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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Reguxg;nf;_sﬁ‘“‘““ DISPOSICION N°’2 7 6 5

BUENOS AIRES, 19 ABR 241t

VISTO el Expediente N° 1-47-10595/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQO:

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

Que ias actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 18463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por ef Departamento de
Registro. '

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 fa materia. _

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

médico objeto de ia solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ll) y 10°, 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:

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica def producto medico de marca MED-
EL, nombre descriptive Sistema de Implante Coclear y nombre técnico
Estimuladores, Eléctricos, para la Audicion, en la Coclea, de acuerdo a lo solicitado,
por MED EL LATINO AMERICA S.R.L. , con ios Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | de ia presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 7 y 12 a 58 respectivamente, figurando
como Anexo li de ia presente Disposicion y que forma parie integrante de ia misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo lil de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQO 4° - En los rétulos e instrucciones de usc autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-809-13, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certlficado mencicnado en el Articulo 3° serd por

cinco {5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

N
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productes de Tecnologia Médica al nuevo producte. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, il y Ili. Girese al Departamento de

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

Expediente N° 1-47-19595/10-8 {
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORICS CARACTERISTICOS del PRODUCTC MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 2765

Nombre descriptivo: Sistema de Impiante Coclear

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-035 - Estimuladores,
Eiéctricos, para la Audicion, en la Coclea

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

Clase de Riesgo: Clase lil

Indicacion/es autorizada/s: para evocar sensaciones auditivas mediante
estimulacion eléctrica del nervio auditivo y electroactstica (EAS) combinadas, de la
via auditiva con conservacion de las frecuencias graves'. En personas con
hipoacusia grave a profunda y que no consiguen beneficic con ef uso de
otoamplifonos convencionales.

Modelo/s: Sistema de Implante CONCERTO, marca MED-EL, compuesto por:

- Implante coclearr CONCERTO Standard, CONCERTO PIN Standard, CONCERTO
+Standard, CONCERTO PIN +Standard, CONCERTO Compressed, CONCERTO
PIN Compressed, CONCERTO +Compressed, CONCERTO PiN +Compressed,
CONCERTO Medium, CONCERTO PIN Medium,

CONCERTO +Medium, CONCERTO PIN +Medium, CONCERTO Split, CONCERTO
PIN Split, CONCERTO FLEXsoft, CONCERTO PIN FLEXsoft, CONCERTO
+FLEXscft, CONCERTO PIN +FLEXsoft, CONCERTO. FLEXeas, CONCERTO PIN
FLEXeas, CONCERTO +FLEXeas, CONCERTO PIN +FLEXeas.

- Guia para implante CONCERTO: CONCERTO Implant Template y CONCERTO
PIN Implant Template.

- Guia de perforacion CONCERTO PIN: CONCERTCQ PIN Drill Guide (CONCERTC
PIN Stimulator Template y CONCERTO PIN Drill 0.5mm y 1.5mm).
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Periodo de vida util: Implante: 2 {dos} afios
Nombre del fabricante: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Lugarfes de elaboracion: Furstenweg 77a, A-6020, Innsbruck, Austria,
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ANEXO [}

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTCRIZADO/S del
PRODU%T%M?ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

........ 27199 .
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

£l implante es 1a parte que 5e coloca en el cuerpo del sistema de implante coclear MED-EL y s6io se puede vtilizar
junee con los componentes externos tompatibies de MED-EL. Ef dispositive se compone de yn estimujador, una
bubina con un imén en ei cantro, un electrodo de referencia, un electrodo de referenciz de EAP y un eiettrode
activo conectado permacentemente at estimulador. Ei electrodo activo puede ser de varios tipes, lo gue da lugar
a fas distintas variantes de implantes (familiz de implantes CONCERTO PIN)'. Bl dispositivo estd disenado para
sar implantado Unicamente por Cirujancs ton la formacidn y la expariencia adecuadas.

1

E implante ofrece un mode de estimulacidn ¥ otro de telemerria. Las secuencias de estimutacién de pulsos
bifisicos y trifisicos se pueden administrar de manera secuencial o simeitinea por medic de dos canales o mids. En
el modo de telemetra, el dispositive permite reatizar uta comprobacidn funcional det estado téonico del implante
gue inciuye ia comunigacién a través del enlzce transcutdneo. fa evalvacién de las impedancias de electrodo y ef
registro dei potencial de accion compuesto del nervic auditive producido por estimulacién eléctrica,

£ implante tiene una masa de 7.6 g {peso tipico).

Para conpcer las dimensiones principales def implante, consulte jas dustraciones de [as pdginas anteriores.

El vedumen del impiante sin el electrode es de 4,47 cm?. ' '

Los siguientes materfaies se encuentran en contacta directo con ef tejido humano: plating, iridic, titanio y sikicons
de calidad médica.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Caracteristicas de potencia de una sefzl de estimulacion en una resistencia de § kOhm:
Amplitud de corriente mixima: Valor medic = E250 pA, intervalo = 500 pA

Ancho de pulso miximo: Valor medio = 203.8 ys. intervalo = 8.2 s

La precision ah |z medicién de ki impedancia suele ser superior al 5%,

Teniendo en cuenta las directrices de seguridad enumeradas en el Formulario de aprobacion para entornos
de resprancia magnética nuclear {AMN) ded sistema MED-EL, el implante se considera seguro en campos de
AMN da 0.2. 1.0 ¥ |.5 Teslas da potencia. Pongase en conticro con MED-EL antes de realizar cualguier prueba
de RMN.

£l sistema de implante ne tiene una configuracion de fibrica predeterminada.

Se puade comprobar ¢ funcionamiento correcto de 13 parre implantatie del sistema de implance coclear
reaiizando unz telemetria (consulte el manual de usuario det software de la aplicacién MAESTRO).

ESPECIFICACIONES Y CARAGCTERISTICAS DE CADA MATRIZ DE ELECTRODOS Y CABLES

£ implante cuenta con 24 fuentes de corrience independientes que escimuian [2 canales de elecirodos
independientes #n ei modo monopolar,

Ef elecerodo esid fabricado con silicona. platino (contactos del electrodo}, cables de platinofiridio {30410) y
nitinol, todos ailes de calidad médica,

Todas las variantes de electrodos presentan un disefo recto. El electrode no libera minguna sustancia
médica,

Dimensiones fisicas de los electrodos: Longitud del cable dei electrodo = £26 mm (valor tipica), safvo en el
caso del electrodo +FLEX™S: 34 mm.

Cimansionas tFansvariaes da la | Area s superficie geomibtrics | Distancia

matriz de electrodos por canal _
Tipa da slactrode tneitxtremo | en el excremo | def dei AIre entre of

praximal dela | distaide a contacts dei contacto def | contaccos LORLRCIR mis

matrz maria shactrode de | electrode de | faker e, mmy proxkmal ¥ ol

dudor dpin, men) | Deber vphen, memy iacio imulacién mia disgal

i mis paqualia [ mis grands [rabar tipkeo., men)
- AR i, T R D, M)

COMNCERTD PN +Standard 102 % 100 2,52 20,50 0,14 014 4 264
COMNCERTD PIN +Medium 0222075 0,52 20,50 aid 014 1% .5
CONCERTO PN +Campressad | 1,66 1 0,64 0.52490,50 14 0,14 ik [FR}
COMCERTO PIN +FLEXHT 102 1,00 0.8010,37 9.13 0.14 2.4 26,4
COMNCERTO PIN +FLEX™ DFTA0T7 0,50 x 0,34 Q.1 0. H 1% 0.9

El implante no tiene ningun consctar,

INDICACIONES DE USO

El siscema de implante coclear MED-EL estd disedado para producir sensaciones auditivas mediante fa estimulacion
eléctrica de fas vias auditivas de personas con discapacidad auditiva eatre grave y profunda, en quienes |2
ampiificacién aciistica con audifones adecuados a medida no haya sido eficaz.

Asimismo, el sistema de implante coclear MED-EL, en combinacidn con fa variante de implante
CONCERTO PIN +FLEX™ estd disefade para producir sensaciones auditivas mediante la estimulacién aféetrica
o la estimulacidn ebécrrico acastica {EAS) combinada de {as vlar auditivas de personas parcialmente sordas en
quienes fa amplilicacign acostica es eficaz sélo en Jas frecuencias mas bajas.

CBJETIVO DEL DISPOSITIVC
El objetivo del dispositivo et mejorar ka percepcién del sonido ambiental y 13 capacidad comunicativa.
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HACACIOMNES

Bt inplante coclezr produce la percepeitin acustica mediante Iz estimulacion eléctrica del narvio auditive. Por
aroo, para ~ealzar el imptante coclear correctamente, s necesario que ef rervio auditivo sea funcional.

+ MED-EL recomienda encarecidamente utifizar audifonos a medida durante un minimo de tres meses antes de
degidir que el implarte caclear es la mejor oprcidn. Sin embargo, si un paciente ha perdido capacicat avditiva
aor ung erfermedad infeuciosz que pudigra provocar osificacién y existen indicios de osificacidn coclear,
o posible que o sea necesario probar wn audifono. Por lo geaerad, en estos casos €l implante no debe
SRR At
zr1 obtener el mayor beneficio del implante, ios posibles wsuarios del implante y sus familizres deberdn estar
may motivados. tener unas cxpectativas realistas sobre ei beneficio previsto del imgpiante, y ser conscientes
42 lo importante que @5 volver al centrc de implantes para reprogramar con regularidad e procesador
a ditieo, reclizar sesiones de evaluadién y recibir formacisn.
5S¢ dubie realizar una evaluacién pregperatoria de acuerdo con ios cstén‘dares profesionates locales.

Los iplintes coclerres CONCERTO PIN +Standard esedn disefados parg utilizarse en cocleas abiertas (sin
ailizesaciér pi osifizacidn): fa profundided de insercidn del efectrode 23 de aproximadamente 31 mm.

+ s aniastes cocleses CONCERTO PN +Medium estdn disefiados para utilizarse en cocleas abiertas

en ontireeatian A ooificacian} con malfermaciones leves; ka profundidad de insercidn del electrodo e de
rex Macarenie 24 mm, 2 discrecidn del cirujano.

s implances cocleares COMCERTO FiM +Compressed escin disefiados para uulizarse en cocleas

wwn cblteracidn, osificacion o maiformaciones leves: la profundidad de insercidn dei electrodo es de

aproximidamernte |5 mim, a discrecidn del cirujzno.

Log insplantes cocleares CONCERTO PIN +FLEXCM estin diseRados para utilizarse en cécleas abiertas (sin

ohfte-ation ri osificacién): iz profundidad de insercitn del electrodo ey de aproximadamente 31 mm,

« .osimglantas cocleares CONCERTO PiN +FLEX™ no empleados enintervenciones de EAS estdn disefados
anbi vt hizasse oo céclaas abiercas (sin obiiteracion mi osificadiéng: fa profundidad de Insercidn del alactredo
ot apsprimadamente 24 mm, 2 discrecion del cirujanc,

a5 gacleares CONCERTO PiN +FLEX™ urilizados en intervenciones de £AS estén indicados para

lmere 500 das con pérdida auditiva sensorineyral de bajas frecuencias entre leve y moderada,

i v gucitia sersorineura) de frecuencias ajeas profunda.

ZONTRAINDICACIONES
o se debe realizar un irypiante a un paciente en los siguientes casos:

s se sabe que «f pacierte no tolera alguno de jos materiales utilizados en e implante (como la silicona, ef
shatine, ef iridia y el titanio ce calidad médica);

© sing existe desirroiin coclear:
+ rifzcanyda s sorcerz es fa disfuncién del nervio auditivo o (as vias auditivas superiores;
iy cen eel nide medo o exteros ¢ 3§ el timpano del oido en elque se va 2 reabizar el implante estd

fesngon contrtindicaciones médicas para una cirugha en 2l oldo medio e interno y para administrar anestesia
<t v @ de s equerirse;
21 existe $na situacién anatimica que impida Ja corqecta colocacion de fa carcasa defsimulador y 12 insercion
du los cosecrores en ef hueso dej crineo, o gue evite la colocacién de la macriz de electrodos elegida en la
cotlen, debe corsiderarse con suma atentidn ka posibitidad de utitizar el impiante antes de realizar fa cirugia;

-i @i piciente presenta un estado pSicolGgica inestable o tiene unas expectarivas poco realistas.

ciaiacion ce imphaates cocleares CONCERTQ PIN +FLEX™S tilizados en intervenciones de EAS estd
4 Gr BRCSCNAS Lon sordera parcial y pérdidy de audicidn progresiva aguda que no puedan usar
ERE-EER pll. UL ian @ gresenien malformaciones cocieares.

- TOS SECUNDARIOS NO DESEADOS - RIESGOS RELACIONADOS CON EL IMPLANTE

Sitew s pnuibles efectos secundarios postoperatorios se incluyen Jos siguientes: mareos, mayor sensacidn de
¢ ITige, retrass ¢ 12 curacion de la cicatriz, trastornos en €l sentice del gusto, posible disfagia, entumecimiento,
ensatién aunertada de acdfenos, estimulzcidn det nervio facial, dolor temporal y sonidos incdmedos durante
Srusskmalagion.

LS TERILIDAD

su iz so

i

metico 2 un proceso validado de esterilizacidn con éxido de etileno y se entrega en un envase
G este Bmase, no 5e puede reesterilizar el implante. No use ¢l impiante si &l envase esyérif
plarta s de un soio uso. No lo extraiga de! envase estérii hasta que se necesite,

Rl e

A MATTHAMIENTO, EMNVIO Y DESECHO

i 2p.a0e esteril zado sdlo puede enviarse? a una temperatura comprendida encre -20°C (-4°F) y +35°C (+111°F),
¢ almacenarse £a by caja del implante a temperatura ambiente. Todos jos dispositivos se deben implantar
-1 125 de |5 fecha de caducidad especificada en el envase. E envase® se debe de echar de acuerdo con lalegisiacion
ozt

INFORMACION DE W50 - PRECAUCIONES Y ADYERTENCIAS GENERALES

Zi dispositive na te debe modificar y se debe emplear dnicamente para su UsQ previsto.
£ *re» ‘st dei imolante coclear no se puede predecic con total precisidn. Los posibles usuarios
: s fumiliares deberan estar muy motivados ¥ tener expectativas realistas sobre &l beneficio
areetrg 4| bnglapee,
N se ban obseovado daitos a large plazo en el wejido nervicso por la estimuiacidn elécrica crénica y continea
com izalantes cogleares.
<5 nergsarin garantizar Iz esterilidad del implance en codo momento.
~Hinga se debe dejar crer of implante en una superfiie dura ni sostenerio séko por & eiectrodo. Los dafos
a1 odut'dos et el implante o ios electrodos durance 1a colocacion imvalidarin h garantia.
2| digpnsitivg puede fallar si se producen o3 mecdnicos en las partes Implantadas {por ejemplo, por
A gaipe en la zabezal o debide a un fallo elg rénico o técnico da! implante. En tales casos, 83 necesario
~3 il dispositive,
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PRECAUCIONES Y ADYERTENCIAS QUIRURGICAS - RIESGOS RELACIONADOS c(mu
CIRUGiA

* Lz cirugia del implante coclear es comparable a unz intervencidn del cido medic ton acceso adiciona
Interng, Ademas, existen los riesgos inherentes de cualguier cirugla y de l2 anestesia general, Entee los mesgos
quirlrgitos principales se incluyen los siguientes: infection, inflamacidn, necrosis, hematoma. fuga de liquido
cefalorraquides, dafios en el nervia facial, dolor, fibrosis de la herida, disfagia y complicaciones refacionadas
con fa anestesis general. Asimismo, [a meningitis® es otra complicacion postoperator|a que se da muy rara vez,
perc pueds llegar a ser grave. El riesgo de meningitis s puede redutir por medio de vacunacion o prevencion
antibidtica adecuadas, y usando la técnica Quirirgica mds apropiada.

+  5i es posible, se recomienda supervisar el nervio fagial y, en tal case, se debe evitar ef blogueo
nevremuscular.

»  Ei uso preventivo de antibidticos se recomianda en todos los pacientes satvo contrzindicacién médica

»  Es nocesario identificar con claridad los puntos de referencia anatdmigos. A} perforar, se debe tener especial
tuidado para eviar exponer la duramadre de forma involuntariz. 51 2 duramadre se expong como punto de
referencia, la exposicién debe ser ia minima posible. Una Jasion o exposicidn axcasivaments grande da fla
duramadre puede reducir I3 barrera frente a infecciones y aumentar el riesgo potencial de sufrir menaingitis en
sl futuro, Por ejemplo, &i segulmiento neurorradioldgico de Casos de fratturas de la base anterior dej crineo
hz demostrado que se puede desarrellar una meningitis fulminante incluse varios afos mds tarde. También
pueden existir mecanismos similares en casos de i@ virugiz mastoidea y de oldo.

v Serinecesaric sliminar todos los bordes afifados del bueso y completar la perforacién antes de abrir ia coclea
para evitar que entre polvo Gseo.

+  Paralograr uha buena fuerra de sujecion magnética ¥ un acoplamignto dptimos, ke distancia entre ef jateral
dal implante y §z superficia de I3 piel (con peic) no debe superar kos & mm.

»  El mmerc de serie del implante deba podr verse en et implanta ances da colocario en su hugar.

»  Eidreadel estimylador en el hueso temporal debe alisarse para garantizar que elimplante esté suficientemente
inmorilizado. Loy dos conectores del implante cocleer CONCERTO PIN se deben ctolocar en el eranec
a una profundidad de |.S mm con la Guia de perforacion del CONCERTQ PIN. Asimisme, el cable del
efectrodo debe estar protegido dentro de un canal éseo, con forma de rampa y sin bordes afilados, que se
realiza perforando el crines. Ambas operaciones se deben realizar de tal forma gue eviten movimientos
postoperatorios. E} movimient continue puede derivar en fatiga mecdnica y, por consiguiente. wn ol filic
prematurc de ia conexiéh elértrica,

»  El implante debe estar correctamente inmovilizade con suq:ras no reabsorbibles. No aplique las suturas
direccamante sobre el cable del wiectrodo. Los dos conectores proporcionan estabilldad adicional contra
movimientos de trasfacidn ¥ rotacidn. La colocacion de los conectores y la inmovilizacién efizaz del
estimulador medlante suturas ne reabsarbitles son imporcantes para evitar movimientos poswoperatorios. £l
movimiento continuc daspués da la intervancion pusde derivar &n fatiga mecinica y. por consiguients, en el
falio prematuro de las conexiones eléctricas.

¢ Para limitar el riesgo de infeccidn postoperateria, se debe 1ener tuidado para que la ventana redonda y su
membrang permanezcan intactas mientras se practica la coclesstomla, )

+ & didmatrc recomendads de la cocleostomia es de {,3mm parz e implante coclear
CONCERTD PIN +Standard, y de 0.8 mm para los implantes cocleares CONCERTO PIN +Medium y
CONCERTC PIN +Compressed.

+ £ digmetro recomendado de la cocleostomia es de 1,3 mm para et implante coclear
CONCERTG PIN +FLEX®", y de 0.8 mm para el implante coclear CONCERTO PIN +FLEX™,

»  Para gamantizar una corrects estimuacidn elécerica, es importanta insertar lz matriz de electrodos con los
contactos apicales Independientes orientados hacia €l modiolo. Para facilitar fa correcta orientacion del
comacto, se guede utilizar un aumento superior pard enfocar la punta del slectrodo, Cuando se ingerea ja
matriz de elettrodos, el pequehic marcador del cable del electrode indica la orientacian del contacto en la
base de la matriz de electrodos.

*  Lainsercién de fa matriz de siectrodos an ja cdciea s posibie que destruya cualquier capacidad de audicién
gue quedara en ese ofdo antes de la cirugia.

»  Unicamente se deben usar instrumentos quirtrgicos aprobados por MEC-EL durante ef proceso de insercicn
dela matriz de electrodos.

* £l implante contiene un potente imdn, No emples nunca herramientas quirirgicas magneticas.

«  La matriz de electrodos se debe insertar en [a coclea basta la profundidad recomendada sin comprimir la
matriz ni tocar los contactos del electrodo. Para reducir el riesgo de infeccién postoperatoria, se deben usar
fascias limpias o un tjido similar (no se recomisnda utllizar muscule}, Cree un selio alrededar de fa masriz de
electrodos en 3a entrada a fa cochea para asegurar la matriz d¢ electrodos y sellar [a apertura de la céchea.

»  Tras la insercldn, el cable del electrodo 5e debe fijar da forma gue no se mueva después de la intervencidn. El
cabie del wleceredo sobrante sa debe guardar enrcllade an forma de bucie en ka cavidad mastoidea, muy por
debajo de fa superficie del hueso, usando el borde cortical para mantenerio #n su fugar, de forma que la matriz
de electrodos no se salge de ja coclea ni eseéd sujeta a presiones exwernas que puedan provocar el movimienwo
¥ consiguiente dafjo de las conaxiones eléctricas.

v No coloque 12s suturas directamente sobre &f cable dai electrode.

+  Lacolocacitn imprecisa de la matriz de electrodos puede afectar negaclvzm'entea ia percepcidn acdstica con
el dispositivo y puede hager necesaria otra intervencidn. La fijacién o colocacion incorrecta del cable del
wlectrode tambidn podria provocar un falle premature def implante,

+  Es posibie evitar otros riesgos postoperatorios siguiendo las instrucciones del Manuval de uswario del
procesador MED-EL correspondiente y 21 Manual de usuarle dei software de ia aplicacién MAESTRO.

+ Elimplante coclear en patientes parciaimence sordos con audicidn de las frecuencias bajas conlieva el riesgo
de pérdida parcfal o total de la audicion, ¥ el cirvjanc deberj explicarle con daridad al paciente antes de
efectuar el implante. No obstanta, ios sstudios han demostrado que el uso exclusive de estimulacién eléctrica
ha sido beneficiocso en este grupo de pacientes, aunque se perdiera {a audicidn residual. No obstante, los
estudios han demostrado que el uso exciusive de estimulacion eiéctrica ha sido benefitioss en este grupe de
patientes, aungue s perdiera la audicin residual,
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INFERFERENCIAS CON OTROS EQUIPOS

+  Nose deben utifizar instrurentos electroquirGrgicos moncpolires en {a regidn de {a cabeza y wi cuelle. 5ise
us3a instrumentos eloctroquirdrgicos bipolares, las puntas de caucerizacidn deben encongarse @ menos a
1 con def estimuiador, 1a bobing y todas tas dreas de! electrodo. .

+  Eiravesario considerar detenidamente el uso de cualquier eratamiento ée radizcidn lonizante y contraponer
@t rsga €0 danio al mplanee coclear freate a fas ventajas médicas que ofrézea dicho tratamiento.

iNg ¢ debon usar racamientns por electroshock o electeoconvuisivos en fa region de fa cabeza y ef cusiic,

INg se debe amplear [z ciatermia. ya que poede inducir niveles de cor-iente en {ps alectrodos implantados que
aodrian provocar dafios en ef tejido nervioso o en el dispositivo implantade. Igual ocurre con fa iontoforesis
¥ oon cutlquicr tratzmiento médico o estético por induccién de corriente.

+ Enlazona el implante no se deben realizar tratamientos i diagndsticos ecograficos.

+ Sulo se puedes realizar resonancizs magnédcas nucleares {RMN) en pacientes con Implantes MED-EL
usands eterminidas mocdelos de méquinas de RMN. Asimismo, #s necesario wener en cuentz uia serie
ge progauciunes, Ea fa AMMN no se verd el drez de hasta 5 cm que rodea al dispositive implantade. MED-EL . b
cvzvemedesgy realivar RMN unicamente cugndo no se puedan emplear otros procedintentos de dizgnostico )
o TC, PEV, ew). MED-EL ha preparado un Formularic de agrobacién para entornos de RMN que
‘orpERE sforMacon precisa sobre los pardmetros del dispositve (fuerzas de campos magnéticos) ¥ las
drectose para rezlizar ia RMN con seguridad. £ médico que solicite fa RMN, en colaboracion con ef
rirnzar-araente de radiclpgiz pertinente, debe reffenar dicho formularic, que debe ser revisado y aprobado
sor MED-EL antes ce que se realice €l examen de RMN por motivos de seguridad y para evitar ia pérdida de
ia eobertwra de b2 parantls. Aseglirase de que el implante coclear se encuentra bien fijiado y evalie el grosor
del hueso bajo et mismo para evitar el riesgo de torsidn, Ef paciente que vaya a pasar por una RMN dete
Hevar rolocado ef implante al menos & metes. Adrededor def implante aparecerin arcefactos en fa imagen.
2;:ra evitar of eientamiento excesive del implante coclear durante una RMN, evite secuencias con SAR (tasa
Ja abroreén espetifica) elevada. Nunca ejecute secuencias en el “modo de funcionamiente de primer nivel”.
.—‘\::t;-:s du rediizat urnd RMEN, se deban quitar todas fas partes externas del sistema de impiante ¢oelear. La ot
re presera algin tpo de riesgo para e implante y el paciente. En el caso de que S€ vaya a realizar
ot nWi\ s nncasaria prnerse en cantacto €04 MED-EL. Cada caso se debe wratar de marers individual,

XTIRAACIGN
Er pg.ize que ol implante sierdz su funcicnalidad, ya sea por un accidedte o por causas médicas o técnicas.
Ln tal caso, 5@ recomienda encarecitamente exurpar ef dispositivo, -
5i por agln motivo, ef dispositivo ¥z no se usa, 5 recomignda encarecidamente extrpar ¢f dispositivo. i no
extirpd e dispositive, se recomienda reafizar comprotacionas funcionales del implante con regularidad.
% s sosible, of dispusitivo se debe extraer sin daflarle o cortario.
+ Tl parsony cohe segur fas preca.ﬁ::ones comunes generales y manipular & diszositivo extirpado como
maner 2l de rergo boidgico patencial ot >,
Nas |y exapacion, ol implante se debe limplar y desinfactar correctamente. Duranee Iz limpieza, ef tefido
2710 3¢ dnbe eliminarn, pere inicamente hasta ef punto ¢n el que no se pongs &n riesgo fa integridad del
wrpld g |

ZXTIRPACION TRAS LA MUERTE DEL USUARIO

A gual gue otres fabricantes de dispositivos meédicos, MED-EL requiere que los implantes se extirpen y se
lesuabvan tras fa muerte def usaario, Esto se hace para satisfacer requisitos de seguridzad y medioambientales. £n
53 de Gremazion, se requiere extirpar e implante por motivos de seguridad.

DEVOLUCION DE LOS HSPOSITIVOS EXTIRPADOS

¢ r. trpado se debe calacar #n un contendor a prueba da fugas, desinfectado (o estéril} y lfeno de
a5 develuciaa 2 1z sede de MED-EL. Ef dispositivo debe ir acompafiado de ung nota infarmativa
22tivy de ks extirpacion.

. E La marce CE se aplich por primera vez an 2010,
11213

S.cmore prede obtener ayuda y asistencia en su oficina foeal. Visitenos en
www.medel com

Fs-as Instruceionres e use se refleren 2

FLEXHN T g #FLEXE,
Uavz gl oreo.da Dai Jefirpfacte e debe 4fnbalar en una caja de cartbn acoichada con prateccitn (o similar),
Herbalae grsiistica ¥ easrsn de! ImplandR¥PETG ¥ Tyvah) ascd fabricade cen maseriales raciciabjes.
peld et § (ORL 2002:64:383-38%) sabre ARG pa:uh‘@l:u; Mmpomas chnices,

1 de ua srnculs pahfeads por W
L gl WL vagin § At men ui rgiows B0 cise do meningitis pusde resultsr nel.

glot ies implantes CONCERTO PIN con eiecerodos +5undard, +Medium, +Cemprassad,
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MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH

VWarldwide Headquarters

Furstenweg 773, A-6020 Innsbruck, Austria
Tel. +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-2% 33 81

:

MED-EL GmbH
Niederiassung Wien
Liechrensceinstr. 2221/ Mezz/$
1090 Wien, Austria

Tel.: #43-1-317-24D0

Fax; +43-1.317-2400- 14
officeliat. medel.com

MED-EL Dautschland GmbH
Moostr. 7/ 1. OG

82319 Starnberg. Germany
Tel.:+4%.815}.77 03-D

Fax: +45.8151.77 03.21
officeg@medel.de

MED-EL Deutschiand GmbH
Blro Berlin :
Sthodstr. 57

1405% Berlin, Germany

Tal.: +49-30-38)724-50

Fax: +49-30-325779-55
office-berlinghmedeide

MED-EL Dffice Hetsinki

Valimotis 133

D03BO Heisinki, Finland .
Tel.: +35B-9-473072-11 .
Fax: +358-%-473072.19
office gl medal.com

MED-EL Unitid Locale Italiana
Via Masc dulla Pievg 8044

39100 Bolzano | BZ), ltaly

Tel +39-0471-250131

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

MED-EL GmbH Sucursal Espaiia
Centro Empresarial Euronova

Ronda de Poniente num.2, 1A

Tres Cantes

26760 Madrid. Spain

Tel.: +34-9) 80 41 527

Fax.+34-9F 8D 44 348
officeg@es.medel com

MED-EL GmbH

Sucursal em Portugal’y

Av. 54 da Bandelra, 77 - 1" D" Fee.
3000 - 35 Caimbra, Portugal

Tal.: +351.239.098.604

Fax: #351-239-842-180
ofice@pt.medelcom

MED-EL UK Lid

Great CHfe Court, Codwarth
Barnsley. 575 357, UK
Tal.:+44-12 25-242874

Fax: +44.-12 256-77105&
officegmadael.ca.uk

MED-EL Corporation, USA

2541 Okd Cornwallis Read, Suite 100
Durham, NG 17713, LSA,

Tel.:{#19} 572-2122

Fax: {919) 484.9229

Tall free: (888) MED-EL-CE {§33-3524)
smplants @ medelus.com

office@medel.com

MED-EL Lating America 3.R.L.
Viamente 2i46 F §

(CI056ABH) Capital Federal, Argentina
Tel.: #54-11-4954-0404

Fax: #54-11-4954-D404
mecul@ar.medel.com

MED-EL Middia East FLE
Dwbai Adrport Frea Zone
PO Box 54320, 543%i
Dubal, Unitad Arab Emirares
Tel.: +97i4-29% 4700

Fax: +9714- 9% 4255
medeluae {Demiratas.pet.ae

MED.-EL India

#5305 Pragati Houss
47.48 Nehru Place
New Dalhi, 110019 India
Tal.: #91-11-4160 7171
Fax: #9i-ii-4]6+4 2800
implantagimedel.in

MED-EL Hong Kong

Rocm {301, Ashley Nine

Tsim 5ha Tsui, Kowioon

Hong Keng

Tel.: +852-2730 5818 o
Fax: +852-2730 5009 t
officeghk. medal.com

MED-EL Philippines

158] Richville Carporate Tower
Industry Road, Madrigal Business Fark
Axala Adabang, Mumtinhupa City
RP.I1702 Phitip pines

Tel :+§32-BD7.8700

Fax; +632-607-4H163

officegl ph.medel . com

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

NC.88, Jun Guo Road, Chao Yang Distrier,

Baljing, China {00022

Tel.: +B&-10-85893527/28/19
Fax: +85-10-85893530
office@medel.net.cn

MED-EL Thalland

201 Le Concorde Tower, 6th Floor
Roem 605 Ratchadapisek Road
Huaykwang District

Banghoh 10310

Tel.: +68(0)-26%4-L 500

Fax: +86(0)-2694-) 500
office@th.medelcom

MED-EL Malxysia

Lot N8 & N7, Ground Floor
CMC Centre, Jalan Cerdas
Taman Connaught, Cheras
56000 Kuzla Lumpur, Malaysia
Tal.: +&03-9iC1-5%00

Fax: +603.¢10E.5910
office@my.medel.com

www.medel.com

MED.-EL Singapore

41 Science Park Road

The Gemind, Lobby B #04-03A
Singapore Science Park it
Singapore 1i76i0

Tl +45-477088 14

Fax: + 65-67 7888 |2
olficeffag.madei com

MED-EL Indonesia

Jalan Perkici 17 Blok EB 15 no 32, Sekter §
Bintaro Jaya, Tangerang

indaresia

Tei.: 462-21-569 BUBEY

Fax: +62-21-737-35i4
olficed|d.medel.com

MED-EL Korea

Room 706, Jwd Buiding,

#256-13, Gongduk-dong, Mapa-bu
Seoul {21.B0, Republic of Korea
Tel.: +82-2-701 -B0 36
Fax:+82-2-701-8037
office €8 kr. medel.com

MED-EL Yietnam

23 Nguyen Son Ha

Ward 5, Dhtrict 3

He £ Minh City, Vietnam
Tel.: +94.8-3719-3277

Fax; +B4-B-1%29-3278

off o @vn.medelcom

MED-EL Japan

7F TIK Bldg.. 3-2-3 Hongo, Bunkyo-ku
Tokyo. 113-0013 Japan

Tef : +8].3-5842-8580

Fax: *8)-3-5641-8592

infoflmedel .cojp

MED-EL Liaisan Office Australasia
ESIA Bldg, Suite 5, Gnd Floor

! Salvado Road

Sublaco [Perchy YA 6008, Australiz
Tel.: +41-8-9380.97 74

Fax: +61-8-9380-9893

office §aumede.com

ViBRANT MED-EL

Huaring Technology France
Village d'Entreprise Green Side

40D av Roumanilis - §F 309

DESD6 Sophla-Antipaliy Cedex, France
Tei.: +33-4-9300-1) 24

Fax: +33-4-9300-1125

office @f.medel com
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DESCRIPCION DEL DISPQSITIVO

La gufa para implante CONCERTO reproduce el perfil del impiante coclear CONCERTO
correspondiente.

USO FREVISTO

Lz guia para implante CONCERTO reproduce el perfil del implante coclear CONCERTD
correspondiente. Estd disefiada para utilizarse de manera provisional, como herramienta
quirdrgica que puede ayudar a los cirujanos a evaluvar la posicion Gptima del implante en
el crineo y a calcular el ajuste del dispesitive en el lecho del implante o en ef bolsillo
peridstico. La gula se entrega esterilizada y estd disefada para utilizar una sola vez.

INDICACION

La guia para implante CONCERTO estd indicada para su uso solo durante la cologacion de
implantes cocleares CONCERTO que albergan variantes sin conectores de fijacion,

CONTRAINDICACION

La guvia para implante CONCERTO npo debe utilizarse en pacientes que presenten
intolerancia conocida a los elastdmeros termoplisticos de calidad médica (TPE-S, SEBS).

PRECAUCIONES Y ADYERTENCIAS

*  {El dispositivo esti disefiado para un solo uso! jNo vuelva a esterilizar el dispositivo!
» Eldispositivo esta esterilizado mediante radiacion y embalad o para su presentacion aséptica.
Se debe abrir el paquete de barrera estéril directamente antes de su uso.

*  jNo deben utilizarse los dispositivos extraidos de embalajes abiertos, daftados o sin
etiquetada!

INFORMACION GENERAL DE USO

La guia para implante CONCERTO se puede utilizar durante los siguientes pasos

quirirgices:

* Antes de |z incisién, se puede utilizar la guia para dibujar el contorno y la posicion del
implante sobre el crineo, mientras se sostiene la gula TEMPO+/OPUS detrds de k
oreja.

*  Se debe elegir la posicion del implante de manera que no haya superpesicion entre la
guta TEMPO+/OPUS y Ja gula para implante CONCERTO.

* Después de abrir el colgajo de la piel, se puede utilizar la gula para controfar la posicion
adecuada nuevamente y verificar que haya espacio suficiente para ¢l implante debajo
del periostio.

5
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RIESGOS Y EFECTOS SECUNDAR!OS

Para observar los riesgos generales relacionados con la cirugia de implantes cocleares,
consulte las Instrucciones de use de la gufa para implante coclear CONCERTO
correspondiente. #

ALMACENAMIENTO, ENVIO Y DESECHO

Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambiente y protegido de fa
humedad y el calor directo. Durante el envio y l2 manipulacién del dispositivo embalado, na
debe superarse una temperatura que oscile entre los -20 °C (-4 °F} y los +55 °C (+131 °F).
Elimine el dispositivo segin las normativas federales, estatales y locales.

GARANTIA

La garantfa cumple con los requisitos legales. El pericdo de garantia comienza el diadela
entrega del producte.

SIMBOLOS

c G Este dispositivo tiene la certificacion CE.
0123  Lamarca CE se solicitd inicialmente en 2010.

Dispositivo de un solo use. jNo lo vuelva a utilizar!

&9

o

LoT Codigoe de lote

)

EF Nimero de articulo

iPrecaucién!
Consuize los documentos adjuntos

Esterilizado por radiacion
Facha de caduridad
Direccion de la empresa

Fecha de fabricacidn "

CExiP>

CA IORITO
DIRECTOR TECNICO
M.P. 6713




MED-EL GmbH
Misderfassung Wien
Liechtensreinstr, 22af1/ Mexzi5
1090 Wien, Austria

Tel: +A3-(-3]7.2400

Fax: +43-1-317-2400-i4
afl.cef@at. medef.com

MED-EL Oeutschland GmbH
Meagz 710G

81519 Searnaerg, Ger

Tul: +39-B451-77 030

Fax: v49.B15077 8322

off ce(fmedel de

MED-EL Deutachland GmbH
Btirg Bertin

Schlafstr. 57

{4059 Berdin, Germany

Tal.: +49-30-387779-58

Fax: +49-30-303779.55

off ca-berlin @madel.de

MEDR-EL TMce Helsinkd
Yilhmatie (32

FDIEQ Helsinki, Finand
Tal: +359-9. 473072-1i
Fax: +2§8.3.473(71-19
oif ce(@hi.medel.rom

MED-EL Unitd Locale Italiana
Via Maso della Pieve 8014

39|00 Bolzano (BT, {zaly

Tei: +39-0471-25813|

Fax: +39-047]-234200
ufficto.lealiaE) medel.com

MED-[L GmbH Sucursal Espaka
Cemro Empresariai Ewronova

Rz de Fonfente num. 2,

1 Tres Cantos

137E0 radrid. Spain

Tel: +34.9) 88 4] 527

Fax: +314-7] BQ 44 Me

affice fDr s.med ef.cam

MED-EL GmbH

Sucursal em Portugal

Av. 54 da Bandeira, 77 - |* Dt* Fre.
3000 - 35! Coimbra, Portugal

Tef: +15]1.212.0%0-804

Fax: +25{-139-842-180

affice D pt.medsl com

MED-EL UK Ltd

Gre:t Clilfe Court, Dodworth
Barns!ey, 575 35F, UK

Teb: +44-1216-742674

Fax: +44-1226-771056
office@medelca.uk

MED-EL Corporation, USA

2511 Qld Cormwallly Road, Suite 100
Durham, NC 27713, USA

Tel: {549) §72-2222

Fax: {719) 484-5729

Toll free: (884) MED-EL-Ci (£33-3524)
implants @medelus.com

MED-EL Latino Amwrica S.R.L.
Yiamome 246 P 9

[CIOSSABHl) Capita} Federal, Argenting
Tel.: 454-11-4954.0404

Fax: +54-i[-4954.0404

medel @ar-medel.com

MED-EL Middie East FIE
Dubai Airport Free Zone
PG, Box 54320, 5434
Dubal, United Arab Emirates
Tel: +97(4-299 4700

Fax: +97i4-295 4255
medefuanif emirates.nec.ae

MED-EL |rdia

#585 Pragat! House
47-4B Mahru Prace

New Deibl, FEBD % india
Tei.: +3i-1)-4160 717}
Faxt: 49t-ti-4E64 2008
implanty{® medai.in

MED-EL Hong Kong

Room i30(, Ashtey Nine

Trim 5ha Taul. Kowiaon. Hong Kong
Tel.: 4p52-27305818

Fax: +852-2730 5009

office & hk.madel.com

MED-EL Philippines

1501 Richville Corporate Tower
Indusery Road. Madrigal Business Park
A;ala Alabang. Muntinfupa City
RP-1707 Philipptnes

Tal.: +632-B07-8720

Fax: +£32.807-4i5]3
office @ ph. medel.com

MED-EL China

1012 Unit, Tower 0, 5OHC Naw Tawn,
NO .88, Jian Guo Read, Chag Yang Districr,
Beiing, Ching 100077

Tal.: +85-iB-85893527/28/29

Fax:. +86-10-B5891530
office @ medel.net.cn

MED-EL Thaiand

3 Le Contorde Tawe r, 62h Foor
Room 605 Ratchadapisek Road
Huaykwang Cistrict, Banghok 10318
Ted: +66(0)-2694-1500

Fax: +66{6)-2694-150C

office @th.medel.com

MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH
Worldwide Headquarters
Firstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria
Tel. +43-512-28 B8 B9, Fax: +43-512-29 33 81
office@medel.com, www.medel.com

MED-EL Malaysia

Lot NB & N9. Ground Flear
CMC Centre, [alan Cergas
Taman Connaught, Cheras
56000 Kuata Lumpur, Malaysia
Tei.: +683-910{-5907

Fax: +603-5H81-55i0

office @my. medel.com

MED-EL Singapure

41 Sclence Park Road

Tie Gemini, Lobby B #04-03A
Singapore Science Park [
Singapore 117618

Tel. +65-677868 14

Fax: +65-677088 i2
offfce @ sg. medel.com

MEDR-EL Indonesia

Jafan Perkici |7 Blok E8 {5 no 32, Sekror 5
Bntaro jaya, Tangerang, Indcnesla

Tei.; +61-21-680-B6054

Fax: +62-2i-737-3514
office @id medei.com

MED-EL Korea

Room 785, jell Building, '
#5611, Gongduk-dong, Mepa-ku
Secul 12i-803, Republic of Korea
Tei: +B2-1.701-883%

Fax: +H3-2.701-803T

efiice §kr.mede.com

MED-EL Yietnam

23 Nyuyen 5on Ha

Ward S, District 3

Ho Chi Minh Cley, Yietnam
Tel: +B4-3.2929-1277
Fan: +84-8-1929-3178
oflice §w.medel.oom

MED-EL Jagan

7F TIW Btdy., 3-2-3 Hongo, Bunkyo-hu
Takya, 113-0833 Japan

Teb: +H{-3-5942-B580

Faw: +81-3-5842-B563
infof@medeicag .

MED-EL Ligison O fisce Austrajasla
ESiA Bldg, Swite 5. Gnd Floor

| Salvada Road

Subfaco (Perth) YA S00B, Australia
Tel: +6]-8.2300.92774

Fax: +£1-8-93B0-98%1
olfica@aumedel.com

YIERANT MED-EL

Hearing Tachnology France
Vittage d'Eqtreprise Green Side

400 av Roumanilie - BP 109

06986 Sophla-Antipolis Cedex, France
Tel: +33-4-9308-1124

Fax: +313.4.9300.1i25%
offica @fr. medei.com
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La guia de perforacién CONCERTO PIM es un instrumento quirtrgico reutilizable para
la creacion de orificios definidos en el crineo. La guia de perforacion consta de una base,
un mango de apriete y dos fresas con profundidades de perforacion de 0,5 mmy 1,5 mm.
El dispositivo se suministra sin esterilizar.

USO PREVISTO

La guia de perforacion CONCERTOPIN esti indicada para facilitar a los
otarrindfaringbloges la creacidn de orificios en el craneo a una distancia bien definida y
con una profundidad de 0,5 o 1.5 mm. Estd disefada para reutilizarse tras su desinfeccién
y esterilizacion.

INDICACION

La guia de perforacion CONCERTO PIN estd indicada para su uso en procedimientos
de otorringlaringologia en humanos por parte de cirujanos otorrinolaringdlogos
cualificados. :

CONTRAINDICACIONES

La guia de perforacidn CONCERTO PIN no debe utilizarse en pacientes con intolerancia
conocida al acero inoxidable cromado o al titanio.

INFORMACION GENERAL DE USO

Lz guia de perforacion CONCERTO PIN se usa después de haber abierto el campo
quirGrgico y haber allanado ¢l hueso temporal del irea en 12 que se implantard el
estimulador. La guia de perforacion se monta uniendo la base de la misma al mango
de apriete, A continuacion, la guia de perforacion se sitila sobre el lugar adecuado del
estimulador con los orificios de gula en la plantilla orientada de forma anterior hacia el
barde de la mastoidectomia.

Por {ltimo, se acopla {a fresa de 0,5 o 1.5 mm de profundidad para perforara baja
velocidad los orificios de Ja guia a la distancia correcta.

Para pacientes con uncrdneo fino de menos de |,5 mm, se recomienda el uso de la fresa
de 0.5 mm de profundidad con el objetive de evitar dafiar la duramadre.

Sa recomienda una evaluacion preoperatoria del grosor del crinec.

£2S FIORITO



PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
* Los dispositivos no pueden modificarse.

* Los dispositivos se suministran sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse antes de cada uso.

* MED-EL recomienda no superar los 150°C de temperatura durante el proceso y
mantener el pH en el intervalo de. 7 a 10,5. De o contrario, se pueden dafar los
instrumentos.

* Durante la limpieza, desinfeccidn y esterilizacién, cerciérese de que todas las piezas
estén colocadas de forma segura,

* Antes del uso, se debe inspeccionar de forma visual los instrumentos para comprobar
que no estén dafiados, ni excesivamente desgastados o corroidos, No debe utilizarse
ningan instrumenco que esté danado, desgastado o corroldo.

* Es necesario identificar con claridad jos puntos de referencia anatomicos. Al perforar,
se debe tenar especial cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria.
5i la duramadre se expone como punto de referencia, la exposicién debe seria minima
posible. Una lesidn o exposicion excesivamente grande de la duramadre puede reducir
fa barrera frente a infecciones y aumentar el riesgo potencial de sufrir meningitis en el
futuro.

* Eldrea oscura en la base de la guia de perforacién indica 1 salida del electrodo. Ningan
material de fijacién, como por ejemplo suturas, debe cruzar estas dreas.

» El mango de apriete debe estar siempre conectado a fa base de la gufa de perforacion
cuando se utilice,

RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIOS

No se conoce la existencia de riesgos o efectos secundarios relacionados con la guia
de perforacion CONCERTO PIN. Para conocer los riesgos generales relacionados con
la cirugia de implante coclear, consulte las Instrucciones de uso del implante coclear
especifico.

REUTILIZACION /

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA

. La conexién de apriete entre |a base de la guia de perforacién y el mango de apriete
debe desconectarse antes de la limpieza.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato ka suciedad mds evidente. La suciedad
incrustada puede disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucion de
perdxido de hidrégeno (H,0,} al 3%. No use cepillos de acero. Enjuague a conciencia
los instrumentos con agua desmineralizada para evitar que se adhiera cualquier residuo.
Seque los dispositivos de inmediato tras enjuagarlos.

3. También puede limpiar los instrumentos mediante bafio de ulorasonidos a 35 kHz ¥
40°C durante cinco minutos como miximo.

L 'C“\”‘
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TRAS LA LIMPIEZA Y DESINFECCION

e

Limpieza y desinfeccion automdtica: La seleccidn de los programas de enjuague debe
ser la que indique el fabricante def equipo de limpieza. Debe cumplirse la norma |50
15883 y las recomendaciones nacionales, como |la HTM 203¢. Como minimo, deben
cumplirse los sigulentes pasos/requisitos:

~ 4 min. Prelavado con agua fria - Vaciade

— 5 min. Lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3%) a 55°C - Vaciado
- | min. Neucralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria - Vaciado

— | min. Enjuague con agua fria - Vaciade

— & min. Desinfeccién con agua caliente a $3°C - Vaciado

~— 20 min. Secado con aire caliente a 100°C

Use detergente FR (Ecolab), dosis de 5-8 ml/| — consulte con su proveedor la gama de
productos alternativos si no dispone de este detergente especifico.

Coloque los instrumentos en un partainstrumentos (p. ej, en la bandeja de un carrito).
Deseche los instrumentos que esten dafiados.

¥

ESTERILIZACION
Esterilice los instrumentos en el sistema contenedor disefiado para tal fin,

5. Elenvase de esterilizacion debe cumplir la nerma 15O 11607,

4. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacidn fraccionada al vacio

conformes a |a norma IO 17665 o a las recomendaciones nacionales como [a HTM

2010. Este método se ha validado y con él se obtiene el nivel de garantia de esterilizacién

(SAL) de 10*: _

- Fase I - Acondicionamiento: se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta
vapor para calentar los instrumentos

—~ Fase 2 - Esterilizacion: los parimetros validados para el método de prevacio
fraccionado son:

Temperatura: 2703 272°F; 134°C
Presidn; 28,5 psi; 3 bares
Tiempo de exposicidn: 3 minutos

—  Fase 3 - Evacuacidn: se libera el vapor

— Fase 4 - Secado: el secado se lleva acabo creando de nuevo el vacio durante al
menos 20 minutos g

Tras la esterilizacion, kos instrumentos deben dejarse enfriar poco a poco a temperatura
ambiente.

fr————
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ALMACENAMIENTOQ, ENVIO Y DESECHO

Almacene los instrumentos secos ¥ envasados en un fugar seco ¥ fresco, alejado de la
luz solar directa y protegido del polvo. No existen requisitos especificos de transporte.
Deseche el dispositivo de acuerdo con la normativa federal, estatal ¥ local.

GARANTIA

La garantfa cumple los requisitos legales. El pericdo de garantia comienza el dia de la
entrega del producte.

SiMBOLOS

c E Este dispositivo estd certificade por la Comunidad Europea (CE)
La marca CE se solicitd nicialmente en 2010

Dispositivo no esterilizado
FTERILE Limpie, desinfecte y esterilice el dispositive antes de su uso

LoT Cédige de lote

REF Nomere de articulo

Direccién de la empresa

iPrecaucion!
Consulte los documentes adjuntos
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MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH
Worldwide Headquarters
Flirstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria
Tel. +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 8|
office @medel.com, www.medel.com
MED-EL GmbH MED-EL Corporation, USA MED-EL Malaysia
Niaderlassung Wien 2511 Old Cornwallis Road, Suite 100 Lae N8 & N2, Ground Fleor
L-achtencrmnstr 228/ 1/Mexzi§ Durham, NC 27713, LISA CMC Centre, [alan Cerday
1950 ¥¥ en, Austria Tel: (919) 572-2222 Taman Connaught, Cheray
Tel: +43-1-317-2400 Fax: (315) 484-9229 54000 Kuala Lumpur, Malaysia
Fag: +43-1-3{7-2400.14 Tl frae: (689) MED.EL-CI {633.3524) Tal: +601.910.1.5%00
office [Pat.medel.com implamyf medefus.com Fax: +603-#101-5910
oftice @ mymedelzom
MED-EL Deutschiand GmbH MED-EL Latine Amarica 5.R.L.
Meosswr. 772, OG Viamonte 246 P 9 MED-EL Singapore
82319 Starnberg, Germany (CHOSEABH) Capita} Federal, Arguntina 4 Science Park Rpad
Tel: +49-8i31-77 01-0 Tal.: +54-11-4954-0404 Tha Gantini, Lobby & #04-01A
Fax: +49%.215)-77 01-13 Fax: +54.1).4954-0404 Singapore 5cience Park i
efficefmedef.de madel@armedal cem Singapore 117610
Tal.: +65-5770BB |4
MED-EL D entschland GmbH MED-EL Middlie East FZE Fax: +65-6273BB [2
Burc BeMin Dubai Airport Fres Zone olice @sg.medei.com *
Sckloftser. 57 £.O, Box 54320, 54220 )
14059 Bedin, German Drubai, United Arab Emirace MED-EL Indonssia
Tal + +49-30.383779.50 Tel.: +5714-29% 4700 Talavera Office Park JB/F Suita M2,
Fax: +49-30:383779.55 Fax: +57(4-299 4155 || TB Simatupang Kav. 22-16 Jakarta
alf ce-berkn @maduide madelvaefPemirates.net.ae 2430 indonesla
Tel: +62-11-630-BS084
HED-EL Office Helsinki MED-EL India Fax: +62-2]-737-1514
Val.mutie i3a #505 Pragati House olfce @Hd.medal.com
BI.B0 Helsinki, Finiand 47-48 Nehru Place
Tel.: +358-9.473072.11 New Dalnl, 110012 India MED-EL Korea
Fax: +358.9-473072-i% Tel: +71-11-4160 717| Room 706_|eil Bufiding,
affice @ fi.medef.com Fax: +91-11.4)164 2600 #256-13, Gongduk-dong. Mapo-ku
implanty & redet.in Seou iZ2i-B03, Republic of Kores
MED.EL Uniti Locale ltaliana Tal.: +B2-1-701-803&
¥ia Maso della Pieve &0/A MED-EL Hong Kong Fax: +B2.2.70].8037
39100 Boizane (BZ), ltaly Room 1301, Ashlay Nine affice fkr.medel.com
Talz +19.0471-25013| TsIm Sha Tuw, Kowloon, Hong Kong
Faw: +39-D471-234200 Tel.; *B52-2730 5818 MED-EL Yietnam
uheie alla @ redel.com Fax: +B51.2730 500% 1= Floor, TNA Building
office @ hic medal.com 192-198 Ngo Gia Tu, Ward 4, Distrige 10
MED-EL GmbH Sucursal Espafia ¥ Ha Chi Minh Clty, Yietnam
Cantra Smpresarial Euronova MED-EL Phikippines Tel: +B4-B-1927.4560
Bonda de Fonience mum.Z, 150 Richville &r‘por:u Towar Fax: +B84-8-3927-4558
2°A Tres Cantos Industry Road, Madrigal Buyinesy Park office @vn.madel.com
28760 Madrid, Spain Ayala Alabang, Muntinfupz Clry
Tel: +34-91 BO 4F 527 RP-1702 Philippines MED-EI.d}xpan
Fax: +34.9] BO 44 34B Tel: +632.801.8780 7F TIX Bidg., 3-2-3 Hango, Bunhyo-ku
eifice es.medel.com Fax: +632-807-4163 Tokya, 113-0033 Japan
office@ph.medei.com Tel: +B1-3-5B42-B5R0
HED.ELGmbH Fax: +0(-3-5842-85B2
Sucursal em Portugal MED-EL China info@medel.cojp
Av. 55 ds Bandsira, 77 — (" Dt° Fre. 1012 Unix, Tower D, SOHC Mew Town,
3300 = 35§ Caimbra, Porcusgal NO.83, Jian Guo Road, Chao Tang Distris, MED-EL Liaison Office Australasia
Tel: +38]-239-0V0-R04 Eeljing, China 10022 ES|A Bldg, Suite §, Gnd Floor
Faxt +35(-239-842.180 T +86.10.85893527/2813% | Szlvade Road S
o'hice ipe.mud shcam Fax: +B5-10-85893530 Swbisce }Plrth WA &00B. Australia
officemedelnet.cn Tal: +6[-B5320-97M
MEDR-EL UK Ltd Fan: +61-8-9380.9893
Great Cliffe Court, Dodworth MED-EL Thailand clfice @aumedeal.com
Barnsley, 575 35P, UK 201 Le Contorde Tower, EOth Floer
Tel: +44-1126-242074 Reom £010 Rachadapizek Road YIERANT MED-EL
Fam: +44-1226-771054 Huaykwang Distries Hearing Technol og¥ France
offica Pmedeleouk Banghok 10319 Villzge & Entraprise Grewn Sida
Tal.: +46(0)-2694-500 400 a¥ Roumanllle - BF 30%
Fax: +66(0).2694+1500 0&906 Soxhiz.Antipolls Credex, Framee
cffice@eh.medel.com Tel.: +33-4-3300-1124
Fax; +33-4.9300-[125
oifice & fr.meddl.com
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La gufa para implante CONCERTO, PIN reproduce el perfil del implante coclear
CONCERTO correspondiente.

USQ PREVISTO

La gufa paraimplante CONCERTO, PIN reproduce ei perfil delimplancs coclear CONCERTO
correspondiente. Estd disefiada para utilizarse de manera provisional, como herramienta
quirurgica que puede ayudar a los cirujanos a evaluar la posicion optima del implante en ef
craneo ya catcular el ajuste del dispositive en &l lecho del implante o en el bolsilio peridstico.
La guia se entrega esterifizada y estd disefada para vtilizar una sola vez,

INDICACION

El conector de la gula para implante CONCERTO, PIN estd indicado para su uso sole
durante la colocacién de implantes cocleares CONCERTO que albergan variantes con
conectores de fijacion.

CONTRAINDICACION

La gufa para implante CONCERTOQ, PIN no debe utilizarse en paciehtes que presenten
intolerancia conocida a los elastdémeros termoplisticos de calidad médica (TPE-5, SEBS).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

» iEl dispositivo estd disefiade para un solo uso! (Ne vuelva a esterilizar ef dispositivo!

+ E dispositivo estd esterilizado mediante radiacién y embalado para su presentacion
aséptica. Se debe abrir el paquete de barrera estéril directamente antes de su uso.

*  jNo deben utilizarse los dispositivos extraidos de embalajes ablertos, dahades o sin
etiquetado!

INFORMACION GENERAL DE USO

La guia para implante CONCERTO, PIN se puede utilizar durance los siguientes pasos

Quirargicos: '

= Antes de la incision, se puede utilizar la guis para dibujar el contorng y la posicion del
implante sobre el craneo, mientras se sestiene ka guta TEMPO+/QPUS detrds de la oreja.

»  5e debe elegir la posicion del implante de manera que no haya superposicién entre fa
guia TEMPO+/QPUS y la guia para implante CONCERTO, PIN.

*  Después de abrir el coigajo de la piel, se puede utilizar 1a guia para centrolar fa posicion
adecuada nuevamente ¥ verificar que haya espacio suficiente para el implante debajo
del perigstio.

+  Se puede utilizar la guia para conerolar la preparacion correcta de los orificios para los
conectoras de fijacion.
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RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIOS

Para observar los riesgos generales relacionados con la cirugia de implantes cocleares.
consulte las Instrucciones de uso de la gula para implante coclear CONCERTO
correspondiente.

ALMACENAMIENTO, ENVYIO Y DESECHO

Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambiente y protegido de la
humedad y el calor directa. Durante el envio y la manipulacién del dispositivo embalade. no
debe superarse una temperatura que oscile entre los <20 °C (-4 °F) y los +55 °C (+131 °F).
Elimine el dispositive segin las normativas federales, estatales y locales.

GARANTIA

La garantia cumpie con los requisitos legales. El pericdo de garantfa comienza el dia de la
entrega del producto,

SiIMBOLOS

€
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Este dispositivo tiene la certificacion CE.
La marca CE se solicitd inicialmente en 2010.

Dispositivo de un solo usg. ;No lg vuelva 3 utilizar!
Cadigo de lote

Nomero de articule

jPrecaucién!
Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado por radiacion
Fecha de caducidad
Direccién de la empresa

Fecha de fabricacién
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MFD-EL GmbtH
Niederlassung Wien

L echtersteinstr. 2221 /Mexzfs
1090 Wien, Austria

Tel: +43-1-317-2400

Faa: +43-[-3i7-1400-14

off:ce Fjar.riedel.com

MED-EL Deutschland GmkH
Moasstr. 742, Q6

B211% Srarnberg, Germany

Tel.: +43-815{-77 }3-0

Fax: +49.8|51-77 03-23
office@mede].de

HED-EL Deytschiand GmbH
Buro Berfln

Schiofistr. 57

[4¢59 Bedin, Sermany

Tol.: +49-30-383779-50

Fax: »49.30.3B3775-55
atfce-beylin @ mede! de

MED-EL Office Helsinki
Walrmote 13a

0:239C Helsinki, Finland
Tel: +358-9-473072.1)
Fan: +350-9-473072-19
oficeid fi.medel.cam

MED-EL Unitd Lacale [taliana
¥ia Maso delia Pleve 8074

39100 Bolzano (BZ). ltaly

Tel: +39.047{-250(31

Fay: +19-047{-234200

u'f-ciadrali s@medd.com

MED-EL GmbH Sucursal Espaita
Cenes Srpregadal Evrenova

Rowda ce Puniente num.2,

2°A Tres Cantos

23760 Madrid, Spain

Tel.: +34-91 804l 527

Fax: +34.591 gD 44 34D
affice@ea.medel.com

MED-EL GmbM

Sutursal em Porevgal

Aw. 55 da Bandeira, 77 — " Ot" Fee.
3009 - 351 Coimbra, Portugal
Tel; +351-239-098-804

Fax: +15).739-B42-180

a’fceidl ot medel.com

MED-EL LFK Ltd

Great Cliffe Court, Dodworth
Barnsley, 575 5P, UK

Tel: ~44-5226-241874

Fax: +44-[276-771056
officei@ medei ook

MELD-EL Corporation, USA

251i Qld Carnwallis Road, Sufte 100
Durham, NC 17713, U5SA

Tel.: {919} 572-2322

Fax: (919] 484-9228

Toli free: [BEB) MED-EL-CI (633-3524)

implants @medelus.com

MED-EL Latlhe America S.R.L.

Viamonta 2146 P 9

Cid56A8H) Capital Federal, Argentina
ol +54-11-4954.0404

Fax. +54-13=4954-D404

medel @armedet.cam

MED-EL Middin East FZE
Dubai Airport Free Zone
PO, Box 54320, 5432
Dubai, United Arab Em|races
Tul.: +9714-29% 4700

Fax: +97{4-299 4255
medeluae @emirates.neran

MED-E1 India

1505 Pragati House
4748 Nehry Place
New Dalbi, {30019 India
Tl +91-li-4160 21
Fax: +%]-1i-4i&4 2BD0
imptants @medelin

MED-EL Hong Mong

Room 1301, Ashdey Nine

Tsim 5ha Taul, Kowlgon, Hong Kong
Tel.: +B52-3730 5B18

Fax: +B52.7730 5009

office @hk.medel.com

MED-EL Philippines

1501 Richwille Corporate Tower
induatry Road, Madrigai Business Park
Myala Alabang. Muntiniupa Clty
KF-1702 Philippines

Tel.: +632-BU7B780

Fax: +&11-BO7-4{63

office @ph. medalcom

MED-EL China
012 Unit, Tower 2. 5SOHC MNew Town,

MNCLER, Jizn Guo Road, Cham Yang Diserlct,

Beging, Thira 100022

Tel.: +06.{(-85893527/2B/29
Fax: +B&-10-B5893530
office @medelnet.cn

MED-EL Thafland

201 Le Concorde Towar, i{th Floor
Reem [0§0 Racchadapisek Raad
Huay kwang District

Bangkok (02F0

Tal:: +66{0}-2694-E500

Fax: +66(0)-2694-1500

oifice @chmedel.com

2765

MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH
Worldwide Headquarters
Fiirstenweg 77a, A-6020 lnnsbruck, Austria
Tel. +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 8I
office @medel.com, www.medel.com

MED-EL Malaysia

Lot NB & N9, Ground Floar
CMC Centra, Jalan Carday
Taman Connaught. Cheras
56000 Kuala Lumpur, Malaysiz
Tel.: +E03-9101-3900

Fax: +503-9101-5910

cftice @my.mace!.com

MED-EL Singapore

41 Science Park Road

The Gemind, Lobby B #04.03A
Singapore Science Park i
Singapere {17610

Tel.: +85-677B48 i4

Fax: +65-677089 12

office @ sg medel.com

MED-EL indonesla

Talavera Office Park 2B/F Site M23,
]I TR Simatupang Kav. 12-26 Jakarta
12430 Indonesia

Tal: +§1-2[-6B0-B&0BA

Fax: +62.71.737-354

office fid. meds com

MED-EL Korea

Aoom 706, Jeil Building,

#156-11, Gengduk-darg. Mapo-ku
Seoul 1Z1-BRY, Repubiic of Korea
Tel.: +82-2-70(-BO36

Fax: +B1-2-701-B037

office @ kr.medeleom

MED-EL ¥ictham

I Floor, TN.A Building

152-198 Ngo Gia Tu, Ward 4. Diserics 10
Ho Chi Mink City, Yietnam

Tei: +B4-B-3927-450

Fax: +04-8.3927-4550
officei@vwn.madel.com

MEDG-EL Japan

?F TIK 8idg, 1-2-3 Honga. Bunkyo-ku
Tokyo, 1130033 Japan

Tel.: +81-1-5042-8580

Fax: +B81-3-5942-B5B2
infe@medei.cojp

MED-EL Liaison Ofice Australasia
E5iA Bldy, Suite 5, Gnd Fleor

| Salvade Road

Sublatoe [Perth} YA 600B, Auatralla
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CONCERTO PIN Stimulator

Template C €
NON
Product number 07748 STERILE

Including: 1 Base: 1 Handle

MED-EL Elektromedizinische Geridte GmbH
Forstenweg f7a
6020 Innsbruck / Austra AWO7612 Rev. 1.0

CAUTION: Federal {or United States) law restricts this device o sale by or on
the order of a physician or audiologist

07758, 1 Base and 1 Handle 07748

CONCERTO PIN Drill Guide
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CONCERTO PIN Drill

0,5mm ( €
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Product number 07756 ' STERILE

Including: one drill D.3mm

MED-EL Elektromadizinische Gerite GmbH
Fiirstenweg 77a
6020 Innsbruck / Austria AWOTT57 Rev. 14

CAUTION: Federal (or United States) law resiricls this device to sale by of on
the ordar of a physician or sudiclogist
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DESCAIPCION DEL DISPOSITIVO

Elimplante es la parte que se coloca en e cuerpe del sistema de impiante coclear MED-EL y solo se puede utilizar
junto con Jos componentes externos compatibles de MED-EL. El dispositivo 3e compone de un estmulador, una
bobina con un Imdn en of centro, un electrodo de referencia, un efectrodo de referencia de EAP y un slectrodo
active corectado permanentemente al estimulador. El electrodo active puede sex de varios tipes, lo que da lugar
a las distintas varfantas de implantes (familia de implantes CONCERTO). Ef dispositivo escd disefiado para ser
implantado (imcamente por cirujanos con la formacion y la experiencia adecuadas.

El implante ofrece un modo de estumulacion y otre de tefemetrfa. Las secuencias de estimufacion de pulsos
bifisicos y trifisicos se pueden 2dministrar de manera secuencial o simultinea por medio de dos canales o mds, En
&l modo de telemetria, €f dispositive permite realizac una comprobacidn funcional del estado técnico det implante
que incluye [2 comunicacidn 1 travas del enlace transcutineo, la wvaluacién de las impedancias de electrodo y &f
registro del potencial de accién compuesto del necvic auditive producido por estimulacidn elécerica.

El impfante tiens vna masa de 7.6 g (peso tipico).

Para conocer las dimensiones printipales del implante, consulte las dustraciones de fas piginas anterfores.

Ef volumen del implance sin el electrodo e5 de 4.47 ¢m’. i

Los siguientes materiales se encuentran en contacto direct® con of tefido humano: platine, iridio, titanic y silicona
de ralidad médica.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

»  Caracteristicas de potencia de una sefial de estimulacidn en una resistencia de | kOhm:
Amplitud de corriente mixima; Valor medio = 1250 pA, intervalo = 500 pA
Anche de pulso mixime; Yalor medio = 203.8 ps, intervale = 8,2 us

«  La precisidn en la medicidn de la impedancia suele ser superfor al 5%,

*  Teniendo en cuenta las directrices de seguridad enumeradas en el Formulario de aprobacidn para entarnas
de resonancia magrética noclear (RMN) del sistema MED-EL, i implante se considera segurc en campas de
RMN 90,2, 1,0y ).5 Teslas de potencia. Péngase én contacto can MED-EL antes de realizar cuziquler prusba
de RMN,

+ [l sisterna de implante no tiene una configuracién de fibrica predeterminada.

+  Se pusde comprobar e funcionamientc correcto de la parte implantabie del sistema de implante coclear
i

realizando una tel a (consulte &l manual de usuaric del software de [a aplicacidn MAESTRD).

ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS DE CADA MATRIZ DE ELECTRODOS Y CABLES

«  El implante cuenta con 24 fuentes de corriente [ndependientes que estimulan 12 canales de electrodas
independientes en el modo monepolar.

v El electrodo estd fabricado con silicona, platine (contactes del wlectrodo), cables de platino/iidio (90410) y
nitinol, todos eflos de calidad médica.

»  Todas las variantes de efectrogos presentan un disedo recte. El electrodo no libera ninguna sustancia
médica,

«  Dimensiones fisicas de los electrodos: Longitud del cable del electrodo = 126 mm (valor tipicc), salvo en el
caso del electrodo ¥FLEXHS: J14 mm.

Ditmensiones trantversales dala | Area de superfice geométrica Distancia

maurz de dlecurodos por canal
Tipo da sleciredo enelexrremo | wn el excreme | dul contacie ]. dof contacto wnirn contactos | entra gl

proaimal dela | distalde la del slectrago de! dectrodo Lvalar cipics, ek coOntacts mas

macriz matriz de asumulacibn | de esth idn proximat y el

frader cpire. man) Trafer tpaw. man mis prquaiio s grangk s diztal

{rabar tphon. ey [whar thpaca. mewdy . {valer s, cmen) i

CONCERTO +5tandard 101 % 5,00 0.52 % 0,50 0.l4 (014 24 2,4
CONCERTO +Medium OIrulys 0.51 x 0,50 .14 Gt . 1.9 2098
CONCERTO +Compressed | 0,86 x 0,64 0.5 x 0,50 a4 014 A 12.1
COMNCERTO +FLEX™ 1.02 x 190 0.50 x 0,37 .13 AL 2.4 264
CQNCERTO +FLEXF Q1T x 0 ¥7 0,50 % .34 0.3 [LIP.H 19 0y

Ef implante no tiepe ningun conector.

INDICACIONES DE USO

£l sistema de Implante coclear MED-EL estd disefado para producir sensaciones auditivas mediante Ja estimulacién
eléctrica de [as vias auditivas de personas con discapacidad auditiva entre grave y profunda, en quienes la
amplificacién acdstica con audifonos adecuados a medida no haya sido eficaz,

Asimismo, el sistema de implante cociear MED-EL, en combinacibn con la variants de implante
CONCERTO +FLEX®, estd diseflado para producie sensaciones auditivas mediante fa estimulacion elécorca o fa
astimulagion eléctrico acustica (EAS) combinada de las vias auditivas de personas parciaimente sordas en qulenes
la amplificacidn acistica es eficaz solo en las frecuencias mds bajas.

OBJETIVO DEL DISPOSITIVO
El objetivo del dispositivo es mejorar [a percepcidn del sonido ambiental y la capacidad comunicariva,

AW 7500 Rar, 10
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NDICACIONES

El implante zoctear produce ia percepcion aoistica mediante |a estimutacién eléctrica del nervie auditive. Por
an'o, para real zar el implante cociear correctaments, es necesario que el nervio auditivo sea funcional,

+ MED-EL recomienda onearecidamente utilizar audifonos a medida durante un minimo de tres meses antes de

Aeeidir qua ef implarte coclear es la mejor opeidn. Sin embargo, si un paciente ha perdide capacidad auditiva
zor una enfermedad irfectiosa que pudiera provocar osificacién y existen Indicios de osificacion coclear,
=2 paiible que no sea necesario probar un audifono. Por lo general, en estos casos el implante no debe
ETrasatee,
Piracheaner el mayor beneficio del implanca, los posibles usuarios del |mplante y sus familiares deberdn estar
MUy motivadas, tener unas expectativas realistds sobre el beneficio previsca del implante, ¥ ser canscientes
de lo importante que es velver ai ¢cantro de implantes para reprogramar ¢on regularidad el procasador
auditive, realizar sesiones de evaiuacion y recibir formacion.

+ S dobe realizar una evaluacidn precpergtoria de acuerdo con los estindares profesionales locales.

* Los iisplanies cocleares CONCERTO +Standard estin disefiados para utilizarse en cocleas abiertas (sin
skl teracion ri osifoactdnd: a profundidad de insercidn del electrodo es de aproximadamance 31 mm.

*.ns imolanes cocleares CONCERTO +Medium estdn disefiados para utidizarse en cdcleas abiertas (5in
ol teracicn ni osficacion) con malformaciones leves; ia profundidad de insercién del electrodo es de
arrax Hacamente 34 mm, a discracidn del cirujane.
o5 0 plintes cocleares CONCERTO +Compressed estdndischados parautilizarseen cécleasconobliteracién,
uific..cion o maiformaciones leves; la profund!dad de inserclén del electrodo es de apreximadamente 15 mm,
1 discrecion del Crujane,
Los irwplantes coclesres CONCERTO +FLEX™™ estdn disefiados pard utilizarse en cocleas ablertas (sin
ohbdteracion ni gsificacion): fa profundidad de insercion del electrodo es de aproximadamente 31 mm.
os implantes cocleares CONCERTO +FLEX® no empleados en intervenciones de EAS estin disefados
pera Lt Fzars: en cédeas ablertas {sin oblteracion ni osificacion); la profundidad de insercidn del electrodo
ar g aproximadamente 24 mm, a discrecién del cirujano.

© Lusinpintes cocleares CONCERTO +FLEX™ utilizados en intervenciones de EAS estdn indicados para
aersz ol rarcalmieste sordas con pérdida auditlva sensorineural de bajas frecuencias entre leve y moderada,
Cwsrp o par fida acditiva sensorineural de frecuencias altas profunda.

ZONTRAINDICACIONES

<z sedebe reafizar unimplante a un paciente en los Sigwientes casos:
ti $2 sabe que el paciente no tolera alguno de los materiales utilizados en el impiante (come i3 silicona, o
platino, el wicko ¥ el dtanio de calidad médica);

*sino oxisee desarrolle coclear;
4172 causa da la serdera es [a disfuncién de] nervio avditivo o las vias auditivas superiores;

i hoy ‘nfaccienes dei cido medio o externo o i f timpanc def pido en el que se va a realizar el implante estd

ERREN .
ag gyien eontraindicaciones médicas para una Cirvgia en ¢l eido medio e interno y para administrar anestesia
wi ta o de 1eguerirse,
i g«isten ancmakias anardmicas que impiden la correcea colocacién de ia carcasa del estimulador en ¢l huese
del crined o la Colochcion de la matriz de electrodos elegida en ia coclea, en cuyo case se debe considerar
con suma atetcidn la idoneldad del uso del implante antes de reatizar la cirugia:

+ i el paciente presenta un estado psicoldgico inkstible o tene unas expactativas poco realistas.

Ly crlorzaidn da implantes cocleares CONCERTD +FLEXE¥ ytilizadey en intervenciones de LAS estd
coLalicada en personas con sordera parcial y pérdida de audicidn progresiva aguda que no puedan usar
Lihorrtacs te anplificawcion o presenten malformaciones cocleares,

LFETTOS SECUNRARIOS NO DESEADOS - RIESGOS RELACIONADCOS CONEL IMPLANTE

s Les posibles efectos secundarios postoperatorios se incluyen los siguientes: mareos, mayor sensacion de
“Ertizo, recraso de |3 curacidn de a cicatriz, erastornos en el sencido del gusto, posible d'sfagia, encumecimlento,
£nzac’én aumentada de acifencs, estimulacidn del nervio facial, dolor temporal ¥ sonides incémodos durante
L oslEmatacion,

ESTERILIDAD

i |r|p|:| s 56 ha seTetido 2 un proceso validado de esterilizacion ¢on éxido de etileno y se entrega en un envase
= abicrto cite envase, no se puede reesterilizar el implante. No use el implante 3! el envase estérd
! pplante g5 de un sofe use. Na lo extraiga del envase estéril hasta que s necesite.

1 MAGTNAMIENTO, ENYIO Y DESECHO

inaiat esterilzado 3610 pusde envidrse? 3 und temperaturd comprendida entre -20°C (-4°F) y +55°C (+131°F),
- d2be slmacenarse en {3 caja del implante a temperatura ambiente. Todos {os dispositivos se deben implantar
“ress de [a fecha ce caducidad expecificada en o envase. El envase’ se debe desechar de acuerdo coniz legistaclén
TR

IHFORMACION DE US0 - FRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES

+ Eidispositive vz se debe modificar y se debe emplear Gnicamente para su uso previsto.

+ Cirandmionto prev'sio del implanee cockear ne se puede predecir con eotal precision. Los posibles USUArios

fierplanue v cus familiares deberdn estar muy motivades ¥ tener expectativas realistas sobre ei beneficio
saeinnn del §onplzete,

<7 5¢ hanobse vado dalics a large plazo ¢n o tejido nervioso por ia estimulaclon eléctrica crénicay continua

Lo ninplitas cocleares. )

v

s r.ecesario garantizar la esterilidad del implante en todo mementg.
Nunga se debe dejar cagr ef implante #n una superficie dura ni sostenerlo solo por el electrode, Los difos
preducides en climplante o los electrodos durante la colocacidn invalidardn 12 garantia.

+ Bl dispositiio puede fallar si se producen dafes mecdnices en las partes implantadas (per ejemplo, por
Jan gFpe en ki cabeza) @ debido a un falio electrdnito o técnico del implante. En tales casos, es necesario
cranplyrer @l cispolitvy
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Pnsm&clouss Y ADVERTENCIAS QUIRURGICAS - RIESGOS RELACIONREOSCON 14
La cirugia del implante coclear es tomparabie a una intervencidn ded cido medic con accesd ib-ﬂi_tal oldo

interno. Ademis, existen los riesgos inherentes de cualquier cirugia y de la anestesia general. EntréTos riesgos
quirdrgicas principales sa incluyen los siguienzes: infeccion, inflamacién, necrosis, hemacoma, fuga de Bquide
cefalorraquideo, dafios en ef nervio facal, dolor, fibrosis de Iz herida, disfagia y complicaciones relacignadas
con fa anestesia general Asimismo, la meningitis* es otra compficacian postoperatoria que se da muy rara vez,
pero puede llegar 2 ser grave. Ei riesgo de meningitis se purde reducir por medic de vatunatidn o prevencidn
antibistica adecuadas, y usand la téeniez quirirgica mis apropiada.

Si es posible, se recomienda supervisar ef nervio facial y, en taf caso, se debe evitar el bloqueo
neuromuscular,

El uso preventivo de anciblGtices s recomienda en tados los pacientes salvo contraindicacidn médica.

Es necesario identificar con claridzd los puntos de referencia anatdmicos. Al perforar, se debe tener especial
culdado para evitar exponer k2 duramadre de forma involuntaria. 5 J2 duramadre se expone como punto de
referencia, la exposicion debe ser la minima posible. Una lesian o exposician excesivamente grande de fa
duramadre peede reducir fa barrerafrente a infecciones y aumentar el riesgo potencial de sufrir meningitis en
e} futurs. Por ejempio, el segulmients neurorradiologice de casos de fraccuras de |z base anterior dal crinee
ha demastrado que se puede desarroltar una meningitis fulminante incluso varios afios mas tarde. También
pueden existir mecanismos similares en casos de la cirugla mastoidea y de oida.

Serd necesaria eliminar todos kes bordes afilados del huese y completar ka perforacidn antes de abrir la céclea
para evitar que entre polvo oseo.

Para fograr una buena fuerza de sujecidn magndtica y un acoplamiento éptimos, la distanciz entre ef lateral
del implanta y fa superficie d¢ la piel (con pele) no debe superar fos 6 mm. -

El namero de serie del implante debe poder verse en &l implanta antes de colocario en su lugar.

Ef implante se debe inmovliizar en una plataforma plana para el estimulador perforada en € hueso cemporal
y ¢l cable del electrode debe protegerse un un canal ésew con forma de rampa sin bordes afilados. Ef borde
anterior del estimulador no se debe colacar a una profundidad superior 2 Jot 2 mm. Ambas operaciones se
deben realizar de tal modo que no se produzcan movimientos después de iz intervencign. El movimiento
continue puede provocar Ja fatiga mecdnica y, por consiguiente, e fullo prematuro de las conexionas
eléctricas.

Es necesaricinmovilizar de forma adicional el implante (por ejemple, con suturas). Se debe realizar de tal
mado que ng se mueva después de la intervencion. El movimiento continuo puede provocar la fatiga mecdnica
¥, pOr consiguience, ¢l falio premature de Jas canexiones elécericas,

Para limitar el riesge de infeccién postoperatoria, se debe tener cuidado para que 1z ventana redonda y su
membrana permanezcan intactas mientras se practica la cocleostomia.

El ddmetro recomendado de fa cocleostomia es de 1,3 mm parz el implante codear CONCERTO +5tandard,
y de 0,8 mm paraios implantes cocleares CONCERTO +Medium y CONCERTO +Compressed.

El didmetro recomendado de fa cocleostomla es de {,3 mm para el implante coclear CONCERTO +FLEXSOT,
y de 0.8 mm parz e} implante coclear CONCERTO +FLEX®S,

Para garantizar una correcta estimulacion eléctrica, es importante insertar fa matriz de electrodos con dos
contactos 2picales independiences orientados hacia el modiclo. Para facilicar fa correcta orientacién del
contacew, s puede vrilizar un Jumento suparior para enfocar la punta del electrodo. Cuando $e inserea ia
matriz de electrados, el pequeno marcador del cable dei electroda indica {a orientacidn del contacto &n la

base de ja matriz de electrodos.

La insercién de la matriz de electredos en fa coclea es posibie que destruya cuaiquier capacidad de audicién
que quedara en ese oldo antes de la cirugla

Unicamente se deben usar instrumentos quirirgicos aprobagos por MED-EL durante el proceso de insercién
de la matriz de electrodos.

El implante contiene un potente imén. No emplee nunca herramientas quirdrgicas magnéticas.

La matriz de efectrodos se debe insertar en la cédea hasta 2 profundidad recomendada sin comprimir la
matriz ni tocar los contactos def electrodo. Fara reducir el riesgo de infeccion postoperatoria, se deben usar
fascias limpias o un vajido similar (no se recomienda utilizar miscuio). Cree un sello alrededor de la matriz de
electrodos en la entrada a la coclea parz asegurar iz matriz de electrodos y seliar la apertura de la caclea.

Tras la insercion, e} cable del electrodo se debe fijar de forma que no se mueva después de la intervencién. El
cable dei electrodo sobrante se debe guardar enrollado en farma de bucke en {3 cavidad mastoidea. muy por
debajo de la syperficie del hueso, usando el borde tortical para mantenerlo en su lugar, de forma que la matriz
de electrodos no se salga de la coclea ni esté sujeta a presiones externas que puedan provocar €l movimiento
y consiguiente dafio de las conexiones elécericas.

No caloque las suturas directamaente sobre el cable del electrode.

La colocacidn imprecisa de la matriz de electrodos puede afectar negativamente a ia percepcion acistica con
el dispositivo y puede hacer necesaria otra intervencion, La fijacién o colocacidn incorrecta del cable def
electrodo tambidn pedria provocar un falio prematuro del implants.

Es posibie evitar otros riesgos postoperatorios siguiendo las instrucciones del Manual de usuario def
pracesador MED-EL correspondiente y €l Manual de usuario dei software de la aplicacién MAESTRO.

El Implante coclear en pacientes parcialmente sordes con avdicién de las frecuencias bajas conReva el riesgo
de pérdida parcial o total de la audicién, y el cirujano deberd e&plicarlo ecn claridad al paciente antes de
efectuar el implante. No obstante, los estudios han demoswrade que el uso exclusivo de estimulacién eléctrica
ha sido beneficioso en este grupo de pagientes, aunque se perdiera |2 avdicidn residual. No obstance. los
estudios han demostrado que ef uso axclusivo de estimulacian eiéctrica ha sido beneficioso n aste grupo de
pacientes, aunque se perdiera la audicién residual,
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iNTERFERENCIAS CON CTROS EQUIPOS 2

*  Nose deben utilizar instrumentos electroquirfrgicos monopolares en la regién de |a cabeza y el cuello. Si se
usan inseruimentcs electroquirirgicos bipolares, las puntas de cauteriracion deben encontrarse af menos a
3 em del estimulador, 2 bobina y todas las dreas del eleccrodo.

» Sz recesirio cohsiderar deoenidamente el uso de cualquier cratamiento de radiacién ionizance ¥ contraponer
al resgo de dafic al ‘mpiante pociear frente a las ventajas médicas que ofrezca dicho tratamiento.

Mo se ebes wsar tratamientos por electroshock o electroconvulsivos en la regldn de la cabeza y ¢l cuelio.

No se debe eonplear 1a diatermia, ya que puede inducir niveles de corriente sn los elecerodos Implantzdos que
zodrian oroverar dafios en el tejfide nervioso o en el dispositive implantado. Igual ocurre con la iontoforesis
¥ teh cualy dier tratamiento medico ¢ estético por induceion de corriente.

+ Ekniztona del implante no se deban realizar tratzmiencos rd diggnésticos ecogrificos.

- Solo se puzcen rezlizar resonancias magnéticas nucleares (RMN) en, pacientes con impiantes MED-EL
v:andy determinados modelos de miquinas de RMN. Asimismo, es necesaric tener en cuenta una serie
de precauciones. En fa RMN no se verd el drea de hasta 5 om que rodea af dispositivo implantado. MED-EL
~egeon ienda reslizar RMN Unicamente cuando no 5@ puedan emplear otras procedimientos de diagnostico
-come TC, PET, etr.). MER-EL ba preparado un Formuiaric de aprobaci¢n para &ntornos de RMN que
rorid'ere informac.én precisa sobre los pardmetros del dispositivo (fuerzas de campos magnéticos) y las
direct-'cas parn vealizar la AMMN con seguridad, Ei médico que solicite la RMN, en colaboracidn con el
dupa @renty de radiclogia pertinente, debe rellenar dicho formulario, que debe ser revisado y aprobado
por I¥ECEL ances de que se realice of examan de RMN por motivos de seguridad y para evitar fa pérdida de
!a cobertura de ia garantfa. Asegirese de que el impiante coclear s# encuentra bien fijado y evalie el grosor
del hueso bajo el mismo para evitar el riesgo de torsidn. El paciante que vayd a pasar por una RMN debe
lievar colocade ! impiante ai menos & mases. Adrededor del implante aparecerdn artefacess sn Ja imagen, .
Piry evitar o calentamiento excesivo del implante coclear durante una RMN, evite secuencias con SAR (tasa :
de abrorcién especilica) elevada. Nunca ejecute secuencias en el "modo de funcionamiento de primar nivel”,
Antes de reaizar una RMN, se deben quitar todas fas partes externas del sistema de implante coclear. La
34"} siemnp-e presenta algin oo de riesgo para el implante y el paciente. En el caso de que se vaya a reaiizar
3 RMPL o8 rocasano ponerse en contacte con MED-EL, Cada case se debe tratar de manera individual,

XVIRZACION
£y pGsib'e que af imalante oterda su funcionakdad, ya sea por un accidente o por causas médicas o técnicas.
n ral caso, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo.

Si po- algin motivo, ¢l dispositivo ya o se usa, 5¢ recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo. 5 no
extrp2 el dispcsitivo, se recomienda reaiizar comprobaciones funcionales del impiante con regularidad. .

+ Sies posikle, ol dispositivo se debe extraer sin dafarle o cortarle.
* El pmisonsi cebe segur ias precauciones comunes genarales y manipular @ dispesitivo extirpade como
ater gl Je rietgo biolégico potenciaimente contaminado.
leas [1 exarpazicn, el ‘mplante se debe limplar y desinfactar correccamente. Durante la kmpieza, el wejido
e : ¢tim nas, pere Unicamente hasea &i punto en ¢l que no'se ponga en riesgo (2 integridad dei

IXTIRPACION TRAS LA MUERTE DEL USUARID

% igual que otros fabricantes de diseposi&vos rédicos, MED-EL requiere que los implantes se extirpen y s
{evueivan tras la muerte del usuario. Esto s hace para satisfacar requisitos de seguridad y medicambientales. En
1753 de cremacion, se requigre extirpar el implante por motives de seguridad.

DEVOLUE OR DE LOS DiSPOSITIVOS EXTIRPADOS

un ara b develdcidn o la sede de MED-EL. El dispositive debe Ir acompafiado de una nota informativa
a2 1m0 de la extrpacion,

”
~ E La marca CE se aplice per primera vez en 2010,
113

Siempre puede obtener ayuda y asistencia en su oficina local, Visitenos en
www.medel.com
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Fs-a. st ueclores de wio sere tode lox Implancey CONCERT O con niectrados +Standard, +Medlum, 4+ Compresaed, + FLEX™T YT ECTO R TECN'CO

 +FLEXM,
Vara ol oew'o, iv Caja Jel bmplanta se debe embalar #n una ca de carton agvichada con proteceidn (o similar)- M.P. 8713
e bolae da plistice ¥ eartdn del implante (FETG ¥ Trrek) aatd fabricade con materisles reciclablus.

Lo bgrer gz un articdlo puld cado por Arnoid et 4 (ORL 1001:64:392-389) sobre mecanismos patolégicos, simumas clinlcos,

LFTTT s de cERAEr 308N y T lsntos quirdrgicss en case de meningitis puade raswar ol
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Eiimpiante es ia parte que se ¢oloca an & coerpo def sisterna de implante cociear MED-EL y sdio se puede utilizar
junta con fos componentes axterncs compatibies de MED-EL. Ei dispositivo se compone de un estimuiador, una
bobima con un imdn en «i centro, un electrodo de referencia, un electrodo de referencia de EAP y un electrodo
activo ¢conectado permanentemente al estimulador. Ei electrodo activo puede ser da varios tipos, 1o que da fugar
a fas distintas variantes de implantes (familia de impiantes CONCERTQ). Ei disposiovo estd disefiado para ser
impi do €inic yem por ciru| con ia formacién y ia experiencia adecuadas,

p

Et implante ofrece un modo de estmulackdn y otro de telemetrfa. Las secuencias de estimulacion de pulsos
bifisicos ¥ trifisicos se pueden administrar de manera secuendial o simultinea por medio de dos canales 0 mis. En
el modo de telemetria, al dispositive permite realizar una comp robacion funcional del estado téenico del implante
qua incluye la comunicacion a través del enlace transcutdneo, la evaluacion de fas Impedanclas de elecuroda y el
ragistro del potencial de actidn compuesto del nervio auditive produtide por estimulacién elécerica.

Ei Implante tiene una Masa de 7.6 g (peso tipico).

Para conocer las dimensiones principales del implante, consulte las ilustraciones de las piginas anteriores.

El voiuwmen del implante sin ef electrodo es de 4,47 ¢m?.

Los siguientes materiales se encuentran en contacto directo con e tejido bumano: plating, iridio, titanio y siicona
de calidad médica.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

= Caracteristicas de potencia de una sefal de estimuiackn en una resistencia de | kOhm:
Ampiftud de corriente maxima: Valor medio = 1250 pA, intervalio = 500 uA
Ancho da pulso miximo: Valor medio = 203.8 ps. intervalo = 8,2 ps

+  La precision en la medicién de la impadancia suele ser superior al 5%.

«  Teniendo en cuenta {as directrices de seguridad enumeradas en & Formuiario de aprobacién para entornos
de resonancia magnética nuclear (RMN) del sistema MED-EL, el implante se considera seguro en campos de
AMN de 0.2, 1.0y 1.5 Tesias de potancia. Péngase en contacta can MED-EL antes de realizar cualquier prueba
de RMN.

- Eisistema de impiante no tiene una configuracion de fibrica predeterminada.

*  Se puede comprobar e funcionamiento correcto de la parte implantabie del sistema de implante cociear
realizando una ceiemetria (tonsuite e manuai de usuaric del software de & aplicacion MAESTRO).

ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS DE CADA MATRIZ DE ELECTRODOS Y CABLES

+ Ei implante cuenta con 14 fuentes de corriente independientes que estimulan i2 canales de electrodos
independientes en e modo moncpolar.

*  El eleccrodo estd fabricade con silicona, platine (contactos dal electrodo), cables de platino/iridio (50/10),
todos elios de cajidad médica,

»  Todas ias variantes de electrodos presentan un disefio rect. Ef electrodo no libera ninguna sustancia
midica.

+  Dimensiones fisicas de loa electrodos: Longitud ded cable del electrodo = 126 mm (vaior tipico}, salvo en of
caso del electrodo FLEXEN: [i4 mm,

Dimensiones transversaies do b | Area de superficie geameétrica Distancta

matriz da slectrodos por canat
Tipa de shacsrade - wn gl garrema | &n ol extremo | dwl dul e wrtre wl

. proximal dy la | dictal de 3 del dlectrode dol slactrode el b, amm) egntacta mis
matz matriz de estimulacin | de esumulazidn proximal y e
tralor Sew, mm) (vt i, mm} mak pequeiic mis granvde max diital
{rwler Upics, mart) Uvalkor e minety vl Upea. Wi
CONCERTO Standard 1,02 % 190 0,52 x 9.59 0.4 0.14 24 264 ]
CONCEATC Medhem 01 x 075 0.52x 0,50 0,14 0.4 g g s
CONCERT O Compreszed | .06 x 004 0.52 x 0.50 0.4 Q.14 1.k 12.1 |
CONCERTO Split 0.66 x 0,64 0.60 x 0,58 0.4 Q.14 14 14 I
: ) 0,57 x 0,55 64

COMCERTO FLEX™T 1,92 x 1.9 0,50 x 9,37 0.3 0,14 i 24 26 4 '
CONCERTO FLEX™ 0.77 x 037 | .50 x 0,34 | 0.13 B RAL l 1.9 20,9 l

El implante nc tiene ningdn conector.

INDICACIONES DE USC

Ei sistema de implante coclear MED-EL et disedado para producir sensaciones auditivas mediante ja estimulacion
elécrrica de ks vias auditivas de personis con discapacidad auditiva entre grave y profunda, en qulenes fa
amplificacidn acdstica con audifoncs adecuados a medida no haya sido eficaz.

Asimismo, ei sistema de implante coclear MED-EL, en combinacién con fa varlante de implante
CONCERTO FLEX™, estd disefiado para producir sensaciones auditivas medignee la estimulacién elécyrica
o la estimulacién elécorico acostica (EAS) combinada de las vias auditivas de personas parciaimente sordas en
quienes |3 amplificacién acastica es efikcaz s4la en las frecuencias mas bajas.

QBJETIVO DEL DISFOSITIVO
E! objetivo dui dis_p_osinivo &5 mejorar Ja percepcitn def sonido ambiencal ¥ fa capacidad comunicativa.

-
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"MBICACIONES

El implarts coclear produce la percepcidn acistica mediante la estimulacidn wléctrica del nervio auditive. Por
1an-o, para real zar <l implante cockear correctamente, es necesario que el neryvio auditivo sea funcional.
MED-EL recomienda encarecldamente utilizar audifones a medida durante un minimo de tres meses antes de
decldir que el implante coclear es ia mejor gpcion. Sin embargo, si un paciente ha perdido capacidad auditiva
por und enermedad irfectiosa que pudiera provocar osificacion y existen indicios de osificaclén coclear.
oz posible que no s2a necesario probar un audifonc. Por fo general, en estos casos el implante ao debe
retrasarre,

2.r1cbeaie e mayor benelicio del implante, los posibles usuarios ded implante y sus familiares deberdn estar
muy rigtivados, tener pnas expectativas realistas sobre ei beneficlo previsto det implante, y ser conscientes
Je le importante qua es volver al centro de implantes par3 reprogramar con regularidad el procesador
auvditivo, realizar sesiones de evaluacién y recibir formacion.

S¢ daba realizar vna evaluacién preoperatoria de acuerdo con los estindares profesionales locales.

Los :malantes coclearss CONCERTO Standard estin disefiados para utilizarse en c¢deleas ablertas (sin
obl teracion ni osificacidn); fa profundidad de insercidn del elactrodo es de apreximadamente 11 mm.

Les implantes cocleares CONCERTO Medium estdn dizefados para utilizarse en cécleas abiertas (sin
Sidiesacion ni esficacion) con malformaciones ieves; la profundidad de insercién del electrodo es de
Aproxmacamente 24 mm. a discrecion del cirujano.

s riplanies cotleares CONCERTO Compressed estin disefiados para utifizarse en cocleas con obliteracidn,
o if tegion o maformaciones leves; la profundidad de insercion del eiectrodo es de aproximadamente |5 ram,
a disc ‘ecion cel ciru ano.

Log implantes cocleares CONCERTO Split easchn disedados para utilizarse en ¢écleas con obliteracion u
otificneign grava, donde se deban practicar dos cocleostomias a disarecion del cirujano,

Los implantes cocleares CONCERTO FLEX™ estin disefados para utilizarse en cdcleas abiertas (sin
obl taracion r osficacidn); la profundidad de insercién del electrodo es de aproximadamente 3 mim.

tess in-plantes cocheares COMTERTO FLEX®S no empleados en intervenciones de EAS estdn disefados para
weizarse en cocleas abiertas (sin obliteracion ni osificacidn); la profun:hdad de inse rcion del electrodo es de
|| foxirindamente 24 rem, a discrecion del cirujano.

Lus nagintes coceares CONCERTO FLEX®® utilizados en intervenciones de EAS estin indicados para
purizaas pargialmente sordas con pérdida auditiva sensorineural de bajas frecuencias entre teve y moderada.
¥ 12511 Co pérdida auditiva sensorineural de frecusencias aleas profunda,

SONTRAINDICACIONES
o se debe real'tar un implange 3 un paciente n los siguientes casos:

ti 52 sabe que el paciente no tolera dlguno de Jos materiales utllzadcs en o imgiante (como la silicena, el
g uwino, el iridlo y el titanlo de calidad médica):

<inc eriste desarrolio coclear;

“idp zsusa de fa sordera s ha disfuncidn dei nervio auditive o las vias auditvas supericras;
s by rlacsionss de. oido med o o externo o si ¢l Umpano del okt en el que se va a realizar el implante estd
frr 3 alo.

v earten cont-lirdicaciones médicas para una cirugia en el o/do medic e internc ¥ para administrar anestesia
o raro de I'EqL.(:ril'Sﬂ;

st eisten anemalias anatdmicas que impiden la correcia colocacion de Ja carcasa del estimulador en ef hueso
de} crirec o 12 colocacion de la matrlz de electrodos elugida en la cocled, en cuye caso se debe considerar
cot siana aecion la idoneidad def uso del implante antes de realizar fa cirugia;

+ siel paclante presenta un estado gsicelégico inestable o tizne unas expectativas poco reailstas.

‘En de implances coclearss CONCERTO FLEXESS utilizados en intervenciones de EAS estd
Woon pesonar con sordera parcial y pérdida de qudicidn progresiva aguda que ho puedan usar
i3 )L‘ﬂ vt de pmplificasién o presenten malformaciones cocleares.

FECTOSSECUNDARIOS NG DESEADCOS ~ RIESGOS RELACIONADOS CON EL EMPLANTE

irtra lgs posibles efectos secundarios postoperatorios se incluyen los slgulentes: mareos, mayor sensacitn de
~€rtigo, retrase de fa curacido de ia citatriz, trastornos an el sentide del gusto, posibie disfagia. entumecimiento,
€nsicién aunentada de acdfenos, estimutacion ded nervio facial, dolor temporal y sonidos incomodos durante
I ¢sthnalagitn.

STERILIDAD

Tl mpianoe se i sorretico 2 un proceso validado de esterllizacidn con dxido de etllenc y se sntrega en un envase
! Lna vaz sbierio este envase, no se puede reesterilizar el implante, No use el impiante 5i el envase estéril
d.Face. Bl irplaste es de un tolo uso. No lo extraiga del anvase estéril hasta que se nacesite,

ALMACENAMIENTO, ENYIOQ Y DESECHO

| nngtantc esteriizade sélo puede enviarse® 3 una temperatura comprendida entre -20°C (-4°F) y +55°C (+131°F), y
t.be a'marenarse en iz caja del implante a tem peratura ambicnee, Todos los dispositivos 5e deben amplantar antes de
‘1 feeha de caducidad especificada en el envase. Ei envase’ se debe desechar de acuerdo con ka legislacion local,

INFORMACION DE USO - PRECAUCIONES Y ADYERTENCIAS GENERALES
v Eidifpositivo na se debe modificar y se debe emplear Unlcamente para sy uso previsto.
2 rand prierta previstc del implante coclear no se puede predecic con total precision. Los posibles usuarics
A4 Tpleate y us fimilizres deberdn estar muy motivados y tener expectativas reatistas sobre ef beneficio
moaasro gobimplonce.
o se Fan zase vado dafics a large plaze en el tefldo nerviose por la estmutaclon eléctrica crénica y continua
con frplintas cocleares.

Es 1:gcesarip ga~antizar b esterilidad del implante en todo momento.

MNuiga se deba dejar caer el implante en una superficie dura ni sostenerlo solo por e} electrodo. Los dafios
produc.dos en el implante o los electrodos durante la colocacian invalidardn ba garantia,

£l dicposidve puede fallar si s§ producen dafos mecinicos en las partes implantadas (por ejemplo, por
u1 goipe er |3 cabaza) o debidda un faile sfectrénico o thonico del impiante. En caies casos, es neceasario
cepmpiizar el dis poritiva,

AW T35 Ker |0

08 FIORITO

~RECTOR TECNICO
M.P. 8713



PRECA:JCIONES Y ADYERTENCIAS QUIRDRGICAS - RIESGOS RELACIONA
CIRUGIA

La clrugia del implante coclear es comparable a una intervencidn del oido medio ¢on acceso
interno. Ademds, existen ios riesgos inherentes de cualquier cirugla y de laanestesia general, Envre loSresgos
quirkrgicas principales se inciuyen los siguientes: infeccién, inflamacién, necrosis, hematoma, fuga de ilquido
cefaiarraquideo, danos en ei nervio faclal. dolor., fibrosis de la herida, disfagla y complicationes relacionadas
con |z anestesia general. Asimismo, la meningitis* e otra complicacidn postoperatorla que se da muy rara vez,
paro puede ilegar 2 ser grave. £l riesgo de meningitis se puede reducir por medio de vacuna tién o prevengién
antibidtica adecuadas, y usando la técnica quirdrgica mis apropiada.

Si es posible, se recomienda supervisar el nervio facial y, en tal caso, se debe evitar el bioquen
neuromuseular.

El uso preventivo de antibidticos se recomienda en todos los pacientes salve contraindicacidn médica,

Es necesario identificar con daridad ios puntos de referencia anatdmicos. Al perforar, se debe tener especial
cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. 3i la duramadre se expone come punto de
raferencia, fa exposicion debe sar ia minima posible. Una lesién o exposicion excesivamente grande de Ja
duramadre puede reducir ia barrera frente a infecciones y aumentar &l riesgo potencial de sulrir Meningitis en
el futuro. Por ejempio, el seguimiente neurorradiolégico de casos de fracturas de la base anterior del crines
ha demostrade que se puede desarrollar una meningitis fuiminante incluse varios afios més tarde. También
pusden existir mecanismos similares en £asos de la cirugia mastoidea y de oldo.

Serd necesariy eliminar todos ios bordes afilados del hueso y completar la perforacién antes de abrirla cddea
pard evitar que entre poivo Oseo,

Fara lograr ung buena fuerza de sujeciSn magnética ¥ un acoplamiento dptimos, {a distancia entre el laterai
del impiante y fa superficie de [a piel (con peio} no debe superar los 6 mm.

El ndmero de serie del implante debe poder verse en el implante antes de tolocario en su lugar.

El implante se debe inmovilizar en una plataforma plana para el estimulador parforada en el hueso temporal
y el cable del electrodo debe protegerse en un canal $seo con forma de rampa sin bordes afilados. El borde
anter|or def estimuiador no se debe colocar a una profundidad supertor d los 2 mm. Ambas operacicnes se
deben redlizar de tal modo que no se produzcan movimientos después de Iy intervencidn. El movimiento
continue puede provocar ia fatlga mecdnica y, por consiguiente, el falio prematuro de las conexiones
eléctricas, |

Es necesario inmovifizar de forma adicional el implante (por;eiemplc. con suturas). Se debe realizar de tal
modo que no se mueva después de fa intervencion. El movimients continue puede provocar la fatiga mecdnica
y. por consiguiente, el fallc prematurc de ias conexicnes eléctricas.

Para limitar e riesgo de infeccién postoperatoria, se debe tener cuidado pars que la ventana redonda y su
membrana parmanezcan intactas Mmientras se practica la cotleostomia

El didmetro recomendado de la coclenstomia es de 1,3 mm para #f implante coclear CONCERTO Standard,
y de 0.8 mm para 105 implantes cocleares CONCERTO Mediurn y CONCERTO Compressed.

Ef didmecra recomandado de la cocleostomia ex de 1,3 mm para el implante coclear CONCERTO FLEXSOT,
¥ de 0,8 mm para el implante coclear CONCERTO FLEX™,

Para garantizar una correcta estimulacidn eléctrica, es importante insertar la matriz de electrodos con los
contactos apicales independientes orientados hacia el modigio. Para facilitar la correcta orientacién del
contacte, se puede utlizar un aumento supericr para enfocar [a punta del efectrode. Cuando se inserta la
matriz de electrodos, e! pequeno marcador del cabie dei eiectrodo indica |z orlentacién del contacto en la
base de I3 matriz de electrodos.

La insercidn de iz marriz de «iectrodos en la céclea &5 posibie que destruya cualquier capacidad de audicién
que quedara &n ese ofdo antes de la cirugla,

Unicamente se deben usar instrumentos quirdrgicos aprobados par MED-EL durante el proceso de insercidn
de la matriz de electrodos.

Ei implante contiene un potente imdn, No emples nunca herramientas quirdrgicas magnéticas.

La matriz de electrodos se debe insertar en i3 coclea hasta ia profundidad recomendada sin Comprimir la
matriz ni tocar bos contactos def electrode. Para reducir el riesgo de infeccidn postoperatoria, se deben usar
fascias fimp(as o un tejldo similar (no se recomienda utiizar moscwo}. Cree un seilo airededor de la matriz de
electrodos en la entrada a la céclea para asegurar la matriz de electrodos y sellar la apertura de la coclea.

Tras ia inserclén, &l cable dei electrodo se debe fijar de forma que no se mueva después de la intervencion. E
cabie del electrodo sobrante se debe guardar enroilado en forma de bucie en iz cavldad mastoidea, muy por
debajo de la superficie dei hueso, usando el borde corticai para mantenerio en su lugar, de forma que [a matriz
de electrodos no se salga de Iy coclea ni esté sujeta a presiones externas que pugdan provocar el movimiento
¥ tonsiguiente dano de las conexiones gléctricas.

No coloque [as suturas directamente sobre el cable dei siectrodo.

La coloacidn imprecisa de la matriz de electrodos puede alectar negativamente a la percepeion aclstica con
el dispositivo y puede hacer necesaria otra intervencisn. La fijacién o colocacién incorrecta dei cabie dei
electrodo también podria provocar un failo prematuro del implante.

Es posible evitar otros riesgos postoperatorios siguiendo las instrucciones del Manual de usuario del
procesador MED-EL correspondiente y el Manual de usuario dei software de la aplicacion MAESTRO.

El implante cochear en pacientes parcialmente sordes con audicién de las frecuencias bajas conileva el riesgo
de pérdida parcial o total de ia audicién, y ei cirujano deberd explicarlo con claridad ai pacients antes de
efectuar el impiante. No obstante, ios estudias han demostrado que ! Usg exciusivo de estimuiacién elécerica
ha sido beneficiosc en este grupo de pacientes, aunque se perdiera |a audickén residual. No cbstante, ios
estudios han demestrado que o uso exclusivo de estimuiacion eléctrica ha sido beneficioso wn este grupo de
pacigntes, gunque s& perdiera {a audicién residual.

i
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'HTERFERENCIAS CON OTROS EQUIPOS

Mo se deben utilizar instrumentos electroquirlrgices monopolares an 12 region de ja cabeza y el cuello. §i se
usan instramentos electroguirdrgicos dipotares, las puntas de cauterizacidn deben ancontrarse al menos a
3 un del estimcladar, fa bobina y todas las dreas del elecorodo. ¥

+ Es necesarlo considerar decenidamente el use de cualquier tratamiento de radlacién ionizante y contraponer
ol riesgo de dafo al implante coclear frante a las ventajas médicas que ofrezca dicho tratamiento.

My se deben usar tratamientos por electroshock o elec troconmvulsivos #n b regidn de Ja cabeza y # custlo.

+ Nose debe emplear la diatermia, ya que puedeinducir nivales de corriente en los electrodes implantados que
pudrizn gravacar dafas en el tejido nerviose @ en el dispositivo implantade. lgual ocurre con (3 lontoforesis
v e cud juier tratomiento médice @ estélico por inducddn de corriente.

Enifa zord del implante no se deben realizar tratamientos ni diagndsticos ecogrificos.

S6lo se pueden reslizar resorancias magnéticas nucleares {RMN) en pacientes con implantes MED-EL
usando determinados nmwedelos de mdquinas de RMIN. Asimismo, es necesario tener an tuentd Una serie
ce precaycionas. En 12 RMN no se verd el 4rea de hasta 5 tm que rodes al dispositivo implantado. MED-EL
recomienda reslizar RMN dnicamente cuando no se pusdan emplear otros procedimientos de diagndstito
{eone TC, PE™, etc.). MED-EL ha preparade un Formulario de aprobacion para entornas de AMN que
contiens irfermacién precisa sobre los pardmetros del dispositiva (fuerzas de campos magnétices) ¥ las
A'restrices para realizar la RMN con seguridad, El médica que solicite la RMN, en rolaboraclén con ef
dugarrameneo de radiologia pertinente, debe rellenar dicho formulario, que debe ser revisade y aprobada
par MED-EL antes de que se real'ce el axamen de RMN por mouves de seguridad y para evitar la pardida de
la ebariura de ia gerantz, Asegbrese de que el implante coclear se enguentra blen lijado y evaliie el grosor
dul huesa bBajo ¢ msma para evitar el rigspo de torsidn, El paciante que vays a pasar por una RMN debe
flevar colocado el implante al menos 6 meses. Alradedor del implante apareceran artefactos en la Imagen.
#ara cyitar o calentamiento excesivo del implante cociear durante una RMMN, evite secuencias con SAR {tasa
de absorcidn esoeclfica) elevada. Munca ejecute secuencias en el "moda de funcignamiente de primer nivel”,
Aates de redlizar una RMIN, se deben quitar todas las partes externas del siseema de implante coclear. La
R*4M sier pre presenta algin tipo de resgo para el impiante y el paciente. En @l casc de que se vaya a reaiizar
una AMN, e5 necesaria ponerse en contacke con MED-EL. Cada caso se debe tratar de manera individual,

EXVIRPACION ¥
g0 po.isle que @ wnplarte pierda su funcionalidad, ya sea por un agcidente o por causas médicas © técnicas.
£ 111l case, se regomiends encarecidamente extirpar el digpasitive,

i po-algin mativo, el dispasitive ¥a no se usa, 36 racomienda sncarecidamence extirpar ¢ dispositivo, Sino
extirpa of d'spositve, se recomienda realizar comprobaciones funcionales defimplante con regularidad,

5i es posible. el dispositivo se debe extraer sin dafarlo @ cortarlo.

El personal debe seguir las precauciones comunes generales y manipular el dispositive extirpado como
materal de rieszo bioldgico potencialmente contaminado.

+ Tras la enti'pacién, ef implante se debe limpiar y desinfectar correctamente. Durante la limpieza, e cejido
wxtaroo se cebe eliminar, vera dnicamente hasta ef punto en el que no se ponga en riesgo la integridad del
rplante.

SXTIRPACION TRAS LA MUERTE DEL USUARIO

¢ gail g.e oves abricantes de dispositivos médicos, MED-EL requiers que los implantes se extirpen y se
sevirelvan tras [a meerte del usvario. Eseo se hace para satisfacer requisitos de seguridad y medicambientales. En
50 de cramacién, 5@ requiere extirpar el implante por motivos de seguridad.

NEVOLUCION DE LDS DISPDSITIVOS EXTIRPADOS

3 risnosicve extirpade se debe colocar en un contendor a prueba de fugas, desinfectado (o estéril) y lieno de
suero salire para su devolucidn a la sede de MED-EL. El dispositive debe ir acompafiado de una nota informativa
cLe ‘neluya el Irgtiva de fa extirpacion,

Eo
. E Lama-=aCE seaplics por primera vez en 2010.
1213 _ i

Siempra puede obtenar ayuda y asistencia en su oficina focal. Yisicencs en
www.medel.com

Lacas | atrLecones de Lo se cellare
o FLEXES.

Fa‘a o ervip, 11 Caja el Impianee so dabe embaiar on una chja de carcon 2caichads con praveccida (¢ simitar).

L) erita’ae de piietica y carzdn des implance (PETG y Tyvek) wsed fabricada con materiabes saciclibivs.

13 leetery du un arcigde publicads per Arnokd et §i (ORL 2001:64:301-389) sobre maex pacoisgicos, tiinicas,
Leilamierios 42 I0RsACvRE 3N ¥ IFLEAMbentes quirirpios en case da meningltis puede resyltar dtl,

S ot lax Implantes CONCERT G con electrodos Standard, Madium, Compracead, Split, FLEX™F
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

£l implante e5 1a parte que se coleca en e cuerpo del sistema de implante coclear MED-EL y s6io se puede utifizar
junco con log componentes externos compachies de MED-EL Et dispositive se compone de un estimulador, una
bobina con un imin sn i centre, un electrodg de referencia, un electrode de referencia de EAP y un slectrodo
active conectado permanentemente al estimutador. El electrodo active puede ser de varios tipes, ko que da lugar
# {as distintas variantes de Implantes {familia de implaates CONCERTO PINY'. B dispositivo estd disefiado para
ser implantado Gnicaments por cirulanes con ka formacian y k2 experiencia adecuadas,

El implante oirecé un modo de estimulacion y otro de tefemetria. Las secuencias de estimlacion de puisos
bifisicos y trifisicos se pueden administrar de manera secuencial ¢ simuicinea por medic de dos canales o mis. En
€l modo de teternetria, el dispositivo permite redlizar una comprobacién funcional dei astade técaico del implante
qu¢ incluye I3 comunicacion a través del enlace eranscutdnec, la evaluacion de las impedanciag de electrodo y et
cegistro det potencial de accién compuesto del nervio auditivo producide per estimulacion eiértrica.

El implante tiene una masa de 7.6 g (paso tipico).

Para conocer las dimensiones principales del implante, consuite |as fustraciones de ias piginas anteriores.

El volumen del implante sin & 2lectrodo es de 4,47 cm’.

Lo siguientes materiales se shcuentran #n contactd directo cen el cejido humana: platine, iridio, titanlo ¥ stiicona
de caiidad médica. '

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO _
*  Caractersticas de potencia de una sefial de esdmulacidn en una resistencia de | kOhm;

Amplitud de corriente maxima: Yalor medio = 1250 pA, intervale = 300 pA

Ancho de pulte miximo: Yalor medie = 203,8 s, intervaic = 8,2 us

+  laprecisidn an fa medicién ds la impedancia suele ser superior at 3%.

»  Teniendo en cuenta las directrices da seguridad enumeradas en el Formuiario de aprobacidn para entoracs
de resonancia magnética nuciear (RMN} del sistema MED-EL, el impiante se considera seguro en campos de
RMM deD,2, 1,0y 1.5 Taslas de posencia. Péngase en contacto con MED-EL antes de realizar cuzlquier prueba
de RMM.

+  H sistema de implante o tiene una configuracion de fibrica predeterminada.

+  Se puede comprobar el funcionamiento correcto de |3 parte implantable del sisterma de implante coclear
realizando una telemetria {consulte el manuat de usuario del sofrware de fa aplicacién MAESTRO).

i
!

ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS OE CADA MATRIZ DE ELECTRODOS Y CABLES

+  El impiante tlerta con 34 fuentes de corriente independientes que estimulan 12 canales de electrodos
indegendientes en ¢ modo monopelar.

+  Ei efectrodo estd fabricade con silicona, platine (contactos del electrodo), cables de platingfiridio (907103,
todos ellos de calidad médica.

»  Todas las variantes de electrodos presentan un disefio recte. El electrode ne libera ninguna sustancia
médica.

+  Dimensiones fisicas de los electrodos: Longitud del cable del electrade = 26 mm {valor tipico), saivo en el
caso del electrodo FLEX®™S; |14 mm,

Dimensiones ransverszles de 1 | Arex de mgnrﬁéh gromitrics Distanels
rmarriz da slacuodos por canat -
Tipo de electrodo anof axrramo | en el exrremo | dei det nnlre ancanl
proximal de b | distai de by contacre gel | comtactodel | contacos contacts mis
ratoit matriz elactrods de Blectrode d8 | (reker dipion, et prosimat y e
frabe vy, Tt} tvaler ipice, s iackd imulacid wmis distal
mis prqualic mis grands [l tigiow, mm)
[raber e, ] {rokr sipice, e} o "
COMCERTE PiN Standard 1020 1,00 0,52 % 0,50 DAL a.14 N 14 S
COMCERTO PIN Medivre 027 x 075 0,52 x 0,50 o4 0.14 1,9 wny
COMCERTE PiN Compressed | 0,66 x 0,44 0,52 x50 4L ] 0.i4 il NEX
COMCERTC PIN Spiit C,BE x O, b 0,60 % 0,50 a4 8,04 Lt 4.4
.57 x D.55 ) 6.6
CTONCERTO PIN FLEXET 182 x 1,40 0,50 x .37 .13 &t 14 P E]
CTONCERTO PIN FLEX™ I 2 0T 0.50 x 4,34 Gl3 Q9,14 1.9 Pk ]

£l implante Ao Lepe Ringdn Conector.

INDICACIONES DE USC

£ sisterma de imphante coclear MED-EL estd disefiado para producir sensaciones auditivas mediante Iz estimutacion
eiéctrica de las vias auditivas de personas con discapacidad auditiva entre grave y profunda, en quienes |z
amplificacion acdstica con audifonos adecuados & medida no haya sido eficaz.

Asimisrmo, # sistema de implante coclear MED-EL, en combinacién con ia varante de implance
CONCERTO PIN FLEX™S, gstd disefiada para producir sensaciones duditivas mediante §a escmulacién elécerica
o fa estimulacion elécerico acostica (EAS) combinada de fas vias auditivas de personas parcialmente sordas en
guienes la amplificacion achstica os oftcaz solo e las frecuencias mds bajas.

OBJETIVO DEL DISPDSITIVO

Ei nbjetivo del dispositivo es mejorar |z percepcitn del sonido ambiental y fa capacidad comunicativa,
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IMDICACIONES
Ztimplante codlear produce lz percepeitn acistica mediante la estimulacion eléctrica del nervio zuditivo. Por
a0, para veal:zar el implante coclear correctamente, es necesario que el nervio auditivo sea funcional.
ME J-EL ¢ oimienda encarecidamente vtilizar gudifonos a medida durante un minimo de tres meses antes de
decidic que af implarte caclear es la mejor opcién. i embarge, s un paciente hg perdido capacidad auditiva
aor una erfermedad irfecciosa que pudiera provocar osificacidn y existen indicios de oslficacién coclear,
23 poaible que no s2a necesario probar un audifono. Por lo general, en estos casos ef implante no debe
recrasarse. '
Par3 cbtener g mayor beneficio del implante, los posibles usuarios def implante y sus familiares deberin estar
muy motivados, tencr vnas expeceativas realistas sobre el beneficio previsto del implante, y ser conscientes
de lo importante que es volver al centro de impfantes para reprogramar con regularidad el procesador
wdizivo, raalizar sesionet de evaluacion y recibir formacidn,
3o rebe walizar png evaluacidr precperatoria de acuerdo con los estindares profesicnales Ipcales.
vogaripbace eacleares CONCERTO PIN Standard estén disefiados para utifizarse en cocleas ablertas (sin
oil teracier ni vsificacidn); iz profundidad de insercion del electrode es de aproximadarmente 31 mrm,
L5 i npantes cocieares CONCERTOC PIN Medium estin disedados para uolizarse en cocleas abiertas
-5ir ob¥teracién ai asificacion) con malformaciones leves; fa profundidad de insercion del efectrode es de
arroximadamente 24 mm, z discrecion del cirujanc.
Lus implantas codcares CONCERTO PIN Compressed estdn disefados para ucilizarse en cocleas
cer obliteraciéa, osificacion o rmalformaciones leves; Ia profundidad de insercidn def electrodo es de
A Tox madanente |5 mm, 2 discrecién del ciryjanc.
¢ Loy impliantes cotlesres CONCERTE PIN Split estin disefiados para utilizarse en céeleas con obliteracion u
asil:zaciGn grave, dande se deban practicar dos cotieostomias a discrecion del cirujano.
aekea ey CONCEATO PIN FLEXT™ estin disefizdos pdfa utilizarse en cocleas abiercas (sin
ni osificagidng; la profundidad de insercién del electrodo €5 de aproximadamente 31 mm.
les ir-plhiszas eocleares CONCERTE PiN FLEXP no empleados en intervenciones de EAS estin disefiados
azra wtibzarse en oacleas abiertas (sin obliteracion ni osificacion), Iz profundidad de insercién def electrode
ag ce aproxmadamente 24 mm, 2 discrecion del cirujana.
Los implantes cocleares COMNCERTO PIN FLEXE utilzados en intervenciones de EAS estin indizados para
pErsonls parciaimenta sordas con pérdida auditiva sensorineural de bgjas frecuencias entre jeve y moderada,
¥ st con piedida auditiva sensorinearal de frecuencias altas profunda.

CONTRAINDICACIONES
Voouwe de5o realiza ua implante @ un paciente en los sigulentes Casos:
s g 52be nu ol pacicnte ro tolara algune de los materiales urdizados en ef implante (como la silicona, ef
213t €l iricic y of titenic de calidad médical,
o ro cxiste desarrello cocear:
silz vausa de |2 sordera es la disfuncién def nervio auditivo o fas vias auditivas superiores;

si hay infecciones def pido medio ¢ externo o si el timpano del oido en el qne se va a realizar el impiante estd
serfsrado;
+ siexiran coptraindicaciones médicas para una cirugiz en el oido medio e interno y parz administrar anestesia
o caro de eglieirse;
©sieriRme Ui s:luaeicn arahmics que impida fa correcta colocacidn de fa carcasa delsimulador y la intercidn
coroztores a el huesa def crineo, o que evite la colocacion de fa matriz de efectrodos elegidaen la
. Lve e onsider ve cof suma atenciéna fa posibilidad de utilizar ef impiante antes de reaiizar ia cirugia;
e padente prererts un estzdo psicolégico inestable o tiene unas expectativas poco reakistas.

_o colutacién de implantes cocteares CONCERTO PIN FLEX utilizedds en intervenciones de EAS est2
cetmali-dhicada en personas con sordera parcial y pérdida de audicidn progresiva aguda que nc puedan usar
Jispesitives de amplificacion o presenten malformaciones cocleares.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS = RIESGOS RELACIONADOS CON EL IMPLANTE

w fos potibles clectos secundarios postoperatoriot se inciuyen los siguientes: mareos, mayor sensacién de

sior T, cerres? da b euracida de la cicariz, wrastornos en ef sentido del gusto, posible disf: entumecimients,

o xdboetatie de aclenaos, estmufacidn del nervio facizl, dolor vemporal y sonidos incémedas durante
CELRIRSTT

STERILIDAD

+inpiate sa ha somatido 3 un proceso validado de esterilizacian con oxida de etilenc y se entrega en un envase
staril Una vez abierio este envase, no se puede reesterilizar ef implante, Mo use el implante si el eavase extéri
;14 dafado, B impiinie o5 de un sclo uso. Mo lo extraiga del envase estéril hasta que se necesite,

ALMACFHAMIENTOD, ENYIQ Y DESECHO

{Eiagiance esterlizade sélo puede erviarse” 2 una temperatura comprendida entre -20°C (-4°F) y +55°C (+13F°F), ¥
Jorsmcenarsa er i eajs delimolbante 2 temperaturz ambiente, Todos los dispositives se deben implantar antes de
$n e ca-bicicad espediiivada en el eivate. B} emwvase! se debe desechar de acuerdo cor la legisiacion focal.

CRMACION DE USC - PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES

i Ll Ositiva nis se tebe modificar y e debe emplear dnicamente para su uso previsto.

i rend:iniento arevisto del imglante coclear no se puede predecir ton total precisidn. Los pasibles usuarios
4o irplante y sus familiares deberdn estar muy motivados y tener expectativas realistas sobre e} beneficio
areviste del implante,

Mo se Fan obse -vado dafos a lacgo plazo en el telido nerviosc por 1a estimulacidn eléctrica crdnica ¥ continug
s irsplantes codeares. k4
« Funeresario garantizes esterlhdad det Implante £n todo momento.

ey se fube dejar caer & Imiplante en una superficie dura i sostenerlo s8lo por el electrodo. Lus dados
FE kT a1 of aaplaie o los electrodes durante Iz colocacién invalidardn la garantia.

Ty bivo pueds faflac si se proddcen dafios mecinicos en fas partes implantadas (por ejemplo, por
o o pE or |1 cabera) o dobido a un Rillo electrénico o técnico del implante. En tales casos, es necesario
¢ e:n clarar €F disposiveo.
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PRECA;JCIONES Y ADYERTENCIAS QUIRURGICAS - RIESGOS RELACIO
CIRUGHA

T NciM
maa A Bt

R AW 7500 Rev 18 iy

La cirugia del impiante cociear es comparable a una intervencion dei oido medic con acceso adicional 2l olde
interno, Ademis, existen jos riesgos inherentes de cuaiquier cirugia ¥ de fa anescesia generai. Entre jos riesgaos
Quirgrgicos principaies se inciuyen los sigutenses: infeccan, infiamacidn, necrosis, hematoma, fupz de liquide
cefaiorraquidec, dados en ef nervio facial, dolor, fibrosis de fa herida, disfagia y compiicaciones relacionadas
can lz anestesia general. Asimismo, [z meningitis* 43 otra compiicacion postoperatoria que se da muy rara vez,
pero puede Higgar a ser grave. El riesgo de meningitis se puede reducie por medio de vacunacion g prevencidn
antibibtica adecuadas, y usando 1a técnica quirirgica mds aprophada.

$ es posibie. se recomienda supervisar el nervio facizl y. en tal case, se debe evitar el bioguee
neuromscutar.

El uso preventiva de antibidticos se recomiends en todos los pacientes saive contraindicacion médica.

Es necesario identificar con claridad los puntos de referencia anatémicos. Al perforar, se debe tener especial
cuidado para evitar exponer la duramadre de forma invoiuntaria. Si la duramadre se expone como punto de
referentia, 1a exposicion debe ser 1a minima posible. Una lesidn o exposicidn excesivamente grande de &
duramadre puede redusir a barrera frente ainfeceiones y aumentar ¢l riesge pozencia! de sufric meningitis en
el futurc. Por ejemplo, el'seguimiento nevrorradicldgico de casoy de fracturas de ja base anterior del trinec
ha demostrado gue se puede desarrofiar una meningitis fulminarite inciyso varios aflos mis tarde. También
pueden existic Mecanismas Similzres en casos de la cirugia mastoidea y de oido.

Serd necesario efiminar todos (o5 bordes afilados del hueso y compietar [ perforacion antes de abrir ia coclea
para gvitar que entre polve dseo.

Para fograr una buenz fuerza de sujecian magnética ¥ un acoplamiento &ptimos, fa distancia entre &l laterat
dei implante y 1a superficie de ia pied (con pelo) no debe superar los 6 mm,

El nimere de serig dej implante debe goder verse on e implante antes de colocarlo en su lugar

El érea del esumulador en et hueso temporal debe alisarse para garantizar que elimplante esté suficientemente
inrovilizado. Los des conectores del Impiante cociear CONCERTO FiN se deben coiocar en &i crineo
a una profundidad de {,5mm con la Guia de perforacion dei CONCERTO PIN. Asimismo, ef cabfe def
electrodo debe estar precegide dentro de un canal H5e9, con forma de rampa y sin Dordes afilados, que se
reafiza perforando el crinec. Ambas operaciones se deben reaiizar de tal forma que eviten movimientos
postoperaterios. B movimiento continu puede derivar en faeigs mecdnica y, por consiguiente, en ¢f fallo
prematuro de la conexin elécrrica,

£l implante debe #5tar correctamente Inmovilizado con suturas ne reabsorbibies. No aplique las suturas
directamente sobre el cable del electrodo. Los dos conectores proporcionan estabilidad adicional contra
movimientos de trasiacion y rotacion. La colecacién de los conectores y I inmovilizacién eficaz del
astlmutador madiante suturas no reabsorbibles son importantes para evitar movirtientos postoperatorios. Ei
movimiento continuo despuds de ia intervencion puede derivar en fatiga mecdnica y, por consiguiente, en el
fallo premature de Jas conexiones eléctricas.

Para firitar el riesgo de infeccidn postoperatoria, se debe wener cuidado para que ia ventana redonda y su
membrang permanezcan inlactas mientras se practica fa codeostomia.

Elglimetro recemendado de iacocleostomiaes de 1,3 mmpara el impiante coclear CONCERTO PIN Standard,
¥ de 0.8 mm para los imptantes coclearss CONCERTO PiN Medium y CONCERTO PIN Compressed.

Bl didmetro recomendade delacacisastomiaes de 1,3 mmparaedimpiantecoclear CONCERTO PIN FLEX,
¥ de &,B mm para el implante coclear CONCERTC PIN FLEX_“‘.[

Para garantizar una correcta estimulacion eféctrica, s importante insertar fa matriz de ¢lecrodos con los
contactos apicaies independiences orientados hacia el modiclo, Para faciiitar la correcta orientacion def
contacto, se puede utilizar un aumento superior para enfocar la punta del electrodo. Cuando se inserta b
matriz de efectrodos, ef pequefic marcador dei cable del electrodo indica Ia orlentacidn del contacto en la
base de la matriz de electrodos.

La insercion de {a matriz de eiectrodos en [z coclea es posible que destruya cualquier capacidad de audicion
que quedara en ese oldo antes de Ja cirugia.

Unicamente se deben ysar instrumentos quirirgicos aprobados por MED-EE durante el proceso de insercicn
de la matriz de electrodos.

B impiante contiens yn potente imdn. No emplee nunca herramientas quirirgicas magnéticas.

La matriz de electrodas se debe insertar en la coclea hasta la profundidad recomendada sin comprimic {2
mateiz ni tocar o8 contactos del slectrode. Para reducic ¢f rigsgo de infeccion postoperatoriz, se daben usar
fascias limpias © un tejido similar {no se recomienda utilizar mascuic), Cree un selo alrededor de la matriz de
electrodos an la entrada  ia cociea para asegurar la matriz de electrodos y seilar fa apertura de la cociea.

Tras la insercion, ef cabie dei electrodo se debe fijar de forma que no se mueva despuds de la intervencion, &
catle dal eledtrodo sobrante se debe guardar enrcliado an forma de bucie en ja cavidad mastoidea, muy par
debajc de {a superficie det hizeso, usando ef borde cortical para mantenerio en su iugar, de forma que 1a matriz
de electrodos no se sziga de ia cockea ni esté syjeta 2 presiones externas que puedan provacar ef movimiento
¥ consiguiente dafo de las conexiones elécrricas.

No tologua fas suturas directamente sobre el cable del electrode.

La colocacion imprecisa de k2 matriz de electrodos puede afectar negativamente a I3 percapeion acdstica con
el dispositivo y puede hacer necesaria otra intervenciGn, La fijarién o colocacion incorrecta del cable del
electrodo mambién padria provotar un fallo prematurc del implante,

Es posible evitar otros riesgos postoperatorios siguiendo las instrueciones del Manual de usuaric del
procesador MED-EL correspondiente y el Manual de usuario dej goftware de la aplicacion MAESTRO.

Elimpianta coclear &n pacientes parciaimente sordos con audicion de fas frecuencias bajas conlieva el riesgo
de pérdida parcial o total de la audicion, y el tirujano deberd explicario con ciaridad al paciente antes de
efectuar el imphante. Na abstante, fos estudios han demostrado que el use exclusive de estimutacion eléctrica
ha sido beneficloso en este grupo de pacientes, aunque se perdivra [a audicién residual, No obstante, los
estudios han demostrade que el uso exclusivo de estimuiacion eféctrica ha sido beneficioso en este grupo de
pacientes, aunque se perdiera 1 audicidn residual,




IMTERFERENCIAS CON OTRGS EQUIPOS

+ Mg se deben utidizar instrumentss electroquirdrgicos monapeolares en Iz regicn de la rabeza y ef cuello. Sise
sexinstrpmaentas eloctroguirtrgicos bipolares, las puntas de cauterizacién deben encontrarse al menos 2
3 am el estimuiador, fa bobina y todas las sreas del elecerodo.

© Exreetario contiderar detenidamente el uso de cuziquier tratamiente de radiacidn jonizante y cantraponer
2l r.e:ga de dafo al knglante coclear frence a las ventajas médicas que ofrezca diche cracaméento.

No se doben usar tratamicnios por electroshock o electroconyulsivos en 12 regidn de fa cabera y ef cuello.

N se debe enplear |z diatermia. ya que puede indutir nivcles de corriente en los dectrodos implantados que
noerizn provocir dafios en el eefido nervieso o en el dispositivo Implantado. Igual ogurre ¢on a iontoforasis
y con cualquier tratamiento médico o estétivo poT induccidn de corriente,

+ Enlzzona cel implinte 1o se deben realizar cratamientos ni dizgndsticos ecogrificos.

+ 3ok we pueden realizar reronancias magnéticas nucleares {RMM) en pacientes con implantes MED-EL
13107 demaminidos ingdelos de indquinas de RMN. Asimismeo, es necesario tener en cuenta una serie

2% areteusizoes. En la RMIN no se verd el drea de hasta 5 cm gue rodea af dispositive implantado. MED-EL

raf oneanda restizar AMN dnicamente cuando no se puedan emplear otros procedimientos de diagndstico
{tars 1C, PEY, etc). MEDEL ha preparado un Formularic de aproacidn para entornos de RMN que
certiene informacion precisz sobre los parimetros def dispositivo {fuerzas de campos magnéticos) y fas
Airectrices para reabzar la AMN con seguridad. El médico que solicite la RMN, en colaboracién con e
departamento de radiclogiz pertinente, debe rellenar dicho formulario. que debe ser revisade y aprobade
por MED-EL antas de que se realice el examen de RMN por metives de seguridad y para evitar la pérdida de
la coberturs de ia garantis. Aseglrese de que e implante coclear se encuensra bien fijado y evalie ei grosor
del hueso Lajo el msme para avitar ef riesgo de torsidn. Ei paciente que vaya a pasar por una RMN debe
flevar 2ulucado el implante af menos & meses. Alrededor del implante aparecerin artefactos en la imagen.
: ewt;u el calentamientc exzesivo del implante coclear durante unz RMN. evite secuencias con SAR {tasa

: i mrpach rr_a} giavida. Munca ejacuse secuencias en el "modo de funcionamiento de primer rivel”.
cif ura RMN, se deben quitar todas fas partes externas del sistemd de implante coclear. La .
V4N Hemsre preseata algin tipo de riesge para ef implante y ef paciente. En e caso de que se vaya a reafizar 21
wra RAN, €8 necesario ponerse en contacto con MED-EL. Cada caso se debe tratar de manera individual.

XTIRPATION

Es posible gue el implante picrda su funcionalidad, ya sea per un accidente o por causas médicas o técnicas.
En tal caso, se recomlenda encarecidamente exdrpar el dispositivo,

* % por algiE motivo. el dispositivo ya no 3¢ sz, se recomienda encarecidamente exdrpar el disposigvo. §1 no
2'7p3 £f G potive, se recomienda realizar comprobaciones funcionales del implante con reguiaridad.
2 posbic, el dspotitive se drbe extraer sin dafario o cortaria.

20 Ceon sgEr a3 prociucionss comunes generales y manipular el dispositive extirpado come
: rizs o violtgico potentialmente contaminada. v

;oo R

Y23 la exs-pacién, e implante se debe limpiar y desinfectar correctamente. Durante la limpieza, el tejido
wter 0 se debz elmémar, pero Unicamente hasta el punto en el que Ao te ponga en riesgo fa integridad del
implante.

ZXFIRPACION TRAS LA MUERTE DEL USUARIO 7

A gaat que otros fabecantes de dispositives miédicos, MED-EL requiere que los implantes se extirpen y se
Cuvacdvan was iy ineecte el usuaric, Esto se hace para satisfacer requisitos de seguridad y medivambieatmles. En
LI O3 [£3MACIBN, sa regdiere extirpar el implante por motivos de seguridad.

2 VOLUCION DE LOS DISPOSITIVOS EXTIRPADOS

ey g it vo exnrpado e debe eolotar er un contendor a prueba de fugss, desinfectado (o estéril} y Henc de
ooeselivg pers s devolucidn a la sede de MED-EL. B dispositivo debe ir acompafiado de una nota informativa
ot ek v el motivy de fa extirpacidn,

o~
L‘- E l.a mar<a CE seaplics por primera vez en 2010,
il

Terpre prede oblener ayuda y asistenciz en su oficina Ional Yisitenos en
www.medel.com

ND AMEF‘C“ Bt
LDERAD

smplantae COMCERTO PIM con electrodos Standard, Medium, Compressed, Spit, !

_ 2L0S FIORITO
Pl I 1 Uaja delimplarte s debe erbalar snuna cafi de carvdn acolchada con proteccidn (o vimilark.
Flw-§aia'e g Mstics ¥ cacton cel lmplante {PETG y Tyvak) eatd fabricado con matarizies reciclables, MP 8713
B pubt<ido por Arnold et 3l {ORL 2002:64:382-389) yobra mecanisvos patolégieos, s clintcos, o
P s et s de CONSLIVRCION ¥ traamientos qurdrgicos en caso de meninghls pumde resoltar Gt
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Schlofstr, 57

{4059 Berlin, Germany

Tef.r + 493018377950

Faox: +49-31-383779-55
effice-berlin@medel.de

MED-EL Office Halainki
Valimorie 132

80380 Helsinki, Finland
TH.: +158-9-473072.51
Fax: +358.9-473072.19
office @fi.medeicom

- MED-EL Uniti Locale Italiana
Viz Mase della Pieve §0JA
39100 Bolzano {BZ), laiy
Tat:+3%-0471-250131
Fax: +39-G471-234200
ufficc. ikala @mudet.com

MED-EL GmbH Sucurial Exspafia
Cuntro Emprasarts Euronova

Ronda de Ponlanee num. 2, 1A

TFres Cantos

28760 Madrid, Spain

Tal:+34-51 90 4 527

Fax: +34.51 BO 44 148

office Ger.medel com

MED-EL GmbH

Sucursal em Portugal

Av. 84 da Bandelra, 77— 1* Dt* Fee,
3600 — 35{ Colmbra, Fortugsi

Tel: +35¢-237-898-B04 :

Fax: +35[-13%. 842188

office @pt.medelcom

MED-EL UK Led

Great Cliffe Court, Dodwareh
Barnsley, 37% 35F, UK
Tel.:+44.12 26-242874

Fax: +44.f2 26.7T1056

offica @medel co.uk

MED-EL Corporation, WUSA
IEH Crid Corawallis Read, Syire |00
Durham, NC 27713, USA

Tel.. (919} 572:2272

Fax: (915) 4849229

implano @ medelus,com

Tolf free: {888) MED-EL-CI {633-1524}

office@medel.com

MED-EL Lating America 5.R.L.
¥Yiamonte 21145 F %

(CI056ABH} Capital Federal, Argentina
Teh: 544 1- 49540404

Fax: +54-LE-4954-0404
medal@ar.medel.com

MED-EL Middie East FLE

Dubal Airport Free Zone ot
P.C. Box 5432¢, 543121 :
Crubai, Undted Arab Emirater

Tel:+ 9714299 4700

Fax: +9714-209 4255

Semit netas

MED-EL Ingla

#505 Pragati House
47-4E Mahry Piaca
Maw Ciofhi. j100£9 India
Tel.: +9F-[1- 4180 7§ 7§
Fax: +9¢-11-4i64 2308
imptants @ medelin

MED-EL Hong Kang
Room 130, Ashlay Mina
Tsim $ha Toul, Kowlson
Hoag Kerg
Tel.:+B5-2730 5814
Fax: +852-2730 5809
officn @ hk medeicom

MED-EL Phillppines

1501 Aschville Corporate Tower
Industry Road, Madrigal Business Park
Ayalz Alsbang, Muntiniupa City
RP-{7031 Philipgines

Tol.: +612.307. 870

Fax: +632-B07. 4163

chicu @@ ph medeloom

MED-EL China

1012 Unic, Tower B SOHO New Town, -
MNC.88, far Gue Road, Chaa Yang Discrice,
Batfing, China 100022 '

Tal.: +B6-F0-B5893527/26/19

Fax: +B6-10-85B93530

affice @medel.nec.cn

MED-EL Thadand

102 Le Concorde Tower, &th Ficor
Acom 605 Ratchadaphiek Road
Huaykwang Dristrict

Bangkok (£3i0

Tol.: #66{D}-2654-1500

Fax: +66{0)-1624.]500

effice @ch.medel.com

MED-EL Malaysia

Loe N8 & N9. Greund Floor
CMC Centre, |alan Cerdas
Taman Connaught, Cheras
S6000 Kuala Lumpar. Malaysiz
Tel.: +607.2104-5%00

Fax: +603.9101-5210

office @my.madel.com

o

www.medel.com 1

MED-EL Singapore

4t Science Park Road

The Gemind, Lobby B #04-81A
Singapore Science Park I
Singapore H76I0

Tel: +65-677868 H4

Fax; +65-477868 12
office@sg medel com

MED-EL Indonesla

Jadan Perkitt i7 Sk EB 15 no 31, Sekear §
Bintare faya, Tangerang

Indonesia

Tel.: +62.2.569 BOBSY

Fax: +£2-21-737-15]4

effice @id.medef.com

MED-E{ Korea

Room 704, el Bullding.

¥158-11, Gongduk-dang, Mapo-ku
Seoul F2E-803. Republic of Korea
Tal. +82-2- M1 -B034&

Fax: +B2-2-703-8837

office @kr.medel.com

MED-EL Vietmam

23 Nguyen Sen Ha

Ward 5, Cristrict 3

Ho Chi Minh Cicy, Yietnam
Tei: +54-8-3929-3277
Fax:+84-B-3929-3278
cffice @vn.medel.com

MED-EL Japan

7F TH 8idg., 3-2.1 Honge, Bunkyeo -ku
Tokye, 113-0033 fapan

el + 6. 3-5842-8560

Fax: +H}-1-5842-B582

tnfo @emedel.cojp

MED.EL Llaisan Dffice Australasia
E5iA Bldg. Suite 5. Gnd Floor

| Salyado Read

Subiace (Perch) VWA 8008, Autiralia
Tei.: + 51 -8-59180-5774

Fax: +61-8-3380-9893
office @au mede).com

VIBRANT MED-EL

Hearing Technolagy France
Village d'Entrepyice Green Side
400 av Roumanife - BP 149

059846 Sophla-Antipeiis Cedex, France
Tel.:+33-4-9300-1124

Rax: +13-4-9300-1125

office @ fr.medel com
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ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-19585/10-8

El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolqgia ngica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N‘Jc{fc7| 6 ..... , Y de acuerdo a lo solicitado por MED EL LATINO AMERICA
S.R.L. se autorizé la inscripcidbn en el Registro Nacional de Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueve producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo; Sistema de Implante Coclear
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-035 - Estimuladores,
Eiéctricos, para la Audicién, en la Coclea
Marca de (los) producto(s) médico(s): MED-EL.
Clase de Riesgo: Clase Il
Indicacion/es autorizada/s: para evocar sensaciones auditivas mediante
estimulacién eléctrica del nervio auditivo y electroacustica (EAS) combinadas, de la
via auditiva con conservacion de las frecuencias graves. En personas con
hipoacusia grave a profunda y que no consiguen beneficio con el uso de
otoamplifonos convencionales.
U Modelo/s: Sistema de Implante CONCERTO, marca MED-EL, compuesto por:

| - Implante coclear: CONCERTO Standard, CONCERTO PIN Standard, CONCERTO
+Standard, CONCERTO PIN +Standard, CONCERTO Compressed, CONCERTO
PIN Compressed, CONCERTO +Compressed, CONCERTO PIN +Compressed,
CONCERTO Medium, CONCERTO PIN Medium, |
CONCERTO +Medium, CONCERTOQ PIN +Medium, CONCERTO Split, CONCERTO
PIN Split, CONCERTO FLEXsoft, CONCERTO PIN FLEXsoft, CONCERTOQO




Wi

+FLEXsoft, CONCERTO PIN +FLEXsoft, CONCERTO FLEXeas, CONCERTO PIN
FLEXeas, CONCERTO +FLEXeas, CONCERTO PIN +FLEXeas.

- Guia para implante CONCERTO: CONCERTO Implant Template y CONCERTO PIN
Implant Template.

- Guia de perforacion CONCERTO PIN: CONCERTO PIN Drill Guide {CONCERTO PIN
Stimulator Template y CONCERTO PIN Drill 0.5mm y 1.5mm).

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

Condicion de expendio: *Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH

Lugar/es de elaboracion: Flrstenweg 77a, A-6020, Innsbruck, Austria

Se extiende a MED EL LATINO AMERICA S.R.L. el Certificado PM-909-13, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .........|1.88R.20M........, siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.
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