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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N" 6513

BUENOS AIRES,
15 DeT 2m3

VISTO el Expediente NO 1-47-3597/13-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERAN DO:

Que por las presentes actuaciones MED EL LATINO AMERICA S.R.L.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (1'0 2004), Y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.~# 1
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Por ello;

D1SPOSICION N° 6513

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

MED-EL, nombre descriptivo Sistema de Implante Auditivo de tronco encefálico y

nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, para la Audición, de acuerdo a lo

solicitado, por MED EL LATINO AMERICA S.R.L. , con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 14 y 15 a 32 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-909-18, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Ministerio de Salud
Secretaría de I>olítieas,
Regulación e Institutos

A,N,MAT,

DISPOSICION No 65\3

Dr. C' LOS CHIALE
AdminIstrador Nacional

••..:;r.IliI.A.T.

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-3597/13-0

DISPOSICIÓN NO 6 5 t 3
~
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO..6.5 ..1...3 ....
Nombre descriptivo: Sistema de Implante Auditivo de tronco encefálico

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-483 - Estimuladores,

Eléctricos, para la Audición

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

Clase de Riesgo: Clase ITI

Indicación/es autorizada/s: para la estimulación eléctrica de los núcleos cocleares de

pacientes mayores de 15 años que han sido diagnosticados con neurofibromatosis

tipo 1I (NF2) cuando ambos nervios son disfuncionales o se prevé que serán

disfuncionales por la presencia o extirpación de un tumor. El procedimiento

quirúrgico para la implantación del dispositivo debe efectuarse simultáneamente con

la extirpación del tumor del nervio auditivo.

Para ser utilizado con procesador Opus 2 o Rondo.

Modelo/s: Implante auditivo de tronco encefálico, modelo Mi1000 CONCERTO

ABI, marca MEO-EL, compuesto por:

Implante auditivo, en sus modelos:

- Mi1000 CONCERTOABI

- Mi1000 CONCERTOPIN ABI

Accesorios:

- Sistema de Colocación ABI Placing System, compuesto por el electrodo ABI

electrodo de colocación (Placing Electrode), el cable conector ABI (Connector

Cable), y caja estimulador ABI (Stimulator Box).

- Guías para implante Mi1000 Implant Template y Mi1000 Implant Template PIN

- Guía de perforación Mi1000 PIN Drill Guide
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Concerto pin drill guide: plantilla estimuladora CONCERTO PIN (CONCERTO PIN

Stimulator Template), broca Mi1000 PIN Drill 0.5mm y broca Mi1000 PIN Drill

1.5mm (Concerto PIN Drill 0.5 y 1.5 mm)

- Interfase DIB II Y software MAESTRO 4.0.

Período de vida útil: Mi1000 CONCERTO ABI, Mi1000 CONCERTO PIN ABI en sus

diferentes modelos y el Dispositivo de Prueba de Inserción ITD. 2 (dos) años.

Condición de expendio: "Venta bajo receta"

Nombre del fabricante: MED-EL ELEKTROMEDIZINISCHE GERATE G.m.b.H.

Lugar/es de elaboración: Fürstenweg 77a, A-6020, Innsbruck, Austria.

Expediente NO 1-47-3597/13-0

DISPOSICIÓN NO 6 5 t 3 A/ftJ .
~ fl

Dr. ARLOS CHIALE
Administrador NacIonal

A.N,M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S

~~~~~~6.~.l~.s.criPta

e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. CARLOS CHIALE
Admlnlstrldor Nacional

A.N.M.A.T.
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Número de serie:

6
Fabricado en Austria

FabricadO na Austria.

Contantldo: Un Implante auditivo de tronco cerebral para la estlmulaclón del
núcleo coclear, guía desechable para el Implante.
Conteúdo: Um Implante de Tronco Cerebral, Auditivo para a estlmulacao do
núcleo coclear, um modelo de Implante de utlllzacao Ünlc~. .

Tipo; Número de artículo: Variante eón- ~'C?fre: Electrodo:

CONCERTO !REFI06277 PIN ASI ~ 654321
Tipo: Número do artigo: Variante de caixa: Eletrodo: Número de série:

IAténéi6nl Para un solo uso: Aterf~áol Apenas para uma utiliza¡;áo única.
No extraiga el implante de su envoltorio hasta que no vaya a Remover da embalagem estéril apenas quando necessárlo. Uma
utilizarló. ISi se rompe el envase estéril, el implante podria ernbalagem esterilizada náo'selada poderá resultar na
contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterllizarsel contamina¡;Ao do implante. Neste caso, o Implante náo pode ser
Almacenamiento: El implante éstél"lIizadi;l sólo debe almacenarse esterilizado novamente.,
en este embalaje estéril dentro de la caja del implante a Armazenamento: o implante esterilizado só deve ser armazenado
temp~ll!tura ambiente y hasta la fecha de veneimiento que ,se nesta embalagem'estéril no interior da Caixa do Implante, a
indica.. _ temperatura ambiente, até ao prazo de validade indicado.
Expedici6n: Durante el transporte y su manipulación, el implante Transporte: durante o transporte e manuseamento, deverá
no puede ester expuesto a una temperatura inferior a .20"C (-4" resp6ltar-se urna amplitude térmiea entre .20 .C (.4 °F) e +55 o,C
F) ni superiora +55°0 (+131°F). (+131°~).
Manipulaci6n: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de Manl,lseamento: o conteúdo desta embalagem está protegido
este envase está protegido contra posibles da"os. No obstante, cóiJl:rit danos associados aé manuseamento habitual. No entanto,
dchO,contenido puede resultar dañado si se somete a cargas choques meclmicos podemprovocar danos.
mecánicds elevadas (p.ej, golpes). Manusear com cuidado. Nao deixar cairl
Manipular con cuidado. Ino deje caer el envasel

Feo::~aeleta:.rlcacIÓl: usararles(le VerinstrLJ:clones(le Paraun\Í1ltouso Impl(rllellmplanle e €02011.06 ~

~,
ISTERILEIEg

2013.05 Lb, .~ Plat1illaI r.ioelejo
Dataeler;tlrlco Umzararte~ele. CoosulteasInstru~6e~ ;I,:~f~~~~~ISTERILEI Rl 0123eleiJJllZa~~o A'vV23890Rev,.1O

Contenido: Un Auditory Bralnstem Implant para estlmulaclón del núcleo Abrir aqui: tirar de la cubierta

coclear, esterilizado con óxido de etlleno. protectora.

Conteúdo: um Audltory Bralnstem lmplant para estlmulacao do núcleo coclear, 'Abrir por equi:

~esterilizado por óxido de etlleno.
descole a tampa
protectora.

Tipo: Numero de articulo: Variante con cofre: Electrodo: Número de serie:

CONCERTO IREFj06277 PIN ASI ~ 654321
lipo: Número do artigo: Variante de calxe: Eletrodo: Número de série:

Atención: Aten~áo:
No extraiga el implante de su envoltorio hasta que no vaya a NAo abrir a embalagem até que a sua utiliza¡;áo cirúrgica seja
utilizarlo. Si el envoltorio está dañado, no debe utilizar el necéssaria. Se a embalagem estiver danilicada, o conteCldo nAo
contenido. Los implantes contaminados, no estériles, no pueden deverá ser utilizado, Implantes contaminados e nao esterililados
volver a eslerilizarse. Una vez caoCtldo el implante, el nClmero nlio podem vatar a ser esterilizados. Aquando da implanta¡;lio, o
de serie debe mirar hacia el exterior, en dirección a la piei, y ser número de série deve ficar virado para a pele, devendo ser visivel.
visible, El implante sólo puede ser utilizado b~o prescripción de O implante s6 pode ser utilizado por indlca¡;ao de um cirurgiáo
un médico competente. IEl implante es magn ticol competente, O implante é magneticol
t>.!macenamienlo: El Implante esterilizado sólo debe almacenarse Armazenamento: o im~lante esterilizado só deve ser armazenado
en este embalaje estéril dentro de la caja del implante a nesta embalagem est ril no inlerior da Caixa do Implante, a
temperatura ambiente y hasta la fecha de vencimiento que se tempereture ambiente, até ao prazo de validade indicado.
indiea. Transporte: durante o transporte e manuseamento, deverá
Expedici6n: Duranle el transporte y su manipulación, el implante respeitar-se uma amplítude térmica entre -20 oC (_4°F) e +55 oC
no puede estar expuesto a una temperatura inferior a 420'C (-4° (+131 0F).
F) ni superior a +55°C (+131°F),

Fechadefal:mcaclm usóyarte5de: ver lr1~tru:tiOnEl$de Paraunlrllcouso Esténl e €o ~

~,
2011.06 2013.05 Lb, (t) iSTERILEjEg

DatadeI¡t¡nco Utilizarauesde ClI1sulteas,nstruCoes Apenasparauma Esté~1 0123!lelJ:ilaa~aO uUlllao;ao'Juca, AW23889Rey. 1,0

c!ED9~ MilOOO Implant Template @D9!b> MilOOO Implant Template, PIN

REF 06292 c:::!J CE & REF 06283 c:::!J CE &01 2 J 01 2 ]

~
B ~ (2) ISTCllltl~I ~

8 ~ (2) 1$T~.c1~ I• ~
" i~MIl MEO.EL Elektromedlzlnlsche Gertite GlllbH IMI MEO. EL Elektrornedlzlnlsche Gerilte GmbH

furstenweg na. 6020 Innsbru . Austria fllrstenweg 17a, 6020 Innsbruck. Austr1a

JO E LUIS MANC'Nl
:L U'.f(NO AMff,lüf\ b.¡-I.L.
APODERADO

Importador: Med El Latino América S.R.L.
Dirección: Vlamonte 2146 P9B,

(C1056ABH) Capital Federal
Dir. Técnico: Carlos Florito M.P.: 8713
Autorizado por la A.N,M,A,T. PM. 909-18
Venta bajo receta

RA012-18 Rev. 1.0

d~
CAR~S FIORITO
DIRECTOR TECNICO

M.P.8713
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:Contenldo: Un AB! CONNECtOR,CABLE, esfer'lllzado con óxido de etlleno. Este Fabricado en Austria,
es .un cómponente del Aal Pláclng Systent
C.orlteúdo: Um ASI CONNECTOR'CABLE, esterilizado por oxIdo de etlleno. Este,é. Fa'bricadó ha Austria .
.um comptmente do Slstema'de Colbcá.~ao ASI. '"TIpo: Número de articuio: 'Numero de lole:

ABI-ConnectorCable !REF102813 ILOTISC-0123
TIpo: Numéro do ar1igb: Nómero do lote:

,~Atencl6rilPara un flolouso: _ fAteñ~6ólAp8.ñas pare uma utillzDl!O único: nao abrir e
o extrelge el contenIdo ,dll'Stlenvoltorio heste que no vaye'e -'embalagem et6 que -e$\le utOize~ o clrurglca se~ necesd:rie.

utilizarlo.ISIso rompe el envase,estérU;'el eontenldo podrla . Urna emba[agem estéril n60 solada poderl!lrosu 8r em'- -
,contaminan.o; en eso caso, no podda volver a esterillzon:el cc:intomina~60.Nesto caso o conteúdo nao podo vallar a SQl'
A1macehamiento:Almacene los cont~ldos eslerilitadOs en titl!.' esterilizado. . -
caja y a temperatura embiente hasta la fecha de vencimiento Atmazenamenlo: Guarde o conieiído esterilizado nesta catXa iI.
indicada. ,temperatura ambiente, alé iI.dala de validado indicada.
EnvIo:DUranteel envio y la manlp(llaelón, la teme!ratura no Exp8dt'o: Durantll a expeá~o Elo manuseio n60'deve ser "
deberl!lell:cederel rango de .20"C (.4"F) ti +55 C (+131 "F). e!!,cedl o o Intervalo de temperature entre .20.C (-4"F) e +55.C
Mllnlpulaclón:BeJo eondiclones de uso normales, el contenido do (+131 "F).
este envase estA protegIdo con1rtlloslbles dlll'lOS,No obstante, Manusecmento: o conteudo dosto.embtllagem est6 rotegldO
dicho contenido puede resultar da 8do si se somele a cargas contra danos essocfados eo manuseemenlo habltue . No enttlnlo,
mecilnlcas elevadas (p.ej. golpes). chOques mecdnicos podem provocar denos.
Manipular con culdado.lno deje ca~r eJ'onyasel M.~t!.usearcom cuidado. Nlto delxar cairl

f'ethld!:utJrlcElln U$lI' me! de." ver'"'tnrcllJnc"ce PtntlllWttllml ,...
= ( E:El 'i011-11 ~ 2013-10 & @ @TERILEIECj

"

02Q & !Dletr Ullll:af des ae:' ce:muteasln«ful;6es ~I'IISparalofl\3 ESltrll 0123 AWl4111R,. 'hlleWIJ:~Io. utllla;1lo1Iit!,

',Contenld_o: Un ASI tONNECro-Ft' CABLE, esterilizado l:on'6xldo de etlleno. Este Abiir aqul: tirar de'la cubiéfta,
~es'uri~componenté del Aal Placlng Sys'tem. protectora.

Conteúdo: Um ASI CONNE;CTORC'ASLE, esferll1J:adº po.r oxido de eflleno. Este Abrir por tlqul: Ir~'descole a lemptl
:9 um componeñte do Sistema dO'Colocat;:áo AB!. ¡l!'otectortl.

Tipo: Número de articulo: Número de lote:

ABI-Connector Cable IREFl02813 ILOTISC-0123
Tipo: Número do artigo: Nümero do lote:

Atención:' Alen~Ao:
No'exb'e~ el contenido de su envase hasta que no vaya a Nli.oebrlr 11.embatagem até qJe e sue utillza~do e1nlqjcn saje
utilizarlo: i el envoltorio En,ti!:dlll'ledo, no debe utilizar el necessária. Se p embalagem elitlver danlfitad8, o conteúdo nAo
contenido. Los objetos contllminedos, hOestériles, no pueden doverl!lser utilizedo. O conleúdo nlio esterilizado e contaminado
volver a,esterllizarsa. nAo:pode sereslcrmzado novamenle . "
A1mocernimiento:El contenido eshiriflzado sólo puéde ser Armazenamento: O conteúdo esterilizado $Ókde ser arlmiienlldo
elma~ehedo en este ptIquete estéri~,deritro de la Csja de nesta.embatagem estéril dentro'~a Cebea de cessórlQ:s"c;lrúrgicos,
accesorios c¡ultúrglcosy ti temperalurá amblente, hasta la fucha' i!ltempellltura ambiente, olé Adale do validade Indicad.,.
de venclnilento lndlceda. . Ellp.di~'o: DU!llnloa expodl~'o e o manusolo nao devo ser
Envio:.aurenle el envio y le mllnl;ulll'C[Óri,la temE!faluril lio' exeedido o Intervalo de tempetature enlte .20"C (-4"F) e +5S"C
deberl!leKceder el rango de .20" (-4.~ a +55 C (+131 -F). {+131"F).

Fe:m Detll3f\Ca:I(n; uSa'arteSde' Vet rmru:tklr1e!De ~unÜ'll:OUSO ed"
"" e E:¿j !2011.11 ~ 2013-jii & \l) @TERILE~Cj

" .
oata~JlJbrlCO: lJIIIUIr~de:: CtnMe1I~lrOrUr;lle1~SPlnl.Wllll e"'" 0123 AW141"R".1.0deWll~kl uI~&o Ú"kll,

Importador: Med El Latino América S.R.L.
Direccl6n: Vlamonte 2146 P9B,

(Cl0SOABH) Capital Federal
Dlr.Técnico: Carlos Florlto M,P.:8713
Autorizado por la A.N.M,A.T.PM.909.18
Venta bajo receta

012"18 Rev. LO c:1.F10RITO
DIRECTOR TECNICO

t,tP" 8713

JO ,E ¡)i1C: (l.!':1tM("'l'''':

LJ ~I



"Numero de serie:

~ 10-12345
Número l:1eséJ1e:

Número de artrculo:

IREFl02366
N.úrnero .do 'arllge:,

ABI.Placing Electrode
Tipo:

65 t &.MA~
""_,"""'",~''"'m=,"~..",,,.,""00,".o."'. -, •••,_ •••".. ~
estel1l1zatlo con óxido de etllano. Este es un componente'del ABI Placlng System. protectora. ..••- e/J
Cori~e~~o: UmA~I PLACING ~L_ECTROO.Epara (IIstl~ula~ab do núcleo coclear, :~~c:r8l!l~~pa~ ~
esterHllado por oxido de etlleno. Este é um componente 60 Sistema de protectora. . •. ~ ~ DE
COIOC3!'liáo AS!.

TIpo:

Atención:
No ex1ru;gll él contenido de su envaso htl.ttn que tio vuya él
utilizarlo. sI el envollorio estil deu'illdo, no daba utilizar el
contenido', los objetos contaminados., no estériles, no pueden
volver. a esterilízarse.
Almacenamienlo: El contenido nlerilizado 5010 puede 5tW
almacenado en este paquete estárn, l:lenlro'oo la Ceje de
eccesoñosqJlrúrglcos y e tempenl.tufe'emblente; haste la feche
d. vendmlento Incicndl!l.
Envio: Durante el envIo y la manlpulocllln,lo'temperatuio no
daberil 'excodilr el fengo de .20.C (-4 -F),a +55 ac (+131 !F).

.Aien~o:
NAoabrir a embalegem até q'tiea sua utmza~Aocirúrgica seja
necessária. Se e embalagem estiver dllnificada, o conteúdo nAo
:dever6 ser utllizedo. O conteúdo n60 esterilizado e contemlnlldO
n60 :pode ser esterilizado novamente .
AtmuenaiTlento: O contaúdo-ederilizlldo s6 pOde ser erñ'lazlrnedo
.nesté emblllegem estéril dentro de Calxe do AeessÓl"losCinJrgicos;
,6 temperalufa ambiente, até il data de velldade indicada .
.E)CJUldi~60:Durante a e)(pcld¡~!oe o ml!lnuseionAodeve ser
exced1do o Intervalo de temperatura entre .20-C (-4.F) e +5S.C
',(+131.F). -

Fechlde IlIlricar:ltJ1 Usa-artelIde,' ver~oe p,", un Ú""kO lISO E"5tt~1

"" CE:0:2011-02 ~ 2013'01 & @ ~TERILEí!CJ

OlJlllt!fDlCO' Uli1%araT.esae:' CCtIMe~,JolWr,;On 1.penu j)3l'a u'NI Estt~1 0123 AWl4709R",4~lle UlIIa~llo, ufltn.;1o Ii"k',

Con"t.enldo: Un ASI PlACIÑG elECTROOE para.estlmular'el núcleo coclear, Fabricado en Austria
esteftllzado con óxido de etlleno; Este es un componElIlte''del ABI Placllig System.
ConteudQ: Um AB.I PlACING ElECrROOE para estlmul.a~'á'o do n.úcleo coclear, Fabricado na Áustria.
estertllzado por óxido de etlleno. Este ó urn componentet1o Sistema de
COIOCa!;80 AB!.

Tipo: Número de articUlO: Número de serie:

ABI.Placing Electrode IREFl02366 I}E] 10.12345
Tipo: Número do ertlgo: 'Número de série:

IAtenclónl Para. un solo uso: Atenr'olApenas para urna util1za¡60 única: n60 ebrir a
No extralg8'.etcontenido de 5Ueñvbltorió hashlqué i'foVaya ii: embelagem ate que a sua utmZl!l~o eirúrglce s~a necessMa:
utillzarlo.1S1se rompe el envase estérA. el coilténldo podrJa Uma cmboJagem estéril ndo seledn poden;' resu tar em
conlamin'arse; en ese caso, no pódrill.Yolvera esterl1izetsel :contemina~¡\o.Nesla caso o conteúdo nAopode voltor 8 ser
A1macenerrilentO:Almacene los contenidos esterllize'dos en eSta eshlrll1zado. .
caja ya temperatura ambIente hasta'le'fe.cha de vencimIento 'Armazonamento: Guarde o conteúdo osterilizado nesto cabea e
Indle.da. - __ , toinperatura arnti9nte, até e'deta de validade indicada: - .
Envlo: Durante el envio y la manipulación, la lemporelum no Expeci~ao: Duranle a expedi9Ao e o manuselo nlio deve ser
deberll exceder el rango de -20.C (-4 -F) a +5S.C (+131 "~. , excedido o Inlervalo de temperatura entre -20.C (-4"F) e +55.C
Menlpulaci6n: Bajo condiciones de uso normeles. el contenl o de (+131 .F).
este envaso está prolegldo conlta ~s1bles dal'los. No obstanto, MÍlnuseamento: o conte£rdo des!a embalagem está frotegldo
dicho contenido puede resultar da edo si se som9te B cargas: contre danos l!lssociados 00 manuseamento habitua . No entente,
mecánicas e1evades (p.ej. golpes). choques mec6nicos podem provocar donos.
M'l!Inipularcon cuidado. Ino deje caer el envase! Manusear ccm cuidado. NilOdoixllr eDifl
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@ Registro do implante ASl

lf\stru.;oes sobre como utilizar este registro:

Alem d,sso, prcencha o verso do Cartilo Idenl1tlca~tio do PaClen-
It' e entreguc.o ilO docnte anles deste delxar a clloica. AconSC!l-
he o doente a transportar sempre consigo este cartao. Poderá
se! apresent~do nllS consultas na c1inlca de otornnolarmgolo-
gia, ao méd,co de (Iimca geral, ao dentista e também quando
passar pelos 51st mas de seJl,uran~a nos aeroportos, lojas, elc.

.'

MEO.El fourlllt une garantle supplémenlalre 11cell(' C'xlgée par
la 101.Celle garantle supplémenlalre est valable unlquement
slle formulalre rcmpf¡ eSI retourné dan,> les JO Jours su,vanl
l'interventlOf\ ehlrurgocale. Le délal de gamntu,' cornmence ti
couru a pilftlr de la date de l'mterventlon chlrurgicale.

Veulllez é~rem(>nt remplir le verso de la Carl~ d'ldenlificat,on
du patlent et rem",llre ceHe carte au pahenl avant son départ
du servlce. Inform",z le pallent de la nécesslté de POftl.'f la
e;lrt(! sur IUI en permanence. 11pourra ainslla pr('senter lors de
ses consultatlons chez l'O.R.l., le genéfahste I.'t te den tiste, de
meme qu", lors dI! ses passa!!('s aux sVSléme~ d(' s{>cudlé sltués
dans res aeroports, les milltasinS, ",te.

Umn vez QUI.'II MEO.El é r(!sponsilvcl por Identificar n origem
dos produtos, ped,mos que prccnchi'leste formulilTlo ilp6S
a cirurgia, guarde esla primelra pllgina junto com os seus
documentos e env;e II última pll¡'na a MEO-EL o mals d"pressa
possi\lel.

Wlr bltten Sle, iluch die Rucksclte der Patlenlcnkilrte aUSlufül.
len und Sle dem P.ltlenten vor dem Verlassen der KltnJk auszu.
hand'lten. ON Patlent sollte dlcse Kilrte stfindlg bel slCh tragen.
SIC kann bel Besuchen In dN HNO.Khnlk, be,m Hausarzt oder
lahnarzl und auch belm Pilss,eren ven Slcherhellssyslemem am
flughalen, In Geschliftcn, ele., vorgewlesen werden.

A MEO-El dll urna garanlia que excede os requISitos te¡;:als. Esta
garantla adicional é atlVilda ap(!nilS ml.'dlante a devolu.;,"¡o deste
formulério preenchldo. no mfl~imo JO dlas <lp6s a cirurtl<l. Os
periodos de gilranll;¡ Il'm IniCIO ti p;¡rtlr da data da murg,a.

M[O.El blett'l eme ÜbN d,e gesetzhche Gewfihrleislungs-
pn,cht hlnausgehendC' Gl!wahrleistung. VClraussetzun~ fur dlt'
Wtrksamke,t dlcser erweltNten Gewahrleistungsansprüche 1st
d,e Rucksendung des ausgefullten Formulars innerhalb von )0
Tagen nilch Implantat,on. O,e GewahrlelslUngsfflsten begmnen
am Ta¡¡:der lmplillltation.

@ Enregistrement de I'implant ASI

Instructrons d'ulllisatlon de cel ellfeglstremen\:

En tant Que labflcanl el fourmsseur, nous somm~s tenus de
gllrantir Illtra~ilblhlé de nos prodUlts. Nous vous proons de bien
voulolr remplir le formulaire cl-joml, d'en conserver un exemp-
la,re et de lenvoyt'r le double ti MEO-El des que poss,ble dans
¡-enveloppe pré-adressée.

Nallonale und mternahonalt' rechlliche Besl,mmungen ver.
pflicht['n MEO-EL, fur die Rückvl'ffOI~b.'lrkl!l! Sl!inl'r Produkte zu
SOlien. Oilher bltlen Wlf Sie, d,eses Formular iluszulullen. Em
Durchschlag des Formul.'lrs verbl(',blzur Aufbewahrung iln der
Khnlk. O,e ersle Se,le wlrd rm voradresslerten Bflefumschlai an
MEO.EL retourniett.

@ ABllmplantat Reglstrierung

Anleltun¡ zur Verwendung dieses Reglstflerungsformulars:

, '.
.,' .

Si: i-Üi~T;""''-'.
El LAllf¡O j'"

APOOeHh,. ,1

"

.'

, r_________________ ...J_, "._.._---:..,.'

Rellene tambn~n la otra cara de la Tarjeta de Identlficacr6n
del paciente y enlreiuesC'la a los pacientes antes de que '~
abandonen la clínlcil. RecomlO~ndeles Que lleven esta tarjeta en
todo momento. St' puede mostrar en las visitas a la consulta
del 010rrlllolaring610go, del medICO de medICina general. del
dentista, y tambien al pasar por lOS slstt'mas de sc¡;:urldad de
aeropuertos. grandes almacenes. etc. '

'~

Compilar\' anchl' II r,;'Ho d ••lla Sch••da dlldt'ntllkllzlont' Pazl ••nh'
e consegnarla all',nleslatar,o prima che venga d,messo. ConSlg-
liare al pazlente di portare la sch('da sempre con se. esibendola
10oceaslone di VIsite alla cllnlCa otorlnolarmgOiatrica, dal
medico generlco, dal dentista e prima di iltlrilvcrsare barriere d,
skurezza in a"'loportl, negozi. ecc.

@ Registro del implante ABI

Instrucc,ones dr. c6mo ut,l,zar este relt.slro:,
Oado que MEO-El es responsable de la trilzabilldad de sus
productos. se le ruega que rellene este formularlo tras la
mlervenci6n qUirúrgica. quC' guarde esla pnmera ptlgina con
su documentaci6n y que devuelva la última pllgm1l a MEO.Ello
antes pOSible.

PoiChc MEO-EL e responsablle dell.il traceiabihlé der proprl
prodotti, il pallente é tenuta a compilare il presente modulo,
a inserire la prima pagina m~lIa proplla documenlallone a 115-
perdire I'ultlma pagina a MEO-El nel phi breve tempo posslblle,
utilizzando la busta pre-aflrancala.

M[O-El ofrc<e una garantia superior a la exig,da legalmen-
te. Esta ¡;:ilrilntra ildicionill se activa únlcamC'nte medi.'lnle la
devoluc16n de este formul;lfIo completo, C'nC'Iplazo d(! )0 dras
a pilrtir d(! Ii! ,ntervenci6n quilúrglca. Los plazos dC' l:lIrantla
comienzan il partir de la fecha de tal intervenCi6n quirúrgica_

MEO-EL fornisce una earanzla superlore a quanto prev,slo dal
termlm di legge. Per usufruorlle, rlspedlre iI presente modulo
deb,tamente comp,lato enlro)O a,orn, dal1"mlervento. 11penoco
di garanlla decorre dall.'l dala dell'lnlr.rvenlo.

'," ..•..-

MEO-El prOVidC's a wllmlllty In excess 01 slalutory ({'qulrc.
m('nts. This .'ldditional warrilnty is only activated by return
01 thls completed lorm wlthlO 30 days of surjll!ry. Warranty
perlods commence from the date of sun¡ery.

AI~o. complete Ihe I(;verse slde al the Patielllldentlf,callon
(.'lrd and issue to Ihe pall('nt before th~ leave th(' clmic. Advlse
the p<1lient lo carry Ihls ciHd.'lt all times. 11can be shown on
v,s,ts to Ihe ENT clon,c, general praclitioner, denllSI and .'lIso
Men pilssing through securlty systems at airports, stores elc.

In aceordance wllh nallOna' and InlNnatlonalleglS1allon,
MEO.EL 15obliged to malntilm traceabrllty 01 ItS producls, and
we request that you complele lhlS formo Keep one copyollhls
form lor your documentalmn ilnd return Ihe first onelnill paae
to MEO-EL In the pre.addressed envelope.

@ Scheda di reglstrazione Impianto ASI

Istruzionl per I'utihzzo deUa prescnte rcgistrallone:

@ Asr Implant Registrotion

Instructlons on how lo usc th,s reglstrallon:

AW 3050 Rev. 3.0
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@ Español

Apellido(sl

Nombre

Dirección

Código postal. ciudad, Provincia, País

Fecha de nacimiento I sexo

@ Portugués

Último rlom(>

Primeíro nom('

Endere~o

Código postal, cldade, Estado, Pais

Data de nasclmento I sexo

651

Motivo de la sorderi;ll Fecha de inicio de la sordera Motivo da surdez I Data do inicio da surdez

Si tiene un implante NI el otro oído, indiquelo

Cirujano

Hospital

DireCCIón

Código postal, Ciudad, Provincia, Pals

Fecha de implantación I <;JidoIderecho, izquierdol

Abordaje quirúrgico

Observaciones
(por ej, malformación cirugía anterior)

Método utilizado para:

Fijación de alojamlcnto de la prótesis

Fijación de electrodo

Tipo V número de serie del eKplante ABI

Fecha de la primera implantación

Completado por (nombrell

Firma

Se ¡¡ver implar¡te do outro lado. indicar o tipo

Cirurgiao

Hospital

Código postal, cidade, Estado, Pals

Dala coloca~ao implante I ouvido (direito, esquerdol

Técnica cirurgica

Ob5crva~6e5
(por cKcmplo malforma~6e5, cirurgia anteriori

Método utilizado para-

FI)(a~ao da capsula do implante

FI)(a~ao do eletrodo

Tipo e número de série do ABI eKplantado

Data da primeira implanta~ao

Prcenchido por (nomell
Assinatura
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ASI Implant Registration
MEO-EL Implant type I Serial no.: (
Patient Data

Date of birth (dd/mm/yyyy)

GEl( YVYV )

Last name

Fjrst na me

Address

Sex O female o mate

ZIP Code, City, 5tate,
Country

Cause of deafness

Date of onset of deafness
Idd/mm/yyyyl

GEl( VYVV )

lf implanted on other
side, give type

(I¡nic Data

Surgeon

Hospital _._---------"""_." .•.•_------_ ...

Address

ZIP Code, City, State,
Country

Surgical Data

GEl( VYYV )
Date of implantatíon

(dd/mm/yyyvl

Surgical approach o suboccipital o translabyrinthine

Ea, o right o left

Specifics on surgical
procedure

le.g. malformation, previous

surgerv, surgical methods,
deviations, difficultiesl

-------------------- --"'------ ._-------

------------------ -------""-"""- ---

Method used for:

Fixation of implant housing

Fixation of electrode

In case of reimplantation

------~c~r~~R~l SFIORITO
OIRECTOR TECNICO

M.P.8713

Signature

GEl( vyyy

Form completed
(print namel

Type and serial number
of the explanted ASI

Date of first implantation
Idd/mm/yyyyl

J,,-,,:::: i..U¡3 ili1."'..NCiNi
TI O AMERICA S.H.L.

APODERADO
MED~ELElektromedizlni,<:he Cera\\?GmbH, Für,tenweg 77a, 60 inn,bruck, Austria, Tel.: +<\3-512-288889, Fax: +"3-512-293381, offic\!ll'mcd\!l.com, www.medel.com

http://www.medel.com
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ENGLlSH .

ESPANOL

CONCERTO
MílOOO AUDITORY BRAINSTEM IMPLANT

CONCERTO ABI
_______ ~l1!A
15.5

CONCERTO ABl Electrode Array

Typical dimeflsions in mm
DimensIones típiCJ$ en mm

~ o
--,,-.3-

45.7

T~3\.3=j\SC ~3\
14.5
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.'ES ESPAÑOL .il~.:.',.., '.' ,.'~ J;t
'.•.NSTRUCClqNES DE US~;f ..~'.
'del implante auditivo de tronco encefálico MilOOO CONCERTO

DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO
El implante auditivo de tronco encefálico MIIOOO CONCERTO (en lo sucesivo denominado CONCERTO ABI) es
la pieza implantable del sistema de Implante coclear MEO-EL y solo puede utilizarse junto con los componentes
externos compatibles MEO-EL. El dispositivo se compone de un estimulador. una bobina con un imán en el centro.
un electrodo de referencia. un electrodo de referencia de EAP y un electrodo activo conectado permanentemente
al estimulador, El dispositivo está disel'iado para ser Implantado únicamente por cirujanos con la formaci6n y la
experiencia adecuadas.

El Implante ofrece un modo de estlmulacl6n y otro de telemetrla. Las secuenclas de estlmulacl6n de pulsos
bifásicos y trifásicos se pueden administrar de manera secuencial o simultánea por medio de dos canales o más. En
el modo de tclemctrla. el dispositIvo permite realizar una comprobaci6n funcional del estado técnico del implante
que incluye la comunicaci6n a través del enlace transcutáneo, la evaluaci6n de las impedancias de electrodo y el
registro del potencial de acción compuesto producido por estimulación eléctrica.

El Implante tiene una masa de 7.6 g (peso tlplco).
Para conocer las dimensiones principales del implante. consulte las ilustraciones de la primera página.
El volumen del implante sin el electrodo es de 4.47 cml•

Los siguientes materiales se encuentran en contacto directo con el tejIdo humano: platino. iridio y sllfcona de
calidad médica.

CARACTERíSTICAS DE RENDIMIENTO

Caracterlsticas de potencia de una senal de estlmulacl6n en una resistencia de I kOhm:
Amplitud de corriente máxima: Valor medio = 12S0 ~A. intervalo = SOOjJA
Ancho de pulso maximo: Valor medio = 103.8 jJS. intervalo = 8,2 jJS

La precisión en la medicl6n de la impedancia suele ser superior al S%.

Teniendo en cuenta las directrices de seguridad enumeradas en el Formulario de aprobación para entornos
de resonancia magnética nuclear (RMN) del sistema MED.EL. el implante se considera seguro en campos de
RMN de 0.2. 1.0 Y I,S teslas de potencia. Póngase en contacto con MEO. El antes de realizar cualquier prueba
de RMN.

El sistema de Implante no tiene una configuración de fábrica predeterminada.

Se puede comprobar el funcionamiento correcto de la parte Implantable del sistema realizando una telemetrla
(consulte el manual de usuario del software de la aplicación MAESTRO).

ESPECIFICACIONES Y CARACTERíSTICAS DE CADA MATRIZ DE ELECTRODOS Y CABLES
El implante cuenta con 24 fuentes de corriente Independientes que estimulan 12 canales de electrodos
independientes en el modo mono polar.

El electrodo está fabricado con sUicona. platino (contactos del electrodo) y cables de platlnollridio (90110).
todos ellos de calidad médica.

El electrodo no libera ninguna sustancia médica.

Dimensiones físicas de los electrodos: Longitud del cable del electrodo = IIB,3 mm (valor t¡plco. incluida la
matriz de electrodos).

Dlm~nlion~$ de la matriz de Arel de $uperfitle J:eom~trlo Dlltanda
electrodos por canll

Tipo de electrodo Lon¡ltud y Grosor de del conucto del conucto entre Contactos entre el
ancho de la la matriz de del electrodo del ~lecu.odo (.oIo<upo<c ••••••1 COntaCtOm.h
m:urltde electrodos de enimubclon de estimulariOn prOJO;lmaly el
electrodos 4••••••",.. •.••••• 1 mhpeque/\o mh tnnde m~$ dlU¡1
C••••• dplto .•••• l C.oJeoo..,....._1 t ••••• U"" •.••••• ') ,-.•..., •....)

CONCERTO ASI S,S JO;3 O,, 0.237 0,237 I '.S
El Implante no tiene ningún conector.

INDICACIONES DE USO

CONCERTO AS! se utiliza para la.estimulación eléctrica de los núcleos cocleares (CN) a través de un estimulador
Implantado y una matriz de electrodos especialmente disei'lada para producir sensaciones auditivas en pacientes
con nervios cocleares dis(uncionales. Entre las probables causas de dallos pueden Incluirse el traumatismo. la
inflamación o. en la mayorla de los casos. la degeneración de! nervio coclear. por ejemplo, relacionada. con un
neurinoma acústico bllatera.1 (neurofibromatosis 2: NF2).

OBJETIVO DEL DISPOSITIVO

El objetivo del dispositivo es mejorar la percepcIón del sonido ambiental y la capacidad comunicativa.
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INDICACIONES 6 5
CONCERTO ABI está indicado para pacientes mayores de t 5 años que hayan sido diagnosticados c~n
neurofibromatosis tipo 2 (NF2). cuando ambos nervios cocleares son disfuncionales, o se preve que seran
disfuncionafes por la presencia o fa extirpación de un tumor. El procedimiento quirúrgico para la implantación del
dispositivo debe efectuarse simultáneamente con la extirpación del tumor.

CONTRAINDICACIONES
No se debe realizar un implante a un paciente en los siguientes casos:

si se sabe que el paciente no tolera alguno de los materiales utilizados en el implante (silicona. platino e iridio
de calidad médica);

si el nervio coclear se puede conservar durante la cirugla de extirpación del tumor;
si se atribuye a la sordera la causa del daño principal de las vías auditivas superiores;

si existen anomalías anatómicas o complicaciones quirúrgicas que podrian impedir la colocación de la matriz
de electrodos activos CONCERTO ABI;

si existen anomalías anatómicas que impidan la correcta colocación de la carcasa del estimulador en el hueso
del cráneo, debe considerarse con suma atención la posibilidad de utilizar el implante antes de la realizar la
cirugía:

si el equipo médico decide que la situación médica del paciente es critica debido a varios tumores, hidrocefalia
y otros posibles estados adversos:

si el paciente presenta un estado psicológico inestable o tiene unas expectativas poco realistas.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS - RIESGOS RELACIONADOS CON EL IMPLANTE
Entre los posibles efectos secundarios postoperatorios pueden incluirse los siguientes: mareos, mayor sensación
de vértigo, retraso de la curación de la cicatriz, trastornos en el sentido del gusto, meningitis, posible disfagia,
neumonía por aspiración. dolor temporal o entumecimiento, sensación aumentada de acúfenos, sonido molesto
durante la estimulación o efectos secundarios no auditivos.

ESTERILIDAD

El implante se ha sometido a un proceso validado de esterilización con óxido de etileno y se entrega en un envase
estéril. Una vez abierto este envase, no se puede reesterilizar el implante. No use el implante si el envase estéril
está dañado. El implante es de un solo uso. No lo extraiga del envase estéril hasta que se necesite.

ALMACENAMIENTO, ENVío y DESECHO

El implante esterilizado solo puede enviarsel a una temperatura comprendida entre -20 oC (_4°F) y +55 oC
(+ 131°F), y debe almacenarse en la caja del implante a temperatura ambiente. Todos los dispositivos se deben
implantar antes de la fecha de caducidad especificada en el envase. El envasez se debe desechar de acuerdo con
la legislación local.

INFORMACiÓN DE USO - PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES
El dispositivo no se debe modificar y se debe emplear únicamente para su uso previsto.

El rendimiento previsto de CONCERTO ABI no se puede predecir con total precisión. Los posibles usuarios
de CONCERTO ABI deben asesorarse adecuadamente antes de la cirugia. Los posibles usuarios del implante
y sus familiares deberán estar muy motivados y tener expectativas realistas sobre el beneficio previsto del
implante.

No se han observado daños a largo plazo en el tejido nervioso por la estimulación eléctrica crónica y continua
con implantes auditivos de tronco encefálico.

Es necesario garantizar la esterilidad del implante en todo momento.

Nunca se debe dejar caer el implante en una superficie dura; los daños producidos en el implante o los
electrodos durante la operación invalidarán la garantfa.

El dispositivo puede fallar si se producen daños mecánicos en las partes implantadas, por ejemplo, por un
golpe en la cabeza o debido a un fallo electrónico u otro fallo técnico del implante. En tales casos. es necesario
reimplantar el dispositivo.

Asegúrese de que la longitud del cable del electrodo permita la colocación de la paleta de electrodos sin
comprimir ni extender el cable.

El puente de platino en el sobremolde de la carcasa del implante debe extraerse antes de cerrar la incisión.
El electrodo activo CONCERTO ABI puede colocarse en la superficie del tronco encefálico con material
hemostático y adhesivo de fibrina. para impedir que se mueva después de la intervención. Se logra la fijación
principal pegando el cable del electrodo en la superficie rostral del cerebelo. Para este procedimiento resulta
útil una espuma de colágeno cubierta de adhesivo instantáneo (TachoCompTM).

Después de realizar la implantación. la duramadre debe cerrarse de forma hermética. La entrada del cable del
electrodo en la duramadre se sella con adhesivo de fibrina o TachoCompTM.
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b:Jl.:1
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS QUIRÚRGICAS - RIESGOS RELACIONaS~ f
CIRUGIA

El procedimiento quirúrgico para la implantación del dispositivo debe efectuarse simultáneamente con la
extirpación quirúrgica del tumor. El tiempo adicional necesario para realizar la implantación del dispositivo
aumenta el riesgo estándar asociado con la extirpación quirúrgica del tumor. Además, existen los riesgos
inherentes de cualquier cirugía y de la anestesia general. Entre los riesgos quirúrgicos principales se incluyen
los siguientes: infección, inflamación, necrosis, hematoma, fuga de liquido cefalorraquideo. daños en el nervio
facial, dolor, fibrosis de la herida. disfagia y complicaciones relacionadas con la anestesia general. Asimismo,
la meningitisJ es otra complicadón postoperatoria que se da muy rara velo pero puede llegar a ser grave. El
riesgo de meningitis se puede reducir por medio de la vacunación, la utilización de antibióticos y el uso de la
técnica quirurgica más apropiada.
La supervisión intensiva intraoperativa es necesaria durante la drugla de neuroma acústico y la implantación
de CONCERTO ABI para controlar y proteger las estructuras nerviosas que rodean el tronco encefálico.
Las estructuras nerviosas cocleovestibulares (VIIl.), fadales (VII.) y craneales caudales (IX., x.) deben
supervisarse durante el procedimiento quirurgico.
El anestesista debe estar familiarizado con la supervisión. la detecdón y la gestión de las embolias gaseosas, y
también debe estar familiarizado con técnicas de anestesia conectadas con mediciones electrof¡siológicas.
Antes de proceder a la implantación de CONCERTO ABl, deben llevarse a cabo mediciones EABR.

Se recomienda el uso preventivo de antibióticos en todos los pacientes salvo contraindicación médica.
Es posible evitar otros riesgos postoperatorios siguiendo las instrucciones del manual de usuario del
procesador MED-EL correspondiente y el manual de usuario del software de la aplicación MAESTRO.
Para lograr una buena fuerza de sujeción magnética y un acoplamiento óptimos, la distancia entre el lateral
del implante y la superficie de la piel (con pelo) no debe superar los 6 mm.
El número de serie del implante debe poder verse en el implante antes de colocarlo en su lugar.
El implante se debe inmovilizar en una plataforma plana para el estimulador perforada en el hueso temporal
y el cable del electrodo debe protegerse en un canal óseo con forma de rampa sin bordes afilados. El borde
anterior del estimulador no se debe colocar a una profundidad superior a los 2 mm. Ambas operaciones se
deben realizar de tal modo que no se produzcan movimientos después de la intervención. El movimiento
continuo puede provocar la fatiga mecánica y. por consiguiente. el fallo prematuro de las conexiones
eléctricas.
Es necesario inmovilizar de forma adicional el implante (por ejemplo. con suturas). Se debe realizar de tal
modo que no se mueva después de la intervendón. El movimiento continuo puede provocar la fatiga mecánica
y, por consiguiente, el fallo prematuro de las conexiones eléctricas.
El cable del electrodo ni tocar los contactos de los electrodos.
No coloque las suturas directamente sobre el cable del electrodo.
La colocación imprecisa de la matriz de electrodos puede afectar negativamente a las percepciones acústicas
con el dispositivo y puede hacer necesaria otra intervención. La fijación o colocación incorrectas de la matriz
de electrodos también podrían provocar un fallo prematuro del implante. Pueden producirse sensaciones no
auditivas localizadas, como por ejemplo. cosquilleo en la cabeza y cuello. extremidades superiores. torso y
extremidades inferiores. Podrla producirse una sensación no auditiva en el lado ipsilateral o contralateral del
implante.
La fijación o colocación incorrectas de la matriz de electrodos CONCERTO ABI también podrían provocar
un desplazamiento (por ejemplo. hueco lateral grande) de la matriz de electrodos CONCERTO ASia un
fallo prematuro del implante. El dispositivo también puede fallar si se producen traumatismos mecánicos en
las partes implantadas, por ejemplo, por un golpe en la cabeza o debido a un fallo electrónico o técnico del
implante. Es posible que en estos casos sea necesario realizar una reimplantación.
Únicamente se deben usar instrumentos quirúrgicos aprobados y recomendados por MED-EL durante el
proceso de inserción.

El implante contiene un potente imán. No emplee nunca herramientas quirúrgicas magnétícas.
Si se ha llevado a cabo una radiación del tumor previamente. la evaluación del paciente debe incluir una
posible deformación estructural provocada por dicha radiación. Una gran deformación estructural puede
impedir la colocación de CONCERTO ABI correcta, y debe ser evaluada por el cirujano.

QFlORITO
DIRECTOR TECNICO

M.P.8713

.í ''";¡ i,.\j;:; F,C'NC1Ni
:L. J EL LAcr,J AMt:RICi'\ S.M.L.

APODERADO

10 AW7S01 Rey. 1.0



INTERFERENCIAS CON OTROS EQUIPOS
No se deben utilIzar Instrumentos electroqulrurglcos monopolares en la reglón de la cabeza y el cuello SI se
usan Instrumentos eleetroqulrúrglcos bipolares, las puntas de cauterizaCIón deben encontrarse al menos a
3 cm del estimulador, la bobína y todas las áreas del electrodo.
Es necesano considerar detenidamente el uso de cualquier tratamiento de radiación IOnlzante y contraponer
el nesgo de daño al Implante coclear frente a las ventajas médicas que ofrezca dicho tratamiento
No se deben usar tratamientos por electrochoque o electro convulsivos en la región de la cabeza y el cuello.

No se debe emplear la diatermia. ya que puede inducir niveles de corriente en los electrodos implantados que
podrían provocar daños en el tejido nervioso o en el dispositívo implantado. Igual ocurre con la iontoforesis
y con cualquier tratamiento médico o estético por inducción de corriente.
En la zona del implante no se deben realizar tratamientos ni diagnósticos ecográficos.

Sólo se pueden realizar resonancias magnéticas nucleares (RMN) en pacientes con implantes MEO-EL
usando determinados modelos de máquinas de RMN. Asimismo, es necesario tener en cuenta una serie
de precauciones. En la RMN no se verá el área de hasta. 5 cm que rodea al dispositivo implantado. MEO-EL
recomienda realizar RMN únicamente cuando no se puedan emplear otros procedimientos de diagnóstico
(como TC, PET, ete.). MEO-EL ha preparado un Formulario de aprobación para entornos de RMN que
contiene información precisa sobre los parámetros del dispositivo (fuerzas de campos magnéticos) y las
directrices para realizar la RMN con seguridad. El médico que solicite la RMN. en colaboración con el
departamento de radiología pertinente, debe rellenar dicho formulario, que debe ser revisado y aprobado
por MEO-El antes de que se realice el examen de RMN por motivos de seguridad y para evitar la pérdida de
la cobertura de la garantía. Asegúrese de que el CONCERTO ABI se encuentra bien fijado y evalúe el grosor
del hueso bajo el mismo para evitar el riesgo de torsión. El paciente que vaya a pasar por una RMN debe
llevar colocado el implante al menos 6 meses. Alrededor del implante aparecerán artefactos en la imagen.
Para evitar el calentamiento excesivo de CONCERTO ABI durante una RMN. evite secuencias con SAR (tasa
de absorción específica) elevada. Nunca ejecute secuencias en el "modo de funcionamiento de primer nivel".
Antes de realizar una RMN, se deben quitar todas las partes externas del sistema de CONCERTO ABI. La
RMN siempre presenta algún tipo de riesgo para el implante y el paciente. En el caso de que se vaya a realizar
una RMN, es necesario ponerse en contacto con MEO-EL. Cada caso se debe tratar de manera individual.

EXTIRPACiÓN
Es posible que el implante pierda su funcionalidad, ya sea por un accidente o por causas médicas o técnicas.
En tal caso. se recomienda encarecidamente extirpar el dispOSitivo.

Si, por algún motivo. el dispositivo ya no se usa, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo. Si no
extirpa el dispositivo. se recomienda realizar comprobaciones funcionales del implante con regularidad.
Si es posible, el dispositivo se debe extraer sin dañarlo o cortarlo.

EXTIRPACiÓN TRAS LA MUERTE DEL USUARIO
Al igual que otros fabricantes de dispositivos médicos, MED.EL requiere que los implantes se extirpen y se
devuelvan tras la muerte del usuario. Esto se hace para satisfacer requisitos de seguridad y medioambientales. En
caso de cremación, se requiere extirpar el implante por motivos de seguridad.

DEVOLUCiÓN DE LOS DISPOSITIVOS EXTIRPADOS
El personal deberia manipular el dispositivo extirpado como potencialmente contaminado. material biopeligroso.
tomando las medidas preventivas establecidas. Tras la extirpación, el implante se debe limpiar y desinfectar.
Ourante la limpieza. el tejido externo se debe eliminar, pero solo en la medida en que no se produzcan daños en el
implante. Se recomienda encarecidamente para un dispositivo extirpado, utilizar el Kit de devolución de implantes
suministrado por MED-EL. Coloque el dispositivo extirpado limpio y desinfectado en el contenedor a prueba de
fugas, lleno de suero fisiológico salino y devuélvalo a la sede de MED-EL. El dispositivo deberia ir acompañado de
un escrito que incluya la razón para la extirpación, haciendo uso preferiblemente del Formulario para informes de
extirpación suministrado por MEO.EL.

(E La marca CE se aplicó por primera vez en 2010.
() 1 2 J

Siempre puede obtener ayuda y asistencia en su oficina local.
Visítenos en www.medel.com
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Para el erwlo. la Caja del implante se debe embalar en una caja de cartón acolchada con protección (o simllar).
El embalaje de plástico y cartón del implante (PETG y Tyvek) está fabrIcado con materiales recidables.
La lectura de un articulo publicado por Arnold et JI (ORl 2002:64:362.369) sobre mecanismos patológicos. sintomas c1inicos,
tratamientos de conservación y tratamientos quirúrgicos en caso de meningitis puede resultar útil.
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@ Español

Instrucciones de uso

Sistema de colocación ASI

Descripción del dispositivo
ElElectrodo de colocación ASI, el Cable conector ASI y la Caja de estimulador ASI conforman una
unidad funcional, el Sistema de colocación AS!. El Sistema de colocación ASI se utiliza de forma
intraoperatoria durante la cirugía del implante ASI para ayudar al cirujano a determinar el lugar
de estimulación más adecuado. Para determinar la ubicación correcta del Electrodo activo ASI se
realizan mediciones de EASRintraoperatorias. El núcleo coclear se estimula mediante impulsos
de corriente bifásicos, y los potenciales se miden mediante un sistema de grabación para los
potenciales evocados. La Caja de estimulador ASI genera impulsos de estimulación bifásicos
controlados por la Caja de interfaz de diagnóstico MEO-EL (OIS111a través de la bobina situada
en la Caja de estimulador AS!. Los impulsos de estimulación se sincronizan con el sistema de
grabación utilizando una señal TTLestándar. El interruptor selector permite seleccionar fácilmente
la configuración de electrodos en el Electrodo de colocación ASI, que se utiliza para la estimulación
bipolar durante mediciones de EASR.

I Conector Micro-D
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ASI PlacingElectrode
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ASIConnector Cable
TOP VtEW

~
\J&

J•. :><:. LUiS [,1,-.NCINi
t:: EL LATINO AMERICA S.K.L

APODERADO

Caja de estimulador ASI V Dispositivo de pru

13



Uso previsto
El Sistema de colocación ASI está diseñado para ser utilizado de forma intraoperatoria durante
la cirugía de implante ASI. Puede ayudar al cirujano a determínar el lugar de estimulación óptimo
para el electrodo activo ASI. Está diseñado para ser utilizado únícamente por profesionales
sanitarios capacitados. El Electrodo de colocación ASI y el Cable conector son de un 5010uso. La
Caja de estimulador ASI se utiliza fuera del entorno esterilizado del paciente, y está diseñada
para ser utilizada en múltiples ocasiones.

Indicación
ElSistema de colocacíón ASlsolo debe utilizarse durante la cirugía ASI. Se aplican las indicaciones
del Implante ASI.

Contraindicaciones
El Electrodo de colocación ASI no debe utilizarse con pacientes con intolerancia conocída a la
silicona, el platino o el platino-iridio de calidad médica. Se aplican las contraindicaciones del
Implante ASI.

Información general sobre el uso
Antes de iniciar las mediciones de EABRdebe conectarse el Sistema de colocación ASI. El
conector cilíndrico del Cable conector ASI se conecta al zócalo de la Caja de estimulador ASI.
A continuación, el Electrodo de colocación ASI se conecta al Cable conector tal y como se
indica en la ilustración 1. Asegúrese de que la polaridad de la conexión es la que aparece en
la imagen.

Ilustración 1: (onexión entre el Cable conector ASI y el Electrodo de colocación ASI

1<1

-,rA~.¡_'.~'"re '.':G'''~
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ElSistema de colocación ABI recibe la alimentación por inducción, y se controla utilizando la
Cajade interfaz de diagnóstico (DIB Ilj, LaCajade estimulador ABI se conecta al DIB II mediante
la bobina DIB,Elcable de activación entre DIB 11Yel sistema de medición EABRestá conectado,
Si desea obtener información adicional, consulte el manual del sistema de medición EABRy
el Manual de usuario de DIB 11. La configuración de medición completa se muestra en la
ilustración 2.

ASI
Stimulator

Box

•

Trigger out

ASl Connector Cable

ABI
PlacingElectrode

EEG
Eleetrodes

Sistema de
grabación EABR

Trigger in

Ilustración 2: Configuración de la medición EABR

Antes de iniciar las mediciones EABR se debe realizar una comprobación previa al uso de la

Caja de estimulador ABI. El Dispositivo de prueba de la Caja de estimulador ABI se conecta a
la Caja de estimulador ABI. La impedancia medida ¡Zj debe disminuir en más de O,~ kQ por
cada intervalo de giro del interruptor de la Caja de estimulador de 1-2 a 3-~, tal y como se
muestra en la ilustración 3, Todos los valores medidos deben estar entre 1.5 y 9 kQ, Para
esta comprobación solo debe utilizarse el valor de impedancia medido en el canal 1. El resto
de valores mostrarán "HI" como valores medidos, Si los valores medidos no cumplen los
criterios anteriormente mencionados, devuelva la Caja de estimulador ASI MEO-EL para su
mantenimiento.

J":'" T LU.3 rr. ....NCINI
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D
I
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1. CONFIGURACiÓN
ASl Stimulator Box

Test Device

ABI
Sbmulator

Box

pe con el software
00=1 MAESTRO

DIB 11

2. TELEMETRíA

1=>4 2=>3""."'41"'>2 3=>4

~
~

TOP VIEW

Ilustración 3: Comprobación previa al uso de la Caja de estimulador A81

El Electrodo de colocación ABI se coloca en el tronco cerebral de la misma forma que el
electrodo ASI activo. Para la colocación. utilice puntos de referencia anatómicos para
identificar la ubicación del núcleo coclear. De esta forma, el floculo del cerebelo y el plexo
coroideo del receso lateral del cuarto ventrículo quedarán expuestos. Cuando se haya
facilitado el acceso al foramen de Luschka, inserte el Electrodo de colocación ASI en el
foramen de Luschka. La posición óptima del Electrodo de colocación ASI se determina
mediante el uso de la estimulación bipolar de dos de los cuatro contactos de electrodo en
direcciones longitudinales, transversales y oblicuas al realizar la grabación del EASR.

Precauciones y advertencias
El Electrodo de colocación ASI y el Cable conector ASI se envían esterilizados, y solo pueden
utilizarse en una única ocasión. Los dispositivos se esterilizan utilizando óxido de etileno, y

no deben volver a esterilizarse.

Los dispositivos esterilizados no deben utilizarse en caso de que los envases esterilizados

hayan sido abiertos o presenten defectos.
Los dispositivos esterilizados no deben utilizarse después de su fecha de caducidad.
El Sistema de colocación ASI no debe modificarse.
No es posible esterilizar la Caja de estimulador AS!. Cuando se utiliza en un entorno
esterilizado, la Caja de estimulador ASI debe cubrirse con material esterilizado les decir, una
"funda esterilizada"l.
La colocación del Electrodo activo ASI no debe basarse exclusivamente en las mediciones
EASR,sino también en la identificación de puntos de referencia anatómicos.
Para obtener información sobre las precauciones y adve cías relacionadas con el DIB 11Y
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Riesgos y efectos secundarios
Los posibles riesgos y efectos secundarios del Sistema de colocación ABI están relacionados
principalmente con los riesgos quirúrgicos de eliminación de tumores y de anestesia

relacionados con las indicaciones de uso del implante ABI de MED-EL. Una colocación
incorrecta del Electrodo activo ASI podría derivar en resultados inferiores a los óptimos o
efectos secundarios no auditivos. Consulte también los riesgos y los efectos secundarios del
sistema de implante.
En pacientes con intolerancia a la silicona o el platino de calidad médica podrían aparecer
reacciones alérgicas.
Tenga cuidado al manipular y aplicar el Electrodo de colocación ABI. Un uso incorrecto podría
provocar lesiones en el tejido cerebral, así como aumentar el riesgo de que se produzcan

inflamaciones, incluida la meningitis.

Conservación y transporte
El Sistema de colocación ABI debe conservarse a temperatura ambiente y protegerse de la
humedad.
Durante el envio la temperatura debe estar en el intervalo de -20 oC(-~ °FI a +SS oC(+131 °FI.
Tras utilizar los dispositivos de un solo uso deberán eliminarse en un contenedor para residuos
médicos, siguiendo las normativas federales, estatales y locales.

Descarga electrostática (ESDI
La descarga electrostática (ESDI podría dañar los componentes del Sistema de colocación ABI.

La acumulación de carga electrostática se produce principalmente en los días en los que el aire
es muy seco, y no está especifica mente infiuenciada por el Sistema de colocación ABI.

La probabílidad de que se produzca una descarga electrostática puede reducirse, si se tiene en
cuenta la siguiente lísta de directrices:

Cada vez que piense que el paciente ylo usted mismo hayan recibido una descarga de energía

estática, usted y/o el paciente deben descargarse tocando un radiador, una llave de agua, o
cualquier otro objeto de metal conectado a tierra.

Cuando esté trabajando con ~n ordenador, asegúrese de que el ordenador está conectado

a tierra.

Coloque una placa antiestática debajo de su lugar de trabajo.
Ni usted ni el paciente deben tocar directamente la pantalla de un televisor o de un ordenador.

• .T' ,- * *.*-:: r~" ~',Ci.~~i
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Entornos dañinos
ElSistema de colocación ASI está diseñado para su utilización a temperatura Vhumedad ambientes
normales. El Sistema de colocación ASI no debe utilizarse en entornos extremos, como son los
campos magnéticos potentes (p. ej. MRII,etc.

Los siguientes procedimientos no deben realizarse en pacientes que cuenten con un Sistema de

tronco cerebral auditivo MEO-ELni tampoco durante el uso del Sistema de colocación ASI:
Cauterización de alta frecuencia

Diatermia

Tratamiento con radiación ionizante ¡p. ej. rayos X, tomografía informátical

Desfibrilación

Cuidados
No limpie ningún componente con agua ni sumergiéndolo en ella Ini tampoco en otros fiuidosl.
Utilice un paño húmedo para limpiar suávemente los componentes. Las piezas de la carcasa
pueden limpiarse con alcohol metilo o isopropilo o soluciones jabonosas suaves. No utilice

hidrocarburos parcialmente hidrogenados, cetonas, ácidos fuertes ni alcalinos. No utilice agentes
limpiadores agresivos. Evite que el agua Iv otros fiuídosl entren en la Caja de estimulador AS!. La
Caja de estimulador ASI podría requerir reparaciones en un centro de servicio MEO-EL si se ve
sometida a cantidades de agua lu otros fiuidosl excesivas.

Garantía
Lagarantia dependerá de los requisitos legales. El período de garantía comienza el día de la
entrega del producto.

18

ji
J("'~:. [-;[..~;:? r.~."~~cnr'!1
'.:.iJ [;i. U.TI¡~U Ar.~l::AIG¡'"S.K.l.

APODEHADO

QFlQRlTO
DIRECTOR T~CíJlCO

M.P.8713



651

Símbolos

SN

REF

CE
01 23

Dispositivo de un solo uso, no reutilizar.

Número de serie

Código de lote.

Número de artículo

Marcado CE.Solicitud inicial en 2003.

iPrecauciónl Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado con óxido de etileno

~ Id Fecha de caducidad / fabricación.

00 Pieza aplicada tipo BF

Piezas aplicadas
Electrodo de colocación ABI

Fuente de alimentación
El Sistema de colocación ABI recibe alimentación a través de vínculo por inducción utilizando la
bobina DIB 11suministrada con 3,3 V Ce. H
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3597/13-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N°'6 ..5..1...3y de acuerdo a lo solicitado por MED EL LATINO AMERICA

S.R.L. se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Implante Auditivo de tronco encefálico

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-483 - Estimuladores,

Eléctricos, para la Audición

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: para la estimulación eléctrica de los núcleos cocleares de

pacientes mayores de 15 años que han sido diagnosticados con neurofibromatosis

tipo 11 (NF2) cuando ambos nervios son disfuncionales o se prevé que serán

disfuncionales por la presencia o extirpación de un tumor. El procedimiento

quirúrgico para la implantación del dispositivo debe efectuarse simultáneamente con

la extirpación del tumor del nervio auditivo.

Para ser utilizado con procesador Opus 2 o Rondo.

Modelo/s: Implante auditivo de tronco encefálico, modelo Mi1000 CONCERTO

ABI, marca MED-EL, compuesto por:

Implante auditivo, en sus modelos:

- Mi1000 CONCERTOABI

- Mi1000 CONCERTOPIN ABI

Accesorios:

- Sistema de Colocación ABI Placing System, compuesto por el electrodo ABI

electrodo de colocación (Placing Electrode), el cable conector ABI (Connector

7
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Cable), y caja estimulador ASI (Stimulator Box).

- Guías para implante MilOOO Implant Template y MilOOO Implant Template PIN

- Guía de perforación MilOOO PIN Drill Guide

Concerto pin drill guide: plantilla estimuladora CONCERTO pIN (CONCERTO PIN

Stimulator Template), broca MilOOO PIN Drill 0.5mm y broca MilOOO PIN Drill

1.5mm (Concerto PIN Drill 0.5 y 1.5 mm)

- Interfase DIS Ir y software MAESTRO 4.0.

Período de vida útil: MilOOO CONCERTO ABI, MilOOO CONCERTO PIN ABI en

sus diferentes modelos y el Dispositivo de Prueba de Inserción ITD. 2 (dos)

años.

Condición de expendio: "Venta bajo receta"

Nombre del fabricante: MED-EL ELEKTROMEDIZINISCHE GERATE G.m.b.H.

l_ugar/cs de elaboración: Fürstenweg 77a, A-6020, Innsbruck, Austria.

Se extiende a MED EL LATINO AMERICA S.R.L. el Certificado PM-909-l8, en la

C. d d d S A' 25 DeT 2013 . d . . . (5)IU a e uenos Ires, a , sien o su vigenCia por CinCO

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 6 5 1 3
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