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BUENGS AIRES,
05 MAR 2019
VISTO el Expediente N°® 1-47-6274-14-5 del Registro de| esta
[
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v !

CONSIDERANDO: l

Que por las presentes actuaciones la firma MED-EL
LATINOAMERICA S.R.L. solicita fa autorizacion de modificacién del Certificarldo de
Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-909-14, denominado: SISTEMA DE PROlTESIS
AUDITIVA IMPLANTABLE, marca: VIBRANT MED-EL

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°® 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica y la Direccion
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencién gue les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; :

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

ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-909-14 denominado: SISTEMA DE PROTESIS AUDITIVA

IMPLANTABLE, marca: VIBRANT MED-EL.
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N2 PM-909-14. ‘
ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacion:al de

Productos Médicos, notifiquese al interesade, girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica para que efectle la agregaciéon del Anexo de Modificaciones
al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6274-14-5 !
DISPOSICION No !
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de MedicamelLtos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°19£2a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcié:n en
el RPPTM NO PM-909-14 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MéD-EL
LATINOAMERICA S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que ﬂéuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE PROTESIS AUDITIVA IMPLANTABILE
Marca: VIBRANT MED-EL

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6302/12 de fecha 29 de Octubre de

2012.
Tramitado por expediente N°® 1-47-8625/12-7. f
t
DATO o
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACI{ON /-
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A AUTORIZADA
MODIFICAR ,
NUEVOS Kit de Implante de Kit de Implante de Conduccion
MODELOS Conduccién Osea BCI 601 Osea BCI 601 (Bone
(Bone Conduction Implant Conduction Implant (BCI 601

(BCI 601 Kit}) Kit)
-Implante de conduccién 6sea | -Implante de conduccion dsea
BCI 601 ((Bone Conduction BCI 601 {(Bone Conduction

Implant BCI 601) Implant BCI 601)
-Plantilla Coil-Sizer (Coil- -Plantilla Coil-Sizer {Coil-
Sizer) Sizer) |
-Plantilla Transducer-5izer -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) *
-Tornillo Cortical (Cortical -Tornillo Cortical (Cortical
Screw 6 mm) Screw 6 mm) '
-Tornillo de Emergencia ~Tornillo de Emergencia
(Emergency Screw 6 mm. (Emergency Screw 6 mm).
Kit de herramientas Kit de herramientas
quirdrgicas BCI 601 (Surgical | quirdrgicas BCI 601 (Surgical
3
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Tool Kit BCI 601)

Coil-Sizer (Plantilla de
Bobina), Transducer-Sizer
(Plantilla de Transductor},
Drill 1.5mm (Fresa de
1.5mm), Cortical Screw 6mm
(Tornillo cortical de 6mm),
Emergency Screw é6mm

Audio Processor Amade BB
(Procesador de Audio Amadé
BB)

Software SYMFIT

Tool Kit BCI 601) {
Coil-Sizer (Plantilla de i
Bobina), Transducer-Sizer |
(Plantilla de Transductor), Drill
1.5mm (Fresa de 1.5mm), '
Cortical Screw 6mm (Tornillo
cortical de 6mm), Emergency
Screw 6mm '

Audio Processor Amadé BB
(Procesador de Audio Amadé
BB): }

Software SYMFIT I

Torque Wrench Kit (Kit de
Torque):

Torque Wrench 32Ncm (ltave
de torque de 32N)

Screw Driver Handle (mango
destornillador) ]
Screw Driver Head (punta de
destorniltador) ;

BCI Sizer Kit (Kit de medicion
del BCI): f
Coil-Sizer (Plantilla de Bobina)
Flat- Transducer-Sizer °
(Plantilla de Transductor
Plano) '
Depth-Gauge (calibre de
profundidad) .
Depth-Gauge Handle (Mango
del calibre de profundidad)

|
BCI Lifts (Arandelas BCI)

BCI Lifts (1 mm) (Arandelas
BCI de 1mm} !

BCI Lifts (2 mm) (Arandelas
BCI de 2mm) ! '

BCI Lifts {3 mm) (Arandelas
BCI de 3mm) |

Tornillo cortical de & mm
(Cortical Screw de 8 mm)
Tornillo de emergencia 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 Screw de 10 mm)
Tornillo de emergencia 10 mm
(Emergency Screw de 10 mm)
Para el tratamiento en Para el tratamiento 'en
. pacientes mayores de 18 pacientes mayores de 5 afios
Indicaciones | afios 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. {
Rotulos e . ,
Instrucciones Proyectq de Rotulo e
de Uso del Instrucciones de Uso a fs.
instrumental 47,52 y 38 a 44y 23 a 29,
Rotulo € Proyecto de Rotulo e
Instrucciones .
Instrucciones de Uso a fs,
de uso de los 49,50,51 y 30 a 37 [
accesorios. VLY )

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificade de Autorizacidon
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma MED-EL LATINOAMERICA S.R.L. Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-909-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los diasg5MAR2015.
Expediente N° 1-47-6274-14-5 1

DISPOSICION No ] 9 4 2 :
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{ng. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN M.AT



Y Business Unit Vibrant

" BONEBRIDGE™
BCI Lifts

- : N o
! VAWS1365 1.0

19%2
MED®EL

03 MAR 2015

CAR;;S

OIRECTOR

FIORITO
TECNICO

M.P. 8713




——

ity

Ll U S R

- 84
Fepahol jﬂ'&é’» =% 25 ;
Instrucciones de uso
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: ThA :
Bonebridge™ BCl Lifts
BCl Lifts - N.¢ ref.
BELifls Ymm 51254
:
1run
BCI’LIfIS 2|n}n ) 5125?-
& 3Imm
: 1
¥
'
" BCl Lifts 4mm 51256 '
i §
£ ITHIN
Tabiz 1: BO Lifts v lornillus cirticales SLII’T‘III'IiStI’EﬂdO.‘; {wision general) r
{
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intrc,laducmon
En las presentes instrucciones se explica como ulilizar los BC Lifts.
Le ro_lgamos que lea atenta y completamente estas instrucciones para familiarizarse con el
uso de los BC Lifts, S1 tiene cualguer pregunta, no dude en contactar con su representants
de VIBRANT MED-EL.
Para obtener mas informacion sobwe |3 parte implantada del sistema Bonebridge,
) consulte las instrucciones de uso del Implante de Conducaion Osea {BCI™).
DFQFJC:'I;)(I('}H del disnositivo
Los BCI Lifts se implantan junto con el Bonebridge BA™. Se fijan a las aletas del BC y actuan
comg elemento de fijacidén y separador en el craneo. Los BA Lifts unides al 8T, se fijan al
hueso cortical mediante dos torniflos corticales.
'| .
NOTA:
Los BCI Lifts se suministran en un embalaje estéril y han sido sometidos previamente a
un ﬁroceso de esterilizacion con Oxido de elileno.

NOTA:
Junto con fos BCI Lifts se suministran una serie de etiquetas adhesivas que deben colocarse
. en la tarjeta de registro del implante VIBRANT MED-EL 8Cl vy en el historial del paciente.

Uso previsto

Los'BCI Lifts estan diseftados para utilizarse junto con el BA, y tienen la funcion de faciiitar
la fjacion del fransductor wibratorio al rréneo. .
Los, BG Lifts estan disponibles en distintas variantes para adaptarse a las diferencas anatomicas
entre pacentas.

El tamano de fos BA Lifts se selecaona en funcién de I3 situacion anatdmica y el grosor del
craneo.

) .
Indicaciones
Rigen las indicaciones del sislema Bonebridge.

Contraindicaciones
Rigen las contraindicaciones del sistema Bonebridge.

NOTA:

Para obtener informacion sobre las indicaciones y contraindicaciones del sistema
Bonebridge, consulte las instrucciones de uso del Kit de Implante de Conduccién Osea BCI.

27

C OB FIORITO
DIRECTQR TECNICO
M.P 8713




informac on general de usao
Los BCl Lifts son implantes de larga duracion que solo deben utilizarse junto con et BOL S
cotocan en el hueso ¢raneal del paciente junto con el implante. Si no se puede alcanzar |
profundidad de perforacdn necesaria para la fijacion del BC debido a molivos analdmir:o;
pueden utifizarse los BC Lifts. £l uso de los BCI Lifts junto con el BC reduce la profundidad
de perforacidon que requiere e Bone Conduction Floating Mass Transducer (BC-FMT) en el
craneo.
Para determinar el tipo de BCI Lifts que se necesitan, puede utilizarse el BU Sizer Kit. l
1
Introduzea vy deslice los BCI Lifts orientados correctamente en las aletas del BQ sin ejercér'
mas {ucrza de |3 neccsana (vease o ligura 1)

Figura 1+ Inlreduccion doe bus BA LifLs en las aletas dol BO

|
El conjunto Tormado por cl implante v los BQ Lifts debe fijarse al lecho dseo uldizande tjos
de los lornillos corticales suminislrados |véase la fizura 21.
NOTA: i
Los dos B Lifts deben estar apoyados completamente sobre el hueso. Tenga mucho
cuidado de elegir los BC! Lifts del tarmafc correcto para evitar que ejerzan demas:éda r6
presion sobre la pied. 1

|

CA S FIORITO

DIRECTOR TECNICO
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Los tornillos deben utilizarse de la siguiente manera:

+ BA Lifts de 1mm: ulilice los tornillos de 6 mm suministrados con el Kil de Implante de
Conduccion Osea BC

- BO Lifts de 2inm y 3mm: ulllice os tornillos de 8mm suministrados con los BCI Lifts.

« BC Llts de 4mme utilice fas tormillos de 10mm suministrados con los BCl Lifts,

Los dos tornilios corticaies comunes (2 mm de didmetrol presentan un acabado dorado, vy el |
lornillo de emergencia, que es ligeramenle mas grueso (2,4mm de diametrol, presenta un :
acabado azul [vease la tabla 1} y dnicamente debe emplearse en caso de que un tornilo

comun ng proporcione la suficiente fijacion. !

+ Los 80 Litts son de un solo uso. No vuelva a emplear o esterilizar los BC! Lifts.
+  Noutilizar st el embalaje esteril estd danado o mas alla de la “fecha de uso” | fecha de caducidad).
+  No medifique los BU Lifts. B Lifts destinados unicamente al uso previsto.

Srecuiieres

+  Las intervencones quirdrgicas relacionadas con Bonebridee solo deben ser realizadas por
cirujanos detidamente cuslificados v con suficiente experiendia. }

- Los BU Lifls no deben utilizarse en pacientes que padezcan intolerancia conocida a los
matenales utitizados. Para obterer informacion sobre los materiales utilizados en el
producto, consulte el apartado Datos técnicos que hay al final de este manual. ‘

NOTA:

Rigen los riesgos y efectos secundarios del sistema Bonebridge. Consulte las instrucciones i

de uso del kit de implante de conduccion dsea BCL (‘6
\nr\." Ilml'(;

Almacenamiento vy transporte

Los Bl Lifts deben guardarse en un lugar fresco y seco dentro det embalaje estéril. Durante
cl envio, 13 temperalura debe permanceer entre —20°C y +60°C,

Eliminacion de residuos

Despues de su uso o una vez que el embalaje esteril esté abierto o danado, los BC Lifts

deheran ser elmmados en un conienedor para residuns sanitarios de acuerdo con la normativa !
local. El embalaje se deberd eliminar de acuerdo a 13 legislacion local.

CARLUS FIDRITO
DIRECTOR TECNICO
M.P. 8713
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Datos técnicos

Materiales

B Lifts: OXPEKK-1G200

Tornillos corticales: Ti 6AI 7Nb {aleacion de Litanio)

Dimensiones
Vease [a labla 1

Garantia
Nuestra garantia consiste en un acuerdo de garantia legal.

Esta garantia unicamente cubre los fallos del producto, v no cubrird ningdn producto d
VIBRANT MED-EL que hava sufrido abusos [isicos, que se haya utilizado de manera inadecuad
0 que se haya empleado contrariamente a las instrucciones aplicables de VIBRANT MED-EL

Rigen nuestros términos y condiciones generales,
Simbolos

Alencion

Consuiite la documentacion adjunta

Fabricante

Dispaositivo de un Unico use. jNo reutilizar!

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

Esterilizado por medio de dxido de etileno

Limite de temperatura

~IEYORDE>

Lat

0

DT
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E Marca CE, aplicada en 2014
0123

LOT Cédigo de lole

REF Numero de catalogo

Si desea mas infermacion en relacion al uso de este producto VIBRANT MED-EL o si deseq
notiticar cualquer incddencia, pdngase en conlacto con:

VIBRANT MED-EL Hearing Technology GmbH
Filrsteriweg 77
6020 Innsbruck
Austrig,
www.n‘:ledel.com
|

o lamando al teléfono +43 5 77 88

3

i
0 2014 IBRANT MED-EL HMeanng Technology GmbH. Rowisicn 10 Imazo de 20141, Todes los derechos reservados.

RIS FIGRITO
3IDIRECTOR TECNICO
M.P. 8713




Importador: Med El Latino América S.R.L.
Direccién: Viamonte 2146 P98,
{C1056ABH) Capital Federal
Dir. Tecnico: Carlos Fiorito M.P.; 8713
Autorizade por [a AAN.MA.T. PM- 803-14
Venta hajo recefa
RAM2-14 Rev. 1.0
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Instruccones de uso

Torque Wrench Kit

1
Descripcion del instrumental
El Tclnrque Wrench Kit contiene un juego de instrumentos quirirgicas r'eutilizabies l[abricados
en titanio y acero inoxidable de calidad médica. E! Torque Wrench Kil se suministra sin
esterilizar.

:
Uso previsto
Et Torque Wrench Kit esta compuesio por una llave dinamométrica con cabezal extraible, un
mango de destarnillador y una punta de destomillador.
el Té)rque Wrench Kit esta disenado para su uso en intervenciones quirdrgicas donde se deban

apretar tornilfos a un par de fuerza espediflico de hasta 32 Nem.
El Torque Wrench Kit se puede reutilizar previa impieza, desinfeccion y esterilizacién.

Indicaciongs
El ‘I;'orque Wrench Kit esta indicado para aprelar tornillos quirtirgicos hipo Phillips durante las

intervenciones quirurgicas

Co‘ntraindicaciones

El Torque Wrench Kit no debe emplearse en pacientes con intolerancia conocda al litanio o

log aceros inoxidables cromados.
|

Precauciones y advertencias

< Estd prohibido modificar cualquier componente det instrumental.

+ *Elinstrumental se entrega sin esterilizar, por lo que sc debe limpiar, desinfectar y esterilizar
fantes de cada uso o reutilizacion.

. ; VIBRANT MED-EL recomienda no sobrepasar temperaluras de procese de 150°C {302 °F)
K y manlenarse on un rango de pH entre 7 v 10,5, En caso contrane, la herramienta podria )
.I' resultar danada

. ] Asegurese de que todas las piezas eslén colocadas lirmemenle durante los trabajos de
. limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

-1 Antes de utilizar el instrumental, inspoccionelo para deteclar posibles dafos, desgasle
‘ excesivo 0 corrosion. Siel instrumental e<ia deteriorado, desgastado u oxidado, no se

, podra utilizar.

Crru08 FIORITO

DIRECTOR TECNICO
M.P. B713
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+  La caja del Torque Wrench Kit no se puede utilizar durante |z esteritizacion.
» Antes de ulihzar este instrurnental, compruebe que el tornillo esté colocado correctame

oni 13 punta del destornillador,
+ Lo escala indica un par maximeoe de 32Nom. Esla prohibide sobrepasarlo. Debe evitarse

rnte

ef

empleo de una fuerza excesiva con el {in de prevenir el riesgo de que la herramienta pueda

patinar y provocar lesiones en las estructuras anatomicas.

ADVERTENCIA
En caso de sobrecarga [es decin |3 llave se somele a una carga superior a 32 Nem}, la llave

deberd desechar, pussto que va 1o se podra garantizar su correcto funcionamiento.

p)

Informacion de empleo general
La escala osta marcada en Newtons por centimetros |Ncm) v Liene una precision de +/-5

Fig. 1: Inlroduzca la punla del destornillador en el mango del destornillador hasla que

%.

se

escuche un chasquido. El destornillador estd ahora montado vy listo para utilizarse sin tallave

dinamométrica. Para aprelar tornillos a un par de fuerza especifico, coloque el mangd
destornillador en el cabezal de la llave y empujelo hasta que quede bloqueado.

del

Fig. 2: La Nlecha del cabezal Ge la llave muestra la direccidn para apretar los tornillos. Haga
girar la Have en la direccion de Ja flecha hasla alcanzar el par deseado (veanse las instrucciones

del fabncante det tormille). Para apretar los lorillos, la inscripcién "in™ que hay en el catfezal

de la llave debe estar mirande hacia arriba. Parg aflojar los torniltos, dé ia vuella a la llave,
manera que la inscripcion "out” quede miranda hacia arriba.

NOTA:

de

El brazo de la ltave dinamométrica no debe scbrepasar el final de la escala, va que podria

dar lugar a lecturas de par imprecisas.

El uso reiterado practicamenle no afecia a tos instrumentos. El final de la vida util esta

delerminado normalmerite por el desgaste v el deterioro que se derivan del uso.

M.P. 8718
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Reutilizacidn

Prebaratwos previos a 13 limpieza y la desinfecdén

Antes de reutilizar ef aparato, desmonte los distintos componentes que 1o componen de la
siguiente manera:

3

Extraiga la punta de deslormiilador del mango det destornillador [fig. 3-Al

Empuje el mango del destornillador para desmontarlo del cabezal de I3 flave {fig. 3-B}.
Para desmontar el cabezal de | flave. presione el hueco con un dedo {fig. 3-C} y tire
cuidadosamente del cabezal [lig. 2-DJ.

Limpieza y desinfeccion
1 timpieza previa manual: eliminar inmediatamente ia suciedad intensa. Las incrustaciones

pueden disolverse sumergiendo brevermnente en una solucion al 3% de H,0, (solucion de
perdxido de hidrégeno). No usar cepillos de acero. Aclarar los inslrumentos a fondo con
agua desmineralizada para evitar que los residuos se sequen y adhieran. Secar
nmediatamenle después de aclarar,

- Optionalimente, limpiar fos instrumentos en bane de ultrasonidos a 35kHz v 40°C {104 °F),

duranie un maximo de anco minutos.

‘Limpieza y desinfecadn aulomatica: la seleccién de los programas de aclarado debe

decidise con el fabrcante de la Javadora. Cumplir con 1SO 15883 vy las recomendaciones
nacionales como HTM 2030. Los pasos siguientes lienen que incluirse como requisilo
minimo:
© 4 min, prelavade con agua fria ~ vagar:

5 min. favado con detercente [Sekumatic FR 0,3%) 8 55°C {131 °F) - vaciar

« 1 mn. neutrahzar (Sekumatic FNZ| con agua Tria - vaciar
-+ 1 min. aclarar con agua fria — vaciar

+ 5 min. desinfectar con agua calienie a 93°C[(199,5°F) - vaciar

« 20 min, secar con aire caliente a 100°C (212 °F)

Usar FR [Ecolabl, dosis aprox, 5-8 m¥/l - si no estd disponible el detersente especificado,
consute con su distribuidor para conocer alternativas equivalentes.

Después de la limpieza y la desinfeccidn
Cologue todos fos componentes an un soporle para instrumentos {p.e). un soporte para
bandejas}. Deseche el instrumental si esta deleriorado.

Ap
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Esterilizacion

Esterilice los componentes del instrumental en el sistema contenedor disefado pars esta

finalidad.

4. El envase para la esterilizacion debe cumplir con la norma 15O 11607,

5. VIBRANT MED-EL recomienda el uso de mélcdos de esterilizacion al vacio fraccionadoJ de
acuerdo con 150 17665 o recomendaciones nactonales coma HTM 2010, Este matodo ha
sido vahidado para lograr ol nivel de seguridad de esterilidad (SAL) deseado de 10
fase | - Acondicionamiento:  Se genera un vacio hasta en cualro ocasiones. Se mydt[a

vapor para calentar los componentes del aparato. |

Fasc 2 - Esterilizacion: Los parametros validados para el método de prevacio
fraccionado son: '
Temperatura: 134°C {270-272 °F) !

Presion: 28,5 psi; 3 bares
Tiempo de exposicien: 5 minutos
Fase 3 - bvacuacidn: Se libera el vapor
Fase 4 - Secado: El secado se produce aplicando de nuevo vacio durantd un
periodo de 20 minutos, minimo.
6. Una vez finalizada la esterilizacion, deoje que los componentes del aparato se enfrien
homogéneamente a temperalura ambiente,

Después de la esterilizacion
Parg montar la llave, empue el cabezal contra el mangoe de la flave al mismo tiempo quejgira

ambos componentes en sentido opuesto hasla que se escuche un chasquido (fig. 4.

Almacenamiente, envio y elimmacion
Guarde el instrumental, seco y dentro del envase, en un lugar seco, tresco vy protegidg del
polvo y de fa luz direcla del sol. No existen requisitos de transporle especiales. Desechie la
herramienta en conformidad con 1a normativa nacional, autondmica v local.

Carantia
La garantia esta de acuerdo con los requisitos legales. £l periodo de garantia comienza en la
fecha de suministro.

CARLOS|FIORITO
DIRECTOR TECNICO
M.P.B713
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Este dispositivo esta certificado por la CE. La marca CE se certificd por primera
voz en 2012,

iDispositivo no estérill Limpiar, desinfeclar y esterilizar antes de usar.

Codigo de lote

Numero de producto

Consulte la documentacion adjunta

Fabricante

La legislacion Federal (EE.UU.) restringe la venta, distribucion y uso ge cste
dispositivo exclusivamente a personal medico o bajo prescripcion medica.

CARXDS ¥
DIRECTOR
M.P, B
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BONEBRIDGE™ -
BCI 601 Surgical Tool Kit

Content: 1 BC1 601 Surgical Tool Kit: 1 Coil-Sizer, 1 Transducer-Sizer, 1 drill 1.5 mm, 2
cortical screws 8 mm 1 emergency screw 6 mm.

Inhalt 1 BCL 801 Surgical Tool Kit 1 Coil-Sizer, 1 Transducer-Sizer, 1 Bohrer 1,6 mm, 2
Kortikalschrauen G mm, 1 Motfallschraube 8 mim,

Contenw 1 BCI 604 Surglcal Teal Kit: 1 Coil-Sizer, 1 Transducer-Sizer, 1 foret de 1,5
mm, 2vis corticales de & mm. 1 vis de secowrs de 5 mm.

Contenido: 1 BC| 831 Surgica! Tool Kit: 1 Coil- Sizer, 1 Transducer-Sizer, 1 fresade 1.5
mm. 2 ternillos corticales de 6 mm, 1 tornillo de emergencia de § mm.

Contiens, 1 BCI 801 Surgical Tool Kit. 1 Ceil-Sizer, 1 Transducer-Sizer, 1 fresa da 1.5
mm, 2 viti corticall da 6 mm. 1 vite di emergenza da B mm

Innehdll 1 BCI 601 Surgical Tool Kit, 1 Col-Sizer, 1 Transducer-Sizer, 1 bore 1,5 mm, 2
koatikalskruvar § mm, 1 nddskrey § mm

Innhotd 1 BCI 601 Surgical Tool Kit: 1 Coil-Sizer, 1 Transducar-Sizer, 1 bor 1,5 mm, 2
kortikalskruer 6 mm, 1 nedskrue & mm.

Zawartodé 1 BCI 601 Surgical Toot Kit, 1 Ceil-Sizer, 1 Transducer-Sizer, 1 wiertlo 1,5
mm, 2 srubyy korowe € mm, 1 stubs awaryjna 6 mm

REF| 50798 LOT| 654321

-60°C

[:'ﬂ 2012-03 2 2014-03 C € 0123

The VIBRANT MED-EL Bonsbridge is coverad by one or more of the following patents:
974244: 2 642,085 456,654, 5,554 0496; 5,624.376; £,600,33%; 5.057,958: § 597 486,
5913815, 5,947,305, 61003058 1: 5475.134: 6 6§76 302B2; and £ 408 456

Other patents pending.
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BONEBRIDGE"
BCH Lifts (1 mm)

EN: Content. 2 BCH Lifts (1 mm); te support BC| fixation.

BE: inhalt: 2 BCI Lifts (1 mm); zur Unterstiitzung der BC| Fixierung
FR: Contenu ; 2 BCH Lifts {1 mm) ; assurant ia fixation du 8CI.

IT: Contenuto: 2 BCI| Lifts {1 mm}. ausili al fissaggio del BC1L.

ES: Contenido: 2 BCI Lifts (1 mm); soporte de fijacién para el BCI.
PT: Conteudo 2 BCI Lifts (1 mm); para assegurar a fixagdo do BCI.
MNL: Inhoud; 2 BCI Lifts (1 rmwm), ter waarborging van de fixering van het BCI,
DA: indhold: 2 BCI Lifts {1 mm?; til at sikre fikseringen af BCL

SV: Innehall: 2 BCH Lifts (1 mmy, for att s8kerstilla fixering av BCH.
Fi: Gigalts- 2 BCI Lifts {1 mm), BCLn kiinnitystu eksi.

NO: Innhold; 2 BCI Lifts (1 mm); for 8 stwite feste av BCI,

LT: Turinys: 2 BCI Lifts {1 mim), padeda tvirtingi BCLL

ET: Sisu: 2 BCI Lifts (1 mm}; BCI kinnituse toetamiseks.

PL: Zawartosé 2 BCI Lifts (1 mmy; zapewniajace prawidlowe umigjscowienie
implantu BCI.

HU: Tartatom: 2 BCILIR {1 mmj; a BCI rdgztésének biztositdsahoz,

HR. Sadréaj 2 BC| Lifts (1 mm); za osiguranje fiksiranja BCH.

SK: Obsah: Z BCI Lifts {1 mimj; na zaistenie upevnenia implantatu BCI

RQ: Continut: 2 BCI Lifis {1 mm); pentru a ajuta la fivarea 8C|

TR: igettk: 2 BCI Lifts (1 mm); BCI sabitleme islemini desteklemek igin

RU: Cogepsatmoe:; 2 BCI Lifts (1 mad), Ana nogaemuan dankcayun BCI

BG: Cuaumranue. 2 BC Lifts (1 mm); sa noacurypagade Ha ukcnpaneto Ha BCL
KZ: Kypamprr 2 BCH Lifts (1 Mm); BCH Berdtinres :epin kongay ywid.

REF| 51254 LOT! e - 6o
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- BONEBRIDGE"
BCILifts 2mm & 3 mm)

EN Conterd 2ECILifts {2 mm}, 2 BCI Liis (2 em), 7 corical sorews (8 mmj,

1 emeigency sorow (8 nm), toosunnot 821 Neation

DE Inhall 2BCIHLIES (2 mim), 2 801 L6 (3 mm), 2 Korkalis schrauben {8 mimj, 7 Mottallschraube
(Bmmy zur Unterstoning e BCI Fixiat Ui

FR O Conlent TBCILIRE {2 mm), 2 BT Lifs (3 i), 2 vis corticalag {8 rami}, | vis g2 s600urs
t8mm) | sssurant la fixaiion du BC)

IT Contenutn 2 BCLifts (Zmm), 2 BCI LIS (3 mm), 2 vit codical) (3amm), 1 vite di ememenza

{8 mim}, ausih & fissaggio del BCI

ES. Contenide: 2 BCILifts (2 mm). 2 BCI Lifts {3 mm), 2 tornillos coricales {3 mmy, 1 tormilla de
cmrgenda (8 rnmj, seporte de fjacidn para o BC

PT: Corgeticlo, 2 BCILitts {2 mm), 2 BCI Lifts {3 mm). 2 parafusos coticais (8 mm, 1 paratiso de
smengéncia (2 mmj, para assegurar a fxecsa do 5C,

Bl ihoud 2 2CIUfts (2 mm), 2 B Ligs (3 min ), 2 coticaks schrgaven (8 mm), 1 reservesciyost
(% iom), ter waartarging van e ixenng van het B

D& Inchedd 2 BCILES {2 mm), 2 BT Lits {3 mm} Z Ferglale skruer (8 mim), 1 nedslrye (& mm, bl
at st flksenndasn af BC)

&V neh@ll I 3CHLMs 12 mm), 2 BCI Lids (3 mm), z kortiata skiavar (8 ), 1 nodelru (S mmd,
fadratt saherstalla ixenng av BCI

FI Sisaka 2 BCI Lifs {2 mm), 2 8CI Lifts (2 mm), 2 kerkaalinima (& mmY, 1 wararu (3 mr),
BCI nkinnilystuskse

MO tnnnold 2 BSEHLifls (2 imm), 2 BCI Lifts (3 man), 2 tortikala skrusr {8 mm}, 1 nadsknue (8 mm),
for & stetie feste av B

LT: Tunsys 2 BC1Lits (2 mm), 2 BCILifis (3 mm), 2 kortkalinia sraigtas {2 mm), 1 avannis sramtas
{& mrn); padada tartiab BC

ET S 2BTILES (3 2 BCI L {3nm), 2 koritaallrivi (8 1am), 1 hadgolukon a ke

(8 mam), B kemiuses toeiamiseks

PL Zawancse 2 BCILis (2 mm), 2 BOILifs (3 mm). 2 dneby kavowre (S mm), 1 Sruba awarying

{2 Mg Zapewnigcs pravadidve Limis|Seeelene wnplaniu BCH

HUJ Tartalom 2 2CTLE (2 mm), 2 BCILIT L2 mm), 2 kortibals esavar (S mmay, T vigszhelyeti csavar
(& am), a BO) rognites énak oz to st dsahos

MR Sadriz 2 BOI Lits 12 mm), 2 BCI Ligs (2 mm), 2 kortikalna vijka (& mm, 1 viak za hitne
sfudgieve [ mm), za esigurame fiksirana BCL

Sk, Obsah 2 BCILs (2 mm), 2 BCILits (3 mm), 2 lortikalne skruthy (8 mm ), nidzova skrutlke
{8 min}, na Daisterna Upevnenia Implantats BC).

RO Conpinut 2 BCI Lifts (2 mm}), 2 BCI Lats (3 mm), 2 surubun corticale {&mm), | surub de urgenld
(8 mmi, penatru a ajuta la kxarea 2CI

TE lgenk 2 BCILifis {2 mm), 2 BCI Lins (3 raert ], 3 kortikal vide {8 mm), 1 emrnuvet vidas) (8 mm}
BCI sabitlerne islerotr destelzmeal o

RU Copepsnecs 2 BCH LGS (2 mt 2 BCHLIRS {2 M) 2 HODTRRANLMEN ERHTA (8 MM, 1 S3n80H00
BUTE I3 Ry, 1081 N0 GEDsHe L bl La g BC

BC Cravuade I BCH L (2 mm) 2 BC Ufts (3 I}, 2 KORTIANHP 81HTa (& mirs), | pese)sen
BHHT (/M ), 33 ROGLHIYDAF 3HE Ha Dk ciparaTo Ha B

M Mypambl 2 BCHLIE (2w, 2 BCTLIRE €3 fara), 2 K Tiranger Gytanpa (8 s, 1 TeTewue
HArnAan By aHAa3e {8 Mis), S8C1 GeriTir e ok Mepip KEMEAY YL,

[REF] 51255 (LOT' ettty - o
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BONEBRIDGE*
BCI Lifts {4 mm)

Bl Content 2 BOCI Lits (4 nun), 2 corteal serews {1G mm), 1 <mergency sorew

{10 mm ), 0 suppart BC! fiahon

CE. halt 2BCILits (4mm), 2 Formkghsschraubet (10mm), 1itetfallschravbe (10mmi,

zor Unterstutzung der B0 Fregrung

FR Contenu ZBCILIFS id mr), Zws corticales (10 mm), 1 wis de secours (10 mm) | assurant |a
ficaton du BCI

it Cortenuto 2 BCI Liftg (4 mm), 2wibi corticall (10 mmj, 1vits o emergenza (10 mm}: ausili al
fissagqio del BCI

£S' Contenido 2 BCI Lifts (4 mm). 2 torrillos codcales {10 rem), 1 tormillo de emergensia (10 rnj,
soparte de filacion para &f BC

PT Conteddo 2 BCILifis {4 mim}, 2 parafusos certicas {10 mm), 1 parafuso de emerginda

{10 mm). para escecurar g fiacdo Jo B

ML Inboud 2 ECHAAS (4 man), 2 corticale echraeven (10 am), 1 reserveschroal {18 mm}, ter
waarhorgig e de txennm van het BC

2 Ineihold 2k Leds (2 aim), 2 lortikale skeusr 10 mimy, 1 neaskee (10 mm), bl sk sikre
nksanngen af O

SV linshall = BCHLfe (4 mm), 2 komileala skruvar 110 mm), 1 nodsknsy (18 mm), 1or att sakerstalla
taermng ay Bt

FE Srsalto 2 BECI Liffs (4 mm), 2 kortsaadroovia 010 mm], 1 wararuss (10 mm),

BCEn kinnitystueks:

I‘\EOt.' Innhéjld' 2BCI Lifts (4 mmj, 2 kogdikale skruer {10 mm), 1 nedskrue (10 mm), for 2 stette

aste gy BCI

LT. Turinys: 2 BCILifts 14 mm), 2 korikatina sraigiel (10 mmy, 1 avannis sraigtas (10 mm;
nadeda bartint B2

ET Sisu 2 BCILifts (4 mmiy 2 keddikaalkrie (10 mrim). | hadaolukorra kruvi {10 mm ), BCI
panitus e toelannsnia

FL Jawartose 2 BCI LIt (4 mr, 2 &by karews (00 mm 4 Suba awaryna (10 mm),
ZAPSWIIZE e Draviove Lmgscovsenie inplantu BC

HU Taralom 2 BCY Lits (4 tam), 2 tortikalis csavar (10 rmm), 9 vészhelvzetl czavar (10 mm),

& BClrngzitesenek niztositasdhne

HF SarkZs; 2 BCHORS (& mm), 2 kortkalna vigaa § 10 mmi, 4 vijak za hitne sluggieve (10 mm),

za osiguran)z fhastrarya BCI

Sk Obsah 2 BCILGs (4 mmd, 2 kortiksalneg skiutky (10 man), 1 niddzova stautca (10man), n2
zalstere upevneniz unmdantaig BCI

RO Confinr 2 BCHLMs (4 i}, Z surubuon corticale (10omm), 1 surub de wogenidd (10 mm),
pentry 2 ke ko foc 2a BCI

TR dpenk 2 8Os {4 meny, 2 karlikar da {10 mim), 1 ermniyel wides {80 s, BC) sabitiems
Istemirg desighlarnal

[Pl Cogepeeimos 2 ECTLES (4 M), 7 k0pisaneHsi g1HTa (10 M), 1 3anacHof eyt 010 s,
L% GO i gl B0

B Cegupkang: 2 BCILIS (4 mmd, 2 repiakandy BudTa {10 mim), | peeepesH BUHT (10 mim),
38 NSACUN/LASES HA dikCupanet o Ha 201

K2 Fypannr 2 BCHLIRS (4 @) 2 kopTyxanaen; Oypasa (10 M), 1 TeTeHIlE #arnan Oypanaecel
{10 M), BCI Berinnred wepid kolyuay ywiH,

[REF] 51256 [COT] st .
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Torque Wrench Kit
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Instrucciones de uso

Bonebridge™ BCI Sizer Kit

introduccion
En ]as presentes instrucciones se explica como utilizar el BC Sizer Kit.
Le irogamos que leg atenta y completamente estas instrucciones para familiarizarse con el
uscé del BC Sizer Kil. Sitiene cualquier pregunta, no dude en contactar con su representante
de VIBRANT MED-EL.

|

Para obtener mas informacion sobre la parte implantada del sistema Bonebridge,
i consulte las instrucciones de uso del implante de conduccidon dsea {BC™).

i
Déncrinaidn del dispositivo
El ?CI Sizer Kit se utiliza durante |3 crugia de Bonebridge.

Contenido del BA Sizer Kit (viase la figura 1)
@® IColl-Sizer

@ 1Transducer-Sizer plano

@ iCalibre de profundidad

@ |Mango del calibre de profundidad

figira 1: BO Sizer Kil [vision gencral]

NOTA:

EH{BCI Sizer Kit se suministra en un embalaje estéril v previamente se ha sometido a un
proceso de esterilizacion con oxido de etileno.

I
CARLOS FIORITO
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NOTA:
No utilice el BCl Sizer Kit si alguna de [as plantillas presenta signos visibles de deterioro.

Uso previsto
El 8CI Sizer Kit contiene el Cotl-Sizer, el Transducer-Sizer plano, el calibre de profundidad y el
mango del calibre de profundidad.

Las piantillas tienen como fin ayudar a garantizar |a seguridad v la eficaca de la implantacidn
del BCI durante la intervencion quirdrgica de Bonebridge.

Las plantillas se utihizan para determinar los requisitos volumetricos del BCI.

Asimismo, las plantillas tambien permiten determinar la necesidad de utilizar BCI Lifts v lgué
variante de los B8Cl Lifts debe utilizarse,

Indicaciones
E} BCI Sizer Kit debe utilizarse durante [a cirugia de Bonebnidge, I
Rigen 1as indicaciones del sistema Bonebridge, l

Contraindicaciones [
Rigen las contraindicaciones del sistema Bonabridge.

NOTA:
Para obtener informacién sobre las indicaciones y contraindicaciones del sistema
Bonebridge, consulte [as mstrucciones de uso del kit de implante de conduccién {js.er:aI BCHL
informacion general de Lso l
Coll-Sizer y Transducer-Sizor plano i
£l Col-Sizer v ¢l Transducer-Sizer plano se pueden conectar para determinar la ubicgcion
oplima del implante en fa piel antes de realizar la Incision (véase la figura 2). i

|

i

1

|

Fieura 2; Conl-Sizer y Transducer-5Sizer plano

Calibre de profundidad {conjunto)

El calibre de prolundidad se utiliza para marcar 1a posiciéon del implante en ef ¢raneo.
La combinacion del calibre de profundidad mas el Transducer-Sizer plano {lo que se conoce
comae conjunto det calibre de profundidad), puede utilizarse para determinar e no v la

28
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profundidad de perloracion del lecho dseo del BC-FMT {(véase la figura 3).

El conjunto del calibre de profundidad se utiliza para determinar si deben utilizarse BO Lifts.
Coloaue el comunto del calibre de profundidad en la perforacion del lecho dseo. El nimero
de lineas que se muestran en el calibre de profundidad por encima del Transducer-Sizer plano
delerming la elecaon de los BO Lifts [véanse {as figuras 3 A - D). S no se ve ninguna linea,
la implantacian del BO debe realizarse sin ningdn BCI Lifts (véase la figura 3 EIL

=S BOIMs de amm = 80 Lfts de 3mm - > B Lilts de 2mun — BO Lfts de 1mm = NO se necesitan .
Bl Lifts

Figirg 3 Comuatto dol caliire de profundidid

Ademas, el conjunto det calibre de nrofundidad también estd disefado para utilizarse como
una guia de perforacion atb preparar los puntos de fijacién, con el {in de garantizar que 3 '
distancia v la cnienlacién de los puntas de fjacon sean correclas., I

Esie mango facilita I3 manpulacion del calibre de profundidad {o del conjunto del calibre de
profundidadi (véase |a figura 41, Para montar y desmontar el mango v el calibre de profundidad

Mango del calibre de profundidad ]
{conjunto), presione 13 parte infericr del mango. !

«  Tados los accesorios son de un solo uso. No vuelva a emplear o esterilizar fos accesorios.
< No utihzar s el embalaje estéril esta danado o mas alld de la “fecha de uso” {fecha de

caduaidad).
No modifique los accesorios. Accesonos destinados unicamente al uso previsto

CARLOS FIORITO

IRECTOR TECNICO
DR e 6713




Precaucicnes
Las intervenciones guirtrgicas relacionadas con Bonebridee solo deben ser realizada4 por
crujanos debidamente cualificados v con suficiente experiencia.
El BC Sizer Kit no debe utiizarse en pacientes que padezcan intolerancia conocida a los
materizles utilizados. Consulte el apartado Materiales que hay al final de este manual.

NOTA:
Rigen los riesgos y efectos secundarios del sistema Bonebridge. Consuite las instrucciones
de uso del kit de implante de conduccion 6sea BCL

Varios

Almacenamiento y transporte
El BT Sizer Kit debe guardarse en un lugar fresco v seco dentro del embalaje estéril. Durgnte
el envio, Ia lemperatura debe permanecer entre -20°C y +60°C,

Eliminacion de residuos
Después de su uso o una vez que el embalaje estéril esté abierto o dafado, el BO Sizer Kit
debera ser eiminado en un contenedor para residuos sanitarios de acuerdo con la normativa
local. £l embalaje se debera eliminar de acuerdo a la legislacion local.

Materiales
Transducer-5izer plano: Tritan MX731 con 1,5 % MasterBatch 8825 Tritan laser nalur;
1.4441 |acerc inoxidable para implanies
Calibre de profundidad: Tritan MX731 con 1,5% MasterBatch 8825 Tnitan laser natur
tMango del calibre de prafundidad: Trilan MX731
Coll-Sizer: polipropitenc [PP] Purell HP 371 P nalural

Garantia

Nuestra garantia consiste en un acuerdo de garantia legal.
Esta garantia Unicamente cubre los fallos del productg, y no cubrird ninglin producio de
VIBRANT MED-EL que hava sufrido abusos Tisicos, que se haya utilizado de manera inadeduada
o que se haya empleado contrariamente a Ias instrucciones aplicables de VIBRANT MEDIEL.
Rigen nuestros términos y condiciones generales.

Simbolos

Alencion

Consulte 3 documentacion adiunta

CARLAS FIORITO
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Fabricante

Dispositivo de un Gnico usa. [No reutilizar!

Fecha de caducidad

Fecha de tabricacion

STERILE Esterilizado por medio de dxido de etileno

Limite de temperatura

n%!gm@z

=
b
L

Marca CE, aphcada en 2014 ‘

LOT: Codigo delole .

REF Numero de catalogo |

5i desea mas informacion en relacidon al uso de este producto VIBRANT MED-EL ¢ si desea '
notilicar cualquier nadencia, pongase en contacto con: !

VIBRANT MED-EL Hearing Technology GmbH
Fdrstonwen 77 ‘
6020 Innsbruck

Austria

wwww. medel com

o flamando al teléfong +43 5 77 88
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