszerzésehez. A MED-EL rendszeresen frissiti megbizhatdésagi adatait, és ezek a frissitések
kdnnyen megtalalhatok a nemzetkdézi weboldalon a kdvetkezd hiper hivatkozason:
www.medel.com/int/reliability-reporting. Mivel a nyomtatott prospektusok kénnyen elavulhatnak
ilyen rovid frissitési ciklusok esetén, kérjiuk, tgyeljen arra, hogy mindig ellenérizze a weboldalt is,
hogy van-e esetleg frissitett informacio.
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Modszertan

Ez a rész a cochlearis implantatum rendszerek belltetheté és nem beliltetheté komponenseinek
megbizhatdsagi teljesitményének kiszamitasara szolgalé médszertant ismerteti. Az itt megadott
informaciok a lehet6 legrészletesebbek az "Adatok" részben szereplé adatok megértéséhez.
Tovabbi informaciokért kérjuk, olvassa el a végén talalhaté "lrodalom" részben felsorolt
dokumentumokat.

A MED-EL-nél alkalmazott és a kdvetkez6 oldalakon bemutatott moédszertan meghaladja az aktiv
belltethetd orvostechnikai eszkézdkre vonatkozo szabvanycsalad (ISO 14708) és a szivritmus-
szabalyozok megbizhatdsagi jelentésérdl szolo, 1ISO 5841-2: 2014 szabvany kovetelményeit,
amely hosszu évek ota az egyetlen rendelkezésre all6 szabvany az aktiv belltethetd
orvostechnikai eszk6z6k hosszu tavu megbizhatésaganak leirasara. Meghaladja a cochlearis
implantatumok megbizhatésagi adatainak klinikai folyoiratokban vald koézzétételére vonatkozo
koévetelményeit is, amelyeket elészor egy eurdpai sebészcsoport fejlesztett ki, ismertetésre kertilt
G. O’Donoghue altal 2005-ben egy az Editorial to Otology & Neurotology-ban és késébb
kozzétételre kerllt Battmer és munkatarsai altal (2010). Megfelel az ANSI/AAMI CI186:2017
amerikai szabvany lényeges kovetelményeinek, beszamol példaul az 6sszes explantalt eszkozrél
€s a cochlearis implantatum rendszer kiulsé komponenseirél.

Belultetheté komponensek

A MED-EL torvény szerint kdteles 1étrehozni és fenntartani az 6sszes beépitett, eladott, leszallitott
és belltetett cochlearis implantatumrél informacidkat tartalmazé adatbazist. Az dsszegyljtott
informaciok a gyartas részleteitdl és a gyartasi tesztek eredményeitél az implantaciéos mitétekig
terjednek. Amikor a MED-EL min8ség menedzsment csoportja szamara ismertté valik egy adott
cochlearis implantatummal kapcsolatos Uj informacio, az adatbazisban szerepld rekord frissil.

Ha a cochlearis implantatum a rendeltetésszeri felhasznalasnak megfelel6en, és barmilyen okbdl
kifolyolag sem jelent tobbletet a beteg szamara, a klinikus a pacienssel egyitt déonthet ugy, hogy
eltavolitja az eszkdzt a beteg fejébdl. Bizonyos esetekben ilyen déntés csak a gyartdval folytatott
konzultaciot kdvetden és kuldnféle in vivo tesztek elvégzése utan sziletik meg.

Hiba kategorizalas

Az eltavolitott implantatumot a klinikus jelentésével egyutt altalaban visszakulldik a gyartonak,
ahol gondosan elemzik és tesztelik azzal a céllal, hogy azonositsak a hiba kivalté okat. Minden
visszakuldott implantatum atesik a kivaltd ok elemzésén. A helyes hiba kategdria hozza
rendeléséhez meg kell hatéroznia hibamdédot (= "mi" a hiba) és a hibamechanizmust (= "hogyan"
tortént a meghibasodas).

Altalanossagban elmondhaté, hogy a MED-EL a meghibasodas két 6 kategoriajat kiildnbdzteti
meg: orvosi (beleértve a mtéttel kapcsolatos meghibasodasokat is) és nem orvosi. Az orvosi
hiba példaul az implantatum haz helyén torténd fertézés vagy az aktiv elektrodasor helytelen
elhelyezése. A nem orvosi (=készllékkel kapcsolatos) hiba lehet elektroda torés vagy
hermetikussag vesztés az implantatum haznal.
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Annak érdekében, hogy teljes megbizhatdsagi jelentést nyudjtson a nyilvanossag szamara, a
MED-EL jelentést tesz az egyes cochlearis implantatumokkal (= "kiterjesztett" a MED-EL
terminolégiaban) bekdvetkezett minden olyan hibarél, amely orvosi hibakat, sebészeti hibakat,
eszkbzzel kapcsolatos és balesettel kapcsolatos eszkéz hibakat tartalmaz. Ez az a kategoria,
amely mind a betegek, mind a klinikusok szamara a legnagyobb aggodalomra ad okot. A MED-
EL kildén is beszamol az eszk6zh6z kapcsolddd hibakrol, amelyek két alcsoportban térténtek: az
egyik csak a gyartasi vagy tervezési hidanyossagok altal okozott, az eszkdzdkkel kapcsolatos
hibakat vizsgalja, a masik pedig az eszk6z mechanikai behatasa altal okozott meghibasodasokat
is (= beleértve a baleseteket is). Ez utdbbi kategdria relevansabb lehet a gyermekek szamara,
akiknél nagyobb az esések és a fejsérlilések kockazata, mint a felnétteknél.

Kumulativ tulélési arany / Kumulativ meghibdsodasi arany

Afent leirt kategorizalas alapjan biztositasi szamitast végeznek a harom bejelentett hibakategoéria
kumulativ tapasztalatairél szolo jelentés elkészitéséhez, és minden egyes cochlearis
implantatumra, a Kaplan és Meier altal kidolgozott statisztikak elveivel 6sszhangban. A szamitasi
modszert részletesen ismerteti az 1ISO5841-2:2014 nemzetkdzi szabvany A melléklete. A MED-
EL teljes mértékben megfelel ennek a szamitasi modszernek.

A kumulativ tulélési arany két forgatdkonyv szerint kilonboztetheté meg: a "kiterjesztett kumulativ
tulélési arany" adja a sikeres kezelés valoszinliségét egy bizonyos tipusu cochlearis
implantatummal az idé6 mulasaval, mig az "eszkdzh6z kapcsolodd kumulativ tulélési arany” a
mikodé implantatumok szazalékos aranyat vizsgalja az id6 mulasaval (az egyik csoportban,
kivéve a behatasokkal kapcsolatos hibakat, a masik csoportban, beleértve ezeket is). Mint mar
emlitettik, a "kiterjesztett kumulativ tulélési arany" a leginformativabb a betegek és a klinikusok
szamara egyarant, mivel a betegek kozvetlenul latjak a sikertelen kezelés kockazatat, és a
klinikusok megbecsiilhetik a klinikajukra nehezed6 terhet ezen sikertelen kezelések miatt.

A kumulativ meghibasodasi arany a kumulativ tulélési arany kiegészitéseként hatarozhaté meg,
€s ugyanazon harom meghibasodasi kategériara szamithatd ki, amelyek "kiterjesztettek”, "az
eszkdzokkel kapcsolatosak, beleértve a baleseteket" és "eszkdzhdz kapcsoldodd balesetek
nélkal".

Nem-beultetheté6 komponensek

A nem beliltethetd kiilsé alkatrészek megbizhatésagi informacioi szintén nagy érdeklédésre tart
szamot a gyartok, a klinikusok és a betegek szamara. Gyakran ezeket az informaciokat nem
konnyl megszerezni és kiszamitani. A MED-EL ugy dontott, hogy csak a szerializalt
komponensek, példaul a hangprocesszorok megbizhatésagi aranyat szamitja ki. Ezeket egy
kilén adatbazisban is nyomon kodvetik, legalabbis az értékesitési pontig, és miutan szervizbe,
illetve javitasra visszakuldték O6ket a gyartonak. Egyéb alkatrészek, mint a kabelek,
akkumulatorok, és az akkumulator komponensek ... fogyéeszkézoknek mindsilnek, amelyeket
viszonylag gyakran cserélnek ki, sok esetben a gyarto értesitése nélkul.

Hiba kategorizalas
A szervizelt és javithato, feltehetéen hibas hangprocesszor kézhezvételekor a MED-EL elemzi a

készuléket, és a belltethetd alkatrészekhez hasonld moédon vizsgalja a hiba kivalté okat. A
panaszra visszakuldétt minden hangprocesszor hibaelemzésen esik at. Két f6 kategodriaba
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tartoznak a visszaklldott eszkdzok: azok, amelyek miszaki hibaval rendelkeznek, és azok,
amelyekrdl kiderll, hogy még mindig a specifikaciok szerint mikoédnek, de amelyek némi
kozmetikai karosodast mutathatnak. A hibas eszk6zoéket megjavitjak — ha a javitas megéri.

Atlagos havi szerviz rata

Az atlagos havi szerviz rata arany az a mérészam, amelyet az egyes MED-EL a
hangprocesszorok megbizhatésagi teljesitményének megjelenitésére valasztottak. Ez a
visszakuldétt, hibas hangprocesszorok aranyat szamitja ki a vilagszerte értékesitett dsszes
hangprocesszorhoz képest. Ez a szam jo becslést ad az altalanos megbizhatosagi
teljesitményrél, és hasznos lehet a hangprocesszorok megbizhatésagi teljesitményének
trendszer(i viselkedésének elemzésében. A nyilvanos jelentések grafikus abrazolasanak
egyszerUsitése érdekében ez a mutaté nem oszlik meg kilénb6z6 hibamddokba.
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Adatok / Eredmények

Belultetheté komponensek

A kovetkez6 oldalon talalhaté oszlopdiagramok a MED-EL cochlearis implantatum termékcsalad
legfrissebb megbizhatésagi teljesitményadatait mutatjak az idé mulasaval, beleértve a 95%-0s
megbizhatdsagi intervallumokat is. Minden egyes idéintervallumban 3 oszlop lathaté: az egyik a
kiterjesztett kumulativ tulélési aranyt (a tovabbiakban: kiterjesztett) mutatja, beleértve az orvosi,
sebészeti, balesettel és az eszkdzdkkel kapcsolatos meghibasodasi moédokat; a masodik az
eszk6zokkel kapcsolatos meghibasodasi moédokat, beleértve a balesetekkel kapcsolatos
meghibasodasokat is; a harmadik pedig az eszkdzdkkel kapcsolatos meghibasodasi modokat
mutatja baleseti meghibasodasok nélkdl.

A legujabb generacios implantatumok jelennek meg elészér, a korabbi generaciés implantatumok
a kovetkezd oldalakon. A diagramokbdl egyeéertelmien latszik, hogy az ujabb generaciés
implantatumok megbizhatébba valtak, ami a MED-EL folyamatos eréfeszitéseinek kdszdnhetd,
hogy javitsa termék kivitelének robusztussagat és biztonsagat.

SYNCHRONY 2 (minden valtozat)

Mivel a Synchrony 2 implantatum szériahoz 18 hénapnyi terileti adat all rendelkezésre (2021
januarjatél), a MED-EL kivalé megbizhatosagi teljesitményt tud felmutatni, 99,44 %-o0s kumulativ
tulélési rataval egy év utan, az dsszes explantaciot (kiterjesztett CSR) szamolva. Az eszkozzel
kapcsolatos kumulativ tulélési arany még mindig 100,00%- nal van, ez azt jelenti, hogy nem
tortént eszk6zhdz kapcsoldédéd hiba.
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SYNCHRONY (minden valtozata)
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