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BUENOS AIRES, 1 8 FEB 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1418/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED EL LATINO AMERICA S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80; inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MED-EL, nombre descriptivo Sistema de Implante Coclear y nombre técnico
Estimuladores, Eléctricos, para la Audicién, en la Coclea, de acuerdo a lo
solicitado, por MED EL LATINO AMERICA S.R.L. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 215 a 224 y 12 a 88 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-909-2, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll contraentrega de los originales
Certificados de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos PM 909-2
y 909-6. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

i
Expediente N° 1-47-1418/10-4 i/\,J {4 V.ﬁ .
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... k.. N, B S

Nombre descriptivo: Sistema de Implante Coclear

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-035 - Estimuladores,
Eléctricos, para la Audicion, en la Céclea

Marca de (los) producto(s) médico(s): MED-EL.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: para evocar sensaciones auditivas mediante
estimulacion eléctrica del nervio auditivo, en personas con hipoacusia
neurosensorial bilateral y que no consiguen beneficio con el uso de otoamplifonos.
Modelo/s: El Sistema de Implante Coclear PULSAR CI 100 se compone de:
-Implante Coclear PULSAR CI 100 en sus modelos:

PULSAR CI 100

PULSAR CI 100 S

PULSAR CI 100 GB

PULSAR CI 100 M

PULSAR CI 100 FL (FLEXsoft)

PULSAR CI 100 F (FLEXeas)

-Procesador del Habla OPUS 1

-Sistema de Baterias Recargables DaCapo

-Kit Quirdrgico C40+/PULSAR CI 100 (Surgical Claw, Micro Forceps, Skinflap
Thickness Gauge 6, Diamond Bur 0.6mm, Diamond Bur 1.2mm, TEMPO+/QOPUS
Speech Processor Template, Surgical Implant Template for C40+/PULSARCI100,
Surgical Implant Template (screw hole) Handle C40+/PULSARCI100, PULSAR/C40+
Small Implant Template.

-Dispositivo de Prueba de Inserciéon ITD

ﬁ de Interfase Diagnostica DIB 11
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-Software de aplicacién MAESTRO
Periodo de vida dtil: Implante Coclear PULSAR CI 100 en sus diferentes modelos
y el Dispositivo de Prueba de Insercién ITD. 2 (dos) afios.
Condicion de expendio: “Venta bajo receta”
Nombre del fabricante: MED-EL ELEKTROMEDIZINISCHE GERATE G.m.b.H.

Lugar/es de elaboracién: Firstenweg 77a, A-6020, Innsbruck, Austria.

Expediente N°© 1-47-1418/10-4
DISPOSICION No
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU?T%M@)I? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

-MMFT%

‘ ;

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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MED-EL Elektromedizinische Geréite GmbH
Worldwide Headquarters
Fiirstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria
Tel.: +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-2% 33 81
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Ei implante es la parte implantabie del Sistema de
implante coclear MED-EL y sélo se puede utiiizar con
components externos compatibles con MED-EL. Ei
dispositivo consta de un estimuiador, un electrodo de
referencia, un electrodo active unido ai estimulador
de forma permanente y un electrode de referencia
para EAP. El electrodo active puede ser de distintos
tipos, lo que resuita en dispintas variantes de implante,
diferencladas por un sufijo? en el nombre del implante
(familia de implantes PULSARCcil 00)2. Ei dispositivo estd
disefiado para ser implantado Gnicamente por cirujanos
debidamente preparados y experimentados.

USO PREVISTO

Ei Sistema de implantes cocleares MED-EL estd
revisto para evocar sensaciones auditivas mediante
a estimulacidn eléctrica de ios conductos auditivos

en personas con graves probiemas de audicidn que no

consiguen beneficiarse de amplificacién acistica ni con

ios mejores audifonos.

FINALIDAD DEL DISPOSITIVO
Percepcitn def sonido ambiental y una potencial mejora
de ias capacidades de comunicacion.

INDICACIONES

» & implante coclear evoca la percepcién aclstica
mediante estmulacién eiéctrica del nervio auditivo,
Por lo tanto, para que fa implantacion coclear tenga
#xito es imprescindible que el nervio auditivo
funcione.

MED-EL  recomienda encarecidamente utilizar
audifonos Gptimamente adaptados durante ai menos
tres meses antes de determinar ﬂue el implante
cociear es [a opcibn preferida. No obstante, si
un paciente ha perdido la audicién debido a una
enfermedad infecciosa que puede llevar a ka osificacion
y i hay signos de osificacién coclear, puede que no sea
necesario probar un audifono. En estos casos, no se
debe posponer la implantacién.

Para obtener el mdximo beneficio del implante
coclear, el candidato y su familia han de estar muy
motivados y deben tener expectativas realistas
sobre los beneficios def implante. Asimismo, deben
ser conscientes de la importancia de volver al
centro donde se realice el impiante para la habicual
programacién del procesador del habla, [as pruebas
del sistema de Impﬁnr.e. fas sesiones de evaluacion y
entrenamiento,

Se debe realizar una evalvacion pre-operatoria segin
las normas profesionales locales,

Los implantes cocieares PULSARcii00 Standard!
estin previstos para ser insertados completamente
en una cdclea abierta (sin obliteracién ni osificacion).
Los implantes cocleares PULSARciIQD § estin
previstos para insertarse en unaz ciclea que estd
destruida u osificada o cuando se ha detectado un
canal insuficiente para fa insercion, por fo que se debe
perforar un acceso a la céclea y sélo se puede realizar
una insercion corta.

Los implantes cocieares PULSARcilO) GB estin
disefiados para insertarse en cocleas totazlmente
destruldas u osificadas, en las que deben perforarse
dos cocleostomias.

CONTRAINDICACIONES

No se deberd implantar ef dispositivo en el paciente:

« 5i se sabe que ro tolera [os materlales empieados en
ef implante (silicona de grado médico, platine, iridio
de platino)

+ 5i no hay desarrolio coclear

* si la causa de la sprdera es el no funcionamiente dei
nervio auditivo o los conductos auditivos

* si hay infecciones en ef oido externo o medic o si fa
membrana timpdnica estd perforada

+ si hay contraindicaciunes médicas para proceder a fa
cirugia del cido medio e interno y utilizar anestesia, tal
como se requiere

+ si fas anomalias anatémicas del paciente no permiten
1a correcta colocacién del recepticulo del estimulador
en el hueso del crineo o si no permiten la colpcaccion
del grupo de electrodos elegido en la céclea. En tales
casos, se debe considerar detalladamente el uso del
implante cociear

* si el estado psicoldgico del paciente es inestable o éste
tiene expectativas poco realistas.

.
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POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
RELACIONADOS CON EL IMPLANTE
Entre los posibles efectos secundarios del
posoperatorio estin:

mareo, aumento dei vértigo, retraso en fa cicatrizacién
de la herida, disminucion del sentido def gusto, posibles
dificultades para tragar, adormecimiento, aumento dei
tinitus, estimulacién dei nervio faciai, dolor temporal o
sonidos demasiado intensos durante la estimulacion.

ESTERILIDAD

Bl impiante ha sido sometido a un proceso de
esterilizacion mediante 6xido de etileno validado y
se proporciona en un envase estéril. Una vez abierto
e envase estéril, no se puede voiver a esterilizar el
implante. No utlizar ei dispositivo si el envase estéril
esth dafiado. El implante es de "un scio uso”. No saque
el dispositivo del envase estéril hasta que no sea
necesario.

INSTRUCCIONES PARA ABRIR EL
ENVASE

Para abrir ef envase, consulte el foileto correspondiente
que encontrard en el interior de ia caja de carton dei
implante.

ALMACENAJE, ENVIO Y ELIMINACION
El implante esterilizado sélo se puede enviar® y
almacenar dentro de ia Caja del implante, 2 una
temperatura de entre 0°C }32°F) y 43°C (109°P.
Cada dispositivo se debe implantar antes de ia ‘fecha
de caducidad’ especificada en el envase., Fl envase? debe
eliminarse de acuerdo con ia normativa iocal.

INFORMACION SOBRE EL USO

PRECAUCIONES GENERALES Y AVISOS

* El dispositivo no debe alterarse y Gnicamente debe
utilizarse para el fin previsto.

* No se puede predecir con exactitud ef rendimiento
que se obtendri con el implante coclear los
candidatos al implante y sus familias han de estar muy
motivados y deben tener expectativas realistas sobre
los beneficios esperados del implante,

* Se debe garantizar en todo momento la esterilidad
dei implante.

* El imrgiante no debe dejarse caer nunca sobre una
superficie dura; ios dafios que se causen al impiante
o elecrodos durante la operacion invalidarin fa

ntia.

. mden producirse fallos en el dispositivos debido
a dafios mecinicos de fas piezas implantadas, por
ejemplo por un golpe en la cabeza o debido a falios
electronicos u otw tipo de problemas técnicos del
implante. En tales casos sera necesaric volver a
implantar el dispositivo.

PRECAUCIONES
AVISOS DE RIESG
CON LA CIRUGIA
* La cirujia de implante coclear es comparable con
la cirugla def odic medio con acceso ademds al
oido interno. A este tipo de cirugla se aplican los
riesgos habituales de [a cirugia y [a anestesia general.
Entre lus principates riesgos de la cirugla estin los
siguientes: infeccion, inflamacion, necrosis, hematomas,
supuracion de fluido cerebroespinal, lesiones al nervio
facial, dolor, cicatrizacidn deficiente de la herida,
dificultades para tragar y cumplicaciones relacionadas
con [a anestesia general. Asimismo, [a meningitis’
Euede ser una complicacién posoperatoria poco
abitual, aunque potenciaimente grave. El riesgo de
meningitis se puede reducer mediante vacunacion,
toma de antibidticos y técnicas quirdrgicas.

$i es posible, se recomlenda fa monitorizacién dei
nervio facial y, si se realiza, se debe evitar ef bloqueo
muscular neuronal,

Para minimizar el riesgo de infeccién posoperatoria,
se debe tener cuidado para que [a ventana redonda
y su membrane permanezcan intactas durante la
cocleostomia. Se deben eliminar todos los bordes
afilados def hueso y se debe realizar la perforacién
completamente antes de abrir 1a coclea para eviar
te entre poivo del hueso.

retomienda el uso profilictico de antibibticos

en todos los pacientes, excepto contra indicacion
médica.

Se pueden evitar otros riesgos tras la cirugia si se
siguen las instrucciones del Manual de usuario del
procesador del habla MED-EL correspondiente y el
Manual de usuario del software de MEB-EL

Es necesaric identificar claramente las marcas
anatdmicas. Al perforar la mastoldectomia, se debe
tener cuidado de no exponer la duramadre sin darse
cuenta. Si se expone fa duramadre com

UIRURGICAS Y
S RELACIONADOS

B4k LATING A

AS.RL.
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exposicion debe ser la minima. La exposicién de
la duramadre o ias iesiones a ésta pueden reducir
la barrera frente a futuras Infecciones y aumentar
el riesgo potencial de meningitis, Por ejemplo, el
seguimiento neurc radioldgico de fracturas en fa base
anterior def crineo han demostrade que se puede
producir meningitis repentina de progresion, incluso
afios mds tarde. Existen mecanismos similares con
respecto 2 la cirugia del oldo y mastoide.
Bl implante debe fijarse de forma segura en una
cama perforada en el hueso mastoide y los hilos de
electrodos deben estar protegidos en canal éseo sin
bordes afiados, de forma que no haya movimlento
posoperatorio. Fl movimiento continuado puede
provocar fatiga y un fallo prematurc de las conexiones
eiéctricas.
Para conseguir una buena potencia de Ssujecion
magnética ¥y un acopluniento Sptimo, la distancia
entre el lateral del implante y | superfice de la
piel (con cabello), no debe ser superior 2 6 mm. El
implante se debe empotrar a una profundidad de unos
4mm o menos, La cama del implante debe ser plana
para que el implante esté estable.

El paso de [a cama def implante al canal para los

eiectrodos debe ser suave, con forma de rampa, sin

bordes afilados para evitar posibles dafios al hilo de
electrodos.

Las palabras “This Side Up"” (este iado hacia arriba)

deben poder verse en el implante antes de fijarlo en

su sitio.

El grupo de electrodes debe insertarse lo mis lejos

posible en la coclea, sin comprimir el grupo de

electrodos ni tocar los conmctos. Utilizar fascia o

un tejido similar {nc se recomienda utilizar mascuio),

para crear un selio alrededor del grupo de eiectrodos
en la entrada a la céclea, para fijar el grupo de
eiectrodos y sellar la cocleostomia,

Tras insertarlo, el hilo del electrodo debe fijarse para

que no se produzca movimiento posoperatorio. El

exceso de hilo del eiectrodo se puede enrgilar sobre
si mismo en la cavidad mastoide, bien por debajo de
la superficie del hueso, utilizande ei saliente cortical
para sujetarlo en el sitio; de esta forma, ef grupo de
electrodos no se saldri de fa cdclea ni estard sujeto

2 ninguna presion externa gque pueda provocar

movimiento ¥ el consigulente dafio a las conexiones

eiéctricas.

El enface en trébol del electrodo de referencia debe

colocarse con cuidado bajo el periostio, por debajo del

musculo temporal en el hueso, nunca en el misculo.Al
colocar el electrodo de referencia, no se debe sujetar
por el contacto en trébol dei electrodo.

Neo colocar suturas directamente sobre ef hilo de

electrodos.

No colocar las suturas sobre el electrode de

referencia EAP,
La colocacién incorrecta del grupo de eiectrodos
puede obstaculizar la percepcién acOstea con
ei dispositivo y puede requerir una intervencién
adicional. 51 el grupo de electrodos se coloca o fija
mal, también puede producirse un fallo prematuro
del implante.

* La insercién del grupo de electrodos en la chdea
probablemente destruird ia capacidad auditva que
quedase antes de la intervencién quirdrgica.

* Durante el proceso de insercion debe utilizarse
unicamente instrumental quirirgico aprobade por
MED-EL.

» Ei implante contiene un imén muy potente. No utilizar
nunca instrumental magnético.

INTERFERENCIAS CON OTROS

EQUIPOS

+ Ei instrumental electroquirirgicc monopolar no
debe utilizarse en la regién de la cabeza y el cuello.
Si es necesario utiiizar instrumental electroquirtrgico
bipolar, 2 punta del cauterio debe mantenerse al
menos 3 3cm de distancia def estimulador y de todas
las zonas de los electrodos.

« En los implantes cocleares no se han observado
dafios a largo plazo en el tejido neural debido a la
estimulacién eléctrica crénica continuada.

» Cualquier Terapia de radiacion ionizante debe
considerarse con prudencia; se debe sopesar el riesgo
de dafios al implante coclear frente a los beneficios
médicos de dicha terapia.

* No se debe utlizar terapia de eleccroshock o
electroconvulsiva en fa regién de la cabeza o el
cuello.

+ No se debe utilizar diatermia, pues esto puede inducir
los niveles actuales de los electrodos implantados,
lo que puede dafiar al tejido neural o el dispositivo
impﬁantado. Esto se aplica a la iontoforesis o a
cualquier tratamiento médico o cosmético inductivo,

ARLOS FIORITO
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* Un nivel de diagnodstico de energfa ultrasénica de hasta
500W/m? no causa ningan dafio en el implante.

* Se pueden realizar Resonancias mafnéticas gRl“? 2
pacientes con implantes de l familia COMBI 40+
unicamente <on los modelos de mdquinas de MRl e
implantes MED-EL especificados. Se deben considerar
¥ tomar una serie de precauciones. En la imagen por
resonancia magnétca no se verd una zona de haswa
5 cm airededor del disposidvo implantado. MED-EL
recomienda emplear la RM Gnicamente si no se
pueden E_pll_icar otros procedimientos de diagnéstico
(come CT, PET, etc). MED-EL ha preparade un
Formulario de solicltud de examen de RM que
contiene informacién detallada sobre los pardmetros
del dispgsitivo (fuerzas de campo magnético) y pautas
para realizar un examen MRI en condiciones seguras.
Ef Formulario de solicitd de examen de RM debe
completario el médico que presente la sclicitud junto
con el departamento de radiologia correspondiente
y debe ser revisado y aprobado por MED-EL antes
de realizarse el examen de RM por motivos de
seguridad y para evitar que se anule h garantia.
Asegurar ia correcta fijacidn del iC (implante cociear)
y evaluar el grosor del hueso bajo el IC para evitar
el riesgo de tonques. El candidato al examen de RM
debe haber sido implantado al menos 6 meses antes.
Alrededor del impiante hay artefactos de imaginerfa.
Para evitar ei calentamiento excesivo dei IC durante
el examen de RM, evitar secuencias con gran tensién
SAR. No realizar nunca secuendias en el “modo de
funcionamiento de primer nivel”. Antes de realizar
una RM, se deben retirar todas las partes externas
del sistema de |C. La RM no esti totalmente exenta
de riesgos para el implante y el paciente. En caso de
querer reaiizarse una RM, es Imperativo ponerse en
contacto con MED-EL, La asesoria se proporciona de
forma individualizada.

EXPLICACION

* Bl implante puede dejar de funcionar, bien por un
accidente o debido a causas médicas o técnicas. En
este caso, serecomienda encarecidamente extirpar el
implante.

« §i el dispositivo no se utiliza, se recomienda
encarecidamente extirpario. $i no se procede
a la extirpacién, se recomienda realizar
controles de funcionamiento del impiante con
reguiaridad,

S| EL PACIENTE FALLECE

Al igual que otros fabricantes de dispositivos médicos,

MED-EL soiicita ia extirpacién del impiante y su

devolucién tras la muerte del paciente, Esto es mnto

por seguridad como para cumplir los requisitos
medipambientales. En el caso de incineracion, se exige
la extirpacién del implante por motivos de seguridad.

+ Si es posible, el dispositivo debe retrarse sin dafiarlo
ni coraarfo.

* El personal deberd seguir precauciones universales
y tratar el dispositivo extirpado como un material
contaminado con un potencial riesgo biolégico.

* Una vez extirpado, el implante deberd limpiarse y
desinfectarse adecuadamente. Durante fa limpieza
deberd redirarse cuaiquier tefido extrafio, pero
finicamente si con ello no se dafa el implante.

+ & dispositivo extirpado deberd guardarse en un
contenedor hermético, desinfectado (o estéril), en
una sofucién salina y deberi devolverse a MED-EL
ton una nota adjunta.

DATOS TECNICOS
9.3 g (valor tipico)

* peso;
« grosor del estmulador: 4 mm (valor tipico)

La marca CE se aplicd por primera vez en 2003.

Su oficina local siempre puede proporcionarle ayuda ¥
asistencia ~Visitenos en

www.medel.com ‘ |

' El electrodo estindar no estd identificado po?

1 Estas Instrucciones de Uso son referida a vodos jos implantes

PULSARcil00 con guias de eiectrodos estindar, bifurcadas
o comprimidas (inclhuyendo las variantas H, HS y HGB
variants).

! Para enviar ka Caja ded implante, ésta deberi envolverse en
una caja de carton acoichada (o simiiar).

* La caja de cartdn y el envase de plistico del implante (PETG
y Tyvek) estdn fabricados con materiales reciclables,

¥ Ej trabajo sobre los patomecanismos, sintomas clinicos y
tratamientos clinicos en caso de meningitis, publicado por
Armnold et al (ORL 2002:64:382-389) puede ser una Gl
lectura adicional.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Bl implante es la parte impiantable del Sistema de implante
coclear MED-EL y sélo se puede utilizar con componentes
externos compatibles con MED-EL El dispositivo consta de
un estimulador, un electrodo de referencia, un electrodo
activo unide al estimulador de forma permanente y un
electrodo de referencia parz EAP El electrodo activo pueda
ser de distintos tipos, lo que resulta en distintas variantes
de implante, diferenciadas por un sufijo! en el nombre del
implanite (familia de implantes PULSARCI'™). E! dispositivo
estd disefado para ser implanmdo Onicamente por cirujanos
debidamente preparados y experimentados,

USO PREVISTO

El Sistema de implantes cocleares MED-EL estd previsto
para evocar sensaciones auditivas mediante la estimulacién
eléctrica de las vias auditivas en personas con graves
problemas de audicién que no consiguen beneficiarse de
amplificacion acdstica nl con las mejores Indicaciones de
audifenos.

Asimismo, el sisterna MED-EL CI empleado en combinaclén
con el PULSARCIM F esti diseflado para evocar sensaciones
auditivas mediante fa estimulacion eléctrica ¢ mediante a
estimulacién electroacistica (EAS) comnbinada de las vias
aauditivas en personas que sufren hipoacusia profunda
funcional con preservacion de frecuencias graves, que
solaments pueden obtener beneficios de fa amplificacion
acdstica en las frecuencias altas.

FINALIDAD DEL DISPOSITIVO
Percepcién del sonido ambiental y una potencial mejora de
las capacidades de comunicacion.

INDICACIONES

* El implante coclear evoca kb percepeién acustica
medianta estimulacién eléctrica del nervic auditive, Por
lo @nto, para que b implantacién coclear tenga éxito es
imprescindible qgue el nervio auditivo sea funcional,

* MED-EL recomienda encarecidamente utilizar audifonos
adaptados éptimamente durante al menos tres meses
antes de determinar que el implante coclear es la opcion
indicada. No obstante, si un paciente ha perdido b
audicién debido a una enfermedad Infecciosa que puede
llevar a la osificacién y si hay signos de osificacién coclear,
puede que no sea necesario probar un audifono. En estos
casos, no se debe posponer la implantacién.

* Para obtener el miximo beneficio del implante coclear,
el candidato y su famifia han de estar muy motivados y
deben tener expectativas realistas sobre los beneficios
del implante. Asimismo, deben ser conscientes de la
impormancia de volver al centro donde se realice el
implante para la habitial programacion del procesador
del habla, ias pruebas del sistema de implante, las sesiones
de evalyacidn y entrenamiento.

* Se debe realizar una evaluaciéon pre-operatoria segiin las
normas profesionales locales.

* Los implantes cocleares PULSARCI'™ FL estin previstos
para ser insertados en una coclea abierta (sin obliteraciéon
i osificacién).

* Los implantes cocleares PULSARCI® F estdn previstos
para ser insertados en una céclea abierta (sin obliteracién
ni osificacién}, con una profundidad mixima de insercién
de unos 24 mm, segiin ko solicite el cirujano

* Los implantes cocleares PULSARCH™ F estin disefiados
para personas que sufren hipoacusia profunda funcional
con preservacion de frecuencias graves con pérdida
neurosensorial leve a moderada en las frecuencias bajas,
con progresion hacia una pérdida auditiva neurosensorial
profunda en las frecuencias altas.

CONTRAINRICACIONES

No se deberd implanar el dispositivo en el paciente:

= si se sabe que no tolera los materiales empleados en

el implante (silicona de grado médico, platino, iridio de

platine)

st ne hay desarrollo coclear

si b causa de la sordera es el no funcionamiento del

nervio audidve o las vias auditivas

+ si hay infecciones en el oldo externo v medio o si la
mernbrana timpdnica estd perforada

* sl hay contraindicacivnes médicas para proceder a
cirugia del oido medic e interno y utilizar anestesia, i
como se requiere

+ si las anomallas anat6micas del paciente no permiten la
correcta colocacion del recepticulo del estimulador en
el hueso del crineo o si no permiten ha colocacién de la
gufa de electrodos elegida en la coclea. En rales casos, se

debe evaluar deml (Slgs%‘l?simlﬂuacoclur
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* si el estado psicolégico del paciente es inestable o éste
tiene expectativas poco realistas,

El implante estd contraindicado en las personas que sufren

de hipoacusia profunda funcional con preservacion de

frecuencias graves, con pérdida elevada y progresiva de b

audicion, que no pueden usar dispositives de amplificacion

ylo presentan malformaciones cocleares.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
RELACIONADOS CON EL IMPLANTE

Entre los posibles efectos secundarios del postoperatorio
estdn:mareo,aumento del vértigo, retraso en la cicatrizacion
de fa herida, disminucién de! sentide del gusto, posibles
dificultades para tragar adormecimiento, aumento del
tinitus, estimulacién del nervio facial, dolor temporal o
sonidos demasiado intensos durante ia estimulacion,

ESTERILIDAD

El implante ha sido sometido a un proceso de esterilizacion
validado mediante dxido de etileno wvalidado y se
proporciona en un envase estéril. Una vez abierto el envase
estéril, no se puede volver a esterilizar el implante. No
utifizar el dispositive si el envase estéril estd dafiado. El
implarte es de "un solo uso”. No saque el dispositivo del
envase estéril hasta que No sea necesario,

INSTRUCCIONES PARA ABRIR EL ENVASE
Para abrir el envase, consulte e{ folleto correspondiente que
encontrard en el interior de la caja de cartén del implante.

ALMACENAJE, ENVIO Y ELIMINACION

El implante esterilizado séko se puede enviar® y almacenar
dentro de b Caja del imphlnte, a una temperatura de
entre 0°C (32°F) y 43°C (109°F). Cada dispositivo se debe
implantar antes de fa fecha de caducidad’ especificada en
el envase. El envase’ debe eliminarse de acuerdo con ia
normativa iocal,

INFORMACION SOBRE EL USO,

PRECAUCIONES GENERALES Y AVISOS

+ El dispositivo no debe alterarse y dnicamente debe
utilizarse para el fin previsto.

» No se puede predecir con exactitud el rendimiento que
se obtendri con el implante coclear Los candidatos al
implante y sus familias han de estar muy motivados y
deben tener expectativas realistas sobre los beneficios
esperados del implante,

* Se debe garantizar en todo momento la esterifidad del

implante.

El implante no debe dejarse caer nunca sobre una

superficie dura; los dafios que se causen al implante o

electrodos durante la operacién invalidardn fa garantia.

Pueden producirse fallos en el dispositivos debido a

dafios mecénicos de las piezas imphntadas, por ejemplo

por un goipe en la cabeza o debido 2 fallos electrénicos

u otro tipo de problemas técnicos del implante. En mles

casos serd necesario volver a implantar el dispositivo.

PRECAUCIONES QUIRURGICAS Y AVISOS DE
RIESGOS RELACIONADOS CON LA CIRUGIA
* la cirugla de implante coclear es comparable con
{a cirugfa del oidc medio con acceso ademis al cido
interno. A este tipu de cirugia se aplican los riesgos
habituales de la cirugla y la anestesia general. Entre los
principales riesgos de la cirugia estin los siguientes:
infeccién, inflamacién, necrosis, hematomas, supuracién
de fluido cerebroespinal, lesiones al nervio facial, dolor,
cicatrizacién deficiente de la herida, dificultades para
tragar y complicaciones relacionadas <on la anestesia
general. Asimismo, la meningitis puede ser una
complicacion postoperatoria poco habitual, aunque
potencialmente grave. El riesgo de meningitis* se puede
reducir mediante vacunacién, toma de antibiéticos y
técnicas qQuirdrgicas.
Si es posible, se recomienda la monitorizacion del nervio
facial y, 5t se realiza, se debe evitar el blogueo muscular
neuronal.
Para minimizar el riesgo de infeccion postoperatoria, se
debe tener cutdado para que fa ventana redonda y su
membrana permanezcan intactas durante b cocleostomia
Se deben eliminar todos Jos bordes afilados del hueso y
se debe realizar completamente la perforacion antes de
abrir ka céclea para evitar que entre polvo def hueso.
Se recomienda el uso profilictico de andbidticos en
todos Jos pacientes, excepto contra indicacién médica,
Se pueden evitar otros riesgos tras la cirugia si se siguen
las instrucciones del Manual de usuvaric del procesader
del habla MED-EL correspondiente y el Manial de usuario
de! suftware de MED-EL,
* Es necesario identificar claramente las mai
Al perforar fa mastwidectomia, se debe te

-
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expone t dafa la duramadre como marcador anatdmico,
la exposicion debe ser lo mis reducida posible. La

QERENTE



exposicion de Ja duramadre o sus lesiones pueden reducir
la barrera frente a futuras infecdones y aumentar el riesgo
potencial de meningitis, Por ejemplo, el seguimiento neuro
radiologico de fracturas dela base anterior del crineo han
demostrado que se puede preducir meningitis repentina
de prograsién, incluso transcurridos varios afios. Existen
mecanismos similares con respecto a la cirugha del oido y
mastoides.

El impfante debe fijarse de forma segura en un iecho
fresado en el hueso mastoideo y las guias de electrodos
deben estar protagidas en un canai Sseo sin bordes afilados,
de forma que no haya movimiento postoperatorio. El
movimiento continuado puede provocar fatiga y un fallo
prematurc de as conexiones eléctricas.

Para conseguir una buena potencia de sujecion magnética
¥ un acoplamiento &ptimo, la distancia entre el lateral del
implante y la superficie de la piel (con cabello), no debe
ser superior a § mm. El implante se debe empotrara usa
profundidad de unos 4 mm o menos. El lecho del implante
debe ser plano para que el implante esté estable.

Et paso del lecho del implante al canal para los eiectrodos
debe ser suave, con forma de rampa, sin bordes afilados
para evitar posibles dafios a la gula de eiectrodos.

Las palabras “This Side Up” (este lado hacia arriba) deben
poder verse en el implante antes de fllarfo en su sitio.

La gula de electrodos debe insertarse lo mis
profundamente posible en la cdclea, sin comprimir ka gufa
de de electrodos ni tocar los conmctos. Utliizar fascia
o un tejido similar {no se recomienda utiiizar masculo},
para crear un sello alrededor de la quia de electrodos
en la entrada a la céclea, para fijar la gufa de eiectrodos y
seliar la cocleostomia.

Tras insertar, la gula de electrodos debe fijarse para que
no se produzca movimiente postoperatorio. Ef exceso de
gufa de electrodos se puede enrollar sobre si mismo en
la cavidad mastoidea, bien por debajo de ka superficie del
hueso, utilizando el saliente cortical para sujetario en su
lugar; de esta forma, k gula de electrodos no se saldré de
la coclea ni estard sujeta a ninguna presidn extema que
pueda provocar movimlento y el consiguiente dafto a las
conexiones eléctricas.

El electrodo de referencia, con forma de trébol, debe
colocarse con cuidado bajo el periostio, por debajo del
masculo temporal sobre ef hueso, nunca en el interior
del masculo. Al colocar el electrodo de referencia, no
se debe sujemar por ei contacto, en forma de trébol, del
eiectrodo.

No colocar suturas directamente sobre la gula de
electrodos.

No colocar las suturas sobre el electrodo de referencia
EAP.

La coiocacién incorrecta de ka gula de electrodos puede
obstaculizar la percepcidn acistica con el dispositivo ¥
puede requerir una intervencién adicional. 5i fa guia de
electrodos se coloca o fija deficientemente, también
puede producirse un fallo prematurc del implante,

La insercién de la gula de electrodos en ka céclea
probablemente destruird B capacidad auditiva residual
que quedase antes de la intervencién quirirgica.
Durante el proceso de insercién debe utllizarse
dnicamente instrumental quirGrgico aprobado por
MED-EL.

& implante contiene un imén muy potente, No utilizar
nunca instrumental magnético.

& implante coclear en pacientes que Sufren hipoacusia
profunda funcional con preservacion de frecuencias
graves conlleva el riesge de pérdida parcial o total de
la audicién, que el cirvjano deberd explicar chiramente
al paciente antes de efectuar el implante. No obsante,
los estudios han demostrado que el uso de estimulacion
por implante coclear ha sido beneficiosa para este grupo
de pacientes aun si se pierde ka audicién residual. Deben
tenerse en cuenta la etiologia, la duracion de ka sordera
funcional y el beneficio del uso de un audifono y deben
aplicarse técnicas quirgrgicas atraumdticas.

NTERFERENCIAS CON OTROS EQUIPOS
El instrumental electroquirirgico monopolar no debe
utilizarse en la region de la cabeza y el cuello, Si es
necesario utifizar instrumentl electroquirdrgico bipokar,
la punta del cauterio debe mantenerse al menos a 3 cm
de distancla del estimulador y de todas las zonas de los
electrodos.
En los implantes cocleares no se han observado dafios a
largo phazo en el tejido neural debldo a la estimukacion
eléctrica cronica continuada.
Cuaiquier Terapia de radiacion ionizante debe
considerarse con prudencia; se debe sopesar el riesgo de
dafios al implante coclear frente a los beneficios médicos
de dicha terapia,

lo que puede dafiar al tejido neural o el dispositivo
implantado. Esto se aplica a k iontoforesis o a cualquier
tratamientc médico o cosmético inductivo,

* Un nivel de diagndstico de energfa ultrasénica de hasta
500 YV¥/m? no causa ningin dafio en el implante.

* Se pueden realizar Resonancias magnéticas (RM) a
paclentes con implantes de k familia COMBI 40+
Gnicamente con los modelos especificos de maquinas
de RMN, S5e deben considerar y tomar wna seric de
precauclones, En la imagen por resonancia magnética
no se verd una zona de hasta 5 tm alrededor del
dispositive implantado. MED-EL recomienda emplear
la RM unicamente si no se puyeden aplicar otros
protedimientos de diagndstico (como CT, PET, etc.).
MED-EL ha preparade un Formulario de solicitud
de examen de RM que contiene informacién detalfada
sobre dos pardmetros del dispositivo (intensidad de
campo magnético) y pautas para realizar un examen
MR] en condiciones seguras. El Formulario de solicitud
de examen de RM debe completaric el médico que
presente la solicitud junto con el deparamento de
radiologia correspondiente y debe ser revisado y
aprobado por MED-EL antes de realizarse el examen de
RM por motives de seguridad y para evitar gue se anule
la garantia. Asegurar la correctz fijacion del IC (implante
coclear) y evaluar el grosor dei hueso bajo el IC para
evitar el riesgo lde torques. El candidato al examen
de RM debe haber sido impiantado al menos & meses
antes. Alrededor del implante se preducirdn artefactos
de imagen. Para evitar el calentamiento excesivo def IC
durante el examen de RM, evitar secuencias con gran
tensién SAR. No realizar nunca secuencias en ei “modo
de funcionamiento de primer nivel”. Antes de realizar una
RM, se deben retirar todas las partes externas del sistema
de IC. La RM no estd totalmente exent de riesgos para
el implante y el paciente. En caso de querer realizarse
unz RM, es imperativo ponerse en contacto con MED-EL.
La asesorfa se proporciona de forma individualizada.

EXPLICACION

* Elimplante puede dejar de funcionar, bien por unaccidente
o debdo a causas médicas o técnicas, En este caso, se
recomienda encarecidamente explan@r el implante,

+ Si el dispositivo no se utiliza, se recomienda
encarecidamente explantarlo. Si no se procede a
la explantacién, se recomienda realizar controles
de funcionamiento del implante con regularidad.

S| EL PACIENTE FALLECE

Al igual que otros fabricantes de dispositivos médicos,

MED-EL solicita |a explantacion del implante y su devolucién

tras el &bito def paciente. Esto es tanto por seguridad como

para cumplir los requisitos medicambientales. En el caso
de incineraciém, se exige la explantacion del implante por
mativos de seguridad.

* Si es posibie, el dispositivo debe retirarse sin daftarlo ni
cortarlo,

+ Elpersonal deber4 seguir precauciones universales y tratar

el dispositivo explantzdo como un material contaminado

con un potencial riesgo blolégico.

Una vez explantado, el implante deberd limpiarse y

desinfectarse adecuadamente. Durante la limpieza deberd

retirarse cualquier tejido extrafio, paro Onicamente si con
eilo no se daha el implante.

+ El dispositive explintado deberd guardarse en un
contenedor hermético, desinfectado (o estéril), en una
solucion salina y deberd devolverse a MED-EL con um
nota adjunta.

DATOS TECNICOS
* Peso:
¢+ Grosor del estimulador;

9.3 g (valor tipico}
4 mm (valor tipico)

La marca CE se aplicS por primera vez en 2004,

Su oficina local siempre puede proporcionarle ayuda y
asistencia —Visitenos en www.medei.com

! B electrodo estindar ricr estd identificado por un sufljo.
3 Para enviar ka Caja del Implante, £sta deberd ervolverse en una cafa de
carton acolchada (o similar).

1 {a cajs de cartén y ¢ envase de plistico de) i’“P“"“MEB leNO AME ' JA S.H.L.

estin fabricados con materiales reciclables.

1 Ei trabajo sobre los patomacanismos, sintomas clinicos y MEHMARCOS ATKINSON
clinicos en caso de meningitis, publicads por Amold et al (ORL GERENTE
2002;64:382-389) puede ser una Gtll iectura adicional,

* No se debe utilizar terapia de electroshock o
electroconvulsiva en fa regidn de k cabeza o el cuello.

* No se debe utilizar diatermia, pues esto puede inducir
ciertos nixgles de corriente en los electrodos implantados,

ARLOS FIORITO
IRECTOR TECNICO
M.P. 8713
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PULSARCI'® COCHLEAR IMPLANT
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

£l implante es la parte implantable del Sistema de
implante coclear MED-EL y sélo se puede utilizar con
components externos compatibles con MED-EL. El
dispositive consta de un estimuiador, un electrodo de
referencia, un electrode activo unido al estimulador
de forma permanente y un electrodo de referencia
para EAF El glectrodo activo puede ser de distintos
tipos. Io que resulta en disgintas variantes de implante,
diferenciadas por un sufijo en el nombre de! implante
(familiz de implantes PULSARc!!00). El dispositivo estd
disefiado para ser implantadoe Gnicamente por drujanes
debidamente preparados y experimentados.

USO PREVISTO

El Sistema de implantes cocleares MED-EL estd
revisto para evocar sensaciones auditivas mediante
2 estimulacion elécerica de los conductos auditivos

en personas con graves probfemas de audicion que no

consiguen beneficiarse de amplificacién acstica ni con

{os mejores audifonos.

FINALIDAD DEI DISPOSITIVO
Percepcidn del sonido ambiental y una potendial mejora
de las capacidades de comunicacion.

INDICACIONES

» El implante coclear evoca la percepdon aciistica
mediante estimulacién eiéctrica del nervio auditivo.
Por lo tanto, para que la implantacién coclear tenga
éxito es imprescindible que el nervio auditivo
funcione.

MED-EL recomienda encarecidamente utilizar
audifonos dptimamente adaptados durante al menos
tres Meses antes de determinar que el implante
codear es la opddn preferida, Iﬂo cbstante, si
un paciente ha perdido la audicién debido a una
enfermedad infecciosa que puede llevar a la osificacién
y si hay signos de osificacion coclear, puede que no sea
necesario probar un audifono, En estos casos, no se
debe posponer la impiantacién.

Para obtener el miximo beneficio del implante
coclear, el candidato y su familia han de estar muy
motivados y deben tener expectativas realistas
sobre los beneficios del implante. Asimismo, deben
ser consCientes de la importancia de volver al
centro donde se realice el implante para l2 habitual
programacion ded frocesador del habla, {as pruebas
del sistema de implante, las sesiones de evaluacion y
entrenamiento,

Se debe realizar una evaluacidn pre-operatoria segin
las normas profesionales locates.

Los implantes cocieares PULSARcilO0 M estin
previstos para ser insertados en una coclea abierta
(sin obliteracién ni osificacion), con una profundidad
méxima de insercion de unos 24 mm, segln lo solicite
el cirujano,

Los implantes cocleares PULSARCGIOC P estin
previstos para ser insertados en una cdclea abierta
(sin obliveracitn ni osificacion), en ka que el clrujano
solicite colocar los contactos del electrodo en
posicién de abraze al mediclo.

CONTRAINDICACIONES

No se deberd implantar el dispositivo en el paciente:

» s se sabe que no tolera los materiaies empleados en
el implante (silicona de grade médico, platino, iridic
de phatino)

+ si no hay desarrollo coclear

* si la causa de k sordera es el no funcicnamiento del
nervio auditlve o los conductos auditivos

+ si hay infecciones en el oido externo o medic o sl la
membrana timpdnica estd perforada

* si hay contraindicaciones médicas para proceder a la
cirugia del oido medio e interno y utilizar anestesia, tal
como se requiere

* &i las anomalias anatémicas del paciente no permiten
la correcta colocacitn del recepticulo del estimulador
en el hueso del crdneo o si no permiten la colocaccion
del grupo de electrodos elegido en la céclea. En tales
casos, se debe considerar detalladamente el uso del
implante coclear

+ si el estado psicolégico del paciente es inestable o éste
tiene expectativas poco realists.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
RELACIONADOS CON EL IMPLANTE

Entre los posibles Cm 0 ée??SrﬁiT (gel
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posoperatorio estin:

mareo, aumento del vértigo, retrasc en la cicatrizacion
de la herida, disminucion del sentido del gusto, posibles
dificultades para tragar, adormecimiento, aumento del
tinitus, estimulacién del nervio facial, dolor temporal o
sonidos demasiado intensos durante fa estimulacidn.

ESTERILIDAD

El implante ha sido sometldc a un proceso de
esterilizacion mediante oxido de etileno validado y
se proporciona en up envase estérii. Una vez abierto
el envase estéril, no se puede volver 3 esterilizar el
implante. No utllizar el dispositivo si el envase estéril
estd dafiado. El implante es de “un solo uso”. No saque
el dispositive der envase estéril hasta que no sea
necesario.

INSTRUCCIONES PARA ABRIR EL
ENVASE

Para abrir el envase, consulte el folleto correspondiente
que encontrard en el interior de k caja de cartén dei
implante,

ALMACENAJE, ENVIOY ELIMINACION
El implante esterilizado sdlo se puede enviarl y
almacenar dentro de fa Caja del implante, a una
temperatura de entre 0°C (32°F) y 43°C (I09°F).
Cada dispositivo se debe implantar antes de ka ‘fecha
de caducidad’ especificada en el envase, El envase? debe
efiminarse de acuerdo con |3 normativa local.

INFORMACION SOBRE EL USO,

PRECAUCIONES GENERALESY AVISOS

* Bl dispositivo no debe alterarse y Gnicamente debe
utiiizarse para e} fin previsto,

* No se puede predecir con exactitud el rendimiento
que se obtendrd con el implante coclear. Los
candidatos al implante y sus familias han de estar muy
motivados ¥ deben tener expectativas realistas scbre
los beneficios esperados del implante,

* Se deba garantizar en todo momento fa esterilidad
dei impiante,

+ El imrEIante no debe dejarse caer nunca Scbre una
superficie dura; los dafios que se causen al implante
o electrodos durante fa operacidn invalidarin

tia.

« Pueden producirse fallos en el dispositives debido
a dafios mecinicos de las piezas implantadas, por
ejemplo por un golpe en la cabeza ¢ debido a fallos
electronicos u otro_ tipo de problemas técnicos del
implante. En tales casos sera necesaric volver a
implantar el dispositivo.

PRECAUCIONES QUIRURGICASY
AVISOS DE RIESGOS RELACIONADOS
CON LA CIRUGIA
+ La cirujla de implante codlear es comparable con
la cirugia del odic medio con acceso ademés al
oido internc. A este tipo de cirugfa se aplican los
riesgos habituzles de la cirugia y la anestesia general,
Entre los principales riesgos de [a cirugia estdn los
siguientes: infaccion, inflamacion, necrosis, hematomas,
supuracion de fluido cerebroespinal, lesiones al nervio
facial, dolor, cicatrizacién deficiente de la heridz,
dificultades para tragar y complicaciones relacicnadas
con la anestesia general. Asimismo, la meningits*
puede ser una complicacion posoperatoria poco
habitual, aunque potencialmente grave. El riesgo de
meningitis se puede reducer mediante vacunacién,
toma de antibidticos y técnicas quirtrgicas.
$i es posible, se recomienda k monitorizacion del
nervio facial y, si se reafiza, se debe evitar el biequea
muscular neuronzl,
Para minimizar el riesge de infeccion posoperatoria,
se debe tener cuidade para que la ventana redonda
y su membrane permanezcan intactas durante la
cocleostomfa. Se deben eliminar todos los bordes
afilados del huesc y se debe realizar la perforacidn
completamente antes de abrir fa coclea para evitar
ue entre polvo det hueso.

recomienda el uso profilictico de antibiGticos
en todos los paclentes, excepto contra indicacion
médica.
Se pueden evitar otros riesgos tras ja cirugia si se
siguen has instrucciones del Manual de usuaric def
procesador del habla MED-EL correspondiente y &l
Manual de usuario del software de MED-EL
Es necesaric identificar claramente las marcas
aratdmicas. Al perforar fa mastoidectomfa, se debe
tener culdade de no exponer la duramadre sin darse
cuenta, Si se expone la duramadre como marca, ia
exposicién debe ser fa minima. La exposicién de
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el riesgo potencial de meninﬁltis. Por eiernrlo, el
seguimiento neurc radioldgico de fracturas en Ia base
anterior del crinec han demostrado que se puede
producir meningitis repentina de progresion, incluso
afios mis tarde. Existen mecanismos similares con
respecto 2 la cirugia del oido y mastoide.

B implante debe fijarse de forma segura en una
cama perforada en el hueso mastoide y los hilos de
electrodos deben estar protegidos en canal dseo sin
bordes afilados, de forma que no haya movimiento
posoperztorio. El movimiento continvade puede
provocar fatiga y un falio prematuro de las conexiones
eléctricas,
Para conseguir una buena potencia de sujecion
magnética y un acopiamiento dptimo, ia distancia
entre el lateral del Implante y la superficie de la
piel (con cabelio), no debe ser superior 2 6 mm. El
implante se debe empotrar a una profundidad de unos
4mm o menos. La cama del implante debe ser plana
Em que ef implante esté estable,

| paso de fa cama del implante al canal para los
electrodos debe ser suave, con forma de rampa, sin
bordes afilados para evitar posibles dafios al hilo de
electrodos.

Las palabras “This Side Up” (este lado hacia arriba)
deben poder verse en el implante antes de filarlo en
su sitio.

El grupo de electrodos debe insertarse lo més lejos

-

.

posible en la céclea, sin comprimir el grupo de -

electrodos ni tocar fos contactos. Utilizar fascia o
un tejido similar {no se recomienda utilizar misculo),
para crear un sello alrededor del grupo de electrodos
en fa entrada a la cocles, para fijar el grupo de
electrodos y sellar la cocleostomia.

« Tras insertarlo, el hilo del electrodo debe fijarse para

que no se produzca movimiento posoperatorio. El

exceso de hilo del electrodo se puede enrollar sobre
sl mismo en la cavidad mastoide, bien por debajo de
la superficie del hueso, utilizando el saliente cortical
para sujetario en el sitio; de esta forma, el grupo de
electrodos no se saldri de la cdclea ni estard sujeto

a ninguna presiéon externa que pueda provocar

movimiento y el consiguiente dafic 2 Jas conexiones

eléctricas.

Ef enlace en trébol del electrodo de referencia debe

colocarse con culdado bajo el periostio, por debajo del

musculo temporal en el hueso, nunca en el masculo. Al
colocar el electrodo de referencia, no se debe sujetar
por el contacto en trébol def electrodo.

No colocar suturas directamente scbre el hilo de

electrodos.

No colocar las suturas sobre el electrodo de

referencia EAP.
La colocacién incorrecta del grupo de electrodos
puede obstaculizar la percepcion aclstica con
el dispositivo y puede requerir una intervencin
adicional. Si el ,gr;.:ro de electrodos se coloca o fija
mal, también puede producirse un fallo prematuro
del impiante.

* La insercién def grupo de electrodos en la coclea
probablemente destruird la capacidad auditiva que
quedase antes de la intervencion quirdrgica.

* Durante el proceso de insercion debe utilizarse
anicamente instrumental quirdrgico aprobado por
MED-EL.

* El implante contiene un imin muy potente. No utilizar
nunca instrumental magnético.

INTERFERENCIAS CON OTROS
EQUIFPOS
* El instrumental electroquirirgico monopolar no
debe utilizarse en Ja regidn de la cabeza y el cuello.
Si es necesario udlizar instrumental electroquirirgico
bipolar, la punta del cauterio debe mantenerse al
menos a 3cm de distancia del estimulador y de todas
las zonas de los electrodos.
En los implantes cocleares no se han observado
dafios a largo plazo en el tejido neural debido a la
estimulacién eléctrica crénica continuada.
Cualquier Terapia de radiacién ionizante debe
considerarse con prudencia; se debe sopesar el riesge
de dafios al implante coclear frente a los beneficios
médicos de dicha terapia,
No se debe utilizar terapia de electroshock o
electroconvulsiva en &2 regién de la cabeza o e
cuelio.
No se debe utilizar diatermia, pues esto puede inducir
los niveles actuales de los electrodos implantados,
lo que puede dafiar al tejido neural o el dispositive
implantado, Esto se aplica a la iontoforesis o a
cualquier tratamiento médico o cosmético inductivo.
* Un nivel de diagndstico de energia ultrasonica de
hasta 500WW/m? no causa ningdin dano en el implante.
« Se pueden realizar Resonancias magnéticas (RM) a
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pacientes con implantes de la familia COMBI 40+
unicamente con los modelos de méquinas de MRI e
implantes MED-EL especificados. Se deben considerar
y tomar una serie de precauciones. En la imagen por
resonancia magnética no se verd una zona de hasta
5 em alrededor del dispositivo implantado, MED-EL
recomienda emplear la RM dnicamente si no se
pueden aplicar otros procedimientos de diagnéstico
{como CT, PET, ewc). MED-EL ha preparado un
Formulario de selicitud de examen de RM que
contiene informacion detaliada sobre los parimetros
del dispositivo (fuerzas de campo magnético) y pautas
Efn realizar un examen MR{ en condiciones seguras.

Formulario de solicitd de examen de RM debe
completario el médico que presente 1a solicitud junto
con ei departamento de radiologla correspondiente
y debe ser revisado y aprobado por MED-EL antes
de realizarse el examen de RM por motivos de
seguridad ¥ para evitar que se anule la garantia.
Asegurar [a correcta fijacién del 1C (implante coclear)
y evaluar el grosor del hueso bajo el IC para evitar
el riesgo de torques. El candidato al examen de RM
debe haber sido implantado al menos & meses antes.
Alrededor del implante hay artefactos de imagineria.
Para evitar el calentamiento excesivo de! IC durante
el examen de RM, evitar secuencias con gran tension
SAR. No realizar nunca secuencias en el “modo de
funcionamiento de primer nivel”, Antes de realizar
unz RM, se deben retirar todas las partes externas
del sistema de IC. La RM no estd totalmente exenta
de riesgos para el implante y el paciente. En caso de
querer realizarse una RM, es imperativo ponerse en
contacto con MED-EL. La asesoria se proporciona de
forma individualizada.

EXPLICACION

+ El implante puede dejar de funcionar, bien por un
accidente o debido a causas médicas o técnicas. En
este caso, serecomienda encarecidamente extirpar el
implante.

+ §i el dispositivo no se utiliza, se recomienda
encarecidamente extirpario. Si no se procede
a la extirpacibn, se recomienda realizar
controles de funcionamiento del impiante con
regularidad.

S1 EL PACIENTE FALLECE

Al igual que otros fabricantes de dispositivos médicos,

MED-EL solicita la extirpacion del implante y su

devolucion tras la muerte def paciente. Esto es tanto

por seguridad como para cumplir los requisitos
medioambientales. En el caso de incineracion, se exige
la extirpacion del implante por motivos de seguridad.

* Si es posible, el dispositivo debe retirarse sin dafarle
ni cortarfo.

+ El personal deberd seguir precauciones universales
y tratar el dispositivo extirpado como un material
contaminado con un potencial riesgo biologico,

+ Una ver extirpado, el implante deberd limpiarse y
desinfectarse adecvadamente. Durante la limpieza
deberd retirarse cualquier tejido extrafio, pero
dnicamente si con ello no se daiia el implante,

~ El dispositive extirpado deberd guardarse en un
contenedor hermético. desinfectado (o estéril), en
una solucion salina y deberi devolverse a MED-EL
con una nota adjunta.

DATOS TECNICOS
* peso:

9,3 g (valor tipico)
= grosor del estimulador:

4 mm (valor tipico)
La marca CE se aplico por primera vez en 2004

Su oficina local siempre prede proporcionarie ayuda y
asistencia —Visitenos en

www.medel.com

! Ei efectrodo estindar no esti identificado po? W1 sufijo.

? Para enviar by Caja del implants, dsta deberd envolverse en
una caja de carton acoichada (o similar).

? Lacaja de cartdn y el envase de pidstico dei implante (PETG
y Tyvek) estan fabricados con materiales reciciabies.

4 Ei trabajo sobre los patomecanismos, sintomas dinicos y
wratarniernos clinicos en caso de meningitis, pubficado por
Arnold et al (ORL 2002;64:382-389) puede ser una Gtil
iectura adicional.
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2. INTRODUCCION

Usted o su hijo han adquirido un sistema de implante coclear MED-EL. Estd usando la
dltima tecnologia para persenas con perdida de audicidn severa a profunda.

Este manual es una gufa breve de su nuevo procesador de lenguaje OPUS 1. Servird
como referencia cuando aprenda el manejo del sisterma de implante coclear MED-EL
con procesador de lenguaje OPUS 1 y contesta a muchas preguntas que pueden
aparecer.

Su sistema de implante coclear MED-EL consiste en un implante PULSARCI'®,
SONATATI® o C40+, el procesador de voz OPUS 1, la bobina COMT+/COMT+ P
y los correspondientes dispositivos y aplicaciones, y los correspondientes hardware
y software externo usado por el audidlogo: DIB I, DIB Il Coil 100, software de
aplicacién MAESTRO.

La informacion de este manual pretende ayudar a obtener un mayor beneficio de su
implante coclear y accesorios para diferentes situaciones de audicién. Recomendamos
que lea este manual por completo,

La informacion relevante para podres de nifias implontados se agrega, de ser
necesario, con este tipe de letra y simbologia.

La programacién inicial del procesador cambiard considerablemente su vida o la de
sus hijos. Las emociones que acompafian al uso del implante coclear en los primeros
dias pueden variar desde una gran excitacidn a una desaprobacion.

Se beneficiara de nuevas sensaciones de audicidén con un aumento de experiencia
auditiva. Deseamos que el sistema de implante codear MED-EL enriquezca su vida
cotidiana.

Si después de leer este manual adin tiene dudas. no deje de contactar con MED-EL,
su otdlogo & audidiogo.
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Use — Indicaciones — Contraindinaciones

3. USO - INDICACIONES -

CONTRAINDICACIONES

uUso

El procesador de lenguaje OPUS 1 forma parte del Sistema de implante Coclear
MED-EL. EI sistema de ‘mplantes cocleares MED-EL estd previsto para evocar
sensaciones auditivas mediante le estimulacion eléctrica de los conductos auditivos
en personas con graves problemas de audicién que no consiguen beneficiarse de
amphficacion acUst:ca ni con los mejores audifonos.

INDICACIONES

Los pacientes que han recibido uno o dos implantes PULSARCI?, SONATATI® y
C40+ utibzarén el OPUS 1. Como el OPUS 1 forma parte del Sistema de Implante
Codear MED-EL, todas las indicaciones del Sistema de Implante Coclear son
aplicables.

Para obtener el mdximo beneficio del implante coclear, el candidato y su familia han de
estar los beneficios del implante. Asimismo, deben ser conscientes de la importancia
de volver al centro donde se realice el implante para la habitual programacion
del procesador de lenguaje, las pruebas del sistema de implante, las sesiones de
evaluacidn y entrenarmiento.
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Uso — indicaciones — Contraindicacicnes

CONTRAINDICACIONES

Una persona no debe recibir un OPUS 1 si presenta intolerancia a alguno de os
materiales utilizados en el procesador, porta baterias o codo. Para més detalles por
favor refiérase al capitulo 10, Datos técnicos.

Como ef OPUS 1 es un componente del Sistema de Implante coclear MED-EL, todas
las contraindicaciones del Sistema de Implante Coclear son aplicables.

NOTA:

Las indicaciones y contraindicaciones para el Sistema de implante Coclear se
entregan en fa clinica junto con el implante. Si usted quiera revisar este documento,
por favor contictese con MED-EL.

RLOS FIORITO

DIRECTOR TECNICO
M.P. 8713
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Procesador y pobina OPUS 1

5. PROCESADOR Y BOBINA OPUS 1

EL PROCESADOR DE LENGUAJE OPUS 1

En su configuracién bdsica, el procesadar OPUS 1 caonsta de ia unidad de control
{procesadar), porta baterfas, code, bobina y cable de bobina. Esta seccidn explica las
funciones de los conmutadores ¥ controles de su procesador de lenguaje.

Cable de bobina
OPUS 1 simbologia

Traba del porta baterfas

Procesador Porta baterias

Fig. 3 Procesadar OPUS 1

XY Z
Control de volumen

123
Interruptor de programas

(3 Control de sensibilidad
y AGC ON/OFF

@ luzindicadora

® Micréfone

® Traba del porta baterias

@ Interruptor ON/OFF

Fig. 4 Cantroles OPUS 1
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Procesasior y bobing OPUS 1

K

CONTROLES OPUS 1
Interruptor ON/OFF

El interruptor ON/QFF se encuentra en la parte trasera del porta baterias. Puede
seleccionar las siguientes posiciones:

Palanca arriba | :+ ON
Palanca abajo O : OFF

Traba del porta baterias

intercuptor ON/OFF
Posicién ON

Porta baterias

Fig. § Pasicién de encendida

Traba del porta baterias

interruptor ON/OFF
Posicidn OFF

Porta baterias

Fig. & Posicion de apogado

Tras encender el procesador de lenguaje OPUS 1, la luz roja de control se endiende 5
segundos indicando que esti listo para trabajar Durante este tiempo el procesador ya
est trabajando, En la posicién O QFF, el procesador se apaga. En esta posicion no hay
corriente. Aseglirese de apagar el procesador cuando no se use, para prolongar la vida
de fas baterfas (ver también capitulo 8, Cuidado y mantenimiento).

El procesador debe estar apagado:
+  Cuando no esté en uso
« (Cuando se cambien las baterias

LOS FIORITO
RECTOR TECNICO

M.P 8713
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Procesador y bobing OPUS 1

Interruptor de programas

El interruptor de programas se ubica en la parte superior de su procesador. Puede
seleccionar una de las siguientes posiciones:

Frente: Programa |
Centro:  Programa 2
Atris: Programa 3

Su procesador es calibrado en su clinica. El OPUS 1 estd diseffado para guardar
9 programas diferentes.

Para acomodar una variedad de ambientes de audicion durante la colocacién del
procesador. se pueden cargar programas diferentes en su procesador OPUS 1.
Puede seleccionar entre estos programas con el interruptor de programas.

Los padres de nifios implantadas han de consultar en su dinica la mejor seleccién
para su hijo. El mismo progroma se puede colocor en las tres posiciones del
interruptar del programa para prevenir que los nifios ks modifiquen inadvertidamente.,

Si la luz indicadora roja parpadease dos veces (|u..j|l-I[}. tras seleccionar un
programa. no se ha cargado ningln programa en esta posicion, En este caso debe
contactar con su dinica o el centro MED-EL mas cercano (ver capitulo 9, Averias).

RLOS FIORITO
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Procesador y bobina OPUS 1

I

Control de volumen

Con el control de volumen puede ajustar el nivel de sus sensaciones de audicién en
pasos entre | y 3. Como el interruptor de programas, el de volumen esté ubicado en
la parte superior de su procesador,

Posiciones del interruptor:
Frente: Nivel X = alto
Centro:  Nivel Y = medio
Atras: Nivel Z = bajo

En situaciones normales el control de volumen ha de situarse a nivel Y para que sea
cdmodo.

Para nifios pequefias el procesador puede ser programade con el mismo nive) de
volumen en todas los posiciones.

Contacte con su clinica para reprogramar su procesador si;
* El volumen es muy afto ain en fa posicion Z.
¢ Elvolumen es demasiado suave en fa posicion X,

OS FIORITO
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Procesador y bobing OPUS 1

Control de sensibilidad del microfono

B en punto:
Sensibilidad Maxima

3 cn punto:
Sensibilidad Media

Il en punto:
Sensibilidad Minima

e - .
-

Fig. 7 Funcidn del centralf de sensibilidad
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El control de sensibilidad estd situado en el frente del procesador. La comprension
del lenguaje liega a ser cada vez mas dificil al aumentar ef ruido de fondo u otros que
interfieran (ver Fig. 7). :

El ruido de fondo puede molestar en el entendimiento de los sonidos deseados.
El ruido de fondo serd procesado por el procesador de voz OPUS 1 de diferentes
maneras, dependiendo de fa sensibifidad programada.

Al colocar el control de sensibilidad af maximo (8 en punto), el OPUS 1 procesarg
todos los sonidos, El ruido de fondo puede ser alto y hacer dificil entender los otros
sonidos tal coma el habla.

Can selecciones de sensibitidad mas bajas, sanidos mas bajos, como el ruido de fando,
no se procesan por el OPUS 1, mientras que puede percibir lenguaje hablado por
una persona cercana.

Para ajustar fa sensibilidad del sonido se usa un botdn de control. Al girar en botdn
en el sentido contrario de fas agujas del reloj, el ruide de fondo se suprime. Al girar
al contrario, se procesa més ruide de fondo.

Para los nifios pequefias, en porticular sin experiencia auditiva a lo implantacidn,

recamendamas una seleccién de sensibifidad media (3 en puntoj. Esta programacidn
pravee un balance promedio entre sanidos fuertes y suaves, y es unda buen nivel de
sensibilidad en cualquier entorna para nifios quienes no pueden infarmar sabre la calidad
del sonida.

LOS FIORITO
RECTOR TECNICO
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6 | Procesador y bobina QPUS 1

BOBINA

La bobina conecta el procesador OPUS 1 con et implante. Envia al implante energia
y sefial achstica codificada a través de la piel.

Un pequeo imén estd situado en & centro de la bobina para sujetaria sobre ia parte
implantada. La fuerza de atraccidn magnética se puede ajustar individualmente,

Contacte con su clinica si observa signos de irritacidn para ajustar la fuerza de
atraccion magnética.

2 pins finos

l Cable de bobina

= '
!

1 pin grueso

/

Bobina Imén

Fig. 8 Bebina

Es muy fdcil observar a los nifias cuando juegan o en situacianes cotidionas para
determinar si la bobina es atraida por el implante adecuadamente. Si fa babing se
desprende fdcilmente, su hijo puede desarrollar aversién a llevar Ia bebina.

Coma el nifie crece, el grosor de la piel oumentard, y la fuerza de atraccion magnética
habrd que ajustarla en concardancia.,

En [os primeros meses tros la cirugia, debe comprobar regulormente la piel bajo lo bebina
por su irritacion,

LOS FIORITO
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Procesader y bobing OPUS 1

CABLE DE LA BOBINA

El procesador se conecta a la bobima mediante el cable de bobina. El cable puede
desconectarse del procesador y de la bobina. El cable debe desconectarse del
procesador solamente para su mantenimiento. 5in embargo, no es necesario
desconectar el cable al cambiar ias baterias.

3 pins finos

'
y

| pin grueso

Cable de bobina

Fig. 9 Conectando ef cable correctamente

Conectando y desconectando el cable de la bobina

Hay un pin guia en el extremc del cable de [a bobina. Este pin gufa es mas gruesc que
los otros dos, de esa forma solo se puede conectar el cable a la bobina de una forma
sin hacer demasiada fuerza (ver Fig. 8).

El cable no se debe emplear con otros aparatos distintos del procesador OPUS 1.

Aunque el cable se ha disefiado para uma méxima duracién y flexibilidad, este
elemento def sistema MED-EL se suele llevar fuera,

Si el cable fallase, pida uno nuevo inmediatamente,

CARLOS FICRITO
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18 ‘ Procesador y bobina OPUS 1

Conectando y desconectando la bobina al procesador

Cable de bobina

2
e

Procesador

Porta baterias

Fig. 10 Desconexidn del cable de la bobina

El cable se desconecta del procesador en tres pasos (ver Fig. 10):

1) Separe el codo del procesador tirando del mismo cuidadosamente y en forma
perpendicular hasta sentir un ,clic”, Luego retirelo completamente,

2) Tire del porta baterfas hasta desconectarlo completamente del procesador.

3) Ahora se puede gesconectar el cable con cuidado.

Para reconectar el cable proceda desde los pasos 3 al |. Asegarese de que el conector
de que cable esta colocado correctamente: el borde oblicuc debe mirar hada arriba
in mas largo a la derecha), ver Fig. 10.
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Procesador y bobina OPUS T | 19

v No dobte el cable ”
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Procesador y bobing OPUS 1

PORTA BATERIAS ANGULADO

Como opcidn, este porta baterfas puede utilizarse en lugar del porta baterias recto.

Codo para porta Codo para porta
baterfas recto baterias angulado

Fig. 1 Cambiando ef porta baterias

Para conectar el porta baterias angulado, proceder de la siguiente manera:
ty Tire del codo hacia fuera.

2) Tire suavernente del portabaterias recto hasta que se desconecte completamente
de la unidad de control (procesador).

3) Inserte el porta baterfas angulado en la unidad de control.

4} Fije esta conexién mediante la insercidn de los dos pines del codo para porta
baterfas angulado en los dos pequefios agujeros en la base de la unidad de control
(ver Fig. 11).

Utilice el mismo procedimiente siempre que desee cambiar de porta baterfas.
Asegurese siempre de utilizar el codo apropiado (para porta baterias angulado o
recto).

OS FIORITO
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. Procesador y bobing OPLIS 1

PORTA BATERIAS PEDIATRICO (opcién)

Opcionalmente, el porta baterfas pedidtrico puede utilizarse en lugar del porta
baterias recto.

Fig. 12 Coembiando el porta baterias

Para conectar el porta baterias pedidtrico, proceda de la siguiente manera:
i) Tire def codo hada fuera.

2) Tire suavemente del porta batenas recto hasta que se desconecte totalmente de
la unidad de control.

3) Inserte el conector del porta baterias pedidtrico en la unidad de control.

4} Fije la conexian, insertando los dos pines del codo para porta baterias angulado
(ver Fig. 12) en los dos agujeros de la base de la unidad de control.

Utilice el mismo procedimiento siempre que desee cambiar de porta baterias.
Asegurese siempre de utilizar el codo apropiade (para porta baterfas angulado o
recta).
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Progesador y bobina OPUS 1

TORNILLOS FIJADORES PARA CODOS
(opcion)

Si un nifio pequefio esta utilizando el
procesador de lenguaje, los codos pueden
asegurarse, de manrera tal gue el nifio no
pueda desarmarlo. Para este fin, hay varios
medelos de code disponibles que pueden ser
fifados al procesador mediante dos pequefios
tornillitos.

Para fijar el codo, insértelo igual que cualquier
codo. Luego, utilice el pequefio destornillador
para asegurar los tornillos en fa parte saliente
de los pines por encima del procesador.

Fig. 13 Fijacidn de jos tornilios
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PALANCA FIJADORA DE PORTA BATERIAS
(opcidn)

Como el porta baterfas pedidtrico, otros los madelos de porta baterias pueden
ser provistos de una pequefa palanca fijadora. Con esta palanca, la tapa puede
Unicamente ser abierta mediante la insercién de la punta de un beligrafo o cualquier
objeto punzante,

De esta manera, un nifio pequefio no podré abrir abrir la tapa del porta baterias para
quitar fas baterias y, posiblemente, tragarlas. (Ver capitulo 8, Cuidado y mantenimiento,
Baterias para instrucciones mas detalladas acerca de la apertura de esta tapa.)

PROCESADOR RETROAURICULAR PARA BEBES
(opcion)

Puede utiizarse el procesador retroauricular para bebés, una opcién liviana en cuanto
& peso para nifios pequefios. De este mado, no se utiliza ningln equipamiento en fas
orejas. El procesador retroauricular para bebés consiste en el procesador, la versidn
recta del porta baterias que se adhiere de forma segura a la ropa y un cable largo que
conecta el iman al porta baterias.

Fig. 14 Pracesador retroguricular para bebés

|



Procesador y zobing OPUS 1

CONECTOR PARA SISTEMAS DE FM

Ef porta baterfas angulado posee un conector para insumos que asisten a la audicidn,
como Sistemas de FM. Fara conectar ef cable al dispositivo que asiste a la audicidn,
proceda de la siguiente manera:

D

2)

3}

Abra la tapa que se encuentra en la parte
angulada del porta baterias angulado,
tirando primero de la tapa hacdia fuera
(@) y luego levantandola con un leve giro,
comg se ve en ef grafico (b).

Inserte el conector del cable en el enchufe
que se encuentra debajo de la tapa (0.
Esta operacién debe realizarse cuidando
de no insertar ef cable en la orientacién
equivocada. El punto rojo en el conector
del cable debe siempre estar hacia arriba.
Si estd bien orientado, el conector se
desliza sin problemas dentro del enchufe.

Lentamente, empuje fa tapa hadia abajo
(d. e) hasta que se sitile sobre el conector.
Esto asegura una proteccion maxima para
el conector.

Fig. 15 Conectondo ef coble de FM

MED EL LATINO AMBRCA SA.L.
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Fig. 16 Deconectanda el cable de FM

Para desenchufar el cable de FM, proceda de la siguiente manera:

I} Abraiatapa (a) en la parte angulada del porta baterfas angulado, levantandola y
girandola hacia arriba.

2} Remueva el conector dei cable tirando en forma diagonal hacia abajo (b) en el
relieve torcido cercano al conector.

3) Clierre la tapa completamente, empujindola suavemente hacia abajo (c).
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" Advertencias y precauciones generales

7. ADVERTENCIAS Y

PRECAUCIONES GENERALES

Esta seccién contiene informacidn sobre el uso seguro de su implante coclear. Por
favor, lea esta inforrmacidn cuidadosamente. Su clinica de implantes u oficina MED-EL
le asistird con comentarios adicionales,

Antes de someterse a tratamiento médico o examen, informe siempre a su médico
que Ud. lleva un implante coclear.

No se puede predecir con seguridad la performance del implante coclear. Experiencias
con el sistema de implante coclear MED-EL pueden ser de ayuda. Duracién de la
sordera, edad al momente del implante, medos de comunicacién primarios, habilidad
para comunicarse y el entorno audiolégico del paciente, tode cuenta para el éxito del
implante, asf como otros factores desconodidos.

Los sisternas de implante coclear MED-EL ne deben ser utilizados con otres insumos
mas que |os aprobadoes por MED-EL y detallados en el manual de uso. Si se encontrase
algdn problema con el sistema, por favor vease capitulo 9, Averias.

IMPQRTANTE

51 alguna vez usted experlmenta una sensacmn auditiva mconfortable,
recumendamos que ng’ utilu:a Tos componantas externos.. _Por- favor
cuntéctese con su-clinica o centm de implante inmediatamente. '
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Advertencias y precauciones generales

PRECAUCIONES GENERALES DE SU IMPLANTE
COCLEAR

El procesador de voz OPUS 1 y otras partes del sistema contienen componentes
electrénicos sofisticados que necesitan precauciones en Jo que respecta a su
compatibilidad electromagnética (EMC). Cuando active el procesador de voz
OPUS 1, siga siempre las instrucciones indicadas en esta seccién y en el capftulo 10,
Datos técnicos, Guia y declaracion de la fabrica,

Los componentes electronicos son duraderos pero requieren ser tratados con
cuidado.

*  Nunca abra sin autorizacidn su OPUS 1. La apertura desautorizada provocard
la perdida de la garantia. Para cambiar las baterfas o lmpiar los contactos de
{as mismas abra solo la tapa del porta baterias, como se indica en la seccidn
apropiada.

+ Antes de encender su procesador OPUS 1, comprugbe por completo las
condiciones mecdnicas de las partes externas del sistema de implante coclear
MED-EL, por gj. Carencia o rotura de partes. En caso de problemas, no encienda
su procesador y dirfjase al capitule 9, Averias, & pregunte en su clinica, al Dto.
Técnico del centro de implantes, o a MED-EL para asistencia.

IMPoaTANTE' o

produzca una estlmulacién incorrecta 0
pronto.como se alcancela temperatura, op _
plante continuara Ia estnmulacion
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Vida cotidiana

tos accidentes, tales como la cafda de una silla o golpes con cualquier tipo de muebles
pueden causar dafio al implante. Se aconseja a los padres prevenir este tipo de
accidentes {por ejemplo, utilizando sillas especiales para nifios, cerrando cajones con
flave). Se recomienda una estricta supervisidn por parte de los padres estando fuera
¢e fa casa {por ejemplo, en el patio de juegos) para evitar accidentes como los arriba
detallados, los cuales pueden causar dafio o interferir en el buen funcionamiento del
implante.

El implante y los electrodos estén sitvados directamente debajo de la piel. Para
prevenir cualquier tipe de dafio al implante, su hijo no deberd rascarse fuertemente
{trichatillomania) la piel donde esta situado el implante. moverse innecesariamente
y también debe evitarse la presion mecinica constante en este sitio. Al peinarse del
lado del implante, deberé tenerse mucha cuidado de no dafiar la piel (en el lugar del
implante habrd un pequefio bulto).

Paro evitar dofiar el implante y los componentes externos, usted (o quien esté a
carge del pociente) deberd tener cuidade de que el nifia no tenga peleos (fisicas)
con otros nifgs.
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Estilo de vida

En general, se debe tener cuidado de proteger al sistema de cualguier fuente de
impacto. Esto es especialmente importante cuando se trata de nifios pequefios.

Para los componentes externos, por favor consideren lo siguiente:

Su procesador OPUS 1 y bobina no requieren de mantenimiento habitual por
expertos o Clinicas.

La temperatura de trabajo del OPUS 1 se encuentra entre +10°C y +45°C.
Normalmente, su uso en el cuerpo, le brindara el calor natural que permitira
mantener & rango de temperaturas.

No expanga el praocesador a luz solar directa (particularmente en el automaévil).

Si alguna vez experimenta volumen o sonidos desagradables, quite su babina
inmediatamente: esta accién detendré inmediatamente la estimulacién.

No intente usar el procesador de otro usuario de implante codear. Su implante se
ha ajustado a sus necesidades personales. Si usa otro procesador puede praovocar
una estimulacion dolorosa e incémoda.

Evite mojar su procesador porque puede estropear su funcidn. Mantenga
su procesador alejado de la humedad, por e). lluvia fuerte, natacion y otras
actividades que puedan humedecer el procesador. Antes de bafiarse o ducharse
sague y apague las partes externas del implante y déjelas en lugar seco.

Si se humedecen las partes externas, apague su procesador lo antes pasible,
saque las baterias del paguete y, desconecte el porta baterfas de la unidad de
control, y seque con cuidado todas las partes externas, usando un pafio suave
absorbente. Guarde el procesador toda una noche en un lugar sece para que se
seque. El kit de secado como de los audifonos, le puede ser Gtil. Si hubiese duda,
aumente el tiempo de secado a un dia o mas.

Los pacientes sensibles al contacto de materales con la piel (por ejemplo, ef
codo) pueden experimentar una pequefia irritacidn en la piel, en estos casos,
deberi contactar a su clinica o sucursal MED-EL més cercana.

Estas no deben dejarse en areas peligrosas (por ejemplo, maquinas herramientas
o lugares con alto voltaje), que pudieran dafar sus companentes.

ITO
CA
DIRECTOR TECNICO
M.P. 8713
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Deportes

Durante actividades deportivas, Ud. o su hijo deberan cuidar del implante y sus partes
externas. Dade que algunes deportes estan relacicnados con algin tipo de riesgo,
toda proteccién extra serd de ayuda en el caso de un accidente. Si usted tiene alguna
pregunta respecto a esto, consulte con su médico acerca de la practica deportiva y
las limitaciones causadas por su estado de salud o el de su hijo.

Deportes de contacto (por ejemplo boxeo, kick boxing, rugby, hockey,
soccer), gimnasia, etc,

Ud. no deberd practicar deportes donde pueda haber dafios fisicos, tales como
golpes en la cabeza, etc. que puedan causarle un dafio al implante.

Deportes donde es requerido/recomendado un casco {por ejemplo:
ciclismo, montar a caballo, motociclismo, navegacion, esqui)

Estos deportes no causarian ningln problema mientras que use un casco de alta
calidad que proteja el area del implante.

Natacion, buceo, snorkel, otros deportes acuiticos

Estos deportes no causarian ning(n problema mientras que las partes externas del
equipe sean removidas. Si se utilizan antiparras se tendrd que tener la precaudién de
que el eldstico de las mismas no este ajustado sobre el implante. En cualquier caso,
el paciente debe consuitar a2 un médico con experiencia sobre 1a posibilidad y las
restricciones personales cuando se practiquen deportes acuiticos.

Deportes sin contacto {por ejemplo: tenis, golf, atletismo, squash}
Los componentes externos deben llevarse de forma segura, protegidas de todo dafio

fisico posible.
LO%FIORITO
E R TECNICO
oIR M.P. 8713
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Vida Cotidiana — Tecnologias de uso diaric

Detectores de metales

Los detectores de metal de los aeropuertos o sistemas antirrobo de los centros
comerciales pueden provacar fuertes campaos magnéticos. Cricelos sin detenerse.
Los usuarios de implante caclear pueden sentir un suave sonido cercano a esos
aparatos. La sensacion cesa al apagar el procesador,

El implante puede activar los detectores de metales. Si los mapas del procesador
son corrompidos, es muy simple su reprogramacién en el Centro de Implantes o por
intermedio de un Ingeniero o Técnico responsable y autorizado. Si su procesador
tiene mas de un programa. podra cambiar temporalmente de programa. En muy
raras ocasiones, el implante coclear disparars una alarma anti robo. Siempre ha de
llevar consigo la identificacién de usuario de implante.

Vuelos

Las compafias indican que han de desconectarse los aparatos electronicos durante
el despegue y aterrizaje por su interferencia con los instrumentos de vuelo. Su
procesador OPUS 1 es un aparato electrénico y debe apagarse durante el despegue
y aterrizaje.

nterferencia TV
Su procesador puede interferir con algunos modelos de TV con antenas interiores.
Se reduce la interferencia al distanciarse del TV o recolocando la antena.

Teléfonos moviles

Los teléfonos maoviles pueden interferir con las partes externas de su implante
coclear cuando se usan en un radio menor 3 3 metros. Basados en la experiencia de
otros usuarios de implantes cocteares MED-EL, el sistema es compatible con algunos
teléfonos moviles. Si planea comprar un mévil, exija un periodo de prueba para
comprobar posibles interferencias con su implante.

TV, radio y otros sistemas FM

No intente conectar su procesador de voz a ningln aparato extermno que se
conecte a una red de suministro eléctrico, (enchufado a una pared o fuente de
energia). Siempre use sistemas de aislamiento galvanicos tales como un
sistema infrarrojo o FM si desea conectarse a una red de suministro eléctrico.
Los aparatos operados a baterfa pueden conectarse directamente al procesador
de voz. Se necesitardn cables especiales para conectar sistemas de FM. Para

mas informacién contacte a MED-EL.
MED EL LATINO AMEMS.H.L.
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Adveriencias y precautiones generales

Pescarga electrostatica

Los aparatos electrénicos se influencian por descargas electrostdticas. A pesar de 2
seguridad interna, siempre hay un derto riesgo de interferencia o dafo. En casos raros,
se han experimentado sensaciones desagradables de audicién aumentada, Hasta la
fecha ningln implante MED-EL se ha dafiado debido a descargas electrostaticas.

La carga electrostética sucede mis frecuentemente cuando el aire es muy seco. Si
toca algo conectado a tierra, la descarga de la corriente ocurre a través de la misma,
Si esta corriente descargada fluye a través de partes externas, puede dafiar parte
del sistema.

Apagar su procesador no prevendrd que le ocurran dafios.

La probabifidad de descarga electrostatica se puede reducir siguiendo las siguientes
normas.

*  Siempre que crea que Ud. o un familiar puede estar cargado electrostiticamente,
descérguese tocando un radiador de calefaccion, cafieria de agua, o cualquier
metal conectado a tierra,

* No permita que terceras personas toquen el procesador {partes externas de!
implante} hasta que este seguro que ambos estan descargados.

+ Descérguese antes de quitarse o ponerse e! procesador de acuerdo al siguiente
procedimiento:

{A) Cuando esta quitando el procesador a otra persona:
Paso I:  Toque el cuerpo de la persona.
Paso 2. Tome el procesador

(B} Cuando esta tornando el procesador de lenguaje desde una mesa:
Paso I:  Toque la mesa.
Paso 2: Tome el procesador.

*  Descarguese cuando salga del automdévit, e). tocando la puerta. El procesador o
el cable nunca deben tocar la puerta u otras partes del coche.

*  Use un spray antiestatico en la tapiceria del automovil, Estos spray también sirven
para alfombras o ropas.

c FIORITO .
DIR OR TECNICO
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Adveriendias y precaudicnes generales

Retire su procesador de lenguaje antes de colocarse o sacarse un puldver que
incluya fibras sintéticas. Generalmente las prendas fabricadas con algodén
y fibras naturales son preferibles debido a las bajas probabilidades de causar
problemas electroestéticos como los generados por las fibras sintéticas. El uso de
suavizantes, ayudaran a reducir los riesgos. Cuando proceda a vestirse, quitese el
procesador. Cuando proceda a desvestirse, primero quitese el procesador

Quite el procesador de lenguaje y bobina antes de un juego con equipos plésticos
(gj. pelotercs). En este case no es suficiente con apagar €l procesador. Cuando
el nific cese su actividad en el juego evite tocar la cabeza del nific cerca del &rea
del implante,

Quite el procesador de lenguaje y bobina cuando experimente con electricidad
estitica o alto voltaje. Generadores de Van de Graaff como los que se
utilizan en los departamentos de diendas, jamés deberdn ser manipulados por
implantados codeares debido a los muy attos niveles de emision de corrientes
electrostaticas.

Cuando trabaje con un ordenador, asegirese que esti conectade a tierra.
Coloque un tapete antiestatico bajo su puesto de trabajo. No togue directamente
la pantalla de su ordenador o TV. El riesgo de problemas con pantallas de
computacién son muy escasos pero es conveniente minimizarlos colocando una
pantalla anti estatica al ordenador.

Sisu procesador se para y Ud. sospecha que se debe a un ESD, apdguelo, espere
algunos minutos y enciéndalo otra vez,

Los padres deben ensefiar a sus hijas a no meterse en la beca ningtin componente
de su implante coclear, en especial los baterfos.

FIORITO
DIRECTOR TECNICO
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PRECAUCIONES PARA LOS PROCEDIMIENTOS
MEDICOS

Neuroestimulacion o diatermia

No se debe realizar neurcestimulacion o diatermia en el area del implante porque
podria provocar una induccién de corriente en fos electrodos. Esto puede dafiar el
implante y/o al tejido circundante.

Elactrocirugia

No se deben usar aparatos de electrocirugia monopolar cerca del implante coclear
Los instrumentos de electrocirugia pueden producir tensiones de aita frecuencia que
inducen corriente en los electrodos del implante codlear. Estas corrientes pueden
dafiar el implante y/o el tejido circundante.

Terapia electroconvulsiva

No se debe emplear el electroshock o terapia electroconvulsiva en pacientes
con implantes cocleares. Estas terapias pueden dafiar el implante y/o el tejido
circundante.

Terapia de radiacién ionizante

Cualquier terapia de radiacién ionizante debe considerarse con prudencia. Se debe
sopesar el riesgo de dafios al implante coclear frente a los beneficios médicos de dicha
terapia. Apague y quitese el procesador cuando esté cerca de radiacidn ionizante
fuerte como aparatos de rayos X.

Resonancia magnética (MRI)

Se pueden realizar resonancias magnéticas (RM) a pacientes con implantes PULSARG'®,
SONATATI'® y C40+ Unicamente con los modelos de maquinas de MRI e implantes
MED-EL especificados.

Se deben considerar y tomar una serie de precauciones. En la imagen por resonancia
magnética no se verd una zona de hasta 5 ¢, alrededor del dispositivo implantado.
MED-EL recomienda emplear la RM (nicamente si no se pueden aplicar otros
procedimientos de diagndstico (coma CT, PET, etc).

MED-EL ha preparado un formulario de solicitud de examen de RM que contiene
informaciéon detallada sobre los pardmetros del dispositive (fuerzas de campo
magnético) y pawtas para realizar un examen RM en condiciones seguras.

MED EL LATINO AM@&E
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El formulario de solicitud de RM debe completarlo el médico que presente la solicitud
junto con el departamento de radiologla correspondiente y debe ser revisado y
aprobado por MED-EL antes de realizarse el examen de RM por motivos de seguridad
y para evitar que se anule lz garantia.

Antes de realizar una RM, se deben retirar todas las partes externes del sistema de
IC.

Otros tratamientos

Los efectos de muchos tratamientos son descenocidos, por ejemplo, la radiacidn
radicactiva (cobalto, acelerador lineal) o exdmenes dentales eléctricos. Por favor,
contactese con su dinica.

Infecciones de oido

Las infecciones del oido del implante deben ser tratadas inmediatamente por un
médico quien, si es necesario, prescribird antibidticos. Como profilaxis, el uso
de antibidticos estd recomendado para todos los pacientes a excepcidn de su
contraindicacion médica. El cirujano deberd prescribir fa dosis adecuada para cada
paciente segin sus condiciones. Por favor, avise a su Centro de implante Coclear
acerca de cualquier tipo de infeccion,

Cepillos eléctricos para tratamiento de la Pediculosis (Piojos)
l.os usuarios de un implante coclear no deberan usar este tipo de cepillos.

CARIOS FIORITO
DIRECTOR TECNICO
M.P. 8713
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8. CUIDADO Y MANTENIMIENTO

MANTENIMIENTO

Su OPUS 1 se ha disefiado pensando en su fiabilidad y duracion. 5i se manipula con
el cuidado suficiente, seguird funcionande por mucho tiempo. El porta baterias y su
tapa pueden tener una mayor frecuencia de mantenimiento por su frecuente cierre
y apertura.

No fimpie las partes externas en, o bajo agua. Use un pafio himedo para limpiar
suavemente el procesador. No use limpiadores agresivos. Prevenga que e agua no
penetre en el procesador por los conectores, controles, o porta baterfas.

Proteja su procesador de lenguaje OPUS 1 del agua (ver capitulo 7, Advertencias y
precauciones generales).

No intente reparar las partes electrénicas de su OPUS 1 y no trate de abrir fa unidad
de control.

No toque los contactos de la bateria. Silos contactos han de limpiarse use un bastén
de algodén hiimedo con un poco de alcohol limpiador. Seque suavemente después
de limpiar.

Si no usa su procesador durante un periodo largo de tiempo, debe sacarle las baterfas
y guardarlas por separado. Mientras las baterfas estin guardadas, se puede evitar la
auto-descarga cubriendo las entradas de aire de la parte superior. Se cubrirdn con
cinta adhesiva.

|
|
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BATERIAS

En su versidn actual, el procesador OPUS 1 necesita tres baterias 675 zinc-aire, Estas
baterias suministran energia a los componentes internos y externos.

Si desea miés informacion sobre las baterfas, contacte a su agente local MED-EL
6 centro de implantes,

Cambio de baterias

Cuando la luz roja parpadea continuamente, (].[.]-].].].|} ha de cambiar el juego de
baterfas (ver capitulo 9, Averias).

Fig. 17 Apertura de porta baterias del
OPUS 1

Fig. 18 Posicion de fos baterios

Fig. {9 Cerrando el porto baterias

2. M
M.P 8713 EL?CE,.L LATING A% SAL
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Para cambiar las baterias siga los siguientes pasos:

1) Quitese fa bobina de la cabeza y apague el OPUS 1 antes de cambiar las
baterfas.

2) Para abrir el porta baterfas del OPUS 1, presione la palanca situada atras del
aparato, como se indica en la Fig. 17 y sujételo en esta posicién (a). Empuje la tapa
del porta baterfas hacia atras 3 mm (b) siquela presionande hacia defante (c).

3) Reemplace las baterias usadas sacando las tres baterfas con la magneto bobina
o moviéndolo suavemente en su mano, Trate de no tocar kos contactos de las
baterfas,

4) Antes de poner las baterfas nuevas, asegGrese de que los contactos estan
limpics y secos. Ha de quitarse fa lamina que cubre las baterias antes de su uso.
Compruebe la polaridad correcta al poner las baterias nuevas. El polo positivo
(+) ha de mirar arriba. El signo . +" se deberi ver cuando las baterfas estin
puestas,

5) Paracerrar el porta baterias (ver Fig. /%) ponga la tapa en la carcasa de tal forma
que scbresaiga 3 mm la parte trasera del procesador (d). Cuando la tapa se
cologue correctamente, se puede empujar hacia defante (g). y se coloca en su
sitio. No haga mucha fuerza al cerrar el porta baterfas, ni lo coloque muy atrés
de la posicién indicada. Esto podria dafiar & porta baterias.

: Las baterlas que drenan han de cambiarse inmedlatamente para evitar
poslbles daﬁos de su procesadar de lenguaja. o S

Parg prevenir que los baterias sean tragadas a introducidas por los nifios en su
baca, manténgalas alejados def aicance de las ninas.

C FIORITO
DIRECTOR TECNICO
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9. AVERIAS

AVERIAS

Ura vez se haya familiarizado con su implante coclear, no le serd dificil resolver
problemas técnicos menores, similares a otros aparatos electrénicos. Los problemas
de funcionamiento estdn relacionados con mds frecuenca con las baterias o los
cables.

DISPOSITIVO DE COMPROBACION
DEL PROCESADOR DE LENGUAJE
(SPEECH PROCESSOR TEST DEVICE)

Luz roja

Fig. 20 Dispositiva de comprobacién def procesadar de fenguagje (Speech Pracessor Test Device}

Se le entregard junto con el kit OPUS 1 un dispositive de comprobacién del
procesader de lenguaje en color gris.

Este dispositivo es una herramienta opcional muy simple para ser utilizada por
usuarios de implantes (pacientes) u otras personas que estén en contacto con
pacientes implantados (p.ej. padres, audidlogos, maestros, etc.).

Este dispositivo no es necesario para el funcionamiento de su procesador, se utiliza
para detectar los problemas de funcionamiento mas comunes del procesador, como
cables o micréfonos defectuosos, baterfas bajas u otros defectos menores que
pueden causar un mal funcionamiento del procesador de lenguaje.

Siusted cree que su procesador no funcicna correctamente contacte un especialista
de su equipo de implante o de MED-EL.
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Averfas

También usted puede probar el siguiente procedimiento;
Encienda el procesador de lenguaje OPUS 1 y asegurese que tiene baterfas.

Cologue simplemente la bobina bajo el Dispositivo de Comprobacién del Procesador
de Lenguaje {comao se muestra en la Fig 20). Labobina se colocara sola correctamente
por su atraccion magnética,

Al hablar por el micréfono, la luz roja encendida debe parpadear al ritmo de su voz. Si
la luz roja del Dispositivo de Comprobacién del Procesador de Lenguaje no enciende
o permanece continuamente encendida, siga las siguientes instrucciones:

s Ajuste la palanca de volumen. Colocdndola en una posicion apropiada de volumen
Ud. sera capaz de reconocer la luz roja parpadeando al ritmo de su voz.

s Verifique el ajuste del control de sensibilidad de su procesador de lenguaje
QPUS 1 (el control de sensibilidad debera estar a las 03.00 Hs).

* Reemplace las baterias.

+ Reemplace el cable por un sustituto.

Recomendamos seguir estos pasos independientemente del uso del dispositivo de
comprebacion. Si no resuelve el problema con los pasos descriptos contacte un
especialista de su equipo de implante o de MED-EL. No trate de abrir la unidad de
control o el porta baterias de su procesador de distinta forma a la descrita en el
manual o desmontar la bobina, porgue se anulard inmediatamente la garantfa,

El digpositive de comprobacidn debe manejarse con cuidado para alcanzar el maximo
tiempo de vida Util y asegurar un funcionamiento correcto. No exponga el dispositivo
a condiciones diferentes a las convenientes para su procesador OPUS 1 (vea también
capitule 7, Advertencias y precauciones generales).

Si usa cables o conectores no recomendados o suministrados por MED-EL puede
dafar su implante o provocar estimulacion molfesta o dolorosa. Si tuviese alguna duda
o problema contacte con su dfinica u oficina MED-EL.

Encendiendo y apagando el procesador de lenguaje, puede causar sonidos suaves, Ud,
puede remover la bobina antes de operar el interruptor si le causa alguna molestia.

CARLOS¥10
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Averias

LUCES DE ADVERTENCIA

Su procesador de lenguaje OPUS 1 tiene una luz roja en el frente. Las formas distintas
de parpadeo indican distintas malfunciones:

| luzparpadeando
s |uz no parpadeando

Parpadeo continuo
Patron: |.]. ][]
L.as baterfas estan agotadas y han de cambiarse.

Una secuencia
Patron: oo eeend]
Si detecta una secuencia repetitiva de un parpadeo con un intervalo fargo, un defecto
de acceso de memoria ha ocurrido. H aparato debe ser reparado.

Dos secuencias
Patron: ||uwed] feesesa]Joeeeel
El programa seleccionado o el volumen seleccionado no estén programados o ha
habido un fallo de programa. Seleccione otro programa u otro volumen y después
apague el procesador de lenguaje y empiece de nuevo, Su procesadar debe ser
reprogramado por su clinica lo antes posible.

Tres secuencias
Patron: .-l -1
Ha habido un fallo de memoria interna. Apague su procesador y empiece de nueva.
Si el problema persiste, ha de repararse por MED-EL.

%i~|MPoaTANTE

‘o en esta seccién ‘-solucjona al problema Y usted no:
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10. DATOS TECNICOS

PROCESADOR DE LENGUAJE

Procesador de lenguaje’

Largo 67 mm
Ancho 8.3 mm
Alto 3.5 mm
Peso g

Dimensiones del porta baterias angulado '

5275

Dimensiones del porta baterias pediitrico

Largo 42 mm
Ancho 8.3 mm
Alto 13.5 mm

ol Y
\"/\’51‘

54.7

Diferentes largos de cable disponibles

Hardware/Software

+ Completamente digital

» Completamente programable
+ 3 programas seleccionables

» Hasta 12 filtros paso banda; filtro de caracteristica programable
+  Amplificacién no fineal programable
« Rango de frecuencia: hasta 10,000 Hz

?todas Fas dimensiones

+  Auto diagnosticos: Verificacion de programas, comprobacion continua de paridad

* Puede desactivarse AGC

FIORITO
DIRECTOR TECNICO
M.P. 8713
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Dates Teanwos

Controles/Indicadores

*  Control de sensibilidad

+  Controt de volumen programable (3 posiciones)

+  Conmutador ON/OFF

»  Conmutador de programa (3 posiciones)

+ Indicador LED: | luz roja de alarma e indicador de funciones

Alimentacion
3 baterias TIPO 675 Zinc-Air

Entradas de Audio {Solamente en Porta Baterias Angulado)

» Conector especial de 4 pines Vvalores tipicos

+  Sensibilidad 45 1BmVims' ~ S0mVpp ~ 35dBy ~sefalsince

. Gananciaméaxima* [80mvrms'» S00mVpp & -15dBy  oreponde 2 70dBsRL
+  Impedancia 24kQ?

Materiales

« Policarbonato:
Procesador y Porta baterias (angulado, recto y pediatrico) color beige

*  Mezcla de policarbonato y polfmero de acrilenitrilo-butadieno-estirenc: Procesador
y Porta baterias {angulado, recto y pediatrico) resto de colores

* Propionato de celulosa: codo

Rango de humedad y temperatura

Opera aun rango de temperaturade  10°C  a  45°C

Termnperatura de almacenamiento -20°C  a 70°C

Rango relative de humedad 0% a 90% (aoscbre3i®()
0% a 93% (debajode3I°C)

Simbolos

c G El procesador de lenguaje OPUS 1 esti en conformidad con la directiva
s123  90/385/EEC (dispositivos médicos implantables activos).

Certificacion CE obtenida en 2006

A i Precaucion! Consulte los documentos adjuntos

"

MED EL LATING
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Datos Téonicos

Fragil; tenga cuidado al manipularlo

o

Humedad relativa

Temperatura limite

El procesador del lenguaje OPUS 1 se encuentra en conformidad con fa
directiva 2002/96/EC (Waste Electrical and Electronic Equipment/WEEE).

1= =~

Ellogo WEEE (E) en el producto o en este manual indica que este producto
no puede arrojarse junto con los desechos de su casa. Usted debe desechar
todos los componentes externos de su sistema de implante coclear MED-EL
retorndndolo o su filial o distribuidor MED-EL. Esto nos permitird colaborar
para la mantencion de los recursos naturales, Ademas, ef reciclado correcto
de los desechos electronicos y eléctricos asegurara fa salud del ser humano
y el medio ambiente,

DISPOSITIVO DE COMPROBACION
DEL PROCESADOR DE LENGUAJE
(SPEECH PROCESSOR TEST DEVICE)

c Ei dispositivo de comprobacién del procesador de lenguaje estd en confor-
midad con la directiva 2004/108/EC (compatibilidad electromagnética).

Certificacion CE obtenida en 2005

CARTOS FIORIT -
O i -
DIRECTOR TECNICO C/
M.p. 8713 Ic
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1I. APENDICES

GARANTIA Y TARJETA DE REGISTRO

Nuestra garantfa se encuadra a los derechos estatutarios de garantia.

Ademnds, concedemos un afio de garantia para el procesador OPUS 1 y bobina a
menos que las leyes locales proporcionen garantias mas extensas.

Esta garantia cubre exclusivamente los defectos del producto; no se aplicar a ningln
producto MED-EL sujeto a abuso fisico o eléctrico o empleado de forma consecuente
con las instrucciones de MED-EL.

No se atenderdn reclamaciones en garantia si no se ha completado la tarjeta de
registro, inctuida al final del manual de uso, y enviada a MED-EL dentro de las tres
semanas siguientes 3 la puesta en marcha iniial,

El periodo de garantfa del procesador OPUS 1 v {a bobina comienza con la puesta
en marcha inicial,

Elimplante estd cubierto por |0 afios de garantfa. MED-EL proporcionard un implante
nuevo sin cargo en caso de fallo debido a defecto mecanico o eléctrico provocado
por MED-EL.

El periodo de garantia del implante comienza con la fecha de fa cirugia y depende de
que se complete y envie el formulario (tarjeta de paciente} que se entrega a la clinica
junto con el implante. No se ofrecerin garantias que excedan el pericdo estatutario
si no se ha completado el formulario y se ha enviado a MED-EL

Aseglrese que tanto Ud. como la dinica han completado la tarjeta y el formulario de
registro (tarjeta de paciente), y enviar a MED-EL por correo certificado,

C FIORIT
) 0
DIRE ORTE
M.p, 87130Nfco

ep g,
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REDECAL LIRCTRONILS

Contacto MED-EL

MED-EL Worldwide Headquarters
Firstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria
Tel. +43-512-28 88 89, Faxc +43-512-2% 33 81

office@medel.com

MED-EL GmbH Ninﬁorlaswng Wien
Liechtensteinstr. 22a/l/Mezz/5

1050 Wien, Austria

Teb: +43-(-3(7-2400

Fax: +43.1-3(7-2400-F4
officeat.medel.com

MED-EL Deuﬂ’ci\hnd GrbH
Moosste, 71 2, O

52319 Stamberg, Germany

Tel.: +49-8l5Er§7 03-0

Fax: +43-8156-77 03-23
office@medel.de

MED-EL Deutscidand GmbH Baro Barlln
Schiofstr. 57

4059 Berlin, Germar

Tel: +47.30-363779-80

Fax: +49-30-383779-55
affice-berdin@meclelde

MED-EL Gffice Hefsinki
Valimotie [3a

00380 Helsinki, Finland
Tel.: +358-9.473072-1}
Fax: +358-9-473072-19
office@fi.meadel.com

MED-EL Unith Locale italiana
Via Maso della Pieve 60/A

39100 Bolzano BZ? It
Tek,: +35-0471-250131
Fax: +39-047I-234200
ufficig,italiagd Leom

g

A
A
f

2

www.medel.com

MED.EL GmbH Sucursal Espafia
Cantrg Empresariat Furonova

Randz de Paniente num.2, 24 Tres Cantes
18780 Madrid, 5pain

Tel.: +34-5 B0 42 527

Fax: +34-91 B0 44 348
office@es.medeicom

MEDEL GmbH Suwrsnk am Portugai
Av, $3 da Bandeira, 77 = i Dt

3000 — 35} Coimbra, Pnrtugal

Tel.: +351-239-098-804

Fax: +35(-239-842-180

office@pt. medel.com

MED-EL UK Ltd

Great Clilte Court. Dadworth
Bamsley, 575 350, UK

Tel.: +44-1226.242874

Fax: +44-1226-77i056
oHice @ medel.co.uk

MED-EL Corporatlan (Narth America)
2511 Old Corrwalkis Road. Suite 100
Durham. NC 277E3. USA

Tel.: (919) 572- 2222

Fax: (915) 484.92

Tolt free: éﬂa&) MED EL-CI (633-3524)
implants @medetus.com

MED.EL Latino Amarica§.R. L,

Vamonte 246 P9

%_CIDSSAEH) Capital federal, Argentina
el,: +54-1(-4954-0404

Fax: +54-11-4954-0404

medel@armedel.com

MED-EL Middie Enst F2E
Dubai Airpert Free Zone
P.C. Box 54320. 54324

Dubai. United Arab Emirates
Tek: +97(4-299

Fax +9714-299 1255
medeluae Gemirates.netae

MED-EL India

#505 Pragati House
47-48 Nehru Place
MNew Delhi, 110019 india
Tel: #9441 460 7171
Fax: +9i-11-4164 2800
implants@medelin

MED-EL Honﬁ Kong

Room £301. Ashley Nine

Tsim 5ha Tsui, Kowloon, Hong Keng
Tel: +852.2730 5618

Fax: +852-2730 5009

office @hk.medel.cem

MED-EL Philippines

150t Richvike Corporate Tower

Industry Road. Madngal Business Park
{a Alabang, Muntinfupa City

R; 1702 Philippines

Tel: +632-807-8780

Fax: +£32-807-4163

office@ph.medelcom

MED-EL China

1012 Unit, Tower D, SOHT New Town,
NO.88, Jian Guo Road, Chao Yang Distnct,
Beijing, China [GOD22

Tel: +86-10- 85893527"251‘29

Fax: +B6-{0-8589353

office@medelnet.en

MED-EL Thailund

202 Le Concorde Tower, 6th Fleor

Ruom 605 Rstdﬂada%sek Rcaﬁlo o
wayikwang Districy, Bangkok (03

Tel. +66 [§~25‘34-l50

Fax: +66(0)-2694-150C

office@thmedel com

MED-EL Malaysiz

Lot NE & N9, Ground Figor
CMC Centre. Jalan Cerdas
Taman Connaught, Cheras
56000 Kuala Lumg;ur Malaysia
T 5032101

aﬁ';ce@m;r medelcom

MED-EL S ore
41 Science Pa TP

The Germsini, Lobby & #04-034
Singapore Scierce Park (I
Singapore 117610

Tel: +65-677884 14

Fax: +65-677885 12
office@sg.medel.com

MED EL Indenesia

Jalan Perkici 17 Blok E8 15 no 32, Sektor 5
Bintaro nga Tangerang indonesia

Tel,: +62-21-680-86064

Fax: +62-21-737-3514
office@ind:medel.com

MED-EL Norea

Room 706. Jeil fuilding,

#256-13, Gnngduk dong, Mapo-ku
Smout [21-803, ublic of Korea
Tel,: +82-2-70(- 86’

Fax: +§2-2-701-8037
office@krmedelzom

MED-EL gl
7F TIK Bidg, 3-2-3 Hongo, 8unkyo-ku
Tokyu. lll 0033 lagan

Fax +8I 2 42—8582
infofl medd.m.jp

MED-EL Lidison Office AustratiasNZ
PO Box 58,

Cottestoe (Perth), Wh £911
Tel: +6§-8-9383-4635
Fax: +63-8-3383-4652
office@aumedel.com

VYIBRANT MED-EL
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Insertion Test Device (ITD)
Insertion Electrode (IE)
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Note: typical values, all dimensions in mm

MED-EL Elektromedizinische Geridte GmbH
Worldwide Headquarters

Fiirstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria
Tel.: +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 8]

SLOVENCINA
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POLSKI
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Dispositivo estéril. Método de esterilizacién: Oxido de etileno.
NO LO UTILICE §I EL BLISTER ESTERIL ESTA DANADO.
El dispositivo no se puede esterilizar nuevamente.
EXCLUSIVAMENTE PARA USO UNICO.

FINALIDAD DEL DISPOSITIVO
Tanto el dispositivo de prueba de insercién (ITD) como el Electrodo de Insercién (IE) pueden
emplearse evaluar la permeabilidad del canal coclear durante la cirugia de implantes cocleares.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS
La insercién del ITD o el IE en la ciclea podria destruir la audicion residual exiscente en el oido antes
de la operacién.

PREVENCION DE RIESGOS

No inserte el ITD mds profundamente que los copes en forma de T. No inserte el ITD o el IE mas alld
del ‘punto de primera resistencia’. Podria causar dafios en las escructuras intracocleares. Los riesgos
habituales de Ja cirugia con anestesia general se aplican también a la cirugla de implantes cocleares.
NO MODI PR T ¥} irecci

Ello podrig dafiar ef dispositive. Si sospecha de una malformacion de cavidad comin, no deberia

emplearse el ITD.

INTERFERENCIA CON OTROS EQUIFOS
Los campos magnéticos, eléctricos y electromagnéticos no tienen efectos adversos sobre el {TD o
el [E.

INFORMACION A LOS MEDICOS EN CUANTO A LA SELECCION DEL DISPOSITIVO
IDONEC

Como se ha descrito, el ITD y el IE evalian la permeabilidad del canal coclear. EN ITD puede insertarse
aprox. 17,8 mm y el |E, hasta aprox. 3 mm. Los indicadores del dispositivo proporcionan al cirujano
informacién sobre la profundidad de insercién.

INFORMACION A LOS MEDICOS EN CUANTO A LA SELECCION DEL SOFTWARE
Y ACCESORIOS ADECUADOS
No existen accesorios ¢ software relevantes con relacion a estos productos.

INFORMACION A LOS MEDICOS PARA ASESORAR AL PACIENTE
Los posibles candidatos deben ser asesorados adecuadamente antes de la cirugia de implante coclear
¥y sus expeccativas deben ser realistas.

Su oficino lacal siempre puede propercionarie ayuda y asistencia. Visitenas en www medel.com

e
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MERECAL ELECTERRILY

MED-EL Elektromedizinische Geriite GmbH
Worldwide Headquarters
Fiirstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria
Tel. +43-512-28 88 B9, Fax: +43-512-29 33 81
office @medel.com, www.medel.com

MED-EL. GmbH
Niederlassung Wisn
Liechtenstainstr, 22a/ i/Mezz/5
1090 Wien, Austria

Tel.: +43-1-317-2400
Fax:+43-1-317-2400-i 4
office@at.medel.com

MED-EL Deutschland GmbH
Moosstr. 7/2.0G

82319 Starnberg, Germany

Tel.: +49-8151-77 03-.0

Fax: +49-8]5).77 03-23

office @medeide

MED-EL Deutschland GenbH
Blre Berlin

Schlc8str. 57

14052 ferlin, Germany

Tel.: +49-30-383779-50

Fax: +49-30-383779-55
office-berlin@medei.de

MED-EL Unitd Locale Italiana
Yia Mase della Pieve 60/A

39100 Bolzano {BZ), Itaiy

Tel.: +39.047(-250131

Fax: +39-0471-234200
ufficio.itafia@medel.com

MED-EL GmbH Sucursal Espaiia

Centre Empresarial Burgnova
Renda de Poniente num.2, 2°A
Tres Cantos

28760 Madrid, Spain

Tel.: +34-91 80 41 527

Fax: +34-9i 80 44 348

office @es.medel.com

MER-EL GmbH
Sucursal ern Portugal

Av. $4 da Bandeira, 77 = 1* Dt° Fre.

3000 — 351 Ceimbra, Portugal
Tel.: +351-239-098-804
office @pt.medel.com

MED-EL UK Ltd

Great Cliffe Court, Dodworth
Harnslay, 575 3P, UK

Tel.: +44-12 26-242874

Fax; +44-12 26-771056

office @medei.co.uk
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MED.EL Corporation

(North America)

251 Old Cornwaiiis Road, Suite 100
Durham, NC 27713, USA

Tek: +1-919-572.2222

Fax: +1-319-4B4.9229

Toll Free: {888) MED-EL-Ci (633-3524)
impiants @medelus.com

MED-EL Latino America S.R.L.
Viameonte 2146 P9

{CI056ABH) Capital Federal, Argentina
Tel.: +54-11-4954-0404

Fax: +54-11.4954.0404

medel @medei.com.ar

MED-EL Middle East FZE
Dubai Airport Free Zone
PO, Box 54320, 54321
Dubai, United Arab Emirates
Tel.: +9714-299 4700

Fax: +3714-299 4255
medeluae@emirates.net.ae

MED-EL India Private Ltd
#505 Pragati House

47-48 Nehry Place

New Deelhi, 110019 India
Tel.:+91-1|-4i60 717{

Fax: +9)-F)-4164 2800
implants @medel.in

MED-EL Hong Kong HQ Asia Pacific
Room {301, Ashiey Nine

Tsim Sha Taui, Kewloon

Hong Ko

Tel.: +852-2730 5818

Fax: +852-2730 5009
effice@hk.medel.com

MED-EL Philippines HQ

1501 Richville Corporate Tower
industry Road, Madrigal Business Park
Ayala Alabang, Muntinfupa City
RP-1702 Philippines

Tal.: +632-B07-87B0

Fax: +632.B07.4163

office @ph.medal.com

MED-EL China Office

1012 Unit, Tower D, SOHC New Town,
NO.B8, Jian Gue Road, Chao Yang District,
Beiling, China 100022

Tel.: +86-10-85893527/206/29

Fax: +86-10-858%3530

office @medel.net.cn
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MED-EL. Thailand
326,326/3-4 Sukhothai Rd.
Suanchitladda, Dusit
Bangkok 0300, Thailand
Tel.: +66-266B-i300-3
office @thal.medelcom

MED-EL Malaysia

Let N8 & N9, Ground Floor
CMC Centre, Jalan Cerdas
Taman Connaught, Cheras
S6000 Kuala Lumpur, Malaysia
Tel.: +603-310]1-5900

Fax: +603.9101-5910
office @ my.medel.com

MED-EL Singapore
Regional Service Office

4i Science Park Road

The Gemnini, Lobby B #04-03A
Singapere Science Park 11
Singapere 117610

Tel.: +65-677888 14

Fax: +65-677888 12
office @sg. medel.com

MED-EL Indonesia

Jalan Perkici 17 Blok EB 15 no 32, Sektor 5
Bintaro jaya, Tangerang

Indonesta

Tel.: +62-2}-569 BOB6Z

Fax: +62-21-737-3514

office @ind.medel.com

MED-EL Japan Co,, Ltd

7F TIK Bldg., 3-2-3 Hongo, Bunkyo-ku
Tokyo, 113-0033 Japan

Tel.: +81-3-5842-8580

Fax: +81-3-5842-8582
info@medel.co.jp

MED-EL Liaison Qffice Australia-NZ
Cottesioe Central, [st Floor

460 5tirling Highway

Coreesion (Perth), WA 6011

Tel.: +6i-8.9383-4635

Fax: +6{-8-9383-4652
office@au.medel.com

YIBRANT MED-EL
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Viilage d’Entraprise Green Side

400 av Roumanille - BP 309

06906 Sophia-Antipelis Cedex, France
Tel.; +33-4.9300-1124

Fax; +33-4-9300-1125

office @fr.medel.com
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SMALL IMPLANT TEMPLATE
PULSARCI'/C40+ Cochlear Implant
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La Plantilla Pequefia para implantes PULSARCI™/C40+ es un instrumento quirdrgico
reutilizable fabricado en acero inoxidable de grado médico. Consiste en una base que
replica la geometria de los implantes PULSARCI'™/C40+ y un asa de sujecién.

USO PREVISTO

La Plantilla Pequefia para implantes PULSARCI'™®/C40+ estd disefiada para ser utilizada
por cirujanos ORL durante la cirugla de los implantes cocleares PULSARCI™/C40+, EI
proposito es facilitar la planificacion y ejecucién del lecho éseo que se crea para fijar
el estimulador éptimamente, Antes de realizar la incision del colgajo de piel, puede
emplearse la plantilla para dibujar la posicion del implante sobre la piel y planificar la linea
de incisién, Lina vez abierto el colgajo, la plantilla puede utilizarse para planificar y realizar
el lecho éseo. Esta plantilla puede resultar de ayuda también en las técnicas quirdrgicas
minimamente invasivas donde el lecho dseo se fresa directamente bajo el colgajo de piel.
La plantilla est4 disefiada para reutilizarse una vez reesterilizada.

INDICACION

La Plantilla Pequefia para implantes PULSARCI'™/C40+ debe ser utifizada por el cirujano
durante la cirugia de implantacion coclear de los implantes PULSARCH®/C40 + (Excluyendo
la variante de electrodos GB).

CONTRAINDICACIONES

Esta plantilla no debe utilizarse con otros implantes cocleares diferentes de PULSARCI®Y
C40+. Esta plantilla no debe emplearse en pacientes con intolerancia conocida al acero
Cromo-Niguel.

ESTERILIDAD, ALMACENAMIENTO, ENVIO Y ELIMINACION

La plantiffla se envia sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes
de su primer uso y antes de cualquier reutilizacién. La plantilla deberd desmontarse con
anterioridad a su procesamiento. Limpie el producto por inmersién en Sekusept al menos
durante |5 minutos antes de la esterilizacién.

El siguiente ciclo de esterilizacién ha sido validado por MED-EL:
Esterilizacion por vapor: Gravedad

Tiempo: no inferior a 7 minutos
Temperatura: 134 °C
Presion: 2 bares

Segin la normativa ANSI/AAMI/ISO 17665:20061t es la responsabilidad de las instalaciones
sanitarias establecer y mantener la seguridad y eficacia de sus procesos de limpieza y
esterilizacién mediante su equipamiento particular.

La plantifla puede ser almacenada a temperatura ambiente, Protegida de la humedad.

CARL JO
DIREC ECNICO
M.P. 8713
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INFORMACION GENERAL SOBRE SU USO

la Plantilla Pequefia para implantes PULSARCI'™/C40+ puede utilizarse durante los

siguientes pasos de la cirugfa:

* Antes de abrir el colgajo de piel [a plantilla puede emplearse para marcar la posicién
del implante sobre la piel durante la planificacién de la incisién.

*  Unavez abierta la incision del colgajo de piel puede emplearse de nuevo la plantilla para
comprobar la posicién correcta,

= MED-EL recomienda crear un lecho de 2 mm de profundidad, segin el perfil del
implante coclear, sobre el hueso del crineo para incrementar la estabilidad. La plantilla
puede utilizarse para verificar la geometria durante y después de la creacion de ese
lecho dseo.

* La posicién del electrodo de referencia de EAP y una zona sombreada mostrando el
drea de salida del electrodo estdn indicados en este dispositivo. El material de fijacian,
por ejemplo las suturas, no debe cruzar estas areas.

* El texto "THIS SIDE UP” debe quedar siempre visible y hacia fuera del paciente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

* Elinstrumento se suministra no estéril y debe ser esterilizado antes de cada empleo.

+ Antes de cada uso se debe inspeccionar el instrumento descartando dafios o corrosion
y verificando la fijacién estable del asa.

+ El texto "THIS SIDE UP” sobre la base debe ser siempre visible durante el usc del
instrumento.

*  Para mejorar el manejo del instrumento, cuando se trabaje bajo el colgajo de piel fa
base de la plantilia deberd siempre estar conectada al asa,

GARANTIA

La garantia depende de los requerimientos legales. El periodo de garantia comienza en fa
fecha de envio.

simeoLos
C E Este instrumento quirdrgico est4 en conformidad con la directiva de dispositivos
Médicos 93/42/EEC.

g Dispositivo NO estéril!
Limpielo, desinféctelo y esterilicelo antes de su uso

4

MED EL LATINO AMERICA SR.L.
LIC. MARCOS ATKINSON
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MED-EL GmbH Sucursal Espafia
Centro Empresarfal Eurohova

Ronda de Pohiente num.2, 2°A

Tres Cantos

28760 Madrd, Spain

Tel.: +34.91 BO 4 527

Fax: +34-91 BO 44 348

office @es. medel.com

MED-EL GmbH

Sucursal em Portugal

Av, S4 da Bandeira, 77 ~ i* Dt" Fte,
3000 - 351 Coimbra, Portugal

Tel.: +35-239-0%8-804

Fax: +351-239-842-180

office@ pt.medel.com

MED-EL UK Ltd

Great Cliffe Court, Dodworth
Barnsley, S75 35P. UK

Tel.: +44-12 26-242874

Fax: +44.12 26-771056
office(@medel.couk

MED-EL Corporation

North Amerlca?

51t Od Cornwallls Road, Suite 100
Durham, NC 27713, USA

Tel.: (919) 572-2222

Fax: (919) 4849229

Tolt free; (888) MED-EL-CI {633-3524)
implants

medelus.com

MED-EL Latino America S.R.L.

Viamonte 2146 P 9

_‘_CiOS&ABH) Capitai Federal, Argentina
el.: "‘54-”-4953—0404

Fax: +54-11-4954-0404

medei@@ar.medel.com

MED-EL Middle East FZE
Crubal Airport Free Zone
P.O. Box 54320, 5432i
Dubai, United Arab Emirates
Tel.: +9714.29% 4700

Fax: +9714-29% 4255
medeluae @emirates.net.ae

MED-EL India

#505 Pragati House
47.48 Nehru Piace

New Deihi, H10019 india
Tel.: +9i-i1-4160 7171
Fax: +?F-f i-4E64 2800
impiants @medel.in

MED-EL Hong Kon
Room l30E,Aslﬁey Nine
Tsim Sha Tsui, Kowloon
Hong Kons

Tel.: +852-2730 5818
Fax: +B52-2730 5009
office@hk.medel.com

MED-EL Philippines

{50} Richville Corporate Tower
Industry Road, Madrigal Business Park
Ayala Alabang, Muntinfupa Clty
RP-1702 Philippines

Tel: +632-807-8780

Fax: +632-807-4163

office @ ph.medei.com

MED-EL China
1012 Unit, Tower D, SOHO New Town,

MNOC.88, Jian Guo Read, Chao Yang District,

Beijing, China 100022

Tel.: +B6.10-85893527/28/2%
Fax: +B6.i0-85893530

office @medel.net.cn

MED-EL Thailand

102 Le Concorde Tower, 6th Floor
Room 605 Ratchadapisek Road
Huaykwang District

Bangkok [D3E0

Tel,: +66(0)-2694-1500

Fax: +66(0)-2694-1500

office @th.medel.com

MED-EL Malaysia

Lot N8 & N9, Ground Fioor
CMC Centre, Jalan Cerdas
Taman Connaught, Cheras
56000 Kuala Lumgur. Malaysia
Tel: +603-9{05-5700

Fax; +603-9101-5910¢

office @my.medel.com

MED-EL Slnria.fore
41 Science Park Koad

The Gemint, Lobby B #04-03A
Singapore Science Park il
Singapore ii76i0

Tel.: +65-6778B8 i4

Fax: +85.677888 i2
office@sg.medelcom

MED-EL Indonesia

alan Perkici 17 Blok EB i5 no 32, Sektor 5
intaro Jaya, Tangerang

indonesla

Tel.; +62-21-.569 80869

Fax: +62-2i-737-3514

office@ind.medel.com

MED-EL Korea

Room 706, Jeil Buiiding,

#158-13, Gongduk-dong, Mapo-ku
Seoul §2i-B03, Repubiic of Korea
Tel.: +82-2-701 -B036

Fax: +82-1-701-8037

office @ krmedei.com

MED-EL Japan

7F TiK Bidg., 3-2-3 Hongo, Bunkyo-ku
Tokyo, 1130033 ]B?an
Tel.: +81-3-5842-8580
Fax: +81-3-5842-8582
info@medel.cojp

MED-EL Liaison Office Australia-NZ
PO Box 585

Cottesloe {Perth}, WA 6911

Tel.: +61-8-9383-4635

Fax; +6}-8-9383-4652
office@au.medel.com

YIBRANT MED-EL

Hearing Technology France
Village d'Entreprise Green Side

409 av Roumanille . BP 309

06906 Sophla—AntlroHs Cedex, France
Tel.: +33.4.9300.1124

Fax: +33-4-9300-} 25
offlce@frmedel.com
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SURGICAL TEMPLATES FOR THE
C40+ /PULSARci*®

English Portugués P suomi (FD Cestina €2
Deutsch @D Nederlands (ND EMnvid GR) Polski
Espariol @ Dansk @ Magyar @ Latviski @
Frangais Svenska @ Slovenscina @ Lietuviy kalba @
{taliano @ Norsk @ Slovencina @ Eesti keel @

Surglcal template TEMPO+/QPUS speech Handle (threaded pin),

for the C40+/ processor template separated from the corpus
PULSARG®

cochlear implant
with mounted
handle

MED-EL Elektromedizinlsche Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters M l
Firstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria AIO1CAL LLECERRNILS

Tel.: +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 81

§IORITO
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MEDOEL

BEDICAL ERECERQNICS

MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH

Worldwide Headquarters
Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria

Tel. +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 81

MED-EL Corporation

North America

2222 East Highway 54

Beta Building, Suite 1B0

Qurham, NG 27713

toll free (B88) MEQEL-CI (633-3524)
V/TQD phone (319} 572-2222

fax (919) 484-9229
implants@medelus.com

MED-EL UK Ltd.

Bridge Mills, Huddersfield Road
Holmfirth HD9 3TW, UK

Tel: +44-1484-68 62 23

Fax: +44-1484-68 60 56
office@uk.medel com

MED-EL Deutschland GmbH
MoosstraBe 7, 2.0G

D-82319 Starnberg, Germany
Tel: +49-8151-7703-0

Fax: +49-8151-7703-23
office@de.medel.com

MED-EL Niederlassung Wien
Wahringer Str. 3/1/9

A-1090 Vienna, Austria

Tel: +43-1-317-24 00

Fax: +43-1-317-24 00-14
office@at.medel.com

MED-EL Bilro Berlin
SchloBstraBe 57, D-14059
Berlin, Germany

Tek +49-30-38 3779-50
Fax: +49-30-38 3779-55
office.berlin@de, medel.com

office@medel.com

MED--EL GmbH Sucursal en Espafia
Ronda de Poniente num. 2, 2°A

Tres Cantos

E-28760 Madrid, Spain

Tel: +34-91-804 15 27

Fax: +34-91-804 43 48
office@es.medel.com

MED-EL Latinoamérica SRL
Viamonte 2146 P 9
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Tel: +54-11-49 54 04 04

Fax: +54-11-49 54 04 04
medel@medel.com.ar

MED-EL Chlna

2110, Tower A

SOHO New Town

No. 88 Jianguo Road
Chaoyang Oistrict

Beijing, P. R. 0. China 100022
Tel: +86-10-85 89 35 27

Fax: +86-10-85 89 35 30
office@cn.medel.com

MED-EL Asia Pacific

Suite 1501 Richville Corporate Tower
Industry Road, Madrigal Business Park
Ayala Alabang, 1702 Muntinlupa City
Metro Manila - Philippines

Tel: +63-2-807-8780

Fax: +63-2-807-4163
cffice@ph.medel.com

Liwww.medel.conQ

MED-EL Japan Co. Ltd.
7F TIK Bidg., 3-2-3 Honge
Bunkyo-ku, Tokyo, 113-0033
Japan

Tel: +81-3-5842 85 80

Fax: +81-3-5842 85 82
office@jp.medel.com

MED-EL Middle East FZE
Dubai Airport Free Zone

P.C. Box 54320, 54321
Dubai, United Arab Emirates
Tel: 4971-4-299 4700

Fax: +971-4-299 4255
office@ae.medel.com

MED-EL Hong Kong Office
Room 703, Austin Tower
22-26 Austin Avenue

Tsim Sha Tsuj), Kowloen

Hong Kong

Tel: 4852 2730 5818

Fax: +852 2730 5009

email: office@hk.medel.com

MED-EL Singapore
Reglonal Service Office
41 Science Park Road,

The Gemini, Lobby B
#04-D30

Singapore Science Park Il
Singapore 117610

Phone: ++65 67788814
Fax: ++65 67788812
Email: office@sg.medel.com
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DIAMOND BURRS

Furstenweg 77a,A-6020 Innsbruck, Austria REVITAL GLECTHOAICH
Tel. +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 81

MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH
Worldwide Headquarters M ED9 El
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Las fresas de diamante son herramientas quirurgicas de
acero inoxidable que viene sin accesorios. Las fresas de
diamantes miden 70 mm de largo.

APLICACION

La fresa de diamante de 0,6 mm de dismetro se
recomienda para perforaciones y suturas finas mientras
que la fresa de diamante de 1,2 mm de didmetro se
utiliza para perforar ef hueso cociear durante una
cocleostomia (el tapon de electrodos de MED-EL mide
1.5 mm de digmetro),

PROPGSITO DEL DISPOSITIVO

Las fresas de diamante son instrumentos quirdrgicos
que se utilizan en ia cirugla de implante coclear para
realizar petforar ia cocleostomia y para las
petforaciones finas, como sea necesario.

INDICACIONES DE USO
Las fresas de diamante deberan utilizarse durante la
cirugla de implante coclear.

CONTRAINDICACIONES
No tiene contraindicaciones.

ESTERILIZACION, ALMACENAMIENTO,
ENVIOY ELIMINACION

Las fresas de diamante se entregan sin esterilizar y
deben esterilizarse antes de utilizarse, de acuerdo
con las practicas clinicas locaies. MED-EL recomienda
utilizar ei método de esterilizacion al vapor a 134°C,
durante 7 min, a 2 barias. Después de su utilizacion, las
fresas de diamantes deberdn limpiarse y desinfectarse
para retirar todo tipo de residuos.

Las fresas de diamante pueden volver a utilizarse
después de haberse limpiado, desinfectado y
esterilizado,

INFORMACION GENERAL SOBRE SU

UTILIZACION, PRECAUCIONES Y

ADVERTENCIAS

- Las fresas de diamante no deben modificarse.

- Antes de utilizarse, las fresas de diamante debersn
esterilizarse e inspeccionarse visualmente para
detectar posibles desgastes o ts0s inadecuados.

GARANTIA

La garantia depende del requisito iegal. £l periodo de
garantia comienza a partir de la fecha de envio.

Se proporcionars, sin cargo alguno, nuevas fresas de
diamante si ias mismas no pueden utilizarse debido a
algun defecto de fabricacion.

CARLOS FIORITO
o R TEON?
M.P 8713

380

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les fraises diamant sont des instruments chirurgicaux
en acier inoxydable et ne sont pas dotés d'accessoires.
Les fraises diamant sont d'une longueur de 70 mm.

UTILISATION

La fraise diamant de 0,6 mm de diamatre est
recommandée pour ia perforation de précision et les
trous de suture tandis que ia fraise diamant de 1,2 mm
de diamadtre est utilisée pour creuser la mastoide
pour la cochléostomie (le contact de i'électrode MED-
EL est de 1,5 mm de diamétre).

OBJET DU DISPOSITIF

Les fraises diamant sont des instruments chirurgicaux
destings & étre utifisés iors d'une chirurgie d'implant
Cochl€aire pour ia cochléostomie et la perforation de
précision.

INDICATIONS
Les fraises diamant doivent etre utiiisées iors de ia
chirurgie d'impiant cochléaire,

CONTRE-INDICATIONS
li n'y a pas de contre-indications.

STERILISATICN, STOCKAGE,

EXPEDITION ET ELIMINATION

Les fraises diamant sont fivrées non stériles et
doivent étre stérilisées avant toute utilisation
selon les pratiques cliniques locales. MED-EL
recommande une stérilisation & la vapeur a 134°C,
pendant 7 minutes, a 2 bars. Aprés utilisation, les fraises
diamant seront immédiatement nettoyées et
désinfectées pour retirer tout résidu.

Les fraises diamant pourront étre réutilisées apras
nettoyage, désinfection et stérilisation,

INFORMATION GENERALE SUR
L'UTILISATION, PRECAUTIONS ET
AVERTISSEMENTS

- Les fraises diamant ne doivent pas etre modifiges.

- Avant utilisation, les fraises diamant devront étre
stérilisées et inspectées visuellement pour vérifier
par exemple une usure excessive, une mauvaise
utilisation,

GARANTIE

La garantie dépend des exigences legales. La garantie
commence a la date de livraison.

De nouveites fraises diamant seront fournies, sans frais,
en cas de défalliance des fraises diamant due 2 un défaut
de fabrication,

AW3ISE3 r 1.0

MED EL (AT
DELLATINO AMERICA 5.7

S ATKI

QERENTE

NSON



AW3563 r.3.0

MEDEL

BEMICAL ENECTLRNITY

MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH

Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria
Tel. +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 81

MED-EL Deutschland GmbH
Manchner StraBe 15b / 1.OG
D-82319 Starnberg, Germany
Tel: +49-B151-7703-0

Fax: +49-8151-7703-23

MED-EL Niederlassung Berlin
Schiofstrafle 57

D-14059 Berlin, Germany

Tel: +49-30-38 3779-50

Fax: +49-30-38 3779-55

MED-EL Niederlassung Wien
Wahringer Str. 3/1/9
A-1030Vienna, Austria

Tel: +43-1-317-24 00

Fax: +43-1-317-24 00-14

MED-EL Asia Pacific
Suite 1501 Richville Corporate Tower
industry Road, Madrigal Business Park
Ayaia Alsbang, 1702 Muntiniups City
Metro Maniia - Phitippines
Tek +63-2-807-8780
Fax: +63-2-807-4163

MED-EL GmbH Sucursal en Espana
Ronda de Ponlente 2
Bajo oficina A - Tres Cantos
E-28760 Madrid, Spaln
Tel: +34-91-804 15 27
Fax: +34-91-804 43 48

MED-EL Latinoarmérica SRL
Viamonte 2146 P 8
(C1056ABH} Capital Faderal, Argentina

MED-EL Japan Co. Ltd.
7F TIK Bidg., 3-2-3 Hongo
Burkyo-ku, Tokyo
113-0033 Japan

Tel: +81-3-5842 85 80
Fax: +#1-3-5842 85 82

MED-EL Middle East FZE
Dubai Airport Free Zona
PQ. Box 54320

54321 Dubal

United Arab Emirates

Tel: +971-4-299 4700

Fax: +971-4-299 4255

MED-EL Hong Kong Office
Rm 703, Austin Tower
22-26 Austin Avenue

MED-EL UK Ltd. Tel: +54-11-49 54 D4 04 T.5.T. Kowlgon
Bridge Mills, Huddersfield Road Fax: +54-11-48 54 04 04 Hong Kong
Hoimfirth HD9 3TW, UK Tei: +852-27 30 58 18
Tel: +44-1484-68 62 23 MED-EL Hellas Fax:
Fax: +44-1484-68 60 56 145, Karamanli Str.

54249 Thaessaloniki, Greece MED-EL China

MED-EL Corporation
2222 Hwy 54 East, Building B
Durham, NC 27713, USA
Tel: +1-919-572-22 22

Toil free: +1-888-633-3524
Fax; +1-819-484-92 29

Tek: +30-2310-330 220
Fax: +30-2310-330 220

[ www.medel.com *

FIORITO

KangXin Building §30-632

FuXIng Road 28, Hal Dian District, Befjing
China 100853

Tei: +86-10-68295036

Fax: +86-10-68285364

TECNICO
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MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters M l
Forstenweq 77a,A-6020 Innsbruck, Austria REDICAL DLECTAOAICI

Tel. +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 81
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El micro foreeps quirtrgico es un dispositivo simple de acero
inoxidabie que viens sin accesorios. Una vez ablerto, se utlilza
para sujetar el conjunto de etectrodos entre jos contactos. Ei
dispositivo se utiliza pars Insertar la sucesién de eiectrodos
dentro de la escaia timpénica. La distancia existente entre ias
mordazas cuando ei micro férceps esta cerrado es de 0,4 mm
y si el mismo se ehcuentra abierto, la distancia s de 1,8 mm;
ambos casos 5@ muestran en la foto a continuacion.

APLICACION
Ei micro férceps quirargico tiene dos dientes. Ei micro forceps
puede sujetar el conjunto de electrodos entre (05 contactos.

PROPOSITC DEL DISPOSITIVO

Ei micro férceps quirurgico es un instrumento quirdrgico que
se utliiza durante la cirugla de impiante cociear para ia Insercidn
de electrodos en ia escaia timpanica de ia coclea.

INDICACIONES DE USO
Ei micro férceps quirurgico debera utilizarse durante ia cirugla
de impiante coclear.

CONTRAINDICACIONES
No tlene contraindicaciones.

ESTERILIZACION, ALMACENAMIENTO,

ENVID Y ELIMINACION

Los micro forceps se envian sin esteriiizar y deben
asteriiizarse antes de utilizarse, de acuerdo con ias
pricticas ciinlcas locales. MED-EL recomienda utilizar el
metodo de gsterilizacion sl vapor a 134°C, durante 7 min, a 2
barias. Después de su utilizacion, el micro forceps debera
limpiarse y desinfectarse para retirar todo tipo de residuos.

E! micro férceps podra volver a utliizarse después de haberse
limpiado, desinfectado y esterilizado.

INFORMACION GENERAL SOBRE SU

UTILIZACION, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

- El micro férceps no debera modificarse.

- Antes de utilizarse, el micro farceps debers esterilizarse e
inspeccionarse visuaimente para detectar posibles desgastes
© usos inadecuados.

GARANTIA

La garantia depende del requisito iegal. El periodo de garantia
comienza a partir de la fecha de envio.

Se proporcionard, sin cargo alguno, nuevos micro foreeps si los
mismos no pueden utliizarse debido a algunh defecto de
fabricacion,

CARL RITO
DIRECTOR TECNICC
M.P. 8713

DESCRIPTION DU DISPCSITIF

Les micro forceps sont des dispositifs 2 composant unique en
acier inoxydabie et ne sont pas dotés d'accessoires. Une fois
ouverts, ies micro forceps chirurgicaux sont destings a
maintenr ja barrette d'électrode entre ies contacts, Le dispositf
ost destin & insérer pas A pas ies éiectrodes a i'intrieur de la
rampe tympanique. L'écartement entre ies machoires lorsque
les micro forceps sont fermés est de 0,4 mm et de 1,8 mm
iorsque ies machoires sont ouvertes; ces deux positions sont
représentées sur l'illustration ci-aprés.

UTILISATICN

Les micro forceps chirurgicaux ont deux griffes. Les micro
forceps peuvent saisir ia barrette d'giectrode entre ies
contacts.

OBIET DU DISPOSITIF

Les micro forceps chirurgicaux sont destings A étre utilisés lors
de fa chirurgle d'implant cochigaire pour faciiiter 'insertion de
i'electrode dans ia rampe tympanique de la cochlée.

INDICATICNS
Les micro forceps chirurgicaux doivent etre utiiisés lors de
chirurgle d'implant ¢ochieaire.

CONTRE-NDICATIONS
ii n'y a pas de contre-indications.

STERILISATION, STOCKAGE,

EXPEDITION ET ELIMINATION

Les micro forceps sont livrés non stériles ot doivent étre
stérilisés avant toute utilisation sslon ies pratiques
cliniques locales, MED-EL recommande une stérilisation & fa
vapeur & 134°C, pendant 7 minutes, & 2 bars. Aprés utllisation,
fles micro forceps seront immédiatement nettoyés et
deésinfectas pour retirer tout résidu.

Les micro forceps pourront étre réutifises aprés nettoyage,
dasinfection et stériiisation.

INFORMATION GENERALE SUR L'UTILISATICN,

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

- Les micro forceps ne doivent pas étre modifies.

- Avant utillsation, les micro forceps devront &tre sterilises et
inspectés visuellement pour vérifier par exempie une usure
excessive, ine mauvaise utllisation..

GARANTIE

La garantie dépend des exigences legales. La garantie
commence & la date de livraison,

De nouveaux micro forceps seront fournis, sans frais, en cas de
defailiance des forceps due & un défaut de fabrication.
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MEDEL

NEDDCAL ELECCHDLICS

MED-EL Elektromedizinische Geriite GmbH
Worldwide Headquarters
Farstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria
Tel. +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 81

MED-EL Deutschland GmbH
Manchner StraBe 15b / 1. OG
D-82319 Starnberg, Germany
Tel +49-8151-7703-0

Fax: +49-8151-7703-23

MED-EL Niederiassung Bedin
SchioBstraBe 57

D-14059 Bertin, Germany

Tel: +49-30-38 3779-50

Fax: +49-30-38 3779-55

MED-EL Niederlassung Wien
Wahringer Str. 3/1/9

A-1090 Vienna, Austria

Tel: +43-1-317-24 00

Fax: +43-1-317-24 00-14

MED-EL UK Ltd.

Bridge Mills, Huddersfield Road
Holmfirth HD9 3TW, UK

Tel: +44-1484-68 62 23

Fax: +44-1484-68 60 56

MED-EL Corporation
2222 Hwy 54 East, Building B
Durham, NC 27713, USA
Tek: +1-919-572-22 22

Toit free: +1-888-633-3524
Fax: +1-919-484-92 29

MED-EL Asia Pacific
Suite 1501 Richville Corporate Tower
Industry Road, Madrigai Business Park
Ayata Aiabang, 1702 Muntirfupa City
Metro Manila - Philippines
Tel: +63-2-807-8780
Fax. +63-2-807-4163

MED-EL GmbH Sucursai en Espana
Ronda de Poniente 2
Bajo oficina A - Tres Cantos
E-2B760 Madrid, Spain
Tel: +34-91-804 15 27
Fax: +34-91-804 43 4B

MED-EL Latinoamérica SRL
Viamonte 2146 P 9
(C1056ABH) Capital Federai, Argentina
Tel: +54-11-49 54 04 04
Fax: +54-11-49 54 04 04

MED-EL Heilas
145, Karamanli Str,
54249 Thessaloniki, Greece
Tet: +30-2310-330 220
Fax. +30-2310-330 220

www.medel.cc&*

M.P. 8713

MED-EL Japan Co. Ltd.
7F TIK Bidg.. 3-2-3 Hongo
8unkyo-ku, Tokyo
113-0033 lapan

Tei: +81-3-5842 85 80
Fax: +81-3-5842 85 82

MED-EL Middie East FZE
Dubal Airport Free Zone
PO. Box 54320

54321 Dubai

United Arab Emirates

Tel: +971-4-299 4700

Fax: +971-4-299 4255

MED-EL Hong Kong Office
Rm 703, Austin Tower

22-26 Austin Averue

T.5.T. Kowloon

Hong Kong

Tel: +852-27 30 58 18

Fax:

MED-EL China
KangXin Butiding 630-632

FuXing Road 28, Hai Dian District, Beijing

China 100853.
Tet: +86-10-6B295036
Fax: +86-10-68295364

MED EL LATINO AMERICA SR.L.
LIC. MARCOS ATKINSON
GERENTE
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La horca quirdrgica es un elemento quirdrgico reutilizable de acero inoxidzble provisto de dos dientes
en [a punta. La horea quirdrgica no viene con accesorios.

APLICACION
La horca quirdrgica se utiliza durante la cirugia de implante coclear para aliviar la insercién de
efectrodos en la escala timpinica de la céclea.

INDICACIONES DE USO
La hora quirirgica deberi utilizarse durante la cirugia de implante coclear.

CONTRAINDICACIONES
No tiene contraindicaciones.

INFORMACION GENERAL SOBRE SU UTILIZACION, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
La horca quirdrgica sujeta la gufa de electrodos entre los contactos con las dos puntas para facilitar la
insercion. El instrumento tiene una estabilidad limitada debido a su delicade disefio. Por favor, tritela
con cuidado. H instrumento no debe ser modificado por el usuario bajo ninguna circunstancia. Es
muy importante que el instrumento sea inspeccionado antes de su uso buscando posibles fracturas,
desgarros, torceduras o deformaciones.

ESTERILIZACION,ALMACENAMIENTO, ENVIO Y ELIMINACION

La horeca quirdrgica se entrega sin esterilizar y debe ser limpiada, desinfectada y esterilizada, antes
de utilizarse, de acuerdo con las practicas clinicas locales. MED-EL recomienda utilizar el método de
esterilizacién al vapor a 134°C. Ademds, se hace hincapié en las referencias del RKI'. Inmediatamente
después del uso el instrumento debe ser reprocesado. El instrumental debe ser almacenado en material
de embalaje estandarizado. No debe tener sustancias dainas para el ambiente cuando sea eliminado.

GARANTIA
La garantia depende del requisito legal. El periodo de garantia comienza a partir de la fecha de envio.

DIRECCION DEL FABRICANTE

MED-EL Elektromedizinische Geridte GmbH
Firstenweg 77a

A - 6020 Innsbruck, Austria

Phone: +43-512-28 88 89

Fax: +43-512-29 33 81

office@medel.com

simBOLOS

g

La horea quirlrgica estd en conformidad con la Directiva 93/42/EEC sobre Dispositivos Médicos.

! Recomendaciones resumidas por Kommission fiir Krankenhausgygiene und Infektionsprivention en el Robert-Koch-Institut
(RKI) y ef Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten (exigidas en higiene en el reprocesamiento de dispositivos médicos); publicado por el Bundesgesundheitsblatt

Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz 2001-44; | | 1 5.1 126; Springer Verlag 2001,
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVD

El indicador de espesor piei 6 es un dispositiva simple, no
magnético, de acero inoxidabie. Ei dispositivo mide
aproximadamente 74 mm de largo y tiene una abertura de
aproximadamente 6 mm. Ei coigajo cutsneo debe coincidir con
el indicador de espesor piel tai como $e muestra a continuaclon.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La jauge d' épaisseur de peau 6 est un disposttif & composant
unique fabriqué en acier Inoxydable et non magnétigue. Ce
dispositil est doté d'une iongueur d'erviron 74 mm avec une
ouverture de 6 mm environ. Le iambeau cutane doit
correspondre 3 {ouverture de ia Jauge d' épalsseur de peau
comme ie montre ia figure ci-dessous.

APLICACION

Et indicador de espesor piel 6 se utiiiza para determinar el
grosor dei coigajo cutaneo en ei drea que cubre ei implante
cociear. 5e recomienda un grosor del colgajo cutdanec de
aproximadamente 6 mm 0 menos para una buena retencién de
la energia magnética y una 6ptima transmision de la sefal. Si ei
espesor dei coigaJo cutaneo supera los 6 mm, entonces ef
mismo deberd reducirse, de ser necesario,

PROPGSITO DEL DISPOSITIVO

Ei indicador de espesor plel 6 es un eiemento quirurgico que
debe utilizarse durante una Cirugla de implante coclear. Ef
indicador de espesor piei es un dispositivo que se utiliza para
determinar el espesor del colgajo cutdneo en el 4rea gue cubre
el impiante,

INDICACIONES

Ei indicador de espesor piel § debe utilizarse durante la cirugla
antes de suturar el colgajo cutanec sobre el implante coclear. Si
el colgajo se reduce después de cokocar el implante en su lugar, ef
cirufano puede utilizar sélo un electrocauterio bipolar para evitar
hemorTagias, pero esto debera reaiizarse lgjos dei implante.

CDNTRAINDICACIONES
No tiene contraindicaciones.

ESTERILIZACION, ALMACENAMIENTO, ENVIOY
ELIMINACION

El indicador de espesor piel es un elementd no magnético de
acero inoxidable. Ei indicador de espesor piel se envia sin
esterilizar y debe esterillzarse antes de su utilizacion, de
acuerdo con las practicas clinicas iocales. MED-EL recomienda
utilizar el método de esteriiizacion al vapor a 134°C, durante 7
min, a 2 barlas. Despues de su utiiizacién, ei indicador de espesor
piel debers limpiarse y desinfectarse inmediatemente. Ei
indicador de espesor piel podra volver a utilizarse después de
haberse limpiado, desinfectado y esterilizado,

INFORMACION GENERAL

SOBRE SU UTILIZACION,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

- Ei indicador de espesor piel no debe modificarse.

- Antes de su utilizacion, el medidor deberd esterilizarse y
examinarse visuaimente para detectar posibles desgastes o
usos inadecuados.

GARANTIA

La garantia depende dei requisito iegai. El perfodo de la garantia
comienza a partir de ia fecha de envio.

Se proporcionard, sin carge aiguno, un indicador de espesor pial
6 si el mismo no puede utilizarse debido a algun defecto de
fabricacion,

CARL@S FIORITO
DIRECTOR TECNICO
M.P 8713

UTILISATION

La jauge d épaisssur de peau est utilisée pour Avaiuer
i'épaisseur du iambeau cutané dans ia zone couvrant i'implant
cochléaire. Une épaisseur d'erwiron 6 mm ou moins est
recommandée pour une bonne puissance de maintien
magnétique et tn signal de transmission optimal. Un lambeau
cutané d'une gpaisseur supdrieure 3 & mm devra étre aminci si
nécessaire.

QOBJET DU DISPOSITIF

Ls jauge d° épaisseur de peau & est un instrument chirurgical
qui s'utilise pour iz chirurgie dimplant cochidaire. La Jauge est
un instrument de mesure d'épaisseur du lambeau cutané dans
ia zone couvrant l'implant cochidaire.

INDICATIONS

La Jauge d' épaisseur de peau 6 doit etre utiisée durant
l'opération chirurgicaie avant de suturer le lambeau cutané sur
Fimplant cochiéaire. Si le lambesau se trouve amincl aprés mise
en piace de [implant, le chirurgien pourra seuiement utiliser
i'éiectrocatttérisation bipolaire pour empécher le saignement
mais & distance de I'implant.

CONTRE-INDICATIONS
il n'y a pas de contre-indications.

STERILISATION, STOCKAGE,

EXPEDITION ET ELIMINATION

La jauge d' épaisseur de paau est fabriquée en acier inoxydable
et N'est pas magnétique. La jauge d' épalsseur de peau est
expédiée non stdriie et doit étre stérillsés avant toute
utiiisation selon les pratiques cliniques locaies. MED-EL
recommande une sterlilsation & la vapeur 3 134°C, pendant 7
mirutes, & 2 bars. Aprés utilisation, ja jauge d' épaisseur de peau
devra étre immédiatement nettoyée et desinfectée. La jauge o'
épaisseur de peau pourra étre réutiiisee aprés nettoyage,
désinfection et stérilisation.

INFORMATION GENERALE SUR L'UTILISATION,

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

- La jauge d' epalsseur de peau ne doit pas étre modifice.

- Avant utiiisation, [a Jauge devra étre sterilisée et inspectde
visueliement pour vérifier par exemple une usure excessive,
une mauvaise utilisation.

GARANTIE

La garantie dépend des exigences jégales. La garantie
commence 2 la date de livralson.

Une nouvelle jauge d' épaisseur de peau € sera fournie, sans
frais, en cas de defalllance de la jauge due 3 un défaut de
fabrication.

e - o AWS3T 30
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Contenido: Un IMPLANTE COCLEAR para estimulacion del nervio actistico, A.";’;;;‘!.‘.‘if tirar de fa cubierta
esterilizado con éxido de efileno. P :

Contetido: um IMPLANTE COCLEAR para estimulagio do nervo auditivo Abrir por aqui: Y
esterilizado por 6xido de etileno. ) o _(_a._a;tampa \ I
Tipo: Namero de articulo: Electrodo: ' Ndimero de serie:
PULSARc:™  |REF| 03042 STANDARD SN | 123456
Tipo: ~ Niimeyodo ariigo: Eletrodo: Ndmero de série:
Mencion: & Mengdo; _ o

No extraiga el implanie de su envoltorio hasta que novaya a Nio abrir a embalagem alé que a sua uliizago cinirgica seja
ulifizarlo. 5i el envoltorio esla dafiado, no debe ulilizar necessdria. Se a embalagem estiver danificada, o conteddy ndo

centznido. Los implantes confaminados, no estérlles, na pueden deverd ser ulilizado; Implantes contaminados e n&o eslerilzadas
volver a esterilizarse, Una vez colocado el implante, el aumero.  néo podem voltar s ser eslerilizados, Aquando da imptantagio, o
de serie debe mirar hucia ef eoderior, en direccién a la piel, yser  nimero de série deve ficar virado para a pele, devendo sor
visitile, E1 implante slo puede ser ulilizado bajo prescripcion da  visivel. O implante 56 pode ser uligaﬁo_ por indicago de um
un médico compelente. jEI implanle es magnéticol _ ciruigiio compeienie; O implante & magnéfico! i _
Almacenamienlo y expedicitn: Ef implante eslerilizado sélo debe  Armazenamenio e transporle: o implanle esterilizado s6 deve
almacenarse en este embalaje estéril dentro de la caja del ser armazenado nesta .emh%em asténi no inferior da Caixa do
043

implanle a una lemperatum entre 0°C (32*F) y 43°C {(109°F)- Implanig enire 0 °C (32°F) @ 43 °C (109°F), até a0 prazo de
hasta |1 fecha de vencimisnto que seindica. validade indicado.
Fecha de fabiicacion: Usar sntes de: Verinsbuccionesde | Paca undnico uso Estéel ‘
use
~ | 200005 8 2011-04 A . ® TEREEE] c €
Data de fabricer Uilzratesds: | Conmuleaninsinies | Apenss pora vina Sathel 0123
paraiiommacten sotee | vitzagho drica. T AW14T02Rev. 5.0
CARLOS FIORITO
DIRECTOR TECNICO
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‘Gontenido: Un iIMPLANTE COGLEAR para estimulacién del nervio acastico, Fabricado en Austria
esterilizato con 6xido de etileno. o o i
Contetido: um IMPLANTE COCLEAR para estimulagio do nervo auditivo Fabricado na Ausiria.
esterilizado por 6xido de etileno, _ ’

Tipo: Namero de articulo: Etectrodo: Niimero de serie;
PULSARc'™ [REF|03042  STANDARD SN | 123456
Tipo: _ Némero.do artigo: Eletrodo: ‘Nimero deséne
Atencitn! Para un solo uso: AlengHol Apenas ra wma utlizag3o inica.

No é;(;:a:ga el 1m;;las:ie de su enwoltorio hasl R% da embala Pagsm esternt apenas guanda necessério. Uma
ulilizario. jSi se ompe ¢l envase estéril, ol lm nle embalagem esterilizada nfo’ selada poderd resultar na
conlaminarse; en ese caso, No ia volvera e contaminagao do !rnplanlie Neste caso, o implante nfio pode ser
Almacenamiento'y expedicion: E1 aliacenamiento del lmplade esterilizado novamente.

cshaiizado debe realizarse exclusivamenie dentro de esta cajaa  Armazenamenio e transpo armazenaro implante esterilizado

una temperatura entre 0°C (32°F) y 43°C (109°F). El eavio deberd nesta caixa entre 0 °C ’109‘}’) . Para realizat o
reflizarse tinicamente utilizando la caja de proteccion de MED- :mnspmto,gg:mé sert a caixa protectora para
E ransporte

MED-EL.
Manipulacion; Bajo condicionss de uso normales, el conterido de  Manuseamenta: o conteiido desta embalagun esta
esle gnvase estd protegido contra posibles dafios. No cbstante, conlra danos associados ao manuseamento habitual. anﬁmm
dicho contenido puede resultar dafiado si se somale acargas.  choques mecanicos podem provocar danos.
mecénicas elevadas {p.ej. golpes). Manusear com cuidado. Néo deicar cais!
Menipular con cuidado. jno deja caer of envase!-

Fecha da fubdicacion: | Usarma: ng;ﬁ Para un dnico uso Eslaril :
Ly . d
E:J! 2009-05 g 2011-04 A ® RTERLEEQ) ce
Drata de fabrico: Uliizar anbes du: Coosulle as istrugies | Apenas pam una Eslarit

parkinformactes sobre | Wizagio Gnka. AN4TI03 Rev. 5.0
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OPUS 1 Govorni procesor za sistem Cochiea implantata
0PUS 1 Fefovy procesor kochledrmiho implantagniho systému
OPUS 1 Taleprocessor til cochlear-implantatsystem

OPUS 1 Sprachprozessor fir Cochlea-Implantat-System

Speech Processor for Cochlear Implant System
Procesador de lenguaje OPUS 1 para sistema de implante coclear
OPUS 1 sisekdrva implantaadl-sisteemi kBneprotsessor

00036800896

q3

0123
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OPUS 1 - pedeBuAT NpoLIECOp OT KOXACAPHATA MMMAAHTATHZ CUTEMA

Ere. gplvacm']g apsiag OPUS 1 yia chomua koxhtaxol epdurteiparog

U oS iliad o (5135 OPUS 1 yoass 33 pagesd
@D OPUS 1 puheprosessori sisikorvaistutejirjestelmii varten
@& Processeur vocal OPUS 1 pour systéme d'implant cothléaire
G amn i Mo nonwvn may wb Tavn OPUS 1
@®  OPUS 1 govorni procesor za sistem umjetne puZnice
@>  OPUS 1 Cochledris implantitum beszédprocesszor
@  Processore vocale OPUS 1 per il sistema d'impianto cocfeare
@  AIHRESAFLAROPUS | A—F70OEYY
& SHoIT olAEE| AAHEE £{# OPUS 1 Hofx{2lr]
>  OPUS 1 Kochlearinio implanto sistemos kalbos prosesorius
@>  OPUS 1 - runas procesors kohfeliro implantu sistmal
@®  OPUS 1 Alat Proses Pertuturan untuk Sistem Implantasi Cochlea
&> OPUS 1 spraakprocessor voor cochleaire implantaatsystemen
%3 OPUS 1 wleprosessor for cochleaimplantat systemer
F>  Procesor mowy OPUS 1 do systemu implantu $limakowego
@D Pracessador de fala OPUS 1, para sistema de implante coclear
®  Procesorul vocal OPUS 1 ;entru sistemul de implant cohlear
@D  Peuesoi npoueccop OPUS 1 Arf cuCTeMbE KOXASZPHON MMITAAHTALIM
@G  OPUS 1 talprocessor f6r cochleaimplantat system
G OPUS 1 govorni procesor za kohlearni implant
& Refovy frocesor OPUS 1 pre systém kochledrneho implantitu
> QPUS 1 prosesor ng salita kay Cochlear Implant System
> OPUS 1 Koklear implant Sistemi igin Konusma lslemcisi
@  MosHui npouecop OPUS 1 AAf cicTeMM KOXABZPHOIO IMMARHTAHTY
Wl thm.sﬁw.au,.u: wiies slebas J OPUS 1
@ OPUST govorni procesor za sistem kohlearnog implanta
@ AIERSRZOPUS 1 BEARE '
@  AREMEAREWN OPUS 1 BEREE '
+70°C (+158°F) ()/
-20°C (-4°F) 0-90
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Dir. Técnico: Carlos Florito M.P.: 8713
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MED EL LATING AMERICA S.R.L.
MARCOS ATKINSON

Surgical Kit for the C40+PULSARc'™
REF 1119
MED-EL Elektromedizinischie Geraete GmbH
Fuerstenweg 77a

A-6020 innshruck, Austiia

AW3540_ 130

Diamongd hur&@ 1.2 mm
REF 0133

MED-EL Elektromedizinische Geraete GmbH
Fuerstenweg 77a
A-6020 Innshruck, Austria

AN3540_120

Diamond bur @ 0.6 mm NGN c €
REF 0297 STERAE

MED-EL Elekiromedizinische Geraete GmbH
Fuerstenweg 77a

A-6020 Innsbruck, Aystria AWASLS_r20

Micro Forceps, siraight HON \ c €
REF 0275 STERHLE

MED-EL Elektromedizinische Geraete GmbH
Fuerstenweqg 77a

A-6020 Innsbruck, Austria

AW3542_s2.0

Skin Flap Gauge 6
REF 3643

MED-EL Elektromedizinische Geracte GmbH
Fuerstenweg 77a

A-6020 Innshruck, Austria AWE548 120

ﬁ%
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~ENENTE
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C40+/PULSARc™ Template

REF 1440

C€

MED-EL Elektromedizinische Geraete GmbH
Fuerstenweg 77a
A-6020 Innshruck, Austria

AM3546_r3.0

Template handle for C40+/PULSARCI'®
REF 3222

MED-EL Elektromedizinische Geraete GmbH
Fuerstenweg 77a

A-6020 Innshruck, Austria AW3IS4T_r3.0
Surgical Claw NON c €
REF STERILE

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Fuerstenweg 77a

A-8020 Innsbruck, Austria AW3542 r2 ¢

TEMPO+/OPUS Template

Ce

MED-EL Elektromedizinische Geraete GmbH
Fuerstenweg 77a

A-6020 Innsbruck, Austria AW3544 3.0

Sterilization Tray

o C€

MED-EL Elekiromedizinische Gerate GmbH
Fuerstenweg 77a
A-6020 Innsbruck, Austria AW

A

MED &L LATINO AMERICA SR.L.
MARCOS ATKINSON
ITARMTE

CA

1332 *'

i

Importador: Med E| Lating América S.R.L.
Direccién: Viamente 2145 P9B,
{C1056ABH) Capital Federal
Dir. Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
Autorizado poria AN.M.A.T, PM-909.2
Venta bajo receta
RAQ12-2Rev. 1.0

IORITO

M.P 8713

DIRECTOR TECNICC
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Contenido: Un INSERTION TEST DEVICE(ITD) para valoracidn de accesibilidad de Fabricado en Austria
ia coclea. Esterilizado mediante 6xido-etileno.

Contetdo: UmINSERTION TEST DEVICE (ITD) para avaliagio de acessibilidade na 000 na 4t
coclea. Esterilizada com 6xido de ethileno

Numero de articulo: Numero de lote:

[ReF] 02081 0001

Numero do artigo: Numero de série:

Esteriiidad: ¢ contenido de este envase estéri s ha estenfizado  Esterllizagdio: O conteldo da bandeja selada em anexo, foi

con éxido de etileno. . exposto a esterilizagio mediante Grdo de tieno.

jAtencion! Un solo uso: no exraiga el conterido del envase hasta  Alengdo! Para apenas um uso.

& momento de su uiso. Si se rompe el envasado estérd, el Nao abrir o pacote estérll alé ac momento em que fmaimente va
contenido de! envase podria contaminarse - jen este caso no se  ser utlizado. Caso ndo estejs sefado o invdlucro, o Eietrodo de
pogrd volver a esterifizar! Insercao

Almacenamiento y envio: el almacenamienio del contenido pode ter sofrido qualquer eontaminadgio. Nasse caso, ¢ Eletrodo
esterilizado det envase debe realizarse exclusivamente dentro de  de Insergdo ndo pode ser esterilizado novamente,

esia bolsa a una temperatura entre 0°C (32°F) y 43 °C (108°F). El  Armazenagem ¢ transporte. Ammazenar o Eletrodo de Insergao

envio debera realizarse (micamente utitizando a caja de nesta caixa. Entre 0°C (32°F) e 43°C (108°F). Para o transporie do
roteceion de MED-EL. . Eletrodo de Insercio, devera ser utlizada, adicionaimente, a caixa
aniputacion: bajo condiciones de uso normales, ef contenido de  protectora de MED-EL.

este envase esta protegido contra posibles dafios. No obstante, anuseamento: ¢ contelido deste pacote esta protegitic contra

dicho contenido puede resultar dafado si se somete a cargas qualquer dano associado a0 normal manuseamento do mesmo. No
mecinicas elevadas (p.ej. golpes). entanto, 0 impactos mecanicos podem danifica-lo,
Manioidar con coidado- iNo deiar caer! Manioular com cuidado N&e deivar cair!

Eerhin 2 MOMK NG koo antés (e Ver Nskuncianes de PAHAUTUMCO UG [ 42 1]

o

[wll 1999-01 8 2001-01 A ® STERLEEQ) c €

Drate: the Salwd agan Usan anles o Consule a5 wstrnbes | Pad Fpenas Lm uso Eslent 0 ]23
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MEDOEL

RERICAL ELRCTRONECE

MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH mportador: Med € Lating América SR.L
) irecci6n: Viamente 2146 POB,

Worldwide Headquarters (C1056ABH) Capital Federal

Hirsterweg 77a, A- 6020 nnsbruck, Austria Dir, Téchico: Carlog Fiprito M.P.; 8713

Tel; +43.512:26 88 89 Autorizado por ia AN.M.A.T. PM- 909-2

Fax: +43-512:29 3381 Venta bajo receta

£-Mail; office @medel.com RAD12-2Rev. 1.0
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AW i el ) plad Akl yvas » DaCapo plii
DaCapo cuctema, eAeKTpO3axXpaHBaHe 33 KOXACADHATA MMMAAHTATHA CUCTEMa
DaCapo sistem, napajanje energijom za sistem Cochlea implantata
DaCapo systém, napdjeci zdroj pro kochlearni implantaéni systém
DaCapo system, energiforsyning til cochlea implantat system
DaCapo System, Energleversorgung fir Cochlea-Implantat-System
Ziommpe DaCapo, mapoxn woylog yia To koyAaké epddTeuna
DaCapo System, power source for Cochlear Implant System
Sisterna DaCapo, sumihistro de corriente para sistema de implante coclear
DaCapo siisteem, sisekdrva implantaadi-siisteemi tofteplokk
Clilyagl IS 8 olaiansn 51 32 DaCan isagus
DaCapo System,virtalihde sisikorvaistutefirjestelmis varten
DaCapo System, socurce d'énergie pour systéme d'implant cochléaire
NP 10 YNVIDN MN3-ea9712-81) DaCapo System
DaCapo sustav, napajanje energijom za sustav Coclea implantata
DaCapoe energiaelliatas cochledris implantitum rendszerekhe
Sisterma DaCapo, alimentazione di energla per il sistema d'impianto cocleare
AOIMESZ7T.LA DaCapo System
DaCapo MAH, SHOIZ-O|AEHAAHE ¢ dll4XIB2
DaCapo sistema, maitinlmo $altinis kochlearinio Implanto sistemai
Da Capo sisteéma, barofana kohledro implantu sistgmai
Sistem DaCapo, penyedia energl untuk Sistem-Implantat-Cathlea
DaCapo System, voeding voor cochleair implantaatsysteem
DaCapo system, energiforsyning for cochlealmplantatsystem
Systemn DaCapo, zasilanie systemu implantu $limakowego
Sistema DaCapo, fonte de energia para sistema de implante coclear
Sistemul DaCapo, sursa de energie pentru sistemul de implant cohlear
Cucrema DaCapo, BAOK NUTAHUA AAA CUCTEME] KOXAGAPHON MMIAZHTALMM
DaCapo system, energiforsérining fér cochleaimplantatsystem
DaCapo sistem, askrba z energijo za kohiearni implant
Systém DaCapo, zdroj napdjania pre systém kochlearneho implantatu
Sistemang DaCapo, pagkukunan ng enerhiya sa Sistemang itinatanim sa Cochlea
Koklear implant sistemi igin enerji beslemesi, DaCapo Slstem
Cuerema DaCapo, GACK MHMBAEHHS AAR CUCTEMM KaXAEADHOT iMnazHTaul
Bt&s 1S oy (5U1 5 e (A8 idea . (Ui DaCapo

aCapo sistem, opskrba energijomn za sistem kohlearnog implantata
DaCapo %%t , JKIH!%%?E%@.W
DaCapo ¥t . EBEARRNHIR

886662006EEB8EERHREEE0EREIDEEREEEREEEHE

+60°C (+140°F) 0/
O
ALALAL

-20°C (-4°F) 0-93 u

CHYE

MEDEL

RiBIcAL ELICTRONICS

AW 5080 Rev 1.0

importador: Med Ei Latino América S.R.L.

M£D~EL. Bektromedizinische Gerite GmbH Direccion: Viamonte 2146 POB,
Woridwide Headquariers , (C1056ABH) Capitai Federal
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REBICAL ELECTRONICS

MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH
Worldwide Headquarters

Furstermweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria
Tel: +43-512-28 88 89

Fax: +43-512-29 33 8!

E-Mait: office @medel.com

Importador: Med E! Latino Américx S.R.L.
Direccién: Viamonte 2146 PSB,
(C1056ABH) Capitai Federal
Dir. Técnico: Carlos Florito M.P.; 8713
Autorizado por la AN.M.A.T. PM- 809-2
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MED-EL Worldwide Headquarters
Firstenweg 77a
A-6020 Innsbrucl, AUSTRIA
Tel.: +43-512-28 88 89, Fax: +43-512.29 33 81

office @medel.com

USA Distributor
MED-EL Corporation, USA
2511 Qld Cornwallis Road, Suite 100
Durham, NC 27713, USA
Tel.: (919) 572.2222, Fax: (919) 484-9229
Toll free: (888) MED-EL-CI (633-3524)
implants@medelus.com

Importador: Med El Latino América S.R.L.
Direccién: Viamonte 2146 P9B,

(C1056ABH) Capital Federat
Dir. Técnico: Carics Fiorito M.P.; 8713
Autorizado por la ANMAT. PM- 909-2
Venta bajo receta
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GERENTE
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MAESTRO

SYSTEM SOFTWARE 4.0

MED-EL Worldwide Headquartors
Farstenvag 772, A-6029 nnsbruek frstria
Tel:+43.512.20 88 89, Fax:+43.512-29 33 81

del.com

Comprehen Cl Management Package
The MAESTRO Softwnre is part of the MED-EL
“oehivar tmplang System and s inwended to be
b or office envirenmant by ong
wly slified w perform afl
inended tasks. Plense refer to che MAESTRO Users
Marwal for tnstructions for use,

MED EL LATINO AMERICA S.R.L.
LIC. MARCOS ATKINSON
GFERENTE

ERPLEASE T

USA Distributar
MED-EL Corporation, USA
2511 Otd Convwallis Road, Suite 108, D urham, NC 27713,
Tet: (919) £572.2222, F19) 4845229
Toll free: (#38) MEDLEL-CI (£33.3524)

irnplary i

Minimuna system requirements:
1.6 GHz Pracessor, | GB RAM, 18-brt high color graphic card,

imouse or other peinting da ahe free il pore

Supported Platforms
Windows * XP Servier Pack 3,
ista ¥ Serviee Pack 2,

CARLOS FIORITO
DIRECTOR TECNICO
M.P. 8713




“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1418/10-4

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolqgia pdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Nolqga ..... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MED EL LATINO AMERICA
S.R.L. se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Implante Coclear

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-035 - Estimuladores,
Eléctricos, para la Audicidn, en la Coclea

Marca de (los) producto(s) médico(s): MED-EL.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizadals: para evocar sensaciones auditivas mediante
estimulacion eléctrica del nervio auditivo, en personas con hipoacusia
neurosensorial bilateral y que no consiguen beneficio con el uso de otoamplifonos.
Modelo/s: El Sistema de Implante Coclear PULSAR CI 100 se compone de:
-Implante Coclear PULSAR CI 100 en sus modelos:

PULSAR CI 100

PULSAR CI 100 S

PULSAR CI 100 GB

PULSAR CI 100 M

PULSAR CI 100 FL (FLEXsoft)

PULSAR CI 100 F (FLEXeas)

-Procesador del Habla OPUS 1

yema de Baterias Recargables DaCapo



v/
-Kit Quirdrgico C40+/PULSAR CI 100 (Surgical Claw, Micro Forceps, Skinflap

Thickness Gauge 6, Diamond Bur 0.6mm, Diamond Bur 1.2mm, TEMPO+/OPUS
Speech Processor Template, Surgical Implant Template for C40+/PULSARCI100,
Surgical Implant Template (screw hole} Handle C40+/PULSARCI100,
PULSAR/C40+ Small Implant Template.

-Dispositivo de Prueba de Insercion ITD

-Caja de Interfase Diagnéstica DIB II

-Software de aplicacién MAESTRO

Periodo de vida (til: Implante Coclear PULSAR CI 100 en sus diferentes modelos
y el Dispositivo de Prueba de Insercién ITD. 2 (dos) afos.

Condicién de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: MED-EL ELEKTROMEDIZINISCHE GERATE G.m.b.H.
Lugar/es de elaboracion: Flrstenweg 77a, A-6020, Innsbruck, Austria.

Se extiende a MED EL LATINO AMERICA S.R.L. el Certificado PM-909-2, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 18FEB?O”, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
. i
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