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BEVEZETES

Teljes 360°-0s nézet a
biztonsagrol és a
megbizhatosagrol

A hallds 6sszekot minket az élet sok dédelgetett pillanataval. Ezért
mindig itt vagyunk, hogy segitslink a hallasveszteséggel él6knek nap
mint nap atélni ezeket a csodalatos pillanatokat.

Eletet megvaltoztatd késziilékeink fejlesztését a kezdetektsl fogva a
megbizhatdsag és a biztonsag teljes 360 fokos szemlélete vezérelte. Nem csak
arrdl van szo, hogy cochledris implantatumainkat és hangprocesszorainkat a
lehetd legmegbizhatdbba tegylik. Az elektrodak kialakitasa, a biztonsagos
stimulacio és az MRI biztonsag szintén szerves részét képezik a cochlearis
implantatum biztonsaganak. Ezek figyelembevétele nélkiil a biztonsagos és
megbizhatd hallasélmény megteremtése egyszerlien nem lehetséges.

Minden MED-EL visel6 olyan személy, aki megbizik bennlnk. Tudjuk, hogy
szamitanak rank, hogy minden nap oOsszekapcsoljuk Gket mindennel, amit
szeretnek, és elkotelezettek vagyunk amellett, hogy olyan eszk6zoket biztositsunk
szamukra, amelyek megfelelnek a piacon elérhetd legmagasabb mindségi,
biztonsagi és megbizhatdsagi szabvanyoknak.




Implantatum
Hangprocesszor megbizhatdsag
megbizhatdsaga

360°

Biztonsag és
megbizhatdsag Elektréda

MRI biztonsag

biztonsag*

Biztonsagos
stimulacié

A cochledris implantatumok biztonsaganak és
megbizhatdsaganak teljes kord 360°-0s megkozelitése 6t
kritikus terliletre 6sszpontosit:

Az implantdtum megbizhatésaga MRI biztonsag*
Az implantatum megbizhatdsaga magdban foglalja A modern cochledris implantatumoknak lehetévé
mind a gyartd altal jelentett adatokat, mind a kell tennilik az MRI-vizsgalatok elvégzését mlitét
klinikak altal lektoralt publikacidkban jelentett nélkal**, kellemetlen érzés és hallasleallas nélkul.
adatokat.

A hangprocesszor megbizhatésaga
Elektrédak biztonsaga A hangprocesszor megbizhatésaga magaban foglalja
Az elektrédak nem karosithatjak a cochlea finom mind a javitasi aranyokrél, mind a hangprocesszor
szerkezeteit, mikozben hatékony stimulaciot fejen valé megtartasardl szolo jelentéseket.

biztositanak.

Biztonsagos stimuldcié
A stimulacionak biztonsagosnak kell lennie, és ki kell
zarnia a karos egyenaramokat.

* A MED-EL cochledris implantatumok 1994 éta MR kondicionalisak. A MED-EL cochlearis implantdtummal rendelkezd betegeknél biztonsdgosan elvégezheték az
MRI-vizsgédlaton a www.medel.com/isi haszndlati utasitdasaban részletezett feltételek szerint

** Kivéve, ha diagnosztikai okokbdl sziikséges.


http://www.medel.com/isi

IMPLANTATU

Az implantatum megbizhatdsaga

Vezetd szerepet tolt be a
cochlearis implantatum
megbizhatdsagaban

Minden legujabb generacids titan implantatumunk dsszesitett tulélési
ardnya meghaladja a 99%-ot — olyan megbizhatdsagi teljesitmény,
amelyet egyetlen mds cochlearis implantatum gyarté sem ért el.X>*

Cochledris implantatumaink kiemelked§ megbizhatésaga nem véletlen. Ez a
legmodernebb gyartoiizemeinkben zajlé koncentralt feliigyelet és szakszer(i
kivitelezés eredménye. Mds cochlearis implantatum-gyartokkal ellentétben,
akik a gyartast a tengerentulra szervezik ki, minden egyes MED-EL
implantatumot az ausztriai globalis kozpontunkban gyartanak — és ez mar tobb
mint 30 éve igy van. Ez lehet6vé teszi szamunkra, hogy kovetkezetesen
fenntartsuk a legmagasabb eurdpai minéségi és mérnoki szinvonalat.

Minden részletet figyelembe vesziink, a minéségorientalt tervezéstdl és
fejlesztéstél az erbteljes tesztelésig és a klinikai tdmogatasig. A legmodernebb
folyamatainkkal, kivald alkatrészeinkkel és kivételes minéség-ellenérzésiinkkel
nem véletlen, hogy minden MED-EL cochledris implantdtum megfelel a
legmagasabb min&ségi, biztonsagi és megbizhatdsdgi kbvetelményeknek. De
ne higgyen a szavunknak — az adatok 6nmagukért beszélnek.

A 2006 6ta gyartott legujabb generacids titanimplantatumok Osszesitett
tulélési aranya meghaladja a 99%-ot, igy a MED-EL vezetd szerepet tolt be a
cochledris implantatumok megbizhatésdgaban.b*?



Az implantatum megbizhatdsagi szabvanyoknak valo
megfelelés

A MED-EL megbizhatdsagi jelentése az ISO 5841-2:20144 nemzetkdzi szabvanynak és a cochlearis implantatumok
meghibasoddsardl és explantacidjardl sz616 eurdpai konszenzusos nyilatkozatban meghatarozott alapelveknek megfelel6en
torténik.®

Konszenzusos
nyilatkozat alapelvei

Az eszk6z6k minden
meghibasodasat jelenteni kell az
illetékes hatdsagnak, és azokat
figyelembe kell venni a kumulativ
tulélési arany (CSR) kiszamitasaban.
Az orszagspecifikus ajanlasokrdl
52016 jelentésnek 6sszhangban kell
lennie az 1ISO 5841-2:2000
szabvanynak.

A gyarto jelentéseiben fel kell
tlintetni az adatforrasokat és a
minta méretét. Nem szabad kizarni.
Meg kell hatdrozni az adatgydijtés
idGtartamat.

A CSR jelentéseknek tartalmazniuk
kell az adott eszkoz teljes multbeli
adatait, leirva az esetleges technikai
modositasokat (amelyek a 0.
id6ponttdl kezdve integralhatdk a
multbeli adatokba).

Az "anya" termék teljes
adatkészletét mindig meg kell adni
az eszkoz késébbi mddositasaira
vonatkozé adatok bemutatasakor.

Uj eszkoz akkor rendelhetd hozza,
ha a hazban és/vagy az
elektréddkban és/vagy az
elektronikaban valtozas tortént, és
sajat CE-jel6léssel lattak el.

A kumulativ tulélési aranyokat

felnGttekre és gyermekekre vonatkozé
adatokra kell bontani, és meg kell adni

a 95%-os konfidenciaintervallumot
(80% vagy 90%, ha a populacié 1000
egység alatt van).

Az eszkoz tulélési ideje a seb
intraoperativ bezarasaval
kezd6dik.

MED-EL
Engedékenység

MED-EL
Jelentési gyakorlat

Az eszkéz minden meghibasodasat és minden olyan
orvosi/sebészeti szovédményt, amely ok-okozati
Osszefliggésben all az eszkbzzel, jelenteni kell az
illetékes hatdsdgnak, amint azt az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo torvények elbirjak. A nyilvanos
jelentéstételhez a MED-EL a vonatkozd
fogalommeghatérozasokat haszndlja,

Az I1SO 5841-2:2014 szabvany kategorizaldsi sémaja és
szamitasi eljarasai, amely felvéltotta az el6z6 5841-2:2000
verziot.

Az adatok forrasa a MED-EL globdlis reklamacié
adatbazisa/implantatum regisztracids adatbazisa. A
szamitasok minden betltetettként regisztralt eszkozt
figyelembe vesznek. A regisztralt implantatumok
id6tartama és szdma egyértelmiien meg van hatarozva.

A MED-EL a forgalomba hozatalt kévetd legalabb 20
éven keresztil nyilvdnosan beszamol az 6sszes
implantatumrdl. A jelentésekben az 6sszes
elektrédavaltozatot az implantatum hazmodellje (pl.
SONATA vagy CONCERTO) szerint halmozzak fel.
Mindezekrél az eszkdzokrél teljes elézményadatok,
valamint a miszaki médositasokra vonatkozo adatok is
megtalalhatdak.

A MED-EL a forgalomba hozatalt kdveté legalabb 20 éven
keresztil nyilvdnosan beszédmol az 6sszes implantatumrdl.
A jelentésekben az Osszes elektrodavaltozatot az
implantatum hazmodellje (pl. SONATA vagy CONCERTO)
szerint soroljak fel.

Mindezekr§l az eszkozokrdl teljes el6zményadatok,
valamint az "anya" termék muszaki modositasaira
vonatkozé adatok szerepelnek (pl. a CONCERTO Pin
adatai szerepelnek a CONCERTO adatokban).

Ez egy jogilag kotelez8 érvényli gyakorlat, amelyet a
MED-EL-nek — az aktiv beliltethetd orvostechnikai
eszkozok barmely mas gyartdjahoz hasonldan — teljes
mértékben be kell tartania, és be is tartja.

Az egyes implantatum modellek esetében a kumulativ
tulélési arany adatait korcsoportok szerint rétegzik
felnGttekre és gyermekekre (18 évesnél fiatalabbakra),
95%-0s konfidenciaintervallummal.

Minden eszkozt beliltetettnek tekintlink, amint a sebet
bezartak.



A megbizhato implantatum értéke

A cochlearis implantatum kivalasztasa egy életre sz6lo
dontés lehet. Ezért implantatumainkat gy terveztiik,
hogy kivalé hangmingséget, hosszu tavu
megbizhatdsagot és optimalis MRI-kompatibilitast
biztositsanak a visel6knek. A MED-EL cochlearis
implantatummal a visel6k hallasra szamithatnak. Az
implantatum nagyobb megbizhatdsaga csokkentheti a
tovabbi mitétek kockazatat, és az implantatumot

Milyen adatokat tartalmaz?

Az adatok az implantatum modell teljes élettartamat
mutatjak, és tartalmazzak az 6sszes regisztralt

implantatumot vilagszerte. Ide tartoznak a balesetekkel

kapcsolatos hibak is.

visel6k nagyobb elégedettségéhez vezet.

A kumulativ tulélési arany (CSR) az egyes
implantatummodellek id6beli megbizhatdsaganak
mértéke. Példaul a 99%-os CSR hét év utan azt jelenti,
hogy 99% annak a valdszinlisége, hogy a cochlearis
implantatum hét év utan is folyamatos elényokkel jar.

Az implantatumok megbizhatdsagi jelentéseinek ismertetése

Implantatum neve

Ev 0 1 2 3 4 5 1 d6 években
Az évek idGszamitasa akkor kezdédik, amikor a
Atfogo 100.00% 99.95% 99.94% 99.92% 99.90% 99.84% seb bezarddik a betiltetés sordn.
Felnéttek 100.00% 99.97% 99.97% 99.96% 99.96% 99.96%
Gyermekek 100.00% 99.93% 99.87% 99.83% 99.79% 99.60% Kumulativ talélési arany
Minden évre hdrom CSR-értéket adunk meg. A felnéttek és a gyermekek
kiilén jelennek meg 95%-os konfidenciaintervallummal. Osszességében
mind a gyermekek, mind a feln6ttek Gsszesitett adataira vonatkozik.
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El6fordulhat, hogy a 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem lathatok egyértelm(en a grafikonokon.



SYNCHRONY 2

Az implantatum megbizhatdsaga ( e

A 2019 juniusaban kereskedelmi forgalomba hozott
SYNCHRONY 2 a legujabb cochlearis implantatumunk és a Waje s oen
vilag legkisebb titan cochledris implantatuma.

e ——

‘ {

Nemcsak tele van a legijabb hallastechnoldgiaval. Emellett ugy

tervezték, hogy biztonsagosan és megbizhatdan évekig

csodalatos hallast biztositson.

A SYNCHRONY 2 a piacon az egyik legjobb cochlearis

implantdtum megbizhatdsagi teljesitményt nydjtja, 6t CSR 5 éven belil
éven belll 99,84%-os altalanos CSR-rel.

SYNCHRONY 2
Ev 0

Atfogd 100.00%

1

99.95%

2

99.94%

3

99.92%

4 5

99.90% 99.84%

Felnéttek 100.00%

99.97%

99.97%

99.96%

99.96% 99.96%

Gyermekek 100.00%

99.93%

99.87%

99.83%

99.79% 99.60%
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Eléfordulhat, hogy a 0,1%-nél kisebb konfidenciaintervallumok nem lathatok egyértelmiien a grafikonokon.



SONATA 2
Az implantatum megbizhatdsaga

A SONATA 2 szimmetrikus kdzponti elektrédavezeték-
kialakitassal rendelkezik az optimalis sebészeti kezelés

érdekében. Mdsodik generacids atméréjd

magness

Uinkkel, az S-Vector magnessel is rendelkezik,

amely 25%-kal erGsebb el6djénél, igy optimalizélja a
hangprocesszor megtartasat. Ezenkiviil az S-Vector
magnes 3,0 Tesla MRI-vizsgalatot* tesz lehetévé miitét
nélkal**, hallasleallds nélkil, és ugyanolyan apré MRI-

mitermékekkel rendelkezik, mint az el6z6 generdcids
magnesunk.

A SONATA 2 2021 januarjaban jelent meg

keresked

elmi forgalomban, és harom éven belil

99,85%-0s CSR-t ért el.

SONATA 2

Ev
Atfogo
Felnéttek

Gyermekek

100
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Kumulativ talélési arany %-

93

92

91

90

0 1 2 3

100.00% 99.95% 99.85% 99.85%

100.00% 100.00% 100.00% 100.00%

100.00% 99.92% 99.78% 99.78%

El6fordulhat, hogy a 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem lathatok egyértelm(en a grafikonokon.

* A SONATA 2 cochledris implantatum MR feltételhez kotott. A SONATA 2 cochlearis implantatummal rendelkezd betegek biztonsagosan MRI-vizsgalatot

1d6 években

végezhetnek 1,5 és 3,0 Tesla nyomason a haszndlati utasitasban részletezett feltételek szerint.

** Kivéve, ha diagnosztikai okokbdl sziikséges.
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CONCERTO 2
Az implantatum megbizhatdsaga | Q

A CONCERTO 2 kival6 hallasteljesitményt nyujt hosszu tavu
biztonsaggal és nyugalommal. Szimmetrikus kdzponti
elektrédavezetékkel és vékony hazkialakitassal rendelkezik
az implantatum egyszer( behelyezése érdekében.

A CONCERTO 2 2021 janudrjaban jelent meg kereskedelmi
forgalomban, és harom éven beliil 99,93%-o0s CSR-t ért el.

CONCERTO 2

Ev 0 1 2 3
Atfogo 100.00% 99.98% 99.93% 99.93%
Felnéttek 100.00% 100.00% 100.00% 100.00%

Gyermekek 100.00% 99.97% 99.91% 99.91%
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1d6 években

El6fordulhat, hogy a 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem lathatdk egyértelm(en a grafikonokon.
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SYNCHRONY ST
Az implantatum megbizhatdsaga ‘

A SYNCHRONY ST segitségével a felhasznalok f
nyugodtak lehetnek, ha tudjik, hogy olyan R ¢ N
implantatummal rendelkeznek, amely kiemelked6 -{t
MRI-biztonsagot*, bizonyitott megbizhatdsagot és ] .

kivételes hallasmingséget biztosit. :

A 2017 januarjaban kereskedelmi forgalomba hozott
SYNCHRONY ST teljes CSR-je hét éven beliil 99,79%
volt.

SYNCHRONY ST

Ev 0 1 2 3 4 5 6 7
Atfogo 100.00% 99.95% 99.95% 99.88% 99.85% 99.84% 99.79% 99.79%
FelnGttek 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00%

Gyermekek 100.00% 99.94% 99.93% 99.84% 99.80% 99.78% 99.72% 99.72%
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1d6 években

El6fordulhat, hogy a 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem lathatok egyértelm(en a grafikonokon.

* A MED-EL cochlearis implantatumok 1994 6ta MR feltételhez kotottek. A MED-EL COCHLEARIS IMPLANTATUMMAL rendelkez6 betegek biztonsagosan elvégezheték az MRI-vizsgalaton

a hasznalati utasitasban részletezett feltételek www.medel.com/isi


http://www.medel.com/isi

SYNCHRONY
Az implantdtum megbizhatéséga ( /

A 2014 juniusaban kereskedelmi forgalomba hozott
SYNCHRONY forradalmasitotta a hallasjavitd
implantatumok tervezését a vilag elsé forgathato,
Onbealld 4tmérsjli magnessével, amely lehetdvé teszi a
nagy felbontdsu 3.0 Tesla MRI-vizsgalatokat a magnes

eltavolitasa nélkul.*

A SYNCHRONY implantatum altalanos CSR-je tiz éven )
beliil 99,70%. A

SYNCHRONY

Ev 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Atfogo 100.00% 99.97% 99.91% 99.85% 99.79% 99.77% 99.74% 99.72% 99.71% 99.70% 99.70%
Felnttek 100.00% 100.00% 99.99% 99.98% 99.98% 99.97% 99.96% 99.95% 99.94% 99.92% 99.92%
Gyermekek 100.00% 99.94% 99.79% 99.68% 99.52% 99.47% 99.41% 99.38% 99.38% 99.38% 99.38%
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El6fordulhat, hogy a 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem lathatok egyértelm(ien a grafikonokon.

* Hacsak diagnosztikai okokbdl nem sziikséges. A MED-EL cochledris implantdtumok 1994 6ta MR feltételhez kotottek. MED-EL cochledris implantatummal rendelkezé személyek

biztonsdgosan MRI-vizsgélatot lehet végezni a hasznélati utasitdsban részletezett feltételek szerint www.medel.com/isi


http://www.medel.com/isi

CONCERTO
Az implantatum megbizhatdsaga

Amikor 2010 juliusaban kereskedelmi forgalomba
kertilt, a CONCERTO a vilag legkisebb és legkdnnyebb
titdn cochledris implantatuma volt. Kivald
hallasteljesitményt és bizonyitott megbizhatdsagot
kinal a hosszu tavu biztonsag és a nyugalom
érdekében.

A CONCERTO implantatum &ltaldnos CSR-je
99,46% 14 éven bell.

CONCERTO

Ev 0 1 2 3 4

Atfogo 100.00% 99.92% 99.82% 99.74% 99.65%

Felnéttek 100.00% 99.96% 99.93% 99.91% 99.90%

Gyermekek 100.00% 99.89% 99.75% 99.62% 99.48%

Ev 1 12 13 14

Atfogd 99.47% 99.46% 99.46% 99.46%

Felnéttek 99.82% 99.82% 99.82% 99.82%

Gyermekek 99.22% 99.19% 99.19% 99.19%
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El6fordulhat, hogy a 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem lathatok egyértelm(en a grafikonokon.
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SONATA
Az implantatum megbizhatdsaga

Robusztus, Gtésallo és tartds titan testével és
biztonsagos IépcsGs kialakitasaval a SONATA
bizonyitottan kivételes hosszu tavu megbizhatdsaggal és
stabilitdssal rendelkezik.

A SONATA 2006 juniusaban jelent meg kereskedelmi

forgalomban, és 18 éven beliil 99,53%-0s CSR-rel
rendelkezik.

SONATA

Ev 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Atfogo 100.00% 99.96% 99.89% 99.84% 99.80% 99.76% 99.72% 99.69% 99.67% 99.65% 99.63%
FelnGttek 100.00% 99.99% 99.96% 99.95% 99.93% 99.92% 99.89% 99.88% 99.87% 99.83% 99.81%
Gyermekek 100.00% 99.95% 99.87% 99.81% 99.75% 99.70% 99.66% 99.63% 99.60% 99.59% 99.56%
Ev 1 12 13 14 15 16 17 18
Atfogo 99.61% 99.59% 99.59% 99.56% 99.55% 99.53% 99.53% 99.53%
Felnttek 99.80% 99.79% 99.79% 99.78% 99.78% 99.74% 99.74% 99.74%
Gyermekek 99.54% 99.50% 99.50% 99.47% 99.45% 99.45% 99.45% 99.45%
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El6fordulhat, hogy a 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem lathatdk egyértelm(en a grafikonokon.
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* Az els6 honap(ok)ban, amikor a SONATA a piacon volt, minden viseld felnétt volt. Ezért a gyermekpopuldciéra vonatkozé adatok a kévetkez&kon beldl vannak

18 helyett 17 év.
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PULSAR
Az implantatum megbizhatdsaga

A 2004 marciusaban forgalomba hozott, keramia hazzal

kereskedelmi forgalomba hozott PULSAR cochlearis

implantatumot ugy tervezték, hogy kompatibilis legyen a

jove technoldgiajaval. S6t, tovabbra is kompatibilis a

legujabb technoldgiankkal és tartozékainkkal, beleértve a
RONDO 3 hangprocesszort is.

20 éven beliil a PULSAR altaldnos CSR-je 97,01%.

PULSAR

Ev 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Atfogd 100.00% 99.60% 99.01% 98.49% 98.09% 97.86% 97.68% 97.56% 97.50% 97.43% 97.38%
Felndttek 100.00% 99.97% 99.88% 99.82% 99.75% 99.69% 99.62% 99.62% 99.62% 99.58% 99.58%
Gyermekek 100.00% 99.40% 98.53% 97.76% 97.17% 96.83% 96.59% 96.40% 96.31% 96.23% 96.15%
Ev 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Atfogo 97.33% 97.29% 97.25% 97.21% 97.17% 97.15% 97.13% 97.06% 97.01% 97.01%
FelnGttek 99.56% 99.51% 99.49% 99.45% 99.41% 99.36% 99.31% 99.27% 99.27% 99.27%
Gyermekek 96.08% 96.04% 95.99% 95.95% 95.92% 95.92% 95.92% 95.83% 95.73% 95.73%
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El6fordulhat, hogy a 0,1%-nal kisebb konfidenciaintervallumok nem lathatok egyértelm(en a grafikonokon.



Regisztralt cochlearis
implantatumok szama vilagszerte 300,000

feletta

. . —_ (s . . " vilagszerte regisztralt MED-
A MED-EL t6bb mint 300 000 regisztralt cochlearis implantatumaval vildgszerte L cochlearis implantatumol

elhozta a hangzas 6rémét a hallasveszteséggel él6k szamara.

Osszesen Feln6ttek Gyermekek
SYNCHRONY 2 35,617 24,541 11,076
SONATA 2 10,113 3,720 6,393
CONCERTO 2 10,567 2,439 8,128
SYNCHRONY ST 13,075 3,417 9,658
SYNCHRONY 48,051 25,643 22,408
CONCERTO 56,901 21,474 35,427
SONATA 91,347 22,459 68,888
PULSAR 19,043 6,780 12,263
C40/C40+* 20,587 _ -

* A C40/C40+ esetében az ISO 5841-2:2014 szabvany szerint nem sziikséges megbizhatdsagi jelentés; csak tajékoztatd jelleggel

2025. januar 2-i nyilvantartasban szerepl8 adatok 15






Elektrodak biztonsaga

El6szOr is, ne artson

A siket fil nem halott ful, és a cochlea tele van bonyolult strukturdkkal,
amelyeket meg akarunk védeni. Ezért dolgozunk tdbb mint 30 éve ultrarugalmas
elektrédasoraink megalkotdsan.

Egyedi tervezés(i elektrédasoraink a legatraumatikusabb elektrédasorok.®
Csokkentik a tip fold-over jelenség kockazatat, megdrzik a belsé ful finom
szerkezetét, és kiméletesen alkalmazkodnak az egyes cochledkhoz a mély,
atraumatikus és megbizhat6 elektrédabehelyezés érdekében.

A lateralis fali elektrédasorok szerepe

A rugalmas oldalso faltombok kulcsfontossagu tényezék a mély, biztonsagos és
atraumatikus behelyezés lehetévé tételében. Vékony oldalsé fali elektrodaink
finoman alkalmazkodnak az egyes cochledk alakjdhoz, védve a finom
természetes strukturakat. Ez alacsonyabb skalaris eltérési aranyt és alacsonyabb
tip-fold over gyakorisagot eredményez a perimodiolaris elektrédakhoz képest.”®

ELEKTRODAK BIZTONSAGA



Megbizhato Scala Tympani elhelyezés

A cochlea finom szerkezetének megé6rzése érdekében az elektrédasort
teljesen a scala timpaniba kell helyezni. Ha az elektréda eltér a scala
vestibuli-tol, lehetévé teheti az endolymha és a perilympha folyadékok
keveredését. Ez karositana az alapvetd idegm(ikodést és tonkretenné a
maradék hallast. Ez tartdsan befolyasolhatja a visel§ hallasteljesitményét, és
nem tudja kihaszndlni az Uj technoldgidkat, példaul a tovabbfejlesztett
kédolasi stratégiakat.>101112

A merev elektrodasorok sokkal nagyobb valészintiséggel hatolnak be és
karositjak a scala tympani és a scala vestibuli koz6tti finom membranokat.
Ezzel szemben a MED-EL rendkiviil rugalmas, szabadon illeszked&
elektrodasorai bizonyitottan kovetkezetesen lehetévé teszik a scala tympani
elhelyezését, kdzel 100%-os atlagos beillesztési arany mellett. igy
biztonsagosan megdrizhetjik ezeket a kényes szerkezeteket, és jobb
hallasteljesitményt nyujthatunk a visel6knek.5114151617.1815

Atlagos beillesztési
sebesség a Scala Tympani-
ban

Atlagos beillesztési sebesség a Scala Tympani-ban

100

80

o

Atlagos beillesztési sebesség % a Scala Tympani-ban

MED-EL Cochlear Advanced
Bionics

Nyilvantartasi adatok, MED-EL, n=1,399, Irodalmi kutatasi jelentés, 2020.

Skalaris eltérési arany

Skaldris eltérési arany
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Laterdlis fali
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Jwair és masok., 2020

Perimodiolaris
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A tip fold-over csdokkentése a megbizhatd
hallasteljesitmény érdekében

Ha az elektrédasor hegye magara hajlik, az elektroda érintkez6k és a cochlea
kozotti hatdrfelllet sulyosan megsériilhet. Ez nemcsak az implantatum
behelyezését teszi bonyolultabba, hanem csokkenti a visel§ altalanos hallasi
teljesitményét is. 2021222

A MED-EL elektrodasorokat ugy tervezték, hogy finoman alkalmazkodjanak az
egyes cochleak anatdmiajahoz, minimalisra csokkentve annak kockazatat, hogy
a hegy felboruljon vagy megrekedjen. Valdjdban az elektroddink hegyének
behajldsi valészinlisége minddssze 1 a 20 000-hez.?* Osszehasonlitasképpen, a
behajlas 36-bdl 1 alkalommal fordult el6 a versenytars altal hasznalt elGre
hajlitott elektrodakkal.?*

A tip fold-over valdszinlisége

Advanced Bionics MED-EL

36 esetbdl 1 91 esetbdl 1 20 000 esetbdl 1

17 lektordlt publikdcié metaanalizisének eredményei (n=3001). A MED-EL adatai tovébbi forrdsokat is
tartalmaznak. MED-EL, nyilvantartasban szerepl6 adatok.

Az elektroda behelyezésének sebessége a tip fold-over esetén
Az elektroda behelyezésének sebessége a tip fold-overnél

10.53% (6/57)

10
3 8
®
)
[
2
26
~u
B}
=
[7)
2
g
©
]
2
£
@ 2
N 1.9% (2/105)
<
1,05% (7/66Li)
0
O%AEHE}) ( ( (
Minden Slim Modiolar Slim egyenes Contour Advanced
elektroda
spr

Gabrielpillai és masok. 2018



Biztonsagos és megbizhato
atraumatikus mély behelyezés

Ahogy a cochlea kozeledik a csucshoz, a scala tympani keresztmetszete 720°-on
korilbelil 0,7 mm-re szlkil. Ezért fontos annak biztositdsa, hogy az
elektrdddasor biztonsagosan illeszkedjen a cochlearis csatornaba. Mds vékony
sorokndl azonban az elektrédasor csak az alapfordulatot fedi le, ahol nincs
szlikség csokkentett atmérdre.

Oldalsé falu FLEX tombjeink kiipos FLEXTip-et hasznalnak az 5 apikalis
elektroda érintkez6hoz, igy a FLEX sorozat a legvékonyabb, teljes
hosszusagu elektrédasor. A 0,4 x 0,5 mm-es vagy annal kisebb
csucsatmérdvel a FLEXTip biztonsagosan és megbizhatdan elhelyezhet6 a
scala tympani masodik fordulataban anélkil, hogy karositana a baziliaris
membrant.

20



BIZTONSAGOS STI o

L4

Biztonsagos stimulacio

Preciz, ellen6rzott stimulacio

Ha a cochledris implantdtumok hosszu tavu biztonsagardl van szo, a
biztonsagos stimulacié elengedhetetlen. Ha az egyendram eléri a cochledt, az
az elektrdda érintkez6k feloldddasahoz vagy akar az idegszovet kdrosodasahoz
is vezethet.?®2% 3134 |tt j6nnek a képbe a biztonsagi kondenzatorok. Kapudrként
mikodnek, hagyjak, hogy az alternativ aram oda-vissza aramoljon, mikézben
blokkolja a kdros egyenaramot és biztositja a biztonsagos stimuldciot.

Flggetlen biztonsagi kondenzatorok
Egyes cochlearis implantatumgyartdkkal ellentétben a MED-EL minden

elektrédacsatornahoz fiiggetlen biztonsagi kondenzatorral rendelkezik. igy
hosszU tavon biztonsagos, preciz és gyors stimulaciét tudunk biztositani.?*3°

MED-EL Advanced Bionics

Biztonsagi kondenzatorok minden csatornan ° ° °
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MRI biztonsag

MRI-hez készlilt

A megbizhatd cochledris implantatum létrehozésa azt jelenti, hogy olyan
implantatumot kell [étrehozni, amely készen &ll a jov6re. Mivel a kévetkezé
10 évben a legtdbb embernek sziiksége lesz MRI-re, gy gondoljuk, hogy
minden egyes hallasjavité implantdtumot ugy kell megtervezni, hogy
kiemelked& MRI-biztonsagot nyujtson.* Ezért hoztuk létre a forradalmian uj
SYNCHRONY implantatum magnest — egy forgathato, 6nbedllé magnest,
amely 3,0 Tesla MRI-vizsgalatot* tesz lehet6vé mitét nélkil** és
halldskiesés nélkiil.

Nagyszer( védelem. Garantalt.

Az MRI-kkel és a cochlearis implantatumokkal kapcsolatos hosszu és pozitiv
tapasztalataink miatt élethosszig tarté MRI-garanciat vallalunk. Abban a
nagyon valdszin(tlen esetben, ha az MRI vizsgélat sordan megsériil, kicseréljuk
az implantatumot. ***

MRI garanciank:

- 1994 6ta érvényes minden MED-EL tobbcsatornas cochledris implantatumra.
- Elethosszig tart6 és vilagszerte elérhetd.

- Azelsd és egyetlen hallasjavitd implantatum-gyarto altal kinalt.

Mivel nem kell eltavolitani a magnest, és garanciat vallalunk az MRI soran
bekovetkez sériilésekre, megbizhatd cochlearis implantdtum élményt
nyujtunk, barmit is hoz az élet.

* A MED-EL cochleéris implantatumok 1994 éta MR feltételhez kotottek. A MED-EL COCHLEARIS IMPLANTATUMMAL rendelkezd betegek biztonsagosan
elvégezhet6k az MRI-vizsgélaton a https://www.medel.com/isi oldalon talalhaté hasznalati utasitasban részletezett feltételek szerint.
** Kivéve, ha diagnosztikai okokbol sziikséges.

Az MRI garancia feltételei a https:/ oldalon talalhatok./ www.medel.com/terms/mri-guarantee


http://www.medel.com/isi
http://www.medel.com/terms/mri-guarantee

A PROCESSZOR MEGBIZHATOSAGA

A hangprocesszor megbizhatdsaga

Megbizhatd hallas a mindennapi tevékenységekhez

Nemcsak implantatumainkat terveztik kiemelkedé megbizhatdsagra, hanem
hangprocesszorainkat is. A megbizhaté hangprocesszornak kdszénhetéen a
visel6k nemcsak megbizhato hallassal rendelkeznek a mindennapi
tevékenységekhez, hanem id6t és pénzt is megtakaritanak. Es a hallasjavitd
szakemberek szdmdra is kényelmesebb. Kevesebb problémaval id6t
takarithat meg a cserék és a visszakiildések adminisztracidja soran.

Biztonsagosan a helyén maradasra optimalizalva

A hangprocesszor megtartasa fontos és gyakran figyelmen kivil hagyott
megbizhatdsagi kérdés. A MED-EL hangprocesszorokat gy optimalizaltuk,
hogy biztonsagosan a helyliikon maradjanak az egyedilallé S-Vector magneses
technoldgianak készonhet6en. A 25%-kal nagyobb magneshizdéerének
koszénhet6en a felhasznaldk bizhatnak abban, hogy hangprocesszoraik nem
esnek le.

Az S-Vector magnes megndvelt magneses hluzderejének kdszonhetben a N
MED-EL cochlearis implantatumot hasznalé MED-EL cochlearis implantatumot k .
visel6knek, akik olyan sportokat (iznek, mint a sprintelés vagy az Uszas — vagy |
olyan szakmdban dolgoznak, ahol gyakran mozgatjak a fejiket —, nem kell

attol tartaniuk, hogy az egybeépitett hangprocesszoruk leesik. A

hangprocesszor megtartasanak optimalizélasa azt jelenti, hogy a felhasznaldk

és audiologusaik mostantdl nagyobb szabadsagot kaphatnak a fil mogotti

hangprocesszor vagy az egybeépitett hangprocesszor kozott sajat

preferencidik alapjan, nem pedig életmddjuk vagy anatémiai korilményeik,

példaul a bérlebeny vastagsaga alapjan.
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A megbizhato
hangprocesszor értéke

Minden implantdtum halldsdhoz m(ikodé és megbizhato
kils6 hangprocesszorra van sziikség. A megbizhato
hangprocesszor megbizhaté hallast jelent a mindennapi
tevékenységekhez. A visel6k mindenhovda magukkal viszik
a hangprocesszorukat, igy olyan hangprocesszorokra

Hogyan jelentik a hangprocesszor
megbizhatdsagat?

A havi javitasi arany vagy a hibas alkatrész-visszakuldési
arany (FCRR) az egyes hangprocesszor-modellek
megbizhatdsdganak mértéke. Ez egy szazalékos arany,
amely az egy hdnapon beliil visszakiildott
hangprocesszorok teljes szamat jelzi az adott hdnap
végéig eladott hangprocesszorok teljes szamahoz képest.
Ha példaul a havi a hangprocesszor javitasi

Milyen javitdsokat kell
elvégezni?
A havi javitasi arany adatai az egyes

hangprocesszor-modellek havi kategéridira vannak
osztva. A MED-EL teszteli a hangprocesszorokat,

24

van szikségik, amelyekre tdmaszkodhatnak. A
tartéssdgot szem el6tt tartva tervezett hangprocesszorok
javitasi aranya alacsonyabb, mivel gyakran ellendlinak a
tipikus kornyezeti fenyegetéseknek, példaul a padléra
esésnek vagy a nedvességnek valo kitettségnek.

aranya 0,15%, ami azt jelenti, hogy a hdnap végéig a
vildgon eladott 10 000 hangprocesszorbdl 15
hangprocesszort kildtek vissza javitasra. Minél
alacsonyabb a havi javitasi ardny, annal megbizhatdbb a
hangprocesszor. Az alacsony javitdsi arany azt jelzi, hogy a
hangprocesszornal alacsony a tendencia a javitasra
visszakildésre.

amelyeket javitasra kap. Azokat, amelyek nem
mikodnek, az alapjan osztalyozzak, hogy miért nem
mentek 4t a teszten.



A hangprocesszor megbizhatdsagi
jelentéseinek ismertetése

Havi javitasi arany
A piacra kerilés utan az elmdlt két év minden
hénapjara vonatkozéan megjelenik a havi

2 O 2 4 javitasi arany.

Hénap Jan Februdr Marc. Apr Méjus Jan

Elektronikus 0.58% 0.52% 0.57% 0.38% 0.34% 0.34%
Mechanikai 0.43% 0.40% 0.54% 0.39% 0.24% 0.51%
Nedvesség 0.12% 0.08% 0.10% 0.09% 0.03% 0.07%
Mas 0.01% 0.00% 0.01% 0.00% 0.00% 0.00%

A javitas okai
A visszakiildott hangprocesszorok az alapjan
vannak kategorizélva, hogy miért élltak le.

10

% havi javitasi arany

B Elektronkus M Mechanikai [l Nedvesség I Mas

Mas
A hibdk azokat irjak le, amelyek egyik
kategodridba sem tartoznak.

Nedvesség

A meghibasodasok viznek valo kitettségbdl vagy nedvesség
behatolasabdl erednek, kivéve a korroziét, kivéve, ha ez miikodési
hibat eredményez.

Mechanikai

a meghibasoddsokat fizikai sériilések, mechanikai
igénybevétel, UV- vagy vegyi expozicié okozza.

Elektronikus

A meghibasodasok az elektronika vagy az
elektronikus szerelvény miikodési hibaibdl
erednek.







RONDO 3 Megbizhatosag

A 2020-ban megjelent RONDO 3 elegans egyszer(iséget, kivald
hallasteljesitményt, vezeték nélkiili toltést és zokken6mentes csatlakozasi
lehet@séget kinal stilusos kialakitdsban — igy idedlis valasztds minden felhasznald
szamara.

2023

Hénap Jan Februar Marc. Apr Méjus Jan Jal Aug  Szeptember Okt November December
Elektronikus 0.04% 0.52% 0.53% 0.79% 0.48% 0.63% 0.40% 0.49% 0.40% 0.32% 0.45% 0.93%
Mechanikai 0.01% 0.67% 0.72% 0.53% 0.22% 0.18% 0.22% 0.41% 0.30% 0.24% 0.42% 0.65%
Nedvesség 0.04% 0.13% 0.07% 0.10% 0.05% 0.04% 0.06% 0.10% 0.08% 0.08% 0.07% 0.11%
Mas 0.00% 0.72% 0.70% 0.58% 0.29% 0.25% 0.12% 0.11% 0.22% 0.08% 0.03% 0.02%

2024

Hénap Jan Februdr Marc. Apr Majus Jan Jal Aug  Szeptember Okt November December
Elektronikus 0.58% 0.52% 0.57% 0.38% 0.34% 0.34% 0.25% 0.20% 0.26% 0.37% 0.35% 0.31%
Mechanikai 0.43% 0.40% 0.54% 0.39% 0.24% 0.51% 0.62% 0.68% 0.78% 0.65% 0.48% 0.39%
Nedvesség 0.12% 0.08% 0.10% 0.09% 0.03% 0.07% 0.04% 0.07% 0.10% 0.12% 0.10% 0.09%
Mas 0.01% 0.00% 0.01% 0.01% 0.00% 0.00% 0.04% 0.01% 0.17% 0.14% 0.13% 0.12%

1.12%

10
Atlagos havi javitasi arany

% havi javitasi arany
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SONNET 2 Megbizhatosag

A 2019-ben megjelent SONNET 2 a legujabb fiil mégotti hangprocesszorunk. A
SONNET 2 a legtermészetesebb hallast biztositja minden zenehallgatasi
kérnyezetben, és egész napos kényelmet és vezeték nélkdli kapcsolatot kinal
tartds kialakitasban.

2023

Hénap Jan Februar Marc. Apr Méjus Jan Jal Aug  Szeptember Okt November December
Elektronikus 0.16% 0.14% 0.17% 0.10% 0.08% 0.13% 0.18% 0.08% 0.04% 0.11% 0.12% 0.07%
Mechanikai 0.29% 0.33% 0.41% 0.42% 0.32% 0.55% 0.56% 0.14% 0.09% 0.43% 0.45% 0.22%
Nedvesség 0.27% 0.25% 0.18% 0.15% 0.15% 0.15% 0.26% 0.21% 0.21% 0.22% 0.28% 0.30%
Mas 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%

2024

Hénap Jan Februar Marc. Apr Méjus Jan Jal Aug  Szeptember Okt November December
Elektronikus 0.12% 0.07% 0.08% 0.21% 0.18% 0.32% 0.15% 0.10% 0.16% 0.05% 0.06% 0.06%
Mechanikai 0.55% 0.18% 0.16% 0.45% 0.52% 0.66% 0.43% 0.20% 0.47% 0.06% 0.17% 0.20%
Nedvesség 0.39% 0.25% 0.24% 0.48% 0.31% 0.36% 0.23% 0.19% 0.24% 0.13% 0.18% 0.25%
Mas 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%

10
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RONDO 2 Megbizhatosag

A RONDO 2 2017-ben jelent meg a vilag elsé beépitett akkumulatorral
rendelkez6 hangprocesszoraként, amely vezeték nélkul télthet6. A RONDO 2
megbizhatd és koltséghatékony kialakitdsanak kdszonhetSen az egyik
leginkabb megtériilé hangprocesszor. A RONDO 2 &tlagos havi javitdsi aranya
0,93%.

2023

Hénap Jan Februar Marc. Apr Majus Jan Jal Aug  Szeptember Okt November December
Elektronikus 0.35% 0.33% 0.39% 0.48% 0.23% 0.28% 0.47% 0.24% 0.18% 0.31% 0.30% 0.41%
Mechanikai 0.34% 0.27% 0.48% 0.49% 0.35% 0.57% 0.85% 0.29% 0.28% 0.65% 0.32% 0.42%
Nedvesség 0.10% 0.06% 0.14% 0.13% 0.09% 0.11% 0.14% 0.05% 0.06% 0.13% 0.11% 0.18%
Mas 0.08% 0.05% 0.09% 0.07% 0.04% 0.07% 0.14% 0.12% 0.13% 0.30% 0.17% 0.23%

2024

Hénap Jan Februar Marc. Apr Majus Jan Jal Aug  Szeptember Okt November December
Elektronikus 0,56% 0.46% 0.44% 0.49% 0.48% 0.41% 0.25% 0.17% 0.69% 0.49% 0.31% 0.12%
Mechanikai 0.37% 0.31% 0.26% 0.22% 0.19% 0.20% 0.14% 0.05% 0.37% 0.22% 0.20% 0.04%
Nedvesség 0.11% 0.11% 0.11% 0.08% 0.11% 0.12% 0.05% 0.03% 0.19% 0.15% 0.08% 0.04%
Mas 0.27% 0.15% 0.20% 0.14% 0.12% 0.15% 0.08% 0.11% 0.18% 0.17% 0.11% 0.04%
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MED-EL

Egy megbizhatd partner

helyzetben vagyunk, ahol a viselSk biztonsagat és
nyugalmat mindenek folé helyezhetjiik. Es mivel hisziink
abban, hogy mindenkinek profitalnia kell a legujabb
hallastechnolégiabdl, legujabb hangprocesszoraink 1994
6ta minden felhasznalonkkal egyUttmdkodik.

A MED-EL t6bb mint 30 éve megbizhato partner és
innovacios vezets szerepet tolt be a hallasjavitd
implantatumok terén. Implantatumainkat kozvetlenil az
osztrak kdzpontunkban allitjuk el és gyartjuk, biztositva,
hogy azok a legmodernebb eurdpai mérnoki munkat
kovessék, és megfeleljenek a legmagasabb minéségi és
megbizhatdsagi kovetelményeknek. Ezzel a fokuszalt
felligyelettel és a mingség iranti elkotelezettségiinkkel a
tervezés és a folyamat minden egyes lépését
ellendrizhetjik és hitelesithetjuk.

A MED-EL vélasztasa azt jelenti, hogy megbizik benniink.
igérjik, hogy mindig ott lesziink az On szamara.

A MED-EL mindig is alapitéink magantulajdondban volt, igy
szamunkra a megbizhatésag nem szazalék vagy
eredményjelentés a befekteték szamara. Mivel nincsenek
akiknek el kellene szamolnunk, igy egyedulallé
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Minden meghibdsodast osztdlyoznak és figyelembe vesznek a kumulativ tulélési arany (CSR) kiszdmitasdban az ISO 5841-2:2014 szabvany szerint. A megbizhatosagi
szamitasok minden regisztralt és jelenleg forgalmazott implantdtumot figyelembe vesznek, és minden explantalt és visszakuldott implantatumot szisztematikus
hibaelemzésnek vetnek ald. Minden meghibasodds osztalyozasra kerdl, és a kumulativ tulélési ardanyt (CSR) az 1SO 5841-2:2014 szabvany szerint szamitjak ki. Minden
megerdGsitett eszkdzhibat, beleértve a balesettel kapcsolatos hibakat is, figyelembe vesziink a jelentéshez. Az eszkoz tulélési ideje a seb bezarasaval kezd szamitani. Az
implantatumok kumulativ talélési ardnya a 2025. janudr 2-i nyilvantartasban szerepl8 adatokbdl szarmazik. A hangprocesszorok atlagos havi javitasi ardnyai a 2025.
janudr 2-i nyilvantartasban szerepl§ adatokbdl szarmaznak.

A szadmitasok eredményeit a cochledris implantatum sikertelenségével és explantécidival kapcsolatos eurdpai konszenzus elvei szerint jelentjik, a felnétteket és a
gyermekeket kulén-kiilon és 95%-os konfidenciaintervallummal mutatjuk be. Felhivjuk figyelmét, hogy a 0,1%-nél kisebb konfidenciaintervallumok nem feltétlentl
lathatok egyértelm(ien a grafikonokon. Az egyes modellek és populaciok mintamérete nincs megadva. A MED-EL legkorabban egy évvel az els6 implantacié utén teszi
kozzé a megbizhatdsagi adatokat.
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