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Bevezetés

Sok dolog van, amire gondolnia kell, amikor cochlearis implantatum rendszert valaszt maganak
vagy gyermekének. Az egyik fontos tényezd a cochlearis implantatum és a hangprocesszor
megbizhatésagi teljesitménye. Minél megbizhatobbnak bizonyul egy cochlearis implantatum
rendszer, annal nagyobb az esélye annak, hogy hosszabb tavon elényds legyen az On szamara,
€s annal biztonsagosabb, mivel minden sebészeti beavatkozas, példaul egy hibas implantatum
cseréje, bizonyos, bar viszonylag alacsony kockazatot jelent az egészségre.

A dokumentum célja, hogy atfogd attekintést nyujtson a MED-EL Cochlearis implantatum
rendszerek jelenlegi megbizhatésagi teljesitményérél. Ez a dokumentum nemcsak a MED-EL-nél
a megbizhatdésagi adatok kiszamitasara alkalmazott médszertan leirasat tartalmazza, hanem
részletes informacidkat nyujt a cochleéris implantatumok és hangprocesszorok 6sszes jelenlegi
és korabbi generacidjarol is.

Mivel a megbizhatésagi adatok idével folyamatosan valtoznak, fontos, hogy mindig a
rendelkezésre all6 legfrissebb adatokat hasznaljuk a rendszer teljesitményének pontos képének
eléréséhez. A MED-EL rendszeresen frissiti megbizhatésagi adatait , és ezek a frissitések
kdbnnyen  megtaldlhatok a nemzetkézi weboldalon a  kdvetkez6  hivatkozason:
www.medel.com/int/reliability-reporting. Mivel a nyomtatott brosurak kénnyen elavultak lehetnek
ilyen révid frissitési ciklusokkal, kérjlik, gy6z6djon meg rola, hogy mindig ellenérizze a webhelyet
a lehetséges frissitett informaciokeért is.



http://www.medel.com/int/reliability-reporting
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Modszertan

Ez a szakasz a cochlearis implantatum rendszerek belltetheté komponenseinek és nem
belltetheté komponenseinek megbizhatésagi teljesitményének kiszamitasanak maddszertanat
ismerteti. Az itt megadott informaciok igyekeznek a lehet6 legrészletesebbek lenni az "Adatok"
részben bemutatott adatok megértéséhez. Tovabbi informacidért kérjuk, olvassa el a végén az
"Irodalom" részben felsorolt dokumentumokat.

A MED-EL-nél alkalmazott és a kdvetkezd oldalakon lefektetett moédszertan meghaladja az aktiv
beultethetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 szabvanycsalad, az 1ISO 14708 szabvany
kovetelményeit, valamint a szivritmus-szabalyozok megbizhatésagi jelentésére vonatkozo
szabvanyt, az ISO 5841-2:2014 szabvanyt, amely sok éven at az egyetlen elérhet szabvany volt
az aktiv bedltetheté orvostechnikai eszk6zok hosszu tavu megbizhatésagi teljesitményének
leirdsara. Ez meghaladja a cochlearis implantdtumok megbizhatésagi adatainak klinikai
folydiratokban val6é kozzétételére javasolt kdvetelményeket is, amelyeket el6szor egy eurdpai
sebészcsoport fejlesztett ki 2005-ben, amelyet G. O'Donoghue (2005) irt le az Editorial to Otology
& Neurotology-ban, majd kés6bb Battmer és munkatarsai altal (2010) lektoralt cikkében tette
k6zzé. Megfelel az ANSI / AAMI CI86:2017 amerikai szabvany kovetelményeinek fontos
részeinek, példaul az 6sszes explantalt eszkdzrdl és a cochlearis implantatum rendszer kulsd
komponenseirél.

Belltetheté komponensek

A MED-EL torvény szerint koteles Iétrehozni és fenntartani az 6sszes beépitett, eladott, leszallitott
és belltetett cochlearis implantatumrdél informacidkat tartalmazé adatbazist Az 6sszegydjtott
informaciok a gyartasi részletektél és a gyartasi tesztek eredményeitél az implantaciés muitét
részleteiig terjednek. Amikor egy adott cochlearis implantatummal kapcsolatos Uj informaciok
ismertté valnak a MED-EL mindség menedzsment csoportjaban, az adatbazisban 1évé rekord
frissul.

Ha a cochlearis implantatum mar nem nyujt elényt a beteg szamara a tervezett hasznalatnak
megfeleléen, és barmilyen okbdl, a klinikus a beteggel egyltt donthet ugy, hogy eltavolitja a
készuléket a beteg fejébdl. Bizonyos esetekben egy ilyen dontés csak a gyartéval folytatott
konzultaciot kdvetden és kildnbdzb in vivo tesztek elvégzése utan torténik.

Hiba kategorizalasa

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 kategoéria hozza
rendeléséhez azonositani kell a hibamddot (= "mi" a hiba) és a hibamechanizmust (= "hogyan"
tortént a meghibasodas).

meg: orvosi (beleértve a mitéttel kapcsolatos meghibasodasokat is) és nem orvosi. Az orvosi
hiba példaul az implantatum hazanak helyén 1évé fertézés vagy az aktiv elektrédasor helytelen
elhelyezése. A nem orvosi (= eszkdzzel kapcsolatos) hiba lehet elektroda torés vagy
hermetikussag elvesztése az implantatum haznal.
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Annak érdekében, hogy a MED.EL teljes kdrii megbizhatdsagi jelentést nyujtson a nyilvanossag
szamara, beszamol az egyes cochlearis implantatumokkal (= "kiterjesztett" a MED-EL
terminolégiaban) el6forduld dsszes hibardl, mely orvosi hibakat, mitéti hibakat, eszkdzzel
kapcsolatos és balesetekkel kapcsolatos eszkdz hibakat tartalmaz. Ez az a kategodria, amely a
legnagyobb aggodalomra ad okot mind a betegek, mind a klinikusok szamara. A MED-EL kulén
is beszamol az eszk6zzel kapcsolatos hibakrél, melyek ketté alcsoportban térténtek: az egyik
csak a gyartasi vagy tervezési hianyossagok altal okozott, az eszkbzdkkel kapcsolatos hibakat
vizsgalja, a masik pedig az eszk6z mechanikai behatasa altal okozott meghibasodasokat is (=
beleértve a baleseteket is). Ez utébbi kategoria relevansabb lehet a gyermekek szamara, akiknél
nagyobb az esések és a fejsérilés kockazata, mint a felnétteknél.

Kumulativ tulélési arany / kumulativ hibaarany

A fent leirt kategorizalas alapjan biztositasmatematikai szamitast végeznek a kumulativ
tapasztalatokrol szolo jelentés elkészitésére mindharom jelentett hibakategoriara és minden
egyes cochlearis implantatumra vonatkozéan, a Kaplan és Meier altal kifejlesztett statisztikak
elveivel 6sszhangban. A szamitasi modszert az 1SO 5841-2:2014 nemzetkdzi szabvany ,A”
melléklete irja le részletesen. A MED-EL telies mértékben megfelel ennek a szamitasi
modszernek.

A kumulativ tulélési arany két forgatokdnyv szerint kildnbdztetheti meg: a "kiterjesztett kumulativ
tulélési arany" adja a valoszinlséget egy adott tipusu cochlearis implantatummal térténé sikeres
kezelésnek az id6 mulasaval, mig az "eszk6zh6z kapcsolatos kumulativ tulélési arany" a mikodd
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 leginkabb informativ a betegek és a klinikusok szamara
egyarant, mivel a betegek kozvetlenll latjak a sikertelen kezelés kockazatat, és a klinikusok
megbecsilhetik a klinikdnkra nehezed6 terheket ezek miatt a sikertelen kezelések miatt.

A kumulativ hibaarany a kumulativ tulélési arany kiegészitéseként hatarozhaté meg, és
ugyanazon harom hibakategoriara szamithatdé ki, amelyek "kiterjesztettek", "eszkdzzel
kapcsolatosak, beleértve a baleseteket is" és az "eszkdzh6z kapcsolddd balesetek nélkul”.

Nem beultetheté komponensek

A nem belltethetd, kilsé komponensek megbizhatdésagi informacioi szintén nagy érdeklédésre
tartanak szamot a gyartok, a klinikusok és a betegek szamara. Gyakran el6fordul, hogy ezt az
informaciot nem konnyl beszerezni és kiszamitani. Annak érdekében, hogy csak relevans
eredményeket érjen el, a MED-EL ugy dontétt, hogy csak a szerializalt komponensek, példaul az
hangprocesszorok megbizhatésagi aranyat szamitja ki. Ezeket egy kilén adatbazisban is
nyomon kovetik, legalabbis az értékesitési pontig, és miutan szervizelésre és javitasra
visszakuldték Oket a gyartonak. Egyéb alkatrészek, példaul kabelek, akkumulatorok és elem
komponensek...fogyéeszkdzoknek minésulnek, amelyeket viszonylag gyakran cserélnek Ki,
gyakran a gyarto értesitése nélkul.

Hiba kategorizalasa

A feltehetd8en hibas hangprocesszor szervizelésre és javitasra térténé kézhezvételekor a MED-
EL elemzi az eszkdzt, és hasonldé mddon vizsgdlja a meghibasodas kivalté okat, mint a
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belltetheté alkatrészek esetében. Minden panaszra visszakuldétt hangprocesszor
hibaelemzésen megy keresztil. Két f6 kategoria tartozik a visszakulldott eszkézok kozé: azok,
amelyek miszaki hibaval rendelkeznek, és azok, amelyekrdl kiderll, hogy még mindig a
specifikaciok szerint mikddnek, de amelyek kozmetikai lebomlast mutathatnak. A hibas
eszkozoket kijavitjak — amennyiben a javitas gazdasagos.

Atlagos havi szerviz rata

Az atlagos havi szerviz rata arany az a mérészam, amelyet az egyes MED-EL hangprocesszorok
megbizhatdsagi teljesitményének megjelenitésére valasztottak. Ez a visszaadott, hibas
hangprocesszorok aranya a vilagszerte értékesitett 6sszes hangprocesszorhoz képest. Ez a
szam jO becslést ad az altalanos megbizhatésagi teljesitményrdl, és hasznos lehet az
hangprocesszor megbizhatésagi teljesitményének trendszerl viselkedésének elemzésében. A
nyilvanos jelentések grafikus megjelenitésének egyszerisitése érdekében ez a mutaté nem
oszlik meg kulénb6z6 hibamddokra.
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Adatok / Eredmények

Belultethet6 komponensek

A Kkovetkez6 oldalakon talalhatd oszlopdiagramok a MED-EL cochlearis implantatum
termékcsalad legfrissebb megbizhatdésagi teljesitményadatait mutatjak az idé6 mulasaval,
beleértve a 95%-0s megbizhatésagi intervallumokat is. Minden egyes idGintervallumra
vonatkozdéan 3 oszlop abrazolt: az egyik a kiterjesztett kumulativ tulélési aranyt mutatja
("meghosszabbitva"), beleértve az orvosi, sebészeti, balesetekkel kapcsolatos és az eszkozzel
kapcsolatos meghibasodasi mddokat, a masodik pedig az eszkdzzel kapcsolatos meghibasodasi
modokat mutatja, beleértve a balesetekkel kapcsolatos hibakat is, a harmadik pedig az eszkdzzel
kapcsolatos meghibasodasi médokat mutatja baleseti meghibasodasok nélkuil.

El6szdr a legujabb generaciés implantatumokat mutatjak be, a késébbi oldalakon pedig a korabbi
generacios implantatumokat. A grafikonokbdl jol lathaté, hogy az ujabb generacios
implantatumok megbizhatébba valtak, ami a MED-EL folyamatos eréfeszitéseinek kdszénhetd,
hogy javitsa termék kivitelének robusztussagat és biztonsagat.
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m Extended m Device Related incl Accidents m Device Related excl Accidents

100%

60%

40%

CUMULATIVE SURVIVALRATE

20%

0%

1 2 3 4 5 6
YEARS 01-Jul-2021



Megbizhatdsagi riport, Q3 2021

SYNCHRONY 2 ("PIN nélkali")
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Nem belultetheté komponensek

Az alabbi abra az aktualisan forgalmazott és értékesitett hangprocesszorok atlagos havi szerviz
rata aranyat mutatjia. A RONDO hangprocesszor-csalad, amelyet ugy terveztek, hogy
nagymértékben integralt eszk6zok legyenek, kivald megbizhatdsagi teljesitményt mutat az id6
mulasaval. Es vildgosan lathaté, hogy az hangprocesszorok Ujabb generacioi a megbizhatésag
tekintetében fellilmuljak a régi eszkdzdket. A RONDO 2 kiemelkedé havi atlagos szerviz rataval,
0,38%-kal ragyog, a 2019-ben bevezetett SONNET 2 pedig hihetetlendl alacsony, 0,19%-0s
atlagos havi szerviz ratat mutat, 2 évvel a piaci bevezetés utan. A RONDO 3-at csak a
kdézelmultban vezették be a piacra, ezért a 0,08%-0s atlagos havi szerviz rata aranyt elé6zetes
ertéknek kell tekinteni, amely csak néhany hdonapos szervizelést és javitast tartalmaz; azonban
ez az érték is kivalo!
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Az europai konszenzusrol szolo nyilatkozatnak
valé megfelelés?

Konszenzusos nyilatkozat alapelvei MED-EL MED-EL jelentési gyakorlat
megfelelGség
Minden eszkdzhibat jelenteni kell az illetékes Igen. Minden eszkdzhibat és minden orvosi / sebészeti hibat

hatdsagnak, és azt be kell vonni a kumulativ
tulélési arany (CSR) kiszamitdsaba. A CSR
jelentésének meg kell felelnie az ISO 5841-
2:2000 szabvéanynak.

jelentenek az illetékes hatdsagnak - ezt az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo torvények elbirjak.

A nyilvanos jelentéstételhez a MED-EL az ISO 5841-2:2000
szabvany alkalmazandé fogalom meghatarozasait, kategorizalasi
sémajat és szamitasi eljarasait, valamint annak 2014-ben
kozzétett frissitett valtozatat haszndlja, de meghaladja a
szabvanyt azaltal, hogy bejelenti az 6sszes bekovetkezett
kezelési hibat, beleértve az orvosi / sebészeti hibakat is, amelyek
a szabvanyban nem tekinthetG6k jelentendének.

Az eszkdz meghibasodasarol sz6l6 gyartoi
jelentéseknek jelezniuk kell az adatforrasokat és

Igen, a teljes
adatokhoz és a

Az adatok forrasa a MED-EL globdlis panasz adatbdazisa /
implantatum regisztracids adatbdazisa. A szamitdsokban minden

a minta méretét. Nem lehetnek kizarasok. Meg megadott belltetett eszkoz szerepel. Az id6tartam egyértelmiien meg van

kell hatarozni azt az id6szakot, amely alatt az id6tartamhoz. hatarozva, a minta mérete (izleti titoktartasi okokbdl nem kertil

adatokat gydjtotték. Nem, a minta meg kifejezetten megadva.

mérete nem
tartalmazza.

A CSR-jelentéseknek teljes el6zmény adatokat Igen. A MED-EL nyilvdnosan beszamol azokrél a termékekrdl,

kell szolgéltatniuk az adott eszkozrél, amelyeket aktivan forgalmaznak és értékesitenek. A

ismertetve az esetleges technikai jelentésekben az Gsszes elektrodavaltozatot az implantdtumhaz

modositasokat (amelyek a 0. idépontban modellje szerint gy(ijtik 6ssze (pl. SONATA vagy CONCERTO)

kezd6dé korabbi adatokba integrélhatok). halmoz fel. Ezekhez az eszk6zokhoz teljes el6zményadatok
szerepelnek; a jelentds technikai médositasokra vonatkozé
adatok kilon jelennek meg (pl. CONCERTO Pin).

Az "anya" termék teljes adatkészletét mindig Igen. A MED-EL nyilvdnosan beszamol azokrél a termékekrdl,

meg kell adni a késébbi eszk6z mdédositdsokra amelyeket aktivan forgalmaznak és értékesitenek. A

vonatkozé adatok bemutatasakor. jelentésekben az Osszes elektrdda valtozatot az implantatumhaz
modellje szerint gyUjtik 6ssze (pl. SONATA vagy CONCERTO)
halmoz fel. Ezekhez az eszk6z6khoz teljes el6zményadatok
szerepelnek; a jelentds technikai médositasokra vonatkozd
adatok kilon jelennek meg (pl. CONCERTO Pin).

Uj eszkéznek akkor tekinthetd, ha a Igen. Ez egy jogilag kotelez§ érvényli gyakorlat, amelyet a MED-EL-nek

késziilékhazban és/vagy az elektrodakban
és/vagy az elektronikaban véltozas tortént, és
azt sajat CE-jeloléssel lattak el.

— mint barmely mas aktiv belltethet6 orvostechnikai eszk6z
gyartdjanak — be kell tartania.

A kumulativ tulélési aranyokat felnéttekre és
gyermekekre vonatkozé adatokra kell osztani,
és 95%-o0s konfidencia intervallumot (80% vagy
90%, ha a populdcié 1000 egység alatt van) kell
megadni.

Igen, a jelentésben
szerepl6 konfidencia
intervallumok
esetében.

Nem, a feln6ttek és
a gyermekek
elkulonitése nem

Ami megkulonbozteti a gyermek populdciét a felnétt csoporttdl,
az a balesetekkel kapcsolatos hibak sokkal nagyobb szama. A
MED-EL ezért ugy dontott, hogy kilon jelentést tesz a balesetek
/ traumdk utdn elforduld eszkézhibdkrdl, ami némi betekintést
nyujt a kisgyermekek csoportjanak megbizhatoésagi
teljesitményébe.

Ami a megbizhatdésagi intervallumokat illeti: a CSR-adat

kifejezetten megbizhatdsagi intervallumok webalapd, grafikus
torténik. megjelenitéséhez nem tul hasznosak, f6leg azért, mert ezek tul
sz(ikek ahhoz, hogy egyértelmiien megkilonboztethetSk
legyenek.
Az eszkoz tulélési ideje a seb intra-operativ Igen. Minden olyan hibat, amely a sebzaras utan barmikor

lezérasaval kezd6dik.

bekovetkezik, szamolni kell.

1 O'Donoghue, 2005
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