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VISTO el Expediente NO 1-47-6274-14-5 del Registro

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

(ANMAT), y

,/,¿z;u.;hú d ,5C.t£.¿
.s:::,dCl'uh,* 31MM4 DISPOGlCION l,¡o

BUENOSAIRES, o 5 MAR 2015

I
i
i
I
I
I
I

deIesta
I
Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEO-EL

LATINOAMERICAS.R.L. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTMNO PM-909-14, denominado: SISTEMA DE PRdTESIS

AUDITIVA IMPLANTABLE,marca: VIBRANT MED-EL

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1490/92 Y 1886/14.

Por ello; . '
ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

\/ RPPTM N0 PM-909-14 denominado: SISTEMA DE PROTESIS AUDITIVA

~TABLE' marca: VI8RANT MED-E~.
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ARTÍCULO 2°,- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-909-14.

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos, notifíquese al interesado, gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición. Cumplido, archívese,
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Expediente NO1-47-6274-14-5

DISPOSICIÓN N°

In9. ROGELiO LOPEZ
Aomlnl1trador NacIonal

A.N.M..A!!'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES ¡
¡

2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-8625/12-7.

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamehtos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No...t...g..4....2a los efectos de su anexado en el Certificado de InSCr¡PCi1nen

el RPPTM NO PM-909-14 Y de acuerdo a lo solicitado por la Arma MED-EL,
LATINOAMERICA S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE PROTESISAUDITIVA IMPLANTABLE

Marca: VIBRANT MED-EL I
Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6302/12 de fecha 29 de Octubre de

t
I

DATO
,

IDENTIFICA DATOAUTORIZADO
MODIFICACIÓN /

TORIO RECTIFICACIÓN
A

HASTALA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR ,

NUEVOS Kit de Implante de Kit de Implante de Conducción
MODELOS Conducción Ósea BCI 601 Ósea BCI 601 (Bone

(Bone Conduction Implant Conduction Implant (BCI 601
(BCI 601 Kit) Kit)
-Implante de conducción ósea -Implante de conducción ósea
BCI 601 (Bone Conduction BCI 601 «(Bone Conduction
Implant BCI 601) Implant BCI 601)
-Plantilla Coil-Sizer (Coil- -Plantilla Coil-Sizer (Coil-
Sizer) Sizer) i
-Plantilla Transducer-Sizer -Plantilla Transducer-Sizer
(Transducer-Sizer) (Transducer-Sizer) I
-Fresa de 1.5 mm (Drill 1.5 -Fresa de 1.5 mm (Drill 1.5
mm) mm) I
-Tornillo Cortical'(Cortical -Tornillo Cortical (Cortical
Screw 6 mm) Screw 6 mm)
-Tornillo de Emergencia -Tornillo de Emergenciá
(Emergency Screw 6 mm. (Emergency Screw 6 mm).

Kit de herramientas Kit de herramientas
ouirúroicas BCI 601 (Suroical I ouirúroicas BCI 601 (Suraical

3
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Tool Kit BC! 601)
Coil-Sizer (Plantilla de
Bobina), Transducer-Sizer
(Plantilia de Transductor).
Drili 1.5mm (Fresa de
1.5mm), Cortical Screw 6mm
(Tornillo cortical de 6mm),
Emergency 5crew 6mm

Audio Processor Amadé B6
(Procesador de Audio Amadé
BB)

Software SYMFIT
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Tool Kit BC! 601) ¡
Coil-Sizer (Plantilla de ,
Bobina), Transducer-Sizer J

(Piantilla de Transductor), Drill
1.5mm (Fresa de 1.5mm), I

Cortical Screw 6mm (Tornillo
cortical de 6mm), Emergency
5crew 6mm 1
Audio Processor Amadé BB
(Procesador de Audio Amadé
BB): I

Software SYMF!T I
Torque Wrench Kit (Kit de
Torque): I
Torque Wrench 32Ncm (1lbve
de torque de 32N) !
Screw Driver Handle (mango
destornillador) I
Screw Driver Head (punta de
destornillador) ;

BC! Sizer Kit (Kit de medición
del BC!): ,
Coil-Sizer (Plantilia de Bobina)
Flat- Transducer-Sizer ~
(Plantilia de Transductor
Plano) ,
Depth-Gauge (calibre de
profundidad) ,
Depth-Gauge Handle (Mango
del calibre de profundidad)

I
BC! Lifts (Arandelas BC!)

BC! Lifts (1 mm) (Arandelas
BC! de 1mm) I

BC! Lifts (2 mm) (Arandelas
BC! de 2mm) 1
BC! Lifts (3 mm) (Árandelas
BC! de 3mm) I
Tornillo cortical de 8 mm
(Corticai Screw de 8 mm)
Tornillo de emeraencia 8 mm
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(Emergency Screw de 8 mm)
BCI Lifts (4 mm) (Arandelas
BCI de 4 mm)
Tornillo cortical de 10 mm
(Cortical 5crew de 10 mm)
Tornillo de emergencia 10 mm
rEmeroencv Screw de 10 mm)

Para el tratamiento en Para el tratamiento ' en
pacientes mayores de 18 pacientes mayores de 5 años

Indicaciones años con pérdidas auditivas con pérdidas auditivas,
autorizadas conductivas o mixtas, o en conductivas o mixtas, o en

pacientes que sufran sordera pacientes que sufran sordera
unilateral neurosensorial. unilateral neurosensorial. í

Rótulos e Proyecto de Rótulo IInstrucciones e
Instrucciones de Uso a fs.de Uso del ,

instrumental 47,52 y 38 a 44 y 23 a 29.

Rótulo e Proyecto de RótuloInstrucciones e

de uso de los Instrucciones de Uso a fs.

accesorios. 49,50,51 y 30 a 37. I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma MED-EL LATlNOAMERICA S.R.L. Tituiar del Certificado de Inscripción en el

RPPTMN° PM-909-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los díasn.5'''MAR ..2015-
Expediente NO1-47-6274-14-5

DISPOSICIÓN N°

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnl.trador N.clonal

A.N.llc1.A.T.
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Instrucciones de uso
I¡

I
Bonebridge'M Bel Lifts I,

Bel Lifts .
•

NY re _,
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1
IntrQducclon
En las presentes instrucciones se explica cómo uLilizar los Bel Lifts.
Le ro.gamos que lea atenta y completamente estas instrucciones para familiarizarse con el
uso de los BCllifts. SI tiene cualquier pregu'lta, no dude en contactar con su representante
de VIBRANT MEO-EL.

rT;-;1
~

Pafa obtener más Información sobre la parte implantada del sistema Bonebndge,
consulte les Inslrucciones de LISOdel Implante de Conducción Ósea (BClT~l).

Dfl1C :"lp(lc)n clpl dIS;}()5It iVn

Lo:. Bel Lifts se implantan Junto con el Bonebridge BCF"'.Se fijan a las aletas del BCI V aLlúan
COlllQd01llcnto de lijaClón y sepurador en el cráneo. Los Bel Lifts uniuos al 8Ci, $(' fijan al
hu€:¡o (OI"1I(al mediante dos tomillos corticales,

I
NOTA:

los ,B(I Lifts se suministran en un embalaje estéril y han sido sometidos previamente a
un dr()ceso de esterilización con óxido de etileno.

I\JOl;A:

Junto con 105 BCI Llfts se suministran una serie de etiquetas adhesivas que deben colocarse
. en la tarjeta de registro del implante VIBRANT MEO-EL BCI y en el historial del paciente.

Uso previsto
Losl Bel Lrfls están dlsen¿ldos para utilizarse jUllto con el B(I, y tienen la func!ón de txiiiti;1r
la fijaCión del tr()nsductor vlbralUrlo al r:r¿lrwo.
Los,80 Lifts están dis¡1Gnlblesen dist intas variantes para adaptarse a las diferencias anatómicas
enVe paClCmtes.
El ~amcJl'íode; 105 8(1 Llits se seleCCIona en función de la situación' anatómica y el grosor del
crá'neo.

, .
InQICCJCiOrl(,S

Rigen IClsIIldrcaciones del sistema Bonebndge.

Contra ind i cacíoncs
Rigen las conlraindicaciones del sistema Bonebridge.

/
V'

NOTA:

Para obtener información sobre l<Js indicaciones y conlraindicaciones del sistema
B~neb'idge.mnSolte iaslnstcucciones de 050 del Kit de Implante de (ondocción Ósea BCLn

~O FIORITO
DIRECT R TECNICO

M.E>.8713
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!r.fOrrldC ón g(,II{:,rai de uso I
Los Bel Ufts son implantes eje larga duración que 5010 deben utilizarse Junto COI1 el Bel. sr
colocan en el hueso craneal del paciente junto con el implante. Si no se puede alcanzar Ir
profundidad de perforación necesaria p¿¡ra la nFlCión del Bel debido él mollvos analómiCot
pueden utiliz,Jrse los 8el Lif1s, El uso de 105 SO Lifts junto con el SO reduce la profundidad
de perforación que requiere el BOlle Conductlon Floating Mass Transducer (BC-FMT) en kl
eré neo. I
Para determinar el tipo de so lItts que se necesitan, puede utilizarse el Bel Sizer Kit.

Introduzca y deslice los 8(1 Llfts orientados correctamente en las aletas del SCI sin ejercer-
más fuerza de' 13 I1I?CCSarlu IvÉ~¿¡se1" IIgura 1):

FII~L!rJ l. InLrudt¡((Il,(I Ul' kJS BCI Llfls [,'n las ald:lS dd fOCI

I
El conjunlo rormado por 01 implant~ y los BCI Lifts debe fiJarsE'al lecho óseo ulllizando 10s
di? los lomillos corticales sumlnlslrados Ivéase la figura 21.

NOTA:

Los dos BCI Lifts deben estar apoyados completamente sobre el hueso. Tenga mUGho

cUidado de elegir los BCI Lifts del tamaño correcto para evitar que ejerzan demaSiada -1
presión sobre la piel. ( D

FI1~IJ,.,11'f'l,lCIQr] L1elIXI V Ir)~ CCI Lills con los tGmlllos CQrllcJI['~ ~'llllII1Istrildo~

28
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1942
Los tornillos deben utilizarse de la siguiente manera:

BCI Ufts dI::' 1mm. ul'jl¡ee los lOrnlllos de 6 mm suministrados con el Kit de Implante de
Conducción Ósea SO
8(1 Lifts de 2 rnm y 3 mm. utilice los lomillos de 8 mm suministrados con los Bel Lifts.
BCILI1Is dE'Limm" utill(E' los tornillos do lOmm suministrados con las Bel Lifts.

Los dos lomillos corllc¿i1l2s comunes 12mm de diámetro) presentan un acabado dorado, y el
Lornillo dr- cmergenciJ, que es ligeramente rn~ls grueso 12.Limm de diámetro), presenta un
acabado azul ivé<:lse la tabla 1) Y lJniC<Jmenle debe 12ll1lJlearse en caso de que:' un tornillo
común no proporcione la suficiente fijaCión.

Los tiCl Llfts son de un solo uso. No vuelva a emplear o esterilizar los SO lifts.
No utili¿ar SIel embalaje estéril está dañado o más allá de la "fecha de uso" (fecha de caducidad).
No moditlque los BCI Lifts. BCILifts destinados únicamente al uso previsto.

~J:-.~:.;lll: lures
Las IniervccnClones qUirúrgicas relacionados con Bonebl-idge 5010deben ser realizadas por
cirujanos debidamente cualiticildos y con suficiente experilmcia.
Los Bel [.Itls no del)ell ullllzarse en pam~ntes que padezcan Intolerancia conocida a los
materiales utilizados. Para obtener información sobre los materiales utilizados en el
producto, consulte el apartado Datos técnicos que hayal final de este manual.

NOTA:

Rigen los riesgos V efectos secundarios del sistema Bonebridge. Consulte las instrucciones
de uso del kit de implante de conducción ósea SCI.

Almacenamiento y transporte
Los BCIUfts deben guardar.se en un lugar fresco y seco dentro del embalaje estéril. Durante
C'IenVIO, ILJlefllreralura debe perrnanccC'r ('rllr(' -20Q

( V +60°(,

Eliminación de rCSlcluos
Después dr' su uso o una vez que el embalaJE' esteríl esté abierto o dallado. los BCI Ufts
dellerán ser ellmlllados en un contenedor p0ro resrduos sJnitarios de acuerdo con la normativa
local El embaloje se deberá eliminar de acuerdo a la legrslación local.

'n;

Cc:iFI RITO
DIRECTOR T CNICO

M.P.871'3
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Datos técnicos
Materiales
BCI Lifts: OXPEKK-IG200

Tornillos corticales: Ti 6AI 7Nb ¡,¡Icación de tltaniol

Dimensiones
Véase la labia 1.

Garantía
Nuestra garantía consiste en un iJcuerdo de garantía legal.
Esti1 garollltíil unic<Jmcnte (Libre los fallos dr21producto, y no cubrirá ningún producto d
\/IBRANTMEO-ELque haYeJsufrido abusos físicos, que se haya utilizado de manera inadecuad
o que se haya empleado contrariamente a las InstrucCiones aplicables de VIBRANTMEO-EL
Rigen nuestros términos y condiCiones generales.

Símbolos

& Atención

[J] Consulte la documentación adjunta

••• Fabricante

r6
(2) Dispositivo de un único uso, ¡No reutilizar! I,

I
~

Fecha de cadUCidad I
d I

Fecha de fabricación I

IISTERILEI~ Esterilizado por medio de óxido de etileno

% L1mit!::,de temperatura

30! ./
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Marca CE,dplicada en 2011.i

Código de lote

I\JLlfnero de catálogo

,
l.

51 desea rni'ls Información en re!aClón al uso de este producto VIBRANT MED-EL o si desea
notlticar (u,Jlqulcr incidencia, póngasE' en contacto COIl.

VIBRANT MEO-EL Hearing Technoiogy GmbH

Fürsteriweg 77
6020 Innsbruck
Austria,

w\f\Jw.medel corn

o Ilamcindo al teléfono +¿¡3 5 77 88

"701';IBRANTMIJHI.I.I"''''g",I"w!c", G"b~. Rw"iCe1." !m"" de2"'",lled"1" ,Iec"h"">e'''do;.Q FI RITO

310iRECTOR TE NICO
M.P, 87131
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Importador: Med El Latino América S,R.L.
Dirección: Viamonle 2146 P98,

(Cl056ABH) Capital Federal
Dir, Técnico: Carlos Fiorito M,P.: 6713
Autorizado por la A,N.M A,T. PM. 909.14
Venta bajo receta

RA012.14 Rev.1,Q
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In¡strucclones de uso

T~rqueWrench Kit

Descripción del instrumental
El Torque Wrench Kit contiene un juego de instrumentos quirúrgicos reutilizables rabricados
en ~Itanlo y acero Inoxidable de calidad médica. El Torque \~rench Kit se surninistrrl sin
esterilizClr.

USQ previsto

El Tarque \¡\lrench Kit está compuesto por una llave dinamométrica con cabezal cxtr¿:lÍble, un
mahgo de destornillador y una punta de destornillador.
ElTprque WrellCh Kit está diseñado para su uso en Intervenciones quirúrgicas donde se deban
apretar tomillos a un par de fuerza espp.dfico de hasla 32 Ncm.
El Torque Wrench Kit se puede reutilizar previa limpieza, desinfección y esterilización .•

IndiGICIOm~S
El "I:orqueVVrellch I<it estd indICado para apretar tornillos quirúrgicos tiPO Phillips: durante las
int~l-venclones quirúrgicas

Cdntra ind icacioncs
El Torque Wrench Kit no debe emplearse en pacientes con intolerúncia conOCida al titanio o,
los <'KCroSinOXidables crornJuos.,,

Pr~cauciones y advertencias
Está prohlblc1o modificar cualquier componente del instrumentul.

j El instrumental se entr.ega sin eslerilizar, por lo que se debe limpiar, desinfectiJr y esterilizar
: antes de cada uso o reutilización.

"1VIBRANT MED-EL recomienda no sobrepasar iemperúluras de proceso de ISOaC 1302"FI
i V ll1anlCIlC~rS0en un rango dl~ pH entre 7 y 10,5. En caso contrario, 13herramienla podria

resultar dai''iada
1 AscgLJres~ de quo todas las piezas eslén colocCldas rirmemento duranle los trabajos de

limpieza, desinfecclon V esterilización .
• 1 Antes de utilizar el Illslrumental, inspccciónelo para detectar posibles dallos, desgast'e

excesivo o corrOSión, SI el inslrumental está deleriorado. desgastado u OXidado, no se
podrá utilizar.



La caja del Torque Wrench ¡<íi no se puede utilizar duranle la esterilización.
An Ies de u1¡llzar este ;n51rurt1r.:nta1,compruebe que el l'orn ¡lIo es! é colocado corre'ctarnc

1
nle

0.11 la punta del destornillador.
La escala Indica un par máximo de 32 Ncrn. Está prohibido sobrepasarlo. Debe evitarse el
empleo de una fuerza exceSIVo con el nn de prevenir el riesgo de que la herramienta pubdo
patinar y provocar lesiones en las estructuras anatómicas.

ADVERTENCIA ¡
En CJSO de' sobrecarga ies decir, la llave se somele a una carga superior a 32 Ncm). la IlaVr se
deberá dest:char, puesto que ya no se podrá garantizar su correcto funcionamiento.

Información de empleo ¡:;eneral
La C'scala estClmarcada en Newtons por cenlírnetros INon) V li~ne una precisión de +/-5%.

Fig. j. I"'coduzeu la pemla del destornillador on el rnango del destornillador hasta qeL se
escuche un chasquido. El destornillador está ahora montado y listo para utilizalse sin lallave
diJldrllométrica. Para aprcLar tornillos a un par de Fuerza específico, coloque el mang del
destornillador en el eabe<al de la llave y emp";elo hasta que quede bloqueado. 1

Fig. 2: La necha dlC'lcabezal de la llave muestra la dirección para <Jpretar 105tornillos. Haga
gi~ar la llave en la dirección ele lo Jlecha hasta aic"'IlZJr el par deseado (veanse los illslruccibnes
dd fabrl(an1e clcllorndlo). Pari) 3IJretar los tornillos, la inscripción "111" que hay en el Ca~eZ(]1
de la lIav'2 debe estar mirando haclJ arriba. PiJr;:)anoJar 105 lomillos, dé la vuelta a la llave, de
manera qu" la inscripción "out" quede mirando hacia arriba. l
NOTA:

El brazo de la llave dinamometrica no debe sobrepasar el final de la escala, ya que p dría
dar lugar a lecturas de par imprecisas.

El uso rE'iterado práctlc31T1('nLe no afectJ alas ins1rumentos. El final de la Vida utll esta
determinado normall11enle por el desgaste y el deterioro que se derivan del uso.

/
J
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ReutilizaCión,
Preparativos previos a la limpieza y la desinfección

Antes de reutilizar el aparato, desmonte 105distintos componentes que lo componen de la
siguiente manera:

~xlraiga la punta de desLornillador del mango del destornillador Iflg. 3~Al.
Empuje el mango del des1ornillador para desmontarlo del cabezal de la llave ¡fig. 3-8).
Para desmontar el cabezal de IJ llave, presione el hueco con un dedo I flg. 3-C) y tire
cuidadosamente del cabezallfig. 3-D)

Limpieza y desinfección

1 tim¡)I(2Zil previa rnanULlI:eliminar Inmedialamente la suciedad inlensa. Las incrustaciones
pueden disolverse sumergiondo brevernl~nle en una solución al 3% de H20¡lsolución de
'peróxido de hidrógenol. No usar cepillos dr:- <3cero.Aclarar los Instrumentos a fondo con
agua desrninerallzada para eVitar que los residuos se sequen V adhieran. Secar
Inmedlat¿HTlClltc después de aclaral-.

2 0pCIOnJllllenle, limpiar los ins1r'ufTlentos en bC3ñode ultriJsonldos a 35 kHz y "'0"( (10'" °F),
durante un m;:3xlmodI:' Cinco minutos.

3. 'Limpieza y desinfeCCión aulornática' la seleCCión de 105 programas de aclarado debe
decidirse con el fabricante de la lavadora. Cumplir con ISO 15883 Y las recomendaciones
nacionales corno HTM 2030. Los pasos siguientes llenen que incluirse corno requisito
minllllO'

I
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Ij mln prclavado con agua fría ~ v,!Clar'
5 rmn.l3vac.lo con dcler¡;:ente (Sek\Jlf1iJllc FR 0.3%) a 55°( 113] "FI- vaciar
1 mlll. nculrJllzar iSokumJI-1CFNZI con agua fría - vaciar
] rnin. aclarar con agua ¡Tia - vaciar
5 mln. desinfectar con agua callen le Cl93 oC1199,5 °FI - vacial-
20 mln. secar con aire calienle a JOO"( [212°F)

Usar FR (Ecolabl, dosis aprox. 5-8 mili - SI no está disponible el detergente especificado,
consulte con su distribuidor pare] conocer alternativas equivalentes_

Después de la limpieza y la desinfeCCión
(oloque lodos los componentes en un soporte para inslrumentos Ip.eJ. un soporte para
bandejas). Deseche el inslrulllentClI si está deteriorado.
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homogéneamente a temperatura ambiente.

GiHell1tía

La garantía esta de ac.uerdo con los rpquisitos legales. El periodo de garantía comienza n la
techa de suministro.

I
prevacío

I
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Fase 2 - EsterilizaCión:

Fase ¿¡ - Sc(]do
F¿:¡se3 - Evacuaclon

Esterilización

Esterilice los componentes del instrumental en el sistema contenedor diseñado para e la
linalidad.

¿J. El envase para la E'sterillZiKión debe cumplir con la norma ISO 11607.

5. VIBRANT MEO-EL recollliendLl el uso de métodos de eslerilizClclón al vacío fracciollado de
acuerdo con ISO 17665 o nXOIl1l:,ndacion('s naClomles como HTM 2010. Este rnÉ'todo-h¿¡
Sido validado para lograr el nivel de seguridad de esterilidad (SAL) deseado de lO-b. !
Fase1- Acondicionarlllcnto: Se genera un vacío hasta en CUllLro ocasiones. Se Inyeela

vapor para calentar los componentes del aparato.
Los parámetros validados para i2I método de
fraccionado son:
Temperat ura: 13LioC¡270-272 °FI

Preslon 28,5 pSI 3 bares I
Tiempo de exposlClon' 5 minutos
Se libera el vapor

El secado se produce Jplllando de nuevo vaclo durantl un
llenado de 20 mlllutos rnlnllno.

6. Una vez rlllallzada la esterillZClclon, deJC'que los componentes dd aparato se enf len

Después de la esterilización

Par? montar la llave, empuJE.'el cabezal contra el mango de la llave al mismo tiempo que gira
ambos componentes en sentido opuest"o hasta qu(' se escuche un chasquido Ifig. ¿¡l.

Almacenamiento, envío y elirrllllación
Guarde el instrumental, seco y dentro del envase, en un lugar seco, fresco y protegld del
polvo y de la luz directa del 501. No existen requiSI'1:0Sde transporLe espeCiales. Desec~e 1i1
herramienta en conformidad con la normativa nacional, autonómica V local.

I
I
I

I
I
I
¡

I
I
i
I
i
I

I
¡

I
I
I
i
I
I
I
I
I
I

I

r}
I
I
I



Es;:oan 1

Este disposilivo esta certificado por la CE, La lTlarca CE se certificó por primera
vez en 2012.

iDispositivo no estéril! Limpiar. desinfectar y esterilizar antes de usar.

Código de lote

Número de producto

Consulte la documentación adjunta

Fabricante

La legislación Federal 1EE.UU.l restringe la venta. distribución y uso de este
dispositivo exclusivamente el personal medico o bajo prescripción médica.

t
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The VIBRANT MED- EL Bonebridge i~ covered by one Or mOre oflhe following p~tents:
974244: 2,642,085' 456,654. S,554 096; 5,624.376; 5,800,33'3: 5,857,958: 8,897,486,
5,913,815. 5,947,885, 6,1 £'0,305B l' 5 475.134: 6 676 59282: alld 6 408,496:
Othe, patents pendlng.

BONEBRIDGE'"
Be! 601 Surgical Tool Kit

(E: 0123

'¡AW507~G RBV I ü

MED~EL
MadE' in Austria

! LOT 1654321

,& tS,ERILE!EO;

~~<2014-03••

Contente 1 Bel 601 Surgical Tool Kit: 1 Coil-Sízer, 1 Transducer-$I<:er, 1 drilli ,5 mm, 2
cortical screws 6 mm 1 ~mergency screw 6 mm,

Inhall' 1 8CI601 Surgical Tool KLt 1 Goil.$lzer, 1 Transducer-Sizer. 1 Bohrer 1,5 mm, 2
Kortlkalschl~uoen 6 mm, 1 Noltallsohraube 6 mm.

GontenU' 1 Bel 601 SUf9JC¡¡1Tool Kit: 1 Coil.Sizer, 1 Trnnsducer-S,zer, 1 foret de 1,5
mm, 2 VIS corticales de ~ mm, 1 vis de seCOUfS de 6 mm.

Contenido: 1 Bel 601 Surgical Tool Kit: 1 Coil-S12er, 1 Transducer-Siz&f, i fresa de 1,5
mm, 2 tornillos corticales de 6 mm, 1 lomillo de emergencia de 6 mm.

GOlltlO?na, 1 Bel 601 Surgical Tool Kit. 1 Goíl.$i"er, 1 Tran,ducer-3Izer, 1 fresa da 1,5
mm, 2vlti cortic~l, da 6 mm. 1 vlte di emergenza da 6 mm

Innehall 1 BCI601 Surgic~1 Tool KIt. 1 Coil,S,zel, 1 Tran5ducer-Sizer. 1 bOlr 1,5 mm, 2
kol1lk~lskruval G mm, 1 ncidskruv 6 mm

Innhold 1 BCI 601 Surgical Tooi Kit: 1 Coil.Sizer, 1 Tran5duoer-[;lze" 1 bor 1,5 mm. 2
kortikalckruer 6 mm, í n"d~krue 6 mm,

Zawutosé' 1 BCI 601 Surgical Tool KIt. 1 Coil.Sizer, 1 Transducer.Sizer. 1 wiert!o 1,6
mm, 2 üuby ko¡owe 6 mm, 1 sruba awaryjn~ 6 mm

VIBRANT MEO.EL
Healing Technolog)' GmbH
FiJrsienwe977
6020 Innsbruck, ,A,USTRIA
www,medel com

[REF]50799
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02012-03
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BONEBRIDGE'"
Bel Lifts (1mm)

EN: Conten!. 2 Bel Lifts (1 mm): lo support Bel nxatlon -----------1
DE: Inhalt: 2 Bel Lifts (1 mm) 2ur Unterstützung dar Bel Fixierung
FR' Contenu . 2 Bel Lifts (1 mm), assuranlla fixation du Bel
IT: Contenuto: 2 Bel Uft., (1 mm). eusili al fissaggio del BeL
ES: Contenido: 2 Bel Lifts (1 mm); soporte de fijación para el Be!.
PT: Conleúdo' 2 Bel Lifts (1 mm); para assegurar a fixa9ao do Bel.
NL: Inhoud: 2 Bel Lífts (1 mm), terwaarborging van de fixering van he! Be!.

DA: Indhold: 2 Bel Lifts (1 mm): liI al sikre fikseringen af Bel
SV: Innehall: 2 Bel Lifts (1 mm), fOr ati sakerstalla fixering al,' Be!.
FI: Slsallb 2 Bel Lifts (i mm), BCI:n kiinnitystueksL
NO: Innhold: 2 Bel Lifts (1 mml; for a stliltte feste al,' Be!.
LT: Turinys: 2 Bel Lifts (1 mm), píOdeda tvirtinti 8e!.
El: 3isu: 2 Bel Lifl:s (1 mm): BCI kinniluse loetamiseks,

PL: Zawarto~k 2 BCI Lifts (1 mm); zapewniaja,.ce prawidlowe umiejscowienie
implantu BCI.
HU' Tartalom: 2 Bel Lif! (1 mm): a Bel rogzítésének blz!osílasahoz.

HR. Sadr¿aj: 2 BCI Lifts (1 mm): za osiguranje fiksiranJa Bel.
SK: Obsah: 2 BCI Lifts (1 mm); na zaislenle upevnenia implantatu BCI
RO: Con¡inut: 2 BCI Llfls (1 mm); pentru a ajuta la fixarea Bel

TR: kerik: 2 BCI Lifts (1 mm); Bel sabitleme ililemini desteklemek i¡;in
RU. COAep}KJ.1Moe: 2 BCI Lífts (1 MM): AI"l nOMe!J'KK~ epMKcallMM Bel

BG: CbA bP>K3HI'l6. 2 BCI Lifts (1 mm); 3a nOAC¡1rypRBaHe Ha cj:H11(CMpaHeTOHa Bel.
KZ: ~"paMbl' 2 Bel Lífts (1 MM); Bel 6el(iTL.nreH )KepiH ~oj]Aay YWiH.

VIBRANT MEO.EL
Hearing Technology GmbH
Fürstenweg 77
6020 Innsbruck. AUSTRIA
wwwmedel.com V,D.\IV512';:9 R",-, 1 o

Importador: Med El latino América S.R.l.
Dirección: Viamonte 2146 P9B,

(C1056ABH) Capital Federal
Dir. Técnico: Carlos Fiorito M,P.: 8713
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM. 909.14
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R AQ12-14 Rev. 1 O ,
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BONEBRIDGE"
Bel Lifts (2 mm & 3 mm)

E~J ContE'l1t 15el L,ft,. (2 1'I11)]1,! BCI lirts (~',mm), 1cortical scré'WS(8 mm),
1 811'81ge!KV ';,~rcJ\,"':~:;l1rn 1,[l' SUIJl:'ürt sel (1;.jII0I1
[lE In!l,d! 2 6(;1 LI~s (2 i11InJ.l [-.'21LI;b nmm), 2 VortlféallSSOlrau!JeI1 (8 mlToj. 1 i'lottaIISC/1(2'Jbe
(8mrn j, zur I,Jntp[";l;¡i;.1 Jn9 .-J21"BCI FIXi>1lu,-,O
f'R Conleel",!, ~ Bel Llfts (2 n1m), 18'::1 Llfrs (3 mm). 2 vis (ort'c"les (8 mm), I vis C:'" S8COUrs
(8 mm) . assul'1'mi la lixeíion du Bel
Ir Contenlltn 2 Bel Li~s (:¿ ¡-orilj, 2 8Clllfts (3 f'lml, 2 'Iitl cortical, (:3mrnj, 1vile di erne::;¡8nza
(3 rm,l), JUSII, al rrssagglo (1"1 6CI
ES. Contenido, 2 BCllifts (2 mm), 2 BCIUfts (3 mm). 2 tornillos ~'ürtlcaI8S (8 mm), 1 lornillo d8
cnwrgellci<.l (3 Inm). soporte de fijación para el Bel
PT: ConteLldO, 2 BCllifts (2 mm), 2 Bel Lilts (3 mm), 2 Darafusos cOliic81S (8 mm), 1 paIT!fcJ~ode
8m8rg{'>ncla (8 111m),para (lssegul'Br a I,xa(.~¡kldo Bel
i~l_ Inhoud 2 2CIUrts p mm), 2 8'.::1LI';s (3 mlll), 2 (oIIIGAI_, scl",rOeY8ll (8 mm), 1 reseriescllroef
(3 iOm), t.-rwiJart",I"g,ng Vf1nrJ'" flxen'l;1 \"In hel 8el
[1.1\ 111(:I-,(.lcl2 8CI L,its (7 n1mi.;¿ 8Cll.III,: 13 n1m.l, ~ kWlkale skn,ler(8 mm), 1 I1IJdslT'Je (i:: mm), lol
<11sl"Je nhenng,;¡', of 8CI

SI,' Inner,all ¿ 2CI Llfls [1 mm), ¿ BCI_I~'; (3 mm),;; f"ortlk¿,!a svj'c~!(irl0 mm), 1 nMslnr.' (8 mm),
lel!' ",tt é:al-.E'fstallfl IiX<?I1I-'gay BCI
FI 81881:0 :, 8CI Ufts (2 rilm), 2 8CI Llri8 (3 mm), 2 kortlkl:iall;,ulfvla (8 mm), 1 V8¡¿lI'lilIVI (3 mm),
8CI n kilnr'lllyslw,v.sl
NO I"nllold '1 Bel Llfls (2 ;TIln), 2 BCIl.lrts (3 mm), 2 l(ortll{¿¡Jeskmer (8 mm), '1nodskilJEl (8 mm),
lor ¿ stolte teste av liCI
LT Turln~'S 2 8(~llIfls (2 mn,!. 2 8CI Lifts (:~mm), 2 k0t1'!<8Irnimsl'algtal (3 rnm). 1 avannls sr81gtas
(8 mm): p8dedfJ tlllt1l,ltl BCi
ET ;:'IS',: 2 Bel u~s (2 111111)2 8Cl U;'I'O(:' dlrTl), 2 korti!{8all'TUIII (81n11l,l, 1 rl;';d80lukoila 1',Hfvi
(b mm), I}-::i ¡q,-,nrllIS'J 1(+WIYII8el':8

PL Zawaltos<; 2 BCI li;,s U 111m).2 BCllifl~ (3 mm), 2 5:lIb~) I\o¡owe (8 mnl), 1 511JI)3awarYJn8
(8 mr'l',1.2él~,eWIl;')J~U)pr'"wl,:liC'Vlé!lmll"'JscC""iIE?nleIITlpl81llu BCI
HIj Tortalo'll :' E'cr lIn (? mm), 2 8CI1l1t!,- mm). 2 kort:"ÉlI,~ CS8'lar (3 mm). ¡ Ilészl-,el)c.eti C'38"/8r
(e: iOm), ¡¡ Bel ro9~ít"'sénel< ":;:,t,,s,l.lSéllloz
HR' 38(11'1212 Bel Ln'ts (2 mm). 2 BCI Llils (2,mm), 7.kortikal1l8 vlJka lE.mm), 1 viJat-;za hltne
slllcaJE-'\'E-(3 mm), za oSlguranje r,kSlmnj8 6el.
SK. Obsah 7.Bel LiflS (7. rlll'l1), 2 6el Lllts (3 mm). 2 kOltikálne skrutky (8 mm). j núdZO'iá SkrUtk8
(8 mm), na :;:(list'?IlIE'upovwmiCi Impl",nt.'Jtu 8el
RO: Con\lnut :26CI Llfls (2 mm). 2 8CI Lllls (3 mm), 2~ul"ubun cortiCal e (8 mm), 1~urub dElurgel-Iti'í
(8 mml, penllu a EiJutala rlY(lrea Bel
TF' 1genk' 2 BCI Liits (2 mm),:2 BCI Lms 13 rnm), 2kortlf:.g1 vida (8 mm). '1emnlyetYidaSI (8 mm):
Bel 3abrtl'?m,? Isleminl r.lestel-;I~mek ]on
RU C,)~epr;II:,:c,., 2 5C! LI:ls (2 rvi:.:),~ BC-I Llns (2 MI4 '2 l'o¡:tTVIi'8m.HbIXE;11HT8(8 MM), 1 san,,8HOll
C'!1" ¡ ,:~ r'!M;. t1NI IIO{J.'-\"P)¡'K'1'IJI!' :,dq"11 8el
8(, Cb,~b(J;;;-'jHV1'":? ¡::(flirt" (2 mm) :' BC! Llfis (3 mm), 21(rl¡:,HwanHI' 8t1HTa(8 mm). '1pesel-'S';'H
811H1 (l' mrn J, 3a nO[i(.l1rl/pRl'.3Hi; Ha (tllir.11pawnü H.3 f3CL
:<Z l~vpaMbl ? 8el Ufts (2 1":.11,2 E,CI Une: (3 Hr,l). 2 K['PTi'II~"'J'''ibl~6V¡:taH~a(3 ~IM), 1 T8T8H1!J8
)I:afL\81;;6,'[:' Ji-'.,!F •.:ob'; 8 MI.'l. 8el 6ló-f:ITIJI'"H)j(eplI-I~c'njj.JY VWIH
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BONEBRIDGE"
Bel Lifls (4 mm)

Eill: Cc,nt8nl ). E,el u!ts (4 rlllnj,:2 cortical screVJS(íO mnl), 1 ~;n",rºency' screw
(10 mm!. [O SI.IPPOrt 13(1 n '(:31'0'1
CE. Inhall" :2Eie I L,~s (4mm J, 2 l<ortli,;;:!I"schmul)81 ('1Omm), 1 Hotralls,;hraube (1Onlm l,
zw- iJnter"stulZul1Q c1Gr Bel f l' l(1rU¡1q
f'P COllte!llJ ::::ECI Lills (4 1)1ln), :ivls ':ortlca!("s (if) mm),"1 VIS de s";cours (10 111m) assul-ant la
¡hal',),-, du Bel
11 Contenuto :2 flCllIfts (.1iTlm), 2\1ti ,;e,rticali (10mm), 1 vitecli emergem.a (10 mm): 8'.1S1lial
rlssflgglo del Bel
ES' Contenido 2 6,=-1L1fts (4 mm).:: tornillos corticales (ID mm), 1 lomllo de 8mergencia (10 mm).
soporte ele fil8C'lón para el Bel
PT C:onleúdo 2 BCI LI(¡s (4 mm), 2 pamfusos cortiC81S(10 mm), 1 parafuso ele ""ll1erg;~ncia
( 10 rnrn 1,par8 f<"se~,ur6r a fl'W,~¡jO,:le' [;ir:1
I~l.. Inhoud 2 F,(..•\.Ifts í"- rr,m), 2 corlicale sdlroev81l (10 r,lm), 1 resel'/'35cilroel(10 mm), tel'
'~8alt,orgli"º van de¡ 1.xUln,--]van hf.'t E-,(,I
C" IMI1(d(j :::c.,: lli~~, (á ",.11,),¿ I<ortlkal", sll"uer,:'1[J mm), 1 IWdSI~n-!E'pO mm), tllal sll<re
l:kso:'lt,gen d 2:0
'31y' 1;',n~i'lall .: 8CI l-,¡;~ (4 mm L 2 1<0111k"laSl<ruWJI'r 1(1mm), 1 n(lclskruv 11Omm), Toratt sak"rslalla
11.,,,11111.1 iW FJt: 1
FI Sisallo 2 ECllI~s (4 mm), 2I<orll!<aallruuvia (10 mm), 1 val'al"UU\iI (10 mm),
8CI n "~ilnnll\I~lueksl
NO: Innholcl' 2 BCllIlts (4 mm), 2 k,xjif;ele sl;ruer(10 mm), 1 nrdskrue ('ID mm), lora sloUe
teste a', 8el
LT TI.lrin\iS 213CI Lllls (4 mIl1), 2 kortil'.alinlal smgtai (10 mm), 1 ]v<lrrnis smlgles (10 mm!:
pacleda IVlrtinll 6'::1
ET 8!su 2 BCI Lllts (4 mm! ] l~orlik8'J!ITU"1 (10 flim), 1hadaolukorra kruvl (10 mm), BCI
i,:!lnlluse toel(JIllI';~'''+s
f"L ,',Jwarlosé :: BCllITts ':" mm),:: SIIIt,\' kol'ow" (iO :TII'Il),'1 s,uba awalYJna (10 rnm),
zap>"willa¡(jce !'!!'av,;dlo~',("u:nI'?,¡Sco~~",nI8ilnr!a:llu 8CI
HU Tallal');li '2 Bel Llfts (~mm). 2 ¡','JI'llkálls (.:;aV-::H(10 mm).'¡ vészl1elyc:ell ccavar (10 mm),
a BCI rogzíl"'sf-nfek 1)1~losltasjlloz
HF~ Sarjrz['j 2 BClllft~ (4 mm), '? 1«(xtIKalnAvlJkA ( 10mlll). '1viJak la hltne sluéej8v>" (iD mnl),
za oSlgllranJ'" 1,1',Slr2':"18Bel
Si"; Ohsall :: BCllIfts 14 rmn). 2i<ortlk:'1ln2 sk(utkV 110 norn),'1 nú,:lz,)vá skrutka (",Om,n). na
zalslenl8 upevnenlii Implantatu BCI
RO' r:.on!lrlut ? Bel urts (" :nm), 2 iiurul'un cortica!e (1(1mal), 1 ~urub de u,-g8n\8 (1(1 mm),
pentl1.l él ,~jUlfi lE,tlX31238el
TF' i'~"ilk' 2 E.eI !.Irts (4 mnl), 21-:,)rllkal "1(la (10 rnm), I ?,'f\lllyei vlde,I (10 mm), Bel sabitl"rnE-
1¡;181l11n1cB';;rel:l"rn"l- 1'~ln
r~u ('o;:;",p:«<-,,',,IO(,1 ¡;.r:r Uf:; (4 MklJ, :' ~(¡P1\-1K8JlbHbl"(B~1HTa(10 MM), 1 3'olnacHul1E'1l'-lT(',O 1,,\;"'1.
r¡n" r,O¡:J.rIE'P~'~',1,j\\11((8UI'116'21
[,,::; Cb¡qbP:r¿'H,18 :2B(I LII,s (_1mm),} J'opnlKanH,I SllHTa (10 111m),1 p'38epSeH SVlf-IT(10 mm!,
~a nO,'J,':-L'II"'!f-"~8"H;;H8 d"i'lf"(i'líJ8H':il" Ha 8e[
le f\'iP~'Ml.r 2 8el Ufts 1,1~,IH!,2 VC'pnl!iüf1Obll\ 6\1P8~1!18(-10 Mr~). 1 Tf)T",HIU8Ji(ar¡:jaM6\1p81-1¡:j8Cbl
(-10 MlvIJ, Bel rs')I,iTlnr8H ;veplH l\oJ¡Qay YWII-I,
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: Torque Wrench Kit
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Bonebridge'M Bel Sizer Kit

a
CARLO$ FIORITO

270IRECTqR TECNICO
M.. 8713

Para oblener más información sobre la parte implantada del sistema Bonebridge,
collsulte las instrucciones de uso del Implante de conducCión ósea 1 BClrMI.

N~TA:

EiJBCISlzer Kit se suministra en un embalaje esterll y previamente se ha sometido a un
pr~)(eso de esterilización con óxido de etileno,

!

,

D4"-.,crirnón \..i0'1 c1lspositrvo
El ~C1Slzer Kit se u111izadurante la CIrugía dt' BoneiJridge.

(of.len!do del SO 51zer Kit Iv~a5(' la figura]):
(j) iCorl-Slzer
@ hransducer-Sizer plano,
O);Calibre de profundidad
@ Mango del calibre de profundidad

Ihstrucciones de uso

I
F'gFra 1 SCI SI?€'r Kil (visión gelll'rQI)

1'lt1oriu(cion
En,las presentes instrucciones se explica cómo utilizar el BCI Sizer Kit.
Le !rogamos que lea atenta y completamente estas Instrucciones para familiarizarse con el
usó del SO Slzer Kit Si tiene cualquier ¡m~gllnt<l,no dude en contactar con su representante, .
de~IBRANT MEO-EL.
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IndICacion05
El BO Slz\:'r I<it debe utilizarse durante la cirugía de Bonebndge.
Rigen las indiCi'JClonesdel sistema Bonebridge,

NOTA:

No utilice el Bel Sizer Kit si alguna de las plantillas presenta signos visibles de deterioro.

Uso previsto
El Bel 5120( Kit contiene el (011-512er, el Trdllsducer-Sizer plano, el calibre de profundidad ,V121

mango del calibr"e de profundidad

L(lSplantillas llenen como fin ayudar a garantizar la seguridad y la eficaCia de la ImplantaCión
del Bel durante la Intervención quirúrgica de Bonebridge. l
Las plantillas se utilizan para determinar 105requisitos volumétricos del Bel.
ASimismo, las plantillas también permiten determinar la necesidad de utilizar Bel lífts y ué
variante de los 8(1 lJfts debe utilizarse. J

I
I

(ontrai nd Icacioncs
r~igen las contraindicaciones riel sistema Bonebridge,

~~r:A~btener información sobre las indicaciones y contraindicaciones del sistlma
Bonebridge. consulte las Instrucciones de uso del kit de implante de conducción ósea) Be!.

Infr.'rlna( 1(')[1gPll?rcll rjP LSO 1
(oil-SI¿l2r V Transducer-SI7c'r plano ¡
El Coil-Sizer V el TransducN-SIZE"r plano se pueden coneclar para determinar la ubicación
óptlmll del IrnrICl,lk' en la plC'1ontes de r0iJliZar la InCISión [véase la Iiguf"CJ21. ¡

FlfillrJ 2; CUII-Siz8r y Tr¡:¡nsdIJCer-SizC'r plano

Calibre dE' profundidad (cnnjunto)
El calibre de proluncJid(1d se lItiliza pal-a marCiJr la posición del Implante en el cráneo.
LéJ combinación del c¿¡llbre de p'rofumJid;;Jclmas el Transducer-Sizer plano (lo que se conoce
c.omo conjunto del calibre de profundidad), pu(~de utilizarse para determinar e ño V la
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proflmdldad dQ perforación del lecho ÓSt'Odel BC-FMT(véase la figura 3).
El conjunto del calibre de profundidad se utiliza para de1erminar si deben utilizarse BCllIfts.
Coloque el conjunto del calibre de profundidad en la perforación del lecho óseo_ El nLlmero
de líneas que se muestran en el cClllbre de profundidad por encima del Transducer-Slzer plano
delerllllnL1la eleCCión de los Bel Llfts Ivéanse las figuras 3 A - D) SI no se ve ninguna línea.
lel illlplanl3clón dclBCI debe realizarse sin nín~ún BCILlfts (véase la figura 3 El.

B o E

-)BCII,rlstll"!,¡nm ~8C11.,jt~(I('3mm ~BCILlrlsd(~2mITl ~BClLlftsdel¡n¡n -1 NOse nE:Cesltcln

BCI l.ifts

Además. el conjunto del calibre de DrofundicJad también está diseñado para utilizarse corno
un~l guílJ de perforJción ;)1 prepar;:lr los punlos de fijación, con el fin de garC1llllzC1rque la
distanCia y la orlenlaClón <le 105punl.os de fijiJCIónsean corrcclLlS.

Mango del calibre de profundidad
Este mango faCilito la rnClnlpulacióll del calibre de profundidad lo del conjunto del calibre de
profundldad'¡ (véJsela figura Lj l. Pal-amontar y desmontar el mango y el calibre de profundidad
(conjunto), presione la part0 inferior dellmngo.

To(Jos los accesoriOS son eje un solo uso_No vuelva a emplear o estenlizar los accesorios,
No utilizar SI el embalaje estéril está dañado o más allá de la "fecha de uso" (fecha de

caduCidad I
No modifique los accesorios, Accesorios destinados únicamente al uso previsto

QFI~RITO
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Precauciones
Las intervenCiones qUirúrgicas relacionadas con Bonebridge solo deben ser realizadaJ por
cirujanos debidam<ente cu"liflCados y con sufiCiente experiencia. )
El Bel Sízer Kit no debe utlilzarse en paCIE'lltes que padezGln illtoieranCI<J conocida <'Jlos
materiales utilizados. Consulte el élpartado Materiales que hayal final de este manu61.

NOTA:

Rigen los riesgos y efectos secundarios del sistema Bonebridge. Consulte las instrucciones
de uso del kit de implante de conducción ósea SO.

\/ilrIO'-,;
Almacellolllicnto y üanspor1e
El ser Sizer Kit debe guardClrse en un lugar 'fresco V seco dentro del embalaje estéril. DUriante

el envio, la lernperatura debe permanecer entrl2 _200( y +60°C.

Eliminación de residuos
Despups de su uso o L1navez qlle el embalaje eslenl esté abierto o dañado. el BO Slzer Kit
debera ser eliminado en U11cOlltenedor para residuos sanitarios de acuerdo con 1;;] normbtlva
local El embalaje se debera elillllllar de acuerdo a la leglslaclon local ~

Materiales
Tlallsduccr-Slzer plano Tlltan MX731 con 1,5 % Master8atch 8825 Tnlan laser n lur,
l.l.i1.i4] {acero inoxidable para Illlplantes)
Calibre ele profundidad: Tnl¿rn MX73J. con 1,5% MaslC'rBalch 8825 Trrtan laser nalur
Mango elel callure de prollllldidad: Tnlan MX731
ColI-Slzl2r: polipropileno IPPl Pumll HP 371 P natural

Garantía
Nuestra garantía consiste en un acuerdo de garantía legal.
Esta garantía únicamente cubre los fallos del producto, y no cubrirá ningún producto de
VIBRANTMED- ELque ilaV(Jsufrido abusos físicos, que se haya utilizado de manera Inade+ada
o que se helVaernpleado conlrariamente C1.I(]sinstrucciones aplicables deVISI(ANT MED-EL.
Rigen nuestros térrninos y condiciones generales.

Símbolos

I
Iyli
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J1,tellCión

COllsulte la documentación adjunta
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Fabricante

DiSpositivo de un úniCOuso. ¡NO reutilizar!

Fecha de caducidad

Fecha de tabriC(Klán

Esterilizado por medio de óxido de etileno

Límite de temperatura

Marca CE,Llplicada en 2014

Código de loLe

Númem de catálogo

/

Si desea más informaCión en relación al uso de este producto VIBRANT MED-EL o si desea
nolliicJr clIiJlqulcr incidenCia, póng<Jse en con lacto con

VIBRANT rl.~ED-EL Hearing Technology GmbH

FLJrslC'llw('l[ 77

602U Innsbruck
Austria
wvvw.med0.1 caln

o II¿Hmndo al teléfono +1'í3 :; 77 88

" 20" VIC"ANTM[o-EC ~,-"m,lecl";clc,,Gmb~R"",,,,,, 1 () If"m" el> """ T,d" 1"d"echo,""'''d00
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