
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. DISPOSICION No-2 7 6 S 
BUENOS AIRES, 1 9 ABR 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-19595/10-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

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

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

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

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGrA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca MED

EL, nombre descriptivo Sistema de Implante Coclear y nombre técnico 

Estimuladores, Eléctricos, para la Audición, en la Cóclea, de acuerdo a lo solicitado, 

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

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

parte integrante de la misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 7 y 12 a 58 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-909-13, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

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

Expediente N° 1-47-19595/10-8 

DISPOSICiÓN N° 2 7 6 S I . I 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° " .. 2 .. 7".6 .... 5 .... 

Nombre descriptivo: Sistema de Implante Coclear 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-035 - Estimuladores, 

Eléctricos, para la Audición, en la Coclea 

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

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: para evocar sensaciones auditivas mediante 

estimulación eléctrica del nervio auditivo y electroacústica (EAS) combinadas, de la 

vía auditiva con conservación de las frecuencias graves. En personas con 

hipoacusia grave a profunda y que no consiguen beneficio con el uso de 

otoamplífonos convencionales. 

Modelo/s: Sistema de Implante CONCERTO, marca MEO-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, CONCERTO PIN +Medium, CONCERTO Split, CONCERTO 

PIN Split, CONCERTO FLEXsoft, CONCERTO PIN FLEXsoft, CONCERTO 

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

FLEXeas, CONCERTO +FLEXeas, CONCERTO PIN +FLEXeas. 

- Guía para implante CONCERTO: CONCERTO Implant Template y CONCERTO 

PIN Implant Template. 

- Guía de perforación CONCERTO PIN: CONCERTO PIN Drill Guide (CONCERTO 

PIN Stimulator Template y CONCERTO PIN Dril! 0.5mm y 1.5mm). 
~/ 
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Período de vida útil: Implante: 2 (dos) años 

Nombre del fabricante: MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH 

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

Expediente N° 1-47-19595/10-8 

DISPOSICiÓN N° 2 7 6 5 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCT~15>1CO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

........ 2,1 .................. . 
~ 
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DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO 
El implante es la parte que se coloca en el cuerpo del sistema de implante coclear MED·EL y 5610 se puede utilizar 
junto con 105 componentes externos compatibles de MED·EL. El dispositivo se compone de un estimulador. una 
bobina con un imán en el centro, un electrodo de referencia. un electrodo de referencia de EAP y un electrodo 
activo conectado permanentemente al estimulador. El electrodo activo puede ser de varios tipos, lo que da lugar 
a las distintas variantes de implantes (familia de implantes CONCERTQ PIN)'. El dispositivo está disenado para 
ser implantado únicamente PQr cirujanos con la formación y la experiencia adecuadas. 

I 
El implante ofrece un modo de estimulación y otro de telemetrla. las secuencias de estlmulación de pulsos 
bifásicos y trifásicos se pueden administrar de manera secuencial o simultánea por medio de dos canales o más. En 
el modo de telemetrla, el dispositivo permite realizar una comprobación funcional del estado técnico del implante 
que incluye la comunicación a través del enlace transcutáneo, la evaluación de las impedancias de electrodo y el 
registro del potencial de acción compuesto del nervio auditivo producido por estimulación eléctrica. 

El implante tiene una masa de 7.6 g (peso tiplco). 
Para conocer las dimensiones principales del implante. consulte las ilustraciones de las páginas anteriores. 
El volumen del implante sin el electrodo es de 4.47 cml. . 
Los siguientes materiales se encuentran en contacto directo con el tejido humano: platino. iridio. titanio y sUlcona 
de calidad médica. 

CARACTERíSTICAS DE RENDIMIENTO 

Caracterlsticas de potencia de una señal de estimulación en una resistencia de I kOhm: 
Amplitud de corriente máxima: Valor medio = 1250 ~A. intervalo = 500 ~A 
Ancho de pulso máximo: Valor medio = 203.8 ~s. Intervalo = 8.2 ~s 

La precisión áh la medición de la impedancia suele ser superior al 5%. 

Teniendo en cuenta las directrices de seguridad enumeradas en el formulario de aprobación para entornos 
de resonancia magnética nuclear (RMN) del sistema MEO-EL, el implante se considera seguro en campos de 
RMN de 0.2. 1.0 Y 1.5 Teslas de potencia. Póngase en contacto con MEO-EL antes de realizar cualquier prueba 
de RMN. 

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

Se puede comprobar el funcionamiento correcto de la parte implantable del sistema de implante coclear 
realizando una telemetrra (consulte el manual de usuario del software de la aplicación MAESTRO). 

ESPECIFICACIONES Y CARACTERlsTICAS DE CADA M~TRIZ DE ELECTRODOS Y CABLES 
El Implante cuenta con 24 fuentes de corriente independie'ntes que estimulan 12 canales de electrodos 
independientes en el modo monopolar. 

El electrodo está fabricado con silicona. platino (contactos del electrodo). cables de platinofiridio (90110) y 
nitinol. todos ellos de calidad médica. 

Todas las variantes de electrodos presentan un diseno recto. El electrodo no libera ninguna sustancia 
médica. 

Dimensiones físicas de los electrodos: Longitud del cable del electrodo = 1.26 mm (valor tipico). salvo en el 
caso del electrodo +FLEXEAS: 114 mm. 

Olmenslones transVI!rsales de la 
matriz de electrodos 

Tipo da electrOdo en el eXtremO 
prO.llimalde ta 
matriz 
¡ .... , ...... mtIt) 

:; 

CONCERTO PIN +5tandanl 1.02x 1.00 

CONCERTO PIN +Medlum 0,77 x 0.75 

CONCERTO PIN +Compressed 0.66 x 0.64 

CONCERTO PIN +FLEXroFT 1,0h 1,00 

CONCERTO PIN +FLEX'AS 0.77 x 0.77 

El implante no tiene ningún a;'nector. 

INDICACIONES DE USO 
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0.52 x 0,50 
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0,14 0,14 1,1 12,1 

0.13 0,14 2,' 26.-4 

0.13 0.1-4 1,' 20,9 

El sistema de Implante coclear MEO-EL está disenado para producir sensaciones auditivas mediante la estlmulación 
eléctrica de las vlas auditivas de personas con discapacidad auditiva entre grave y profunda, en quienes la 
amplificación acústica con audífonos adecuados a medida no haya sido eficaz. 

Asimismo. el sistema de implante coclear MEO-EL. en combinación con la variante de implante 
CONCERTO PIN +FLEXEAS. está diseñado para producir sensaciones auditivas mediante la estimulación eléctrica 
o la estlmulaclón eléctrico acústica (EAS) combinada de las vias auditivas de personas parcialmente sordas en 
quienes la amplificaci6n acústica es eficaz sólo en las frecuencias más bajas. 

OBJETIVO DEL DISPOSITIVO 
El objetivo del dispositivo es mejorar la percepción del sonido ambiental y la'capacidad comunicativa. 

AW 151)5 Rn. 1.1) 0.FIORITO ~OSR TECNICO 
M,P, 8713 



INDICACIONES 

El implante coclear produce la percepción acústica mediante la estimulaclón eléctrica del nervio auditivo. Por 
Uln::o. pan "~alizar el implante coclear correctamente, es necesario que el nervio auditivo sea funcional. 

MED-El recomienda encarecidamente utilizar audlfonos a medida durante un mínimo de tres meses antes de 
·kcidir que el impbnte coclear es la mejor opción. Sin embargo. 51 un paciente ha perdido capacidad auditiva 
por una enfermedad infecciosa que pudiera provocar osificación y existen indicios de osificación coclear, 
\." po,ib:e qlle no sea necesario probar un audlfono. Por lo general, en _estos casos el implante no debe 
:'¡ ti a~ll'~e 

í'~ra (,btener el mayor beneficio del implante, los posibles usuarios del implante y sus familiares deberán estar 
;T1uy motivados, tener unas expectativas realistas sobre el beneficio previsto del implante. y ser conscientes 
de lo importante que es volver al centro de implantes para reprogramar con regularidad el procesador 
~lditivo, reo::lízar sesiones de evaluación y recibir formación. 

Se debe realizar una evaluación preoperatorla de acuerdo con los están~ares profesionales locales. 

Los in~pllntes cocleares CONCERTo PIN +Standard están disenados pa~ utilizarse en cócleas abiertas (sin 
ob!ite:'ó\ción ni osificación): la profundidad de Inserción del electrodo es de aproximadamente 31 mm. 

',\;S irn;>la,\tes coclea"es CONCERTO PIN +Medium están disenados para utilizarse en cócleas abiertas 
's ,n o!)'ite'""c'ón ni osificación) con malformaciones le'ns: la profundidad de inserción del electrodo es de 
;¡; r;x GllO::,"l:T1el:te 24 mm, a discreción del cirujano. 

Lvs iliplames cocleares CONCERTO PIN +Compressed están dlsenados para utilizarse en cócleas 
20n ebllteración, osificación o malformaciones le'ns; la profundidad de inserción del electrodo es de 
,1proximadamente 15 mm. a discreción del cirujano. 

Los in· plantes cocleares CONCERTO PIN +FLEXSOfT están disenados para utilizarse en cócleas abiertas (sin 
ohl te·-aciÓn ni OSificación): la profundidad de inserción del electrodo es de aproximadamente 31 mm. 

,-os in-fl,mtcs cocleares CONCERTO PIN +FLEXE0\5 no empleados en intervenciones de EAS están diseñados 
p:.r.1lIÜZ.1I"SoJ en cócleas abiertas (sin obliteración ni osificación); la profundidad de Inserción del electrodo 
!c' c'~ 3pl'Oxin1adlmente 24 mm, a discreción del cirujano. 

_1 ,s i:l~f I·.r,[(~s cocleares CONCERTO PIN +FLEXE0\5 utilizados en intervenciones de EAS están indicados para 
') r;,) 1-1 ~Jr\.i;¡lmente sordas con pérdida auditiva sensorineural de bajas frecuencias entre leve y moderada, 
:' 1;,H11O \ p~r,JidlaudtivJ sensorineural de frecuencias altas profunda. 

:ONTRAINDICACIONES 

-":0 se debe realizar un implante a un paciente en los siguientes casos: 

si se ~abe que el paciente no tolera alguno de los materiales utilizados en el implante (como la silicona. el 
plltino, el iridio y el titanio de calidad médica); 

si no existe desarrollo coc!C!ar; 

~i la e ¡liSa d(! la ~ordel'a es la disfunción del nervio auditivo o las vlas auditivas superiores; 

i :ny :IJ<!cc'cn~'i ce! oído medio o externo o si el timpano del oído en el que se va a realizar el implante está 
~)' reo: ~ao. :, 

,i C! ·:i~(Crl cc'ntr.lindi:ac!ones médicas para una cirug1a en el oldo medio e interno y para administrar anestesia 
'cl, GLO de I eql.:erirse; 
,i existe una situación anatómica que impida la correcta colocación de la carcasa delsimulador y la inserción 
de los conectores en el hueso del cráneo. o que evite la colocación de la matriz de electrodos elegida en la 
cócle;;., debe considerarse con suma atención la posibilidad de utilizar el implante antes de realizar la cirugía; 

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

CO!')::J'jólI de implantes cocleares CONCERTO PIN +FLEXE0\5 utilizados en intel;'venciones de EAS está 
. ;t·~ r-Ji~:t(:3 ('(' pC'-scnlS con sordera parcial y pérdida de audición progresiva aguda que no puedan usar 
;,¡(~ t,'IC s le ,1!rpliflcJción o presenten meUformaciones cocleares. 

F:::Cl'O$ SECU>IDARIOS NO DESEADOS_RIESGOS RELACIONADOS CON EL IMPLANTE 

. It,'\! les ;>o:;iblC!s efectos secundarios postoperatorios se incluyen los siguientes: mareos, mayor sensación de 
'l' I-tigo. r€'CraSo de la curación de la cicatriz. trastornos en el sentido del gusto. posible disfagia. entumecimiento. 
I:rsó\ción Jumentada de acúfenos. estimulación del nervio facial, dolor temporal y sonidos incómodos durante 
1 u1.ÍmJlaciÓn. 

ESTERILIDAD 

: ! ¡,np'1nto:> se ha sOITH!ti¿o a un proceso validado de esterilización con óxido de etileno y se entrega en un envase 
( léll: Lna veL }bjrrto este envase. no se puede reesterilizar el implante. No use el implante si el envase estéril 
"~ L"l ,j ,r.;,co. E; i;T'piJnt(! es d(! un solo uso. No lo extraiga del envase estéril hasta que se necesite. 

I MACE NAMIENTO, ENVio y DESECHO 

i ,1;J,allt,~ estC!ril z;¡do sólo puede enviarse a una temperawra comprendida entre _20°C (.4~F) y+SsoC (+llIOF), 
I je~~ almaeenarse en la caja del implante a temperatura ambiente. Todos)os dispositivos se deben implantar 
:1 tes de I~ fecha de caducidad especificada en el envase. El envase] se debe disechar de acuerdo con la legislación 
'J: 11 

It~FORMACIÓN DE USO - PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES 

E¡ disFositivo no re d~be modificar y se debe emplear únicamente para su uso previsto. 

r'.'n,J;mi,-!',to prev;sm dC!1 implante coclear no se puede predecir con total precisión. los posibles usuarios 
i::I ,r'pbr::_c y sus f~r\liliare, dC!berán estar muy motivados y tener expectativas realistas sobre el beneficio 

~) 'e'~_,m d'-ol j,nplaf'tc. 

r\o sr bn ob:;e 'va10 daños a largo plazo en el tejido nervioso por la estimulación eléctricacr6nica y continua 
u,n ir'lplJntes codeares. ' 

::s I:ecesario garantizar la esterilidad del implante en todo momento. 

I\JUI\C<l se debe dejar caer el Implante en una superficie dura ni sostenerlo sólo por el electrodo. los daños 
pi oduc;dos erl el implante o los electrodos rante la colocación invalidarán la garantía. 

El disjJo>iti'/o Fuede fallar si se producen os mecánicos en las partes Implantadas (por ejemplo. por 
~lll gOlpe er, la cabez,a) o debido a un fallo el rónico o técnico del implante. En tales casos. es necesario 
:e3",1¡;hz;¡:' el di~l'osit¡vo. 

AW7S0~1lev.1.0 

'1 

" 
0.FIORITO ~RTECNICO 

M.P.8713 



12 

l. 2 1 6 5 ,9.rl~I~), 
PRECAUCIONES y ADYERTENCIAS QUIRÚRGICAS - RIESGOS RELACIONADOS :;;¡;;;.~.; ~ 
CIRUG(A "- , r: ;~~ "'..-

La cirugía del implante coclear es comparable a una intervenci6n del ordo medio con acceso adicional~ 
Interno. Además. existen-105 riesgos inherentes de cualquier cirugia y de la anestesia general. Entre los riesgos 
quirúrgicos principales se incluyen 10$ siguientes: infección, inflamación. necrosis, hematoma. fuga de liquido 
cefalorraquídeo. dai'lo$ en el nervio facial. dolor. fibrosis de la he~ida. disfagia y complicaciones relacionadas 
con la anestesia general. AsImismo. la meningitis4 es otra complicación postoperatoria que se da muy rara vez, 
pero puede llegar a ser grave. El riesgo de meningitis se puede reduCir por medio de vacunación o prevención 
antibiótica adecuadas, y usando la técnica quirúrgica más apropiada. 

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

El uso preventivo de antibióticos se recomienda en todos los pacientes salvo contraindicación médica. 

Es necesario identificar con claridad los puntos de referencia anatómicos. Al perforar, se debe tener especial 
cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. Si la duramadre se expone como punto de 
referencia. la exposición debe ser la mlnima posible. Una lesión o exposición excesivamente grande de la 
duramadre puede reducir la barrera frente a infecciones y aumentar el riesgo potencial de sufrir meningitis en 
el futuro. Por ejemplo, el seguimiento neurorradiológico de casos de fraCturas de la base anterior del cráneo 
ha demostrado que se puede desarrollar una meningitis fulminante induso varios ai'los más tarde. También 
pueden existir mecanismos similares en casos de la cirugía mastoidea y de oldo. 

Será necesario eliminar todos los bordes afilados del hueso y completar la perforación antes de abrir la cóclea 
para evitar que entre polvo óseo. 

Para lograr u:~a buena fuerza de SUjeción magnética y un acoplamiento óptimos, la distancia entre el lateral 
del implante y la superficie de la piel (con pelo) no debe superar los 6 mm. 

El número de serie del implante debe poder verse en el implante antes de colocarlo en su lugar. 

El área del estimulador en el hueso temporal debe alisarse para garantizar que el implante esté suficientemente 
inmovilizado. Los dos conectores del implante coclear CONCERTO PIN se deben colocar en el cráneo 
a una profundidad de I,S mm con la Gula de perforación del CONCERTO PIN. Asimismo. el cable del 
electrodo debe estar protegido dentro de un canal óseo, con forma de rampa y sin bordes afilados, que se 
realiza perforando el cráneo. Ambas operaciones se deben realizar de tal forma que eviten movimientos 
postoperatorios. El movimiento continuo puede derivar en fatiga mecánica y, por consiguiente. en el fallo 
prematuro de la conexión eléctrica. \ 

El implante debe estar correctamente inmovilizado con sut¡Jras no reabsorbibles. No aplique las suturas 
directamente sobre el cable del electrodo. Los dos conectores proporcionan estabilidad adicional contra 
movimientos de traslación y rotacl6n. La colocación de los conectores y la Inmovilización eficaz del 
estimulador mediante suturas no reabsorbibles son importantes para evitar movimientos postoperatorios. El 
movimiento continuo después de la intervención puede derivar en fatiga mecánica y. por consiguiente. en el 
fallo prematuro de las conexiones eléctricas. 

Para limitar el riesgo de infección postoperatoria. se debe tener cuidado para que la ventana redonda y su 
membrana permanezcan intactas mientras se practica la codeostomla. 

El diámetro recomendado de la codeostomla es de 1.3 mm para el implante coclear 
CONCERTO PIN +Standard, y de 0,8 mm para los implantes codeares CONCERTO PIN +Medium y 
CONCERTO PIN +Compressed. , 
El diámetro recomendado de la cocleostomla es de 1.3 mm para el implante codear 
CONCERTO PIN +FLEXSOFT, y de 0,8 mm para el implante coclear CONCERTO PIN +FLEXEAS. 

Para garantizar una correcta estimulación eléctrica, es importante insertar la matriz de electrodos con los 
contactos apicales independientes orientados hacia el modiolo. Para facilitar la correcta orientación del 
contacto. se Buede utilizar un aumento superior para enfocar la punta del electrodo. Cuando se inserta la 
matriz de eleCtrodos. el pequei'lo marcador del cable del electrodo indica la orientación del contacto en la 
base de la matriz de electrodos. 

La inserción de la matriz de electrodos en la cóclea es posible que destruya cualquier capacidad de audición 
que quedara en ese oldo antes de la cirugla. 

Unicamente se deben usar instrumentos quirúrgicos aprobados por MEO-EL durante el proceso de inserción 
de la matriz de electrodos. 

El implante contiene un potente imán. No emplee nunca herramientas quirurgicas magnéticas. 

La matriz de electrodos ,se debe insertar en la cóclea hasta la profundidad recomendada sin comprimir la 
matriz ni tocar los contaC!tos del electrodo. Para reducir el riesgo de infección postoperatoria. se deben usar 
fasciaslimpias o un tejido similar (no se recomienda utilizar m~sculo). Cree un sello alrededor de la matriz de 
electrodos en la entrada a la cóclea para asegurar la matriz dé electrodos y sellar la apertura de la cóclea. 

Tras la inserción, el cable del electrodo se debe fijar de forma que n'a se mueva después de la Intervenci6n. El 
cabie del electrodo sobrante se debe guardar enrollado en forma de bude en la cavidad mastoidea, muy por 
debajo de la superficie del hueso, usando el borde cortical para mantenerlo en su lugar. de forma que la matriz 
de electrodos no se salga de la cóclea ni esté sujeta a presiones externas que puedan provocar el movimiento 
y consiguiente dallo de las conexiones eléctricas, 

No coloque las s,uturas directamente sobre el cable del electrodo. 

La colocación imprecisa de la matriz de electrodos puede afectar negativamente a la percepción acústica con 
el dispositiVO y puede hacer necesaria otra intervención. La fijación o colocación incorrecta del cable del 
electrodo también podrla provocar un fallo prematuro del implante. 

Es posible evitar otros riesgos postoperatOrios siguiendo las instru~ciones del Manual de usuario del 
procesador MED~EL correspondiente y el Manual de usuario del software de la aplicación MAESTRO. 

El implante coclear en pacientes parcialmente sordos con audición de las frecuencias bajas conlleva el riesgo 
de pérdida parcial o total de la audición, y el Cirujano deberá explicarlo con claridad al pacIente antes de 
efectuar el i~plante. No obstante, los estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulación eléctrica 
ha sido beneficioso en este grupo de pacientes, aunque se perdiera la audición residual. No obstante. los 
estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulación eléctrica ha sido beneficioso en este grupo de 
pacientes. aunque se perdiera la audición residual. 

AW7S0SR.Y.1.0 
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INTERFERENCIAS CON OTROS EQUIPOS 

No se deben utilizar instrumentos electroquirúrgic05 monopolares en la región de la cabeza y el cuello. Si se 
U~;¡:l j-1HrurMntOS electroquirúrgicos bipolares. las puntas de cauterización deben encontrarse al menos a 
3 cm del estimulador. la bobina y todas las áreas del electrodo. 

~, rcres,lrio considerar detenidamente el uso de cualquier tratamiento Je radiación lonizante y contraponer 
(;1 r,esg:l de dalio al implante codear frente a las ventajas médicas que ofrezca dicho tratamiento. 

¡\o se dt'bC'l usar tratamientos por electroshock o electroconvulsivos en la región de la cabeza y el cuello, 

No se dtbe e'nplear la diatermia. ya que puede inducir niveles de corriente en los electrodos implantados que 
podrí:tn provocar daños en el tejido nervioso o en el dispositivo implantado. Igual ocurre con la iontoforesis 
y con cualquier tratamiento médico o estético por inducción de corriente. 

En la 20na del implante no se deben realizar tratamientos ni diagnósticos ecográficos. 

Sólo se pueden realizar resonancias magnéticas nucleares (RMN) en pacientes ,con Implantes MEO-EL 
usando determinldos modelos de máquinas de RMN. Asimismo. es necesario tener en cuenta una serie 
de prE,.cauciolles. En 1" RMN no se verá el área de hasta 5 cm que rodea al dispositivo implantado. MEO-EL 
"t'.:,;nde:ld:t realizar RMN únicamente cuando no se puedan emplear otros procedimientos de diagnóstico 
:C,),IlU Te, PET, etc.) , MED-EL ha preparado un Formulario de aprobación para entornos de RMN que 
('r>ntlt'nr i:lfo:-mac:ón precisa. sobre los parámetros del dispositivo (fuerzas de campos magnéticos) y las 
rJ rcn,'ice:, p:trJ realizar la RMN con seguridad. El médico que solicite la RMN. en colaboración con el 
rj':¡;J.I-:ar"lcnto de radiología pertinente, debe rellenar dicho formulario. que debe ser revisado y aprobado 
:mr MED-EL :I.ntes de que se realice el examen de RMN por motivos de seguridad y para evitar la pérdida de 
:a cobertura de la garantla. Asegúrese de que el Implante coclear se encuentra bien fijado y evalúe el grosor 
del hueso bajo el mismo para evitar el riesgo de torsión. El paciente que ,vaya a pasar por una RMN debe 
lIeva.r COIOCldo el implante al menos 6 meses. AJrededor del Implante aparecerán artefactos en la imagen. 
?;'.fl evitar el calentamiento excesivo del implante coclear durante una RMN. evite secuencias con SAR (tasa 
dl! absorció1 especifica) elevada. Nunca ejecute secuencias en el "modo de funcionamiento de primer nivel". 
Alltcs d(! realiz.ar ur,a RMN. se deben quitar todas las partes externas del sistema de Implante coclear. La 
,1,.~1i'J siempre preserlta algún tipo de riesgo para el implante y el paciente. En el caso de que se vaya a realizar 
JI,a R:v1f'J. 0S nccr-sario ponerse en contacto con MEO~EL Cada caso se debe tratar de manera individual. 

X1IRP/,CION 

1':5 pO,;ib!e que el implante pierda su funcionalidad, ya sea por un accidei{te o por causas médicas o técnicas. 
en tal caso. 5e recomi enda encarecídamente extirpar el dispositivo. 

Si, por algún motivo. el dispositivo ya no se usa. se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo. Si no 
ext:rpa el dispositivo, se recomienda realizar comprobaciones funcionales del implante con regularidad. 

Si es ¡;csiblE'. el disrlOSitivo se debe extraer sin dañarlo o cortarlo. 

':1 pe! son~1 cebe segu:r !J.s precauciones comunes genera/es y manipular el dispositivo extirpado como 
N,t,'r,al de riesgo biológico potencialmente contaminado. 

rl-:;; 1.1 0x:II'pación. el implilOte se debe limpiar y desinfectar correctamente. Ourante la limpieza. el tejido 
·;·,t'!~:'IO se :il:3b" elimin.¡r, pero únicamente hasta el punto en el que no se ponga en riesgo la integridad del 
:n'p:J":tc. 

-';:XTIRPACIÓN TRAS LA MUERTE DEL USUARIO 

\, igual que otros fabricantes de dispositivos médicos. MED~EL requiere que los implantes se extirpen y se 
j(!\u~¡v.1n tras la muerte del usuario. Esto se hace para satisfacer requisitos de seguridad y medioambientales. En 
;, n de cterración, se requiere extirpar el implante por motivos de seguridad. 

DEVOLUCIÓN DE LOS DISPOSITIVOS EXTIRPADOS 

:-i '1:'¡::'I.it:YC I'xtirpano Se debe colocar en un contendor a prueba de fugas. d~sinfectado (o estéril) y lleno de 
l:¡ I'C) :",¡'I',C' !):ll-:¡ ~u de.¡oIutiórl lla sede de MEO-EL El dispositivo debe ir acompaf\ado de una nota Informativa 
",t' in:hy1 e, InotiY'] de la extirpación. 

rE _ La marca CE se aplicó por primera vez en 2010. 
) 1 23 

Siempre ptlede obtener ayuda y asistencia en su oficina loca!. Visftenos en 
www.medel.com 

F~ a' Innrucclol1es de uso se refieren a 
FLI,X\<)" o +fLEXEAs. 

do~ les Implante' CONCERTO PIN con electrodol +Stilndud. +Medlum. +Cempressed. 

:'Of~ el r.N,O, I~ C~i~ del impl3r,te le debe 
:;1 ~"bl>'e de plist1co y cactón d~llmpbn 

'- I.-c",n de u" ,nk"lo publ:c~do por 
, -, t,_'r";I',t<.>~ d, C~~,~,.~aCI~11 y tr,\t:,mi~n 

balar en una caJa de cartón acolch:ada cen prett-J;ck)n (o ,'m;lar). 
PETG y Tyvek) uti fabl-Iude cen materiales redclable,. 
nold et iI (,ORL 2002;6'1:382-389) sebre JJlKanllmel patel6,lces, Ifntomu cl1nlcos, 
ulrlk in cue do menln,ltis puedo resulbr útil. 

f,' - NCINl 
A.MEf<,IC/-I. !=i.n.L . 

fiADO 
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Tel. +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 81 

office@medel.com 
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Fax: +"'4·12 26~771056 
offlce@medel.co.uk 

MEO~EL Corporatlon, USA 
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Durham, NC 27713, USA 
TeI.:(919) 572·2222 
Fax:(919) 484.9229 
Tol! free: (888) MED·El~CI (633.3524) 
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MEO.EL Latino America S.R. L. 
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medel@ar.medel.com 

MEO·EL Middle bit FZE 
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Tel.:+9714·2991700 
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47.48 Nehru Place 
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Fax: +91·1 1·416'" 2BOO 
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MEO.EL Hon, Kong 
Room 1301. Ashley Nlne 
Tsim Sha Tsui, Kowloon 
Hong Kong 
Tel.:+852-2730 5818 
Fax: +852·2730 5009 
offlce@hk.medel.com 

MEO.EL Philipplnes 
1501 Rlchvllle Corporate TOWi!r 
Industry Road, Madrigal Business Park 
Apla Alaban" Muntlnlupa City 
RP-1702 PhiUppines 
T eL +632·807·8780 
Fax: +632·807·1163 
offlCe@ph.medel.com 

MEO-EL China 
1012 Unit. Tower D. SOHO New Town, 
NO.88.jlan Guo Road. Chao Yang Dlsuict. 
Beljlng, China 100022 
T el.: +B6-1 0_85893527/28/29 
Fax: +86·10~85893530 
office@medel.net.cn 

MEO.EL Thillland 
202 Le Concorde Tower, 6th Floor 
Room 605 Ratchadapisek Road 
Huaykwang District 
8angkok 10310 
Te/.: +66(0)·269 ... ~1500 
Fax: +66(0)-2694~j 500 
omce@th.medel.com 

MEO.EL Malarsia 
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... I Sclence Park Road 
The Gemlnl, Lobby B #04·03A 
Sinppore Science Park iI 
Sln~pore 117610 
Tel.:+65·67788814 
Fax: +65_677888 12 
office@sg.medel.com 
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Jalan Perkicl 17 Blok EB I S no 32. Sektor S 
Blntaro Jaya, Tan¡erang 
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Tel.:+62_21_56980869 
fax: +62·21·737~3511 
office@ld.medel.com 

MEO.EL Korea 
Room 706. Jell Building, 
#256_13. Gongduk.dong, Mapo-ku 
5eouI121.803. Republlt ofKorea 
Te!': +82_2·701_8036 
Fax: +82-2-701-8037 
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MEO-EL Vietnilm 
23 Nguyen Son Ha 
Ward 5, DIstrlct 3 
Ho Chl Mlnh Clty, Vietnam 
Tel.: +84_8_3929_3277 
Fax: +B4~B-3929-1278 
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MEO.ELJilpan 
7F TIK 8Idg .. 3-2.3 Hongo, Bunkyo-ku 
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Tel.: +81_3_5812_8580 
Fax: 't81_3_5842_8582 
Info@medel.co.jp 

MEO_EL Liaison OfficeAustralasia 
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1 Salvado Road 
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Tel.: +61-8·9380·9774 
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DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO 

La gura para implante CONCERTO reproduce el perfil del implante coclear CONCERTO 
correspondiente. 

USO PREVISTO 

La guía para implante CONCERTO reproduce el perfil del implante coclear CONCERTO 
correspondiente. Está diseñada para utilizarse de manera provisional, como herramienta 
quirúrgica que puede ayudar a los cirujanos a evaluar la posición óptima del implante en 
el cráneo y a calcular el aíuste del dispositivo en el lecho del implante o en el bolsillo 
perióstico. La gula se entrega esterilizada y está diseiiada para utilizar una sola vez. 

INDICACiÓN 

La guía para implante CONCERTO está indicada para su uso solo durante la colocación de 
implantes codeares CONCERTO que albergan variantes sin conectores de fijación. 

CONTRAINDICACiÓN 

La guía para implante CONCERTO no debe utilizarse en pacíentes que presenten 
intolerancia conocida a los elast6meros termoplásticos de calidad médica (TPE-S. SEBS). 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

¡El dispositivo está diseñado para un solo uso! jNo vuelva a esterilizar el dispositivo! 

El dispositivo está esterilizado mediante radiación y embalado para su presentación aséptic;:a. 
Se debe abrir el paquete de barrera estéril directamente antes de su uso. 

¡No deben utilizarse los dispositivos extraidos de embalajes abiertos, dañados o sin 
etiquetado! 

INFORMACiÓN GENERAL DE USO 

La guía para implante CONCERTO se puede utilizar durante los siguientes pasos 
quirúrgicos: 

Antes de la incisión, se puede utilizar la guia para dibujar el contorno y la posición del 
implante sobre el cráneo, mientras se sostiene la guia TEMPO+/OPUS detrás de la 
oreja. 

Se debe elegir la posición del implante de manera que no haya superposición entre la 
guia TEMPO+/OPUS y la gula para implante CONCERTO. 

Después de abrir el colgajo de la piel. se puede utilízar la gula para controlar la posición 
adecuada nuevamente y verificar que haya espacio suficiente para el implante debajo 
del periostio. 
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RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIOS 

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

ALMACENAMIENTO, ENVío y DESECHO 

Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambiente y protegido de la 
humedad y el calor directo. Durante el envío y la manipulación del dispositivo embalado. no 
debe superarse una temperatura que oscile entre los -20 oC (_4°F) Y los +55 oC (+131 °F). 
Elimine el dispositivo según las normativas federales. estatales y locales. 

GARANTIA 

La garantfa cumple con los requisitos legales. El período de garantia comienza el día de la 
entrega del producto. 

SIMBOLOS 

CE 
0123 

Este dispositivo tiene la certificación CE. 
La marca CE se solicitó inicialmente en 2010. 

Dispositivo de un solo uso. ¡No lo vuelva a utilizar! 

Código de lote 

REF Número de artículo 

j Precaución! 
Consulte los documentos adjuntos 

Esterilizado por radiación 

Fecha de caducidad 

Dirección de la empresa 

Fecha de fabricación 
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Vlamontl!! 2146 P 9 
(CIOS6ABHl Capital Feder~, Argentina 
Tel.: +54-1(-4954-0404 
Fax: +54_11_4954_0404 
medel@ar.medel.eom 

MEO-EL Middle Eut FZE 
Oubal Alrport Free ZO!'le 
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MEO.EL Indonesia 14059 Btriln, Germany 
Tel.: +49·30-383779-58 
hx: "'49-30·3837~-S5 
off:c!I-berlin@medel.de 

Oubal, Unlted Anb Emlrates 
Tel.: +9714-2994700 
Fax: +9714-2994255 
ml!!deluae@emlrate5.net.ae 

Jalan Pl!!rklci 17 Blolt E8 15 no 32, Sektor 5 
Binb.ro Jaya, Tangerang, Indonula 

MEO-EL omce Heblnkl 
Vtl,motie 133 
O'DSa helsirlki, Flnland 
T~I: ,-358.9.473072_11 
hx: ... 358·9.473072-19 
office@fi.medel.tom 

MEO-EL Unid. Locale Italiana 
Vía Mno deib Pieve 60/A 
39100 Boluno (BZ).lt~)' 
Te!': +39-0471_258131 
hx: +39·0471_234200 
ufficloJtalla@medel.com 

MEO·EL GmbH Sucursal Espafta 
Ce_1trQ Empresarial Euronova 
ROlld. de Ponltrlte num.2. 
rA Tl'e~ Cantos 
2371;0 Ma¿rid. Spalll 
Te!.: +34-918841527 
Fax: +H~91 80""" 348 
office@es.medel.com 

MEO_EL GmbH 
Sucursal em PortulaJ 
Av. 51 da Balldeira, 77 - 1" Dt- Fte. 
3000 - 351 Coimbra. Portugal 
Te!: +351-239-09B~804 
hx: "351·239~842-180 
off;ce@pt.medel.com 

MEO·EL UK ltd 
Grea Criffe Court, Oodworth 
Blrnsley. 575 35P. UK 
Te!.: +44-1226-242874 
Fax: +44_1226_nI056 
offite@medel.eo.uk 

MEO-EL India 
#585 Pragatl Hou5e 
47-4B Nehru Place 
New Oelhl, 118019 India 
Tel.: +91_11_4160 7171 
Fax: +91-11-41642808 
Implant.@medel.ln 

MEO-EL Hon. Kanl 
Room 1301.,Ashley Nlne 
Tllm Sha TIUI, Kowloon, Hong Kong 
Tel.: +852...27305818 
Fax: +852-27305009 
offlce@hk.medel.com 

MEO·EL Philippines 
1501 Riehvdle Corporlte Tower 
Industry Road. Madrigal BU51neu Park 
Ayala Alaballl. Muntlnlupa City 
RP-1702 Phillpplnu 
Tel.: +632-807-8780 
Fax: +632-807-4163 
offiee@ph.medel.com 

MEO-EL China 
1012 Unlt, TowerD, SOHO NewTown, 
NO.88.Jian Guo Road. Chao Yang Olnrlet. 
Bei)ln., China 100022 
Tel.: +86-18-85B93527128/29 
Fax: +86_10_85893530 
offlce@medel.net.cn 

MEO·EL Thailand 
202 le Concorde Tower, 6th Roor 
Room 605 Ratc:hadaplsek Road 
Huaykwang Olsulct, Bangkok 10318 
Tel.: +66(0)-2694-1500 
Fax: +66(8)-2694-1500 
offlce@th.medel.com 

Tel.: +62-21-680-86084 
Fax: +62.21_737_3514 
offlce@ld.medei.com 

MEO·EL Karea 
Room 786. Jell Building, 
#256-13, Gongduk-dong. Mapo-ku 
Seoul 121-803, Republie of Korea 
Tel.: +82_2_701_8836 
Fax: +82-2-701-8037 
efflce@kr.medel.com 

MEO_EL Vietnam 
23 Nguyen 50n Ha 
Ward 5, Dinrlct 3 
Ho Chl Mlnh Clty, Vietnam 
TIII.: +84-8-3929-3277 
Fax: +84-8-3929-3278 
offlce@vn.medel.eom 

MEO-EL lapan 
7F TIK BId¡., 3-2-3 HonJO' Bunkyo_ku 
TokYQ. 113-0833 Japan 
Tel.: +81-3-5842-8580 
Fax: +81-3-5842-8582. 
Info@medel.eo.Jp 

MEO.EL Uabon OfficeAustralalia 
E51A BId¡. 5uítl!! 5. Gnd Floor 
1 5alvado Raad 
5ublaco (Perth) WA 6008, Australia 
Tel.: +61_8_9380_9774 
Fax: +61-8_93BO_9893 
omee@au.medel.com 

VIBRANT MEO-EL 
Hurinl TechnololY France 
Villa.e d'Elltreprlse Green Slde 
400 av Roumanille - BP 309 
06986 Sophla-Antipoli5 Cedex, Fnnce 
Tel.: +33-4_9308_1124 
Fax; +33_4_9300_1125 
offlce@fr.medel.com 

CAUTION: Federal (or United States) law restrlc;ts this device to sale by or on lOO order of a physician or audiologiSt. 
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Cochlear Implant 
CONCERTO PIN DRILL GUIDE 
REF 7613 CONCERTO PIN Drill Guide 

REf 7756 REf 7758 REf 7748 

276 5 

CONCERTO PIN Drill CONCERTO PIN DriU CONCERTO PIN Stimulator Template 
0.5 mm 1.5 mm 
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DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO 

La guia de perforación CONCERTO PIN es un instrumento quirúrgico reutilizable para 
la creación de orificios defmidos en el cráneo. la gula de perforación consta de una base, 
un mango de apriete y dos fresas con profundidades de perforación de 0,5 mm y 1,5 mm. 
El dispositivo se suministra sín esterilizar. 

USO PREVISTO 

La gula de perforación CONCERTO PIN está ·,ndicada para facilitar a los 
otorrinolaringólogos la creación de orificios en el cráneo a una distancia bien definida y 
con una profundidad de 0,5 o 1,5 mm. Está diseñada para reutilizarse tras su desinfección 
y esterilización. 

INDICACiÓN 

la guía de perforación CONCERTO PIN está indicada para su uso en procedimientos 
de otorrinolaringología en humanos por parte de cirujanos otorrinolaringólogos 
cualificados. 

CONTRAINDICACIONES 

la guía de perforación CONCERTO .fIN no debe utilizarse en pacientes con intolerancia 
conocida al acero inoxidable cromado' o al titanio. 

INFORMACiÓN GENERAL DE USO 

La guía de perforación CONCERTO PIN se usa después de haber abierto el campo 
quirúrgico y haber allanado el hueso temporal del área en la que se implantará el 
estimulador. La gula de perforación se monta uniendo la base de la misma al mango 
de apriete. A continuación, la guía de perforación se sitúa sobre el lugar adecuado del 
estimulador con los orificios de gula en la plantilla orientada de forma anterior hacia el 
borde de la mastoidectomla. 
Por último. se acopla la fresa de 0.5 o 1.5 mm de profundidad para perforara baja 
velocidad los orificios de la gula a la distancia correcta. 
Para pacientes con uncráneo fino de menos de 1,5 mm, se recomienda el uso de la fresa 
de 0,5 mm de profundidad con el objetivo de evitar dañar la duramadre. 
Se recomienda una evaluación preoperatoría del grosor del cráneo. 

aFlORITa ~FTECNICO 
M.P. 8713 
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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 ISOaC de temperatura durante el proceso y 
mantener el pH en el intervalo de. 7 a 10,5. De lo contrario, se pueden dañar '.os 
instrumentos. 

Durante la limpieza. desinfecci6n y esterilizaci6n, cerci6rese 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 dañados. ni excesivamente desgastados o corroldos. No debe utilizarse 
ningún instrumento que esté dañado. desgastado o corrofdo. 

Es necesario identificar con claridad los puntos de referencia anatómicos. Al perforar, 
se debe tener especial cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. 
Si la duramadre se expone como punto de referencia, la exposici6n debe ser la mfnima 
posible. Una lesi6n o exposición excesivamente grande de la duramadre puede reducir 
la barrera frente a infecciones y aumentar el riesgo potencial de sufrir meningitis en el 
futuro. 

El área oscura en la base de la guía de perforación indica la salida del electrodo. Ningún 
material de fijación, como por ejemplo suturas, debe cruzar estas áreas. 

El mango de apriete debe estar siempre conectado a la base de la gula de perforación 
cuando se utilice. 

RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIOS 

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

REUTILIZACiÓN 

PREPARACiÓN PARA LA LIMPIEZA 

l. La conexión de apriete entre la base de la gufa de perforación y el mango de apriete 
debe desconectarse antes de la limpieza. 

LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN 

2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad 
incrustada puede disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de 
peróxido de hidrógeno (H101) 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 baño de ultrasonidos a 3S kHz y 
40°C durante cinco minutos como máximo. 

IlJa<t:IS FIORITO 
CTOR TECNICO 
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4. Limpieza y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe 
ser la que indique el fabricante del equipo de limpieza. Debe cumplirse la norma ISO 
15883 Y las recomendaciones nacionales, como la HTM 2030. Como mínimo, deben 
cumplirse los siguientes pasos/requisitos: 

4 mino Prelavado con agua fría - Vaciado 

5 mino Lavado con detergente (Sekumatic FR 0.3%) a 55°C - Vaciado 

I mino Neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria - Vaciado 

I mino Enjuague con agua fría - Vaciado 

S mino Desinfección con agua caliente a 93°C - Vaciado 

20 mino Secado con aire caliente a 100°C 

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

TRAS LA LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN 

Coloque los instrumentos en un portainstrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). 
Deseche los instrumentos que estén dañados. 

ESTERILIZACiÓN 

Esterilice los instrumentos en el sistema contenedor diseñado para tal fin. 

5. El envase de esterilización debe cumplir la norma ISO 11607. 

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vado 
conformes a la norma ISO 17665 o a las recomendaciones nacionales como la HTM 
2010. Este método se ha validado y con él se'obtiene el nivel de garantía de esterilización 
(SAL) de 10-': 

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

Fase 2 - Esterilización: los parámetros validados para el método de prevacío 
fraccionado son: 

Temperatura: 
Presión: 
Tiempo de exposición: 

270 a 272°F; 134°C 
28.5 psi; 3 bares 
S minutos 

Fase 3 - Evacuación: se libera el vapor 

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

7. Tras la esterilización, los instrumentos deben dejarse enfriar poco a poco a temperatura 
ambiente. 

9 
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ALMACENAMIENTO, ENVio y DESECHO 

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

GARANTíA 

La garantfa cumple los requisitos legales. El período de garantía comienza el día de la 
entrega del producto. 

SíMBOLOS 

CE 
á 

REF 

Este dispositivo está certificado por la Comunidad Europea (CE) 
La marca CE se solicitó lnicialmente en 2010 

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

Código de lote 

Número de artículo 

¡Precaución! 
Consulte los documentos.adjuntos 

Dirección de la empresa 

DAR r:! RITO DIRE~NICO 
M.P. 8713 
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MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH 
Worldwide Headquarters 

Fürstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria 
Tel. +43-512-288889, Fax: +43-512-29 33 81 

office@medel.com, www.medel.com 

MEO-EL GmbH 
Niederlassun. Wlen 
l'eehtenliteinstr.22a/I/MeuJ5 
IQ90 Wien. Austrla 
TeL: +-43·1·317·2400 
F1X: .. 43.1.317.2400-14 
offlcl!@at.ll1edelcom 

MEO·EL Deutschland GmbH 
MOOSHr. 712. OG 

~~~~ 9 +~9:B~5í~;~J~any 
F.lx: +49-8151-77 03-23 
office@medel.de 

MED-EL Deuuchland GmbH 
Büro BerUn 
5¡:hJol3nr. 57 
14059 Berlln, German¡ 
Te!: +49_30_383779. O 
F,u;; +49.JO·3B3779-55 
orf ce.-berl;n@medel.de 

MEO-EL Office Helsinld 
V.ll.moc;e 13a 
onso Helsinkl. Flnland 
Te1.; +358-9·473072-11 
Fax: +358·9.473072·19 
office@fi.medel.com 

MEO_EL Unltl Locale It~iana 
Vil Maso della Pieve 60/A 
39100 BoJuno (SZ), luir 
T>3I.: +39.0471-250131 
F.lX; +39-0471-234200 
u:f,t;g_!t~lll@medel.com 

MEO-EL GmbH Sucurs~ Espal'ia 
Ce,uro Empresarial Euronova 
RO'"lda de Poniente num.2, 
rA Tres Cantos 
28760 Madrid. Spaln 
Tel.: +34-91 BO 41 527 
fax: +34_91 8044 34B 
gfflce@es.medel.com 

MED-ELGmbH 
Sucursal em Portugal 
Av. Si da 8andeira. 77 - 1" Dt' Fte. 
3:)00 - 351 Coimbra, Portugal 
Te!.; +3SI-239-09B-8D4 
F,x: +351-139-842-180 
o:flce@pt,med,d.com 

MED·EL UKltd 
Great Cliffe Court, Dodworth 
Barruiley. S75 35P. UK 
Tel.: +44-1226-242874 
Fax: +44_1226_771056 
office@medel.to.uk 

MEO.EL Corporation, USA 
2511 Old Corl'\WaUis Road. Suitoo. 100 
Durham. NC 27713, USA 
Tel.: (919) 572_2222 
Fax: (919) -484_9229 
ToIl free: (888) MED-El-CI (633_3524) 
implants@medelus.com 

MEO.EL latinO Amerlca S.R.L, 
Vlamonte 2146 P 9 
(CI056ABH) Capital Federal, Argentina 
Tel.: +54_11_4954_0404 
Fax: +54.11_495-4_0404 
medel@ar.medel.com 

MEO·EL Middle East FZE 
Dubal Airport Free Zone 
P.O. Box 54320. 54321 
Dubai, United Arab Emirates 
Tel.; +9714_2994700 
Fax: +9714-2994255 
medeluae@emlrates.net.ae 

MEO.EL India 
#505 Pragati HouH: 
47-48 Nllhru Place 
NewDelhl. IIOOl91ndia 
Tel.: +91_11_41607171 
Fax: +91_11_41642800 
Implanu@medel,ln 

MEO·EL Hong Kong 
Room 130l.AshleyNlne 
Tslm Sha TIUI. KowIoon, Hong Kong 
Tel.: +B52.2730 5BIB 
Fax: +B52-2730 5009 
offlce@hk.medel.tom 

" MEO-EL Philippln_ 
1501 Rlchvllle Corporate Tower 
Industry Road. Madrigal Businen Park 
Ayala Alaban,. Muntlnlupa CIl)' 
RP-I702 Phil¡ppine5 
Tel.; +632_B07.8780 
Fu: +632·807_4163 
offlce@ph.lTltldel.com 

MEO·EL China 
1012 Unlt, To_r D, SOHO New Town, 
NO.88. Jian Guo ROad, CJ¡ólQ Yang Distrltt, 
Beljl",. China 100022 
TII.: +86·10_85893527128129 
Fu: +86-10_85893530 
office@medel.net.cn 

MEO·EL ThaUand 
202 Le Contorde Tower. 10th Floor 
Room 1010 Ratchadapiaek Road 
Huaykwang District 
Bangkok 10310 
Tel.: +66(0)_2694.1500 
Fu: +66(0)-2694-1500 
offlce@th.medel.com 

MEO.EL Ma.lay,ia 
lo, N8 & N9, Ground Floor 
CMC Centre. Jalan Cerda, 
Taman Connaught, CheI'U 
56000 Kuala lumpur. Malayliia 
Tel.; +603.9101.5900 
f;¡,x: +603-9101_5910 
office@my.medel.com 

MEO·EL Singapore 
41 Stienn Park Road 
The Gemini, lobby B #04_03A 
Sinppore Sclente Park 11 
Sln,apore 117610 
Tel.: +65-6778BB 14 
Fa)(; +65_6778BB 12 
offiee@s,.medel.tom 

MED.EL Indonesia 
Talavera Offlce Park 2B1F Suite M23. 
JI TB Simatupang f(.¡v. 22·26 Jakaru 
12430 Indonesia 
Tel.: +62·21-680_B6084 
Fu: +62-21-737-3514 
office@ld.medel.com 

MED.EL Korea 
Room 706. Jell Building, 
#256-13. Gongduk-dong. Mapo-ku 
Seo<l121-B03.RepublicofKorea 
Tel.: +B2-2-701.8036 
fax: +B2_2_701·8037 
office@kr.medel.tom 

MEO·EL Vietnam 
1- Floor, TNA BuildIng 
192_19B NI!:O Gia Tu. Ward 4, District 10 
Ho Chl Mlnh Clty, Vietnam 
Tel: +B4-B-3927-4560 
Fn: +B4-8-3927-455B 
offite@Vn.medel.com 

MEO.EL Japan 
7F TIK Bldg .. 3_2_3 Hongo. Bunkyo-ku 
Tokyo, 113.0033 Japan 
Tel.: +BI-3-5B42-B5BO 
fax: +81-3.5842-85B2 
info@medel.co.jp 

MEO-EL liaiSon Office Australasia 
ESIA Bldg. Suite S, Gnd Floor 
1 Salvado Road ' 
Subiato \Perth) WA 600B. Australia 
Tel.; +6 ·B·9380-9774 
Fa)(: +61_8_9380·9893 
offlce@a.u.mede"-tom 

VIBRANT MEO-EL 
Hearln.TechnololY France 
Vlllap d'En'reprl'e Grllen Side 
400 av Roumanille _ BP 309 
06906 Sophla.Antlpolls Cedo:. Fram:e 
Tel.: +33-4·9300_1124 
Fu: +33·4-9300_1125 
office@fr.medel.com 
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DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO 

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

USO PREVISTO 

La gula para implante CONCERTO, PIN reproduce el perfil del implante coclear CONCER TO 
correspondiente. Está diseñada para utilizarse de manera provisional, como herramienta 
quirúrgica que puede ayudar a los cirujanos a evaluar la posición óptima del implante en el 
cráneo ya calcular el ajuste del dispositivo en el lecho del implante o en el bolsillo peri6stico. 
La guía se entrega esterilizada y está diseftada para utilizar una sola vez. 

INDICACiÓN 

El conector de la guia para implante CONCERTO. PIN está indicado para su uso solo 
durante la colocación de implantes cocleares CONCERTO que albergan variantes con 
conectores de fijación. 

CONTRAINDICACiÓN 

La guía para implante CONCERTO, PIN no debe utilízarse en pacientes que presenten 
intolerancia conocida a los elast6meros termoplásticos de calidad médica (TPE-S, SEBS). 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

iEI dispositivo está diseñado para un solo uso! iNo vuelva a esterilizar el dispositivo! 

El dispositivo está esterilizado mediante radiación y embalado para su presentación 
aséptica. Se debe abrir el paquete de barrera estéril directamente antes de su uso. 

¡No deben utilizarse los dispositivos extraídos de embalajes abiertos, dañados o sin 
etiquetado! 

INFORMACiÓN GENERAL DE USO 

La guia para implante CONCERTO, PIN se puede utilizar durante los siguientes pasos 
quirúrgicos: 

Antes de la incisión, se puede utilizar la guía para dibujar el contorno y la posición del 
implante sobre el cráneo. mientras se sostiene la gula TEMPO+/OPUS detrás de la oreja. 

Se debe elegir la posición del implante de manera que no haya superposición entre la 
gula TEMPO+/OPUS y la gula para implante CONCERTO, PIN. 

Después de abrir el colgajo de la piel, se puede utilizar la guia para controlar la posición 
adecuada nuevamente y verificar que haya espacio suficiente para el implante debajo 
del periostio. 

Se puede utilizar la guía para controlar la preparación correcta de los orificios para los 
coneCtores de fijación. 
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RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIOS 

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

ALMACENAMIENTO, ENVío y DESECHO 

Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambiente y protegido de la 
humedad y el calor directo. Durante el envío y la manipulación del dispositivo embalado, no 
debe superarse una temperatura que oscile entre los -20 oC (_4°F) Y los +55 oC (+131 °F). 
Elimine el dispositivo según las normativas federales, estatales y locales. 

GARANTíA 

La garantfa cumple con los requisitos legales. El periodo de garantfa comienza el día de la 
entrega del producto. 

SíMBOLOS 

CE 
0123 

REF 

J~; 

ton::\"! 

Este dispositivo tiene la certificación CE. 
La marca CE se solicitó inicialmente en 2010. 

Dispositivo de un solo uso. ¡No lo vuelva a utilizar! 

Código de lote 

Número de artículo 

j Precaución! 
Consulte los documentos'adjuntos 

Esterilizado por radiación 

Fecha de caducidad 

Dirección de la empresa 

Fecha de fabricación 
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DO 

e I1F10RI"fO DI~TECNICO 
M.P. 8713 
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MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH 
Worldwide Headquarters 

Fürstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria 
Tel. +43-512-288889, Fax: +43-512-29 33 81 

office@medeLcom, www.medeLcom 

MEO-EL GmbH 
Niederlauun, Wlen 
Llechtensteinstr.22a/l/Mew5 
11190 Wien, Austria. 
Te!': +43-1·317·2400 
Flx: +43.1.317-2400.14 
ofl:te@¡c.medel.tom 

MEO.El O~utschland GmbH 
l"'ooJstr. 7 I 2. OC; 
B2319 Snrnoerg. Germany 
Tel.: "'49-8151-7703-0 
FOlX: +49.8151-7703-23 
offit\!!@medel.de 

MEO-EL Deutschiand GmbH 
8ijro Berlln 
Schlol3str. 57 
14059 Serljn, Germilny 
Tel.: +49·30-383779·50 
Fax: +49·30-38377'il-SS 
o:f:te.berlin@medet.de 

MEO·EL Offie\!! Helslnkl 
V"I'"lOt,e ¡la 
OJ:BC Helsinki. Fin]¡md 
Tel,: +35B-9-473072.11 
F~x; +358·9·473072_19 
offíte@fí.medel.com 

MEO·EL Uniti Local. Italiana 
Via Maso della Pleve 'OlA 
39100 Boluno (8Z), ltaly 
Tet.: +39.0471_250131 
Fax: +39-0471-234200 
u(fcio,iralll@medel.com 

MED·EL GmbH SucuJ'$al Espalla 
Centro ::mpresarlill Euronova 
R:>1d~ de Poniente num.2, 
ZOA Tres Cantos 
2a761l Mac!rid. Spain 
Tel.: +34-91 8041527 
F~x: +3<4-918044 34B 
off¡ce@es.medel.com 

MED-ELGmbM 
Sucursal em Portugal 
Av. Si da Bilndeira, 77 - l' Dt' Fte. 
31l('0 - 351 Coimbra, Portugill 
Tel: +351·239-098-B04 
h,,: +351·239_B42_180 
olf:ce@pt,medel.com 

MED·ELUKLtd 
Gre~t Cliffe Court, Dodworth 
aarnsley, 575 3SP. UK 
Tel.: +44_1226_242874 
Fax: +44-1226-771056 
office@medel.co.uk 

MED_EL Corpol"atlon, USA 
2511 Old Cornwallls Road. Sulte 100 
Ourham. NC 27713. USA 
Tel.: (919) 572-2222 
F~x: (919) 484-9229 
TolI free: (BBB) MEO-EL-CI (633-3524) 
Implilllts@medelus.com 

MEO-EL Latino America S.R.L. 
Vlamonte 2146 P 9 
IC1056A8H) Capital Fedenl. Ar¡entina 
tel.: +54_11_4954_0404 
Fax; +5<4-1.1_4954_0404 
medel@ar.medel.com 

MED-EL Middle East FZE 

~~~~~'!:37:'rS:3~fne 
Dubal. United Anb Emlrates 
Tel.: +9714-2994700 
Fax: +9714-2994255 
medeluae@emlrate5.net.ae 

MEO_EL India 

:i_~~ ~~~~ ~:: 
New Delhi, 110019 India 
T-'.: +91-11.41607171 
Fax: +91·11-41642BOO 
implilllts@medel.ln 

MEO_EL Hong Kong 
Room 1301. Ashley Nine 
Tslm Sha Tsul, KowIoon, Hong Kong 
Tel.: +B52·2730 5BI8 
Fax: +B52_2730 5009 
offlce@hk.medel.com 

MEO-EL Phlllppines 
1501 Rlchvllle Corporate Tower 
Industry Roacl. Mildrigal Busine" Park 
Ayala Alabang. Muntlnlupa Clty 
RP·I702 Phlllppines 
Tel.: +632-B07-B780 
Fax: +632·B07-4163 
offIce@ph.med-'.com 

MEO_EL China 
1012 Unlt. Tower D. 50HO New Town. 
NO.88.Jlan Guo Road, Chao Yang Oistrlct. 
Beiiing, China 100022 
Tel.: +86-10-85B93527/2BI29 
Fax: +B6·10·B5B93530 
offlce@medel.net.cn 

MEO-El ThaUand 
202 Le Concorde To_r. 10th Floor 
Room 1010 Ratch~dapisek Roacl 
Huaykw~ng Dlstrlct 
Bangkok 10310 
Tel.: +66(0)-2694-1500 
Fax: +66(0).2694-1500 
offlce@th.medel.com 

MEO-EL Malaysia 
lot N8 a. N9, Ground Floor 
CMC Centre, Jalan Cerdas 
Taman Connaught. Cheras 
56000 Kuala lumpur, Mal~ysi¡ 
Tel.: +603.9101-5900 
Fax: +603-9101-5910 
office@my.medel.com 

MEO-EL Slnl"apore 
41 Science Park Road 
The Gemlnl. lobby B #04_03A 
Sing~pore Science Park 11 
Slngapore 117610 
Tel.: +65·6778aa 14 
Fax: +65-67788a 12 
office@s¡.medel.com 

MEO_EL Indonesia 
Tal~vera Offlce Park 2B/F Sulte M23, 
JI TB Slmiltupang KiIV. 22·26 Jilurta 
12430 Indonesia 
Tel.: +62-21-6BO·B60B4 
Fax: -+-'2_21_737_3514 
offIce@id.med-'.com 

MEO_EL Korea 
Room 706, Jeil BuUding, 
#256-13, Gengduk-dong. M~po-ku 
Seoul 121-B03, Republlc of Korea 
Tel.: -+-82.2·70I-B036 
Fax: +B2-2-701.8037 
office@kr.medel.com 

MEO_El Vietnam 
1'" Floor. TNA 8ullding 
192·198 Ngo GIl. Tu. Ward 4. Oistriét 10 

!f'e~: C~B~~~3~~~::~:~nam 
Fax: +84·B_3927_455B 
office@vn.medel.com 

MEO-ELJapan 
7F TIK 8Idg., 3-2-3 Hongo, Bunkyo.ku 
Tokyo. 113-0033 Japilll 
Tel.: +81_3_5B42_8580 
Fax; +81-3-5842-B5B2 
Info@medel.co.Jp 

MEO-EL Liaison OfficeAustralasia 
ESIA Bid" Suite 5, Gnd Floor 
1 Salvado Road 
Sublaco (Perth) WA 600B, Ausmlla 
Tel.: +61_8_9380_9774 
Fax: +61-B·9380-9B93 
offlce@au.medel.com 

VIBRANT MED·EL 
HearinlTechnololY France 
Vlllap d'Entreprlse Green Slde 
400 ~v Roumanille - BP 309 
06906 Sophla-Antipolls Cedex. France 
Tel.: -+-33·4·9300-1124 
Fu:: -+-33-4_931l0_1125 
office@ft-.medel.com 

CAUTION: Federal (or Unite<! States) law restricu this devke to sale by or O" the order of a physkian or audiologist. 

fI.'''NCi¡\; 
ME.k\CI\ ~.I\.L. 

.... AJO 

WSFIORITO 
DIR¿CTOR TECNICO 

M.P.8713 
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Contenido: Un IMPLANTE COCLeAR para eslin.llación del nOfVio aciistico, Abrfraquf: tín" de la cu_ 
"sterHlzado con óxido de etneno. protooIora. 

Conteúdo: um IMPLANTE COCLEAR para .slimuJa¡;io do nervo BudHIvo Abrfrporoqu/: 

~ esteriliz.do por óXido de allleno. d"""""' ..... po 
p!OIIIotora. 

Tipo: Número de artfculo: VarIante con cofre: ElecII'Odo: NOmero de serie: 

CONCERTO IREFl06269 PIN +COMPRESSED ~654321 
Tipo: Número do artlgo: Variante de calxa: EI_ Número de sé"e: 

AIe:ncJ6n~ Aten¡a~ 
No oldrufga ef implante de su enYOltorio has:fD que IX) Yaya 11 Nio abrir 11 fImbaJagesn até que a -... uflfil:a9lo ojrúrgiDa sej. 
l.llffi;mrlo. Si el envoltorio 0SIá daftaclo no drme Ulilim el neoessárla. Se a embatagem miver danincacfa. o contetldo nlo 
conlenkl().los implantes contaminado.. no eA6r1es. ~ueden d ....... rulilllado. Implanlesconlam_e liii0 __ 
vol'Jera esterUizarsa. Una vez coIocado.' implante, eJ mero nlo padem ~tar a .... es1eri1izados. Aqoando da Implanta9lo o 
c.a soricdebe mirar~acrael ed8riar, tIn dlmGclón a la piel, yaer nUtnoJo dcÑrio~rlO8rYirado pura a pelo. devendo eervisivel. 
vls,b¡~. !=llmplanle 0010 Jl!IBde ser utilizado m;'1? pnlSCfipciOn de OimptanleSÓ ~sertJlil=.&: indicwwiiode um cirurgiao 
1m rnedv.:o compe-loola. ¡EllmplQnte es m~1 competenCe. O impkmle e coJ 
Allnac$oomicl~to: El implante eslerilimdo debealmaoeMne Armazenamerdo.; o im= eSteriIizrIda s6 eleve ser armazcnado 

: en ú51e eml~laje estéril dentro de: la 0;: del i~. nOlla a~ ell il no i~ da Caia do =e. 11 
!cll:peralllra amblenle y tIasIa la feche venclriltento que.. 1emptratwa ambient .... aoprazo devalldade o. 
fIld¡caI. Transpon.: dutatO o IrancpMo. manUfo8al'n9nao., dewtr4 
Expedición: DlJI'iarde eJ lr.iInsporfe Y su maJlipulacll6n, el ~ante ~ar«: ..... mplitude tmnica enIre -20·0 (~ -F) e +55 -e 
nopuQdeestarex~.un.lemperel\ninferiora-2O" (-4- (+131-F). 
F) ni superiora +55-0 (+131-,.,. 

" F,:~.h'l<l~fttt.<i~.c¡e'l: --- ... _ .. 
P&/;ll_~1IIID .. .. 

I IJ ~ & ® ! c::: 2009-05 2011-04 ISIERlLJ:1EOl 

I D,'''''''''''' 
lDat ...... _ 

ConsuIIeH~ ~S .... LII1I ...... ... _- ........ --
Confenido: Un IMPLANTE COCLEAR p .... eslimulación del nervio adslic:o. una 
plantilla de implante pan! un soto uso. 
Conleú<l.: um IMPLANTE COCLEAR para estirnulil\;io do nervo auditivo; 

C€ 
0123 

AW21323 Rev. 1.0 

Fabricado en Auskia 

Fabricado na Austria. 
I modelo de implante para u~ 6nlcL 

: T;po: Número de articulo: \larlaJú con cofre: 

CONCERTO IREFl06269 PIN 

Electrcm: 

+COMPRESSED 

NOmerodeoerle: 

~654321 
Tipo: NOmero do artl9O' Variante de cai..: Eletrodo: Número de série: 

¡Alencwnl Para &ln solo uso: ~DI Apenn para urna ~~o IlnicL _ 
No exlrniga 01 implante de su ~torro hasta .. no~ a RemOVSf da embaIaBem estera apenas quandO necessario. Uma 
tllifizallo.,Si se rompe el etMIW esthiI, ellmptante podría embaJapam ..... iflZ8da l\Z.elada poderi rt$ultar,. 
con!;!minarSe: en ese caso. no podrMi VDI\oe(a esterilizarse! conta~io do unplante.tMIe caso, olmplan1e nlo poda ser 
Alm;,ct)r1:1mir. n lo; El fm¡:¡lante esterilizado SÓlO debe almacenarse EtSterillzadO ~nte. 

: en e:;tc omt~l~je- estéril dentro de la caja dellmpfanle a Armazenamanto: o anmllnte esle!ifizBdo $Ó deve $OI'armazonado 
1, 1'~l'l1Jlel1:,lu:ra ~fJ1hi(mte y hasta la fecha de vencimiento que H mnoIa embatagem *,,'Jil no intenot da Cal.Ka do 1mnIan1e.1i 
! i:¡dic~. Iamponlluraartlblenla.1J1j ao plaZO devalidade IAáioado. 
I EXjlediciór): DU~nle ellnanfijlOl1ey su mamou1aciOn. el1mcJlante TranSJ?Ort~ duranla o transpone e manuseamenlo. dewtj 

1'1_0 puctle estar expueslo a W1a 18:mper;11ur:Ilnrerbr á ·20-c (~ reSPeiar-se urna amptituda:18rmica enk"e"2O -C (-4 "F) o +5ij-C 
n ni superior. +55""C (+131°F). (+131 "f). 
Manipulación: Bajo c:ondlclones de tIlO normales, el contenido de Manuseamento: o conIeúdo óesta embalagem está pmtegJdo 
esle env;¡so osta prolegido conIra ~daI\OI. No obstante, oonIra danosa&sociadoll ao mamaeametllo habitual. No enlanto. 
diehocolltell,ido púede recuIt.,r daliado ... aomele a cargas chocp.Ias meeinicC6 podom provocar danoL 
mecanroils olevadas (p..f.i. golpes). Manusear com cuidado. NAo deix:ar calrl 
Manipularcon culdado.lno dejo coarel envasel 

í .• 

r:J 2009-05 
Oatadc:flhdc:o: 

J - NCINI 
FuCI-\ !:,.n.L. 

AI>_~4DO 

® --....... -
Importador. Med El La!; •• Amé,; .. S.R.L. 
Dirección: Viamonle 2146 P9B, 

(Cl056ABH) Copilal Federal 
Dir. Téallco: C.~o. Fio,ito M.P.: 8713 
AutDrizado por la A.N.M.A.T. PM- 9IJ9.13 
Venia bajo ,ecela 

R A012-13 Rey. 1.0 

C€ 
0123 

AW:Z132t RItw.1.8 

U "üRITO 
DIRECTOR TECNICO 

M.P.8713 
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'@D9]J) CONCERTO 
lmplant Template 

REFo6292 ~ 2010-06 CE & Deu 

El 10042 ~ ® 2013-05 (STi~1Lf I R I 
~ 

~ 
&! ;;:. ~ MED. -EL. Elek. tromed.IZlniScha Garate Gl'I'IbH 
'" Fürsrenweg 77a. A-6020Innslll·ijck. Austria 

CONCERTO PIN Stimulator 

( E Template 

Product number 01748 A (ncluding: 1 Base: 1 HandIe STeRlLe 

MEO-EL Elektromedizinische Gerata GmbH 
Fürstenweg 77a 
6020 Innsbruck 1 Austria AW07612 Rov. 1.0 

r CAUTION: Fedelal Ca. Unilad S_o) law ",olricls thio d&viao la ..... by or on I 
!he orderof a physiclan or audlologlst 

CONCERTO PIN OriU Guide 

Product number 07613 ( E A Including; 2 dñll5: O.5mm 07750. 1.5rnm STeRILe . 
07758. 1 Base· and 1 HaJ'Idle 07148 

MEO-EL ElaktromediZinische Gerate GmbH 
Fürstenweg 77a 
6020 Innsbruck 1 Austria· AW07615 ROY. 1.0 

I CAUTION: Fedelal (w Unlted Slalas) law ... 1ricIs Ihlo deyj"" la sala by or on I 
Ihe arder of a physician or audiologist 

i ¡ 

EFUC¡", b.o.lo 
ACO 

l:i.FlORITO 
DIRECTOR TECNICO 

M.P.8713 
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CONCERTO PIN Drill 

( E 0,5mm 

Product number 07756 A Including: one dril! D..5mm STERlLE 

MEO-EL Elektromedizinische Gerata GmbH 
Fürstenweg 17a 
6020 Innsbruck I Austria AW07757 Rev. 1.0 

I CAUTION: Federal (or Uniled Stoles) law reslricb Ihis devioe lo sale by or on 
Ihe arder of a physician or audiologíst 

CONCERTO PIN Drill 

( E 1,5mm 

Product number 07758 A Including; 1 dñl11.5mm STERILE 

MED-EL Elektromedizlnische Gerate GmbH 
Fürstenweg 77a 
6020 Innsbruck I Austria AW07759 Rev. 1.0 

ICAUTION: Federal (or Unilad Stoles) law reslricb this devioe lo sale byor on J 
the arder of a phy5fcian or audiolDgist 

.' NCINI 

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

(Cl056ABH) Capital Federal 
Dir. Tócnico: Carlos Florito M.P.: 8713 
Autorizado por la A.N.MAT. PM· 909-13 
Venia bajo recela 

RAOI2·13Rev.l.0 

1';11.:1.1 L LATlN ERICA &.n.L. 

PO ADO 

0.FIORITO 
=RTECNICO 

M.P.8713 
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DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO 
El implante es la parte que se coloca en el cuerpo del sistema de implante coclear MEO-EL y 5610 se puede utilizar 
junto con los componentes externos compatibles de MEO-EL. El diSpoSitivo se compone de un estimulador, una 
bobina con un Imán en el centro, un electrodo de referencia, un electrodo de referencia de EAP '1 un electrodo 
activo conectado permanentemente al estimulador. El electrodo activo puede ser de varios tipos. lo que da lugar 
a las distintas varl~tes de implantes (familia de implantes CONCERTO)I. El dispositivo está disef'iado para ser 
implantado ónicamente por cirujanos con la formación yla experiencia adecuadas. 

El implante ofrece un modo de estimulacl6n '1 otro de telemetrla. Las secuencias de estimulacl6n de pulsos 
bifásicos y trifásicos se pueden adminIstrar de manera secuencial o simultánea por medio de dos canales o más. En 
el modo de telemetrla. el dispositivo permite realizar una comprobación funcional del estado técnico del implante 
c:¡ue incluye la comunicación a través del enlace transcutáneo. la evaluación de las impedancias de electrodo y el 
registro del potencial de acción compuesto del nervio auditivo producido por estimulación eléctrica. 

El Implante tiene una masa de 7.6 g (peso tipico). 
Para conocer ¡as dimensiones principales del Implante. consulte las iI~straciones de las páginas anteriores. 
El volumen del implante sin el electrodo es de ..... 7 cml. 
Los siguientes materiales se encuentran en contacto directo con el tejido humano: platino. iridio, titanio y silicona 
de calidad médica. 

CARACTERfsTICAS DE RENDIMIENTO 
Caracterlsticas de potencia de una sef'ial de estlmulación en una resistencia de I kOhm: 
Amplitud de corriente máxima: Valor medio = 1250 ~A. intervalo = 500 ~A 
Ancho de pulso máximo: Valor medio = 203.8 ~s. intervalo = 8.2 ~s 
La precisión en la medición de la impedancia suele ser superior al 5%. 
Teniendo en cuenta las directrices de seguridad enumeradas en el Formulario de aprobación para entornos 
de resonancia magnética nuclear (RMN) del sistema MEO.EL, el implan~e se considera seguro en campos de 
RMN de 0.2, 1.0 yl,S Teslas de potencia. Póngase en contacto con MEO· EL antes de realizar cualquier prueba 
de RMN. 

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

Se puede comprobar el funcionamiento correctO de la parte implantable del sistema de implante coclear 
realizando u ... ~ telemetrla (consulte el manual de usuario del software de la aplicacIón MAESTRO). 

ESPECIFICACIONES Y CARACTERisTICAS DE CADA MATRIZ DE ELECTRODOS Y CABLES 
El implante cuenta con 24 fuentes de corriente independientes I:jue estimulan 12 canales de electrodos 
independientes en el modo monopolar. 

El electrodo está fabricado con silicona. platino (contactos del electrodo), cables de platinoliridio (90110) y 
nitinol. todos ellos de calidad médica. 

Todas las variantes de electrodos presentan un disei"io recto. El electrodo no libera ninguna sustancia 
médica. 

Dimensiones físicas de los electrodos: Longitud del cable del ele~trodo = 126 mm (valor típico). salvo en el 
casO del electrodo +FLEXEA.S: 114 mm. 

Dimtnslones transV1!rsalu de li Área de superficie ltométrlca Distancia 
matriz d, electrodos por canal 

Tipo de electrodo en el extremo en tlextrtmo del contacto del contacto entre contactos entre el 
proximal de la. dlstaldeli del el.ctrodo del electrodo C ...... <IpIoo .... > oontacto mb 
matriz matriz de .ltlmulilClon dIlO utlmulilCI6n proximal 1 1101 
¡.,Iorllpl<o,,.,") (\ooIorllplc •• ....., mis peque/lo mbgnnde . mis dlsul 

( ....... tIpOto • ......>¡ ( ..... rdplOD.m""J (\'aIoor1/pl<9. .... ) 

CONCERTO +Standird 1.02 x 1.00 0,52 xO.sO 0.1" 0.14 2,' 26." 

CONCERTO +MlI'dlum 0.71 x 0,75 0,52 x 0.50 0.14 0.1" , 1,' 20.9 

coNCERTO +Comp!'essed 0.66 x 0.6" 0,52 x 0.50 0.1" 0.1" 1,1 12.1 

CONCERTO +FLEX""'" [,Oh 1,00 0.50 xO,11 0,13 0.1" 2,' 26." 

CONCERTO +FLEX<o.s O,77xO.n O.SO x 0.3" 0,13 0.1" 1,' 20.9 

El implante no tie~ ningún conector. 

INDICACIONES DE USO 
El sistema de implantt coclear MED·EL está dise"ado para producir sensaciones auditivas mediante la estimulación 
eléctrica de las vias auditivas de personas con discapacidad auditiva entre grave y profunda. en I:juíenes la 
amplificación acústica con audífonos adecuados a medida no haya sido eficaz, 

Asimismo. el sistema de implante coclear MED.EL. en combinación con la varIante de implante 
CONCERTO +FLEXEAS, está dise"ado para producir sensaciones auditivas mediante la estimulación eléctrica o la 
estlmulación eléctrico acústica (EAS) combinada de las vias auditivas de personas parcialmente sordas en I:julenes 
la amplificación acústica es eficaz sólo en las frecuencias más bajas. 

OBJETIVO DEL DISPOSITIVO 
El objetivo del dispositivo es mejorar la percepción del sonido ambiental y la capacidad comunicativa, 

-" .... 

" 
AW1~OO""'. LO (1 FIORITO ~RTECNICO 

'A p, 8713 
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lNDICACIONES 

El implante coclear produce la percepción acustica mediante la estlmu!ad6n eléctrica del nervio auditivo. Por 
tan:o. para ¡"~alizar d implante coclear correctamente, es necesario que el nervio auditivo sea funcional. 

MED-El recomienda encarecidamente utilizar audifonos a medida durante un mlnimo de tres meses antes de 
'lrcidir que el implante coclear es la mejor opción. Sin embargo, si un pacIente ha p~rdido capacidad auditiva 
Dar Urla enfermedad infecciosa que pudiera provocar osificación y existen Indicios de osificación coclear, 

po,ible qt"e no sea necesario probar un audifano. Por lo generaf, en estos casos el implante no debe 
,", ti asane. 

f'~rJ cbtener el mayor beneficio del implante, los pOSibles usuarios del implante y sus familiares deberán estar 
muy motivados. tener unas expectativas realistas sobre el beneficio previsto del implante. y ser conscientes 
de lo importante que es volver al centro de implantes para reprogramar con regularidad el procesador 
a~;ditiyo, realizar sesiones de evaluación y recibir formación. 

Se debe realizar una evaluación preoperatoria de acuerdo con los estándares profesionales locales. 

Los ir~plantes cocleares CONCERTO +Standard están disenados para utilizarse en cócleas abiertas (sin 
obiitecación ni osificación); la profundidad de inserción del electrodo es de aproximadamente 31 mm, 

_(,5 impi3'lteS cecleares CONCERTO +Medium están disei'lados para utilizarse en cócleas abiertas (sin 
0:)1 te,;¡ción ni os,fic3ción) con malformaciones leves; la profundidad de inserción del electrodo es de 
<1[lrlX M]dan:eflte 24 mm, 3 discreción del cirujano. 

i.(>s in pl .. nt~s coclea:-es CONCERTO +Compressed estándisenados para utilizarse en cócleas con obliteración. 
')sific.,ciór. o m~lformaciones leves; la profundidad de Inserción del electrodo es de aproximadamente 15 mm, 
a disc,'eción del cirujano. 

Los inpla.'ltes cocleares CONCERTO +FLEXSOfT están disenados para utilizarse en cócleas abiertas (sin 
obheración ni oSificación); la profundidad de inserción del electrodo es de aproximadamente 31 mm. 

;"os implantes cocleares CONCERTO +FLEXEAS no empleados en intervenciones de EAS están diseñados 
pua LtI'zarsu en cócleas abiertas (sin obliteración ni osiflcaclón)~ la profundldad de inserción del electrodo 
~, de ]prox:madamcnte 24 mm, a discreción del cirujano. 

:_(,S inpl'lntes cocleares CONCERTO +FLEXEAS utilizados en Intervenciones de EAS están indicados para 
!wr';o'u~ r .1rlialmcrtc sordas con pérdida auditiva sensorlneuraf de bajas frecuencias entre leve y moderada. 

1;'~[1 (;)) p~rJid:l ,lt..ditiva sensorineural de frecuencias altas profunda. 

'::ONTRAINDICACIONES 

-..Jc se debe rellizar un impl3nte a un paciente en 105 siguientes casos; 

si s~ sabe que el paciente no tolera alguno de los materiales utilizados en el implante (como la sUicona, el 
platilla, el irido y el titanio de calidad médica); 

si n:l ¡ l<i>te d(!s~rrol1o coclear; 

;i :¡: c:)lISa de la sordel'a es la disfunción del nervio auditivo o las vlas auditivas superiores; 

,i h~y 'decc:ones de! oido medio o externo o si el tlmpano del oido en el que se va a realizar el Implante está 

, I e <¡~Wll lontr.\indicaciones médicas para una cirugia en el oído medio e interno y para administrar anestesia 
'~!1 ca o de requerirse; 

';i existen anomalias anatómicas que impiden la correcta colocación de la carcasa del estimulador en el hueso 
del cráneo o la colocación de la matriz de electrodos elegida en la cóclea, en cuyo caso se debe considerar 
co)"; Sl:ma ate'lc¡ón la idoneidad del uso del implante antes de realizar la cirugía; 

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

,~ cclot<!ción d<.l. imphntes codeares CONCERTO+FLEXEAS utilizado,. en intervenciones de EAS está 
(O ll:~,r dk;l.(ü ¡:,n pel'sonas con sordera parcial y pérdida de audición progresiva aguda que no puedan usar 
,':',,),o5't,\'(.S re JiT.plificación o presenten malformaciones cocleares. 

':FECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS-RIESGOS RELACIONADOS CON EL IMPLANTE 

.ill"(! ;cs .Josibles efectos secundarios postoperatorios se induyen los siguientes: mareos, mayor sensación de 
üti;~o, retraso de I~ curación de la cicatriz. trastornos en el sentido del gusto, posible disfagia, entumecimiento. 
('nSJ.ci6n aument3da de acúfenos. estimulación del nervio facial, dolor temporal y sonidos incómodos durante 

,1 cstimJlación. 

r:SfERlliDAD 

; I irTlp1a:1t\.: se !lo. sometlco a un proceso validado de esterilización con óxido de etileno y se entrega en un envase 
(,té i: L'rJ veL :tbkrto 12ste elwase. no se puede reesterilizar el implante. No use el implante si el envase estéril 

'::i.:j .r,:,ci:l. ~I i:T'pIJntG es de un solo uso. No 10 extraiga del envase estéril hasta que se necesite. 

-\lMACr-NAMIENTO, ENVío y DESECHO 

i In,a'lt, esteril'zado sólo puede enviarse1a una temperatura comprendida entre-20°C (-4'F) y +55°C (+131"F), 
, -:Jebe almacenarse en la caja del implante a temperatura ambiente. Todos los dispositivos se deben implantar 
~r tes de la fecha de caducidad especificada en el envase. El envasel se debe desechar de acuerdo con la legislación 
,'Jcll 

if~FORMACIÓN DE USO - PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES 

El dis¡:ositivo no se debe modificar y se debe emplear únicamente para su uso previsto. 

':! r:n,fr.ir.l1to previsto dei implante coclear no se puede predecir con total precisión. Los posibles usuarios 
~,¡ : 1 pl;,n",l' '1 ::U5 f~miliares deberán estar muy motivados y tener expectativas realistas sobre el beneficio 

P' ~j ,:0 d,,1 i'npI2r.te. 

¡"O SI2 ban 0"e 'vajo dañes a largo plazo en el tejido nervioso por la esthlluladón eléctrica cronica y continua 
[(;n ¡¡-¡plantes cocleares. 

eS necesario garantizar la esterilidad del implante en todo momento. 

Nunca se debe dejar caer el implante en una superficie dura ni sostenerlo sólo por el electrodo. Los dai'los 
producidos en el implante o los electrodos durante la colocación invalidarán la garantía. 

~I dispo,itivo puede faJ!ar si se producen danos mecánicos en las partes implantadas (por ejemplo, por 
un go';pe en h cabeza) debido a un fallo electrónico o técnico del implante. En tales casos. es necesario 
,"r'e'l1f,hzar ~I disposith' 
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La cirugía del implante coclear es comparable a una intervención del oído medio con acces II)H~ ardo 
interno. Además, existen los riesgos Inherentes de cualquier cirugía y de la anestesia general. EntreTos riesgos 
quirúrgicos principales se incluyen los siguientes: infección, inflamación, necrosis, hematoma, fuga de liquido 
cefalorraquldeo, dai10s en el nervio facial. dolor, fibrosis de la herida. disfagia y complicaciones relacionadas 
con la anestesia general. ASimismo,la men¡ngJtis~ eS otra complicación postoperatoria que se da muy rara vez, 
pero puede llegar a ser grave. El riesgo de meningitis se puede reducir por medio de vacunación o prevención 
antibiótica adecuadas. y usando la técnica quirúrgica más apropiada. 

SI es posible. se recomienda supervisar el nervio facial y, en tal caso. se debe evitar el bloqueo 
neuromuscular. 

El uso preventivo de antibióticos se recomienda en todos los pacientes salvo Contraindicación médica. 

Es necesario identificar con claridad los puntos de referencia anatómicos. Al perforar. se debe tener especial 
cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. Si la duramadre se expone como punto de 
referencia. la exposición debe ser la mrnima posible. Una lesló~ o exposición excesivamente grande de la 
duramadre puede reducir la barrera frente a infecciones y aumentar el riesgo potenCial de sufrir meningitis en 
el futuro. Por ejemplo. el seguimiento neurorradlológico de casos de fracturas de la base anterior del Cráneo 
ha demostrado que se puede desarrollar una meningitis fulminante incluso varios arios más tarde. También 
pueden existir mecanismos similares en casos de la cirugía mastoidea y de oído. 

Será necesario eliminar todos los bordes afilados del hueso y completar la perforación antes de abrir la cóclea 
para evitar que entre polvo óseo. 

Para lograr una buena fuerza de sujeCión magnética y un acoplamiento óptimos, la distancia entre e/lateral 
del Implante y Inuperficie de la piel (con pelo) no debe superar los 6 mm .. 

El número de serie del implante debe poder verse en el implante antes de colocarlo en su lugar. 

El implante se debe inmovilizar en una plataforma plana para el estimulador perforada en el hueso temporal 
yel cable del electrodo debe protegerse en un canal óseo Con forma de rampa sin bordes afilados. El borde 
anterior del estimulador no se debe colocar a una profundidad superior a los 2 mm. Ambas operaciones se 
deben realizar de tal modo que no se produzcan movimientos después de la intervención. El movimiento 
continuo puede provocar la fatiga mecánica y, por consiguiente. el fallo prematuro de las conexiones 
eléctricas. 

Es necesario:mmovilizar de forma adicional el implante (por ejemplo, con suturas). Se debe realizar de tal 
modo que no se mueva después de la intervención. El movimiento continuo puede provocar la fatiga mecánica 
y. por consiguiente, el fallo prematuro de las conexiones eléctricas. 

Para limitar el riesgo de infección postoperatoria, se debe tener cuidado para que la ventana redonda y su 
membrana permanezcan intactas mientras se praCtica la cocleostomla. 

El diámetro recomendado de la cocleostomla es de 1.3 mm para el 'Implante coclear CONCERTO +Standard. 
y de 0,8 mm para los implantes codeares CONCERTO +Medium y CONCERTO +Compressed. 

El diámetro recomendado de la cocleoStomra es de 1,3 mm para el implante coclear CONCERTO +FLEXSOFT, 
y de 0.8 mm para el implante coclear CONCERTO +FLEXw. 

Para garantizar una correcta estimulación eléctrica. es importa"lte insertar la matriz de electrodos con los 
contactos apicales Independientes orientados hacia el modiolo. Para facilitar la correcta orientación del 
contacto, se puede utilizar un aumento superior para enfocar la punta del electrodo. Cuando se inserta la 
matriz de electrodos, el pequei10 marcador del cable del electrodo indica la orientación del contacto en la 
base de la matriz de electrodos. 

La inserción de la matriz de electrodos en la cóclea es posible que destruya cualquier capacidad de audición 
que quedara en ese ordo antes de la cirugra. 

Únicamente se deben usar instrumentos quirúrgicos aprobados por MEO-EL durante el proceso de inserción 
de la matriz de electrodos, 

El implante contiene un potente imán. No emplee nunca herramientas quirúrgicas magnéticas. 

La matriz de electrodos se debe insertar en la códea hasta la profundidad recomendada sin comprimir la 
matriz ni tocar los contactos del electrodo. Para reducir el riesgo de infección postoperatoria. se deben usar 
fascias limpias o un tejido similar (no se recomienda utilizar músculo). Cree un sello alrededor de la matriz de 
electrodos en la entrada a la cóclea para asegurar la matriz de electrodos y sellar la apertura de la cóclea. 

Tras la Inserción, el cable del electrodo se debe fijar de forma que no se mueva después de la intervención. El 
cable del electrodo sobrante se debe guardar enrollado en forma de bude en la cavidad mastoidea. muy por 
debajo de la 1\Iperficie del hueso, usando el borde cortical para mantenerlo en su lugar. de forma que la matriz 
de electrodos 1\0 se salga de la cóclea ni esté sujeta a presiones externas que puedan provocar el movimiento 
y consiguiente daño de las conexiones eléctricas. 

No coloque las suturas directamente sobre el cable del electrodo, 

La colocación impreCisa de la matriz de electrodoS puede afectar negativamente a la percepción acústica con 
el dispositivo y puede hacer necesaria otra intervención. La fijación o colocación incorrecta del cable del 
electrodo también podrla provocar un fallo prematuro del implante. 

Es posible evitar otros riesgos postoperatorios siguiendo las instruCCiones del Manual de usuario del 
procesador MEO-EL con:espondlente y el Manual de usuario del software de la aplicación MAESTRO. 

El Implante Codear en pacientes parcialmente sordos con audición de las frecuencias bajas conlleva el riesgo 
de pérdida parcial o total de la audición. y el cirujano debe~á ~plicarlo con daridad al paciente antes de 
efectuar el implante. No obstante, los estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulaCión eléctrica 
ha sido beneficioso en este grupo de pacientes, aunque se perdiera la audición residual. No obstante. los 
estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulación eléctrica ha sido beneficioso en este grupo de 
pacientes, aunque se perdiera la audición residual, 

'1 
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No se deben utilizar instrumentos electroquirúrgicos monopolares en la región de la cabeza y el cuello. Si se 
usa" i,strumentoS electroquirúrgicos bipolares. las puntas de cauterizaci6n deben encontrarse al menos a 
3 cm del estimulador. la bobina y todas las áreas del electrodo. 

::'s t1ece5.1rio considerar detenidamente el uso de cualquier tratamiento de radiación lonizante y contraponer 
el r,esgo de da¡~o al implante coclear frente a las ventajas médicas que ofrezca dicho tratamiento. 

:-:0 ,e debe'l usar tratamientos por electroshock O electroconvulsivos en la reglón de la cabeza y el cuello. 

No se debe e:nplear la diatermia. ya que puede inducir niveles de corriente en los electrodos Implantados que 
~ocrían provocar daños en el tejido nervioso o en el dispositivo implantado. Igual ocurre con la ¡ontoforesis 
y con cualquier tratamiento médico o estético por inducción de corriente. 

En la zona del implante no se deben realizar tratamientos ni diagnósticos ecográficos. 

Sólo se puaden realizar resonancias magnéticas nucleares (RMN) e~ pacientes con implantes MEO-EL 
u~a:1d:) det(~rminldos modelos de máquinas de RMN. Asimismo. es necesario tener en cuenta una serie 
rlf~ precaucIones. En la RMN no se verá el área de hasta 5 cm que rodea al dispositivo implantado. MEO-EL 
'cC'Jn,iel\d;¡ reali","r RMN únicamente cuando no se puedan emplear otros procedimientos de diagnóstico 
<CO:~I" lC, PET, etr.), MED-EL ha preparado un Formularlo de aprobación para entornos de RMN que 
r_()r,tipne informac,ón precisa sobre los parámetros del dispOSitivo (fuerzas de campos magnéticos) y las 
d:ff'cuice~, par;( re~lizar la RMN con seguridad. El médico que solicite la RMN, en colaboración con el 
rj\:parC¡WlCnto de radiologia pertinente. debe rellenar dicho formulario, que debe ser revisado y aprobado 
por ¡VED-EL ances de que se realice el examen de RMN por motivos de seguridad y para evitar la pérdida de 
la cobertura de la garantra. Asegúrese de que el implante coclear se encuentra bien fijado y evalúe el grosor 
del hreso bajo el m'smo para evitar el riesgo de torsión. El paCiente que vaya a p¡asar por una RMN debe 
¡¡eVlr colocado el implante al menos 6 meses. Alrededor del implante aparecerán artefactos en la imagen. 
P;·.rl eVitar al calentamiento excesivo del implante coclear durante una RMN. evite secuencias con SAR (tasa 
ue ab~creién específica) elevada. Nunca ejecute secuencias en el "modo de funcionamiento de primer nivel". 
'-\llt~S de re;1:izar una RMN. se deben quitar todas las partes externas del sistema de implante coclear. La 
''1. '1~'J $i~:Tlr~e pr€senta algún tipo de riesgo para el implante y el paciente. En el caso de que se vaya a realizar 
J:'a R.~~~, es r,f1(~sario ponerse en contacto con MEO-EL. Cada caso se debe tratar de manera individual. 

X1IRPACION 

~s po\ib;e que el implante pierda su funcionalidad, ya sea por un accidente o por causas médicas o técnicas. 
::n tal caso, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo, 

Si; por algún motivo. el dispositivo ya no se usa, se recomienda encarecidamente extIrpar el dispositiva Si no 
Qxt.rpa el dispositivo. se recomienda realizar comprobaciones funcionales del implante con regularidad. 

S: es positle. el dispositivo se debe extraer sin dañarlo o cortarlo, 

El re! son~1 cabe segu',r las precauciones comunes generales y manipular el dispositivo extirpado como 
,r 11 !rial d", ~¡esgo biológico potencialmente contaminado. 

I'-~, 1<1 rX:iI-pKi¿n. el implante se debe limpiar y desinfectar correctamente. Durante la limpieza. el tejido 
c,·:t-" lQ $<, ::h~be c~irrlinar. pero únicamente hasta el punto en el que no"se ponga en riesgo la integridad del 
:ll'p'J',ta. 

;::XTIRPACIÓN TRAS LA MUERTE DEL USUARIO 

-\; iguJl que otros fabricantes de dispositivos médicos, MEO-EL requiere que 105 implantes se extirpen y se 
je~uelvan tras la muerte del usuario. Esto se hace para satisfacer requisitos de seguridad y medioambientales. En 

C,5:) de cl'ema:ión, se requiere extirpar el implante por motivos de seguridad. 

Df:VOLUCIÓN DE LOS DISPOSITIVOS EXTIRPADOS 

i 1 :!"Ily:t'vo extirpado,a debe colocar en un contendor a prueba de fugas. desinfectado (o estéril) y lleno de 
" ,-',0 ';, :il'c 'J','·l s\! de\lvlutióillla sede de MEO-EL. El dispositivo debe Ir acompanado de una nota informativa 

( 1,:1 I( I e, I",::niv,,l::le la cxtil·pación. 

CE '_ La marca CE se aplicó por primera vez en 2010. 
1 1 23 

S:cmpre puede obtener ayuda y asistencia en su oficina local. Visltenos en 
www.medel.com 

'1 

I S'3, h<t:'ucclones de uso i. rt! re todoslo.lmpla.nuo. CONCERTO c;on el"trodoi +Standard, +Medium. +Compreued, +FLEX$OFT 
"fLEXO"', 

f-~,'~ el p.lwio, IJ Ca¡l ::Iellmp!ante. se. debe embalar en una caja de cartón ac;olcllada ton protecci6n (o similar). 
E! c,,,boI3:e ¡;!~ rl~S¡i¡o y (~r16n del implante (PETG yTyvek) nU. fabrk:ado con materlale. reci~lablu. 
'.,) I C'\rrl r:~ U'l ankulc puHndo por Arnold et ti (ORL 2002;6":382·389) lobre mec:anl5mOS pMoI6,!cos, sJntcmai cllnlcol, 
_ -,t, ,,"'oro tq, d" ccn,~rv~t;ón y tr:,t~mientos qulr(¡r¡icos en CilO de menln.ltls pu.d. resllitar (¡tll. 
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MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH 
Worldwide Headquarters 

·1 

Fürstenweg 77a, A·6020 Innsbruck, Austria 
Tel. +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 81 

office@medel.com 

HED~ELGmbH 

Niederlassunl Wien 
Uechtennein5tr.22aJI/Meu/5 
1090 Wien. AU5trQ 
T el.: +'13.1-317·2"100 
Fax: +"13-1-317-2"'00-1"1 
office@at.medei.com 

MEO.EL DeutJchland GmbH 
Moosstr. 7 /2, OG 
82319 SQrnberg. Germany 
Tel.: +49-8151·77 03-0 
Fax: +49-8151·71 03.23 
offIce@medel.de 

MEO.EL Deuts!O:hland GmbH 
lOro Berlln 
Sc.hloBstr. 57 
'''1059 Be .. Un. Getmany 
T el.: +"'9-30.383779_50 
fu: +49-30-383779-55 
offlce-berllo@medel.de 

MEO-EL Offi!;e Helslnki 
V¡¡Jimotie lla :f 
00380 Helsinki. Finland 
Tel.: +358-9·473072-11 
Fax: +358-9·"'73072·19 
offlcl@f1.medel.com 

MED_EL Unlt¡\ Locale Italiana 
Vi¡ Maso della Pleye 60/A 
39100 Bolzano (BZ), ltaly 
Tel.:+ 39-0471-250131 
Fax: + ]9-0-471~2].4200 
ufficio.ltalla@medel.com 

MED_EL GmbH Sucursal Espai'ia 
Centro Empresarial Euronova 
Ronda de Poniente num,2, 2"A 
Tre$ Cantos 
28760 M:uJtid, Spaln 
Tel.:+l"l_91 80"1' 527 
Fax: +]"1.91 80 -4"1]-48 
office@es.medel.com 

MEO_EL GmbH 
Sucursal em Portulal 
Av. Sj da 8andeira, 77-1· OtO Fte. 
3000- 351 Colmbra, Portugal 
T el.:+ 3SI-239·098~80"l 
Fax: +351·239-8"12-180 
office@pt.medel.com 

MEO_EL UK Ltd 
Great Cliffe Court, oodworth 
BamsJey, S7S1SP. UK 
Tel.: +-4"1-12 26-24287"1 :f 
Fax: +-4"1~12 26-771056 
office@medel.co.uk 

MEO_EL Corporatlon, USA 
2511 Old Cornwalll$ Road, Sulte 100 
ourham, NC 2771], USA 
Tel.:(919) 572-2222 
Fax: (919) -48-4-9229 
Tol! free: (B88) MEo-El-CI (633-3524) 
implanu@medelus.com 

MEO-EL Latino America S.R.L. 
Viamonte 21-46 P 9 
(CIOS6ABH) Capital federal, Argentina 
Tel.: +54-11-4954-0"10"1 
fax: +5"1-11-"195"1_0"10"1 
medel@ar.medel.com 

HEO-EL Hiddle East FZE 
Dubal Airport free Zone 
P.O. Box 5"1320, 5"1321 
oubal, United Anab Emlratel 
TeI.:+971-4-2994700 
fax: +971-4-299 -4255 
mede!uae@emlrates.net.ae 

MEO_EL India 
#505 Pta¡ati House 
"17-48 Nehru Place 
New oelhi. 1100191nd!a 
Tel.:+91-11--4160 7171 
fax: +91-11~416"1 2800 
Implanu@medel.ln 

MEO.EL Honl Konl 
Room 1301, Ashley Nine 
Tsim Sha T$ui, Kowloon 
Hong Kong 
TeI.:+852~2730 5818 
fax: +852_2730 S009 
offlce@hk.medel.com 

MEO_EL Phlllpplnes 
1501 Rlchvllle Corporate Tower 
Indultry Road, Madrigal BU$ineu Park 
Ayala Alaban" Muntinlupa City 
RP-I702 Philippine$ 
Tel.;+632_807_B780 
fax: +632-807."1163 
office@ph.medel.com 

MEO-EL China 
1012 Unit. Tower O, SOHO New Town. 
NO.88,Jlan Guo Road, Chao Yan¡ District, 
Beijln" China 100022 
Tel.: +86-1 0_85893527/28/29 
fax: +86-10_85893530 
office@mectel.f1tIt.cn 

MEO-EL Thalland 
202 le Concorde Tower, 6th Floor 
Room 605 Ratchadapi$ek Road 
Huaykwan¡ District 
Bangkok 10310 
Tel.: +66(0)-2694-1500 
fax: +66(0)-2694-1500 
office@th.medel.com 

HED_EL Halaysla 
Lot N8 1; N9, Ground Fioor 
CM C Centre, Jalan Cerdas 
Taman Connaught, Cheras 
56000 Kuala lumpur, Malay$ia 
Tel.: +603_9101_5900 
Fax: +603-9101-5910 
office@my.medel.com 

~www.medel.com 

HEO-EL SlnlapOte 
41 Science Park Road 
The Gemini, lobby B #0-4·03A 
Singapore Science Park 11 
Slngapore 117610 
Tel.:+6S-6778881-4 
fax: +65-677888 12 
office@$g.medel.com 

HEO-EL Indonesia 
Jalan Perkici 17 Blok EB 15 no 32, Sektor S 
Blntaro Jaya, Ta~rang 
Indonesia 
Tel.:+62-21-S69 BOB69 
fax: +62_21_737_351"1 
office@ld.medel.com 

MEO_EL Korea 
Room 706. Jell Building. 
#256-13, Gongduk_don" Mapo.ku 
Seou1121~B03, Republic of Korea 
Tel.: +B2-2-701-8036 
fax: +82-2-701~8037 
offlce@kr.medel.com 

HEO-EL Vietnam 
23 Nguyen Son Ha 
Ward S, DIstrlct 3 
Ho Ch! Minh City. Vietnam 
Tel.: +8"1-8-]929-3277 
fax: +84-8-3929-3278 
office@vn.medel.com 

HEO.ELJapan 
7f TiK Bldg., 3-2·3 Hongo, Bunkyo-ku 
Tokyo. 113~0013 Ja~n 
Tel.: +81·]·58"12-BS80 
fax: +81·3_58"12_8582 
Info@medei.co.jp 

HED_EL Liaison amce Australasia 
E51A BId¡. 5uite 5, Gnd floor 
I Salvado Road 
Subiaco (Perth) WA 600B, Au$tralia 
Tel,: +61-B-9380-977"1 
fax: +61-B-9 380~989 3 
offl~@au.medel.com 

VIBRANT MEO.EL 
Hearinl TechnolOD France 
Villille d'Entreprlle Green 51de 
"lOO ay Roumanille - BP 309 
06906 50phia_Antipoli$ Cedex, France 
Tel.: +33_4_9]00_112"1 
Fax: +3]·4-9]00-1125 
offlce@fr.medel.com 
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DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO 
El implante es la parte que se coloca en el cuerpo de/sistema de implante coclear MED-EL y s610 se puede utilizar 
junto con los componentes externos compatibles de MEO·EL. El dispositivo se compone de un estimulador. una 
bobina con un imán en el centro, un electrodo de referencia. un eleqrodo de referencia de EAP y un electrodo 
activo conectado permanentemente al estimulador. El electrodo activo puede ser de varios tipos. lo que da lugar 
a las distintas variantes de implantes (familia de implantes CONCERTO)'. El dispositivo está disenado para ser 
implilOtado ónicamente por cirujimos con la formilción y la experiencia adecuadas. 

El implante ofrece un modo de estimulación y otro de telemetrla. las secuencias de estlmulaclón de pulsos 
bifásicOS y trifásicos se pueden administrar de manera secuencial o simultánea por medio de dos canales o más. En 
el modo de telemetrla. el dispositivo permite realizar una comprobación funcional del estado técnico del implante 
que incluye la comunicación a través del enlace transcutáneo. la evaluación de las Impedancias de electrodo yel 
registro del potencial de acción compuesto del nervio auditivo producido por estimulaclón eléctrica. 

El Implante tiene una masa de 7.6 g (peso tlplco). 
Para conocer las dimensiones principales del implante. consulte las ilustraciones de las páginas anteriores. 
El volumen del implante sin el electrodo es de 4.47 cmJ

• 

los siguientes materiales se encuentran en contacto directo con el tejido humano: platino. iridio. titanio ysilicona 
de calidad médica. 

CARACTERisTICAS DE RENDIMIENTO 

Caracterlstiw de potencia de una senal de estimulaclón en una resistencia de I kOhm: 
Amplitud de corriente máxima: Valor medio = 1250 ~A. intervalo = 500 ~A 
Ancho de pulso máximo: Valor medio = 203.8 ~s. intervalo = 8.2 ~s 

la precisión en la medición de la impedancia suele ser superior aI5%. 

Teniendo en cuenta las directrices de seguridad enumeradas en el Formulario de aprobación para entornos 
de resonancia magnética nuclear (RMN) del sistema MED-El. el implante se considera seguro en campos de 
RMN deO.2. 1.0 y 1.5 Teslas de potencia. Póngase en contacto con MED-El anteS de realizar cualquier prueba 
de RMN. 

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

Se puede comprobar el funcionamiento correcto de la parte i",plantable del sistema de implante coclear 
realizando una telemetrla (consulte el manual de usuario del software de la aplitación MAESTRO). 

ESPECIFICACIONES Y CARACTERlsTICAS DE CADA MATRIZ DE ELECTRODOS Y CABLES 
El implante cuenta con 24 fuentes de corriente independientes que eStimulan 12 canales de electrodos 
independientes en el modo monopolar. 

El electrodo está fabricado con si/lcona. platino (contactos del electrodo). cables de platinofiridio (90110). 
todos ellos de calidad médica. 

Todas las variantes de electrodos presentan un diseño recto. El electrOdo no libera ninguna sustancia 
médica. 

Dimensiones fisicas de los electrodos: longitud del cable del electrodo, = 126 mm (valor tlpicO), salvo en el 
caso del electrodo FlEXEAIi: 114 mm. 

Dimensiones transversales de la Área de superflcle ,eométrlca DistanCia 
matriz de electrodos por canal 

Tipo de electrodo '1 en el axtremo en el extremo del tontJ.c:to del contacto entre contactos entre el 
proximal de la distal de la del electrodo dol electrodo (wIot'I~,-il Contacto mb 
matriz matriz de estlmulatlón de estlmulación proximal,/el 
(wIo,oIpioo,mm) """' ......... ¡ mú paquello mts grande múdlstal 

1""1IpIco,"""'J InIottlpltG,OMr') (nIoorllpioo,mml 

CONCERrO Standard 1,02x 1,00 O,S2x 0.50 O.loi 0,14 2.' 16,oi 

CONCERro Medlum 0,77 x 0,75 0,51 x 0.50 0,14 O.loi l.' 10,9 

CONCERTo Compressed 0,ó6x O,ó4 0,51 x 0.50 0,14 0,14 1,1 11,1 

CONCERTO Spllt 0,66 x 0.64 0.60 xO,58 0,14 O.loi 1.1 ••• 0,57 xO,55 .. 
CONcERro fLEXIOFT 1,01x 1.00 0,50 xO,37 0.13 O,loi 2,' ' ... 
CONCERro fLEX .... 0,77 x 0,77 0,50 x 0,3oi 0,13 O,loi l.' 20,9 

El implante no tiene ningún conector. 

INDICACIONES DE USO 

El sistema de implante coclear MED-EL está diseñado para producir sensacIones auditivas mediante la estlmulación 
eléctrica de las vias auditivas de personas con discapacidad auditiva entre grave y profunda. en quienes la 
amplificación acústica con audifonos adecuados a medida no haya sido eficaz. 

Asimismo. el sistema de implante coclear M ED-El, en combinación con la variante de implante 
CONCERTO FlEXEAS. está diseñado para producir sensaciones auditivas mediante la estimulación eléctrica 
o la estlmulación eléctrico acústica (EAS) combinada de las vias auditivas de personas parcialmente sordas en 
quienes la amplificación acústica es eficaz sólo en las frecuencias más bajas. 

OBJETIVO DEL DISPOSITIVO 

~ l'lC\'N.\ El objetivo del disP.Ositivo es mejorar la percepción del sonido ambiental y la capacidad comunicativa . 

.... UiS ~~~I<\C' "".C, ·1 ~ 
~lI"O ,,1'00 
¡>.pOO" 10 __ o ~ • ." 

"'Wl47aRev.I.O ~ 

CA S FIORITO 
DIRECTOR TECNICO 

M.P. 8713 



tJDICACIONE$ 

El implante codear produce la percepción acustica mediante la estimulación eléctrica del nervio auditivo. Por 
tanto, para realizar el implante coclear correctamente, es necesario que el 'nervio auditivo sea funcional. 

MED-EL recomienda encarecidamente utilizar audlfonos a medida durante un mlnimo de tres meses antes de 
decidir que al impi:J.nte codear es la mejor opción. Sin embargo, si un paciente ha perdido capacidad auditiva 
por una enfermedad infecciosa que pudiera provocar osificación y existen indicios de osificación codear, 
'!s posible que no sea necesario probar un audlfono. Por lo general, en estos casos el implante no debe 
I-et¡-asar~e, 

:>~.rl c bter,(:r el mayor beneficio dellmplante,los posibles usuarios del implante y sus familiares deberán estar 
mUI r:lotivados. tener unas expectativas realistas sobre el beneficio previsto del implante, y ser conscientes 
de lo importante que es volver af centro de implantes para reprogramar con regularidad el procesador 
auditi'{o, realizar sesiones de evaluación y recibir formación. ' 

Se debe realizar una evaluación preoperatoria de acuerdo con los estándares profesionales locales. 

L(}s iMpia'ltes cocleares CONCERTO Standard están disenados para utilizarse en cócleas abiertas (sin 
obi,teración ni osificación); la profundidad de inserción del electrodo es de aproximadamente 31 mm. 

Los implantes cocleares CONCERTO Medlum est¡\n disenados para utilizarse en cócleas abiertas (sin 
'](:Jite~ación ni osificación) con malformaciones leves; la profundidad de inserción del electrodo es de 
aproúrndamentl! 24 mm, a discreción del cirujano. 

i_,)s in':pl:-.n tes cocleares CONCERTO Compressed están diseilados para utilizarse en cócleas con obliteración, 
()~il,tccion o malformaciones levesi la profundidad de inserción del electrodo es de aproximadamente IS mm, 
a Jisc"eci6n del cirujano, 

Los implantes cocleares CONCERTO Split están diseilados para utilizarse en cócleas con obliteración u 
mificación grave, donde se deban practicar dos codeostomlas a discreción del cirujano. 

Los im¡>lantes cocleares CONCERTO FLEXsOFT están diseilados para utilizarse en cócleas abiertas (sin 
obliteración ni OSificación): la profundidad de inserción del electrodo es de aproximadamente 31 mm. 

Los ln'p[::mtes code:lres CONCERTO FLEXEAS no empleados en intervenciones de EAS están disei'iados para 
[J1::!'7arse en cócleas abiertas (5111 obliteración ni osificación); la profundidad de inserción del electrodo es de 
l¡ r0xiM~d~mente 24 mm, a discreción del Cirujano • 

• 'JS II:l;úr,te;¡ r:ocleares CONCERTO FLEXEAS utilizados en intervenciones de EAS están indicados para 
i)(;r;01J~ pJrcialmentc sordas con pérdida auditiva sensorineura/ de bajas frecuencias entre leve y moderada, 
:: 1,'Stl CO:1 pérdida auditiva sensorineural de frecuencias altas profunda. 

CONTRAINDICACIONES 

'\lo se dabe realizar un implante a un paciente en los siguientes caSOS: 

si s~ sabe que el paciente no tolera alguno de los materiales utUízados ,en el implante (como la sílicona, el 
platino, el Iridio y el titanio de cafldad médica); '! 

,j nc (!x.I$te desarrollo coclear; 

'i la ;::,lUS.1 di! la sorder'a es la disfunción del nervio auditivo o las v¡as auditivas superiores; 

~i h,¡y 'rbC:C·nf~S del oido medio o externo o si el tlmpano del oído en el que se va a realizar el implante está 
p,'r',y, ~¿o~ 

~ ¡existen contr.lindicaciones médicas para una cirugia en el oldo medio e interno y para administrar anestesia 
en cam de reqwerirse; 

si exis ten anomalías anatómicas que impiden la correcta colocación de la carcasa del estimulador en el hueso 
dd crineo o la colocación de la matriz de electrodos elegida en la cóclea, en cuyo caso se debe considerar 
cc'r Sl'ma lte1c:ón la idoneidad del uso del Implante antes de realizar la cirugía; 

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

'" lC:C caU>n de iMplantes codeares CONCERTO FLEXEAS utilizados en intervenciones de EAS está 
-cr,r--;;:r'd'C.l':i;¡ er, pe'senas con sordera parcial y pérdida de audición progresiva aguda que no puedan usar 

i¡:)("it v, s dE: <lOlpiif;cació'l o presenten malformaciones cocleares . 

. FECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS - RIESGOS RELACIONADOS CON EL IMPLANTE 

:r,tre Ics pOSibles efectos secundarios postoperatorios se incluyen los siguientes: mareos, mayor sensación de 
jtrtigo. retraso de la curación de la cicatriz, trastornos en el sentido del gusto, posible disfagia, entumecimiento, 
€nsación aumentada de acúfenos, estimulación del nervio facial, dolor temporal y sonidos incómodos durante 

1-1 cstirnJ!aciÓn. 

ESTERILIDAD 

f I ,rr?:a:ltl~ se h~ sOrT'etido a un proceso validado de esterilización con óxido de etlJeno y se entrega en un envase 
(~,té:: ii U[1~ \"2':: lbicrto este e,1vase, no se puede reesterilizar el implante. No use el implante si el envase estéril 
,ti ,Lf.aClo. E: ¡,l',pJ.lnte es de un solo uso. No lo extraiga del envase estéril.flasta que se necesite. 

lMACl NAMIENTO, ENVIO y DESECHO 

:llln~¡ante cster:lizado s610 puede enviarse2 a una temperatura comprendida entre -20·C (--4·F) y +S5°C (+131°F), y 
Jct'e almacenarse en la caja del implante a temperatura ambiente. Todos los dispositivos se deben implantar antes de 
'J f,~cha de caducidad especificada en el envase. El envasel se debe desechar de acuerdo con la legislación local. 

iNFORMACiÓN DE USO - PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES 

El dis¡:ositivo no se d€be modificar y se debe emplear únicamente para su uso previsto. 

;:: r·'ndil'liento previsto del implante coclear nO se puede predecir con total precisión. Los posibles usuarios 
¡..I :,T,pf,:nw y ';U$ familiares deberán estar muy motivados y tener expectativas realistas sobre el beneficio 

[Ji e ¡'sto dl'l ilTI?I~,¡;te. 

~"o SE ~an cb:=e"vado daños a largo plazo en el tejido nervIoso por laestlmulación eléctrica crónica y continua 
ce'n ir-rp[alltes cocleares. 

Es liecesario garantizar la esterilidad del Implante en todo momento. 

N unca se debe dejar caer el implante en una superficie dura ni sostenerlo sólo por el electrodo. Los danos 
produc:dos en el implante o los electrodos durante la colocación invalidarán la garantla. 

El dis;Jos¡~ll'o puede fallar si s producen danos mecánicos en las partes Implantadas (por ejemplo, por 
un goipe en h cabe2.a) o debid a un fallo electrónico o técnico del Implante. En tales casos, es necesario 
JTei~lrl:nar el dispositivo. 
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(~I;-\ \ 
PRECAUCIONES Y AOVERTENCIAS QUIRÚRGICAS - RIESGOS RELACIONAD ~!!.y. /" ) 
CIRUGIA 0:., ' '_ ,,' '/ 

la c,,,,la del 'mplaote coclear" comparable a"", 'nterveoc'ón del o'do med,o con acceso a ' IBII 
interno. Además. existen 105 riesgos Inherentes de cualquier cirug(a y de la anestesia general. Entre os riesgos 
quirúrgicos principales se incluyen los siguientes: infección. inflamación, necrosis, hematoma, fuga de Irquido 
cefalorraquideo, danos en el nervio facial. dolor, fibras!s de la herida, disfagia y complicaciones relacionadas 
con la anestesia general. ASimismo. la meningitis4 es otra complicación postoperatorJa que se da muy rara vez, 
pero puede llegar a ser grave. El riesgo de meningitis se puede reducir por medio de vacunatión o prevención 
antibiótica adecuadas, y usando la técnica quirúrgica más apropiada. 
Si es posible. se recomienda supervisar el nervio facial y. en tal caso, se debe evitar el bloqueo 
neuromuscular. 

El uso preventivo de antibióticos se recomienda en todos 105 pacientes salvo contraindicación médica. 

Es necesario identificar con claridad los puntos de referencia anatómicos. Al perforar, se debe tener especial 
cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. Si la duramadre se expone como punto de 
referencia, la expOSición debe ser la mlnima posible. Una lesión o exposición excesivamente grande de la 
duramadre puede reducir la barrera frente a infecciones y aumentar el riesgo potencial de sufrir meningitis en 
el fuwro. Por ejemplo, el seguimiento neurorradiológico de casos de fracwras de la base anterior del cráneo 
ha demostrado que se puede desarrollar una meningitis fulminante incluso varios al'ios más tarde. También 
pueden existir mecanismos similares en casos de la Cirugía mastoidea y de oldo. 

Será necesarl9 eliminar todos los bordes afilados del hueso y completar la perforaci6n antes de abrirla c6dea 
para evitar que entre polvo óseo. 

Para lograr una buena fuerza de sujeci6n magnética y un acoplamiento 6ptimos, la distancia entre el lateral 
del Implante y la superficie de la piel (con pelo) no debe superar los 6 mm. 

El número de serie del implante debe poder verse en el implante antes de colocarlo en su lugar. 

El implante se debe inmovilizar en una plataforma plana para el estimulador perforada en el hueso temporal 
y el cable del electrodo debe protegerse en un canal óseo con forma de rampa sin bordes afilados. El borde 
anterior del estimulador no se debe colocar a una profundidad superior a los 2 mm. Ambas operaciones se 
deben realizar de tal modo que no se produzcan movimientos después de la intervención. El movimiento 
contlnuo puede provoc~r la fatiga mecánica y. por consiguiente. el fallo prematuro de las conexiones 
eléctricas. I 

Es necesario Inmovilizar de forma adicional el Implante (por:ejemplo. con suturas). Se debe realizar de tal 
modo que no se mueva después de la intervención. El movimiento continuo puede provocar la fatiga mecánica 
y. por consiguiente, el fallo prematuro de las conexiones eléctricas. 

Para limitar el riesgo de infección postoperatoria. se debe tener cuidado para que la ventana redonda y su 
membrana permanezcan Intactas mientras se practica la cocleostomla. 

El diámetro recomendado de la cocleostomía es de 1,3 mm para el implante coclear CONCERTO Standard, 
y de 0.8 mm pa~ los implantes cocleares CONCERTO Medium y CONCERTO Compressed. 

El diámetro recomendado de la cocJeostomla es de 1.3 mm para el Implant~ coclear CONCERTO FLEXSOfT. 
y de 0,8 mm para el implante coclear CONCERTO FLEXEAS. 

Para garantizar una correcta estimulacl6n eléctrica, es importante inse,rtar la matriz de electrodos con los 
contactos apicales independientes orientados hacia el modiolo. Para facilitar la correcta orientación del 
contacto. se puede utilizar un aumento superior para enfocar la punta del electrodo. Cuando se inserta la 
matriz de electrodos, el pequello marcador del cable del electrodo Indica la orientación del contacto en la 
base de fa matriz de electrodos. 

La inserción ~e la matriz de electrodos en la cóclea es posible que destruya cualquier capacidad de audición 
que quedara én ese oldo antes de la cirugla. 

Únicamente se deben usar instrumentos quirúrgicos aprobados por MEO· EL durante el proceso de inserción 
de la matriz de electrodos. 

El implante contiene un potente imán. No emplee nunca herramientas quirúrgicas magnéticas. 

La matriz de electrodos se debe insertar en la cóclea hasta la profundidad recomendada sin comprimir la 
matriz ni tocar los contactos del electrodo. Para reducir el riesgo de infección postoperatoria. se deben usar 
fascias limpias o un tejido similar (no se recomienda utilizar músculo). Cree un sello alrededor de la matriz de 
electrodos en la entrada a la c6c1ea para asegurar la matriz de electrodos y sellar la apertura de la c6c1ea. 

Tras la Insercl6n. el cable,del electrodo se debe fijar de forma que no se mueva después de la Intervención. El 
cable del electrodo sobrante se debe guardar enrollado en formal de bucle en la cavidad mastoidea. muy por 
debajo de la superficie del hueso, usando el borde cortical para mantenerlo en su lugar. de forma que la matriz 
de electrodos no se salga de la cóclea ni esté sujeta a presiones externas que puedan provocar el movimiento 
y consiguiente dallo de las conexiones eléctricas. 

No coloque las suwras directamente sobre el cable del electrodo. 

La colocaci6n imprecisa de la matriz de electrodos puede afectar negativamente a la percepción acÚstica con 
el dispositivo y puede hacer necesaria otra intervención. La fijaci6n o colocación incorrecta del cable del 
electrodo tambi~n podrla provocar un fallo prematuro del implante. 

Es posible evitar otros riesgos postoperatorlos siguiendo las instrucciones del Manual de usuario del 
procesador MEO. EL correspondiente y el Manual de usuario del software de la aplicación MAESTRO. 

El implante coclear en pacientes parcialmente sordos con audición de las frecuencias bajas conlleva el riesgo 
de pérdida parcial o total de la audición. y el Cirujano deberá explicarlo con claridad al paciente antes de 
efectuar el implante. No obstante, 105 estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulación eléctrica 
ha sido beneficioso en este grupo de pacientes, aunque se perdiera la audición residual. No obstante. los 
estudios han demostrado que el uso exclusivo de estlmulación eléctrica ha sido beneficioso en este grupo de 
pacientes. aunque se perdiera la audición residual. 
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N rERFI::RENCIAS CON OTROS EQUIPOS 

No se deben utilizar instrumentos electroquirórgicos monopolares en la región de la cabeza y el cuello. Si se 
usan i'lnrumentos electroquirurgicos bipolares. las puntas de cauteri~c¡ón deben encontrarse al menos a 
3 cm del estimulador. la bobina y todas las áreas del electrodo. ., 

Es necesario considerar detenidamente el uso de cualquier tratamiento de radiación ionizante y contraponer 
el r;esgo de daño al implante coclear frente a las ventajas médicas que ofrezca dicho tratamiento. 

No se deben usar tratamientos por electroshock o electroconvulsivos en la reglón de la cabeza y el cuello. 

:\lo se debe emplear la diatermia. ya que puede inducir niveles de corriente en los electrodos implantados que 
podrbn provocar daños el' el tejido nervioso o en el dispositivo implantado. Igual ocurre con la lontoforesis 
y wn cuJ!quier trat¡¡miento médico o estético por inducción de corriente. 

En la :.ona del implante no se deben realizar tratamientos ni diagnósticos ecográficos. 

Sólo se pueden realizar resonancias magnéticas nucleares (RMN) en pacientes 'con implantes MEO-EL 
u5ando determinados modelos de máquinas de RMN. Asimismo. es necesario tener en cuenta una serie 
de precauciones. En la RMN no se verá el área de hasta 5 cm que rodea al dispositivo implantado. MEO-EL 
recolTje"da realizar RMN únicamente cuando no se puedan emplear otros procedimientos de diagnóstito 
(COllO TC. PET, etc.). MEO-EL ha preparado un Formulario de aprobación para entornos de RMN que 
contiene informaCión precisa sobre los parámetros del dispositivo (fuerzas de campos magnéticos) y las 
".he;:tI"ice~ para realizar la RMN con seguridad. El médico que solicite la RMN. en colaboración con el 
.Jcpartanento de radiologia pertinente, debe rellenar dicho formularlo, que debe ser revisado y aprobado 
prlr MEO-EL :lntes de que se realice el examen de RMN por motivos de seguridad y para evitar la pérdida de 
la c )benura de la g;;rantia. Asegórese de que el implante coclear se enCuentra bien fijado y evalúe el grosor 
dd hLeso bajo el m:srno para evitar el riesgo de torsión. El paciente que vaya a pasar por una RMN debe 
llevar colocado el implante al menos 6 meses. Alrededor del implante aparecerán artefactos en la Imagen. 
Para evitar el caientamiento excesivo del Implante coclear durante una RM N. evite secuencias con SAR (tasa 
de absorción e5peclfica) elevada. Nunca ejecute secuencias en el "modo de funcionamiento de primer nivel", 
A,ltes de realizar una RMN, se deben <juitar todas las partes externas del sistema de implante coclear. La 
R,'1N siempre presenta algún tipo de riesgo para el implante y el paciente. En el caso de que se vaya a realizar 
una RMN, es necesario ponerse en contacto con MEO-EL. Cada caso se debe tratar de manera individual. 

rXTI."pJ\CIÓN '1 

~, po"i!l!e que d impl~nte pierda su funcionalidad. ya sea por un accidente o por causas médicas o técnicas. 
;;., f ~I c;;,o, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo. 

Si po· algllf! mocivo. el dispositivO ya no se usa, se reComienda encarecidamente extirpar el dispositivo. Si no 
extlrFa el dispositivo, se recomienda realizar comprobaciones funcionales del implante con regularidad. 

Si es pOSible. el dispositivo se debe extraer sin dañarlo o cortarlo. 

El personal debe seguir las precauciones comunes generales y manipular el dispositivo extirpado como 
m~ter:al de riesgo biológico potencialmente contaminado. 

Tra:; h extil'pación, el implante se debe limpiar y desinfectar correctamente. Durante la limpieza. el tejido 
externo se debe e!iminar. pero únicamente hasta el punto en el que no se ponga en riesgo la integridad del 
n'plante. 

'XTIRr~/\CIÓN TRAS LA MUERTE DEL USUARIO 

g,nl q,ie OtlOS fabl"icante~ de dispositivos médicos. MEO.EL requiere que los implantes se extirpen y se 
. ,!I¡uelv;tn tras la m(¡el"te del usuario. Esto se hace para satisfacer requisitos de seguridad y medioambientales. En 
:;;:;0 de cremación, se requiere extirpar el implante por motivoS de seguridad. 

DEVOLUCIÓN DE LDS DISPDSITIVOS EXTIRPADOS 

!':I r"ispOS:t"vo (!)(tirpado:;e debe colocar en un contendor a prueba de fugas, desinfectado (o estéril) y lleno de 
,L;efa salino pan su de'lOluci6n a Ja sede de MEO-EL. El disposItivo debe ir acompanado de una nota informativa 
elle ind,IY,,- el rnotivo de la extirpaCión. 

:E 
1 13 

L:ll1lar.:.a CE se aplicó por primera vez en 2010. 

'1 

S'lempre puede obtener ayuda y asistencia en su oficina local. Visitenos en 
www.medel.com 

Es~a\ I'l$trutclones de U$O $e rdler dOllos Implantel CONCERTO con electrOdos Standard. Medlum, Comprlued. Sptlt, FLEXSOFT 
° fL:X''''. 
r~'a el I!rv·,o. b Cólja de) Impl~l'te se debeem~I;u- eo una caja de tartón acolchada con protetclón (o 5Imllar). 
U ~rlb'a.e de plbtlc" y cartón del Implante (PETG y T)"f'ek) uu. fabrlc:aOo con materlales,~rcbbles. 
11 bctun de Vil utltulo publicado por Arnold !lit ;tI (ORL 2002;6"':382-389) sobre mecanismos patolóSI",J. slntomu cllnlcos, 
~,';.t"mlc~to5 de cons<!rvatl¡;n y trnamlentos qulr{¡r¡ltos en caso de menln¡ltll puede resultar {¡til. 
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MEO·EL Elektromedizinische Gerlite GmbH 
Worldwide Headquarters 

Fürstenweg 77a, A-6020 Innsbruck, Austria 
Tel. +43-512-28 88 89, Fax: +43-512-29 33 81 

office@medel.com 

HED-ELGmbH 
Niederlalsunl Wien 
Llec:htenstelnstr.22a/ItMeu/5 
1090 Wlen, Austria 
Tel.: +-43-/-317·2-400 
Fax: .'13_1_317.2-400·'4 
office@at.medel.com 

MED.EL Deutlchland GmbH 
MOO5Str. 7 /2. OG 
82319 Starnberg. Germany 
Tel.: +-49·8151.77 03.0 
Fu: .-4'1-8151.77 03-23 
offIce@medel.de 

MED.EL Deut.chland .~mbH 
BOro Berlln 
SchloBstr.51 
i'405'1 Berlln, Germany 
Tel.: +-4?·30-38377'1.S0 
Fax: +-4?-30-383779-55 
offtee-berlin@medel.de 

MED·ELOffice Helsinki 
Vallmotie 13¡ 
00380 Helsinkl, Flnland 
Tel,; +358-'1·473072-11 
Fax: +358·'1·473072_1'1 
offlce@fi.medel.com 

MED.EL UniU. Locale Italiana 
Vía Móuo dell¡ Pieve 60/A 
3'1100 BoJuno (BZ), luir 
TeI.:+ 39·0471-250131 
Fu: +3'1-0-471-234200 
ufficJo.ltalia@medel.c:om 

MEO~EL GmbH Sucursal Espafta 
Centro Empnls.a.rlal Euronova 
Ronda de Ponlen~ nllm.2. 2°A 
Tres Cantos 
28760 M;adrld. 5p¡in 
Tel.:+J.4.91 8041 527 
Fax: + J.4·91 80 +t 348 
offic:e@es.medel.c:om 

MEo.ELGmbH 
Suc:ursal em Portulal 
Av. Sito da Bandelra, 77 - r~ OtO Fte. 
3000 - 351 Coimbra. Ponugal 
Tel.:+ 351-139-098-804 
Fax: +351·239~842_180 
offic:e@pt.medel.c:om 

MEO_EL UK Ltd 
Gnlat cutre Court, Oodworth 
Bamsley, 575 35P. UK 
Tel.:+44-1226-242874 
Fax: +44~12 26-771056 
offlCe@medel.c:o.uk 

MEO.EL Corporatlon. USA 
2511 Old Cornwallis Road. 5uite 100 
Ollrham, NC 27713. USA 
Tel.:(919) 572-2222 
Fax: (919) 484-9229 
ToIl free: (888) MED~EL-CI (633-3524) 

MEO.EL Latino America S.R.L. 
Vlamonte 2146 P 9 
(CI056ABH) C¡pital Federal, Ar¡entlna 
Tel.: +54_11·4954_0404 
Fax: +54·1 1·-49S4~0404 
medel@ar.medel.c:om 

MEO. EL Middte East fZE 
Oub¡1 Alrport Free Zone 
P.O. Box 54320, 54321 
Dubal, United Arab Eml~tes 
Tel.:+97j4-299 "1700 
Fax: +971-4-299 425S 
medelu¡e@emlrates.net.ae 

MEO_EL India 
#S05 Prapti House 
47-48 Nehru Pf;ac:e 
New OMhi, 110019 India 
Tel.:+91-11-4160 7171 
F;ax: +91-11~4164 2800 
Implants@medel.in 

MEO~EL HonC Konl 
Room 1301. Ashley Nine 
Tsim Sha TSlli. KowIoon 
Hon, Kon, 
Tel.:+852~2730 5818 
Fax: +852-2730 5009 
offic:e@hk.medel.c:om 

MEO~EL Philippines 
1501 Rlc:hvllle Carpon.te Towtlr 
Industry Road, M;adrl¡al Business Park 
Ay¡la A./¡bang, M IIntlnlupa Clty 
RP-1702 Phillppinel 
Tel.: +632~807-8780 
Fax: +632.807~4163 
offic:e@ph.medel.c:om 

MEO-EL China 
1012 Unit. Towtlr O, 50HO New Tewn. 
NO.88,Jlan Guo Road, Chao Yang Olsulc:t. 
Beijlng, Chln¡ 100022 
T.I.: +86~1 0-85893527128129 
Fax; +86~10_85893530 
offic:e@medel.net.cn 

MEO.EL ThaJland 
202 Le Concorde Tower.6th Floor 
Room 605 Ratchad¡plsek Road 
Huaykwan, Distrlc:t 
Ban¡kok 10310 
Tef.:+66(0) ·2694~1500 
Fax: +66(0)-2694_1500 
offic:e@th.medel.oom 

MEO.EL Malaylla 
Lot N8 & N9, Grollnd Floor 
CM C Centre, Jalan Cerdas 
Taman Conn;au¡ht, Cheru 
56000 KuaJa Lumpur. Malays¡a 
Tel.: +603~9101-5900 
Fax: +603-9101-S910 
offic:e@my.medel.c:om 

Impiants@medellls.c:om . -, -
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MEO·EL Slncapore 
41 5c:ienc:e Park Road 
The Gemlnl. Lobby B #04-0JA 
Slng¡pOre 5c:lenc:e P;¡rk ii 
Slngapore 117610 
Tel.:+65~677888 1-4 
Fax: +65-677888 12 
offic:e@sg.medel.c:om 

MEO.EL Indonesia 
J¡lan Perklc:l 17 Blok E8 15 no 32. 5ektor 5 
Bintaro J¡ya. Tangerang 
Indonesia 
Tel.:+62-21-56980869 
Fax: +62.21-737-3514 
offic:e@ld.medel.c:om 

MEO.EL Korea 
Room 706.Jell Bulidln,. 
#256-13. Gongdllk-don¡. Mapo-kll 
Seolt/ 12I~803, Republlc: of KOnla 
Tel.: + 82~2~701-8036 
Fax: +82-2~701-8037 
offic:e@kr.medel.c:om 

MED.EL Vietnam 
23 N,uyen Son H¡ 
Ward S, DIstrlc:t 3 
Ho Chl Mlnh City. Vietnam 
Tel.: +84-8~3929~3277 
Fax: +84-8~3929·3278 
offlc:e@vn.medeJ.c:om 

MEo.ELJapan 
7F TIK BIeIg .• 3~2·3 Hongo. 8unkyo-ku 
Tokyo. 1i3~0033 Japan 
Tel.:+81-3-S842_8S80 
Fax: :t81-3_5842.8582 
Info@medel.c:o.jp 

MEO.EL Llallon omce Aultralasia 
~IA BId¡, Sulte 5. Gnd FIoor 
I Salvado Road 
SlIblaco (Perth) WA 6008, AlIstrall¡ 
Tel.: +61-8-9380.9774 
Fax: +61-8-9380-9893 
omc:e@au.medel.c:om 

VIBRANT MEO·EL 
H earinlTec:hnology france 
Vlllaze d'Entreprlse Gnlen Slde 
400 av Rollmanllle - BP 309 
06906 Sophia~Antlpolis Cedex. France 
Tel.:+33-4~9300_112-4 
Fax: +33_4~9300~1125 
offic:e@fr.medel.c:om 
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CONCERTO PIN Standard --------------, 
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L- Compressed electrode array ------' 
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~ CONCERTO PIN FLEXSOFT --------------, 
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"'~ ReCClmm!nded ;n~er(ion depth Df electr 

(on[, for non-EAS Indlcatron) 
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Dimensiones t1plcas en mm 
o DI'metro recomendado de la cocleostomra 
.. Profundidad de Inserción ~comendadl de la matrl¡ de 

elletrodos 
(sólo en casos en que la EAS no esti Indicada) 
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DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO 

El implante es la parte que se coloca en el cuerpo delsisterna de implante coclear MED-Ely 5610 se puede utilizar 
junCo con 10$ componentes externos compatibles de MEO-EL. El dispositivo. se compone de un estimulador. una 
bobina con un imán en el centro, un electrodo de referencia, un electrodo de referencia de EAP y un electrodo 
activo conectado permanentemente al estimulador. El electrodo activo puede ser de varios tipos, lo que da lugar 
a las distintas variantes de implantes (familia de implantes CONCERTO PIN)'. El dispositivo está d¡sellado para 
ser implantado únicamente por cirujanos con la formación y la experiencia adecuadas, 

El implante ofrece un modo de estimulación y otro de telemetrla. las secuencias de estimulación de pulsos 
bifásicos y trifásicos se pueden administrar de manera secuencial o simultánea por medio de dos canales o más. En 
el modo de telemetrfa, el dispositivo permite realizar una comprobaci6n funcional del estado técnico del implante 
que incluye la comunicación a través del enlace transcud.neo, la evaluación de las impedancias de electrodo y el 
registro del potencial de acción compuesto del nervio auditivo producido por estimulación eléttrica. 

El Implante tiene una masa de 7,6 g (peso tlplco). 
Para conocer las dimensiones principales del implante, consulte las ilustraciones de las páginas anteriores. 
El volumen del implante sin el electrodo es de 4,47 cm]. 
los siguientes materiales se encuentran en contacto directo con el tejido humano: platino, iridio. titanio y silicona 
de calidad médica. ' 

CARACTERisTICAS DE RENDIMIENTO 
Caracterl,ticas de potencia de una senal de esdmulación en una resistencia de I kOhm: 
Amplitud de corriente máxima: Valor medio = 1250 IJA. intervalo = 500 IJA 
Ancho de pubo máximo: Valor medio = 203,8IJs, intervalo = 8,2 IJS 

la precisión en la medición de la impedancia suele ser superior al 5%. 

Teniendo en cuenta las directrices de seguridad enumeradas en el Formulario de aprobación para entornos 
de resonancia magnética nuclear (RMN) del sistema MEO-EL, el implante se considera seguro en campos de 
RMN de 0,2, 1.0 Y 1,5 Teslas de pocencia. Póngase en contaCto con MED-El antes de realizar cualquier prueba 
de RMN. 

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

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

ESPECIFICACIONES Y CARACTERíSTICAS DE CADA MATRIZ DE ELECTRODOS Y CABLES 
El implante é(¡enta con 24 fuentes de corriente independientes que estimulan 12 canales de electrodo, 
independientes en el modo monopolar. 

El electrodo está fabricado con smcona, platino (contactos del electrodo), cables de platino/iridio (90110), 
todos ellos de calidad médica. 

Todas las variantes de electrodos presentan un diseno recto. El electrodo no libera ninguna sustancia 
médica. 

Dimensiones f1sicas de los electrodos: longitud del cable del electrodo = 126 mm (valor ([pico), salvo en el 
caso del electrodo FlEXEAS: 114 mm. 

Dimensiones transversales de la Áru de su~erfl~le ,eométrlu Dlstanc.la 
matriz de electrodos por anal 

Tipo de electrodo en .1 Duemo en el extremo d.1 d.1 entre entre el 
proximal de la distal de la contacto del contac.to del contac.tos contac.to mis 
matriz matriz electrodo de electrodo de (voIoo-U,.,. .... ) proximal rel 
I ..... ~,.,. .... l ¡ .... 'u"" ...... ) estlmulaclón estlmulaclón múdlsa.1 

mis p'queno mú,rande ~~,.,.."",,) 

I_U""."oo'J (nIIor""",,,."""'I 

CONCERTD PIN Sa.ndard 1,0h 1,00 0,52 xO,50 0,1-4 0,1-4 2,' 26,4 

CONCERTO PIN Medlum 0,77 x 0,75 0,52 xO,50 0,1-4 0,'-4 1,' 20,9 

CONCERTD PIN Comprelsed O,66x 0,64 0.52x 0.50 0,1-4 0.1-4 1.1 12.1 

CoNCERTO PIN 5pllt 0,66 x 0,64 0,60 x 0,50 0.1-4 0,14 , 1,1 ',' 0,57 x 0,55 .,. 
CONCERTO PIN FLEX'"'' i.Oh 1,00 0,50 xO,37 0,13 0,14 2,' 2M 

CONCERTO PIN FLEX· ... 0,77 x 0.77 0,50 x 0,3-4 0,13 0,1-4 1,' 20,9 

El implante no tieqe ningún conector. 

INDICACIONES DE USO 
El sistema de Implante coclear MEO·El está disenado para producir sensaciones auditivas mediante la estimulación 
eléctrica de las vlas auditivas de personas con discapacidad auditiva entre graVi!: y profunda. en quienes la 
amplificación acú,tica con audlfonos adecuados a medida no haya sido eficaz. 

Asimismo, el sistema de implante coclear MED.El, en combinación con la variante de implante 
CONCERTO PIN FlEXEAS, está dlsenado para producir sensaciones auditivas mediante laestimulación eléctrica 
o la estlmulación eléctrico acústica (EAS) combinada de las via, auditivas de personas parcialmente sordas en 
quienes la amplificación acústica es eficaz sólo en las frecuencias más bajas. 

" 

OBJETIVO DEL DISPOSITIVO 
El objetivo del dispositivo es mejorar la percepción del sonido ambiental yla capacidad comunicativa. 
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iNDICACIONES 

SI implante coclear produce la percepción acústica medIante la estimulación eléctrica del nervio auditivo. Por 
1 an'o, par¡¡ l'callzar el implante codear correctamente, es necesario que el nervio auditivo sea. funcional. 

ME )·EL n:comlenda encarecidamente utilizar a.udífonos a medida durante un mlnimo de tres meses antes de 
,kcid:¡" que el Implante codear es la mejor opción. Sin embargo. si un paciente ha perdido capacidad auditiva 
por una enfermedad infecciosa. que pudiera provocar osificación y existen indicios de osificación codear, 
es posible que no sea necesario probar un audlfano. Por lo general, en estos casos el implante no debe 
retrasarse. . 

P,,(J obtener el mayor beneficio del implante, los posibles usuarios del implante y sus familiares deberán estar 
muy motivados, tener unas expectativas realistas sobre el beneficio previsto del implante. y ser conscientes 
de lo importante que es volver al centro de implantes para reprogramar con regularidad el procesador 
:\Uditivo, re;:¡lizar sesiones de evaluación y recibir formación. 

)(, nebe ,'cal izar llna evaluación preoperatoria de acuerdo con los estándares profesionales locales, 

,_os '¡rlphntes codeares CONCERTO PIN Standard están diseñados para utilizarse en cócleas abiertas (sin 
'd ,e ';l(í",[; ni OSificación); la profundidad de inserción del electrodo es de aproximadamente 31 mm. 

:"üs i npia¡ltes codeares CONCERTO P[N Medium están diseñados par'a utilizarse en cócleas abiertas 
,Sin obliteració'l ni osificación} con malformaciones leves; la profundidad de inserción del electrodo es de 
aproximadamente 24 mm, a discreción del cirujano. 

Los implantes codeares CONCERTO PIN Compressed están dlsenados para utilizarse en cócleas 
con obliteraci6n, osificación o malformaciones leves; la profundidad de inserción del electrodo es de 
.1¡,r:))(:mldamente 15 mm, a discreción del cirujano. 

Los impiJntcs code¡\res CONCERTO PIN Split están disellados para utilizarse en códeas con obliteración u 
o,iflc¡¡ción grave. donde se deban practicar dos cocleostomlas a discreción del cirujano. 

'_os 'f'lplar,tes codeares CONCERTO PIN FLEXSOFT están disellados pa:fa utilizarse en cócleas abiertas (sin 
(l Jhe";!c¡{r ni osif¡caciór1); la profundidad de Inserción del electrodo es de aproximadamente 31 mm. 

1_05 il"phrtcs cocleares CONCERTO PIN FLEXEAS no empleados en intervenciones de EAS están disellados 
?;lra l.til:zarse en cócleas abiertas (sin obliteración ni OSificación); la profundidad de inserción del electrodo 
es de aproximadamente 24 mm, a discreción del cirujano. 
Los implantes codeares CONCERTO PIN FLEX&'.S utilizados en intervenciones de EAS están indicados para 
pcrso'1as parcialmente sordas con pérdida auditiva sensorineural de bajas frecuencias entre leve y moderada. 
y 'laSta con p2rdida auditiva sensorineural de frecuencias altas profunda. 

CON'rRAINDICACIONES 

se d ~be realiur llll ir"pl:lnte a un paciente en los siguientes casos: 
~i s,~ $Jbe q .. 12 el pa..:iente r,o tolera alguno de los materiales utilizados en el implante (como la silicona, el 
¡)13.1Í"' l, eI:1 icie y el titanio de calidad médica); 

<;1 no t'xi:¡te deSlrrollo codear; 

si I~ causa de la sordera es la disfunción del nervio auditivo o las vlas auditivas superiores; 

si hlY infecciones del oldo medio o externo o si el tlmpano del oldo en el que se va a realizar el implante está 
perforado; 

si el{;Sten contraindicaciones médicas para una cirugia en el oído medio e Interno y para administrar anestesia 
en ca~o de requel'irse: 

,;i e;,ine ,m .. situación anatómica que impida la correcta colocación de la carcasa delsimulador y la inserción 
,j( 1:), ccr"ttore5 C'l el hueso del cráneo, o que evite la colocación de la matriz de electrodos elegida en la 
l:{ 'c'c::, ce ){~ ':cn5idcr~ll"se con suma atención la posibilidad de utilizar el implante antes de realizar la cirugía. 

'i e' p lci.Jllte pi csenta un estado psicol6gico inestable o tiene unas expectativas poco realistas. 

c~locac:i6n de implantes cocleares CONCERTO PIN FLEX~AS utilizad16s en intervenciones de EAS está 
'cntr"llidjc:lda en personas con sordera parcial y pérdida de audición progresiva aguda que no puedan usar 
JiSDositivcs de amplificación o presenten malformaciones cocleares. 

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS - RIESGOS RELACiONADOS CON EL IMPLANTE 

:'r'rcc 10'; I;o~iblcs efectos secundarios postoperatorios se incluyen los siguientes: mareos, mayor sensación de 
L''-l!;',' en'~SQ d:! la curación de la cicatriz. trastornos en el sentido del guSto, posible disfagia, entumecimiento, 

s,',t:¿ 11 "".I'nC:l:t~cia de adrenos. estimulación del nervio facial, dolor temporal y sonidos incómodos durante 
, r\', 11 I'~C'(' f' 

:; rERIUDAD 

,;1 i.npia1te se ha ~ometido a un proceso validado de esterilización con óxido de etileno y Se entrega en un envase 
;~H)I il, Una 'Iez abierto este envase, no se puede reesterilizar el Implante, No use el implante si el envase estéril 
~:¡tl daiíado. El implante es de un solo uso. No lo extraiga del envase estéril hasta que se necesite, 

ALMACENAMIENTO, ENVio y DESECHO 

: 1 i:n?:J.ntc cster:t!zado sólo puede enviarsez a una temperatura comprendida entre .20°C (.4°F) y +55°C (+131°F), y 
, , '),', ~im1rcnar';c en la caja ce! implante a temperatura ambiente. Todos los dispositivos se deben implantar antes de 

'e il1 .le caJ'I{;dad especificada en el envase. El envasel se debe desechar de acuerdo con la legislación local. 

':JC:'::RMAC1ÓN DE USO-PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES 
:1 ci:¡('osit.vo no se debe modificar y se debe emplear únicamente para su uso previsto. 

;:1 rendimiento previsto del implante coclear no se puede predecir ton total precisión. Los posibles usuarios 
del irrplante y sus familiares deberán estar muy motivados y tener expectativas realistas sobre el beneficio 
pre~isto del implante. 
No se han obse:'vado dallos a largo plazo en el tejido nervioso por la estimulación eléctrica crónleay continua 
o;:un implantes cocleares, :f 

E:, n~Le5ario garalltizar la esterilidad del Implante en todo momento. 

"<,y,c. Sl! ~l·bc dejar ("er el Implante en una superficie dura ni sostenerlo sólo por el electrodo. Los danos 
)I'o·~uc Cios ,n ",1 ~mplaf'te e los electrodos durante la colocación invalidarán la garanda. 

riS'JQ'i', o Pledc fallal' si se prod 
'111,;0 PE rn Il cabeza) o debido a un 
,( em,",lazar el dispo~itivo, 

cen daños mecánicos en las partes implantadas (por ejemplo, por 
110 electrónico o técnico del implante, En tales casos, es necesario 

." NCINI 
HüC,", ~,I\.L. 

DO 
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2765 
PRECAUCIONES Y ADYERTENCIAS QUIRÚRGICAS - RIESGOS RELACION.A~~;Q 
CIRUGIA , 

La cirugia del implante codear es comparable a una intervención del o/do medio con acceso adicional al ordo 
interno. Además, existen los riesgos Inherentes de cualquier cirugla y de la anestesia general. Entre los riesgos 
quirúrgicos principales se incluyen los siguientes: infección. inflamación, necrosis. hematoma. fuga de liquido 
cefalorraquídeo, dalias en el nervio facial. dolor. fibrosis de la herida. disfagia y complicaciones relacionadas 
con la anestesia general. Asimismo, la menlngitis4 es otra complicación postoperatoria que se da muy rara vez, 
pero puede lliigar a ser grave. El riesgo de meningitis se puede reducir por medio de vacunación o prevención 
antibiótica adecuadas, y usando la técnica quirúrgica más apropiada. 

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

El uso preventivo de antibióticos se recomienda en todos los pacientes salvo contraindicación médica. 

Es necesario identificar con claridad 105 puntos de referencia anatómicos. Al perforar. se debe tener especial 
cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. Si la duramadre se expone como punco de 
reh!rencia, la exposición debe ser la mlnima pOSible. Una lesión o exposición excesivamente grande de la 
duramadre puede reducir la barrera frente a infecciones y aumentar el riesgo pOtencial de sufrir meningitis en 
el futuro. Por ejemplo. el'segulmiento neurorradiológico de caso~ de fracturas de la base anterior del tráneo 
ha demostrado que se puede desarrollar una meningitis fulm,inante, incluso varios afios más tarde. También 
pueden existir mecanismos similares en CaSOS de la cirugía mastoidea y de oído. 

Será necesario eliminar todos los bordes afilados del hueso y completar la perforación antes de abrir la cóclea 
para evitar que entre polvo óseo. 

Para lograr una buena fuerza de sujeción magnética y un acoplamiento óptimos, la distancia entre el lateral 
del implante y la superficie de la piel (con pelo) no debe superar los 6 mm. 

El número de serie del implante debe poder verse en el implante antes de colocarlo en su lugar. 

El área del estimulador en el hueso temporal debe alisarse para garantizar que el implante esté suficientemente 
inmovilizado. Los dos conectores del Implante coclear CONCERTO PIN se deben colocar en el cráneo 
a una profundidad de 1.5 mm con la Gula de perforación del CONCERTO PIN. Asimismo, el cable del 
electrodo debe estar protegido dentro de un canal óseo. con forma de rampa y sin bordes afilados. que se 
realiza perforando el cráneo. Ambas operaciones se deben realizar de tal forma que eviten movimientos 
postoperatorios. El movimiento continuo puede derivar en fatiga mecánica y. por consiguiente. en el fallo 
prematuro de la conexión eléctrica. 

El implante debe estar correctamente Inmovilizado con suturas no reabsorbibles. No aplique las suturas 
directamen~fsobre el cable del electrodo. los dos conectores proporcionan estabilidad adicional contra 
movimientos de traslación y rotación. la colocación de los conectores y la Inmovilización eficaz del 
estimulador mediante suturas no reabsorbibles son Importantes para evitar movimientos postoperatorios. El 
movimiento continuo después de la intervención puede derivar en fatiga mecánica y. por consiguiente, en el 
fallo prematuro de las conexiones eléctricas. 

Para limitar el riesgo de Infección postoperatoria, se debe cener cuidado para que la ventana redonda y su 
membrana permanezcan intactas mientras se practica la cocleostomla. 

El diámetro recomendado delacocleostomlaesde 1,3 mmparael implantecoclearCONCERTO PIN Standard, 
y de 0.8 mm para los implantes cocleares CONCERTO PIN Medium y CONCERTO PIN Compressed. 
Eldiámetrorecomendadodelacodeostomlaes de 1,3 mmparaelimplantecoclearCONCERTO PIN FLE}($OfT, 
Y de 0,8 mm para el implante coclear CONCERTO PIN FLEX,vs.¡ 

Para garantizar una correcta estimulación eléctrica, es importante insertar la matriz de electrodos con los 
contactoS apicales independientes orientados hacia el modiolo. Para facilitar la correcta orientación del 
contacto. se puede utilizar un aumento superior para enfocar la punta del electrodo. Cuando se inserta la 
matriz de electrodos. el pequei'io marcador del cable del electrodo indica la orientación del contacto en la 
base de la matriz de electrodos. 

La inserción de la matriz de electrodos en la cóclea es posible que destruya cualquier capacidad de audición 
que quedara en ese ordo antes de la cirugla. 

Únicamente se d'eben usar instrumentos quirúrgicos aprobados por MEO-El durante el proceso de Inserción 
de la matriz de electrodos. 

El implante contiene un potente imán. No emplee nunca herramientas quirúrgicas magnéticas. 

La matriz de electrodos se debe insertar en la cóclea hasta la profundidad recomendada sin comprimir la 
matriz ni tocar los contactos del electrodo. Para reducir el riesgo de infección postoperatoria, se deben usar 
fasclas limpias o un tejido similar (no se recomienda utilizar músculo). Cree un sello alrededor de la matriz de 
electrodos en la entrada a la cóclea para asegurar la matriz de electrodos y sellar la apertura de la cóclea. 

Tras la inserCjÓn. el cable del electrodo se debe fijar de forma que no se mueva después de la intervención. El 
cable del electrodo sobrante se debe guardar enrollado en forma de bucle en la cavidad mastoidea, muy por 
debajo de la superficie del hueso. usando el borde cortical para mantenerlo en su lugar, de forma que la matriz 
de electrodos no se salga de la cóclea ni esté sujeta a presiones excernas que puedan provocar el movimiento 
y consiguiente dafto de las conexiones eléctricas. 

No coloque las suturas directamente sobre el cable del electrodo. 

La colocación imprecisa de la matriz de electrodos puede afectar negativamente a la percepción acústica con 
el dispOsitivo y puede hacer necesarIa otra Intervención. La fijación o colocacIón Incorrecta del cable del 
electrodo también podrla provocar un fallo prematuro del implante. 

Es posible evitar otros ,rIesgos postoperatorlos siguiendo las instrucciones del Manual de usuario del 
procesador MEO-El correspondiente y el Manual de usuario del ~oftware de la aplicación MAESTRO. 

El Implante coclear en pacientes parcialmente sordos con aud'lción de las frecuencias bajas conlleva el riesgo 
de pérdida parcial o total de la audición, y el cirujano deberá explicarlo con claridad al paciente antes de 
efectuar el implante. No obstante, los estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulación eléctrica 
ha sido beneficioso en este grupo de pacientes, aunque se perdiera la audición residual. No obstante, 105 
estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulación eléctrica ha sido beneficioso en este grupo de 
pacientes. aunque se perdiera la audición residual. 
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II"JTERFE:RENCIAS CON OTROS EQUIPOS 

'\lo !e d~ben utilizar imtrumento! electroquirúrgicos monopolares en la región de la cabeza y el cuello. Si se 
Ha'1 instrumentos electroquirúrgicos bipolares. las puntas de cauterización deben encontrarse al menos a 
3 cm del estiml..lador, la bobina y todas las áreas del electrodo. 

Es r e(enrio cOluiderar detenidamente el uso de cualquier tratamiento de radiación lonlzante y contraponer 
el r;e:go de daf,o al implante coclear frente a las ventajas médicas que ofrezca dicho tratamiento. 

\lo !e deben usar tratamientos por electroshock o electroconvulsivos en I~ región de la cabeza y el cuello. 

r-,¡o se debe emplear la diatermia. ya que puede inducir niveles de corriente en los electrodos implantados que 
pocrf;;n provocar daños en el tejido nervioso o en el dispositivo Implantado. Igual ocurre con la iontoforesis 
y con cualquier tratamiento médico o estético por inducción de corriente. 

En la 10na del i¡-r,plaflte no se deben realizar tratamientos ni diagnósticos ecográficos. 

'ido ;;e pueden realizar rc!onancias magnéticas nucleares (RMN) en pacientes con implantes MEO· EL 
lóa'ldo determinado! modelos de máquinas de RMN. Asimismo. es necesario tener en cuenta una serie 

<ir! IJrl'Cauci,,);les. En la RMN no se verá el área de hasta S cm que rodea al dispos·ltivo implantado. MEO-EL 
,·(c)n,ie,lClJ. realizar RMN únicamente cuando no se puedan emplear otros procedimientos de diagnóstico 
(co'no le, PE~", etc.). MED·EL ha preparado un formulario de apro\Sación para entornos de RMN que 
CCl'til'ne información precisa sobre los parámetros del dispositivo (fuerzas de campos magnéticos) y las 
directrices para realizar la RMN con seguridad. El médico que solicite la RMN, en colaboración con el 
departamento de radiologia pertinente. debe rellenar dicho formulario, que debe ser revisado y aprobado 
por MEo·EL ;lnteS de que se realice el examen de RMN por motivos de seguridad y para evitar la pérdida de 
la cobertura de la garantla. Asegúrese de que el Implante coclear se encuentra bien fijado y evalúe el grosor 
dd hueso bajo el mismo para evitar el riesgo de torsión. El paciente que vaya a pasar por una RMN debe 
llevar co!oCJ.do el implante al menos 6 meses. Alrededor del Implante aparecerán artefactos en la imagen. 
?·n nitar el C?Jentamiento excesivo del implante coclear durante una RMN. evite secuencias con SAR (tasa 
)( ;,b;('r:::i',)rl e~pecírica) elevada. Nunca ejecute secuencias en el "modo de funcionamiento de primer nivel". 

:\ Hes de' ITaiizJr ur'3. RMN, se deben quitar todas las partes externas del sistema: de implante coclear. L.a 
<. '1 '.J iie'T,'~rc p,-ese:lta algún tipo de riesgo para el Implante y el paciente. En el caso de que se vaya a realizar 
u~;a R,'o',N. es ncce~ario ponerse en contacto con MED·EL.. Cada caso se debe tratar de manera individual. 

. XTlRPACIÓN 

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

Si por algúr. motivo, el dispositivo ya no se usa, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo. Si no 
f!>.t'rpa el diSí'o!itivo, se recomienda realizar comprobaciones funcionales del implante con regularidad. 

s, e:, rcs;bk. el dispositivo!e debe extraer sin dai\arlo o cortarlo. 

"·1 r l~r );:)"")--1 deoe seELl',r las precauciones comunes generales y manipular el dispositivo extirpado como 
1 -1~ ,_~r al d.;, riesgo b;o!tgi[Q potencialmente contaminado. 

~·,·a:; h (XLI'pación, el implante se debe limpiar y desinfectar correctamente. Durante la limpieza, el tejido 
~xteflo se deb~ eliminar, pero únicamente hasta el punto en el que no se ponga en riesgo la Integridad del 
implante. 

I":XTIRPACIÓN TRAS LA MUERTE DEL USUARIO '! 

A. gu.ll que otros fabricantes de dispositivos médicos. MEO-EL requiere que los implantes se extirpen y se 
(·(!vuely;m trjIS b rntie~te del u!uario. Esto se hace para satisfacer requisitos de seguridad y medioambientales. En 

. ':(J tJ crJmaci6n, se reqJiert! extirpar el implante por motivos de seguridad. 

1)[ YOJ..UCiÓN DE lOS DISPOSITIVOS EXTIRPADOS 

, {,i: 10 ,i1 YO ¡,y,rirp.1.do ,e debe (olocar en un contendor a prueba de fugas. desinfectado (o estéril) y lleno de 
,'"O s,-.lil o p:lr3 su de/olución a Ja sede de MED·EL. El dispositivo debe ir acompañado de una nota informatjva 
,t '!ldJy) el motiv-:) de la extirpación. 

(E La marca CE se aplicó por primera vez en 2010. 
lJ I Z 3 

";cl"11pl'e puede obtener ayuda y asistencia en su oficina local. Visitenos en 
www.medel.com 

'! 

J 

• Implante. CONCERTO PIN ton electrodos Standard. Medlum. Comprened, Spllt. 
;'.">-,S'''" F~EX'A'. 

,-:t :> r.' ,~n",o, I,L C~ia ~cllmpl,'rte le debe embalar en una ea.Ja de cartQn acolchada ton protKclOn (o similar). 
J·I ~'1b:o. e ce ,oI:hdcO' y C3rtón dellmplo.nte (PETG y Tyvek) eltá bbrludo ton materiales recltlables. 
" ,,"c.'.Jo ce ~., ar,.:<;;"lo publi<;;~do por Arnold et iI (ORL 2002;64:382-389) sobre mec:anlsmos patológltos. s[ntomas cUnltos. 
; .,,, m,cr:O. de :;<;n.~r""cióll y tratilmlellto' qulrÍlr¡icol en l:iUiO de menin¡ltil puede resultar útil. 
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MED-EL Elektromedizinische Gerlite G·mbH 

Worldwide Headquarters 
Fürstenweg lla. A-6020 Innsbruck. Austria 

Tel. +43-512-28 88 89. Fax: +43-512-29 33 81 
office@medel.com 

'1 

MED_ELGmbH 
Niederlaslunl Wien 
liechtensteinstf'. 22a/I/MlZ.z/S 
1090 Wlen, Austr~ 
Tel.: ."'3·1-317·2"100 
Fax: .043-1-317·2"100-1"1 
offlce@at.medel.com 

MED-EL DeutKhland GmbH 
Moonu. 7 / 2. OG 
82319 Starnber¡. Germany 
Tel.:+049-8ISI-77 03-0 
Fax: ."19.8151_77 03-13 
offlce@medel.de 

MED-EL Deutlchland GmbH 
BOro Berlln 
Schl08stf'.57 
'""059 Berlln. Germany 
Tel.: +"19.30.383779.50 
fu: +049.30-383779-55 
office-berlln@medel.de 

HED-EL Offiee Helsinki 
VilIimotie 13a 
80380 Helslnki, Finbnd 
Tel.: +358-9-1730J2.11 
Fax: +358-9·0473072-19 
office@fl.medel.com :, 

HED.EL UnIU. Locale Italiana 
Vía Maso dell" Pieve 60/A 
39100 Bolzano (8Z),ltaly 
Tel.: +39·0-471-250131 
Fu: +39-0·m ·2J.4200 
ufficio.iulia@medel.eom 

MEO.EL GmbH Sueurul Espaf'ia 
Centro Empre5af"lal Euronova 
Ronda de Poniente num.2, 2°A 
Tru Cantos 
28760 Madrid, 5pain 
TeL:+3-4.91 80 -41527 
Fax: +3-4-91 80·4-43-48 
offiee@el.medel.eom 

MEO·ELGmbH 
Sucursal em Portulal 
Av. 5a da Bandelra, 77 - '0 DtO Fte. 
3000 - 351 Colmbra, Portugal 
Tel.: +351-239·898-80'" 
Fax: +351_239_8-42_188 
offtee@pt.meclel.com 

MEO.EL UK Ltd 
Great CUffe Court, Dodworth 
Barnsley, 575 35P, UK 
Tel.:+"''''·1226-2'''287''' 
Fax: +"''''·12 26-771056 
offlCe@medel.co.uk 

MEO-El Corporatlon/USA 
2511 Old Cornwallis Road, 5ulte 100 
Durham. NC 27713. USA 
Te1.:(919) 572-2222 
Fax:(919) "'8-4-9229 
ToIl free: (888) MED·El-CI (633-352"') 
implanu@me<lelus.tom 

MEO.El latino Ameriea S.R.l. 
Vlamonte 21-46 P 9 
(CI056A8H) Capital Federal, Ar¡entina 
Tel.: +5-4.11·-495-4-0-40-4 
Fax: +5"'·11·"'95"'·0"'0'" 
medel@ar.medel.com 

MEO·EL Middle East FZE 
Dubal Alrport Free Zone 
P.O. Box 5"'320, 5"'321 
Dubal, Unlted Arab Emlrates 
Tel.:+971"'-299 "'700 
Fax: +971"'-299 "'255 
medeluill@emlrates.net.ae 

MEO.EL India 
#505 Pragatl House 
"'7-"'8 Nehru Place 
New Delhi. 110019 India 
Tel.:+91·11·"'160 7171 
Fax:+91-11--416'" 2808 
Implanu@medel.in 

MEO.EL Hong Kon, 
Room 1301, Ashley Nlne 
Tsim 5ha Tsui, Kowloon 
Hong Kong 
TeI.:+852-2730 5818 
Fax: +852_27]0 5009 
office@hk.medel.eom 

MEO·El Philippine. 
1501 Rlehvllle Corporate Towet 
Industry Road, Madrigal Business Park 
Ayala Alabang, Muntlnlu¡a Clty 
RP·i702 Philippil\es 
T 81.;+632-807.8780 
Fax: +632·807."'163 
offiee@ph.medel.eom 

MEO-EL China , 
1012Unit, TowerD, 50HO NewTown, 
NO.88, Jlan Guo Road, Chao Yang Distrie~. 
Belling, China 100022 
Tel.: +86·1 O -85893527/28/29 
Fax: +B6·10.85B93530 
offiee@medel.net.en 

MEO.EL Tha;land 
202 le Concorde Tower, 6th Floor 
Room 60S Ratchadaplsek Road 
Huaykwan¡ Distriet 
Bangkok 10310 
Tel.: +66(0).269"'_1500 
Fax: +66(0).269"'-1500 
office@th.medel.eom 

MEO.EL Malarsla 
lot N8 & N9, Ground Floot 
CMC Centre, Jalan Cerdas 
Taman Connaught, Cheras 
56000 Kualalumpur. Malaysia 
Tel.: +603.9101·5900 
Fax: +603-9101-5910 
office@my.medel.com 

MED·EL Sinlapore 
'" 1 5elenee Park Road 
The Gemín!. lobby B #0"'·03A 
5ingapore 5cience Park 11 
51ngapore 117610 
Tel.:+65·677888 1'" 
Fax; +65_677888 12 
offiee@sg.medal.eom 

MEO.EL Indonesia 
Jalan Perklcl 17 Blok EB 15 no 32. 5ektor S 
Blntaro Jaya, Tan¡erilng 
Indonesia 
Tel.: +62-21·569 80869 
Fax: +62-21-737·351'" 
offiee@id.medel.eom 

MEO_EL Korea 
Room 706. Jell Building. 
#256·13, Gongduk-dong, Mapo-ku 
5eou1121·803, Repubilc ofKorea 
Tel.: +82-2-701-8036 
~ax: +82-2·701·8837 
offiee@kt.medel.eom 

MED·EL Vietnam 
23 Nguyen Son Ha 
Ward 5. Distriet 3 
Ho Chí Minh Clty. Vietnam 
Tel.: +8-4.8.]929.3277 
Fax: +8-4·8.3929.3278 
offiee@vn.medel.eom 

MEO.ELJapan 
7F TIK BIeIg., 3·2·3 Hongo, Bunkyo-ku 
Tokyo, 113-0033 Japiln 
Tel.: +81·]·58"'2-8580 
Fax: +81·].58"'2-8592 
Info@medel.co·lp 

MEO.EL LIaison Offlee Australasla 
E51A 81d¡, 5uite S. Gnd Roor 
1 Salvado Road 
5ublilco (Petth) WA 6008. Auttralia 
Te!.: +61-8·9380·977'" 
Fax; +61-8-9380·9B93 
offlee@au.medel.eom 

VIBRANT MEO·EL 
Hearin, Teehnology France 
Vllla¡e d'Entreprise GrHn 5ide 
"'00 av Roumanille - BP 309 
06986 50phia.Antipolis Cedex, Franee 
Tel.; +33·"'-9300·112-4 
Fax: +33·"'·9300·1125 
offlce@ft.medel.com 
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"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N0: 1-47-19595/10-8 

El interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Te,lya 6 M~ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición 

N° ................... , Y de acuerdo a lo solicitado por MED EL LATINO AMERICA 

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

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Implante Coclear 

Código de identificación y nombre técnico UMONS: 16-035 - Estimuladores. 

Eléctricos, para la Audición, en la Coclea 

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

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: para evocar sensaciones auditivas mediante 

estimulación eléctrica del nervio auditivo y electroacústica CEAS) combinadas, de la 

vía auditiva con conservación de las frecuencias graves. En personas con 

hipoacusia grave a profunda y que no consiguen beneficio con el uso de 

otoamplífonos convencionales. 

\.i Modelo/s: Sistema de Implante CONCERTO, marca MEO-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, CONCERTO PIN +Medium, CONCERTO Split, CONCERTO 

PIN Split, CONCERTO FLEXsoft, CONCERTO PIN FLEXsoft, CONCERTO 
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+FLEXsoft, CONCERTO PIN +FLEXsoft, CONCERTO FLEXeas, CONCERTO PIN 

FLEXeas, CONCERTO +FLEXeas, CONCERTO PIN +FLEXeas. 

- Guía para implante CONCERTO: CONCERTO Implant Template y CONCERTO PIN 

Implant Template. 

- Guía de perforación CONCERTO PIN: CONCERTO PIN Orill Guide (CONCERTO PIN 

Stimulator Template y CONCERTO PIN OrilJ 0.5mm y 1.5mm). 

Período de vida útil: Implante Coclear PULSAR CI 100 en sus diferentes modelos y 

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

Condición de expendio: "Venta bajo receta" 

Nombre del fabricante: MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH 

Lugar/es de elaboración: Fürstenweg 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 ......... .l.U8R.lJlll ........ , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 


