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BUENos alRes, 2 9 OCT 2012

| VISTO el Expediente N° 1-47-8625/12-7 del Registro de -esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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
Tecnologla Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacionai, de un nuevo
producto meédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de pt;o::!uctos
medicos 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direcclién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad dei 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. 7

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

=




“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

é DISPOSIOINN® |
Ministerio de Salud 6 3 0 2

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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
VIBRANT MED-EL, nombre descriptivo Sistema de protesis Auditiva Implantable y
nombre técnico PROTESIS AURICULARES, 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 Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2°© - Autorizanse. los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 8 y 9 a 53 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-909-14, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ill. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-8625/12-7 n 17
DISPOSICION No pr. OTTO msmensa
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 5302 ...... |

Nombre descriptivo: Sistema de Prdtesis Auditiva Implantable

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-143 - Protesis, Auriculares
Marca de (los) producto(s) médico(s): VIBRANT MED-EL.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: para el tratamiento en pacientes mayores de 18 afios con
perdidas auditivas conductivas o mixtas, o en pacientes que sufran sordera
unilateral neurosensorial.

Modelo/s: Bonebridge, marca VIBRANT MED-EL, compuesto por:

Kit de Implante de Conduccién Osea BCI 601 (Bone Conduction Implant (BCI
601) Kit):
- Implante de Conduccién Osea BCI 601 (Bone Conduction Implant BCI 601)
- Plantilla Coil-sizer (Coil-sizer)
- Plantilla Transducer-Sizer (Transducer-Sizer)
- Fresa de 1.5mm (Drill 1.5mm)
- Tornillo Cortical (Cortical Screw 6mm)
Tornillo de Emergencia (Emergency Screw 6mm)
Kit de Herramientas Quirtirgicas BCI 601 (BCI 601 Surgical Tool Kit):
- Plantilla Coil-sizer (Coil-sizer) _
- Plantilla Transducer-Sizer (Transducer-Sizer)
- Fresa de 1.5mm (Drill 1.5mm)
- Tornillo Cortical (Cortical Screw 6mm)
Tornillo de Emergencia (Emergency Screw 6mm)
Procesador de Audio Amadé BB (Audio Processor Amadé BB)
Software SYMFIT
Periodo de vida util: 25 meses.

Condicién de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: VIBRANT MED-EL Hearing Technology GmbH
Lugar/es de elaboracion: Flrstenweg 77a, A-6020, Innsbruck, Austria.
Expediente N°© 1-47-8625/12-7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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BONEBRIDGE™
BC! - Bone Gonductlnn Implant
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BONEBRIDGE™
BCI 601 Surgical Tool Kit
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Instrucciones de uso

BC™ Kit de implante de conduccién dsea
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introduccion

El sistema Bonebridge aumenta la audicion, haciendo que la informacion acistica alcance
el oido interno por medio de la conduccién Gsea. El sistema Bonebridge consta de los
siguientes componentes: el implante de conduccidn ésea [Bone Conduction !mplant - BCl)
y el procesador de audio que se lleve puesto externamente ¥ que se vende por separado.

Este kit de implante contiene un implante BCI 601, dos plantillas para determinar la ubicacién
6ptima del implante, una fresa, dos tornillos corticales comunes |de acabado dorado)y un
tornillo de emergencia |de acabado azui).

Todo el equipo se entrega en una bandeja esterilizada y debe considerarse como equipo
de un solo uso.

Contenido del kit de implante (bandeja esterilizada)

O Coil-Sizer {plantilla que representa la seccion de la bobina, consulte la Figura 2, llamada
"C-Sizer”)

@ Transducer-Sizer |plantilla que representa la seccién del transductor, llamada "T-Sizer"}

@ Tornillos corticaies |2 tornillos comunes, 1 torniflo de emergencia)

@ Fresa con tope (requiere pieza de mano con conexién dental)

@ Implante de conduccién ésea (BCl 601)

<) @ Q@

\.

Figura 1: Kit de implante |vista cenital)

CARI FIORITO
DIRECTOR TECNICO
68 M.P. 8713
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Descripcion del dispositivo

El implante de conduccion dsea (Bl es Iz parte implantable del sistema Bonebridge (BB)
¥ inicamente puede emplearse en conjunto con componentes externas VIBRANT MED-EL

que sean compatibles. Se trata de una prétesis auditiva activa implantable y de transmision
directa, destinada a proporcionar un nivei Gt de percepcion sonora a aquellos pacientes
que sufren una pérdida auditiva conductiva o mixta, asi como a aquellos que padecen de
sordera unilateral. El sistema BCl se implanta quirdrgicamente en el hueso mastoideo.

El implante consta de dos secciones principales a las que haremos referencia en este manual,
la seccion de ia bobina y Ia seccién del transductor.

El sistema BO consta de un imén rodeado por una bobina receptora, un dispositive
electronico [demodulador), una transicion y un Bone Conduction - Floating Mass Transducer
{BGFMT). El sistema BQ se-activa al colocar el procesador de audio externo sobre el iman
del BCl. La sefial y la potencia necesarias para hacer funcionar el BG-FMT se transmiten por
medio de Un enlace inductivo a la bobina interna, que se procesa por medio det demodulador
y se transmite hasta el BGFMT. El BGFMT convierte la sefial en vibraciones mecanicas, que
se transmiten hasta el hueso mastoideo a través de los tornillos corticales de sujecidn.
Estas vibraciones estimulan el sistema auditivo y el paciente las interpreta como sonidos.

28,6 mm

4,5 mm

49 mm
Seccién de la bobina

Figura 2. BQl |vista cenital y lateral}
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Uso previsto

El sistema Bonebridge esta indicado en el tratamiento de pacientes con pérdidas auditivas
conductivas o mixtas, o en pacientes que sufran sordera unilateral neurosensorial.

El sistema Bonebridge aumenta la audicion, proporcionando informacién actstica al oido
interno por medio de la conduccién ésea. Esto se consigue accionando un transductor
vibratorio, implantado en el hueso mastoide.

Indicaciones

General

* A partir de 18 afios de edad

* Elmédico debera informar exhaustivamente al paciente acerca de los posibles riesgos
y ventajas, asl como acerca de las expectativas realistas en relacién al dispositive antes
de proceder a implantar el Bonebridge. El médico debera juzgar clinicamente ef caso,
teniendo en cuenta el historial médico completo del paciente,

Audiclogia

Pacientes con:

+ Pérdida auditiva conductiva o mixta, detectada por medic de pruebas audiométricas
con umbrales de conduccién ésea iguales o superiores a 45 dB HL a 500 Hz, 1 KHz,
2KHzy 3 KHz

» Sorders unilateral neurosensorial, considerada una sordera neurosensotial de grave a
profunda en uno de los oidos, mientras que el otro oido presente una audicién normal
(fa conduccidn aérea debe ser igual o superior a 20 dB HL, medida a 500 Hz, 1 KHz,
2 KHzy 3 KHz).

Contraindicaciones

* Motivos que evidencien que la pérdida auditiva tenga un origen retrococlear o central,

* Afecdones dela piel o del cuero cabelludo que puedan impedir a fijacion del procesador
de audio o que puedan interferir con el use del procesador de audio.

* Tamaiio o anomalia craneal que impida la colocacion adecuada del implante Bonebridge,
tal y como se haya determinado por medio de una tomografia computarizada.

OS FIORITO
DIRECTOR TECNICO
MP. 8713
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Posibles efectos adversos

El Bl es un dispositivo médico implantable de larga duracién. Antes de proceder a la
operacién, los cirujanos deberan explicar al paciente todas as complicaciones genéricas
asociadas a la cirugia de oido y a la anestesia general y/o local, incluyendo, aungue no

limitandose a, sangrado, entumecimlento o dolor localizado en la piel, infeccion, tinnitus
transitorio, vértigo o dolor de cabeza.

Otras complicadiones que pueden darse, son: desplazamiento postquirargico del implante;
translocacién postquirirgica del BG-FMT debido a un trauma o posicionamiento quirdrgico
insuficiente; extrusion del implante; y posible riesgo de meningitis en caso de que la
duramadre o el seno sigmoideo resulten dafiados durante la operacién.

Informacién general de uso
La implantacidn del BCl se puede realizar bajo anestesia local o bajo anestesia general.

Cdmo emplear las plantillas

El kit de implante (consulte la Figura 1} contiene una plantilla que representa el tamafio de

la seccion del transductor {consulte la Figura 2), llamada T-Sizer, y una plantilla gue

representa el tamafio de la seccién de la bobina, llamada C-Sizer. Estas unidades son

dispositivos no funcionales de un solo uso.

+ El GSizer y el T-Sizer pueden conectarse, insertando el extremo fino del G-Sizer en la
ranura del T-Sizer.

*+ Al conectar las plantilias, podra determinar 1a ubicacion éptima del implante en [a piel
antes de realizar la incisién.

*+ E T-Sizer sirve para delinear y verificar la posicion correcta antes de proceder a perforar
el fecho y a verificar el tamafio de la posicion antes de perforar los puntos de fijacién.

» Bl T-Sizer sirve como patrén de perforacién para preparar los puntos de fijacion. De esta
forma, se garantiza que Iz distanda y Ia orientacién de los puntos de fijacion sean las
adecuadas.

Cémo emplear la fresa

EI BCI se suministra junto con una broca esterilizada de un solo uso. La broca requiere una
pieza de mano con conexion dental y estd destinada a perforar orificios con un didmetro
de 1,5 mmy una profundidad de 3,9 mm. Para preparar los puntos de fijacion en el hueso
mastoideo, emplee dnicamente la fresa suministrada. El tope que induye la fresa sirve para
garantizar que {3 profundidad de las perforaciones sea |a correcta y ayuda a centrar la fresa
en los orificios guia del T-Sizer.

RAED EL LATINO AMERICA S.RLL,
LIC. MARCOS ATKINSON
GERENTE

LOS FIORITO
DIRECTOR TECNICO
M.P. 8713
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Implantacién

La colocacion y fijacion del BG-FMT requieren crear un lecho éseo y perforar los puntes de
fijacion. La posicion del lecho 6seo y la fijacion de los puntos deben ser planificados con
gran precaucion, en base a un andlisis realizade por tomografia computarizada. Durante
el proceso de implantacion, se debera emplear instrumental espedifico.

Dicho instrumental incluira, 2unque no se limitara a:

. Sizer y T-Sizer

. Fresa

. Tornillos corticales

. Medidor de colgajo cuténeo 7 (disponible por separadol
. Torque Wrench Kit {disponible por separado}

oW N

El CG-Sizer y el T-Sizer se deberan emplear para determinar la ubicacion optima del

implante antes de realizar la incision. Conecte los dos sizers, insertando el extremo fino

del GSizer en I3 ranura del T-Sizer. Coloque Iz plantilla compuesta sobre fa piel, de tal
forma que el T-Sizer descanse sobre el dngulo sinodural, tal y como indica el escaner
de tomografia computarizada, y que el G-Sizer presente un angulo de aproximadamente

45 grados posterosuperior, Utilice un rotulader para marcar el perimetro exterior de la

plantilla sobre el cuero cabeliudo.

* Laseccion dela bobina del implante no debe descansar bajo fa aurfcula y debe situarse
lo suficientemente lejos de la linea de incision {min. 2 cm}, de tal forma que pueda
minimizarse el riesgo de extrusion del dispositivo o infeccién durante el postoperatorio.

* Al realizar la incision, aseglrese de que se mantiene un colgajo pericraneal adecuado
sobre la porcion anterior del demodulador y ef BG-FMT.

* Ala hora de perforar el lecho para el BG-FMT, preste especial atencion al fresar cerca
del seno sigmoideo o dura. Utilice el (-Sizer y el T-Sizer para verificar la posicién del
implante, E! orificio del BG-FMT se realiza en el angulo sinodural del mastoideo con una
fresa cortante y a una profundidad adecuada. Utilice el T-Sizer para verificar las correctas
dimensiones del lecho dseo,

« Frese los puntos de fijacién con la fresa suministrada, empleando el T-Sizer a modo de

guia.

L6 FIORITO
DIRECTOR TECNICO

M.P. 8713
;é 73
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+ Extraiga ef BCi de su embalaje esterilizado y llévelo al rea quirirgica. Preste especial
atencitn a la hora de emplear el BCI. Evite que el BCI entre en contacto con pafios,
esponjas o toallas quirirgicas. Recuerde que el BC contiene imanes que podrian atraer

otras herramientas quirirgicas que se encuentren en I3 sala de operaciones.

ATENCION
iNo emplee un electrocauteric monopolar una vez que introduzea el BCl en e campo
quirdrgico!

- Sifuera necesario, doble la transicion del implante, tat y como se describe en el anterior
apartado, de tal forma que consiga colocar el implante en una posicion optima.

* Acomode el BCI con la protuberancia del iman apuntando al cranec y el simbolo A,
presente en el centro del iman, hacia la piel.

« Elimplante se debe fijar en ei lecho dseo por medio de dos de Ios torniiios corticales
suministrados. Los dos tornilios corticales comunes presentan un acabado dorado, yel
tornillo de emergencdia, que es ligeramente mas grueso, presenta un acabado azul y
unicamente debe emplearse en caso de que une de los tornillos comunes no proporcione
la suficiente filacién. A la hora de apretar los tornilios, preste especial atencion de no
superar el par maximo de 32 Ncm. Para alcanzar maximos beneficios, el BG-FMT debers
implantarse de tal forma, que alcance un acoplamiento estable y duradero con el hueso
mastoideo.

+ Antes de suturar la incision, realice una comprobacion visual para verificar la posicidn

final del BG-FMT. Ademas, se recomienda encarecidamente palpar el BG-FMT, para
garantizar una fijacion firme y segura.
La distancia entre la parte lateral de fa bobina receptora del implante y la superficie de
{a piel (con cabello) no deberd superar los 7 mm. Puede medir el colgajo sobre la seccion
de la bobina def implante por medio del Medidor de coigajo cuténec 7, Si el colgajo no
se gjusta al medidor con holgura, deberd afinar el colgajo hasta que Io haga. Sin embargo,
la piel que cubra el BG-FMT si podra ser mas gruesa.

* Laindision del cuerc cabelludo deberd saturarse a capas. Aplique un vendaje de presion
sobre la zona de [a herida,

» Cumplimente la tarjeta de registro de cada uno de jos pacientes y enviela a VIBRANT
MED-EL.
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A Advertencias

+ Todo el equipamiento es de un solo uso. No vuelva a emplear o esterilizar el equipo.
* No emplear, en caso de que el embalaje esterilizado se encuentre dafiado.
* No modifique el dispositivo. Equipo destinado Gnicamente al uso previsto.

Precauciones

Aquelios cirujanos que decidan practicar {a cirugia Bonebridge, deberan haber recibido
formacion especifica en relacion a este tipo de cirugia antes de proceder a implantar el
Bonebridge. Ei drujano debera prestar especial atencién durante el procedimiento de
implantacion, para prevenir resuttados no deseables y complicaciones postquirdrgicas.

Precauciones generales

» Noimplantar ef sistema Bonebridge en aquellas personas que presenten una intolerancia
conocida a cualquiera de los materiales empleados en ia fabricacion del Bonebridge y
que estén en contacto con el cuerpo. Por favor, consuite en el apartado final de este
manual, DATOS TECNICOS, qué materiales del Bonebridge se encuentran con contacto
con el tefido.

* Antes de proceder a fa cirugia, se debera realizar un escéner del craneo y el oido, por
medio de tomografia computarizada o rayos X.

« Evite que el implante se golpee contra una superficie dura; 1os dafios inflingidos en el
implante durante la operacién anufaran cualquier derecho de garantia.

* En caso de dafios mecanicos en las piezas implantadas, podrian producirse fallos en el
dispositivo. Estos dafios mecanicos pueden resultar, por ejemplo, de un impacto en la
cabeza o un fallo electronico o técnico en el implante. En este caso, serd necesario
sustituir el implante,

+ Después de su uso, el (-Sizer, el T-Sizer v Ia fresa deberdn desecharse en un contenedor
para residuos médicos, de acuerdo a las normativas locales,
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Precauciones intraoperatorias

A la hora de perforar el lecho para el BC-FMT, preste especial atencién al fresar cerca
del seno sigmoideo o duramadre. Cualquier dafio en la dura podria provocar la
disminucién de la proteccién frente a futuras infecciones, asf como aumentar el riesgo
potencial de contraer meningitis.

Preste especial atencidon al manipular el BCl, de tal forma que |a transicidn no se
curve mas de 290° en horizontal y -30° en vertical {consulte la Figura 3 y Ia Figura 4).
Evite Ia flexién multiple de la transicién. ya que podrfa producirse una rotura por
estrés, provocando el deterioro del implante,

No supere el par maximo de 32 Ncm al apretar los torniflos corticales.

Precauciones postoperatorias

Tras ia cirugia, tanto el crujano como el paciente deberén estar alerta ante cualquier
evidencia de complicaciones. Ademas, se debera informar al paciente acerca de c6mo cuidar
correctamente el oido operado.

Se

recomienda tener en cuenta las siguientes precauciones postoperatorias:

Si se sospecha que el implante se ha aflojado o desprendido durante el periodo de
recuperacién del postoperatorio, un médico deberd inspeccionar el implante
inmediatamente y corregir su estado.

El paciente deberd ser informado acerca de la importancia de mantener limpio y seco
tanto el oido operado como el cuero cabelludo, hasta que la recuperacién sea total y
se hayan retirado los vendajes de acuerdo al procedimiento médico habitual. El paciente
deberd recibir instrucciones precisas en cuanto a ia correcta higiene de la zona operada.

Activacién inicial

Una vez que 13 hinchazon del colgajo haya remitido, el paciente deber3 visitar al médico,
que debera certificar ¢l estado del paciente y proceder a la activacion inicial del procesador
de audio.
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Interferencias con otros dispositivos

» Diatermia quirdrgica: El instrumental de electrocirugia puede producir voltajes de
radiofrecuencia, que pueden resultar en el 3coplamiento directo entre el instrumento
y el implante. Queda prohibido emplear instrumental electroquirdrgico monopolar cerca
del implante. Las corrientes inducidas podrian causar dafios en el implante o en la
audicion del paciente.

« Terapia de radiacién ionizante: La radioterapia no dafia el implante. Se recomienda no
portar un procesador de audio durante la irradiacion.

+ Rayos X, tomografia computarizada, tratamiento con cobalto, escdner PET,
ultrasonido diagndstico: No existen restricciones dentro de las exposiciones con fines
clinicos.

« Electrocauteric monopolar, ultrasonido terapéutico, estimulacién magnética
transcraneal, terapia electroconvulsiva: Queda prohibido aplicar directamente estos
procedimientos sobre el implante, ya que podrian causar dafios en el mismo.

» Imagen por Resonancia Magnética |IRMI: La evaluacién por medio de IRM esta permitida
hasta 1,5T con el Bonebridge. Tenga en cuenta las siguientes exigencias:

- Nosedebe portar el procesador de audio. Aun asi, es posible que surjan interferencias
audibles.

- Los escéneres presentaran un artefacto de 15 cm alrededor del implante,

- Evite una evaluacion con IRM >1,5T, ya que dafiaria el implante.
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Varios

Almacenaje, envio y eliminacion de residuos

Almacenar en un lugar fresco y seco. Durante el envio y la manipulacion del dispositivo, la
temperatura debe permanecer entre -20 °C y +60 °C. £l embalaje se debers eliminar de
acuerdo a la legislacién local.

Datos técnicos BO™Kit de implante de conduccién dsea

BCI

+ Peso:25¢g

+ Dimensiones: consulte la Figura 2
Materiales en contacto con el cuerpe: elastomero de silicona de calidad médica, titanio
de grado 5 {segdn [a norma ASTM F 136)

(-Sizer y T-Sizer
*+ Materiales en contacto con el cuerpo: polipropilenc (PP), 1.4441 (acero inoxidable de
calidad implantabla)

Fresa

+ Conexion: conexién dental estandar

+ Diametro 1,5 mm, maxima profundidad de fresado 3,9 mm (limitado por el tope cuando
se emplea junto con el T-5izer como guia de fresado)

*+ Materiales en contacto con el cuerpo: 1.4523 (acero inoxidable}

Tornillos

= Tornillos comunes: 2 x 6 mm, con acabado dorado

= Tornillo de emergencia: 2.4 x 6 mm, con acabado azul

*  Materiales en contacto con e cuerpo: TIGAIZND (aleacion de titanio)

Datos técnicos Procesador de audic Amadé

Materiales en contacto con el cuerpo

+ Carcasa inferior - resina Xylex® HX8300HP

+ (Carcasa superior - resina de color Xylex® HX8300HP (disponible en 4 colores)
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Si desea mas informacién en relacién al uso de este producto VIBRANT MED-EL o si desea
notificar cualquier incidencia, pdngase en contacto con:

VIBRANT MED-EL Hearing Technology GmbH
Firstenweg 77

6020 Innsbruck

Austria

www.medel.com
o lamando al teléfono +43 512 28 88 89

©2011 VIBRANT MEO-EL Hearing Technology GmbH. Revision 1.0 [abril 2012). Todos los derechos reservados.
Ef Bonebridge se fabrica en Austria. Vibrant y Bonebridge son marcas registradas. Bone Conduction - Floating
Mass Transducer, BG-FMT, BCEy Amadé son marcas comerciales de VIBRANT MED-EL Hearing Technology GmbH.
El sistema VIBRANT MEOQ-EL Bonebridge esta cubierto por una o mas de las siguientes patentes: 974244;
2,642,095; 5,456,654; 5,554,096; 5,624,376; 5,800,336; 5,857,958; 5,897,486; 5913,815; 5.949,895; 6,190,3058L;
6,475,134; 6,676,59282 y 6,408.496. Existen otras patentes pendientes.
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Parte Uno - Informacion general

Descripcion del dispositivo

£l Bonebridge es una protesis implantable auditiva con estimulacion directa, cuya fundon
es proporcionar un nivel Utll de percepcion sonora a individuos con pérdidas de audicién.

£l Bonebridge est4 compuesto por dos compenentes principales: £l implante de conduccion
dsea, conocido como BCl, v el accesorio externo, que recibe el nombre de procesador de
audio Amadé.

El procesador de audio externo se sitda sobre la cabeza del paciente por detras de la oreja,
La unidad magnética de Amadé y la unidad magnética opuesta que se encuentra en el
implante se atraen mutuamente, El procesador de audio incluye dos micréfonos que recogen
el senido ambiente, una circuiteria de procesamiento del sonido para modificar |a sefial de
salida a las necesidades especificas de| paciente y un procesader de compresion digital. El
dispositivo cuenta con una (nica pila estandar. Ef Bonebridge se activa simplemente
ajustando el procesador de audio Amadsé.

La parte implantada del Bonebridge estd compuesta por la bebina interma v ef Bone
Conduction Floating Mass Transducer™ {BGFMT). La sefal del precesador de audio es
transferida a través de la piel a la bobina interna. A continuacién, Ia bobina interna transmite
la sefial al BCFMT. El BG-FMT convierte la sefial en vibradones que el paciente interpreta
como sonidos. El paciente no debe manipular directamente la parte implantada del
Bonebridge, por lo que no existen exigencias de mantenimiento especificas. Sin embargo,
el paciente si debera responsabilizarse del uso y mantenimiento del procesador de audio
Amadé.
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Uso previsto - Indicaciones - Contraindicaciones

Uso previsto
€l procesador de audio Amadé es la parte externa del Bonebridge. EI Bonebridge estd

disefiado para tratar a pacientes con pérdidas auditivas conductivas o mixtas, o para
pacientes con sordera sensorineural unilateral.

El Bonebridge mejora las capacidades auditivas al propercionar informacién acstica al oido
interno a través de la conduccidon Osea. Esto se logra mediante el accionamiento de un
transductor vibratorio, que se implanta en la apéfisis mastoides.

Indicaciones

Aquellos pacientes con implartes BCI 601 estan indicados para usar el procesador de audio
Amadé. Como el Amadé es un componente del Bonebridge, se aplican todas las indicaciones
correspondientes al Bonebridge.

Contraindicaciones

NOTA:

Las indicaciones/contraindicaciones del Bonebridge se enviardn a la clfnica junto con el
implante. 5i desea revisar el documento, pdngase en contacto con su clinica o con su
representante de VIBRANT MED-EL.

Intolerancias

A aquellas personas que tengan intolerancia conocida a los materiales empleados en el
implante o en el procesador de audio no se les debera implantar un Bonebridge. Consulte
el apartado Parte cinco - Datos técnicos de este manual para obtener informacion de los
materiales del Bonebridge que entran en contacto con tejidos.
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Mantenimiento

Aparte del cambio de pilas, el procesador de audio no cuenta con ninguna otra funcién

manipulable. Si su equipo no funciona correctamente, compruebe 3 seccion Resolucién de
incidencias en (a Parte dos - Informacion para el usuario. Si no consigue resolver la incidencia

sigulendo las instrucciones recomendadas en la seccidn de resolucion de incidendas, visite
a3 su audiélogo de nuevo.

Limpieza
La parte externa del Amadé puede limpiarse con un trapo ligeramente humedecido en
alcohol rectificado (isopropilicol. Una limpieza regular evitara la acumulacion de suciedad.

No limpie ¢! Amadé con agua ni sumergiéndolo en elfa. Utifice un pafio himedo para limpiar
suavemente el Amadé. No utilice agentes limpiadores agresivos. Evite qgue el agua acceda
al Amadé a través de los orificios del micréfone o la tapa de la pila,

Almacenamiento, manejo y eliminacion

Siempre que no lo use, Amadé deberd guardarse en Ia caja de almacenamiento proporcionada.
La puerta del compartimento de la pila deberd estar abierta para prolongar la vida de la
pila. Si vive en un lugar himedo o transpira abundantemente, debera guardar el procesador
de audig en un bote secante cuando no lo lleve puesto. Los botes secantes son eficaces
durante un periodo de tiempo que depende del nivel de humedad en su zona. Siga las
instrucciones facilitadas junto con el bote secante,

/l/'m Guarde el Amadé en un lugar fresco v seco. Durante el envio y la manipulacion
e del dispositivo debera mantenerse una temperatura que oscile entre los -20 °C
y los 60 °C,

Los componentes externos de su Bonebridge no deben eliminarse con el resto de residuos
domésticos. Es su obligacién enviar a VIBRANT MED-EL o & un representante local aquelios
componentes externos del Bonebridge que deban eliminarse,
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Vista general del procesador de audio Amadé

R
i Interfaz de Programacion {bajo Ia tapa de fa pila}
1

i Utilizada por el audidlogo para programar el

1
| procesador de audio.

Botén de cambio de programa
Sirve para cambiar entre los diferentes
programas.

Entradas de micréfono
Recogen el sonido ambiente.

Tapa de la pila
Abrala para desconectar el dispositivo y
cambiar la pila.

Ajuste para el clip de sujecién
Sirve para ajustar el clip de sujecién,

Figura: Vista general dei procesador de audio Amadé

%__
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Ajustes de funcién Amadé
El procesador de audio Amadé incluye una tapa giratoria para Ia pila, que le da acceso a
numerosas funciones, dependiendo de en qué posicién se encuentre. Como usuario
unicamente necesitard tres funciones, las funciones ON y OFF para activar/desactivar el
procesador de audio y la funcién CAMBIO DE PILA para sustituir I3 pila.
Funcion Ejemplo Descripcién
ON La tapa de |a pila esta completamente
cerrada.
El procesador de audio funciona con
normalidad.
OFF El procesador de audio esta desactivado.
PROGRAMACION Su audislogo empleard estd funcion para
programar el Amadé.
CAMBIO DE PILA Amadé esta desconectado, podré acceder a
la pila y cambiarla.
RETIRAR TAPA
A iSolo para audidlogost
En esta posicién, podré retirar la
tapa de la pila.
162
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Parte Dos - Informacién para el usuario

Esta seccion estd destinada a los usuarios del procesador de audio Amadé, y contiene
importantes datos acerca de su manejo y funcionamiento.

Posicion ON/OFF del procesador de audio

El procesador de audio Amadé sigue transmitiendo datos de sonido, incluse cuando no
estd ajustado a la cabeza. Para aumentar |a vida de la pila, la tapa de la pila debera
permanecer abierta slempre que el procesador de audio nc esté en uso. Esta posicién
desconecta la pila y desactiva el procesador de audio.

1. Encendido
Posicion ON;
Cierre la tapa de la pila por completo.

Z. Apagado
Posicion OFF:
Gire la tapa de la pila en el sentido
contrario a las agujas del reloj, tal y como
indica la imagen.
Es suficiente con abrir Ia tapa de la pila
unos 5 milimetros.

D EL LATINO AMERICA S.R.L.

LIC. MARCOS ATKINSON

GERENTE oS FIORITO
S ermTaR TECNICO



Espaiol

Resolucion de incidencias

Problema

Posible causa

Intervencién recomendada

No hay sonido

MED EL
C LATINO

No ha puesto fa pila

Coloque una nueva pilz (consulte el
apartado Cambio de la pila en la Parte
dos - informacién para el usuario}

Pila gastada

Sustituya la pila (consulte el apartado
Cambio de Iz pila en ia Parte dos -
Informacion para el usuatio}

La banda adhesiva de la pila
sigue puesta

Retire la banda adhesiva de la pila
{consulte el apartade Cambic de la pila
en la Parte dos - Informacién para el
usuario}

La pila estd puesta del revés

Compruebe la polaridad de la pifa, la
parte plana {+) debe apuntar hada
arriba {consulte ef apartado Cambio de
la pila en la Parte dos - Informacién
para el usuario)

Las entradas del micréfono
estan obstruidas

intente retirar con cuidado la suciedad
o las obstrucciones de las entradas del
micréfono.

Pérdida de la conexion
eléctrica debido 3 un falic en
el contacto

Compruebe los contactos eiéctricos
visibles y limpielos si es necesario

No hay flujo de aire en la pila

Compruebe el orificio de la tapa de Iz
pila. Elimine la suciedad/obstrucciones

Daiio al Amadé {p. j., por
humedad/golpe)

AMERICA SR [
MARCOS N
GER TeINSON

Péngase en contacto con su audidiogo
y/o representante de VIBRANT MED-EL
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Problema Posible causa Intervencion recomendada
Sonido débil | Bateria baja Sustituya la pila {consulte el apartado
Cambio de la pila en la Parte dos -
Informacién para el usuario}
Las entradas del micréfono | Compruebe los orificios del micréfono
estan obstruidas ¥y elimine la suciedad/obstrucciones
Posicion incorrecta del Ajuste |3 orientacion del procesador de
micréfono audio (consulte el apartado Colocacion
del Amadé en el implante en la Parte
dos - Informacién para el usuario)
Sonido Procesamiento de la sefial Deje de utilizar el procesador de audio y
demasiado alto | interna deficiente pangase en contacto con su audidlogo
y/o representante de VIBRANT MED-EL
El procesador | Tapa de la pila bloqueada Compruebe la correcta colocacion de

de audio no se
puede activar

la pila. Empuje la pila suavemente
hacia abajo al cerrar |a tapa de la pila
{consulite el apartado Cambio de la pila
en la Parte dos - Infermacién para el
usuario)

No es posible

El tipo de pila es incorrecto

Utilice tinicamente pilas de cinc-aire de

introducir ia tamafio 675
pila
La plla esta puesta del revés | Dé la vuelta a la pila, la parte plana {+)
debe apuntar hacia arriba {consuite e
apartado Cambio de la pila en la Parte
dos - Informacién para el usuario)
El procesador | B cabello que cubre el Rapese el cabello en la zona del
de audio se implante est3 demasiado farge | implante hasta 6,5 mm
desactiva con
frecuencia Unidad magnética demasiado | Pongase en contacto con su audidlogo
débil
172
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Probtema Posible causa intervencién recomendada
Irritacion de la | Ajuste demasiado fuerte PGngase en contacto con su audilogo
piel sobre el
implante
No se puede Interruptor atascado Intente mover el interruptor suavemente
seleccionar © péngase en contacto con su audidlogo
ningin
programa Problemas eléctricos Péngase en contacto con su audiclogo
y/o representante de VIBRANT MED-EL
Solo hay un programa activado | Péngase en contacto con sy audislogo
PRECAUCION

Nunca intente reparar o abrir el procesador de audic Amadé por sf mismo. Pdngase en
contacto siempre con su audidlogo y/o representante local de VIBRANT MED-EL.

NOTA:

5ila carcasa del procesador de audio resulta dafiada o el problema persiste después de
haber aplicado las indicaciones recomendadas en la seccion de resolucién de incidencias,
péngase en contacto con su audiélogo o con el representante de VIBRANT MED-EL,
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Parte Tres - Informacidn para el audidlogo

Esta seccidn estd destinada a audidlogos u otros profesionales, como programadores de
sistemas auditivos.

5i el paciente rechaza llevar el sistema o presenta molestias de audicion, retire
inmediatamente el procesador de audio y solicite la comprobacion del sistema.

No dude en ponerse en contacto con el representante de VIBRANT MED-EL para cualquier
informacion que no conste en este manual de instrucciones.

EE' Para mas informacién, consulte asimismo los apartados Vista general del procesador
deaudio Amadé y Ajustes de funcién Amadé en la Parte Unc - Informacién general.
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Parte Cuatro - Advertencias y precauciones

La siguiente seccion describe las advertencias y precauciones generales aplicables al
Bonebride. Lea atentamente la siguiente informacion. Si tiene alguna duda, consuite al
cirujano encargado de su cirugia de implantacion.

Siempre que visite | consulta de un médico, recuérdele que lleva implantado un Bonebridge,
Es probable que desconozca que lleva un implante, lo que podria afectar a su tratamiento.

A Advertencias

El dispositivo no se debe modificar y se debe emplear (inicamente para su uso previsto.

Precauciones

El procesador de audio Amadé contiene componentes electrénicos complejos. Estas piezas
son duraderas pero deben ser tratadas con cuidado. El procesador de audio debe ser
desmontado Gnicamente por el servicio técnico autorizado, de Io contrario, la garantia
quedara anulada. El compartimento de la unidad magnética solo debe ser abierto por un
audiélogo o profesional cualificado. Los ajustes de sonido deben ser realizados unicamente
por un audidlfogo cualificado.

El procesador de audio se ajusta 3 las necesidades especificas de cada usuario de forma
individual. Nunca intercambie su procesador de audio con otro usuario de Bonebridge o
Vibrant Soundbridge,

Si usted es el padre/tutor/cuidador de un usuario de Bonebridge y este rechaza utilizar el
sistema o presenta molestias de audicion, retire inmediatamente el procesador de audio
y lleve el sistema & Iz clinica para que lo revisen. Los padres deberan cambiar regularmente
la pita.

~———
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Traumatismo craneal

Un impacto en la cabeza podria dafiar el implante y producir un falle. Se recomienda a
cualquier persona que presente un implante, que use proteccion para la cabeza siempre
que practique alglin deporte o actividad con riesgo de traumatismo craneal |p. ej., montar

en bicicleta 0 en moto, esquiar, etc.). Estas personas nunca deberian practicar deportes
en los que los impactos en la cabeza formen parte inherente de I3 actividad (p. ei., el boxeo).

ingestion de piezas pequefas

El procesador de audio contiene pequefias piezas que pueden resultar peligrosas si se
ingteren. Se debe ensefiar 3 los nifios a no meterse en la boca, ni tragar las piezas del
Bonebridge, asi como a no jugar con ios componentes.

Uso de su propic procesador de audio

Los pacientes solo deben hacer uso del procesador de audic que el médico haya programado
especificamente para elfos. El uso de un protesador de audio diferente podria causar
sonidos distorsionados o desagradablemente altos.

Dafios por agua

Proteja ef procesador de audio del contacto con el agua o la transpiracion. La garantia
quedard anulada si los dafios se deben a la humedad. No se bafie ni se duche con ef
procesador de audio puesto. Si practica alglin deporte o realiza cualquier otra actividad en
la que transpire abundantemente, es recomendable que lleve una cinta, que absorba fa
humedad cerca del procesador de audio. Es recomendable emplear un bote secante en
condiciones de humedad elevada.

Dafios por suciedad

Evite que entre arena ¢ suciedad en cualquier parte del procesador de audio. Si el procesador
de audio deja de funcionar, intente aplicar las instrucciones recomendadas en a seccién
Resolucién de incidencias en la Parte dos - Informacion para el usuario. Si el problema
persiste, vuelva & acudir al audiélogo o a su representante de VIBRANT MED-EL para que
reparen o sustituyan el procesador de audio.

Alcance de la mejoria

Bonebridge no restablece los niveles de audicién normales y la mejoria puede variar de un
paciente a otro. La relacién entre el nivel de mejoria obtenido gracias a un implante y ia
causa o el nivel de discapacidad auditiva adn no se ha evaluado. No existen pruebas
definitivas que confirmen, antes de proceder a la implantacion, el grado de mejoria que un
pacdiente glcanzara.

182

0S FIORITO
DIRECTOR TECNICO

KA ™1 & A 1A/ ALIPSIME A ML L A



Espafiol

Interferencia con otros dispositivos

Procesador de audio Amadé
Sistemas antirrobo y de deteccion de metales: Los sistemas comerciales antirrobo y de

deteccién de metales producen fuertes campos electromagnéticos. Los pacientes con
implantes deben ser conscientes de que pueden activar las alarmas de deteccién al pasar
por un detector de metales. Por este motivo, es obligatorio que el paciente siempre Heve
consigo su Tarjeta de identificacion de paciente Bonebridge.

Implante de conduccidn 6sea (BCI)

+ Terapia de radiacién ionizante: La terapia por radiacion no dafia el implante. No se
recomiends usar el Amadé durante la radiacién.

* Rayos X, TAC, tratamientos con cabaito, escaner PET, ecografia diagndstica: Sin
restricciones dentro de los limites de exposicion dtiles desde un punte de vista clinico.

* Electrocauterio monopolar, ecografia terapéutica, estimulacién magnética
transcraneal, terapia electroconvulsiva: Nunca deberan aplicarse directamente sobre
el implante, ya que estos procedimientos podrian dafarlo.

*+ Imagen por resonancia magnética {MRI|: Se permite examen por MRI de hasta 1,5 T
con el Bonebridge. Deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:
- Esposible que el procesador de audio no se lleve puesto, pero adn asi se produzcan

interferencias audibles.

— Enlas imégenes aparecera un artefacto de unos 15 cm alrededor del implante.
— Unexamen por MRI superiora 1,5 T dafiaré el implante y, por tanto, debe evitarse.

Activacién inicial

El paciente debera volver para someterse a control médico y realizar la activacién inidial
del procesador de audio cuatro semanas después del implante. Para garantiza la correcta
cicatrizacion debera evitarse activar el impiante antes.

NOTA:
Pida la Tarjeta de identificacién de padiente a su cirujano.
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Parte Cinco - Datos técnicos

Dimensiones

+ Forma circular primaria

+ Diametro £ 35 mm (con Ia tapa de la pila cerrada)
« Altura 9 mm [en su punto mas alto)

+ Peso £ B gramos

Materiales en contacto con tejidos
= Carcasa inferior - Xylex® Resina HX8300HP
+ Carcasa superior - Xylex® Resina HX8300HP de color
+ Disponible en 4 colores - Dark Chocolate, Terra Brown, Golden Sand, Silver Grey
+ Implante de conduccien osea (BC 601}
— Elastomero de silicona de calidad médica
- Titanic de nivel 5 (segin ASTM F 136}
~ TiAl6 Nb7 {segin ASTM F1295]

Suministro energético

*+ Una pila de botén no recargable de cinc-aire de tamado 675, con una tensién nominal
de 1,4 voltios y 600 mA-Hrs de capacidad

+ indicador de bateria baja programable

Rango de frecuencia de audio
+ 250Hza 8 kHz

Procesamiento de la seial

+ Ecualizador digital de 16 bandas

» 8 canales de compresion independientes
+ Control de reduccién del ruido

+ Reduccion del feedback
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Controles
Botén de seleccién de programas
*  Desactivacion del sistema mediante la apertura de la tapa de la pila

Temperatura de funcionamiento
- D°Cado°C

Condiciones de almacenamiento y envio
-20°Ca 60 °C

Piezas extraibles
+ Tapa de la pila
Unidad magnética
Pila (no esta insertada al recibir el producto]

%’,
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Ayidenos a mejorar la calidad del presente manual haciendo cualguier sugerencia o
anadiendo informacién relacionada con el uso de este producto VIBRANT MED-EL. Para

elio, y para informar sobre cualquier incidencia, pangase en contacto con nosotros en I3
siguiente direccion:

VIBRANT MED-EL Hearing Technology GmbH
Filrstenweg 77, 6020 Innsbruck, Austria

o llame al nimero +43 512 28 88 89
vibrant@medel.com

www.medel.com

Contenido de la caja

* Procesador de audio Amadé BB

* Instrucciones de uso

+ Tarjeta de garantia

+ Sobre para la tarjeta de garantia

» Pilas (tipo boton de zinc-aire de tamafio 675), 1 tarjeta de liamada
+ Clip de sujecién de la unidad magnética

* {3ja de almacenamiento

©2012 VIBRANT MED-EL Hearing Techriology GrabH. Revisién 1.0 {abril 2012}. Todos ios derechos reservados.
Bonebridge estd fabricado en Austria. Bonebridge, BG-FMT, BTl y Amadé son marcas comerciales de VIBRANT
MED-EL Hearing Technology GmbH. El sistema VIBRANT MED-EL Bonebridge est4 cubierto por una o més de las
siguientes patentes: 5,456,654; 5,554,096; 5,624,376; 5,800,336; 5,857,958, 5,807,486; 6,190,305; y 6,676,592,
Existen otras patentes pendientes.
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Instrucciones de uso

BC™ 601 Surgical Tool Kit
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Introduccién

EVBA 601 Surgical Tool Kit contiene accesorios de recambic para la implantacion quirireica

del BCI 601. Contiene los mismos accesorios quirirgicos que se incluyen en el kit de implante
B{ 601.

Todos los accesorios se entregan en una bandeja esterilizada y deben considerarse como
equipo de un solo uso,

Contenido del BCI 601 Surgical Tool Kit (bandeja esterilizada)

@ Coil-Sizer {plantilla que representa la seccion de Ia bobina, llamada "CSizer")

@ Transducer-Sizer (plantilla que representa la seccién del transductor, liamada "1-Sizer")
@ Tornilios corticales {2 tornillos comunes, 1 tomillo de emergencial

@ Fresa con tope {requiere una pieza de mano con acoplamiento dentai)

@ @ R

e p

'-\
p,
y

-

Figura 1: BC1 601 Surgical Toof Kit [vista cenital}
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Descripcién del dispositivo

Uso previsto

El BCI 601 Surgical Tool Kit contiene accesorios de recambio que sirven para ia implantacion
quirdrgica dei BG 601. Contiene los mismos accesorios quirtrgicos que se incluyen en el
kit de impiante BCl 601.

indicaciones y contraindicaciones
Por favor, si desea mas informacién acerca de las indicaciones y contraindicaciones, consulte
el manual de instrucciones del kit de implante de conduccién dsea [BCI 601).

Posibles efectos adversos
Por favor, si desea mas informacién acerca de los efectos adversos, consuite el manual de
instrucciones del kit de implante de conduccién osea |BCl 601},

Informacidn general de uso

Cémo emplear las piantillas

El Surgical Tool Kit contiene una plantilla que representa el tamafic de la seccién del

transductor del implante BCI 601, lamada T-Sizer, y una plantilla que representa el tamaiio

de la seccion de 1a bobina del implante BCt 601, liamada C-Sizer. Ambas son unidades de

un solo uso.

* El GSizer y el T-Sizer pueden conectarse, insertando el extremo finc del G-Sizer en la
ranura del T-Sizer,

* Al conectar las pfantillas, podra determinar la ubicacién 6ptima del implante en fa piel
antes de realizar la incisién.

» Ei T-Sizer sirve para delinear y verificar ia posicion correcta antes de proceder a fresar
el iecho y a verificar el tamario de ia posicién antes de fresar ios puntos de fijacion.

+ Bl T-Sizer sirve como patrén de fresado para preparar los puntos de fijacion. De esta
forma, se garantiza que la distancia y la orientacién de los puntos de fijacién sean ias
adecuadas.
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Como emplear la fresa

El Surgical Tool Kit contiene una fresa con tope esterilizada y de un solo uso. La fresa
requiere una pieza de mano con conexién dental y esta destinada a fresar orificios con un
diametro de 1,5 mm y una profundidad de 3,9 mm,

Para preparar los puntos de fjacion en el hueso mastoideo, emplee (nicamente la fresa
suministrada. El tope que induye Ia fresa sirve para garantizar que la profundidad de fresado
sea la correcta y ayuda a centrar la fresa en los orificios guia del T-Sizer.

Como emplear ios tornillos

El Surgical Tool Kit contiene dos tornillos corticales comunes y un tomilio de emergencdia.

* El implante se debe fijar en el lecho 6seo por medio de dos tornillos corticales
suministrados. Los dos tornillos corticales comunes presentan un acabado dorado. y el
tornillo de emergencia, que es ligeramente mas grueso, presenta un acabado azul y
tnicamente debe emplearse en caso de que uno de los tornilles comunes no proporcione
la suficiente fijacion. A la hora de apretar los tornillos, preste especial atencién de no
superar el par maximo de 32 Ncm.
Los tornillos estan destinados a proporcionar una implantacién de larga duracion.

A Advertencias

+ Todo los accesorios son de un solo uso, No vuelva a empleat o esterilizar los accesorlos.

+ No emplear en caso de que el embalaje esterilizado se encuentre dafado o Ia fecha
de caducidad haya expirado.

+ No modifique los accesorios. Accesorios destinados Unicamente al uso previsto,

Precauciones

* Aqueilos cirujanos que se encarguen de reaiizar fa cirugfa Bonebridge, deberan haber recibido
formacién especifica en relacién a este tipo de cirugia antes de proceder a implantar el
Boniebridge. El cirujano debera prestar especial atencién durante el procedimiento de
implantacion, para prevenir resultados no deseados y complicaclones pastquirdrgicas.

= Aquellas personas que presenten una intolerancia conocida a cualquiera de los materiales
de fabricacion de los accesorios contenidos en el Surgical Tool Kit, ric deberan entrar
en contacto con dichos accesorios. Por favor, consulte en el apartado final de este
manual, DATOS TECNICOS, qué materiales de los accesorios contenidos en el Surgical
Tool Kit se encuentran en contacto con el tejido.
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Varios

Almacenaje, envio y eliminacién de residuos

Almacenar en un lugar fresco y seco. Durante el envio y }a manipulacién del dispositivo, la
temperatura debe permanecer entre -20 °C y +60 °C. Después de emplear los accesorios
0 una vez que el envase esterilizado esté abierto o dafado, los accesorios deberan ser
eliminados en un contenedor de residuos sanitarios de acuerdo con la normativa local. El
embalaje se debera eliminar de acuerdo a la legislacién local.

Datos técnicos

C-Sizer y T-Sizer

* Materiales en contacto con el cuerpo: polipropileno (PP}, 1.4441 {acero inoxidable de
calidad impiantable)

Fresa

+ Conexién: conexion dental estandar

+ Diadmetro 1,5 mm, maxima profundidad de fresado 3,9 mm (limitado por el tope cuando
se emplea junto con el T-Sizer como gufa de perforacion)

+ Materiales en contacto con el cuerpo: 1.4523 {acero inoxidabie)

Tornillos

+ Tornillos comunes: 2 x 6 mm, con acabado dorado

+ Tornillo de emergencia: 2,4 x 6 mm, con acabado azul

» Materiales en contacto con el cuerpo: Ti6AIZND {aleacidn de titanio)
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Por favor, si desea mas informacion acerca de las precauciones y advertencias asociadas
al implante BC! y su implantacion, consulte el manual del kit de implante de conduccion
osea (BCl 601},

Si desea mas informacién en relacion al uso de este producto VIBRANT MED-EL o si desea
notificar cualguier incidencia, pongase en contacto con:

VIBRANT MED-EL Hearing Technology GmbH
Fiirstenweg 77 ‘

6020 Innsbruck

Austria

www.medel.com

o llamando al teléfono +43 512 28 88 89

©2011 VIBRANT MED-EL Hearing Technology GmbH. Revisidn 1.0 {abril 2012). Todos los derechos reservados.
El Bonebridge se fabrica en Austria. Vibrant y Bonebridge son marcas registradas. Bone Conduction - Floating
Mass Transducer, BG-FMT, BCl vy Amadé son marcas comerciales de VIBRANT MEO-EL Hearing Technclogy GmbH.
El sistema VIBRANT MEO Bonebridge esta cubierto por una o més delas siguientes patentes: 974244; 2,642,095;
5,456,654; 5,554,096; 5,624,376; 5,800,336; 5,857,958; 5,897,484; 5,913,815, 5,949,895, 6,190,30501; 6.475,134;
6,676.59282 y 6,408,496, Existen otras patentes pendientes.,
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SYMFIT 5.0

Instructions for use Versicn 5.0 or higher

The SYMFIT software is intended to enable the programming of the
external parts of the Vibrant Soundbridge System.

Mode d’emploi Version 5.0 et suivantes

Le Jogiciel SYMFIT est congu pour permettre [a programmation des
parties externes du systéme Vibrant Soundbridge.

Gebrauchsanweisung  Version 5.0 oder spiter

Die SYMFIT Software dient der Programmierung der externen Teile
des Vibrant Soundbridge Systems.

Istruzioni per 'uso Versione 5.0 o superiore

Il software Symfit & utilizzato per [a programmazione dellar parte
esterna del sistema Vibrant Soundbridge

instrutciones de uso Versién 5,0 o superior

El software SYMFIT esti indicado para ia programacién de ios com-
ponentes externos dei Sistema Vibrant Soundbridge
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INSTRUCCIONES DE USQ

Estas instrucciones de use hacen referencia ala Instalacién
de SYMFIT para su uso conjunto ton el software
CONNEXX para dispositivos de audiclén. Ei set up
suministrade con SYMFIT actualizari automiticamente

i softwars CONNEXX para dispesitivos de audicién,

permitiendo el ajuste def Audic Processor 404 y del Audie
Procesador Amadé, Para instalar SYMFIT en su ordenador,
utilice el CD de instalacién suminissrado,

REQUISITOS MINIMOS DE SISTEMA

Procesader (CPU): Peatium ill, BOO MHz

Espacio en el disco duro: 300 MB de memaria ilbres
RAM: 256 MB

Pantaila grifica: resolucion 1024 x 768, colores 64k
Interfaz de programaciédn: Hi-PRO o NOAHLink
Reproductor de CD-RDM

Windows XP, Windows Vista

Interfaz USB: 1.1

MNOTA; Necesitard contor con dereches de administracién
para instalor &f softwure.

REQUISITOS DE SISTEMA
RECOMENOADOS

Procesador {CPU): Pentium 4,2 GHz

Espatic en el disco duro: 2 GB de memoria libres
RAM: | GB

Pantaiia grafica: resolucién 1280 x 1024, colores
16,7m

Interfaz de programacidn; HE-PRD o NOAHLink
Reproductor de DVD

Windows XP Pro, Windows Vista

intecfaz USB: 2.0

NOTA: Necesitord conter con derechos de odministrocion
para instalar ef softwore.

NSTALACION
NSTALAR SYME[T §.0 VERSION

AUTONOMA

2.

3,

Compruebe que ya ha Instalado CONNEXX vé.1.i ¢
uma versidn posterlor an sy ordenador.

Inserte el CO SYMFIT 5.0 en el reproductor da CDs
de su ordenador.

Haga clc en el botén Inicie y seleccione Ejecutar.
Teclee "D:Asatup” en el campo Abrir: ¥ puise ef
botén OK. Sustituya D" con {2 ietra asignada a su
reproductor de CDs.

Lez fos comandos y sigalos.

20 VAWS0351 Rev. 2.0
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INSTALAR SYMFIT 5.0 EN NOAH
SYSTEM ]

-

T

Compruebe que ya ha Instalado en su ordenador
CONNEXX vE.I.I © una versién posterior como
médulo NOAH.

inserte o CD SYMFIT 5.0 n of reproductor de CDs
de! ordenador.

Inicie NOAH Syssem 3.

En System 3 seiecciene Herramientas\Configuracion
instzlar Méduia.

Hapa ciiz en ei campo Médule Musve pari comenzar
{2 instalacién,

Teclee “Dlinstallini” en la casliia correspondisnte
¥ pulse of botén Open. Sustituya “D™ con fa letra
asignada a su repraductor de CDs.

Lea los comandos y sigatos.

AJUSTE INICIAL EN EL PACIENTE
IMPORTANTE: Asegurese de wtilizor ol modo StondardFit ,
Yer\StondardFit. Symfit 5.0 no es compotible con f uso def
mode ClinicalFit, YerAChinicalFit

2

Sl el cliente ya ests en la lista de datos, seleccidnelo, sl
no, cree un nuevo cliente (en CONNEXX o NOAH).
Introduzca of audicgrama del paciente para el okdo en
¢l que se ha realizado el Implante (an CONNEXX o
NOAH):
8) Encaso de una pérdida auditiva neurcsensorial, use o
umbral de Conducein Adrea del paclente en dB HL.
b) Ericasode una pérdida suditiva conductiva o b,
use e umbral de Conduccién Osea del paciente
en dB HL, pero emplee e botén de reglsiro
Conduccién Abrea para introducir fos datos.
Saleccione AdaptaciéniDet para d al
Procesador de Audlo conectada,
2 Apareceri la ventana Configurador de Primera
Adaptacién para o Procesader da Audio detectado.
Selaccione el botén de radie Ir al configurador de
Primera Adapracién entoncas haga click sobre OK.
Seleccione el botén de radio del dispositivo de audicidn
corruspondiente, izquisrde o derecho, para o Ir o
conflgurador de Primera Adaptacisn, ¥ pulse Sigulente.
Puede siegir entre 4 niveles distintos Nive! de
acondicionamientos
a) Level (Nivel) | dabe smplearse an pacientes
inexpertos.
b) Levei (Nivel) 2 debe empiearse en pacientes
famillarizados con la amplificacién,
c) Level (Nivel) 3 debe emploarse en pacientes
experimentades, familiarizados con la amplificacién.
d} Level (Nival} 4 no deberi emplearse ya qua no
esti optimizado para Vibrant Soundbridge.
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NOTA: §i desen di fvar o seh

Seleccione Formula AdaptaciémiDSL 1/O* También
estd disponible el método NAL/NLI, perc es
preferible emplear el DSL 1/0* para los usuarios da
Vibrant Soundbridge.

El Audioc Processor 404 Gnicamente permite
seleccionar el programa I. Con ¢f Audic Procesador
Amadé puede seleccionar entre activar une, dos o
res programas.

"

Procesador ol progromador de dispositivas de audicidn. Compruebe
que fa pila del Audio Procesador fimciona correctoments. Pore mids
informacin, consule ef manval def Audie Procesador.

Cargue datos de clientes {a través de CONNEXX o
NOAH).

Seleccione Adaptacion/Detector para que puedan
leerse las configuraciones ya realizadas

P Se abrird la barra Ajuste Bdslco

ién de programes

¢! pulsodor por parte del usuario, active sélo un programa,

Salecci ef botén de radlo "Seguimiento ajuste”
entonces haga click sobra OK.

4. Coloque ol Audio Procesadar programada sobre el
9. Pulse ef botén Preajustando. implante hasta que ambos imanes sa atralgan.
10. Pulsa ol botén Cerrar para cerrar el Configurador S, Cambie a ia barra de Ajuste Fino en caso de que

Primera Adaptacién,
=» Apareceri fa barra de Ajuste Bisico.

P

necesite ajustar el Audio Pr alasr

especificas del paciente.

1. Cologue el Audio Procesador programado sobre el

implante hastz que amboy imanes se atralgan. AJUSTE CON LA BARRA DE AJUSTE FINO

a) Conla funcién Ganancia Masestra podriajustarel |, AUDIO PROCESSOR 404
volumen meadio,

b) Podra ajustar la Sonoridad de los sonidos fuertes,
habla, sonidas susves y de la propia vor.

c) Si el paciente encuentra la calidad sonora
aguda o demasiado apagada, pulse el botédn

Configuracién predeterminada del Audio Procassor 404
después del Primera Adaptacion:

correspondiente. En basw a la irmula de Ajusce inichl
d) En el Audio Procesador Amadé, ajuste las sivuaciones Salida Mt comal AGEO
da escucha a las necesidades def paciente, Encontrard
las sigulentes configuraciones predeterminadas: m’wnw Dwmmmm oo b bden
Universal, Amblente Ruidoso, TV/Misica, Teléfone du fracusncia
achsticamenta, Exterior/Deportes y Privacidad. TSE deshabliitado para sadas ks bandas
de frecusncla
NOTA: Porg volver o empezar el ajuste inicial desde ¢ Miere
principio, vuelva o pulsar ¢f botdn " Primera Adaptocitn”. - Siytama M) ' Omunid
Tubidone
12. Sf lo desea, cambie a la barra de Ajuste Fino para |~ Cptimiracién Ruido Micro | Apagado
ajustar o Audlo Pr dor a2 hs dad Extras
espacificas dal paciente. Fara mis informacién acerca « Acoplamiento canales Apagada
de |a funcién Ajuste Fino, consuite la seccién "Ajuste ~ Prdo de Baceria Baja Habilicado, frecuancia ajustads
de Seguimienta” de este manual. an 75¢ Hz

NOTA: Con la extensién "(modificado)” aporeceré un progrome  AJUSTE FRECUENCIAL / SALIDA

modificado dentro de kt borra de sefeccidn de progromas. *  Puede configurar [a Ganancia Maestra (GM).

= Elecualizador de & bandas permite ajustar la potencia
del canai correspondiente entre D (=mix.) y -60 dB
(=min.), an pases de 1.5 dB.

*  ElLimitador de Salida puede ajustarse en Banda Ancha
AGC-0, Multl canal AGC-O, o Limitacién fuertes
(PC). Et imitador da salida puade ajustarse entre 0 4B
(sin Firnitador de salida) ¥ -2i dB, en pasosda 3 dB.

— Bandz Ancha: 5i una sefial de entrada sobrepasa ef
umbral ASC. D en cualquier fracuencia, la ganancia
sa reducird en todo el range de fracusncias,

13. Una vez que finalice ol preceso de ajuste, desconecte
el Audio Procesador del cabie de programacion.

NOTA: Na desconacte ¢ cable de progromocién mientras se
estén registrando o transfirfende datos of Audio Procesodor,

AJUSTE DE SEGUIMIENTO
NOTA: Asegirese de que ef programador de dispositivos
de eficiin estd conectodo o su ordenador. Conecte ef Audio

VAWS036] Rev, 20 21

CA FIORITO

DIRECTOR TECNICO
M.P. 8713

HED EL LA
D EL LATINO AMERICA S5,

RCOS ATKI N
s NSON

/D/



- Multi canal: 4 rangos de frecuencia. La ganancia se (0 dB}, fuerte (6 dB). med (i2 dB), o min (18 dB). No

reduce Gnicamente £n ¢ rango de frecuencia en &f se recomlenda emplear esta funcién,
que se sobrepasa el umbral AGC-Q, *  Podrd accivar un bip de Pitido Baterfa bajs que Indique
= LUimltacién fuertes: (PC) Corresponde ahafimitacién que ¢ nivel de ia pila e¢ bajo. La frecuencia del bip
de salida por Peak Clipping o corte de pico, puede ajustarse en 125, 250, 500, 750, o 1000 Hz. B!
botén Prusba permite una reproduccién in-situ de fas
COMPRESION sefiales de alarma.

*  Podri ajustar cuatro canales de compresion de forma

independiente, El rango de frecuenciz de cada canal  FMPORTANTE: Una vez que finalice I presentocion, deberd
puede modificarse por separade, desactivor of botdn “Prueba™

NOTA: Es posible que of seleccionor un range de frecuencia, 2, AUDSO PROCESADOR AMADE
CONNEXX recalcule la seleccién del rango de frecuencia de Configuracion predeterminada dei Audio Procesador
fos canales adyacentes para evitar ef ocoplamiento. Amadé después deiia primera adaptacion def programa |I:

*  Cada canal de compresién, dual o siidbico, puede
configurarse como método de compresién,

~ FEi punto de compresién que describe ei umbral de
compresién, es decir, ei nivei de entrada por encima
dei cuai comenzars 12 compresion, pueds gjustarse
entre 36 dB y 72 dB, en pasos de 6 dB.

En base & I fdrmula de Ajate
iniclal

te fracuencial
emﬂ:vrulénm

Hubla f Senide
= Msjora dei habla/Reduccion | med
v Ruldo

*  Larazén de compresién de cada canal de compresién = Sound Smoothing mad
puede ajustarse entre i:l (sin compresién) y 3:| — Reduceion del rubdo del vienco | max
(mixima compresion) en 7 pasos. — Conoatackon dureal on
ADSF (ACTIVAR PROCESADO SENAL Hierehone Smnidirecdions]
DlGlTAL) Afustas instrumanto El tono de alerta o camblo
de programa sitd activado. La
*  EVAD sepuedeajustar en ias bandas de frecusncia |-8. ;"::“"‘" oy :":‘;‘:f’éi'x
Cuando el VAD se encuantra habiiitado, ia intensidad :n” :ehﬂr:d du baterk baja asté
o

del VAD en las correspondi bandas de fr

se puede ajustar en mix, med, min o en apagado.
= El TSE se puede ajustar en a5 bandas de frecuencia  AJUSTE FRECUENCIAL

3-8. Cuando el TSE se encuentrs habilitado, 12 fuerza  La ganancia maestra se define como potencia mixima a £5

dei TSE enias correspondientas bandas de frecuencla  dBSPL de nivel de entrada. La ganancia alcanzable con cada

se puede configurar en apagado, med, o en max. Audio Procesador depende del correspondiente modelo

de Audio Procesador. Para alcanzar fa méxima potencia

MICRO con cada modele, consulte ¢l manuai de instrucciones dal
* El s Micréfono/ Tejéf esti configurade  Audio Procesador.

e Dmnidireccional. Este auste no admite  Con ef eyeglass control (controi menocular) podré ajustar

modificaciones. fas opciones de visualizacién. Por defecto, se seleccionard

* La Optmizacién Ruido Micro puade habilitarse ¢ un sélo canal (que combima loa 16 bandas de fracuencia).
deshabiiitarse para reducir e ruide inherente del Este canai puede dividirse &n 2, 4, u 8 canales para un

micréfono. ajuste de canal mds praciso,
* La vista y la configuracion de la ganancla pueden

EXTRAS ajustarse a través del control monocular, permitiando
*  La funcién Acomplamiento Canales redute la ganancia que la ganancia pueda ajustarse entre min. y max.

en el canal inferion, cuando fa reduceién de potencia  «  Elecualizadar de 16 bandas permite ajustar la ganancia

en el canal supericr, causada por Iz compresién, del canai correspondiante entre 0 y -60 dB.

sobrepasa cierto umbral. La funcién Channel coupling  +  Ef umbral mixime Nivel de Salida de Potencia pusde

(Acomplamisnte Canales) puede habjlitarse o ajustarse entre ¢ dB (sin limitador de salida) y 21 dB,

deshabifitarse, 5t la funcion se encusntra habilitada, ¢n pasos de 3 dB, con control deslizante adicional de

s posible ajustar al umbral de acoplamiento s méx posicion PC (peak clipping).
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COMPRESION

Todos los ajustes de esta categorfa pueden realizarse
mediante el cantrol monocular. E| ajuste se puede llevar
a tabo mediante uno, dos, cuatre u oche canales. Por
defecto, se seleccionard el ajuste de cuatro canales,

Los controles de esta categoria son Interdependientes, es
decir, cambiar a ganancia para los sonidos suaves, hard que
también se actualicen los valores del punto y da |a razén de
compresién, asi como |a ganancia en fas correspondientes
bandas del ecualizador y viceversa.

Podrs ajustar la gamencia para ios sonidos suaves
{NE 40dE = nivel de entrada de 40 dBSPL).

Podrd ajustar la garancia para fos sonides fuertes
(NE 904B = nivel de entrada de 90 dBSPL).

Les puntos de compresisn Individuaies pueden
ajustarse entre 35 dBy 75 dB, en pasos de 5 dB.

La rezén de compresién puede ajustarse entre 1,00
{= off} y 4,00 {= miximo) en i2 pasos.

Podri selaccionar antre compresidn dual o silibica
para cada canal da compresién,

HABLA /SONIDO

La funcin Mejora del habla activa e algoritmo de

majora del habla, adaptindose al ruide detectado

en cada momento. 5I fa casiila de veriNcacidn estd
tivada, podri selecclonar antre reduccion del ruido

med. (atenuacién del ruido da B - 15 dB) y mix.

(atenuacidn del ruido de i2 — 24 dB).

La funclén Sound Smeothing habilita un algoritmo que

detectz ios sonidos fuartes acuvindose de inmedi

El Suavizado de Sonido elimina Onicaments estos

El Ajustes de base Jentos) se encuentra optimizade
para una talidad de sonido méxima, e} Ajustes de base
ripidos estd eptimizado para una potencia efectiva
mixima,

MICROFONO

El sistema de micréfonos del Audio Procesador se puede
ajustar en omnidireccional o direccional. En modo
omnidirecclonal, los sonidos provenientes de todas

las direcciones son procesados de igual manera, En
mode direccional, los sonidos que ei usuarie del Audio
Procesador se encuentra de frents se amplfican en
relacién alos 1onides que vienen de atrds.

NOTA: Porg saber cimu levar puesto el dispositivo de forma
que se gorantice ¢f mejor funcionamiento direccionol, consulte
¢f manuol de instrucciones del Audio Procesodor Amadé.

AJUSTES INSTRUMENTO

Se pueden habilitar dos tipos de tono alerta, que informan
al usuario dei Audic Procesador acerca dei ajuste dei
control de usuario.

NOTA: Hobilitar Jo casifa de werificocién de uno de los tonos
de olarme, ofectoré ol resto de s programas de escucha
actives,

Informacién acerca del cambio programa: El nimero
de bips dependerd del programa seleccionadc, p.e|. el
programa | se indica mediante un séio bip.

Bip de Bateria Baja: indica que fa pila ha de ser

senidos, sin afectar a la voz 0 a los sonidos de impul
suave. Podré seleccionar entre med. (Suavizado
de Sonide medio) y mix. (Suavizado de Sonide
mixima).

La funcldn Reduccion Rulde del Viento habliita un
algoritmo que se encarga de reducir ei ruido del viento
¥ evaiuar la cantidad de ruido de viento existente en fas
entradas del micrdfana. En caso de que haya ruldo de
viento, se reducird |a gananciz an las frecuencias bajas,
en relacion a fa valocidad del viento, y se cambiard
el sistema del micrdfono a omnidireccional. Puede
seleccionzr entre med. (Reduccidn Ruldo dei Viento
media) y mix. (Reduccién Ruldo dei Viento mixima).
La funcidn Cancelsclén del reali ibn habiita
un sistema de reduccidn de fa realimentacisn,
que amliza da forma contihua e rastro de
realimantacién del Audic Procesador y elimina la
realimentacidn no deseada, #n casc de que exist,
En cualquier caso, lo mis probable es que ha hayz
realimentacion. S fa funcidn estd activada, podri
seieccicnar entre Ajustes da base ientos y ripida.

MED EL LATINO AMERICA S.R.L,

LIC. MARCOS ATKINSON
GERENTE

ida. Les bips de bateria baja son mis Jargos que
los bips de camblo de programa y su frecuencia se
ancuentra 250 Hz por debajo da la de estos.

La sonoridad de ambes tonos alerta se pueds
configurar en pasos de § dB, desde 30 dB a i00 dB.
La frecuencia de tos tonos alerta se pueda configurar
en 250, 500, 750, 100Q, 1500, 2000, 3000, 4000, y
6000 Hz

El botén Repreducir tonos permite una reproduccién
in-situ de las safiales de alerta,

St lo deses, podrd volver 2 fa funcién de Ajuste Fino
para todos los programas de escucha actives.

Una vez que finalice o) procaso de ajuste, desconecte
f Audio Procesador del cable de programacién,

NOTA: No desconecte cf cable de programocién mientros se
es1én registronda o transfiriende dator of Audic Procesador.
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CAUTION: Federal (United States) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or audiologist.

VIBRANT
MED-EL

Worldwide Headquarters: USA Representative:
VIBRANT MED-EL MED-EL Corporatlon
Hearing Technology GmbH {North America)
Furstenweg 77 2511 Old Cornwallis Road, Suite 100,
A-6020 Innsbruck, AUSTRIA Burhzm, North Caroiina 27713, USA
Tei.: +43-(0)5i2-28 88 B9 Tel: +1-919-572-2222
Fax: +43-(0)-5i2-28'88 89-299 Fax: +1-919-484-9229
vibrant@medef.com Toll Free: 1(888) MED-EL-CI (633-3524)
www.vibrant-medel.com implants@medelus.com
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2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8625/12-7

El interventor de la Administracién  Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy
Techologia Médica (ANMAT) certifica .que, " mediante la Dlslpd's'léién}
N°6g§0i, y 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 Prétesis Auditiva Irhplantable

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-143 - Proétesis, Auriculares
Marca de (los) producto(s) médico(s): VIBRANT MED-EL.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: para el tratamiento en pacientes mayores de 18 afios con
perdidas auditivas conductivas o mixtas, o en pacientes que sufran sordera
unilateral neurosensorial. |

Modelo/s: Bonebridge, marca VIBRANT MED-EL, compuésto por:

Kit de Implante de Conduccién Osea BCI 601 (Bone Conduction Implant (BCI
601) Kit): .
~ Implante de Conduccién Osea BCI 601 (Bone Conduction Implant BCI 601)
- Plantilla Coil-sizer (Coil-sizer) '
- Plantilla Transducer-Sizer (Transducer-Sizer)
- Fresa de 1.5mm (Drill 1.5mm)
- Tornillo Cortical (Cortical Screw 6mm)
- Tornillo de Emergencia (Emergency Screw 6mm)
Kit de Herramientas Quirtrgicas BCI 601 (BCI 601 Surgical Tool Kit):
- Plantilia Coil-sizer (Coil-sizer)
- Plantilla Transducer-Sizer (Transducer-Sizer)
Fresa de 1.5mm (Drill 1.5mm)
Tornillo Cortical (Cortical Screw 6mm)
- Tornillo de Emergencia (Emergency Screw 6mm)
Procesador de Audio Amadé BB (Audio Processor Amadé BB)
Software SYMFIT
Perfodo de vida util: 25 meses.
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Condicién de expendio: "Venta bajo receta”
Nombre del fabricante: VIBRANT MED-EL Hearing Technology GmbH
Lugar/es de elaboracion: Ft‘Jr‘sqenweg 77a, A-6020, Innsbruck, Austria.

Se extiende a MED EL LATINO AMERICA S.R.L. el Certificado PM-909-14, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ..... ZQOCTZQQ, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N° :
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