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"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENC

Ministerio de Salud

Secretaria de ®oliticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

08 ABR. 2016

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4070-15-8 del Registr
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
las presentes actuaciones la firma MED-EL

Certi

Que por
AMERICA S.R.L solicita la autorizacion de modificacion del

Coclear, marca MED-EL.

Que
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requis

lo solicitade se encuadra dentro de los alcanc

normativa aplicable. _
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha t

intervencidén que le compete.

N° 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 20

|
!

Por ello;

pisPosicion N I 4 8

Que se actlia en virtud de las atribuciones conferidas por ¢

1A NACIONAL”

o0 de esta

a Médica

LATINO
ficado de

Implante

es de la

uctores y
tos de la
omado la

3| Decreto
15.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

‘ARTICULO 109.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripc

RPPTM N© PM-909-3, denominado: Sistema de Implante Coclear, marca

ion en el
MED-EL.




2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

DISP 348 4
Ministenio de Safud OSICION N
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-909-3. |
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese
al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién
y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica |para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. -

Expediente N© 1-47-3110-4070-15-8
DISPOSICION Ne

Mo 568 &
5 - Dr. ROBERTO LEDE.

Subadministrador Nacionat
ANM AT
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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACIéN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
NOE&B ..... é , @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-909-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MED-EL LATINO

AMERICA S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Implante Coclear

Marca: MED-EL

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5189/07.
Tramitado por expediente N°® 1-47-11532-07-9.

autorizé mediante Disposicidon

DATO ' 2
IDENTIFICA .DATO AUTORIZADO h&gg.{.’;;?égé?gN/
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

Vida Util Dos afios Tres afios
Implante coclear: Implante coclear:
SONATA Tl 100 +Standard SONATA TI 100 +Standard
SONATA TiI 100 +Compressed, | SONATA Tl 100 +Compressed,
SONATA Tl 100 +Medium SONATA T 100 | +Medium,
SONATA Tl 100 +FLEXsoft SONATA Ti 100 +FLEXsoft,
SONATA TI 100 +FLEX24 SONATA Ti 100 | +FLEX24
SONATA TI1 100 +FLEX28 SONATA TI 100 | +FLEX28 |

Modelo/s SONATA Tl 100 +FORM19 SONATA TI 100 | +FORM19
SONATA TI 100 +FORM24 SONATA Ti 100 | +FORM24
Guia para implante: SONATA TI 100 +FLEX20.
Implant Template, single use, for the | Guia para implante:
SONATA T1 100 Implant Template, single use, for
Procesador de Audio OPUS 2 the SONATA T1 100
Caja de Interface Diagnéstica I (DIB | OPUS 2 Audio | Processor
1) Diagnostic Interface Box {Procesador de Audio OPUS 2)
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MAESTRO 5.0

Instrumental quirdrgico:

Kit quirurgico SONATA T1100
Sterilization Tray (Bandeja para
esterilizacion)

Diamond Bur 0.6mm (Fresa de 0.6
mm)

Diamond Bur 1.2mm (Fresa de 1.2
mm})

Surgical Claw Angled (Horquilla
quirdrgica angulada)

Surgical Claw Straight (Horquilla
quirdrgica recta)

Skin Flap Gauge 6 (Medidor de
colgajo 6)

Micro Forceps

Micro Forceps Angled Left (Micro
Forceps angulada izquierda)

Micro Forceps Angled Right (Micro
Forceps angulada derecha)
TEMPO+/QPUS Processor Template
(Plantilla de procesador
TEMPO+/OPUS)

SONATALI100 Stimulator Template
(Plantilla de estimulader
SONATALI100)

SONATALI100 Implant Template
{Plantilla de implante SONATAL1i100)
Sistema de bateria recargable:
DaCapo System

Electrodos de Insercion:

Insertion Electrode Standard
(Electrodo de inserciéon Standard)
Insertion Electrode Compressed
{Electrodo de insercion Comprimido)
Insertion Electrode Medium
{(Electrodo de insercion Medio)
Insertion Electrode FLEX24
(Electrodo de insercion FLEX24)
Insertion Electrode FLEX28
(Electrodo de insercion FLEX28) .
Insertion Electrode FLEXsoft
(Electrodo de insercion FLEXsoft)
Interface de programacion:

MAX Programming Interface
(Interface _de Programacion  MAX),

Diagnostic Interface Box (DIB 1)
(Caja de Interface de |Diagnostico
DIB It)

MAESTRO 6.0

Instrumental quirdrgico:
Sterilization Tray (Bandeja para
esterilizacién)

Diamond Bur 0.6mm (Eresa de 0.6
mm)

Diamond Bur 1.2mm (Fresa de 1.2
mm) ‘
Surgical Claw Angled (Horquilla
quirdrgica angulada) L
Surgical Claw Straight (
quirlrgica recta)

Skin Flap Gauge 6 (Medidor de
colgajo 6)

Micro Forceps

Micro Forceps Angled Left (Micro
Forceps angulada izquierda)

Micro Forceps Angled Right (Micro
Forceps angulada dere¢hay)
TEMPO+/0OPUS Processor
Template (Plantilla de procesador
TEMPO+/QPUS)

SONATALI100 Stimulator Template
(Plantilla de estimuladot
SONATALi100)
SONATALiI100 Implant Template
(Plantilla de implante
SONATALI100)
Sistema de bateria recargable:
DaCapo System
Electrodos de Insercion
Insertion Electrode Standard
(Electrodo de insercién Standard)
Insertion Electrode Compressed
(Electrodo de insercidon
Comprimido)

Insertion Electrode Medgm

orquilla

(Electrodo de insercion Medio)
Insertion Electrode FLEK24
(Electrodo de insercion FLEX24)
Insertion Electrode FLEX28
(Electrodo de insercion FLEX28)
Insertion Electrode FLEKsoft
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com sus accesorios: MAX Coil
(Bobina MAX), MAX Programming
Cable for BTE processors (OPUS 2,

OPUS 1, TEMPO+) (Cable de
programacion MAX para
procesadores BTE OPUS 2, OPUS
1, TEMPO+)

MAX  Programming Cable for
RONDQ processor (Cable de

programacion para el procesador de

| audio RONDQ)

(Electrodo de insercién
Interface de programac
MAX  Programming

FLEXsoft)
on:
Interface

(Interface de Programacién MAX),

com SuUS accescrios:
(Bobina MAX), MAX P

MAX Coil
rogramming

Cable for BTE processors (OPUS
2, OPUS 1, TEMPO+) (Cable de

programaciéon MAX para
procesadores BTE OPUS 2, OPUS
1, TEMPO+)

MAX Programming |Cable for
RONDO processor {Cable de
programacién para el |procesador
de audio RONDO)

Insertion  Test Device [TD

(Dispositivo de Prueba de Insercién

ITD)

Rotulo/s

Aprobado por Disposicion ANMAT
5011/15

Afs 196 a 213

Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposicién ANMAT
5011/15

Afs. 214 a 341

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se Iextiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MED-EL LATINO AMERICA S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N¢ PM-909-3, en la Ciudad de Buenos A:res alos dlasnaABR
Expedlente N¢ 1-47-3110-4070-15-8

DISPOSICION NO

Va

— e ————

348 &

Dr. ROBERTO LE

Subadministrador Naciona
A N.M.A.T.




PROYECTO DE ROTUL& b &

MED®EL

Implante Coclear SONATA T1 100 y Plantilla Implant Template, single use,
for the SONATA T1 100 g i

2.1. La razon social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante:
MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH

Worldwide Headquarters
Flirstenweg 77a

6020 tnnsbruck

Austria

importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3 -
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

2.2, La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase; .

Contenido:
Unimplante coclear
Una plantilla de implante

Modelo implante: SONATA T1 100

Modelo plantilla: Impiant Template, single use, for the SONATA T| 100
Electrodo:

Ndmero de articulo:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Estéril

2.4, El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segin proceda;

Namero de Serie (SN} para implante
Ndmero de Lote (LOT) para plantilla ' ,

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fabricacién: Eﬂ

Utilizar antes de: g

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Para un Unico uso: ®
J (

Guillermo_Heer
Ca Director Técnico
MIP. 6125




P | PROYECTO DE Réﬂéo y
MED*EL sons 0 4

Implaﬁte Coclear SONATA TI 100 y Plantilla implant Template, single us§§""-P
for the SONATA TI 100 ‘

o

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del productl; '

Almacenamiento: El implante esterilizado sélo debe almacenarse en este embalaje estéril dentro de
implante a temperatura ambiente y hasta la fecha de vencimiento que se indica.

la caja dei

Expedicién: Durante el transporte y su manipulacién, el implante no puede estar expuesto a una temperatura

inferior a -20°C (-4°F) ni superior a +55°C {+131°F).

Manipulacién: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase esta protegido contra posibles
dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecanicas elavadas {p.ej.

golpes).

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

iAtencién! Para un solo uso: No extraiga el implante de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. iSi se
rompe el envase estéril, el implante podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizatse!

Manipular con cuidado. ino deje caer el envase!

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

iAtencién! Para un solo uso: No extraiga el implante de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. iSi se
rompe el envase estéril, el implante podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse!

Manipular con cuidado. ino deje caer el envase!

Ver instrucciones de uso A

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Implante: Oxido de etileno
Plantilla: Radiacion Gamma

|
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de Ia
Sanitaria competente.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 808-3
Venta bajo receta

M.P. 6125

Autoridad

Guillermo Heer
Co Director Técnico




< PROYECTO DE ROTULO
MED EI— ANEXO 1I1.B

Procesador de Audio OPUS 2 Audio Processor

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

. Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;

Contenido:
Un procesador de audio

Modelo: OPUS 2 Audio Processor
Numero de afticulo:

2.3. Si corresponde, la palabra “'estéril“;

No corresponde

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segun proceda;

Numero de Serie (SN)

2.5. Si carresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

No corresponde

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

NG corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producta;

é Guillermo |Heer
Co Directer Técnico
M.P. 61025
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) 6 PROYECTO DE ROTULO
MED®EL ANEXO II..B

Procesador de Audio OPUS 2 Audio Processor

Intervalo de temperatura de almacenamiento: -20°C a +60°C
Intervalo de humedad relativa: 10% a 93%

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

Ver instrucciones de uso A

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Advertencia: Fragil, manipular con cuidado
Tipo BF (IEC 60601-1)

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

No correspopde

2.11. Nomb;e del responsable técnico legalmente hgbilitado para la funcién;

Director Técinico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12, Ndmefro de Registroe dei Producto Médico précedido de la sigla de identificacién de |z
Sanitaria competente.

Autorizade por la A N.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta

;

U

Guillermd
Co Director
M.P. 6

Appderddo
MEDEL Latino Amerfea SRL

Autoridad

Heer
Técnico
125
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© PROYECTO DE ROTULO
MED EL ANEXO 111.B

|s1-;le a de Baterias Recargables DaCapo System

(n

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante: "

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide I‘lﬂeadquarters

Firstenweg77a

6020 Innsbruck

Austria !

importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
{C1056ABH) Capital Federal
Argentina |

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;.

Contenido: 1
Sistema de baterias recargables

Modelo: DaCapo System
Numero de articulo:

2.3. Si corresponde, la patabra "estéril";
|
No correspo;nde

2.4.El cédigb del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segin proceda;
NGmero de articulo:

|
2.5. 5i correﬁponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el

producto médico para tener plena seguridad;

|
No corresponde

2.6, La indic?cién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
!
No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién

-

ipulacidn del producto;

U

Guitlermo_Heer
Co Director Técnico
M.P. 8125




& PROYECTO DE ROTULO
MED EL ANEXO I1I.B

Sistema de Baterias Recargables DaCapo System

4

Intervalo de temperatura de almacenamiento: -20°C a +60°C
Intervalo de humedad relativa: 10% a 93% '

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

Ver instrucciones de uso A

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Advertencia: Fragil, manipular con cuidado
Tipo BF (IEC 60601-1)

2.10. Si corre;ponde, el método de esterilizacion;

No corresponde

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de !a sigla de identificacién de |3
Sanitaria competente.

Autorizado por la AIN.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta -

Guillermo

Autoridad

Heer

Co Director Técnico
M.P. 6125




© ' PROYECTO DE ROTULO
MED EL ANEXO I11.B

Insertion Electrode IE (Electrodo de Insercién)

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Firstenweg 773

6020 Innsbruck

Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
{C1056ABH) Capital Federal
Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
contenido del envase; :

Contenido:
Un Electrodo de Insercidn

Modelo: Insertion Electrode
Electrodo:
NUmero de articulo:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”;

Estéril

2.4. El c6digo de! lote precedido por la palabra "lote” o el numero de serie segun proceda;

Ndamero de Serie (SN)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberd
producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fabricacion: Cﬂ

ili l . g
Utilizar antes de:
|
]
- - I - 3 rd -
2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Para un Unico uso: ®
é S Guillermo

Co Diractor
M.P. 61

médico y el

utilizarse el

=

Heer
Técnico
25
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(I PROYECTO DE ROTULO
MED®EL ANEXO 111.B

Insertion Electrode [E (Electrodo de Insercidn)

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto;

Almacenamiento: Almacene los contenidos esterilizados en esta caja y a temperatura ambiente hasta la fecha

de vencimiento indicada.

Envio: Durante el envio y la manipulacion, la temperatura no deberd exceder el rango de -20°C {-4°F) a +55°C

(+131°F).

Manipulacion: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase esta protegido contra posibles
dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecdnicas eleyadas (p. ej.

Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Atencién: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. Si se
rompe el envase estéril, el contenido podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Atencion: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. Si se
rompe el envase estéril, el contenido podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse.

Ver instrucciones de uso A

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

Oxido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitade para la funcién;
Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Sanitaria competente.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta

Guillermo
M.P. 6125

L t::?
He

: 2er
Co Director Técnico

Autoridad
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Po PROYECTO DE ROTULO
MED ~ EI— ANEXO 111.B

Insertion Test Device ITD (Dispositivo de Prueba de Insercién)

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headgquarters

Flirstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

importador: :
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

2.2. 1a informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;

Contenido:
Un Dispositivo de Prueba de Insercion

Modelo: Insertion Test Device (ITD)
Namero de articulo:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
Estéril
2.4, El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segun proceda;

Ndmero de Serie (SN)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual deber3 |utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fabricacic‘m: dl

Lo
Utilizar antes de: a

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Para un Gnico uso: ®

M=

Guillermo Heer
Co Director Técnico
M.P. 8125




" Atencién: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utit

"

< PROYECTO DE ROTULO
MED EL ANEXO I11.B

Insertion Test Device ITD {Dispositivo de Prueba de Insercion)

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto;

Almacenamiento: Almacene los contenidos esterilizados en esta caja y a temperatura ambiente ha
de vencimiento indicada. '

Envio: Durante el envio y la manipulacién, la temperatura no debera exceder el rango de -20°C {-4
(+131°F).

sta la fecha

J°F) a +55°C

Manipulacién: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase estd protegido contra posibles

dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecanicas ele
Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

Atencién: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilL

rompe el envase estéril, el contenido podria contaminarse; en ese €aso, no podria volver a esteriliz

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

adas {p. ej.

izarlo. Si se
rse.

jzarlo. Si se

rompe el envase estéril, el contenido podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse.

Ver instrucciones de uso A

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

Oxido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de |3
Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.AT. PM 909-3
Venta bajo receta

U=

Guiliorme FHe
M.P. 6125
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2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante:

MED-EL Elektremedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Flirstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
{C1056ABH]) Capital Federal
Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;

Modelos:

Sterilization Tray (Bandeja para esterilizacion)

Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm)

Diamend Burr 1.2mm {Fresa de 1.2 mm}

Surgical Claw Angled {Horquilla quirdrgica angulada)

Surgical Claw Straight (Horquilla quirtrgica recta)

Skin Flap Gauge 6 (Medidor de colgajo 6)

Micro Forceps

Micro Forceps Angled Left (Micro Forceps angulada izquierda)

Micro Forceps Angled Right (Micro Forceps angulada derecha)
TEMPO+/OPUS Processor Template (Plantilla de procesador TEMPO+/OPUS)
SONATAL200 Stimulator Template (Plantilla de estimulador SONATALI100) y SONATALi100 Implant Template
{Plantilia de implante SONATAti100)

Namero de articulo:
2.3. 5i corresponde, la palabra "estéril";
No corresponde

i

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segun proceda;

Numero de articulo:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera tilizarse el

producto médico para tener plena seguridad;
'-'1'[“'. £/
MED encaSRL

No corresponde

s

=Y

Co Diractor Técnico
M.P. 61025
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2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto;

No corresponde

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Ver instrucciones de uso

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Ver instrucciones de uso

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Ver instrucciones de usoc

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad

Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.AT. PM 909-3
Venta bajo receta

A

£

Guillermo Hear
irector Técnico
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ANEXO III.B

MEb OF PROYECTO DE ROTULY £
|

Diagnostic Interface Box DIB Il (Interface de Programacion DIB 1)

2.1.la razéfn social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante:
MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters
Flrstenweg 77a
6020 Innsbruck
Austria
]

' Imgortadoriz
MED-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 2i46 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

i
2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto |médico y el

contenido del envase;

Contenido:
Una Interface de Programacion

1
Modelo: Dia‘gnostic Interface Box DIB I!
Namero de ;artfculo:

]
2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

1
No correspofnde

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra “lote" o el niimero de serie seglin proceda;

Namero de Serie (SN)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberd |utilizarse el
producto m1édico para tener plena seguridad;

No corresponde
|

i

2.6.La indic:acién, si carresponde que el producto médico, es de un solo uso;
|

No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto;

/‘ VSN

Guillermol Heer
Co Director Técnico
M.P. 6125
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MED®EL e

Diagnostic Interface Box DIB Il {Interface de Programacién DIB II) |

| -
tntervalo deitemperatura: -18°C a +45°C
Intervalo de’humedad: 10% a 93%

2.8.1as instirucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

Ver instrucciones de uso A

2.9. Cuaiquiér advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Advertencia: Fragil, manipular con cuidado
Tipo BF (IEC 60601-1)

2.10, Si corrésponde, el método de esterilizacidn;

No corresponde

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Director Técriuico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Sanitaria cor§1petente.

Autorizado por fa A.N.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta

P

A

S —
Guillermo H
Co Director Téq
M.P. 6125

Autoridad

»d
ger
nico




weper A

MAX Programming Interface'(lnterface de Programacion MAX)

1
2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria [0

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
{C1056ABH) Capital Federal
Argentina

2.2. La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase; .

Contenido:
Una Interface de Programacion
5

Modelo: MAX Programming Interface
Numero de articulo:

|
2.3. Si corresponde, 1a palabra "estéril";

No corresponde
:[1

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie seguln proceda;

Numero de Serie {SN)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad,;

i

No corresponde

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

No corresponde

-

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, consérvacion y/o manipulacién del prpgucto;

Guiliermo He‘er
Co Director Técnice
M.P. 6125
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MAX Programming Interface (Interface de Programacion MAX) zai 5

Intervalo dé temperatura: -20°C a +60°C
Intervalo de humedad: 10% a 93%.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

Ver instrucciiones de uso A

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Advertencia%: Fragil, manipular con cuidado
i Tipo BF {IEC 60601-1)}

2.10. Si con;'esponde, el método de esterilizacion;

No correspénde
|

1
2.11. Nombjre de! responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.; 8713

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la Autoridad
~ Sanitaria competente,

Autorizado por la AN.M.A.T. PM 908-3
Venta bajo receta

/
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«© | PROYECTO DE ROTULD
MED® EL ANEXO 111.B

Software MAESTRO

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante: !

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importador:
MED-EL Latine América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
{C1056ABH) Capitai Federal
Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
contenido del envase;

Modelos: MAESTRO 6.0
Numero de articulo:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
No corresponde

2.4. El eédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nliimero de serie segun proceda;

Ndmero de articulo:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
producto médico para tener plena seguridad;

No corresponde

i .
2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

e
No corresponde
|

2.7. Las conlcliciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto;

No corresponde
2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

Ver instrucciones de uso
{ Guilierinc_Heer

Co Director Técnicd
M.P. 8125

médico y el
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Software MAESTRO

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Ver instrucciones de uso

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

No corresponde

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de 13 Autoridad
Sanitaria competente.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 5058-3
Venta bajo receta

P2

M=

Guillermo Heer
0 Director Técnico
M.P. 6125




MEDYEL PROYECTO DE 1NSTRUCCI§N 5 N

ANEXO Ilil.B

Fe) 8
Implante Coclear SONATA TI 100 y Plantilla Implant Template, single uWa
for the SONATA TI 100 i 1del0

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que ﬁJuran en los
item2.4y2.5; .
Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Contenido:
Un implante coclear
Una plantilla de implante

Modelo implante: SONATA TI 100
Modelo plantilla: Implant Template, single use, for the SONATA T1 100

Electrodo:
Numero de articulo:

Estéril

Implante: Oxido de etileno
Plantilla: Radiacion Gamma

Para un t'micq uso: ®

S

Almacenamiento: El implante esterilizado sélo debe almacenarse en este embalaje estéril dentro de la caja del

implante a temperatura ambiente y hasta la fecha de vencimiento que se indica.

Expedicién: Durante el transporte y su manipulacién, el implante no puede estar expuesto a una temperatura

inferior a -20°C {-4°F) ni superior a +55°C (+131°F).

Manipulacién: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase esta protegido contra posibles
dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecdnicas elevadas {p.ej.

golpes).
iAtencion! Para un solo uso: No extraiga el implante de su envoltorio hasta que no vaya a util
rompe el envase estéril, el implante podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esteriliza

Manipular con cuidado. ino deje caer el envase!

Co Director Técn
M.P. 6125

Guillermo Heer
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PROYECTO DE INSTRUCEIGNG DY
ANEXOWILLB

MED“EL

Implante Coclear SONATATI 100 y Plantllla Implant Template, single use,
for the SONATA Tl 100

iAtencién! Para un solo uso: No extraiga el implante de su envoltorio hasta que no vaya a util
rompe el envase estéril, el implante podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esteriliza

Manipular con cuidado. ino deje caer el envase!

Ver instrucciones de uso A

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizado por ia A.N.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta

1
i
i

zarlo. |Si se

rse!

3.2. Las_prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone

"sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posi
secundarios no deseados;

Indicacione;s de uso

El sistema de implante coclear MED-EL estd disefiado para producir sensaciones auditivas

hles efectos

mediante la

estimulacion eléctrica de las vias auditivas de personas con discapacidad auditiva entre grave y profunda, en

quienes la amplificacién actstica con audifonos adecuados a medida no haya sido eficaz.
Asimismo, el sistema de implante coclear MED-EL, en combinacién con la variante de implante SO

NATA Ti 100

+FLEX24, esté disefiado para producir sensaciones auditivas mediante la estimulacion electrica o la
estimulacién eléctrico acustica (EAS) combinada de las vias auditivas de personas parcialmente sordas en

‘quienes la amplificacién acustica es eficaz sélo en las frecuencias mas bajas.

Asimismo, el sistema de implante coclear MED-EL, en combinacién con la variante de implante SONATA TI 100

+FLEX20, estd disefiado para producir sensaciones auditivas mediante la estimulacién el

ctrica o la

estimulacién eléctrico acUstica (EAS) combinada de las vias auditivas de personas parcialmente sordas en

quienes la amplificacion acistica es eficaz s6lo en las frecuencias mas bajas.
El sistema ‘de implante coclear MED-EL también estd disefiado para emular las sensacion

es auditivas

estimulandd eléctricamente las vias auditivas para las personas con sordera unilateral, que se define como

una pérdida auditiva de grave a profunda en un oido y una audicién normal o una pérdida audit
moderada en el otro.

1

' Indlcamone;;
¢ E |mplante coclear produce la percepcién acustica medlante ta estimulacion eléctrica del net|

Por tanto, para realizar el implante coclear correctamente, es necesario que el nervio auditivo sea
* MED-EL recomienda encarecidamente utilizar audifonos a medida durante un minimo de tres
de decidir que el implante coclear es la mejor opcién. Sin embargo, st un paciente ha perdld
auditiva por una enfermedad infecciosa que pudiera provocar osificacién y existen indicios de
coclear, es posible que no sea necesario probar un audifono. Por o general, en estos casos el

debe retrasarse.
« Para obtener el mayor beneficio del implante, los posibles usuarios del implante y sus familia

d
va de leve a

vio auditivo.

funcional.

$ meses antes

o capacidad
osificacion

implante no

res deberdn

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 re

procesador auditivo, realizar sesiones de evaluacion y recibir formacion.
« Se debe realizar una evaluacién preoperatoria de acuerdo 9 gndlares profesionaléz’ﬂcﬁ
F Guillerrmo H

acundo
é Co Director Té

Ap rado
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PROYECTO DE |NSTRUCC|§N%S @E
ANEXO III.B

MED®EL

Implante Coclear SONATATI 100y PIantiIla Implant Template, single use,
for the SONATA T1 100

« Los implantes cocleares SONATA Ti 100 +Standard estén disefiados para utilizarse en cdcleas abiertas {sin

obliteracién ni osificacion); la profundidad de insercion del electrodo es de aproximadamente 31
« Los implantes cocleares SONATA Tl 100 +Medium estan disefiados para utilizarse en cécleas

m.
abiertas (sin

obliteracién ni osificacién) con malformaciones leves; la profundidad de insercion del electrodo es de

aproximadamente 24 mm, a discrecion dei cirujano.
« Los implantes cocleares SONATA TI 100 +Compressed estan disefiados para utilizarse en

cocleas con

obliteracion, osificacién o malformaciones leves; la profundidad de insercion del electrodo es de

aproximadamente 15 mm, a discrecién del cirujano.
« Los implantes cocleares SONATA T| 100 +FLEXSOFT estan disefiados para utilizarse en cécleas

abiertas (sin

obliteracién ni osificacion); la profundidad de insercion del electrodo es de aproximadamente 31 mm.

+ Los implantes cocleares SONATA Tl 100 +FLEX28 estdn disefiados para utilizarse en cocleas

abiertas (sin

obliteracién ni osificacién); la profundidad de insercion del electrodo es de aproximadamente 28 mm.
« Los implantes cocleares SONATA Tl 100 +FLEX24 no empleados en intervenciones de EAS estan disefiados

para utilizarse en cécleas abiertas {sin obliteracion ni osificacién); la profundidad de insercion del
de aproximadamente 24 mm, a discrecién del cirujano.

e Los implantes cocleares SONATA Tl 100 +FLEX24 utilizados en intervenciones de EAS estan in
personas parcialmente sordas con pérdida auditiva sensorineural de bajas frecuencias entre leve
y hasta con pérdida auditiva sensorineural de frecuencias altas profunda.

lectrodo es

icados para
y moderada,

e Los implantes cocleares SONATA Tl 100 +FLEX20 no empleados en intervenciones de EAS estan disefiados

para utilizarse en cdcleas abiertas (sin obliteracion ni osificacién); la profundidad de insercién del
de aproximadamente 20 mm, a discrecion del cirujano.

« Los implantes cocleares SONATA Tl 100 +FLEX20 utilizados en intervenciones de EAS estan in
personas parcialmente sordas con pérdida auditiva sensorineural de bajas frecuencias entre leve
y hasta con pérdida auditiva sensorineural de frecuencias altas profunda.

« Los implantes cocleares SONATA Tl 100 +FORM24 estén disefiados para el uso en cocleas
obliteracion u osificacién) o en cdcleas con malformacion, para una profundidad de insercion del
aproximadamente 24 mm, y/o si se prevén fugas de liquido cerebroespinal (LCE).

electrodo es

dicados para
y moderada,

abiertas (sin
electrodo de

* Los implantes cocleares SONATA TI 100 +FORM19 estan disefiados para el uso en cdcleas con malformacion,
obliteracion u osificacion, para una profundidad de insercién del electrodo de aproximadamente 19 mm, y/o si

se prevén fugas de liquido cerebroespinal {LCE).

Contraindicaciones

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

» si se sabe que el paciente no tolera alguno de los materiales utilizados en el implante {como
platino, el iridio y de calidad médica);

* 5i no existe desarrollo coclear;

« si la causa de la sordera es la disfuncién del nervio auditivo o las vias auditivas superiores;

« si hay infecciones del oido medio o externo o si el timpano del oido en el que se va a realizar el i
perforado;

* si existen contraindicaciones médicas para una cirugia en el oido medio e interno y para
anestesia en caso de requerirse;
« si existen anomalias anatémicas que impiden la correcta colocacidn de la carcasa del estim
hueso del craneo o la colocacidn de la matriz de electrodos elegida en la cdclea, en cuyo G
considerar con suma atencioén la idoneidad del uso del implante antes de realizar la cirugia;
Jivas poco realistas

Co Director
M.P.
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for the SONATA T1 100

ANEXO 111.B 4,%;;0455’
Implanté Coclear SONATA Tl 100 y Plantilla Implant Template, single use, Pégiri;—""

La colocacién de implantes cocleares SONATA Tl 100 +FLEX24 utilizados en intervenciones lle EAS estd

contraindicada en personas con sordera parcial y pérdida de audicion progresiva aguda que no
dispositivos de amplificacién o presenten malformaciones cocleares.

huedan usar

La colocacién de implantes cocleares SONATA Tl 100 +FLEX20 utilizados en intervenciones de EAS estd

contraindicada en personas con sordera parcial y pérdida de audicién progresiva aguda que no
dispositivos de amplificacién o presenten malformaciones cocleares.

Efectos secundarios no deseados — Riesgos relacionados con el implante

buedan usar

Entre los posibles efectos secundarios postoperatorios se incluyen los siguientes: mareos, mayor sensacion de

vértigo, retraso de la curacién de la cicatriz, trastornos en el sentido del gusto, posi

entumecimiento, sensacién aumentada de actfenos, estimulacion del nervio facial, dolor tempo
. incomodos durante la estimulacién.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a

le disfagia,
al y sonidos

los mismos

para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una ¢
segura;

NA

ombinacion

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instal

do y pueda

funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

£n el modo de telemetria, el dispositivo permite realizar una comprobacién funcional del estada técnico del
implante que incluye la comunicacion a traves del enlace transcutaneo, la evaluacién de las impedancias de

electrodo y el registro del potencial de accién compuesto del nervio auditivo producido por
eléctrica.

sttimulacién

El dispositivo puede fallar si se producen dafios mecanicos en las partes implantadas {por ejemplo, por un
-golpe en la cabeza) o debido a un fallo electrénico o técnico del implante. En tales casos, es necesario

reemplazar el dispositivo.

Para obtener informacién importante sobre el uso diario del sistema de implante coclear MED-EL y el

procesador de audio correspondiente, consulte el manual del usuario de su procesador de audio.

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la impiantacién del producto

Informacién de uso — Precauciones y advertencias generales
« El dispositivo no se debe modificar y se debe emplear Unicamente para su uso previsto.

médico;

« El rendimiento previsto del implante coclear no se puede predecir con total precision. Los posibles usuarios

del implante y sus familiares deberan estar muy motivados y te ectativas realist bre

previsto del implante.

Guillermo 1
0 Director Téc¢,
M.P. 6125

el beneficio




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE
ANEXO IIl.B

MED®EL

Implante Coclear SONATA T1 100 y Plantilla Implant Template, single use, =
for the SONATA Tl 100 ‘

» No se han observado dafios a largo plazo en el tejido nervioso por la estimulacion eléctrila crénica y
continua con implantes cocleares.

« Es necesario garantizar la esterilidad del implante en todo momento.

« Nunca se debe dejar caer el implante en una superficie dura ni sostenerlo sélo por el electrodo. Los dafios
producidos en el implante o los electrodos durante la colocacion invalidaran ia garantia.

« El dispositivo puede fallar si se producen dafios mecanicos en las partes implantadas (por ejemplo, por un
golpe en la cabeza) o debido a un fallo electrénico o técnico del implante. En tales casos, es necesario
reemplazar el dispositivo. ’

« Para obtener informacién importante sobre el uso diario del sistema de implante coclear
procesador de audio correspondiente, consulte el manual del usuario de su procesador de audio.

ED-EL y el

« Se debe prestar especial atencién a pacientes pedidtricos con problemas de desarrollo (por ejemplo,

sindrome de Cornelia de Lange), ya que puede existir mayor riesgo de asfixia o lesion laringea al intentar
tragar la bobina u otra pieza externa.

Precauciones y advertencias quirurgicas — Riesgos relacionados con la cirugia
« La cirugia del implante coclear es comparable a una intervencion del oido medio con acceso adicional al oido
interno. Ademds, existen los riesgos inherentes de cualquier cirugia y de la anestesia general. Entre los riesgos
quirdrgicos principales se incluyen los siguientes: infeccién, inflamacidn, hinchazdn, necrosis, hematoma, fuga
de liquido cefalorraquideo, dafios en el nervio facial, dolor, fibrosis de la herida, irritacion de la piel, disfagia y
complicaciones relacionadas con la anestesia general. Asimismo, la meningitis* es otra gomplicacién
postoperatoria que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser grave. El riesgo de meningitis se puede reducir
por medio de vacunacién o prevencién antibiética adecuadas, y usando la técnica quirargica mas apropiada.

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

« El uso preventivo de antibiéticos se recomienda en todos los pacientes salvo contraindicacion m dica.

« Es necesario identificar con claridad los puntos de referencia anatémicos. 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 exposicion debe ser la minima posible. Una lesién o exposicién excesivamente grande de la

duramadre puede reducir la barrera frente a infecciones y aumentar el riesgo potencial de sufrir
el futuro. Por ejemplo, el seguimiento neurorradioldgico de casos de fracturas de la base anteri
ha demostrado que se puede desarroilar una meningitis fulminante inctuso varios afios mas tar
pueden existir mecanismos similares en casos de la cirugia mastoidea y de oido.

s Serd necesario eliminar todos los bordes afilados del hueso y completar la perforacién antes
coclea para evitar que entre polvo dseo.

* Para lograr una buena fuerza de sujecidén magnética y un acoplamiento dptimos, la distancia en
del implante y la superficie de la piel (con pelo) no debe superar los 6 mm. Se recomienda que el
se coloque a una profundidad de 2 mm como maximo.

« El nimero de serie del implante debe poder verse en el implante antes de colocarlo en su lugar.
* El implante debe quedar bien anclado en el lecho del estimulador perforado en el hueso tempg
del electrodo debe colocarse en un canal dseo con forma de rampa y sin bordes afilados, de
quede protegido contra los movimientos postoperatorios y contra los impactos mecanicos.

« La base donde se vaya a colocar el implante debe ser plana para que se encuentre estable. |
desde la base del implante hasta el canal para los electrodos debe ser suave, en forma de rampa
afitados, para evitar posibles dafios en los cables de los electrodos.

« El electrodo puede insertarse en la cdclea a través de la ventana redonda (RW) o mediante cocl
realizar una cocleostomia, y para limitar el riesgo de infeccion postoperatoria, se debe terlegjedui

la ventana redonda y su membrana permanezcan intactas durante la racion. Guillermo Hi

Co Director Tég
M.P. 6125
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Implante Coclear SONATA Tl 100 y Plantilla Implant Template, single u oL PR na
for the SONATA Tl 100 . 6del0
» Didmetro recomendado de la cocleostomia y la apertura de RW

Tipo de electroda

SONATA +Standard 1,3mm

SONATA +itedium 0,8mm

SONATA +Compressed 0. 8mm

SONATA +FLEX®T 1,3mm

SONATA +FLEX= 0,8mm

SOMATA, +FLEX34 0, 8mm

SOMATA +F1LEX 0,8mm

SOMATA +FORM? 1mm

SONATA +FORRM»® 1mm
* Para garantizar una correcta estimulacién eléctrica, es importante insertar ta matriz de electrddos con los
contactos apicales independientes orientados hacia el modiolo. Para facilitar la correcta origntacién del
contacto, se puede utilizar un aumento superior para enfocar la punta del electrodo. Cuando ge inserta la
matriz de electrodos, el pequefio marcador del cable del electrodo indica la orientacién del contacto en la
base de la matriz de electrodos.
» La insercion de la matriz de electrodos en la coclea es posible que destruya cualquier capacidad|de audicion
que guedara en ese oido antes de la cirugia.
« Unicamente se deben usar instrumentos quirdrgicos aprobados por MED-EL durante el proceso de insercion
de la matriz de electrodos.
» El implante contiene un potente imédn. No emplee nunca herramientas quirdrgicas magnéticas.
o La matriz de electrodos se debe insertar en la coclea hasta la profundidad recomendada sin comprimir la
matriz ni tocar los contactos del electrodo. Para reducir el riesgo de infeccidén postoperatoria, se(deben usar
fascias limpias o un tejido similar (no se recomienda utilizar masculo}. Cree un sello alrededor de |a matriz de
electrodos en la entrada a la céclea para asegurar la matriz de electrodos y sellar la apertura de la ¢oclea.
« Tras la insercién, el cable del electrodo se debe fijar de forma que no se mueva después de la intervencion.

_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 fgrma que la
matriz de electrodos no se salga de la céclea ni esté sujeta a presiones externas que puedan |provocar el
movimiento y consiguiente dafio de las conexiones eléctricas.
 No coloque las suturas directamente sobre el cable del electrodo.
» La colocacién imprecisa de la matriz de electrodos puede afectar negativamente a la percepcion acustica con
el dispositive y puede hacer necesaria otra intervencion. La fijacién o colocacion incorrecta dei cable del
electrodo también podria provocar un fallo prematuro del implante.
* Es posible evitar otros riesgos postoperatorios siguiendo las instrucciones del Manual de |usuario del
procesador MED-EL correspondiente y el Manual de usuario del software de la aplicacion MED-EL.
« El implante coclear en pacientes parcialmente sordos con audicion de las frecuencias bajas conlleva el riesgo

te antes de

efectuar el implante. No obstante, los estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulacion eléctrica

ha sido beneficioso en este grupo de pacientes, aunque se perdiera la audicidn residual. No obstante los
estudios han demostrado gue el uso exclusivo de estimulacion eléctrica ha sido benefluosom e grupo de
pacientes, aunque se perdiera la audicidn residual. ?
Guillermo[Heer
Co Director Fécnico
M.P. 61425
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Implante Coclear SONATA T1 100 y Plantilla Implant Template, single use,
for the SONATA TI 100

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del

producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Interferencias con otros dispositivos, resistencia del dispositivo en entornos especiales

« No se deben utilizar instrumentos electroquirirgicos monopolares en la regién de la cabeza y el
usan instrumentos electroquirurgicos bipolares, las puntas de cauterizacion deben encontrarse a
cm del estimulador, la bobina y todas las areas del electrodo.

cuello. Si se
menos a 3

« E5 necesario considerar detenidamente el uso de cualquier tratamiento de radiacion ionizante y gontraponer

el riesgo de dafio al implante coclear frente a las ventajas médicas que ofrezca dicho tratamiento.

« No se deben usar tratamientos por electroshock o electroconvulsivos en la region de la cabeza y ¢! cuello.
* No se puede emplear neuroestimulacién o diatermia en la zona del implante, ya que puede provocar

induccion en los electrodos. lgual ocurre con la iontoforesis y con cualquier tratamiento médico o

induccion de corriente.
* En la zona del implante no se deben realizar tratamientos ni diagnésticos ecograficos.

estético por

» Los implantes cocleares MED-EL resisten la radiacion radioterapéutica hasta una dosis de ionizacion total de

240 Gy. Los componentes externos MED-EL deben retirarse durante la radiacidén. En general,
ionizante terapéutica puede dafiar los componentes electronicos de su sistema de implante c

posible que dichos dafios no se detecten de inmediato. Para minimizar el riesgo de necrosis
durante los tratamientos radioterapéuticos, el haz radioterapéutico no debe incidir

sobredosis local,
directamente sobre el implante.
» La mayoria de los deportes acuéticos no deberian causar problemas, siempre que se retire

externas del sistema de implante. Si se lleva algin elemento en la cabeza o una mascarilla en

a radiacion
oclear, y es
tisular por

1 las partes
la cara, es

necesario asegurarse de que la correa no esté demasiado ajustada sobre el lugar del implante. En cualquier
caso, debe consultar a un médico con experiencia acerca de las posibilidades y limitaciones personales a la

hora de practicar deportes acuéticos, especialmente en el caso del buceo. El implante resiste los
presion que se producen al bucear hasta profundidades de 50 m (165 ft).

IRM

cambios de

Solo se puede realizar IRM a pacientes con implantes auditivos de tronco cerebral o cocleares utilizando

determinados modelos de maguinas de IRM.
Se ha demostrado que estos implantes no representan ningdn peligro conocido en fuerzas

de campos

magnéticos de 0,2 T; 1 Ty 1,5 T (sin extraccién quirdrgica del iman interno) cuando se siguen las siguientes

directrices y recomendaciones de seguridad. El médico u operador de IRM debe saber siempre si
es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral o un implante coclear, y debe estar al corri
deben seguirse directrices y recomendaciones de seguridad especiales:

i

i

i

Directrices y recomendaciones de seguridad para pruebas de IRM:

un paciente
ente de que

s Prueba de IRM solo con fuerza de campo magnético estatico de 0,2 T; 1 T o 1,5 T. No se pernjite ninguna

otra fuerza de campo. {Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que el paciente sufra lesio
implante sufra daios.)

e Prueba de IRM nunca antes de 6 meses tras {a implantacidn. (Realizar una IRM antes puede
desplazamiento del implante o dafios al implante.)

hes o que el

producir un

« Es necesario un grosor minimo del hueso de 0,4 mm bajo el imdn del implante para resistir fuerzas de 5 N
(igual a una fuerza gravitacional de unos 0,5 kg) o de hasta 9 N en el caso del implante cocl%tw. (En una
e

prueba de IRM existen fuerzas de torsion que actGan sobre el iman_ del| ’ante'(ﬂ,&‘ifi n on de
I. ermo| Aneer
FGCUT?UO M Co Director [Técnico
M.P. 6125
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Implante Coclear SONATA T1 100 y Plantilla Implant Template, ‘é%’i"}grfg\?us&4
for the SONATA TI 100

rotacion: el dispositivo intentard girar para alinearse con las lineas de fuerza. Las fuerzas resultd
bordes del implante son contrapesadas por el colgajo y el hueso del crdneo. El hueso bajo el iman d
debe ser lo suficientemente grueso para resistir estas fuerzas).

« Los pacientes con implantes con dafios mecdnicos no deben someterse a IRM. (Ignorar esta dirg

provocar lesiones al paciente).

Directrices de seguridad:

ntes en [os
el implante

ctriz podria

« Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar todos los componentes externos del
“sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para fuerzas de campo de 1 To 1,5 T, debe colocarse
un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza puede ser un vendaje elastico bien

ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como minimo {consulte la llustracion 1). El ve
estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. '

« Orientacién de la cabeza: para los sistemas de 1,0 Ty 1,5 T, el eje longitudinal de la cabeza
paralelo al campo magnético principal del escaner. Este es el caso, por ejemplo, cuando el cuerpo ¢
descansa sobre la espalda con la cabeza recta. (El paciente no debe girar ni doblar la cabeza hacia
lo contrario, es posible que el iman del implante se desimante parcialmente.) Para los escaneres

se requiere ninguna orientacion especifica de la cabeza.

« iSolo deben usarse secuencias en Modo de funcionamiento normal! Durante la prueba los pacief
percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se recomienda ofrecer el asesoramiento 2
paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las sensaciones auditivas
reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcién especifica {SAR) y una slew rate d
mas lenta.

« Se esperan artefactos de imagen (consulte la llustracion 2).

ndaje debe

debe estar
el paciente
un lado; de
de 0,2 T, no

tes pueden
decuado al
se pueden
el gradiente

« También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar zonas del cuerpo di?tintas de la
cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda colocar primero

tas piernas del paciente en el escédner para minimizar el riesgo de debilitar el iman del implante. |

« Las instrucciones anteriores también se aplican para pacientes con implantes cocleares bilaterales o

implantes auditivos de tronco cerebral bilaterales.
iSi no se cumplen las condiciones de seguridad para RM y no se siguen las directrices de segurid
provocarse lesiones al paciente o dafios al implante!

llustracidén 1; vendajpe en la cabeza para fijar el Hustracion 2; Imagenes de RMW obtenidas con un

implante. escaner 1,57 {nifio d fios).

y
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si cor
indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

Esterilidad

El implante se ha sometido a un proceso validado de esterilizacién con éxido de etileno y se en
envase estéril. Una vez abierto este envase, no se puede reesterilizar el implante. No use el im
_envase estéril esta dafiado. El implante es de un solo use. No lo extraiga del envase estéril h
necesite.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apro
la reutlllzaaon, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el

esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion |1 {Requisitos
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de &
Eficacia de los productos médicos;

NA

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizars

utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion r¢
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; Las instry
utilizacién deberdn incluir ademés informacién que permita al personal médico informar al pac
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara
particularmente a:

NA
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del product

En el modo de telemetria, el dispositivo permite realizar una comprobacién funcional del estado
implante que incluye la comunicacién a través del enlace transcutaneo, la evaluacion de las imp
electrodo y el registro del potencial de accién compuesto del nervio auditivo producido por J
eléctrica.

El dispositivo puede fallar si se producen dafios mecédnicos en las partes implantadas {por ejem
golpe en la cabeza) o debido a un fallo electrénico o técnico del implante. En tales casos, &
reemplazar el dispositivo.

para obtener informacién importante sobre el uso diario del sistema de implante coclear N
procesador de audio correspondiente, consulte el manual del usuario de sy presgsador de audio.{

g. Guiﬂér

Co Direc
M.P,

responde la

frega en un
plante si el
asta que se

piados para
método de
al niimero
2 SU uso, las
se siguen
Generales)
seguridad vy

e antes de

Jativa a la
icciones de
iente sobre
referencia

0 médico;

técnico de!
edancias de
stimulacién

plo, por un
S necesario

MED-EL v el

No Heer
or Técnico
6125




4
5LG
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE U

Q.

MED<EL 7

ANEXO 1il.B o o
N o)
Implante Coclear SONATA Tl 100 y Plantilla Implant Template, single use,\ CpEsida
for the SONATA TI 100 10 de 10

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta ala exposicion, en condiciones ambientales

razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

descargas

electrostéticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

NA

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar;
NA
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacidn;
Extirpacion
Es posible que el implante pierda su funcionalidad, ya sea por un accidente o por causas médicas o técnicas.
En tal caso, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo.
Si, por algun motivo, el dispositivo ya no se usa, se recomienda encarecidamente extirpar el dispgsitivo. 5i no
extirpa el dispositivo, se recomienda realizar comprobaciones funcionales del implante con regularjdad.
Si es posible, el dispositivo se debe extraer sin dafiario o cortarlo.
Devolucion de los dispositivos extirpados
» Tras retirar el dispositivo del paciente, siga los procedimientos de limpieza y desinfeccion establecidos en el
sitio con las instrucciones, si es posible evitando dafiarlo. Siga los procedimientos establecidos en u zona para
" el tratamiento de material con posible riesgo biologico.
« Et dispositivo debe devolverse a MED-EL en el Kit de devolucién de implantes. Siga las instrucciones incluidas
en el envase. . '
» El dispositivo debe devolverse a:
MED-EL Elektromedizinische Geraete GmbH
Worldwide Headquarters
Fuerstenweg 77a
6020 Innsbruck
Austria
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, ¢conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
NA
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medi jon. 1/%\
J . i
NA C%%i_iermo Heer
: irector Técnico
M.P. 6125
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las que ﬁgl.iran en los
item2.4y25;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
{C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Contenido:
Un procesador de audio

Modelo: OPUS 2 Audio Processor
Numero de articulo:

“Intervalo de temperatura de almacenamiento: -20°C a +60°C
Intervalo de humedad relativa: 10% a 93%

Ver instrucciones de uso A

Advertencia: Fragil, manipular con cuidado
Tipo BF (IEC 60601-1)

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
Autorizado por la A N.M.A.T. PM 909-3

Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

Guillermo |Heer
Co Director Técnico
M.P. 61p5
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MED®EL

Procesador de Audio OPUS 2 Audio Processor

OPUS 2 es parte del Sistema de implante coclear MED-EL. £l Sistema de implante coclear MED,
_disefiado para evocar la sensacion auditiva mediante la estimulacion eléctrica de las vias auditivas,
individuos que sufren sordera severa o profunda y que obtienen pocos beneficios de la amplificac

mediante audifonos en la mejor condicién de ayuda.

Ademds, el Sistema de implante coclear MED-EL utilizado junto con el electrodo FLEX24 o FLEX20

objetivo evocar las sensaciones auditivas por medio de la estimulacién eléctrica o por la combi
Estimulacion Eléctrico AcUstica (EAS) de las vias auditivas en individuos con sordera parcial que
obtienen beneficios de la amplificacion acdstica en las bajas frecuencias. '

LEL ha sido
en aquellos
An acustica

tiene como
acion de la
inicamente

r

El sistema de implante coclear MED-EL también esta disefiado para emular las sensaciones auditivas

estimulando eléctricamente las vias auditivas para las personas con sordera unilateral, que se
una pérdida auditiva de grave a profunda en un oido y una audicién normal o una pérdida audit

moderada en el otro.

INDICACIONES
El uso del procesador de audio OPUS 2 esta indicado en pacientes implantados con uno o

SYNCHRONY, Mi1000 CONCERTO, PULSAR ci 100, SONATA ti 100, C40+ o C40.

¢

. Como el OPUS 2 es un componente del Sistema de implante coclear MED-EL, todas las indicaci
Sistema de implante coclear MED-EL se aplican de igual manera.

para obtener un beneficio éptimo del implante coclear, los pacientes que seran implantados

suficientemente motivados y comprender la necesidad de acudir al CI con regularidad para la rep

del procesador y para las sesiones de evaluacion y entrenamiento.

CONTRAINDICACIONES :
El paciente no debe recibir OPUS 2 si se sabe que presenta rechazo o reaccion alérgica al materia
la fabricacién de la unidad de control del procesador de audio OPUS 2, o al portabaterias, la cubi
del FineTuner o al gancho de sujecion. Para mas detalles consultar el capitulo 10, Datos tecnicos.

Como OPUS 2 es un componente del Sistema de implante coclear MED-EL, todas las contre
establecidas para el Sistema de implante coclear MED-EL son aplicables a este caso.

El FineTuner no debe usarse en medios donde las transmisiones RF estan prohibidas.

NOTA: Las indicaciones/contraindicaciones para el Sistera de implante coclear MED-EL se envia
junto con el implante. Si desea revisar el documento por favor contacte con MED-EL.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse

_para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una

segura;

Guillermo
Co Director T
M.P. 612
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El Sistema de implante coclear MED-EL es un dispositivo médico activo que tiene partes internas (implantadas)
y externas. La parte interna del equipo se implanta quirdrgicamente en el créneo detras del oido, mientras
que los componentes externos se usan detras de la oreja o en el cuerpo.

implantes ¢on encapsulado de ceramica: o

PULSARCA® {en |3 imagen), C40+y C40

' |
_Las partes externas del implante son el procesador de audio OPUS 2 y los accesorios. En su configuracion
" basica, el procesador de audio OPUS 2 esta compuesto por la unidad de control con el gancho de [sujecién, la
unidad de baterias con su carcasa, el conector, la bobina y el cable de la bobina. E! dispositivo llamado

FineTuner facilita el acceso a varias funciones del procesador de audio.

La bobina se mantiene sujeto en su lugar mediante !a atraccion magnética del implante.
i

El procesador de audio requiere el uso de baterias que proporcionen la energia suficiente para alimentar tanto

las partes electrdnicas externas como las implantadas. La parte implantada no contiene baterias.

~,

i
|
|
Su pro;cesador de audic QPUS 2
|
|
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"3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalac
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y fre
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanen
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

UNIDAD DE CONTROL

Encendiendo el procesador Encendido/Apagado

El portabaterias contiene las funciones de blogueo Encendido/Apagado.
Se pueden seleccionar las siguientes posiciones:

Blogueo del portabaterias abierto: APAGADO

Bloqueo del portabaterias cerrado: ENCENDIDO

Fig. 4 Procesador de audio OPUS 2
en posicion ENCENDIDO

Fig. 3 Procesador de audio OPUS 2 -
en posician APAGADO

Después de encender el procesador de audio OPUS 2, la luz roja que se encuentra en el gancho
parpadeard cuatro veces indicando que el programa estd activado, el nimero de sefiales d

correspondera al ndmero del programa
programa 3 estd activo. El procesador de audio comienza a funcionar apenas la luz roja se

parpadea.

En la posicién APAGADO, el procesador de audio se apaga. En esta posicién no se transmite corrien
Asegurese de abrir el bloqueo del portabaterias de su procesador de audio cuando no esté en uso,
prolongari la vida de las baterias (ver el capitulo 8, Cuidados y mantenimiento).
El procesador de audio OPUS 2 tiene una bobina inductiva integrada (telecoil). Esta bobina captd
magnétidas de sonido emitidas desde aparatos de teléfono o sistemas de bucle inductivo
generalrriente en edificios publicos, y los convierte en sefiales eléctricas. Cuando se enciende el pr|
audio, el micréfono se activa aunque se haya seleccionado la bobina inductiva antes de apagar e
de audio. Cuando la bobina inductiva esta activa, posiblemente oird un zumbido mientras opera \
FineTuner. Este zumbido es normal e indica que se astd enviando una sefial. Para reducir la inter
_equipos electronicos y eléctricos cuando estd activa la bobina inductiva, recomendamos reducir 1a
del audio (ver capitulo 5, Procesador de audio OPUS 2, Control remoto FineTuner, Controles del Fir

Guiliermo He
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COMPROBADOR DEL PROCESADOR DE VOZ {SPEECH PROCESSOR TEST DEVICE)

Luz roja indicadora

Comprobador del Procesador de Voz {Spaech Processor Test Device)

Para su conveniencia se le entrega un pequefio Comprobador del Procesador de Voz de color gris.

El Comprobador del Procesador de Voz es una herramienta opcional simple para la resolucion de
del procesador de audio MED-EL. Puede ser usado por usuarios de implantes cocleares u otras pe
interactGian con usuarios de implantes cocleares (por Ej. audidlogas, padres, maestro, etc.).

El Comprobador no hace funcionar al procesador de audio sino que se utiliza para detectar
funcionales comunes que pueda presentar el procesador como, por ejemplo, cables de bobina de
- micréfonos del defectuosos, baterias bajas, u otros defectos menores que pueden impedir el funci
correcto de su procesador de audio. :

Si sospecha que su procesador de audio no funciona, contacte con su centro de IC o con MED-EL ©
siguiente procedimiento:

problemas
rsonas gue

problemas
fectuosos,
pnamiento

pruebe el

Encienda el procesador de audio y aseglrese que tiene baterias. Cologue la bobina debajo del Comprobador

{ver Fig. 26). La bobina se mantendrd en la posicion correcta debido a la fuerza de atraccion magnét
Cuando hable al micréfono, la luz roja en el Comprobador del Procesador de Voz debe parpadear ¢
su voz. Si la luz roja no se enciende o se mantiene encendida constantemente, intente lo siguiente:
« Ajuste la configuracién del volumen. Usando la configuracién del volumen correcta debera re
parpadeo de la luz roja ai ritmo de su voz.

» Cambie las baterias.

» Reemplace el cable existente por otro cable.

Recomendamos seguir estos pasos aungue no use el Comprobador del Procesador de Voz. Si estas n
tuvieran éxito, contacte inmediatamente con su centro de IC 0 con MED-EL. No trate de abrir el pro
audio ni desarme la bobina ya que esto dafaria el equipo y dejaria sin validez la garantia.

El Comprobador del Procesador de Voz debe ser tratado con cuidado para lograr la maxima
- asegurar el funcionamiento apropiado. No exponga el Comprobador a condiciones que no sean las
para su procesador de audio {(ver el capitulo 7, Precauciones generales y advertencias).

MANTENIMIENTO
Su procesador de audio OPUS 2 ha sido disefiado para ser duradero y fiable. Si se trata con suficient
funcionard mucho tiempo. El portabaterias y particularmente su carcasa pueden gastarse debido a
y cierre, por lo tanto, tienen que ser reemplazados con frecuencia.

e

(o
Gui[lermﬁieef

0 Director Técnico
M.P. 6125

ca.
3] ritmo de

conocer el

nedidas no

cesador de

duracion y
adecuadas

e cuidado,
a apertura




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US

MED"EL ANEXO HI.B
548 4.

Procesador de Audio OPUS 2 Audio Processor

No iimpie las partes externas de su equipo con o bajo ef agua. Use un pafio himedo para limpiar syiavemente

el procesador de audio. No use agentes de limpieza agresivos. Evite que el agua corra sobre el pro
audio, sus conectores, controles y el portabaterias.

P}oteja su procesador de audio OPUS 2 del agua {ver también el capitulo 7, Precauciones g
advertencias).

resador de

enerales y

No trate de reparar usted mismo las partes de su procesador de audio OPUS 2 y no trate de abrir la unidad de

control, ya que esto anula la garantia del fabricante.

No toque los contactos de la bateria. Si los contactos necesitan limpiarse, use un bastoncillo de algodén y una

pequefa cantidad de alcohol. Seque suavemente después de limpiar.

Si no va a utilizar el procesador de audio durante un periodo prolongado, debe extraer las
desecharias o almacenarias en otro lugar. Cubra las aberturas en la parte superior con cinta adhes
guarde las baterias para evitar que se descarguen.

Manipule cuidadosamente el FineTuner. Evite mojarlo. No limpie el FineTuner con o bajo el agua. U
hGmedo para limpiar suavemente el FineTuner. No use agentes limpiadores agresivos.

MANTENIMIENTO SEMANAL DE SU PROCESADOR DE AUDIO

baterias y
va cuando

se un pafio

Limpie cuidadosamente las partes externas del procesador de audio con un pafio y déjelo secar

completamente.

Secado del procesador de audio

El sistema del procesador de audio contiene un kit de secado (deshumidificador eléctrico, o bien una caja con

capsulas de secado). Para obtener més informacion, consulte el manual de usuario del kit en cuestidn.
No es necesario desmontar el procesador de audio por completo. Las pilas pueden permanecer ern

del portabaterias, pero la cubierta del portabaterias deberia retirarse del procesador de audio.

Le recomendamos que seque el procesador de audio una vez al dia (preferiblemente por la noche)

la carcasa

aunque la

frecuencia con la que necesitard secar el equipo dependerd de la humedad ambiental. Con trs nspiracion

excesiva o mucha humedad ambiental, serd necesario emplear mas a menudo el kit de secado.

I
iNunca ingiera las capsulas que se incluyen en el kit de secado!

BATERIAS

En fa version actual del procesador de audio OPUS 2 requiere tres baterias zinc air 675. Estas baterias
" alimentan los componentes internos y externos. Si usted desea mas informacion sobre las baterias contacte su

representante de MED-EL local o el centro de IC.

La carcasa del portabaterias tiene dos orificios en el lado inferior. No cubra estos orificios ya
acortar la duracién de la bateria. Si los orificios se contaminan, quite la carcasa del portabaterias
orificios cuidadosamente con el cepillo que se adjunta.

2

M.P. 61

fue puede
limpie los

GuillermsTHae,;
Co Director Técnico
D5




' PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USG,
ANEXO 1I1.B

MED®EL

Procesador de Audio OPUS 2 Audio Processor

£

NOTA: Debido a la creciente demanda de energia de los modernos dispositivos de asistencia
enlace directo, se recomienda usar pilas de cinc-aire para conectar un dispositivo de asistencia
enlace directo al OPUS 2.

uditiva de

juditiva de

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

Precauciones generales y advertencias

Esta seccion contiene informacién acerca del uso seguro de su Sistema de implante coclear MED-EL. Por favor
lea la informacion cuidadosamente. Su centre de IC o la oficina mds cercana de MED-EL le propprcionaran

asesoramiento.

Antes de iniciar cualquier tratamiento o examen médico, informe siempre al médico que usted usa un

implante coclear.

Los resultados que se obtendran con el implante coclear dependen de muchos factores. La duracin de la

sordera, la edad a la que el paciente ha sido implantado, el modo de comunicacién, 1a hab

lidad para

comunicarse y el entorno auditivo en el que se desenvuelve, son algunos de ellos y tienen una influencia muy

alta en el éxito que se obtenga con el implante. Sin embargo, la experiencia obtenida con

implantados con el Sistema de implante coclear MED-EL proporciona algunas indicaciones.

pacientes

No utilice ningiin otro dispositivo con el Sistema de implante coclear MED-EL salvo aquellos recomendados en
este manual o aprobados por MED-EL. Si tiene problemas con algiin componente del sistema vea el|capitulo 9,

Resolucidn de problemas.

IMPORTANTE: Si en alglin momento tiene sensaciones auditivas molestas, no use los componentes externos

del sistema. Contacte con la clinica o con centro de IC inmediatamente,

Si su hijo se niega a usar el sistema o le indica de algin modo que tiene sensaciones auditivas

quitele el sistema inmediatamente y hagalo revisar en la clinica o el centro de IC.

PRECAUCIONES GENERALES PARA EL IMPLANTE COCLEAR
El procesador de audio y otras partes del sistema contienen componentes electronicos sofist

molestas,

cados que

necesitan precauciones en {o que respecta a su compatibilidad electromagnética (EMC). Cuandpo active el
procesador de audio, siga siempre las instrucciones indicadas en esta seccién y en el capitulo 10, Datos

técnicos, Indicaciones y compromiso de! fabricante.

Los componentes electrénicos son duraderos pero requieren ser tratados con cuidado.

*» Nunca abra la carcasa de su procesador de audio. Hacerlo invalida la garantia. Para cambiar |as

limpiar los contactos de la bateria quite solamente la carcasa del portabaterias como se indica ene
Cuidado y mantenimiento.

« Antes de encender el procesador de audio, revise el estado mecénico de las partes externas del
implante coclear MED-EL, por si faltase o hubiese alguna parte rota. En caso de encontrar algun p

baterias o
capitulo 8,

Sistema de
roblema, el

procesador de audio no debe encenderse. Lea el capitulo 9, Resolucién de problemas o contacte con su centro

de IC o la oficina mas cercana de MED-EL.
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IMPORTANTE: Si tiene previsto acceder a un entorno que puede afectar de forma adversa al funci
del Sistema de implante coclear MED-EL (p. €j., un drea con una sefial de advertencia en la entrada
el acceso de personas con marcapasos), le recomendamos que contacte previamente con su cli

MED-EL.

Vida cotidiana

El implante y los electrodos estén situados directamente debajo de la piel. Para evitar dafios en su
el de su nifio es necesario ser cuidadoso y no mover o rascar innecesariamente la piel de la zonz
debe evitarse la presion mecénica excesiva en el sitio. Cuando seque su cabello o lo peine debe ten
de no dafiar la piel (en el sitio del implante puede haber un pequefio bulto).

Para los componentes externos, lea las siguientes instrucciones:

« Su procesador de audio, el FineTuner y la bobina no requieren mantenimiento regular realiz
personal de |a clinica u otros expertos.

* La temperatura operativa es de +10 °C a +45 °C para el procesador de audio y para el
Normalmente, cuando el procesador de audio se utiliza en el cuerpo, la temperatura normal de es
- mantener la temperatura operativa.
» No deje el procesador de audio o el FineTuner expuestos a la luz del sol directa {especialmente dé
vehiculo). i
« Sj usted percibe sonidos demasiado fuertes o incomodos, por favor quitese la bobina inmediatar
detendra la estimulacion.

* No use el procesador de audio o el FineTuner en otro paciente implantado. Su procesador de
FineTuner han sido programados para satisfacer sus necesidades individuales. Usar otro procesadc
o FineTuner puede causar una estimulacién dolorosa o incomoda.
» Evite mojar su procesador de audio o su FineTuner ya que esto impedira su correcto funcionamie
y apague siempre las partes externas de su sistema de implante y manténgalas en un lugar sec
bafiarse, ducharse o realizar actividades enel agua.

« Si las partes externas del cuerpo se mojan, apague el procesador de audio lo mas rapido posibl

pnamiento
para evitar
hica o con

mplante o
3. También
er cuidado

ado por el

FineTuner.
te ayuda a

ntro de un
jente; esto

audio y el
r de audio

nto. Retire
¢ antes de

>, retire las

baterias del portabaterias, desconecte el portabaterias de la unidad de control, y utilice un pafio suave y

absorbente para secar con cuidado todas las partes externas. A continuacion, cologue el procesade
en el kit de secado suministrado para que se seque (preferiblemente por la noche). En caso de dud
proceso de secado. Si se moja el FineTuner, séquelo con un trapo seco.

« También debe cuidar los componentes externos de su Sistema de implante coclear MED-EL o
Estos no deben caerse o exponerse a situaciones peligrosas (méquinas o lugares de alto voltaje), d
componenteé.

or de audio
a, repita el

de su hijo.
afarian los

* No use el procesador de audio y el FineTuner en medios donde las transmisiones de radio frecuencia {(RF)

estan prohibidas (por Ej. en salas de operaciones).
« No trate de dar forma al gancho de sujecidn usando aire caliente.

Se instruira a los nifios que no traguen o guarden ningln componente de su Sistema de impla

nte coclear

MED-EL en la boca y que no jueguen con los componentes. Es necesario usar el blogqueo de seglridad para

evitar que los nifios pequefios desarmen el procesador de audio {ver capitulo 5, Procesador de audio OPUS 2,
Bloqueo de seguridad).
Cuillerma] =30:
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Vida cotidiana — Aspectos técnicos
Detectores de metales y transmisores de frecuencia de radio (RF})
Los detectores de metales, algunos equipos antirrobo y otros transmisores de RF pueden producir s

onidos que

el usuario de implante oye cuando esté cerca de ellos. Para evitar estas interferencias, apague su procesador

de audio cuando pase a través de los detectores de metales o en las cercanias de transmisores de R

Si el mapa del procesador de audio se borra, puede ser reprogramado en su centro de IC o por unju ingeniero
clinico. Si su procesador de audio tiene mds de un programa puede usar entretanto alguno de los otros

programas.

Cuando pase por detectores de metales, asegurese de llevar su identificacién como usuaric d
coclear que le ha sido proporcionada por MED-EL ya que éstos pueden activarse por el implante.

Viajes en avion

Durante el despegue o el aterrizaje las aerolineas requieren que las computadoras, los teléfonos

e implante

maviles y

otros equipos electrénicos se desconecten para evitar interferencias con los instrumentos de comunicacion

- del avion. Su procesador de audio es un equipo electronico y debe ser desconectado durante el de
aterrizaje, aunque la interferencia no sea posible. Usted puede también contactar con la compaiiia
informarse acerca de las reglamentaciones especificas para su caso. Si decide quitarse o apagar el
de audio durante el vuelo avise a las azafatas que usted es un usuario de implante coclear y pue

spegue y el
aérea para
procesador
de requerir

instrucciones especiales mientras el procesador esta apagado.

Interferencias con la recepcion de TV ' ,
Raramente, su procesador de audio puede interferir con la recepcion de ciertos equipos de TV (con antena de

interior). Aléjese del televisor y gire la antena para reducir la interferencia.

Teléfonos moviles
Los teléfonos méviles y otros equipos portatiles de comunicaciones por RF pueden interferir con las partes
externas de su Sistema de implante coclear MED-EL. Como las experiencias de otros usuarios de MED-EL
indican, el sistema es compatible con la mayoria de teléfonos méviles. Los resultados con el uso de telefonia
mévil pueden variar dependiendo del proveedor. Es decir, que los resultados obtenidos usando telefonia
movil pueden variar segin el proveedor o el tipo de teléfono. Si piensa adquirir un teléfono maovil deberia
probarlo previamente por posibles interferencias.

TV, radio y otros sistemas FM
Cuando intente conectar un dispositivo de audio externo al procesador de audio que se alimenta a través de la

-red eléctrica, p. ej.: cuando estd enchufado a la pared o a una regleta de alimentaciéno multiple, siempre

asegurese primero de que este dispositivo de audio externo alimentado por red cumpla con los requisitos de
seguridad expresados en las normas EN/IEC 60065, EN/IEC 60601-1 o en las normas | nacionales
correspondientes. Si el dispositivo alimentado por red no lleva la marca CE (), gue generalmente se encuentra
en la etiqueta de tipo de dispositivo, usted no debe suponer que dicho dispositivo cumple los requisitos de
seguridad mencionados anteriormente y, por consiguiente, no debe conectarlo a su procesador de audio.
Puede conectar los dispositivos de audio externos alimentados con bateria a su procesador de audjo de forma
segura. Es posible que sea necesario utilizar cabtes especiales (por ejemplo, para conectarse con sigtemas FM).
Para obtener mas informacion, contacte con MED-EL. '
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Descarga electroestatica (ESD)
La descarga electroestatica (ESD) afecta a los equipos electrénicos. A pesar de que el Sistema de implante
coclear MED-EL tiene caracteristicas internas de seguridad que han sido disefiadas para reducir ESD, hay un
pequefio riesgo de que el equipo externo o interno pueda dafiarse si la descarga estdtica atraviesa la parte
externa del equipo. Aln cuando apague su procesador de audio no evitard el dafio. Raramente,| el usuario
puede experimentar sensaciones auditivas fuertes e incomodas. Sin embargo, lo mas probable que suceda en
caso de ESD es una interrupcion breve de la estimulacién o del funcionamiento del procesador de audio.

Siga las siguientes instrucciones para reducir la probabilidad de ESD:

« Si cree que usted o su hijo estdn cargados con electricidad estatica, descarguese tocando un radiador, grifo o
cualguier objeto de metal con descarga a tierra.
« No permita que nadie toque las partes externas de sus sistema de implante a menos que tanto ysted como

la otra persona estén “descargadas”.

» Siempre debe “descargarse” antes de colocarse o quitarse el procesador de audio. Para hacer esto, use el
. siguiente método de dos pasos:

(A) Cuando quite el procesador de audio a otra persona:

Paso 1: Toque el cuerpo de la persona

Paso 2: Toque el procesador

(B} Cuando tome el procesador de una mesa u otra superficie:

Paso 1: Toque la mesa

Paso 2: Levante el procesador
« Usted 0 su nifio deben descargarse cuando bajen del automovil, Tocar la puerta del automévil gs un buen

modo de descarga. El procesador de audio o los cables no deben tocar la puerta ni otras partes metalicas del
automaovil.
« Use un spray antiestatico para el tapizado del automovil, la TV o la pantalla de la computadora para reducir
la acumulacién de estdtica. Estos sprays también se aplican a alfombras y ropa.
« Quitese siempre el procesador antes de vestirse o desvestirse especialmente si las prendas san de fibras
sintéticas. Generalmente, el algodon y las fibras naturales no producen problemas de ESD. Los suavizantes de
telas pueden reducir la estdtica. Cuando se vista coléquese el procesador al final y quiteselp antes de
desvestirse.
« Quitese siempre el procesador de audio y la bobina antes de tocar cualquier juguete de pldstica. Apagar el
procesador puede no ser suficiente para evitar el dafio. Quitese el procesador. Después, no toque el drea del
implante. Asegurese de que usted o su nifio estén “descargados” antes de tocar el procesador ée audio. Si
tiene alguna duda en particular acerca de algun material es mejor tomar precauciones y quitarse el|procesador
- de audio. '
« Quitese siempre el procesador de audio OPUS 2y la bobina cuando experimente electricidad estética o alto
voltaje. Nunca deben usarse los generadores Van de Graaf que se encuentran en los departamentos de ciencia
en las escuelas si usted esta implantado porque producen altos niveles de electricidad estética.
« Cuando trabaje con el ordenador, aseglrese de que tenga toma de tierra y use una alfombra jantiestatica
debajo de su drea de trabajo para reducir la acumulacién de estatica. Nunca toque la pantalla del grdenador o
de la TV. El riesgo de problemas con la pantalla del ordenador es pequefio pero puede reducirse aun mas si
coloca una pantalla antiestética.
« Si su procesador de audio deja de operar y usted cree que la causa es la electricidad estaticg, apague el
procesador de audio, espere unos minutos y luego enciéndalo otra vez. Si no enciende nuevamente, contacte

con su centro de IC.
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Deportes y juego

Es importante proteger el implante de un posible impacto directo. Caer accidentalmente de una sil
en la cabeza con los muebles podrian dafiar el implante. Como con cualquier nifio, se deben pre
accidentes usando asientos y seguros apropiados y supervisando su juego en el exterior.

Evite deportes de contacto corporal que puedan ocasionar golpes severos en la cabeza o presio
sobre el implante ya que esto dafiaria el equipo. Estan permitidas otras actividades fisicas. El pro
audio debe estar bien asegurado {ver capitulo 5, Procesador de audio OPUS 2, Opciones adicicna
para protegerlo de dafios fisicos. Los deportes que requieren casco pueden practicarse siempre y

la o golpes
venir estos

n continua
cesador de
es de uso)
cuando no

excedan las posibilidades del usuario. Use un casco cuando sea necesario para proteger el sitio del irlljplante de

cualquier golpe. El casco de su nifio debe ser de alta calidad y puede necesitar modificaciones de ac
necesidades individuales. Para instrucciones especiales acerca de deportes que impliquen contac
contacte con su centro de IC.

La mayoria de los deportes acudticos no deberian causar problemas, siempre que se retiren
externas del sistema de implante. Si se lleva algin elemento en la cabeza o una mascara en
necesario asegurarse de que la correa no esté demasiado ajustada sobre la zona del implante. E
caso, debe consultar a un médico con experiencia acerca de las posibilidades y limitaciones pers
hora de practicar deportes acuaticos, especialmente en el caso del buceo. El implante resiste los «
presion que se producen al bucear hasta profundidades de 50 m (165 ft).

Si tiene alguna duda o pregunta, consulte a su médico acerca de las limitaciones que pueden {
deportes respecto del estado de salud general de su hijo o el suyo propio.
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del

producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

PRECAUCIONES EN LOS PROCEDIMIENTOS MEDICOS

Neuroestimulacién o diatermia

La neurostimulacién o diatermia no debe realizarse en la zona del implante ya que podria inducir ©

los electrodos. Puede dafiar el implante y/o el tejido circundante.

Electrocirugia y otros tratamientos con corriente eléctrica
El instrumental quirdrgico monopolar no debe emplearse en el irea de cabeza y cuello préxima

crriente en

al implante

coclear. El instrumental empleado en electrocirugia puede producir voltajes de alta frecuencia que inducen

corriente en los electrodos del implante coclear. Dichas corrientes pueden dafar el implante y
circundante.

En general, se recomienda retirar el procesador de audio de la cabeza siempre que se adr
tratamiento médico que implique el paso de una corriente eléctrica por el cuerpo o, al meno
atentamente el correcto funcionamiento de todo el sistema de implante coclear durante las fases
tratamiento.

&
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240 Gy. Los componentes externos MED-EL deben retirarse durante la radiacién. En general, |
jonizante terapéutica puede dafiar los componentes electrénicos de su Sistema de implante coclear

‘pruebas de IRM seguras con el iman colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el iman d

pueden llevarse a cabo pruebas de IRM segun las directrices de seguridad si se cumplen las
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Ultrasonido
Implante PULSARci100: Un nivel diagndstico de energia ultrasénica de hasta 500 W/m? en un intg
MHz a 5 MHz no produce ningln dafio en el implante. Otros tipos de implantes: no deben aplican]
mediante ultrasonido ni de imagen en la zona del implante, ya que este podria concentrar
inadvertida el campo de ultrasonidos y producir algin tipo de dano.

Terapia electro convulsiva

£l electroshock o la terapia electro convuisiva no debe usarse en pacientes con implantes cocle
terapia puede dafar el implante y/o el tejido circundante.

Terapia con radiacién ionizante

Los implantes cocleares MED-EL resisten la radiacién radioterapéutica hasta una dosis de ionizaci

es posible que dichos dafios no se detecten de inmediato.

Para minimizar el riesgo de necrosis tisular por sobredosis local, durante los tratamientos radiotera
haz radioterapéutico no debe incidir directamente sobre el implante.

Imagenes por resonancia magnética (IRM)

srvalo de 2
se terapias
de forma

ares. Dicha

on total de
a radiacion
MED-EL, y

héuticos, el

La seccidén siguiente solo es aplicable al implante coclear SYNCHRONY. No es aplicable a los implantes auditivos

de tronco cerebral SYNCHRONY AB/

PRECAUCIONES PARA LA IRM

Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningdn peligro conocido en los entor
especificados (sin extraccién quirurgica del iman interno) cuando se siguen las siguientes co
directrices de seguridad. El imdn del implante ha sido especialmente disefiado para poder lle

independientemente de la fuerza de campo del escdner. El iman del implante se pue
quirargicamente en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen. El médico u o
IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante coclear y debe estar al corrie
deben seguirse directrices de seguridad especiales.

indicadas a continuacién:
« Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estaticos de 0,2T, 1,07, 1,5T o 3,0T. No se per
fuerzas de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en e
dafios en el implante.
» En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oido: tam
cumplirse las directrices de seguridad en IRM para este implante adicional.

|

Directrices de seguridad:
« Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar de la cabeza todos los co
externos del sistema de implante {procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo de

nos de iRM
diciones y
ar a cabo
el implante
de extraer
perador de
nte de que

rondiciones

miten otras
paciente o

hién deben

mponentes
1,0T,1,5Ty

3,0T, debe colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza puede ser un

vendaje elastico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como minimo (consulte |
vendaje debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje

Fig. A). El
n la cabeza
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podria causat dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplazamiento del

implante o del imén del implante.

« Orientacion de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,0T, 1,5T y 3,0T, es necesario que la cabeza
esté recta. El paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejerceria una fuerza de
torsién en el implante que podria producir dolor. En el caso de los escaneres de 0,2 T, no se requiere ninguna

orientacion especifica de la cabeza.

» Para prueb“_as de 0,2T, 1,0T y 1,5T, solo deben usarse secuencias en “Modo de funcionamiento normal”. Para
pruebas de 3,0T, el limite de la tasa de absorcién especifica (TAE) no debe ser superior a 1,6 W/kg [para evitar
un calentamiento potencialmente peligroso en los contactos del electrodo. Por el mismo motivo, no deben

utilizarse boﬁinas cefalicas de transmisién o bobinas de transmisién multicanal para {RM de 3,0T.

« Durante la prueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se recomienda
ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las
sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcién especifica

(TAE) y una tasa de cambio del gradiente mas lenta.

e El iman se puede extraer presionando en la parte superior del mismo, d
inferior del implante y se reduzcan los artefactos de la imagen. Si no se ex
artefactos dé la imagen (consulte las Fig. By C).

o El intercarpbio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado

repeticiones.

e modo que salga por la parte
trae el iman, deberdn preverse

en al menos cinco

» También deben seguirse las instrucciones anteriores <i se van a examinar otras zonas del cuerpo distintas de
la cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda colocar

primero las piernas del paciente en el escaner.

1

Si no se cm{plen las condiciones de seguridad para IRM y no se siguen las directrices de seguridad, podrian

provocarse lesiones al paciente o dafios al implante.

Fig. A Venélaje en la cabeza pare fijar & implante
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Fig. B Artefactos de la imagen en una prueba de 1,57 la imagen de la izquierda muestra los artefactos
obtenidos ton e iman del implante colocado, mientras que la imagen de la derecha iustra los artefactos
de la imagen cuando el iman del implante ha sido sustituide por € Non-Magnetic Spacer.

Fig. C Artefactas de la imagen en una prueba de 3,0T. La imagen de |a izquierda muestra les artefactos
obtenidos con el iman del implante colocado, mientras que [a imagen de la derecha ilustra los artefactos
de la imagen cquando el imén del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

La seccidn siguiente estd dedicado dnicamente a los implantes auditivos de tronco cerebral SYNCHRONY ABI

PRECAUCIONES PARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningun peligro conocido en los entornos de IRM
especificados (sin extraccion quirdrgica del iman interno) cuando se siguen las siguientes coEdiciones y

directrices de seguridad. El iman del implante ha sido especialmente disefiado para poder llevar a cabo
pruebas de IRM seguras con el imdn colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el imén dll implante
independientemente de la fuerza de campo del escéner. El iman del implante se pugde extraer

quirdrgicamente en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen., El médico u r de
Facundo M, &igicat Guillermo Haer
: o~ Co Directdr Técnico
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agina

IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral, y ddhe estar al

corriente de que deben seguirse directrices de seguridad especiales.

Pueden Hevarse a cabo pruebas de IRM segun fas directrices de seguridad si se cumplen las ¢

indicadas a continuacién:
« Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estaticos de 0,2 T, 1,0 To 1,5T. No se permiten ot

ondiciones

ras fuerzas

de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en el paciente o dafos

en el implante.

e En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oido: también deben

cumplirse las directrices de seguridad en IRM para este implante adicional.

Directrices dé seguridad:
« Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar de la cabeza todos los co

externos del sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo de
T, debe colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza pu
vendaje elastico bien ajustado airededor de la cabeza con tres vueltas como minimo (consulte 13
vendaje debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje ef
podria causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplaza
implante o del iman del implante.
« Orientacién de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,0 Ty 15T, es necesaric que la ¢
recta. E! paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejerceria una fuerza
en el implante que podria producir dolor. En el caso de los escaneres de 0,2T, no se requie
orientacion especifica de la cabeza.

« Solamente deben usarse secuencias en “Modo de funcionamiento normal”.

« Durante la prueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Ser
ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intens
sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcion
(TAE) y una tasa de cambio del gradiente mas lenta.
« Puede extraerse el iman para reducir los artefactos de la imagen. Si no se extrae el imén, debersg
artefactos de la imagen (consulte la Fig. B).
"o E| intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al m
repeticiones.

« También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del cuerpo
la cabeza {por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomien
primero las piernas del paciente en el escaner. Si no se cumplen las condiciones de seguridad para
siguen las directrices de seguridad, podrian provocarse lesiones al paciente o dafios al implante.
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Fig. A Vendaje en |a cabeza para fijar el implante

Fig. B Artefactos de |a imagen en una prueba de 1,5T. La imagen de la izquierda muestra los artefactos
obtenidos con el iman del implante colocado, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos
de la imagen tuando & iman del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

Lo seccion siguiente es aplicable al resto de tipos de implantes (Mi1000 CONCERTO, PULSAR ¢i 100,
100, C40+ o C40)

PRECAUCIONES PARA LA IRM
Solo se puede realizar una IRM a pacientes con implantes auditivos de tronco cerebral o coclear]
determinados modelos de maquinas de IRM. Se ha demostrado que estos implantes no represent
peligro conocido en fuerzas de campos magnéticos de 0,2 T; 1L,0Ty 15T {(sin extraccién quirurgic
interno) cuando se siguen las siguientes directrices y recomendaciones de seguridad. E! médico u oj

SONATA ti

utilizando
an ningdn
B del iman
verador de

IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral o uh implante
coclear, y debe estar al corriente de que deben seguirse directrices y recomendaciones de | seguridad
especiales. .
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Directricesy recomendaciones de seguridad para pruebas de IRM:

« Prueba de IRM solo con fuerza de campo magnético estdtico de 0,2 T; 1,0 To 1,5 T. No se perm
otra fuerza de campo. {Si se utilizan otras fuerzas de campo, s posible que el paciente sufra lesion
implante sufra dafios.)

e Prueba de IRM nunca antes de 6 meses tras la implantacién. {(Realizar una IRM antes puede g

desplazamiento del implante o dafios al implante.)
« Es necesario un grosor minimo del hueso de 0,4 mm bajo el iman del implante para resistir fue

(igual a una fuerza gravitacional de unos 0,5 kg) o de hasta 9 N en el caso del implante coclear C4

“prueba de IRM existen fuerzas de torsion que actGan sobre el iman del implante, ejerciendo
rotacion: el dispositivo intentard girar para alinearse con las lineas de fuerza. Las fuerzas resulta
bordes del implante son contrapesadas por el colgajo y el hueso del craneo. El hueso bajo el iman d
debe serlo smﬁﬁcientemente grueso para resistir estas fuerzas.)

* Los pacEentés con implantes con dafios mecénicos no deben someterse a IRM. (Ignorar esta dire
provocar lesiones al paciente.)

Directrices de seguridad:
e Antes de gque los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar todos los componentes

sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para fuerzas de campo de 1,0 T o 1

colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza puede ser
elastico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como minimo {consulte la Fig. A).
debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor.

« Orientacion de la cabeza: para los sistemas de 1,0 Ty 1,5 T, el eje longitudinal de la cabeza
paralelo al campo magnético principal de! escéner. Este es el caso, por ejemplo, cuando el cuerpo d
descansa sobre la espalda con la cabeza recta. El paciente no debe girar ni doblar |la cabeza hacia
lo contrario, es posible que el iman del implante se desimante parcialmente. Para los escaneres de
requiere ninguna orientacion especifica de la cabeza.

« iSolo deben usarse secuencias en Modo de funcionamiento normal! Durante la prueba los pacien
percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se recomienda ofrecer el asesoramiento a
" paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las sensaciones auditivas
reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcion especifica (SAR) y una slew rate de
mas lenta.

« Se esperan artefactos de imagen (consulte la Fig. B).

« También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar zonas del cuerpo dis
cabeza {por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda colo
las piernas dél paciente en el escaner para minimizar el riesgo de debilitar el iman del implante.

« Las instrucciones anteriores son aplicables también para pacientes con implantes cocleares b
implantes auditivos de tronco cerebral bilaterales.

iSi no se cumplen las condiciones de seguridad para RM y no se siguen las directrices de segurid
provocarse lesiones al paciente o dafios al implante!
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Fig. B Imagenes de RM obtenidas con un escaner
1,5T (nifio de 8 afios)

Fig. A Yendaje en |a cabeza para fiar e implante

Otros tratamientos

Los efectos de numerosos tratamientos son desconocidos, por ejemplo los examenes eléctricos

bucal. Por favor contacte a su clinica en esos €asos.

Infecciones del oido

en el area

Las infecciones en el oido implantado deben ser tratadas de inmediato por el médico que recetard los

antibidticos necesarios. El uso profilactico de antibidticos se recomienda en todos los pacientes a

menos que

estén contraindicados por el médico. El cirujano debe prescribir la dosis adecuada para la condicion de cada

paciente. Por favor informe a su centro de IC cuando padezca una infeccion del oido.

Peines eléctricos contra piojos
Los usuarios de implantes cocleares no deben usar estos aparatos.

Vacuna contra la meningitis y prevencién
La meningitis bacteriana es rara y puede ser seria. El riesgo de contraer la meningitis después de |

a cirugia de

implante coclear puede reducirse aplicando la vacuna, administrando antibioticos antes y después de la
cirugia y empleando la técnica quirurgica recomendada por MED-EL. En cualguier cirugfa de implante coclear

se recomienda el uso preventivo de antibioticos en todos los pacientes a menos que &
contraindicados. Discuta esto con su cirujano, quien le recetara la dosis de antibiotico adecuada p

su hijo, y quien controlard el estado de inmunidad en ambos casos antes de la cirugia.

stos estén
ara usted ©

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de 1a esterilidad vy si corresponde la

indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;
NA
3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apro

la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, €n su caso, el
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto

posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicds deban ser esterilizados antes de
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correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos

del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de S

Eficacia de los productos médicos;

NA

-3.9. Informacion sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros};

NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién re
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta; Las instru
utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al paci
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hard
particularme:nte a:

NA

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

Resolucion de problemas
Una vez que se familiarice con su Sistema de implante coclear MED-EL, encontrara que no es difici

problemas técnicos menores, similares a los de cualquier equipo electrénico. Los problemas mas fre
relacionan con las baterias o los cables.

Usar cables o piezas que no han sido recomendados o provistos por MED-EL puede dafiar su
implante coclear MED-EL o causar una estimulacién incémoda. En ese caso |a garantia no serd vali

alguna pregunta o problema, por favor contacte su centro de IC o la oficina mas cercana de MED-ELL

Al encender y apagar el procesador de audio se puede producir un sonido suave. Puede quitarla b
de encender o apagar si este sonido le molesta.

IMPORTANTE: Si persistieran los problemas a pesar de haber intentado los pasos anteriores y us
con su Sistema de implante coclear MED-EL, por favor contacte su clinica o centro de IC inmediatan

COMPROBADOR DEL PROCESADOR DE VOZ (SPEECH PROCESSOR TEST DEVICE)

Luz roja indicadara

Comprobador del Procesador de Voz {Speech Processor Test Device)
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El Comprobador no hace funcionar al procesador de audio sino que se utiliza para detectar

. audio ni desarme la bobina ya que esto daiiaria el equipoy dejaria sin validez la garantia.
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Para su conveniencia se le entrega un pequefic Comprobador del Procesador de Voz de color gris.

El Comprobador del Procesador de Voz es una herramienta opcional simple para la resolucién de
del procesador de audio MED-EL. Puede ser usado por usuarios de implantes cocleares u otras pe
interactian con usuarios de implantes cocleares (por Ej. audidlogas, padres, maestro, etc.).

funcionales comunes que pueda presentar el procesador como, por ejemplo, cables de bobina de
micréfonos del defectuosos, baterias bajas, u otros defectos menores que pueden impedir el funci
correcto de su procesador de audio.

i
Si sospecha que su procesador de audio no funciona, contacte con su centro de IC 0 con MED-EL @
siguiente procedimiento:

problemas
[sonas gue

problemas
fectuosos,
phamiento

pruebe el

Encienda el procesador de audio y aseglrese que tiene baterias. Cologue la bobina debajo del Cormnprobador

(ver Fig. 26). La bobina se mantendrd en la posicion correcta debido a la fuerza de atraccién magnéti
Cuando hable al micréfono, 1a luz roja en el Comprobador del Procesador de Voz debe parpadear ¢
su voz. Si la luz roja no se enciende o se mantiene encendida constantemente, intente lo siguiente:

« Ajuste la configuracion del volumen. Usando la configuracién del volumen correcta debera re
parpadeo de la luz roja al ritmo de su voz.

» Cambie las baterias.

» Reemplace el cable existente por otro cable.

Recomendamos seguir estos pasos aunque no use el Comprobador del Procesador de Voz. Si estas n
tuvieran éxito, contacte inmediatamente con su centro de IC o con MED-EL. No trate de abrir el pro

El Comprobador del Procesador de Voz debe ser tratado con cuidado para lograr la maxima
asegurar el funcionamiento apropiado. No exponga el Comprobador a condiciones que no sean las
para su procesador de audio (ver el capitulo 7, Precauciones generales y advertencias).
|

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones ar
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignid
otras; ;

ldem 3.5

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médi
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que
suministrar;

NA M
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Procesadér de Audio OPUS 2 Audio Processor

! - . - . .
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién; '

NA
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
tem 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
NA

3.16. El grédc de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NA

Z E

nico




“Modelo: DaCapo System

/

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US(
ANEXO III.B

:

346 %

MED®EL

Sistema de Baterias Recargables DaCapo System

77

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que fig
item 2.4y 2.5;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Flirstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Imgortadori
MED-EL Latino América S.R.L. .

Viamonte 2146 Piso 3
{C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Contenido:
Sistema de baterias recargables
Numero de articulo:

Intervalo de temperatura de almacenamiento: -20°C a +60°C
Intervalo de humedad relativa: 10% a 93%

Ver instrucciones de uso A

Advertencia: Fragil, manipular con cuidado
Tipo BF (IEC 6G601-1)

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 de! Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 (

uran en los

ue dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

Uso : ,
El sistema DaCapo se usa para alimentar un procesador de audic de MED-EL {ej.: OPUS 2, OPUS

usando una bateria recargable llamada PowerPack.

Guillermo
Co Director Td
M.P. 6125
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MED OF| PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USG;

Sistema de Baterias Recargables DaCapo System

Indicaciones
Los pacientes que han recibido uno o dos implantes cocleares MED-EL estan indicados para usa

DaCapo.

Contraindicaciones

Los individuos con intolerancia a los materiales usados en e! sistema DaCapo, como el procesador
gancho de anclaje, no deberan usarlo. Para mas detalles por favor refiérase al capitulo de datos té
manual de usuario del procesador de voz y en este manual de usuario.

i
Como el sistema DaCapo es un componente del sistema de implante coclear de MED-EL

r el sistema

de voz o el
cnicos en el

| todas las

contraindicaciones establecidas para el sistema de implante coclear son aplicables {vea su manua] de usuario

del procesador de voz por detalles). .

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacidn suficient
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdan utilizarse a fin de tener una ¢
Segura; ;

|
Portabaterias y cubierta del portabaterias del sistema DaCapo

los mismos

e sobre sus

ombinacidn

El portabaterias es compatible con los procesadores de voz retroauriculares OPUS 2,
OPUS 1y TEMPO+ de MED-EL. El cierre del portabaterias de la bateria funciona como
el interruptor ON/OFF. Todas las funciones de indicacion estan localizadas en la unidad
de control del procesador, no en el portabaterias del sistema DaCapo. El portabaterias
puede soportar dispositivos de ayuda a la escucha tal como sistemas de FM.

El portabaterias alberga una PowerPack y conecta con la unidad de control de su
procesador e voz como un portabaterias estandar.

Para conectar el portabaterias al procesador de voz OPUS 2, proceda de la siguiente
manera:

Suba el cierre del pack de baterias (a).

Retire la cubierta del portabaterias del pack de baterias (b).

Retire de la pieza de conexién (c).

Saque el por‘tabaterias y conecte el portabaterias DaCapo (d).

Asegure el portabaterias DaCapo al procesador de voz insertando los dos pines de la
pieza de conexién dentro de los dos agujeros debajo de la unidad de control {e). Los
pines deben ser insertados completamente.

Deslice la cubierta del portabaterias encima del portabaterias y cierre el cierre para
encender el procesador {f).

Para nifios pequefios, es obligatorio usar el cierre de seguridad para evitar que
desmonten el procesador de voz del portabaterias {vea el manual de usuario de su
procesador de voz para mas detalles).

/-

Guilierme H
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Sistema de Baterias Recargables DaCapo System

Conectando dispositivos de ayuda a {a escucha
Se pueden utilizar tres cubiertas diferentes de portabaterias para el
portabaterias DaCapo:

A La cubierta estandar: Los sistemas de FM no pueden ser conectados
(¢! menor peso, el tamafio mas pequefio)
B La cubierta de FM: usada para conectar los sistemas FM al

procesador de voz OPUS 2
€ La cubierta de FM CS: usada para conectar los sistemas de FM a los
procesadores de Voz OPUS 1 o0 TEMPO+

A B

C

Ap & Cubiertas del portapaterios

Por favor refiérase al manual de usuario de su OPUS 2, OPUS 1 o TEMPO+ para mas inf
instrucciones sobre sistemas FM y otras fuentes de audio externas.

Cubierta de FM para el procesador de voz OPUS 2

Por favor refiérase al manual de usuario de su OPUS 2 para instrucciones sobre cémo
conectar dispositivos de ayuda a la escucha. Puede usar |a cubierta para FM con el
portabaterias DaCapo de la misma manera que usaria el portabaterias estandar.

Para poner la cubierta de FM, proceda de la siguiente manera:

1.Suba el cierre del portabaterias (a}.

2.Quite la cubierta del portabaterias (b).

3.Ponga la cubierta de FM (c).

4 Baje el cierre del portabaterias (d).

5.Inserte el conector de tres pines del cable adaptador a la aberturas en la
terminacién inferior de la cubierta de FM (e). Asegurese que la orientacion de
los pines es correcta. No emplee fuerza excesiva cuando conecte el cable.

prmacion e

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y bueda

funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza 'y fr

ecuencia de

las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

\ 7 -
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Sistema de Baterias Recargables DaCapo System 3 4 8

COMPONENTES DEL SISTEMA
El sistema DaCapo estd compuesto por el portabaterias y la cubierta del portabaterias, una bateria recargable
llamada PowerPack y el cargador con enchufes de entrada AC intercambiables para uso internacional. El
portabaterias contiene la PowerPack y conecta con la unidad de control de su procesador de audio

Como cargat" su PowerPack DaCapo

Para cargar las PowerPack, coléquelas cuidadosamente en el hueco de carga del cargador DaCapo. Sus
PowerPack tienen dos esquinas un poco recortadas de un lado. Inserte este lado primero sosteniéndola por el
lado recto entre el pulgar y el indice inclinado un poco hacia abajo. Inserte el lado con las esquinas recortadas
en el lado de la ranura con los dos pines dorados. No use fuerza excesiva cuando inserte la| PowerPack
DaCapo. Si estd posicionada correctamente se deslizard ficilmente en su lugar (vea Fig. 9). La| PowerPack

posee una ranura en los lados para su facil maneJo
L 4 -

Fg @ uUtréon Jq '@ Power Padk dentra de la ronuro de carga
Cuando saque la PowerPack de su ranura de carga después de cargada, tdmela primero por el lado recto de la
misma.

Usted puede mantener su PowerPack en la ranura de carga hasta su uso.

Sin embargo, si usted no usa la PowerPack por mds de una semana, quitela del cargador.

C

Guillermo Heer
wegtog Técnico
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Sistema de Baterias Recargables DaCapb System

Como usar la PowerPack DaCapo con el portabaterias DaCapo

Cuando se inserta la PowerPack dentro del portabaterias, proceda de la mgwente manera:

1. Suba el cierre (interruptor encendido/apagado) del pack de la -
bateria sobre el portabaterias y deslice hacia afuera la cubierta. 5

2. Sostenga el lado recto de la PowerPack entre el pulgar y el |
indice e inserte el lado con las esquinas recortadas dentro del
portabaterias. Las esquinas recortadas encajan dentro de las
esquinas un poco salientes del portabaterias para sostener la
PowerPack en su lugar.

3. Luego empuje la PowerPack dentro del portabaterias. No use
fuera excesiva. Si estd colocado correctamente se deslizara
facilmente en su lugar (vea la Fig. 10).

4. Deslice la cubierta sobre el portabaterlas y cierre el cierre para F'g in z;mpw - pm@,—pﬂ:;, jm,r; qu

encender el procesador. northaterius

- Para quitar la PowerPack proceda de la siguiente manera:
1. Suba el cierre ({interruptor encendido/apagado} del

portabaterias y deslice hacia fuera la cubierta.

2. Sostenga la PowerPack entre el pulgar y el indice, levante la
parte posterior de la misma (vea Fig. 11) para que se deslice
hacia fuera por debajo de las esquinas salientes del
portabaterias, después retirela del portabaterias.

E;_' 1 Qa:““’?q FowarPadk del b

Luces indicadoras
Cuando se enchufa a la corriente, la luz indicadora de encendido verde se ilumina y las dos |

parpadean para indicar que estd listo para uso. Después de insertar una PowerPack descarg

indicadora ambar de la ranura de carga en uso se ilumina constantemente para indicar que la Pow
cargando. Cuando la baterfa estd completamente cargada, la luz indicadora ambar se apaga. La lu

no parpadea.

Si usted no estd usando su cargador, recomendamos desconectarlo de la corriente para ahorrar en

£
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H l;t;.'.tz;‘indicadoi'a de encendido verde Significado
ON - confinuamenie encendida Cargador encendido
OFfF - apa:gada No hay suministro eléctrico al cargador

- ’éz‘!‘rjdlfndora de carga dmbar Significado
Parpadeanao Ranura de carga lista para uso
M L M
a-:}row.'czb s
ON - conéinuamente prendida La PowerPack est4 cargando
OFF - apa Igada La PowerPack esta completamente cargada

y Giavor)
e’

DrCarg CrarGER
A R T

Fig [4 Luces indicadoras del Cargador DaCapo

CUIDADO Y hIVIAN'I'ENIMIENTO
Su sistema DaCapo no requiere ninglin mantenimiento regular ni por personal de la clinica ni p

cualquier otro personal cualificado.

No limpie ninglin componente del sistema DaCapo en o debajo del agua. Use un pafio hdamedo
suavemente los componentes. No use agentes limpiadores agresivos (vea también capitulo 5, P
generalesy éldvertencias).

No intente reparar las partes electrénicas de su cargador DaCapo o abrir el dispositivo.

No toque 10s contactos de la bateria. Si necesita limpiar los contactos, use un trozo de algod
pequefia cantidad de alcohol desinfectante. Limpie suavemente y seque después de limpiar.

Guiliermo B
Co Director Tée
cni
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Sistema de Baterias Recargables DaCapo System

3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto

NA

médico;

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del

producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No use su sistema DaCapo en la vecindad de radiacién ionizante o campos electromagnéticos (MRI

fuertes.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la

indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para

la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto

método de
al nimero

posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si

correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos

se siguen
Generales)

del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos;

NA

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre

las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacidon hara referencia
particularmente a:
NA
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del productp médico;
Precauciones generales y advertencias para su sistema BaCapo
e Siempre maneje todos los componentes de su sistema DaCapo con cuidado para alcanzar|su maxima
duracién y para evitar riesgos.
e No abra o altere ningliin cemponente del sistema, esto puede ocasionar dafios al sistema y perdera la
garantia.
e Su sistema DaCapo no requiere ningun mantenimiento regular rt-par personal de la clinfg por parte de

« cualquier otro personal cualificado. Guiliormo &

ﬁ'
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e No use los componentes del sistema bajo otras condiciones ambientales que las descriptas en el capitulo 8,

Datos técnicos. Tenga particular cuidado en evitar el calor excesivo.
e Disponga de las baterias seglin a las regulaciones locales. Como regla general, las baterias son

recogidas y

recicladas en el lugar adecuado para ello. Disponga del resto de los componentes del sistema segin la

directiva WEEE, donde sea aplicable (vea capitulo 8, Datos técnicos, Simbolos).

« No use su sistema DaCapo en la vecindad de radiacién ionizante o campos electromagnéticos (MRI) fuertes.

e Mantenga el sistema fuera de! alcance de los nifios para evitar que traguen los pequernios comp
sistema.

e El sistema DaCapo contiene componentes electrénicos sofisticados que requieren especial pre
respecto a la compatibilidad electromagnética (EMC). Cuando activa su sistema DaCapo siem

onentes del

caucion con
pre siga las

instrucciones detalladas en esta seccién y en capitulo 8, Datos técnicos, indicaciones y compromiso del

fabricante.

e Los teléfonos méviles y otros equipos de comunicaciones portatiles 0 moviles pueden interq:rir con las
a

partes externas de su sistera DaCapo. Como las experiencias de otros usuarios de MED-EL h
el sistema es compatible con un numero de teléfonos méviles. El uso de teléfono movil
influenciado por el tipo de teléfono y el proveedor de servicio, por ej. los resultados con un cie

mostrado,
puede ser
to teléfono

mévil pueden variar dependiendo del proveedor. Si usted esta considerando comprar un teléfono maovil

deberia testearlo antes por posibles interferencias.

Portabaterias DaCapo cubierta del portabaterias
» Solo use la PowerPack DaCapo con el portabaterias DaCapo.
» No conecte ningan dispositivo alimentado por la red al portabaterias con la cubierta sin usar ur

dispositivo

que proporcione aislamiento galvanico (e]. infrarrojos o sistemas de FM) o recomendado por MED-EL. Esto

también incluye a ta cubierta del portabaterias FM y FM CS.
e No use el portabaterias o la cubierta con otros accesorios que no sean nombrados en el manua
del procesador de voz o aprobado por MED-EL.

| de usuario

e Solo use cables provistos o recomendados por MED-EL. Esto también incluye a la cubierta del portabaterias

FM y FM CS. ‘
#Si el procesador retroauricular no funciona, compruebe primero si la PowerPack carga
correctamente colocada.
PowerPack DaCapo
* Solo use él cargador DaCapo para cargar la PowerPack DaCapo.

da ha sido

i
» No toque!una bateria que pierda liguido. Los electrolitos contenidos en las baterias son peligrasos para su
salud. Si los electrolitos entran en contacto con sus ojos, aclarelos inmediatamente con agua. No los

restriegue. Busque asistencia médica inmediatamente.

« No ponga las baterias cerca de calor excesivo (fuego, cocina, estufas, etc.).

¢ No incinere la bateria. .

« No agujeree, raje, 0 de cualquier manera rompa la cubierta de la bateria, ej. no introduzca cla
de la bateria o la golpee con un martillo.

e No abra o modifique la bateria.

0s a través

e No ponga las baterias dentro de un horno microondas, contenedores de alta presion o sobre placas de

calor.

e Deje de usar la bateria inmediatamente si durante el uso, carga o almacenaje, la bateria desprende un olor

inusual, se siente caliente, cambia de color y/o forma o se muestra aregmal en cualquier forma.

Co Director Técn
M.P. 6125

Guillermo Heer
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« Mantenga las baterias fuera del alcance de los nifios. Si se traga la bateria, contacte con su ceLtro médico

de control de intoxicaciones mas cercano.

e No cortocircuite las baterias, e]., poniendo metales {(como cables) a los terminales negativo y positivo.
Cuando lleve la PowerPack en el bolsillo de sus pantalones o en su billetera o bolso, asegurese gue no frota

contra otros metales, ej. llaves, monedas, etc.
e Siempre debe manejar sus baterias con cuidado. El mal uso puede resultar que la bateria

humeo, ruptura, lama o goteo.
« No conecte las baterias directamente a un encendedor de auto o a una fuente de alimentacion

el cargador DaCapo.

Cargador DaCapo

cause calor,

gue no sea

e No intente cargar baterias que no sean las PowerPack DaCapo con el cargador DaCapo. Otro tipo de

baterias pueden romperse, causando daiio a las personas y dafios al dispositivo.

» El cargador DaCapo esté disefiado solamente para uso de interiores.

e Nunca abra la cubierta de su cargador DaCapo. Aperturas no autorizadas invalidan la garantia.

» No deje el cargador DaCapo en la luz solar directa (particularmente dentro del coche).

o Evite humedecer su cargador DaCapo ya que esto puede dafiar su funcionamiento. Mantenga e
lejos de la humedad. '

» Si el cargador DaCapo toma humedad, desconéctelo inmediatamente de la fuente de alimentac
enchufe de entrada asi como cualquier otra bateria que esté cargando. Limpie todas las partes
delicadamente con un trapo suave y absorbente. Después guarde el cargador DaCapo co
durante la noche en un lugar seco para permitir que la humedad dentro del sistema se seque.

Resolucién de problemas
Si usted sospecha un malfuncionamiento del cargador DaCapo, del portabaterias DaCapo o de ig

DaCapo, por favor pongase en contacto con su representante MED-EL mads cercano.

dispositivo
on, quite el

secandolas
Mo minimo

PowerPack

Si una PowerPack no funciona aunque este cargada completamente, intente cargar otra PowerPack que usted
sepa que funciona. Si la PowerPack que funciona carga, la primer PowerPack ha dejado de funciinar y debe

ser reemplazada. Si la segunda PowerPack no carga, el cargador DaCapo es el probable culpa
deberd contactar al representante MED-EL mas cercano.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones g

razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, :J

electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ig
otras;

» No use los componentes del sistema bajo otras condiciones ambientales que las descriptas en e
Datos técnicos. Tenga particular cuidado en evitar el calor excesivo.

 No use su sistema DaCapo en la vecindad de radiacion ionizante o campos electromagnéticos (M

 No deje el cargador DaCapo en la luz solar directa (particularmente dentro del coche).

o Evite' humedecer su cargador DaCapo ya que esto puede dafiar su funcionamiento. Mantenga e

lejos de la humedad.
Guillermo ﬁeef

» No ponga las baterias cerca de calor excesivo (fuego, cocina, estufas, etc.).
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto mélico de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias qu
suministrar;

NA

se puedan

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacién;

NA

'3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, ¢
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Es

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
NA

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

NA

Guillermo H
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Co Director Técnico
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {R6tulo), salvo las que figuran en los
item2.4y2.5;
Fabricante:
MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters
Fiirstenweg 77a
6020 Innsbruck
Austria
" Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina
Contenido:
Una Interfaoie de Programacion
Modelo: Diaignostic Interface Box DiB Il
Nuamero de articulo:
Intervalo de temperatura: -18°C a +45°C
Intervalo de humedad: 10% a 93%
Ver instrucciones de uso &
Advertencia: Frégil, manipular con cuidado
Tipo BF (IEC 60601-1)
Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
i
Autorizado ;!)or la AN.M.AT. PM 909-3
Venta bajo r:eceta
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 due dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;
uso
El DIB Il es un dispositivo que esta disefiado para implementar diferentes aplicaciones clinicas cop el Sistema
de implante MED-EL.
Si desea informacién sobre las diferentes posibilidades de uso del.BiB-thpor favor, consulte los|respectivos
manuales del software. .
Guillermo_Helr
Co Director Técrlico
: M.P. 6125
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El DIB Il debe ser utilizado por personal entrenado y especializado para asegurar una correcta aplicacién.

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES
Las indicacicnes y contraindicaciones para el uso del DI8 Il dependen de la aplicacidn. Por eso, p

las indicaciones y contraindicaciones del DIB Il en el manual del software.

or favor, lea

los mismos
e sobre sus
ombinacion

! 3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficient
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una ¢

segura;
Programacion del procesador de audio OPUS 2
Asegure la conexion entre el OPUS 2 y el Cable BTE de programacién del DIB Il con la pieza de st
13}). )

Jjecion (Fig.

Fig. 13 Pieza de sujecion

Conecte el p"rocesador de audio OPUS 2 al DIB Il con el cable BTE de programacion del DIB Ii {ver la Fig. 14).

Fig. 14 Conexion del procesadar retroauricular al DIB I}
Sujete el cable a la ropa del paciente con el clip (Fig. 15) para mantener la unidad de control suj
oreja del paciente durante la programacion.

e

bta sobre la

Guiuerr(r{o%;er

0 Director Técnicd
-P. 6125 '
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g

Fig. 15 Clip del cable

IMPORTANTE: Nunca deje el interruptor de apagado / encendido de audio externo en la posicion “BTE”

después de desconectar el cable del micréfono externo. Si el equipo es alimentado de forma

externa, no

conecte nada a la entrada externa de audio y no la toque porque puede causar “clicks” en la sefial de audio.

EVALUACION CLINICA

Telemetria y distribucién de impedancias {IFT) y Reflejos Acusticos Estapediales {ESRT)

Con el software correspondiente, se puede realizar la Evaluacién de telemetria y distribucién de impedancias

(IFT) y Ja estimulacion para la grabacién del umbral del reflejo estapedial evocado eléctricamente {
procedimientos requieren de la bobina DIB il o de |a bobina DIB I 1100 {ver Fig. 18).

Fig. 18 Hardware para Bvaluacién de telemetria y estimulacién del refiejo

Telemetria de respuesta del nervio auditivo (ART)

ESRT). Estos

Los potenciales de accidn compuesta evocados eléctricamente (EAP) son una medida de la actividad del nervio

auditivo provocada por la estimulacion eléctrica. Los EAPs se registran con fa funcién ART. En el

caso de los

implantes cocleares, los EAPs pueden ser evaluados usando electrodos intracocleares para la estimulacién y
electrodos intracocleares no estimulados para el registro. Para obtener una desgripcion detallada de como

usar ART con el DIB {I consulte el manual de software correspondiente.

EABR

Cuando se estimula para grabar la respuesta auditiva del tronco cerebral evocada eléctricamente (EABR), la
estimulacion tiene gue estar sincronizada con el sistema de grabacion. Esto se logra con una sefial de disparo.

El cable se coloca en el conector que se ubica en la parte posterior del DIB II.

P’

M.P. 6125
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Si se usa una senal interna, el switch debe colocarse en la posicién de salida. Si se usa un estimulo externo, se
utiliza la posicion de entrada Por favor, note que el disparo interno / externo debe programarse en el
software.

Antes de comenzar con esta prueba, asegtirese de que el disparo funciona correctamente y que &l DIB Il esta
estimulando {en el caso de disparo externo).

Fig. 19 Hardware para estimutacion EABR

UTILIZACION DEL DIB Il EN CIRUGIA

Durante la cirugia, deben tomarse algunas precauciones:
« Opere el DIB il s6lo con !a bateria recargable y cubra el conector del cargador apropiadamente. Asegurese de
que la bateria esté totalmente cargada antes del uso.
« Cubra el conectores Trigger y DC apropiadamente.
* No es posible esterilizar ningin componente del DIB Il. Cuando se utiliza en un medio estéril, ¢l DIB Il 0 la
parte de éste que estd localizada en un drea estéril (p.ej. bobina DIB Il o bobina DIB Il 1100} deben ser

" cubiertas con material estéril {p.ej. “funda estéril”).
* Aseglrese de que el paciente no toque el DiB Il involuntariamente.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalan y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Componentes del DIB Ii

Consta de los siguientes componentes:

s Adaptador DIB DC

s Cable R5-232

» Cable de programacion del procesador retroauricular {por ej. OPUS 2, RONDO)
» Cable de programacién del procesador de caja (por ej. CiS PRO+)

« Bobina DIB Il (para la familia de implantes C40)

« Bobina DIB 11 1100 (por €j. los implantes SONATAti100 y Mi1000 CONCERTO)

-

Guillermo Freer

0 Director T,
M.P. 6124 00
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CONEXIONES DIB I

Fig. 2 Frente del DIB II, a |a derecha bajo la tapa

;

N W N e

Indicador de:

Alimeniacion externa

Encendido

Garge

Alarma

Interruptor de Emergencia
Conector del cable de programacior
del procesador retroauricular
Conector del cable de programacion
as PRO+

Conector de {a Bobina DIB Il y
Bobina DIB Il [*°

Control de volumen
Interruptor de apagado y encendidg
Control de sensibilidad

Entrada externa de audio

M.P. 6124
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o
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3 RS-232 “puerto sernal”

Fig. 3 Parte posterior izquierda de! DIB !

o 1 Interruptor

Fig. 4 Parte posterior derecha del DIB I

Conexién dei DIB Il

1 Interruptor desactivado y activado
2 Enchufe BNC para conectar el trigger

2 Terminal Alimentacion externa (enchufe DC)

Conecte el adaptador al terminal DC y a un enchufe. Al inicio se debe usar el adaptador DC porque la bateria
del DIB Il puede estar descargada. Ajuste el cable RS-232 al puerto serial de su computadora y en el terminal

RS-232 dei DIB Il (ver Fig. 12).

Z

%D
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IMPORTANTE: Apague el DIB Il antes de conectarlo a la computadora.

Para realizar mediciones clinicas y mediciones de Telemetria inserte la bobina correspondiente en
que se ubica en el frente del DIB Il {ver cap. 5, Descripcién detallada, Evaluacion clinica).

Para la programacién de un procesador retroauricular inserte el cable de programacién correspon
conector que se ubica en el frente del DIB il (ver cap. 5, Descripcion detallada, Programacion del
retroauricular).

IMPORTANTE: Apague el procesador antes de conectarlo al DIB L.

Para encenderlo cologue el interruptor encendide / apagado (ver Fig. 4) en la siguiente posicic
indicador de funcionamiento del sistema (verde) indica que el dispositivo estd listo para utilizar.

Suministro eléctrico

Hay dos posibilidades de energizar al DIB II: por la red {alimentacién externa) o por la bateria rec
esta incluida. En general, es aconsejable utilizar la red, excepto en los casos en que se utiliza el
quiréfano dende es conveniente energizarlo a través de la bateria recargable.

Solo utilice el adaptador DC DIB para la alimentacion externa del DIB Il Conéctelo a
correspondiente vy a la red eléctrica. El indicador de alimentacion externa (“Ext. Power”) se enciend

IMPORTANTE: Si apaga el DIB li (interruptor encendido / apagado), la alimentacién externa no se ¢
la funcién de carga de la bateria estd activa. Si desconecta el DIB Il de la fuente de energia externg
desenchufe el adaptador.

Bateria recargable
En el DIB Ii estd integrada una bateria recargable que permite usarlo sin necesidad de alimentac
por ejemplo en el quiréfano. La bateria completamente cargada puede alimentaral DIBlide3 a4t

Cuando el DIB Il estd encendido, pero no esta conectado a la red eléctrica, estd energizado por I3
este caso, el indicador de alimentacién externa no se enciende.

IMPORTANTE: Cuando utilice el DIB Il por primera vez, use el adaptador DC, porque es posible qu
esté descargada. '

Alarma de bateria baja
Si la carga de la bateria es demasiado baja, se produce una sefial acustica y el indicador de alarm
lentamente. Es conveniente conectar el DIB Il inmediatamente a la red {(usando el adaptador). Sin
DIB |l deja de funcionar y el indicador parpadea rapida e intermitentemente.

el conector

diente en el
procesador

5n: “ | 7. El

argable que
DIB Il en el

la terminal
e,

prta porque
3, por favor,

on externa,
oras.

bateria. En

e la bateria

a destellara
h o hace, el

IMPORTANTE: La bateria recargable puede dafarse si el DIB Il no se apaga 0 se conecta a la red eléctrica Ihego

de que se activa la alarma de bateria baja.

Carga de la bateria del DIB I

La bateria del DIB I se carga automdticamente mientras que esta enchufado a la red eléctrica. Si |
esta cargando, el indicador de carga se enciende. Este proceso de carga finaliza automaticam

5 Guillerme

0 Director T
M.P. 612
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Cuando la carga de la bateria dura menos tiempo del esperado, significa que esta desgastada, porl
que reemplazarla (ver cap. 7, Cuidado y mantenimiento, Cambio de la bateria recargable).

INDICADORES
Existen cuatro indicadores en el DIB Il {ver Fig. 1):

 |ndicador de alimentacion externa (EXT.POWER) — verde. Se enciende si el DIB Il estd enchufd

eléctrica.

¢ Indicador de encendido (OPERATE) - verde
o Indicador de carga (CHARGE) — amarillo. Se enciende mientras se carga el pack de baterias
integrado.
¢ Alarma (ALARM) —rojo. Se enciende si:
- Las baterias estan agotadas {destello periédico, ver cap. 5, Descripcion detallada, Alarma de bate
— La bobina no esta conectada durante las mediciones clinicas o
— el procesador retroauricular no estd conectado duranté la programacion.
Si se comete algun error o no se conecta la bobina al DIB Il cuando se estan transfiriendo datos al
dispara la alarma.

INTERRUPTOR DE EMERGENCIA (EMERGENCY OFF)
En caso de problemas, se puede finalizar la estimulacion con el interruptor de emergencia {ver Fig.

b que habra

do a la red

recargables

ria baja)

implante, se

1).

Al presionar este botén se enciende el indicador rojo. Para usar el DIB Il y el interruptor de emergencia de

nuevo, apague el DIB Il e inmediatamente después enciéndalo otra vez usando el interruptor de
apagado (ver Fig. 4).

Cuidado y mantenimiento
CUIDADO

Los dispositivos externos no deben limpiarse con agua (u otros liquidos) en ningun caso. U
humedecido para limpiar los componentes. Se pueden limpiar los componentes de la carcasa

metilico o isopropilico o con soluciones de jabdn suave. No use hidrocarburos parcialmente hic

acetonas, acidos fuertes o alcalinos. No use limpiadores agresivos. Evite que €l agua {u otros liquid
en el DIB Il por los conectores o la tapa de la bateria recargable. Si se humedece el DIB Il o
contactese con uno de los centros de MED-EL.

No intente reparar partes electronicas del DIB Il o las bobinas.

MANTENIMIENTO

No es necesario realizar regularmente mantenimientos o calibraciones del DIB Il o sus component

cambiar la bateria o cables.

sncendido /

se un pafio
con alcohol
lrogenados,
0s) ingresen
as bobinas,

1

es, excepto

3.5. La informacién Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico;
NA
Gui”ermg%,\,
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3.6. La informacioén relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

7 PRECAUCIONES PARA PROCEDIMIENTOS MEDICOS

Neuroestimulacion o diatermina
La neuroestimulacién o diatermia no se debe realizar en la zona del implante, ya que podria
induccién de corriente a los electrodos. Dicho tratamiento puede provocar dafios en el implante y

que lo rodea.

Electrocirugia y otros tratamientos con corrientes eléctricas )
Los instrumentos quirtrgicos monopolares no deben emplearse en la zona de cabeza y cuello
implante coclear. Los instrumentos utilizados en la electrocirugia pueden producir voltajes de alta
que pueden, inducir corrientes en los electrodos del implante coclear. Dichas corrientes pueds
dafios en el implante y / o el tejido que lo rodea.

i
Como norma general, se recomienda retirar el procesador y la bobina DIB Il (DIB 1l Coil 1100} o
siempre que se administre un tratamiento médico que implique el paso de una corriente elég
cuerpo o, al menos, observar atentamente si el sistema de implante coclear funciona correctame
las fases iniciales del tratamiento. '

Ultrasonido
No deben aplicarse tratamientos terapéuticos mediante ultrasonido cerca del implante coclear,

podria concentrar de forma inadvertida el campo de ultrasonidos y producir alglin tipo de dafio.
Tratamiento electroconvulsivo

El tratamiento por electroshock o electroconvulsivo no debe utilizarse en pacientes con implante
Dicho tratamiento puede provocar dafios en el implante y / o el tejido que lo rodea.

Terapia con radiacidn ionizante

Los implantes cocleares MED-EL resisten la radiacién radioterapéutica hasta una dosis de ionizac
240 Gy. Los componentes externos MED-EL deben retirarse durante la radiacion. En general,
ionizante terapéutica puede dafar los componentes electrdnicos de su sistema de implante ¢
posible queidichos dafios no se detecten de inmediato. Para minimizar el riesgo de necrosis

presencia del

provocar la
/ o el tejido

préxima al
frecuencia,
2N provocar

e la cabeza
trica por el
nte durante

va que este

5 cocleares.

on total de
a radiacion
pclear, y es
tisular por

sobredosis local, durante los tratamientos radioterapéuticos, el haz radioterapéutico no debe incidir

directamente sobre el implante.

imagenes por Resonancia Magnética
Solo se puede realizar IRM a pacientes con implantes auditivos de tronco cerebral o cocieare
determinados modelos de maquinas de IRM. Se ha demostrado que estos implantes no represe

s utilizando
tan ningan

peligro conocido en fuerzas de campos magnéticos de 0,2 T; 1,0 Ty 1,5 T (sin extraccién quirirgica del iman
interno) cuando se siguen las siguientes directrices y recomendaciones de seguridad. El médico u operador de
IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral o yn implante

coclear, y debe estar al corriente de que deben seguirse directrices y recomendaciones d
especiales:

e

0 Director Técn;
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» Prueba de IRM solo con fuerza de campo magnético estaticode 0,2 T, 1,0 To 1;5 T. No se perm

_otra fuerza de campo. (Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que el paciente sufra lesio
implante sufra dafios.)
« Prueba de IRM nunca antes de 6 meses tras la implantacion. (Realizar una IRM antes puede
desplazamiento del implante o dafios al implante.)

« Es necesario un grosor minimo del hueso de 0,4 mm bajo el iman del implante para resistir fug
(igual a una fuerza gravitacional de unos 0,5 kg) o de hasta 9 N en el caso del implante coclear (

prueba de IRM existen fuerzas de torsion que actGan sobre el iman del implante, ejerciendo

rotacion: el dispositivo intentaré girar para alinearse con las lineas de fuerza. Las fuerzas resultz
bordes del implante son contrapesadas por el colgajo y el hueso del craneo. El hueso bajo el imdn ¢

debe ser lo suficientemente grueso para resistir estas fuerzas.)

« Los pacientes con implantes con dafios mecanicos no deben someterse a IRM. (lgnorar esta dire

provocar lesiones al paciente.)
Directrices de seguridad:

« Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar todos los componentes e

sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para fuerzas de campo de 1,0 T o
colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza puede ser

elastico bien ajustado alrededor de fa cabeza con tres vueltas como minimo (consulte la Fig. 20).

t

debe estar bien ajustade, pero no debe causar dolor.

« Orientacién de la cabeza: para los sistemas de 1,0 Ty 1,5 T, el eje longitudinal de la cabeza

paralelo al campo magnético principal del escaner. Este es el caso, por ejemplo, cuando el cuerpo
descansa sobre la espalda con la cabeza recta. El paciente no debe girar ni doblar la cabeza hacia

lo contrario, es posible que el iman del implante se desimante parcialmente. Para los escaneres de

reguiere ninguna orientacion especifica de la cabeza.

ite ninguna
nes o que el

producir un
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« iSolo deben usarse secuencias en Modo de funcionamiento normal! Durante la prueba los pacientes pueden

percibir sensaciones auditivas como clics o- pitidos. Se recomienda ofrecer el asesoramiento @

paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las sensaciones auditivas

reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcion especifica (SAR) vy una slew rate d

“mas lenta.
« Se esperan artefactos de imagen (consulte la Fig. 21).

« También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar zonas del cuerpo dis
cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda cola

las piernas del paciente en el escéner para minimizar el riesgo de debilitar el iman del implante.

+ Las instrucciones anteriores también se aplican para pacientes con implantes cocleares b

implantes auditivos de tronco cerebral bilaterales.

iSi no se cumplen las condiciones de seguridad para RM y no se siguen las directrices de segurid

provocarse lesiones al paciente 0 dafios al implante!
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Fig. 21 Imagenes de RM obtenidas con un
escaner 1,57 {nifio de 8 afios)

Fig. 20 Vendaje en la cabeza para fijar el
implante

Otros tratamientos
Los efectos de una serie de tratamientos son desconocidos, por ejemplo, la radiacion radicactiva
lineal, cobalto) o examenes médicos eléctricos en la zona dental. Péngase en contacto con su clinic

Infecciones de oido

Las infecciones en el oido implantado deben tratarse de inmediato por un médico que recetard
en caso de ser necesario. Se recomienda el uso preventivo de antibidticos en todos los pac
contraindicacion médica. El cirujano debe recetar la dosis adecuada seg(n la afeccidn del paciente.

Peines antipiojos eléctricos
Los usuarios de implantes cocleares no deben utilizar estos dispositivos.

Prevencion y vacuna contra la meningitis

La meningitis bacteriana es una complicacion que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser gra
de contraer meningitis después de someterse a una cirugia de implante coclear puede verse re
vacuna contra dicha enfermedad, si toma antibidticos antes y después de la cirugia de implante
utiliza la técnica quirdrgica recomendada por MED-EL. Al igua! que con toda cirugia de implante
recomienda el uso de antibidticos para todos los pacientes salvo contraindicacion meédica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si cor
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NA
3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, l0s datos sobre los procedimientos apro

la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto

(acelerador
N _

antibioticos,
entes salvo

ducido si se
coclear y si
coclear, se

responde la

piados para
método de
al niumero

posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su use, las

instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si

se siguen

correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisi

enerales)

Guillerm
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0 Director écni&;
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del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

NA

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente sabre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara| referencia
particularmente a:

NA

3.11. Las precauciones 'que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

Solucion de problemas
Si con las indicaciones gue se encuentran a continuacién no resuelve el problema, contactese con la sucursal
de MED-EL mé&s préxima. No trate de abrir el DIB Il o las bobinas porque se anulard inmediatamente la

garantia.

Su sucursal de MED-EL le ayudard con mucho gusto en caso de gue surjan preguntas técnicas u otros
problemas.

J

GUf“ermo or
reCtor Tems
P. 6125 00
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Falla

Posible causa

Solucién del problema -

La alimentacidn por la bateria no
funciona

La bateria no esta cargada.

Conectar el DIB Il al enchufe a
través del adaptador DC hasta que
el indicador deja de emitir luz

La bateria se ha descargedo
completamente

Reernplazar la bateria

Programacion del procesador
retroauricular: B padente no puede
escuchay aungue el micréfono estd
activado

El interruptor de entrada de audio
se encuentra en la posidén "BTE",
pero no esta conectado ningdn
micréfono externo

Colocar el interruptor de Apagado
v Encendido de Audio Externo en la
posicion "LIN" o "AGC"

, i
El aviso de alarma parpadea y se

escucha una sefial aclistica
i

¥

La bobina no esta conectada
durante {as medidones clinicas

100

Corectar la bobina DIB 1o DIB |
al conector cerrespondiente

El precesador retroauriaular no esta

Conectar el proossador al DIB |

or

conectado a través del cable de través del cable de programacion

: programacién durante la alibracion

Conectar el DIB Il al enchufe a
través del adaptador DC

El aviso de alarma parpadea de La bateria estd descargada
forma lenta & intermitente al igual

que la sefial acistica

Conectar el DIB 1l al enchufe a
través del adaptador DC. Apague el
DIB 1l y enciéndale de nuevo

El aviso de alarma parpadea de La bateria esta destargada
forma rapida e intermitente al igiral

que la sefal aclistica

!
PRECAUCIO{\IES GENERALES Y ADVERTENCIAS
El DIB Il v el resto de los componentes del sistema contienen componentes electrénicos sofisticados que
tendran una extensa vida Gtil si se manejan con cuidado.
« No abra la'carcasa del DIB |i. La apertura desautorizada provocara la pérdida de ia garantia.
« No es posible esterilizar los componentes del DIB I!. Cuando se utilice el DIB Il o uno de los componentes del
DIB Il en una zona estéril, éste deberd ser cubierto con material estéril {p. ej. funda estéril).
* Sélo utilice el adaptador DC DIB para la alimentacién externa del DIB I1.
» Advertencia: para evitar el riesgo de que se produzca una descarga eléctrica, este equipd solo debe
conectarse a una toma a tierra protegida.
« EI DIB I! debe recibir potencia a través del paguete interno de baterias en el caso de que tenga alguna duda
sobre el conductor de tierra protegido o el sistema de toma a tierra protegido de su instalacion.
« Antes de manipular el DIB II, por favor compruebe la buena condicién del dispositivo.
« El DIB Il no debe ser manejado por el paciente y debe colocarse de forma que el paciente no toque
involuntariamente el equipo.
 Cuando se utiliza el DIB !l en el quiréfano, deberan tomarse las precauciones descritas en ef capitulo 5,
Descripcién detallada, Utilizacion del DIB 1l en cirugia.
» Los conectores deben estar cubiertos si no se usan.
« El DIB Il sélo debe conectarse a sistemas con sefiales de trigger como se describe en el capitylo 9, Datos
técnicos. |

- Guillermo eer
I Co Dnrector Térnico
i M.P. 612
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« Los resultados obtenidos utilizando el DIB Il (registros de IFT o ART) no deben tomarse como I3
para decidir acerca de futuros tratamientos medicos o quirtirgicos.

« No cubra el DIB Il y no ponga ningtin objeto encima de la carcasa.

e L3 utilizacién de cables, conectores y accesorios que no son entregados ni recomendados j
pueden dafiar el sistema o provocar estimulaciones molestas o dolorosas en el paciente o re
incremento de emisiones o disminucién de la indemnidad del DIB Il.

 No conecte al sistema ninguin cable que mida mas de 3 metros.

« El DIB Il sélo debe ser utilizado para lo previsto y lo descrito (ver cap. 3, Uso - Ind
Contraindicaciones, Uso).

« No utilice el DIB Il cerca de otros equipos. Si esto es necesario, el DIB Il deberia ser observado p
el normal funcionamiento en la configuracién en que es utilizado.

» E! equipamiento adicional conectado al equipamiento médico- eléctrico debe cumplir los
estandares IEC o ISO (p. ej IEC 60950 para equipamiento procesador de datos). Ademas
configuraciones deberian cumplir con los requerimientos para los sistemas médico-eléctricos (ver |
1). Cualquiera que conecte equipamiento adicional al equipamiento médico-eléctrico configura

Unica base

or MED-EL,
sultar en el

icaciones -
ara verificar
respectivos
5 todas las

FC 60601-1-
un sistema

" médico y es por eso responsable de que el sistema cumpla con los requerimientos para sister

nas médico

eléctricos. La atencién debe estar puesta en que las leyes locales tomen como prtondad los req erimientos
mencionados. Si esta en duda, consulte con su representante local o el departamento de servicio técnico.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas

electrostaticas, a Ja presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ign
otras;

DESCARGA ELECTROSTATICA (ESD)

La descarga electrostatica (ESD) puede dafiar los componentes del DIB Il Las descargas ele

suceden mas frecuentemente cuando el aire es muy seco y no son provocadas por el DIB
probabilidad de descarga electrostdtica se puede reducir de la siguiente forma:

* Siempre gue crea que usted o un familiar puede estar cargado electrostaticamente, toque un
calefaccion, una cafieria de agua, o cualquier metal conectado a tierra.

« Cuando trabaje con la computadora, aseglrese de que esté conectada a tierra.

» Cologue una alfombra antiestdtica bajo su lugar de trabajo.

« El paciente no debe tocar directamente la pantalla de su computadora o TV.

INFLUENCIAS NOCIVAS
El DIB Il se ha disefiado para usar en ambientes cerrados con temperatura ambiente y humedad
normal. Se deben evitar influencias nocivas extremas como los fuertes campos magnéticos (por ej.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto méc
trate esté destinado a administrar, inciuida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias que

suministrar;

icion, entre

ctrostaticas
Il en si. La

radiador de

atmosférica
RMN).

lico de que
> se puedan

NA
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo Fl abitual
especifico asociado a su eliminacién; .
Guillermoc Heer
Co Dﬁe'g tor Técnico
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NA
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, ¢conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
NA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NA

7
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MAX Programming Interface (interface de Programacion MAX)

i
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Ré6tulo), salvo las que fiJuran en los
item 2.4y 2;5; ‘

Fabricante:
MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide I-ileadqua rters

" Furstenweg 773
6020 Innsbruck
Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Contenido:
Una Interface de Programacion

Modelo: MAX Programming interface
Numero de articulo: ‘

Intervalo deitempera'tura: -20°Ca +60°C i
Intervalo delhumedad: 10% a 93%

Ver instrucciones de uso A

Advertencia; Fragil, manipular con cuidado
" Tipo BF {IEC 60601-1)}

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 tlue dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

4

secundarios' no deseados;
1

i
USO PREVISTO
El uso previsto de la MAX Programming Interface es ofrecer una plataforma de ‘hardware para diferentes

aplicaciones'clinicas con el sistema de implante MED-EL.

J Facundo M. .

MEDEL Wf\>
Guillermo Heer
Co Diractor Tca:nico

M.P. 612
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Para consultar el uso previsto de las distintas aplicaciones disponibles con la MAX Programming Interface,
consulte el manual de usuario del software de la aplicacion.

La MAX Programming Interface esta disefiada para ser utilizada por audidlogos, personal clinico y especialistas
formados por MED-EL.

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES
Las indicaciones vy las contraindicaciones dependen de las aplicaciones disponibles con la MAX Programming
Interface. Consulte el manual de usuario del software para conocer las indicaciones y {as contraindicaciones.

Las bobinas MAX Coil S o Max Coil no deben utilizarse si un paciente es intolerante a los materialgs utilizados
en la MAX Coil S o la Max Coil.

Dado gue la MAX Programming Interface es un componente del sistema de implante MED-EL, todas las
indicaciones y contraindicaciones enunciadas para el sistema de implante son también aplicables.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion

segura;
Uso de la MAX Programming Interface

AJUSTE DE SONNET (ME1310) Y SONNET EAS (ME1320)
Introduzca el reborde de la unidad de control en la correspondiente ranura del MAX Programming Cable
' SONNET {Fig. 11). Introduzca el extremo contrario del MAX Programming Cable SONNET en Ig unidad de
control hasta que se acople la palanca de desenganche.

Fig. 11 Conexion de un SONNET al MAX Fig. 12 Desconexion del MAX Programming Cable
Programming Cable SONNET SONNET

AJUSTE DEL PROCESADOR BTE
Como ajustar el procesador de audio OPUS 2

;

q

Guillermo Heer
Co Director Tégnico
M.P. 6125
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Asegure la c;onexi(')n existente entre OPUS 2 y el MAX Programming Cable BTE con la pieza de conexién (Fig.
13). |

e

Fig. 13 Pieza de conexion

b
Conecte el pfrocesador de audio OPUS 2 a la MAX Programming Interface con el MAX Programming Cable BTE
(Figura 14}, L
]
I

Fig. 14 Conexion de un procesador BTE a
la MAX Programming Interface

Fije el cablewa las prendas del paciente con el clip del cable (Figura 15} de modo que, durante efl proceso de
ajuste, la unidad de control se mantenga de forma segura en la oreja del paciente.

fig. 15 Clip para ropa

-

Guillermo H

: e

0 Director Técn?(.!o
M.P. 6125
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AJUSTE DEL PROCESADOR DE AUDIO RONDO

Retire el paguete de pilas RONDO (que contiene 3 baterfas de audifono) de la unidad de control RONDO,
segln las instrucciones proporcionadas en el manual de usuario de RONDOQ, y presione el conector del MAX
Programming Cable RONDO hasta la unidad de control RONDO {Fig. 17). Cuando esté correctamen#te ubicado,

el conector se enganchara automaticamente.

Fig. 17 Conexion del cable de programacion a un
progesador de audio RONDO

Conecte el otro extremo del MAX Programming Cable RONDO a la toma frontal izquierda o derech
Programming Interface.

EVALUACIONES CLINICAS

Telemetria de impedancia y de campo (TIC) y REP

Con el software de la aplicacién de MED-EL correspondiente, se pueden llevar a cabo fas eval
telemetria de impedancia y de campo (TIC) y la estimulacién para el registro del umbral de reflej
provocado (UREP) inducido eléctricamente. Estos procedimientos requieren la MAX Coil S 0 MAX G

Guillermo
Co Director
M.P. 61

a de la MAX

uaciones de
0 estapedial
oil {Fig. 19).

Heer
Fécnico
25
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NOTA: Estas aplicaciones dependen del software utilizado para el ajuste (MAESTRO). Para obtener mas
detalles, consulte el manual de usuario del software.

Registros de la telemetria de respuesta del nervio auditivo (ART)
El potencial de accién compuesto producido por estimulacion eléctrica {EAP) es una medida de |la actividad
sincrénica del nervio auditivo provocada por la estimulacion eléctrica. Los EAP se registran con la funcion ART.
En el caso de los implantes cocleares, los EAP pueden evaluarse mediante electrodos intracocleares para la
estimulacion y electrodos intracocleares no estimulantes para el registro. Si desea obtener unaldescripcién
detallada sobre el uso de ART con la MAX Programming Interface, consulte el manual del software.

EABR
Al realizar la estimulacién para el registro de respuestas auditivas provocadas del tronco encefalico (EABR)

inducidas eléctricamente, se debe sincronizar la estimulacién con el sistema de registro. Para ello se utiliza una
sefial desencadenante. El cable del desencadenante se conecta a la toma de desencadenantes situada en la

parte trasera de la MAX Programming Interface.

Sj se utiliza una sefial desencadenante interna, el software de anfitrién correspondiente establecera la toma
de desencadenantes como salida. Si se utiliza un desencadenante externo, el software de anfitrién utilizara la
toma de desencadenantes como entrada. Antes de iniciar el registro EABR, asegirese |de que el
desencadenante funciona correctamente y que la MAX Programming Interface estd produciendo estimulacion
(en caso de tratarse de un desencadenante externo).

Fig. 20 Configuracion de la estimulacion RAPTE

NOTA: Estas aplicaciones dependen del software utilizado para el ajuste {MAESTRO). Para obtener mas
detalles, consulte el manual de usuario del software.

c

U,
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USO DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE EN EL QUIROFANO
El uso de la MAX Programming Interface durante la cirugia requiere ciertas medidas de precaucién
» No es posible esterilizar ningiin componente de la MAX Programming Interface. Al utilizarse

un entorno

estéril, ta MAX Programming Interface o la pieza que esté situada en el drea estéril {por ejemplo, la MAX Coil S

o MAX Coil) deberdn cubrirse con material estéril (es decir, “una funda estéril”).

» Aseglrese de que el paciente no pueda tocar la MAX Programming Interface.

o Aseglrese de que unicamente la MAX Programming interface y sus accesorios estén en el
paciente. El ordenador y el resto de dispositivos deben estar fuera del entorno del paciente.

bntorno del

3.4. Todas !as informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de

las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permane
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripcion
indicadores LED de las tomas frontales

Toma del Toma de Toma del
dispositivo extemo telemetria dispositivo extemo

Figura 1 MAX Programming Interface, vista frontal

Conector desencadenante Toma tipo B USE

Figura 2 MAX Programming Interface, vista trasera LED US8
1

-

Co Di

temente el

Guillermo Heer

lector Técnico
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ACCESORIOS
La MAX Programming Interface incluye los siguientes ACCEesorios:
* Cable USB
¢« MAX Coil S
* MAX Coil

« MAX Programming Cable para procesadores de audio SONNET; SONNET (Me1310) y SONNET EAS
« MAX Programming Cable para procesadores BTE (OPUS 2, OPUS 1, TEMPO+)
» MAX Programming Cable para el procesador de audio RONDO

INSTALACION DE LA MAX PROGRAMMING iNTERFACE

Antes de utilizar la MAX Programming Interface, debera instalar un controlador USB adecuad
Aseglrese de realizar la instalacion del software antes de conectar el dispositivo al ordenad
instrucciones que le indique el software de anfitrion externo para instalar los controladores USB.

CONEXION DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE

(Mel1320)

o en el PC.
or. Siga las

Conecte el cable USB a un puerto USB 2.0 compatible de su
ordenador y a la toma USB de la MAX Programming Interface.
Esta es la conexion bésica de la MAX Programming Interface

{consulte la Figura 9). . _ N

Figura 9 Conexion basica a la MAX Program
Interfacelnterface ’

T BT W T

El resto de conexiones dependeran de la aplicacién que desee utilizar. Para las evaluaciones o
evaluaciones de telemetria, conecte la MAX Coil a la toma de telemetria situada en la parte fronta
Programming Interface (consulte el capitulo 6, Uso de la MAX Programming interface, Evaluaciones

Para ajustar un procesador de audio SONNET (Me1310), SONNET EAS {Me1320) y RONDO

HNg

linicas y las
| de la MAX
chinicas).

Mel100) o

cualgquier otro procesador BTE, conéctelo con el MAX Programming Cahle SONNET, MAX Programming Cable

RONDO o MAX Programming Cable BTE a la toma izquierda o derecha situadas en la parte front
Programming Interface {consulte el capitulo 6, Uso de la MAX Programming Interface, Ajuste del
BTE).

La MAX Programming Interface no tiene interruptor de encendido / apagado. El dispositivo funcion
se conecta a un puerto USB 2.0 compatible det PC y este dltimo se enciende.

Si la alimentacién suministrada a través del puerto USB no cumple los requisitos del disposit
controladores del dispositivo USB no estén instalados en el PC, el LED (diodo emisor de luz) situadg
trasera de la MAX Programming Interface se iluminara de color amarillo.

Vs

Guiliermo |
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Cuidados y mantenimiento

CUIDADOS
No limpie ninglin componente con agua ni sumergiéndolo en ella (ni tampoco en otros liquidos). Utilice un
pafioc humedo para limpiar suavemente los componentes. Las piezas de la carcasa pueden lirhpiarse con
alcohol metilico o isopropilico o soluciones jabonosas suaves. No utilice hidrocarburos parcialmente
hidrogenados, cetonas, acidos fuertes ni sustancias alcalinas. No utilice agentes limpiadores agresivos. El uso
de varios limpiadores no tiene efectos conocidos. Evite que el agua (u otros liquidos) entrejen la MAX
Programming Interface a través de los conectores. La MAX Programming Interface y la MAX Coil § 0 MAX Coil
pueden necesitar algin tipo de reparacion en un centro de servicio de MED-EL si se exponen| a cantidad
excesiva de agua (u otros fluidos). :

El cliente no puede reparar las piezas electrénicas dafiadas de la MAX Programming Interface, la MAX Coil S o
ta MAX Coil.

INSPECCION TECNICA E INSPECCION DE SEGURIDAD PERIODICAS
Realice inspecciones visuales de la MAX Programming Interface y todos los accesorios al menos una vez antes
de cada uso. Las inspecciones visuales deben incluir la comprobacion de todas las carcasas, los cables y los
_conectores en busca de desgaste, dafios o piezas sueltas.

Las siguientes comprobaciones de seguridad deben realizarse al menos cada 12 meses con la ayuda de una
persona cualificada con la formacidn, los conocimientos y la experiencia practica necesarios para realizar estas

pruebas:

o Examine la MAX Programming Interface y sus accesorios en busca de posibles dafios mecanicos y
funcionales.

+ Las etiquetas indicadas en el capitulo 11, Apéndices, Etiquetado, deben estar presentes y poder leerse
facilmente.

» Asegurese de que todos los pies de goma situados en la parte inferior de la MAX Programming Interface
estén presentes e intactos.

MANTENIMIENTO
La MAX Programming Interface y sus piezas no necesitan ningin tipo de revisidn, mantenimiento o calibracién
periédicos, aparte del reemplazo de los cables que estén defectuosos.

3.5, La informacién 0til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

NA

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

PRECAUCIONES PARA PROCEDIMIENTOS MEDICOS
- ' .
Guillermo H
: e
Co Director Técn?(;o
M.P. 125
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Neuroestimulacion o diatermia .
La neuroestimulacién o diatermia no se debe realizar en la zona del implante, ya que podria lprovocar la

induccién de corriente a los electrodos. Dicho tratamiento puede provocar dafios en el implante o el tejido

que lo rodea.

Electrocirugia y otros tratamientos con corrientes eléctricas
Los instrumentos quirdrgicos monopolares no deben emplearée en el area proxima al implante |
instrumentos utilizados en la electrocirugia pueden producir voltajes de alta frecuencia, que pue
corrientes en los electrodos del implante. Dichas corrientes pueden provocar dafios en el implant

IED-EL. Los
den inducir
p 0 el tejido

que lo rodea. En general, se recomienda retirar el procesador MED-EL y la MAX Coil del paciente Jiempre gue

se administre un tratamiento médico que implique el paso de una corriente eléctrica por el ¢
menos, observar atentamente el correcto funcionamiento de todo el sistema de implante duran
iniciales del tratamiento.

Ultrasonido
No deben aplicarse tratamientos terapéuticos mediante ultrasonido cerca del implante MED-EL,
podria concentrar de forma inadvertida el campo de ultrasonidos y producir algun tipo de dafio.

Tratamiento electroconvuisivo
El tratamiento por electrochoque o electroconvulsivo no debe utilizarse en pacientes con implant
Dicha terapia puede provocar dafios en el implante o el tejido que lo rodea.

Radioterapia

Los implantes MED-EL resisten la radiacién radioterapéutica hasta una dosis de ionizacidn total de
componentes externos MED-EL deben retirarse durante la radiacién. En general, la radiacid
terapéutica puede dafiar los componentes electrénicos de su sistema de implante MED-EL, y es
dichos dafios no se detecten de inmediato.

Para minimizar el riesgo de necrosis tisular por sobredosis local, durante los tratamientos radioters
haz radioterapéutico no debe incidir directamente sobre el implante.

Imagenes por resonancia magnética (IRM)
La seccion siguiente solo es aplicable al implante coclear SYNCHRONY. No es aplicable a fos implant]
de tronco cerebral SYNCHRONY ABI

PRECAUCIONES PARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningun peligro conocido en los entot

uerpo o, al
te las fases

va que éste

es MED-EL.

240 Gy. Los
n ionizante
posible que

péuticos, el

es auditivos

nos de iIRM

especificados (sin extraccion quirdrgica del imén interno) cuando se siguen las siguientes co
directrices de seguridad. El iman del implante ha sido especialmente disefiado para poder Il

var a cabo

pruebas de IRM seguras con el iman colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el iman gel implante
independientemente de la fuerza de campo del escaner. El imdn del implante se pueade extraer
quirtrgicamente en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen. E! médico u ¢perador de

IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante coclear y debe estar al corri
deben seguirse directrices de seguridad especiales.

Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM segun las directrices de seguridad si se cumplen las
indicadas a continuacion:
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 Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estaticos de 0,2T, 1,0T, 1,5T o 3,0T. No se per
fuerzas de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en &
dafios en el implante.

+ En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oido: tam
cumplirse las directrices de seguridad en IRM para este implante adicional.

Directrices de seguridad:

« Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar de la cabeza todos los cc
externos del sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo de
3,0T, debe colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza p
vendaje eldstico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como minimo (consulte
vendaje debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje &
podria causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplaz
implante o del iman del implante.

miten otras
| paciente o

bién deben

mponentes
1,0T,15Ty

lede ser un

a Fig. A). El
n la cabeza
amiento del

e Orientacion de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,0T, 1,5T y 3,0T, es hecesario

gue la cabeza
esté recta. El paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejerceria una fuerza de

torsién en el implante que podria producir doler. En el caso de los escaneres de 0,2 T, no se requi
orientacion especifica de la cabeza.

» Para pruebas de 0,2T, 1,0T y 1,5T, solo deben usarse secuencias en “Modo de funcionamiento nc
pruebas de 3,07, el limite de la tasa de absorcién especifica (TAE} no debe ser superior a 1,6 W/kg
un calentamiento potencialmente peligroso en los contactos del electrodo. Por el mismo motivg
utilizarse bobinas cefalicas de transmisién ¢ bobinas de transmisién multicanal para IRM de 3,0T.
« Durante la prueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se
ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la inten
sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcid
{TAE) y una tasa de cambio del gradiente mas lenta.

s El iman se puede extraer presionando en la parte superior del mismo, de modo que salga

re ninguna

rmal”. Para
para evitar

», no deben

recomienda
sidad de las
h especifica

nor la parte

inferior del implante y se reduzcan los artefactos de la imagen. Si no se extrae el imén, debergn preverse

artefactos de la imagen (consulte las Fig. By C).
e E| intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al n
repeticiones.

« También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del cuerpo
la cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomie
primero las piernas del paciente en el escaner.

Si no se cumplen las condiciones de seguridad para IRM y no se siguen las directrices de segurig
provocarse lesiones al paciente o dafios al implante.
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Fig. A Vendaje en la cabeza para fijar e implante

Fig. B Artefactos de la imagen en una prueba de 1,5T. La imagen de la izquierda muestra los artefactos
obtenides con el iman del implante colocade, mientras que la imagen de fa derecha dustra los artefactos
de |z imagen wuando el iméan del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

Fig. C Artefactos de fa imagen en una prueba de 3,0T. La imagen de la izquierda muestra los artefactoes
obtenidos con el iman del implante colocado, mientras que la imagen de la dérecha ilustra los artefactos
de la imagen cuando el iman del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.
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La seccion siguiente estd dedicado dnicamente a los implantes auditivos de tronco cerebral SYNCHRONY ABI

PRECAUCIONES PARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningin peligro conocido en los entornos de IRM
especificados (sin extraccidn quirirgica del iman interno) cuando se siguen las siguientes condiciones y
directrices de seguridad. El iman del implante ha sido especialmente disefiado para poder llévar a cabo
pruebas de IRM seguras con el iman colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el iman del implante
independientemente de la fuerza de campo del escaner. El imdn del implante se puede extraer
guirargicamente en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen. E! médico u gperador de
IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral, y debe estar al
corriente de que deben seguirse directrices de seguridad especiales.

Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM segun las directrices de seguridad si se cumplen las condiciones
indicadas a continuacion:
« Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estaticos de 0,2 T, 1,0 T 0 1,5 T. No se permiten otras fuerzas
de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en el paciente o dafos
en el implante.
« En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oido: también deben
cumplirse las directrices de seguridad en IRM para este implante adicional.

Directrices de seguridad:
« Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar de la cabeza todos los camponentes

externos del sistema de implante {procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo de1,0Ty15
T, debe colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza pyede ser un
vendaje eldstico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como minimo (consulte fa Fig. A). El
vendaje debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una iRM sin el vendaje en la cabeza
podria causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplazamiento del
implante o del imdn del implante.
« Orientacién de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,0 Ty 1,5 T, es necesario que la jcabeza esté
recta. El paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejerceria una fuerza de torsion
en el implante que podria producir dolor. En el caso de los escaneres de 0,2T, no se requiere ninguna
orientacion especifica de la cabeza.

« Solamente deben usarse secuencias en “Modo de funcionamiento normal”.
* Durante la prueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se recomienda
ofrecer el asesoramlento adecuado al paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las
sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcidp especifica
{TAE) y una tasa de cambio del gradiente mas lenta.
« Puede extraerse el iman para reducir los artefactos de la imagen. Si no se extrae el iman, deberidn preverse
artefactos de la imagen (consuite ta Fig. B).
e El intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al menos cinco
repeticiones.
» También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del cuerpo|distintas de
la cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda colocar
primero las piernas del paciente en el escaner. Si no se cumplen las condiciones de seguridad para|lRM y no se
siguen las directrices de seguridad, podrian provocarse lesiones al paciente o dafios al implante.
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Fig. A Vendaje en |z cabeza pars fijar & implante

Fiz. B Artefactos de la imagen en una prueba de 1,5T La imagen de la izquierda muestra los artefactos
obtenidos con el iman del implante colocado, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos
de |a imagen cuando el iman del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

La seccién siguiente es aplicable al resto de tipos de implantes (Mi1000 CONCERTO, PULSAR cf 100, SONATA ti

100, C40+ o C40)

PRECAUCIONES PARA LA IRM

Solo se puede realizar una IRM a pacientes con implantes auditivos de tronco cerebral o coclear utilizando

determinados modelos de maquinas de IRM. Se ha demostrado que estos implantes no represe
peligro conocido en fuerzas de campos magnéticos de 0,2 T, L0 Ty 1,5 T {sin extraccidn quirdrg
interno) cuando se siguen las siguientes directrices y recomendaciones de seguridad. El médico u
IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral o
coclear, y debe estar al corriente de que deben seguirse directrices y recomendaciones d
especiales.

Directrices y recomendaciones de seguridad para pruebas de IRM:
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e Prueba de IRM solo con fuerza de campo magnético estédtico de 0,2 T; 1,0 T 0 1,5 T. No se permite ninguna

otra fuerza de campo. (Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que el paciente sufra lesio

implante sufra dafios.)
« Prueba de IRM nunca antes de 6 meses tras la implantacidn. (Realizar una IRM antes puede

desplazamiento del implante o dafios al implante.)

producir un

* Es necesario un grosor minimo del hueso de 0,4 mm bajo el iman del implante para resistir fugrzas de 5 N
(igual a una fuerza gravitacional de unos 0,5 kg) o de hasta 9 N en el caso del implante coclear C40. (En una

prueba de IRM existen fuerzas de torsién que actlan sobre el iman del implante, ejerciendo

presién de

rotacién: el dispositivo intentard girar para alinearse con las lineas de fuerza. Las fuerzas resultantes en los
bordes del implante son contrapesadas por el colgajo y el hueso del craneo. El hueso bajo el iman del implante

debe ser lo suficientemente grueso para resistir estas fuerzas.)

+ Los pacientes con implantes con dafios mecanicos no deben someterse a IRM. {lgnorar esta directriz podria

provocar lesiones al paciente.)
Directrices de seguridad:

« Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar todos los componentes externos ded

sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para fuerzas de campo de 1,0 T o

colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza puede ser
eldstico bien ajustado airededor de la cabeza con tres vueltas como minimo (consulte la Fig. A)
debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor.

« Orientacién de la cabeza: para los sistemas de 1,0 Ty 1,5 T, el eje longitudinal de la cabeza

1,5 T, debe
un vendaje
El vendaje

debe estar

paralelo al campo magnético principal del escéner. Este es el caso, por ejemplo, cuando el cuerpo del paciente

descansa sobre la espalda con la cabeza recta. El paciente no debe girar ni doblar la cabeza hacia
lo contrario, es posible que el iman del implante se desimante parcialmente. Para los escaneres de
requiere ninguna orientacion especifica de la cabeza.

un lado; de
0,2T,nose

s iSolo deben usarse secuencias en Modo de funcionamiento normal! Durante la prueba los pacientes pueden

percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se recomienda ofrecer el asesoramiento

paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las sensaciones auditivas

reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcion especifica (SAR) y una slew rate d
mas lenta.
* Se esperan artefactos de imagen (consulte la Fig. 8).

gdecuado al

se pueden
gl gradiente

« También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar zonas del cuerpo digtintas de la
cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda coldcar primero

las piernas del paciente en el escéner para minimizar el riesgo de debilitar el iman del implante.

e las instrucciones anteriores son aplicables también para pacientes con implantes cocleares hilaterales o

- implantes auditivos de tronco cerebral bilaterales.

iSi no se cumplen las condiciones de seguridad para RM y no se siguen las directrices de seguridad, podrian

provocarse lesiones al paciente o dafios al implante!
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Fig. B Imagenes de RM obtenidas con un escaner
1,5T [nifio de 8 afios)

Fig. A Vendaje en la cabeza para fijar el implante

Otros tratamientos
Los efectos de una serie de tratamientos son desconocidos, por ejemplo, la radiacién radioactiva
lineal, cobalto) o examenes médicos eléctricos en |a zona dental. Péngase en contacto con su clinic

Lendreras eléctricas
Los usuarios de implantes cocleares no deben utilizar estos dispositivos.

Prevencién y vacuna contra la meningitis

La meningitis bacteriana es una complicacion que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser gra
de contraer meningitis después de someterse a una cirugia de implante coclear puede verse re
vacuna contra dicha enfermedad, si toma antibidticos antes y después de la cirugia de implante
utiliza la técnica quirdrgica recomendada por MED-EL. Al igual que con toda cirugia de implante
recomienda el uso preventivo de antibidticos para todos los pacientes, salvo contraindicacion méd

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si cor
indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

NA

(acelerador
a.

ve. El riesgo
ducido si se
coclear y si
coclear, se
ca.

responde la

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para

la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes d
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos

método de
al ndmero
e su uso, las
se siguen
Generales)

del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos;

NA

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizar
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre
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NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y 'las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara| referencia
particularmente a:

NA

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;
L ;

Solucién de problemas
Si los procedimienitos descritos a continuacidn no logran resolver el problema, pdngase en contacto con su
representante de MED-EL mds cercano para obtener ayuda adicional. No intente abrir la MAX Programming
Interface ni sus accesorios, ya que la garantia se anulara de forma inmediata.

Su centro de MED-EL mas cercano le ayudara encantado si tiene cualquier problema o pregunta tégnica.

Problema Posible causa Solucién
La MaX Programming El cable USB no esta conectado Conecte la MAX Programming Interface a
Interface no funciona un puerto USB 2.0 compatible del PL
k Mo se ha utilizado un puerto USB 2.0 Conecte la MAX Programming Interface a
: compatible | un puerte USB 2.0 compatible del PG
No se suministra suficiente energia a Conecte la MAX Programming Interface
través del USB a un puerto USB 2.0 compatible del PC
Asegirese de cumplir [os requisitos del
capitule 10,

No hay ningtin controlader USB instalado | Siga el procedimiento indicado en 1a
enel PC ° documentacion del seftware de anfitién
correspondiente.

£| LED de la toma USB se | No hay ningdn controlador USB instalado | Siga el procedimiento indicado en la
ilumina de color amarillo en el PC documentacién del software de anfifrién
correspondiente,

Mo se ha utilizado un puerts USE 2.0 Conecte fa MAX Programming Interface a

compatible un puerto USB 2.0 compatible det PC
Mo se suministra suficiente energia a Conecte la MAX Programming Interface
través del USB a un puerto USB 2.0 compatible del PC
Asegirese de cumplir los requisitos del
capitulo 10.
E! desencadenante no Conexidn inadecuada a la toma de Deben conecdtarse dispositivos
funciona desencadenantes desencadenantes externos segin el
capitulo 10.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES
La MAX Programming Interface y otras piezas del sistema contienen componentes electronicos

complejos.

Estos componentes son resistentes y estan disefiados para durar mucho tiempo si se utilizan con cuidado.
« No abra la carcasa de la MAX Programming Interface y sus accesorios. Toda reclamacion de garantia quedara

inmediatamente anulada si alguien no autorizado abre el compartimento electrénico de la carcasa.

» No esta permitido realizar cambios o modificaciones en la MAX Programming interface ni en sus accesorios.

« La MAX Programming Interface, incluidos sus accesorios, no tiene piezas que el usuario pueda re

« No es posible esterilizar ninglin componente de la MAX Programming Interface ni sus accesorios.
en un entorno estéril, la MAX Programming Interface o la pieza que esté situada en el area estt
cubrirse con material estéril (es decir, “una funda estéril”}.

e Cuando la MAX Programming Interface se utiliza en el quiréfano, deberan tenerse en

precauciones del capitulo 6, Uso de la MAX Programming Interface, Uso de la MAX Programming

el quiréfano.

» Antes de poner en funcionamiento la MAX Programming Interface, aseglrese de que el di
encuentre en buen estado para su uso.

e La MAX Programming Interface, incluidos todos los accesorios, deben comprobarse regularment
inspecciones visuales. )

arar.
Al utilizarse
iril deberan

cuenta las
nterface en

Spositivo se

b realizando

« La MAX Programming Interface debe conectarse Gnicamente a sistemas con sefiales desencadepantes, tal y

como se especifica en el capitulo 10, Datos técnicos.

« Los resultados obtenidos utilizando la MAX Programming Interface {registros IFT, ESRT, ART
deben considerarse como la Unica base para tomar decisiones sobre un tratamiento quirlrgic
posterior.

* No desenchufe la MAX Programming Interface del ordenador cuando la utilice con un paciente.

« Evite retirar la MAX Coil S 0 MAX Coil del paciente durante la estimulacién continua.

« No cubra la MAX Programming Interface y no coloque nada encima de la carcasa.

o EABR) no
np 0 médico

« No utilice la MAX Programming Interface cerca de otro equipo ni sobre él. Si es necesario utilizarlo junto a

otros equipos o sobre ellos, debe observarse la MAX Programming Interface para comprobar que f
normalidad en la configuracion utilizada.

Lnciona con

» El uso de cables, enchufes y accesorios que no sean los que suministra o recomienda MED-EL podria dafiar el

sistema, provocar estimulaciones dolorosas o desagradables al paciente o aumentar las emisiones
inmunidad de la MAX Programming Interface.

« No conecte cables a la MAX Programming Interface con una longitud superior a 3 metros (9,8 pie
« La MAX Programming Interface solamente debe utilizarse segin el uso previsto y la descripcion
capitulo 3. Uso previsto — Indicaciones — Contraindicaciones).

» Puede desactivar la corriente por compieto desenchufando el cable USB.

o reducir la

5).

{consulte el

« El funcionamiento de la MAX Programming Interface puede interrumpirse cerrando el software de la

aplicacién de MED-EL y desenchufando el cable USB.

+ Los equipos eléctricos médicos necesitan precauciones especiales con relacién a la co
electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en marcha segin las tablas de la decla
(consulte el capitulo 10, Datos técnicos, Directrices y declaracion del fabricante).

e Los equipos de comunicaciones mediante RF (radiofrecuencia) y portdtiles pueden afectaf

patibilidad
acion CEM

a la MAX

Programming Interface. Tenga en cuenta en todo momento las distancias de separacion recomendadas segun
la definicién de las tablas de la declaracién CEM (consulte el capitulo 10, Datos técnicos, Directrices y

declaracion del fabricante).
« Los equipos adicionales conectados a equipos eléctricos médicos deben cumplir las norma

5 |[EC o ISO

correspondientes {por ejemplo, IEC 60950 para los equipos de procesamiento de datos). A%s, todas las

configuraciones deben cumplir los requisitos de los sistei:rg&snggéﬁtr' os_médicos (consulte el ¢

ér Jiugicatt
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3.2 edicion de 1EC 60601-1). Todo aquel que conecte equipos adicionales al equipo eléctrico medch constituye
un sistema médico y es, por tanto, responsable de que el sistema cumpla los requisitos aph&:ables a los

sistemas eléctricos médicos. Debe tener en cuenta que las leyes locales tienen prioridad sobre |
anteriormente mencionados. En caso de duda, consulte con su representante local o con el depa
servicio técnico.

« E| entorno del paciente se define como el érea que se encuentra hasta a 1 metro (aprox. 3 pies) d

s requisitos
amento de

el paciente.

* Si la inspeccién técnica y la inspeccion de seguridad periddicas revelan un defecto que podria perjudicar al
paciente, al operador 0 a una tercera persona, no utilice el dispositivo hasta que se haya reparado

correctamente,
« Unicamente para los usuarios de los Estados Unidos: Precaucion: La ley federal {(Estados Unid

“venta de este dispositivo a médicos o profesionales con licencia.

ps) limita la

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones ambientales

razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

descargas

electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

DESCARGA ELECTROSTATICA (ESD)

La descarga electrostatica (ESD) puede causar dafios a los componentes de la MAX Programming Interface. La
acumulacién de carga electrostatica se produce principalmente en los dias en los que el aire es muy seco, y no

esta especificamente influenciada por la propia MAX Programming Interface. La probabilidad

de que se

produzca una descarga electrostatica puede reducirse si se tiene en cuenta la siguiente lista de diractrices:
« Cada vez que piense que el paciente o usted mismo hayan recibido una descarga de energia estatica, usted o
el paciente deben descargarse tocando un radiador, un grifo o cualquier objeto de metal conectado a tierra.

« Cuando esté trabajando con un ordenador, asegurese de que esté conectado a tierra.
» Coloque una placa antiestatica debajo de su lugar de trabajo.
« Ni usted ni el paciente deben tocar directamente la pantalla de un televisor o de un ordenador.

ENTORNOS DANINOS

La MAX Programming Interface estd disefiada para utilizarse en interiores a temperatura ambiente'y humedad

normales. La MAX Programming Interface no debe utilizarse en entornos extremos, cOmo son
magnéticos potentes (p. ej. RM), etc.

los campos

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan

suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacion;

NA
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3.15. Los rriedicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Es

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NA

3.16. El grac:io de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NA

s
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
item 2.4y 2.5;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Firstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Modelos: MAESTRO 6.0
Nimero de articulo:

Ver instrucciones de uso
Director Técnico: Carlos Fioritc M.P.: 8713

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

USO PREVISTO
El software MAESTRO forma parte del sistema de implante coclear MED-EL. El sistema de implante| coclear (Cl)
MED-EL esta disefiado para provocar una sensacién auditiva mediante estimulacion eléctrica|de las vias
auditivas para pacientes con limitaciones auditivas (sordera grave o total) que obtienen pocgs o ningdn
beneficio de la amplificacidn aclstica en las mejores condiciones asistidas.

Ademds, el sistema de implante coclear MED-EL utilizado en combinacién con el eiectrodo FLEX24 o FLEX20
esta disefiado para provocar sensaciones auditivas mediante estimulacion eléctrica o mediante estimulacion
eléctrico acustica combinada (EAS®) de las vias auditivas para pacientes con sordera parcial, que obtienen
beneficios de la amplificacion acustica unicamente en las frecuencias mas bajas.

El sistema de implante coclear MED-EL ademads esta disefiado para evocar sensaciones auditivgs mediante
estimulacion eléctrica de las vias auditivas para pacientes con sordera unilateral, que se define como
deficiencia auditiva grave o total en un oido y audicién normal o deficiencia auditiva moderada en ¢l otro oido.

%N
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e en un entorno clinico o de oficina, donde podran utilizarlo personas que cuentan con las habilidades y la

formacién adecuadas para realizar todas las tareas previstas
e con pacientes que recibieron uno de los implantes cocleares MED-EL
e instalado en un ordenador personal (PC) con una versién compatible de los sistemas operativ
Windows admitidos que se indican en la seccién 10 (Datos técnicos)
» de forma conjunta con los siguientes componentes de hardware externos de MED-EL:
Interfaz de programacién MAX
Procesador de audio OPUS 2
Procesador de audio DUET 2
Procesador de audio RONDO
Procesador de audio SONNET
Procesador de audio SONNET EAS
Bohina DL

o de forma conjunta con los siguientes componentes de hardware externos de otros fabricantes:
Interface HI-PRO (para la programacion de EAS del DUET 2)

e de forma conjunta con los siguientes componentes de hardware implantables de MED-EL:

s Microsoft

Estimulador: Mi1200 SYNCHRONY {en lo sucesivo denominado SYNCHRONY), Mil000 CONCERTO {enlo

sucesivo denominado CONCERTO} y SONATALI100

STANDARD, MEDIUM, COMPRESSED, SPLIT, FLEX20, FLEX24, FLEX28 y FLEXSOFT, +FORM19,
el electrodo AB!

e para realizar las siguientes tareas:

+FORM24 y

La tarea programacion tiene como objetivo ajustar los parametros de estimulacion y proces amiento de

sonido de cualquier combinacién de implante coclear/procesador de audio segun las
especificas de cada paciente.

necesidades

La tarea configuracién del procesador tiene como objetivo programar los parametros de estimulacion y

procesamiento de sonido a partir de la tarea programacién en un procesador de audio espec

fico.

La tarea IFT (Impedancia y telemetria de campo) tiene como objetivo determinar el estado técnico de los
~ electrodos y el estimulador del implante. Sin embargo, los resultados no deben considerarse como la

dnica base para tomar decisiones sobre un tratamiento quirargico o médico posterior.

La tarea ART (telemetria de respuesta del nervio auditivo) tiene como objetivo estimular el nervio

auditivo y evaluar una respuesta neural especifica inducida por un electrodo.

La tarea ESRT {Umbral del reflejo estapedial inducido eléctricamente) tiene como objetiv
usuario un subconjunto de la funcionalidad de la tarea de programacion y una manera

o ofrecer al
practica de

registrar en una base de datos la presencia o ausencia de un reflejo estapedial como reaccion a la

estimulacion de un canal con cualquier implante coclear.

La tarea EABR (Respuesta auditiva inducida del tronco encefalico) tiene como objetivo generar estimulos

para la evaluacién de potenciales evocados auditivos. Proporciona modelos de eslﬁmgl;cié

Guillermo Hee
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La tarea audiograma tiene como objetivo introducir los datos de la curva de audicién de am

os oidos de

un paciente. Esta tarea también admite la programacion de EAS (p. ej., DUET 2, SONNET EAS), ya que los

datos del audiograma se utilizan para calcular la frecuencia cruzada.

La tarea programacion acustica tiene como objetivo ajustar la unidad acdstica que forma parte del

procesador de audio DUET 2.

INDICACIONES
Un requisito previo para un uso adecuado es la instalacién correcta del software. El software M

ESTRO debe

utilizarse por personal médico con las habilidades y la formacién adecuadas para realizar las tareas necesarias.
Ademas de las instrucciones de uso del software, los usuarios deben seguir las normas profesionales locales en
todos los procedimientos. El software debe utilizarse en pacientes, que hayan recibido cualgquier implante

coclear MED-EL. El software MAESTRO debe utilizarse para realizar cualquiera de las siguientes tar.

e La tarea programacion debe utilizarse en combinacién con los componentes de hardware si los
del procesador de audio deben adaptarse a las necesidades del paciente.

» La tarea configuracion del procesador debe utilizarse si es necesario programar un procesador de

» La tarea IFT debe utilizarse si se determinard el estado de cualquier implante coclear MED-EL.

£4s.

parametros

audio,

e La tarea ART debe utilizarse si el usuario necesita evaluar respuestas neurales inducidas del nervip auditivo.

ela tarea ESRT debe utilizarse si el usuario necesita evaluar umbrales del reflejo estapedial inducido

eléctricamente.
e La tarea EABR debe utilizarse si el usuario necesita evaluar potenciales auditivos evocados.

e La tarea audiograma debe utilizarse si el usuario necesita realizar una programacién de EA
documentacidn de las curvas de audicion de los pacientes.

e La tarea programacion acustica debe utilizarse de forma conjunta cen los componentes de hard
programacion de EAS si los parametros de la unidad actstica DUET 2 deben adaptarse a las nec
paciente.

i

i
CONTRAINDICACIONES

5, 0 para la

nvare para la
esidades del

El software MAESTRO no debe utilizarse de forma conjunta con cualquier componente de hardware no

incluido en el uso previsto ni con cualquier componente de hardware externo defectuoso. El soft
utilizarse por pacientes ni personal sin las habilidades y la formacion necesarias.

¢ No se conocen contraindicaciones para la tarea programacion.
¢ No se conocen contraindicaciones para la tarea configuracién del procesador.
e La tarea Impedancia y telemetria de campo (IFT) no debe utilizarse en:
Pacientes con niveles de maximo confort auditivo (MCL) extremadamente bajos.

« No se conocen contraindicaciones para |a tarea ART.
| - - .
¢ No se conocen contraindicaciones para la tarea ESRT.

pa
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* No se conocen contraindicaciones para la tarea audiograma.
* No se conocen contraindicaciones para la tarea programacidn acustica.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos

para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficien

e sobre sus

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una éombinacién

segura;

CONEXIONES DE HARDWARE
MAESTRO se utiliza de forma conjunta con la Interfaz de programacién MAX. La configuracion de

hardware se

describe en el manual de usuario de la Interface de programacién MAX. Con la instalacion de MAESTRO, el

controlador para la Interfaz de programacién MAX se instala automaticamente.

iPRECAUCION! -

En pacientes con un implante SYNCHRONY siempre utilice MAX Coil S, y para todos los demas pac
la MAX Coil. En lo que respecta a las instrucciones sobre la aplicacion de ambos tipos de bob
manual de usuario se usa el termino «bobina MAX».

NOTA: En algunas circunstancias, la presencia de objetos metalicos, tales como superficies ¢
metélicos, herramientas quirdrgicas, joyas, etc., cerca de la bobina MAX puede afectar a las
ejemplo, comprobacién del acoplamiento, telemetria, ART, etc.). En el caso de resultados ine
dichas circunstancias, cologue el objeto metdlico alejado de la bobina MAX y repita la medida.

entes utilice
ina, en este

) escritorios
1edidas (por
sperados en

La Interfaz de programacion MAX tiene tres zécalos: el z6calo izquierdo y el derecho son para la conexién con

procesadores, y el central para conectar la bobina MAX correspondiente. Si el cable conectado y
son compatibles {p. ej., el cable de programacién MAX con el procesador conectado al zécalo de
un X en la barra de estado indica que MAESTRO no puede comunicarse con este dispositivo.-

el z6calo no
telemetria),

Los LED en la Interfaz de programacién MAX y los medios circulos en la barra de estado indican cual es el lado

con el que puede trabajar el zécalo {consulte la seccion 4.3).

MAESTRO ofrece dos modos de funcionamiento para la Interfaz de programacion MAX — un modg dinamico y
un modo fijo. El modo dindmico permite al usuario seleccionar el zécalo del procesador para el oido derecho o
izquierdo individualmente, durante que el modo fijo predetermina una constelacién estdtica (zocalo izquierdo

para el oido derecho, z6calo derecho para el oido izquierdo) a los zécalos del procesador.

NOTA: En nihguno de los modos es posible trabajar con dos procesadores para el mismo lado.

Modo dindmico:
El usuarioc puede seleccionar el zécalo del procesador para conectar un procesador.

£l software MAESTRO asignard el zécalo al lado para el cual el procesador fue programado, durante que el

otro zécalo se asigna al otro lado automaticamente.
Si el procesador estd vacio, el usuario decide con qué lado el procesador debe funcionar.

Modo fijo:

El usuario no puede seleccionar el zocalo del procesador para conecla yrocesador. W\
o e ——
Guillermo_Heer
Co Director Técnico
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Un procesador anteriormente programado siempre tiene que conectarse al zécalo intentado
correspondiente.

Un procesador vacio conectado a un zdcalo en modo fijo se asigna automaticamente al lado
funciona el zécalo.

NOTA: MAESTRO siempre trabaja con el lado que refleja la Interfaz de programacién MAX,
procesador conectado estd programado para el otro lado.

En ambos modos, es posible seleccionar un paciente y trabajar con un procesador que estd prog
un paciente o lado diferente, siempre que el procesador esté conectado al zécalo correcto. No
recomienda restablecer el procesador antes cuando no trabaja con el mismo paciente y lado pa
procesador ha sido programado.

NOTA: Restablezca un procesador programado antes de utilizarlo con otro paciente o lado.

La informacidn acerca del hardware conectado aparece en la barra de estado y en ia barra de hery
Configuracidn | Hardware. La Figura 16 muestra el cuadro de didlogo Hardware.

La configuracién del hardware se divide en dos partes: la Interfaz de programacién MAXy el HI-PR

La seleccion de la casilla Habilitar indicadores LED del panel frontal permite que funcionen |Ic
interfaz de programacion MAX. En el drea Asignacién del lado del zdcalo el usuario puede ds
Deteccién dindmica/automatica a través del procesador (modo dindmico) o Fijado {modo fijad
dindmico permite al usuario seleccionar el zdécalo del procesador para el lado derecho
individualmente cuando usa un procesador vacio o a autodetectar el lado de un procesador ya prc
modo fijado ofrece una configuracion fijada (z6calo izquierdo para el lado derecho, zdcalo ders
lado izquierdo) para los zécalos del procesador. Cuando usa el modo fijado, el procesador conecta
corresponder a la configuracién del zécalo. La linea Informacion muestra la informacién acerca d
de programacion MAX conectada.

NOTA: MAESTRO puede funcionar solo con una Interfaz de programacién MAX, por consiguie
solamente una Interfaz de programacién MAX ai PC.

para el lado

con el cual

incluso si &l

ramado para
cbstante, se
ra el cual el

amientas en

D.

cidir utilizar
o). El modo
0 izquierdo
gramado. £l
>cho para el
do tiene que
e {a Interfaz

nte conecte

La conexién bilateral con la Interfaz de programacién MAX es posible si selecciona un paciente bilateral y se

conectan dos procesadores a los dos zécalos del procesador.

P

M.P. 6125
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- i o - T

Figura 16 Cuadro de dialogo Configuracion de hardware

El campo HI-PRO permite seleccionar el puerto para una caja de interfaces HI-PRO conectada. El HI-PRO es
necesario para la programacion aclstica basada en software del procesador de audio DUET 2|{consulte la
seccién 6.7). La unidad acustica también se puede ajustar con el optimizador. Conectado por determina si la

caja de interfaces HI-PRO se conecta a través de un cable USB o de un cable para puerto COM.

Seleccionar la casilla de verificacion Silenciar la unidad actstica en el momento de la conexion desactiva
automaticamente la unidad acGstica del procesador de audio DUET 2 al conectarse con la caja de interfaces
HI-PRO.

Los cambios realizados se aplicaran después de hacer clic en Volver a conectar o, si no se utiliza
después de reiniciar.

p

ta opcion,
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Una vez que MAESTRO ha identificado una Interfaz de programacion MAX o una caja de interfaz
informacién también se mostrara en la barra de estado (consulte la seccidn 4.3), en la parte i
ventana MAESTRO.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalz
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y ft

las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permane
buen funcionamiento y la seguridad de los productas médicos;

INSTALACION DEL SOFTWARE

La instalacién del software MAESTRO se ha disefiado para ser lo mds sencilla posible, ya que se ¢
un Gnico CD-ROM, que contiene todos los controladores, software necesarios, etc. Antes dé
software, compruebe con cuidado todos los requerimientos det hardware y del software que se d

seccion 10, Datos técnicos.

Necesitard derechos administrativos para la instalacién del software MAESTRO con todos
operativos de Windows.

NOTA: Aseglrese de que la Interfaz de programacion MAX esté conectada al PC durante la instalac

HI-PRO, esta
nferior de la

do y pueda
ecuencia de
ntemente el

almacena en
o instalar el
efinen en la

0s sistemas

ion.
Para instalar el software MAESTRO, inserte el CD de instalaciéon en la unidad compatible con CD-ROM.
Comenzara la instalacién y aparecera un cuadro de didlogo que le permite seleccionar el idioma del programa
de configuracion {véase la Figura 3).
d ™y
MAESTRO - InstalfShield Wizard X
Select the language for the instaliation from the choices below.
[Englisn (United States) |
| ok J[_conem |
\, N . — ",
Figura 3 Seleccion del idioma del programa de configuracion
El Asistente jlnstaIIShieId Wizard de MAESTRO le guiard a través del proceso de instalacion.
Aparecerd un cuadro de didlogo con el Contrato de licencia tras iniciar la instalacién. Antes| de instalar
MAESTRO, debe leer y aceptar este Contrato de licencia. Al aceptar este Contrato de licencia, c\)nfirma que
estd informado de sus derechos y las condiciones de uso. Uno de los diversos puntos que acepta |es el uso de
la Clave de alctivacién del producto suministrada por MED-EL para su instalacion.
A continuacién, se le solicitara una Clave de activacion del producto. Introduzca la Clave de activgcion que ha
recibido con el manual de usuario y el CD de instalacion (consulte la Figura 4).
. D
Guillerimo_Heer
Co Director Técnico
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. 8de12
’ g ")
) MAESTRO - installShield Wizard leowE3mel
product Activation Key MED<EL
Ptease anter your activation key,
1
|
\
va Key:
N | —
L :
L ' |
‘ .
lnstaﬂSNeL
T T T | N
Figura 4 Cpadro de didlogo para introducir la Clave de activacion del producto
t
A continuacion, se le solicitara que instale MAESTRO y las funciones de ayuda.
| .
" -
|
NOTA: Tenga en cuenta que con la instalacion del software MAESTRO también se instala el cont rolador de la

Interfaz de brogramacién MAX, y esto puede durar algun tiempo.

En caso de tener instalada una versién anterior de MAESTRO en el PC, puede migrar la base de d
la nueva versién de MAESTRO utilizando la herramienta de gestion de bases de datos MAESTRO
seccidon 4.2.2). El sistema preselecciona una base de datos de origen basandose en la instalacidn
MAESTRO (consulte la Figura 5).

¥
Si no se migra ninguna base de datos, MAESTRO se iniciard con una base de datos de archivo tni
vacia.

L
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i
7 Herramientz de gertidn de bases de datos MAESTRO m} = 5
- MAESTRO
Migrar una base de datos System Software

13

4 - e A e e e — f— -_.— . U T

1) Seleccionar la base de datos de origen
Selangoris la bace de datos de arigen de MAESTRO Que debs ublzarse para migrar ox datos.

\
[
[
2¢Cifn —t ‘

R 1 - L e
f Sdmmba:cd:dzmdnoﬂp;..J

4,

Baze de cofos

Veradn: 5.0 !
Base :i; datoa de archivo dnico dc MAESTRO {.d4b3}
Archive dz alnacenamiento: C:\ProgranDa taNED-EL WaestroMaesto 5.0 Daabase Waes rebaabace, b3

Credensaios del weuzno
Pomlre de usuiy;  Sclzetienar o ntrodudr dran -

connaselia;
}.'

i Anda

R =)

Figura 5 Herramienta de gestion de bases de datos MAESTRO - Migracion de una base de datos

a

Cuidados y mantemmlento
Este software no necesita ningln tlpo de calibracién, servicio ni mantenimiento.

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto

NA

3.6. La mfoPrmacnon relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la pr
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si cor
indicacion d_é los métodos adecuados de reesterilizacian;

NA 'i .

3.8.Siun producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos ayzr%piados para

en su ¢aso,

la reutlllzacmn incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionat

: b Co Director
ME ApTASH M.P. 6

médico;

esencia del
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE

ANEXO [I1.B

MED®EL

Software MAESTRO

esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacidén respectd

al nimero

posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes dlc-_- su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisito:
del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Eficacia de los productos médicos;

NA

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizar
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién r
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instr
utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al pa
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién harg
particularmente a:

NA

3.11. las précauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del product

Solucion de problemas
El software MAESTRO contiene varios mensajes de error y de informacion que pueden aparecer,
puntos durante el funcionamiento det software. Todos los mensajes aparecen en una ventana
distinta. Existen tres tipos diferentes de mensajes: (i) errores, (ii) mensajes de advertencia y (iii}
informacién. Los mensajes son claros y faciles de entender, de modo que al usuario del software
resultard sencillo conocer la raiz del problema y tomar las medidas necesarias. Si tiene alguna d
hora de entender un mensaje, pdngase en contacto con su representante de MED-EL mas cercano

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES

Preste atencion a las siguientes precauciones y advertencias. Ademas, consulte los correspondient

de usuario.

- » Por razones de seguridad resulta de vital importancia especificar el implante correcto, incluidos €
serie y el tipo de electrodo, antes de proceder con cualquier operacién del software.

e Cuando trate por primera vez a un paciente desconocido o agregue un nuevo paciente a la ba

se siguen

5 Generales)
Seguridad y

se antes de

elativa a la
Lcciones de
ciente sobre
referencia

0 médico;

en diversos
de registro
mensajes de
MAESTRO le
ficultad a la

es manuales
| nimero de

se de datos,

tome todas las medidas necesarias para garantizar la identificacion correcta del implante y|de! tipo de
electrodo, ino haga ningun tipo de suposicién! Si el paciente ya se encuentra almacenado en la base de
datos, asegurese de que selecciona el paciente y el oido correctos (para pacientes con implantes bilaterales)
antes de continuar con el software.

e Ejecute Gnjcamente el software MAESTRO en los siguientes sistemas operativos de Microsoft; Windows®
XP™ Service Pack 3 o superior; o Windows Vista ™ Service Pack 2 o superior; Windows® 7 Service Pack 1 o
superior; o Windows® 8, 8.1 o superior.

/3N
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MEDCEL PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US$

Software MAESTRO
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« No edite ni modifique cualquier archivo generado o utilizado por el software de programacién| No edite ni
modifique el software MAESTRO. Asegdrese de gue no se produzca ningun intento de modificacion de este

software (por ejemplo, virus).

e Instale y mantenga un software antivirus de proteccién y aseglrese de que el sistema operativo Windows

utiliza las lltimas actualizaciones disponibles.

* La base de datos no realiza una copia de seguridad de los datos del paciente. Es responsabilidad del usuario

realizar una copia de seguridad de los archivos de datos del paciente.

« No ejecute otras aplicaciones de software de forma simultanea con el software MAESTRO para reducir al

minimo las posibilidades de interferencia.

o Aseglrese de que no se produzcan conflictos de software con otros programas que se ejecuten en su PC. Si
detecta algun tipo de problema, compruebe qué programas se estan ejecutando en segundo plano. Cierre
todos los programas, a excepcion de MAESTRO, y compruebe si la situacion mejora. En dgcasiones un
programa antivirus muy agresivo puede provocar un comportamiento extrafio, de modo que, si es posible,

deshabilite el programa antivirus para comprobar si se soluciona el problema.

« Si tiene algdn problema relacionado con la impresion, puede estar asociado con el software dell controlador
de la impresora, que procede del fabricante de la impresora. Los controladores de la impresora pueden tener
errores de software o no admiten todas las versiones de Windows al mismo nivel. La mejor solucion es
buscar e instalar el controlador més reciente de la pagina web del fabricante y comprobar si se|soluciona el
problema. Asegurese de que cuenta con el controlador que coincide con el mismo modelo de lalimpresora y

la version de Windows que esta utilizando.

e Es responsabilidad del usuario proporcionar una proteccién adecuada de la privacidad de ios datos frente a
revelaciones intencionadas o no intencionadas. Las funciones de Administraciéon de usuario de MAESTRO
pueden resultar una herramienta eficaz, pero deben mantenerse y utilizarse de forma correcta.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
electrostiticas, a |a presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de igllxicién, entre

otras; ;
i

DESCARGA ELECTROSTATICA

descargas

La descarga electrostatica (ESD) tiene el potencial de dafar los componentes electrénicos del sispema C {por
ejemplo, los procesadores de audio, la Interfaz de programacion MAX). La acum ulacién de carga electrostética
se produce con mayor frecuencia en dias en los que el aire es muy seco. La probabilidad de que|se produzca
una descarga electrostatica puede reducirse, si se tiene en cuenta la siguiente lista de directrices. Ademas,

consulte los correspondientes secciones en los manuales de usuario adecuados.

e Cada vez que piense que el paciente y/o usted mismo hayan recibido una descarga de energia estatica, usted
y/o el paciente deben descargarse tocando un radiador, una llave de agua, o cualquier otro objeto de metal

conectado a tierra.

« Cuando esté trabajando con un ordenador, asegurese de que el ordenador esta conectado a tierr

e Coloque una placa antiestatica debajo de su lugar de trabajo.

o Ni usted ni el paciente deben tocar directamente la pantalla de un televisor o de un ordenador.

Director T4 c

M.P, 6125
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto mér:lico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

NA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; '
NA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.

NA

y
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6 PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USf
MED®EL ANEXO I11.B "

Insertion Electrode |E (Electrodo de Insercion)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que fig
item 2.4y 2.5;

Fabricante:

MED-EL Efektremedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Fiirstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Contenido:
Un Electrodo de Insercidn

Modelo: Insertion Electrode
Electrodo:
Nimero de articulo;

Estéril
Oxido de etileno

Para un dnico uso: ®

Almacenamiento: Almacene los contenidos esterilizados en esta caja y a temperatura ambiente hz
de vencimiento indicada.

Envio: Durante el envio y la manipulacion, la temperatura no debera exceder el rango de —20°C {-
(+131°F).

Manipulacién: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase estd protegido con

uran en los

sta la fecha

1°F) a +55°C

tra posibles

dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecanicas eleyadas (p- ej.

Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

Atencién: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a uti
rompe el envase esteril, el contenido podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esteriliz

Ver instrucciones de uso A : A/VL

-
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MED®EL PROYECTF) DE 1N5TRU§|éN§_

ANEXO IlI.B

Insertion Electrode |E (Electrodo de Insercidn)

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Uso previsto
Las variantes del electrodo de insercion (IE) estdn indicadas para la evaluacion intraoperatoria deljestado de fa

coclea durante una intervencion en el oido interno. Sirven para ayudar al cirujano a determinar si a luz coclear
esta obstruida, o si bien se puede acceder dentro de la luz coclear a distintas profundidades de insercion, en
funcién de la variante del electrodo prevista para la colocacién del implante.

Indicacion
Las variantes del electrodo de insercion se pueden utilizar durante una cirugia de colocacién de implante
coclear MED-EL una vez confirmado el acceso a la coclea. Se recomienda cada variante del electrodo de
insercién para profundidades de insercién especificas:

P
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Insertion Electrode IE (Electrodo de Insercién)

Insertion Electrode Standard
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 31 mm, ©

bien si la luz esta obstruida.

insertion Electrode Medium
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de 1a luz coclear hasrta 24 mm, d

bien si la luz esta obstruida.

Insertion Electrode Compressed
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 15 mm, C

bien si la luz esta obstruida.

Insertion Electrode FLEXFT
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de Ia luz coclear hasta 31 mm, d

bien si la luz estd obstruida.

i T T e e T e i

Insertion Electrode FLEX23
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz cedear hasta 28 mm, @

bien si la uz esta obstruida.

Insertion Electrode FLEX*
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 24 mm, ¢

bien si la luz est3 obstruida.

Guillermb Soar
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PROYECTO DE INSTRUCCIGNE i Ui
ANEXO 111.B

MED®EL

Insertion Electrode IE (Electrodo de Insercién)

Contraindicacion
Las variantes del electrodo de insercién no se deben utilizar en pacientes capaces de mantener {
residual.

Se aplican las contraindicaciones del implante coclear MED-EL elegido.
Riesgos y efectos secundarios
Es posible que la insercién de las variantes del IE en la céclea destruya cualquier capacidad

residual que quedara en ese oido antes de la cirugia. Ademds, existen los riesgos inherentes de un
implante coclear y de la anestesia general.

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a

ina audicion

de audicion
a cirugia de

los mismos

para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una c
segura;

NA

ombinacién

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda

funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y fr
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permaner
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

tnformacion general de uso

Las variantes del IE evalGan la accesibilidad de la luz coclear y estan disefiadas para la insercion
hasta las profundidades de insercion recomendadas, en funcién del electrodo previsto para la co
implante.

bcuencia de
1temente el

en la coclea
ocacién del

La profundidad de insercién se puede estimar mediante los marcadores {contactos de electrodos) colocados

en la matriz del IE. Una vez que la punta del IE se encuentra colocada en la matriz y apertura de
inserta lo maximo posible hasta el primer punto de resistencia. El nimero de marcadores sit
exterior de la coclea indica la profundidad de insercién aproximada. Posteriormente, la matriz de
cuidadosamente de la coclea.

3.5, La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto

NA

a coclea, se
1ados en el
IE se retira

médico;

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del

producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
NA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si cor
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

Co Direcf
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE ‘:.
ANEXO IIl.B

MED“EL

Insertion Electrode IE (Electrodo de Insercion)

« El dispositivo estd esterilizado mediante 6xido de etileno y embalado para su presentacion asép]
abrir la barrera estéril del paquete justo antes de su uso.
* No deben utilizarse los dispositivos extraidos de embalajes abiertos, danados o sin etiguetado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aprc
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto

ica. Se debe

piados para
método de
al nimero

posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicas deban ser esterilizados antes dL su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos
del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Eficacia de los productos médicos;

» El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo.

se siguen
3 Generales)
Seguridad vy

3.9. informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);
NA

3,10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién r

slativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacién deberan incluir ademds informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre

las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hard
particularmente a:

NA

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del product

Precauciones y advertencias
* El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo.

referencia

6 médico;

« El dispositivo esta esterilizado mediante 6xido de etileno y embalado para su presentacion aséptica. Se debe

abrir 1a barrera estéril del paguete justo antes de su uso.

« No deben utilizarse los dispositivos extraidos de embalajes abiertos, dafiados o sin etiquetado.

e No inserte las variantes del IE mds alld del “primer punto de resistencia”. Si lo hace, podian
estructuras intracocleares.

 No inserte el IE mas alla de la profundidad de insercién méxima recomendada.

 No aplique demasiada fuerza al |E ya que podria dafiarlo.

» No modifique el dispositivo.

dafarse las

« Unicamente se deben usar instrumentos quirlirgicos aprobados por MED-EL durante el proceso de insercion.

P2
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ANEXO II1.B

MEDYEL PROYECTO DE |N5TRUCC|§1§ .

Insertion Electrode IE (Electrodo de Insercidn}

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la-exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, 3 descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

NA

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
"especifico asociado a su eliminacidn;

NA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, ¢onforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

i

1

NA
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NA

£
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MED EL ANEXO 111.B &

Insertion Test Device ITD (Dispositivo de Prueba de Insercion)

1de5

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
item2.4y2.5;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
. Worldwide Headquarters

Firstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Contenido:
Un Dispositivo de Prueba de Insercion

Modelo: Insertion Test Device (ITD)
Numero de articulo:

Estéril
Oxido de etileno

Para un Gnico uso: ®

Almacenamiento: Almacene los contenidos esterilizados en esta caja y a temperatura ambiente hasta la fecha
de vencimiento indicada.

Envio: Durante el envio y la'manipulacién, la temperatura no deberé exceder el rango de -20°C {(-4°F) a +55°C
(+131°F).

Manipulacién: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase estd protegido contra posibles
dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecanicas elevadas (p. ej.
Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.
Atencion: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. Si se
rompe el envase estéril, el contenido podria contaminarse; en ese caso, no pod ria volver a esterilizarse.

Ver instrucciones de uso A

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
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6 PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE
MED JEI— ' ANEXO 111.B

Insertion Test Device ITD (Dispositivo de Prueba de Insercion)

Autorizado por la ANN.M.A.T. PM 903-3
Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Uso prewsto
El Insertion Test Device (ITD} esté disefiado para poder realizar una evaluacion intraoperatoria del gstado de la
céclea durante las cirugias en el oido internc. Puede ayudar al cirujano a determinar si puede accederse
libremente al lumen coclear en hasta 18 mm, o si hay alguna obstruccién. Ef resultado ayuda al cirujano a
determinar si la céclea es apta para la implantacion planificada del electrodo.

Indicaciones
El Insertion Test Device (ITD) puede utilizarse durante la cirugia del implante coclear MED-EL, una vez que se
ha asegurado el acceso a la coclea.
|

Contramd:cacnones

* El lnsertlon Test Device (ITD) no debe utilizarse en pacientes que deben preservar una audicién residual.
« E/ITD no debe utilizarse si existe una malformacién coclear evidente: la cavidad comun.
* También r‘lgen las contraindicaciones del implante coclear MED-EL que se vaya a utilizar.

Riesgos y efectos secundarios
La insercién del ITD en la céclea podria destruir la audicion residual que pudiera existir en el oida antes de la
intervencion quirdrgica. Rigen los riesgos normales de la operacién quirtirgica y la anestesia general para las
cirugias de implante coclear.
I
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura; !

NA

3.4. Todas fas informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda

funcionar cn’:rrectamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaieza y frecuencia de

las operacic}nes de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
i

informacion general de uso

EIITD evalda la accesibilidad del lumen coclear. El ITD se puede introducir hasta aproximadaments 18 mm. Las

marcas del instrumento informan sobre la profundidad de insercién:
r

Cuando la punta del ITD se ha colocado en la céclea y el soporte se ha introducido lo maximo posible hasta el

primer punto de resistencia seria, el nimero de marcas gue queda fuera de la céclea indica la profundidad de

insercion aproximada. l@

S
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MED®EL

ANEXO Il1.B

Insertion Test Device ITD {Dispositivo de Prueba de Insercién)

Después de esto, el ITD debe separarse cuidadosamente de la coclea.
3.5. La informacidn (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto

NA

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la pr
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si cor
indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

« El dispositivo es de un Gnico uso. No intente volver a utilizar o a esterilizar el dispositivo.

« E| dispositivo esté esterilizado mediante oxido de etileno y se entrega con un embalaje aséptico
estéril no debe abrirse hasta justo antes de utilizar el instrumento.

» Est prohibido utilizar el dispositivo si el embalaje estsd abierto o deteriorado, o si no estd
correctamente.

médico;

esencia del

responde la

El paquete

etiguetado

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para

la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualguier limitacion respecto
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | {Requisitos
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de 3
Eficacia de los productos médicos; 4 '

« Ef dispositivo es de un Gnico uso. No intente volver a utilizar o a esterilizar el dispositivo.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizars
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion r
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instr
utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al pag
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara
particularmente a:

~

NA

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del product

Gui{!ermc
o Director
M.P. &
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« El dispositivo es de un Unico uso. No intente volver a utilizar o a esterilizar el dispositivo.
» El dispositivo esta esterilizado mediante dxido de etileno y se entrega con un embalaje aséptico. El paquete
estéril no debe abrirse hasta justo antes de utilizar el instrumento.
* Esta prohibido utilizar el dispositivo si el embalaje estd abierto o deteriorado, o si no estd etiquetado
correctamente. '
 No introduzca las variantes del ITD mds alla del “primer punto de resistencia seria”, ya que podfia dafiar las
estructuras intracocleares.

» EI ITD no debe introducirse mas alla de los topes.

Timpanctomia posterior

Modioclo

Cocleostomia

s

* No deben ejercerse fuerzas innecesarias sobre el instrumento, puesto que podria resultar danado. No
modifique el instrumento.
« Para el proceso de insercién Unicamente deben utilizarse instrumentos guirurgicos autorizados por MED-EL.

3,12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eiéctricas externas, a| descargas
electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras;

NA

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccidn de sustancias que se puedan
suministrar;

NA i

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

NA { ”
. o

Guilermo Heer

0 Director Tégnico
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos E

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NA

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NA

v
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ANEXO III.B

SONATALI100 Stimulator Template y SONATAtiI100 Implant Template
(Plantillas de estimulador e implante SONATALi100)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rotulo), salvo las que figuran en los
item 2.4y 2.5;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Impartador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;

Modelos:
SONATALI100 Stimulator Template {Plantilla de estimulador SONATAti100) y SONATAti100 Implapt Template

(Plantilla de implante SONATAti100})
Numero de articulo:
Ver instrucciones de uso

Director Téchico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizado por la AN.M.AT. PM 9039-3
Venta bajo receta

1
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 de! Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 due dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Uso previsto
La plantilia de implante SONATATI100 reproduce el perfil del implante coclear SONATATI100 correspondiente.
Esta disefiada para utilizarse temporalmente durante las operaciones quirdrgicas, con el fin de ayudar a los
cirujanos a evaluar la posicion éptima para el implante en el craneo y a estimar la adecuacién del jmplante en
el lecho del implante o ta bolsa det periostio.

La plantilla del estimulador SONATATI100 esté disefiada para ser utilizada por cirujanos otorrino aringdlogos
durante la cirugia del implante coclear SONATATI100. Facilita la planificacién y la evaluacion del lecho éseo
que debe créarse para empotrar el estimulador en el craneo.

Lo

Guillermo_Heei
Co Director Técnico
M.P. 61289
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SONATALI100 Stimulator Template y SONATAti100 Implant Template
(Plantillas de estimulador e implante SONATAti100)

Asimismo, la plantilla también ayuda en las intervenciones quirdrgicas poco invasivas en las que es posible
evaluar el lecho 6seo debajo del colgajo cutdneo.

Las plantillas se puede reutilizar previa limpieza, desinfeccién y esterilizacion.

Indicacion
Las plantillas estan indicadas para el uso durante la implantacion de los implantes cocleares SONATATI100. La
operacion de creacidn del lecho 6seo solo debe ser realizada por un cirujano otorrinolaringélogo cualificado.

Contraindicaciones '
Las plantillas no deben utilizarse en pacientes que padezcan intolerancia conocida al acero inoxidable al

cromo.

Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener informacién sobre los riesgos generales
relacionados con la cirugia del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del implante coclear

correspondiente.

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn
segura;

NA

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
_buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
Descripeion del dispositivo

La plantilla de implante SONATATI100 es una plantilla quirdrgica reutilizable fabricada con acero inoxidable de
calidad médica. Reproduce el’ perfil del implante coclear SONATATI100 correspondiente. El dispositivo se
suministra sin esterilizar.

La plantilla del estimulador SONATATI100 es una plantilla quirdrgica reutilizable fabricada con acero inoxidable
de calidad médica. Reproduce la forma del estimulador del implante coclear SONATATI100. £l dispositivo se
suministra sin esterilizar.

Informacion general sobre el uso
« Para aumentar la estabilidad y reducir el perfil del implante coclear, MED-EL recomienda crear un lecho dseo
de dos milimetros en el craneo. La plantilla del estimulador se emplea para comprobar la forma y gniformidad
del lecho creado para el implante.
« La repeticion del proceso tiene un minimo efecto en el dispositivo. La vida atil del dispositivo suele estar
determinada por el desgaste y los dafios que el uso conlleva.
+ La plantilla de implante permite trazar el perfil del implante en eI craneo antes de re‘zf&g incisién,

mientras que la plantilla TEMPO+/OPUS debe sostenerse detras de |a oreja. Guillermeo Heer
5 Facun DA G!Udlni Co Director Técnico

M.P. 6125
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« La repeticion del proceso tiene un minimo efecto en el dispositivo. La vida atil del dispositivo suele estar
determinada por el desgaste y los dafios que el uso conlleva.

Precauciones y advertencias

« El dispositivo no debe maodificarse.

« El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso.

« MED-EL recomienda no superar los 150 °C {302 °F) de temperatura durante el proceso, y mantener elpHen

un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podria daiar el dispositivo.

« Durante la limpieza, desinfeccién y esterilizacion, cercidrese de que todas las piezas estén ¢
forma segura.

* Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no e

excesivamente desgastado ni corroido. No deben utilizarse los dispositivos que estén dafiados, de

corroidos.

» Cuando utilice la plantilla, asegirese de que el mango de la plantilla del estlmulador siempre esté

la base de la plantilla.
« La zona sombreada de la plantilia del estimulador indica la salida del electrodo. En estas dreas no

ningun tipo de material de fijacion (p.ej. suturas).
« La posicion del implante debe seleccionarse de tal forma que la plantilla TEMPO+/0OPUS v la
implante no se solapen.

« La transicion desde el lecho del implante al canal de los electrodos debe ser plana y estar libre

afilados.
« La zona sombreada de la plantilla de implante indica !a salida del electrodo. En estas areas no

ning(in tipo de material de fijacion (p.ej. suturas).

« Si el dispositivo se ha utilizado con pacientes que padezcan o pudieran padecer la enfe
Creutzfeldt-Jakob (ECJ), todos sus componentes se deberan desechar inmediatamente al finalizar Ia

3.5. La informaci6n Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto

NA

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la pr
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si cor
indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apro
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el

esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes d
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos g Seccion | {Requisi
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SONATALI100 Stimulator Template y SONATAti100 Implant Template
(Plantillas de estimulador e implante SONATAti100)

del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de $eguridad y

Eficacia de los productaos médicos;
Reutilizacién
Preparacidn para la limpieza

1. Antes de llevar a cabo la impieza, se deben separar las piezas.

Limpieza y desinfeccion

2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mds evidente. La suciedad incrustada puede
disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucién de perdxido de hidrogeno (H202) al 3 %.

No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositivo con agua
desmineralizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de inmediato tras
enjuagarlos..
3. También puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C {104 °F) durante cinco
minutos como maximeo. :
4. Limpieza y desinfeccion automatica: La seleccién de los programas de enjuague debe ser la que indique el
fabricante del equipo de limpieza. La seleccién debe cumplir con la norma SO 15883 y las recomendaciones
nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
4 minutos de prelavado con agua fria — Vaciado
« 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C (131 °F) — Vaciado
» 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado
+ 1 minuto de enjuague con agua fria — Vaciado
« 5 minutos de desinfeccidon con agua caliente a 93 °C {199,5 °F) — Vaciado
« 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C (212 °F)
Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/l. Consulte con su proveedor la gama de productos
alternativos si no dispone de este detergente especifico.
Tras la limpieza y desinfeccién
Coloque el dispositivo en un portainstrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra cgmponentes
dafiados, deséchelos. .
Esterilizacidn
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores disefiados para tal fin.
5. El envase de esterilizacion debe cumplir con la norma 1SO 11607.
6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacion fraccionada al vacio conformes a la norma 1SO
17665 0 a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con é| se obtiene
el nivel de garantia de esterilizacidn {SAL) de 10-6:
Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para|calentar el
dispositivo.
Fase 2 — Esterilizacion: Los parametros validados para el método de prevacio fraccionado son:
Temperatura: 134 °C {273,2 °F)
Presian: 28,5 psi; 3 bar
Tiempo de exposicién: 5 minutos Guill (/L‘Q:D
Fase 3 — Evacuacion: Se libera el vapor. Co dirgggl?*fsg?}%o

M.P. 6125
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SONATALiI100 Stimulator Template y SONATAtI100 Implant Template

(Plantillas de estimulador e implante SONATALti100)

Fase 4 — Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacién renovada de vacio durante un periodo de al

menos 20 minutos.
7. Tras la esterilizacion, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura ambiente.

3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

idem 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion r

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; Las instry

ofativa a la
icciones de

utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre

las contraindicaciones y las precaucnones que deban tomarse. Esta informacién hara
particularmente a: .

NA
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del product
NA

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones

referencia

p médico;

ambientales

razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre

otras;
NA

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto mé

dico de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan

suministrar;
NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
especifico asociado a su eliminacién;

no habitual

NA
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
NA
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de mediei

. =
NA C(gurll@rmoqff cer

rector Técnj,

P. 612§ 0




MED CEL PROYECTO DE |NsTRuc(§o$®E 45

ANEXO IIl.B

Surgical Claw Angled (Horquilla quirdrgica angulada} y Surgical Claw

Straight (Horquilla quirdrgica recta)

éﬁ

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que fiLuran en los

item 2.4y 2.5;

Fabricante;

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Flrstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
{C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Modelos:
Surgical Claw Angled (Horquilla quirtrgica angulada)
Surgical Claw Straight (Horquilla quirtrgica recta)

Numero de articulo:
Ver instrucciones de uso
Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizade porla AN.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°® 72/98
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los pos
secundarios no deseados;

Uso previsto

Las horquillas quirdrgicas de MED-EL estan indicadas para utilizarse en el manejo y manipulaci
pequefas en los procedimientos quirdrgicos de otorrinolaringologia. Si se utiliza en la cirugia
coclear, las horquillas quirdrgicas estan indicadas para ayudar al cirujano a insertar una matriz d
en la coclea.

Las horquillas quirirgicas de MED-EL estan indicadas para reutilizarse después de su limpieza, d
esterilizacion.

Indicacion
El dispositivo estd indicado para ser utilizado por cirujanos otorrinolaringélogos cualificados.

Contraindicaciones
El dispositivo no debe utilizarse en pacientes con intolerancia conoci

inoxidable cromalf
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MED®EL

Surgical Claw Angled (Horquilla quirdrgica angulada) y Surgical Claw
Straight (Horquilla quirdrgica recta)

Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener informacion sobre los riesgo
relacionados con la cirugia del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del impl
correspondiente.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse &
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficien
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una ¢
segura;

NA

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instal

s generales

ante coclear

los mismos

te sobre sus

ombinacion

ado y pueda

funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y fllecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripcion del dispositivo

Las horquillas quirdrgicas son instrumentos quirdrgicos reutilizables de uso transitorio fabricad
inoxidable de calidad médica. Esta disponible en dos modelos: horquilla quirdrgica con la punts
horquilla quirtrgica con la punta recta. El dispositivo se suministra sin esterilizar.

Informacién general sobre el uso
El instrumento puede utilizarse para manipular con cuidado pequefias piezas en los pra
quirdrgicos de otorrinolaringologia.

« En concreto, el instrumento puede utilizarse para sujetar el electrodo de implante cocle
contactos de electrodos y para dirigir el electrodo a la céclea e insertarlo.

« La repeticion del proceso tiene un minimo efecto en el dispositivo. La vida util del dispositiva
determinada por el desgaste y los dafios que el uso conlleva.

Precauciones y advertencias

« El dispositivo no debe modificarse.
« £l dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de ¢
» MED-EL recomienda no superar los 150 °C (302 °F) de temperatura durante el proceso, y mante
un intervalo de 7 a 10,5. De |o contrario, se podria dafiar el dispositivo.

» Durante la limpieza, desinfeccién y esterilizacion, cerciorese de que todas las piezas estén ¢
forma segura.

0 COn acero

angulada y

cedimientos
ar entre los

suele estar

ada uso.
ner el pH en
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+ Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no esté danado,
excesivamente desgastado ni coiroido. No deben utilizarse los dispositivos que estén dafiados, desgastados o

corroidos. Antes de utilizar el instrumento, debe comprobarse que la punta no esté dafiada.

« Los electrodos de implantes cocleares deben manipularse con mucho cuidado. El instrumer

aplicarse en los contactos de electrodos.

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto

NA
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MED®EL

Surgical Claw Angled (Horquilla quirdrgica angulada) y Surgical Claw
Straight (Horquilla quirtrgica recta)

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la p

producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si co
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apra
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes d
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitog
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de :
Eficacia de los productos médicos;

Reutilizacién
Preparacion para la limpieza

1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza y desinfeccion

2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mas evidente. La suciedad incrus
disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucién de perdxido de hidrogeno (H:

resencia del

responde la

piados para
método de
al numero
e su uso, las
se siguen
Generales)
seguridad y

tada puede
202} al 3 %.

No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositivo con agua

desmineralizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de inn

enjuagarlos.

nediato tras

3. También puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C {104 °F) durante cinco

minutos como maximo.

4. Limpieza y desinfeccidn automatica: La seleccién de los programas de enjuague debe ser la qu

e indique el

fabricante del equipo de limpieza. La seleccién debe cumplir con la norma ISO 15883 y las recon endaciones

nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
« 4 minutos de prelavado con agua fria — Vaciado

+ 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C (131 °F) — Vaciado

« 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado

» 1 minuto de enjuague con agua fria — Vaciado

« 5 minutos de desinfeccion con agua caliente a 93 °C{199,5 °F) — Vaciado

* 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C (212 °F}

Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 mil/l. Consulte con su proveedor la gama d
alternativos si no dispone de este detergente especifico.

M.P.
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ANEXO 111.B AT
Surgical Claw Angled {Horquilla quirdrgica angulada) y Surgical Claw Pagma
Straight (Horquilla quirtrgica recta) 4de>5

Tras |z limpieza y desinfeccion
Cologue el dispositivo en un portainstrumentos {p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra g
danados, deséchelos.

Esterilizacién
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores disefiados para tal fin.

5. El envase de esterilizacién debe cumplir con ta norma 150 11607.

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacion fraccionada al vacio conformes a |
17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con
el nivel de garantia de esterilizacion {SAL) de 10-6: '

Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor parz
dispositivo.

Fase 2 — Esterilizacion: Los parametros validados para el método de prevacio fraccionado son:
Temperatura: 134 °C (273,2 °F)

Presidn: 28,5 psi; 3 bar

Tiempo de exposicién: 5 minutos

Fase 3 — Evacuacion: Se libera el vapor.

Fase 4 — Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacién renovada de vacio durante un
menos 20 minutos. :

7. Tras la esterilizacién, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura ambiente.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizars
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre atros);

Idem 3.8

omponentes

a norma ISO
5| se obtiene

calentar el

eriodo de al

e antes de

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instri
utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al pac
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara
particularmente a:

NA
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del product
NA
3.12. Las precauciones gue deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones :
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

electrostaticas, a la presién o a variaciones de presidn, a la aceleracién a fuentes térmicas de ign
otras;

icciones de
iente sobre
referencia

0 médico;

mbientales
descargas
icién, entre

W=

NA . A
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4 Co Director[Técnico

VEDELLa elica SRL M.P. 6125




348
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ANEXO III.B

Surgical Claw Angled (Horquilla quirdrgica angulada) y Surgical Claw
Straight (Horquilla quirtrgica recta) 5de5

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo jno habitual
especifico asociado a su eliminacién; )

NA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
NA

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

NA

/'
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& PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US
MED EL ANEXO IlIl.B

Diamond Burr 0.6mm {Fresa de 0.6 mm) y Diamond Burr 1.2mm (Fresa
de 1.2 mm)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo las que fiL
item 2.4y 2.5;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Flirstenweg 77a

6020 Innshruck

Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3

{C1056ABH) Capital Federal

Argentina

Modelos:

Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm}
Diamond Burr 1.2mm (Fresa de 1.2 mm}
Numero de articulo:

Ver instrucciones de uso

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
Autorizado por la A AN.M.AT. PM 909-3

Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 ¢

uran en los

ue dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

Uso previsto
Las fresas de diamante de MED-EL estidn disefiadas para perforar adecuadamente el hueso g
operacién de otorrinolaringologia. Al utilizarla durante una cperacién de implante coclear,

urante una
la fresa de

diamante de 0,6 mm de didmetro se puede usar para perforar con precisién y para crear orificios de sutura,

mientras que la fresa de diamante de 1,2 mm de didmetro se puede usar para perforar la cocleosta
Las fresas de diamante se pueden reutilizar después de su limpieza, desinfeccién y esterilizacién.

Indicacion
Estos dispositivos estan pensados para que los usen cirujanos otorrinolaringdlogos cualificados.

Guillermo
M.P. 612
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US
ANEXO I11.B

MED®EL

Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm) y Diamond Burr 1.2mm (Fresa
de 1.2 mm)

Contraindicaciones
Las fresas de diamante no deben utilizarse en pacientes con intolerancia conocida al
cromado.

Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener informacién sobre los riesgd

acerp inoxidable

s generales

relacionados con la cirugia del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del implante coclear

correspondiente.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a

los mismos

para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una ¢
segura;

NA

ombinacion

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalgdo y pueda

funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y fr,
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permane
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripcidn del dispositivo

ecuencia de
ntemente el

Las fresas de diamante son herramientas quirlrgicas reutilizables fabricadas con acero inoxidable, y tienen

una longitud de 70 mm. Los dispositivos se suministran sin esterilizar.

Informacién general sobre el uso
+ La repeticion del proceso tiene un minimo efecto en los dispositivos. La vida util de los dispo
estar determinada por el desgaste y los dafios que el uso conlleva.

s La cocleostomia se perfora por la parte inferior y ligeramente anterior de la ventana circular
diametro ideal para la cocleostomia estd entre 1,2 mm y 1,3 mm (para una matriz de electroda
dejando intacto el endostio.

Precauciones y advertencias
» Los dispositivos no deben modificarse.

sitivos suele

1-2 mm). El
s estandar),

« Los dispositivos se suministran sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada

uso.

« MED-EL recomienda no superar los 150 °C (302 °F) de temperatura durante el proceso y mante
un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podrian dafiar los dispositivos.

» Durante la limpieza, desinfeccion y esterilizacién, cerciérese de que todas las piezas estén ¢
forma segura.

« Antes de cada uso, se deben inspeccionar los dispositivos de forma visual para comprobar g

her el pH en
plocadas de

Le no estén

dafados, excesivamente desgastados ni corroidos. No deben utilizarse los dispositivos que esten dafiados,

desgastados o corroidos.

e Cuando se esté perforando una mastoidectomia y la timpanotomia posterior, sera necesario identificar con
claridad los puntos de referencia anatémicos. Se recomienda supervisar el nervio facial. La expasicion de la

duramadre debe ser la minima posible.

M.P. 6125
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MEDEL by

Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm) y Diamond Burr 1.2mm (Fresa
de 1.2 mm)

» Durante la perforacidn de la apertura de la coclea, se debe usar una velocidad de giro lenta pg
traumatismo acistico y mecanico.

3.5. La informacidn Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto

NA

ra reducir el

médico;

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la ptesencia del

producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
NA

3.7. Las instrucciones necesarias en ¢aso de rotura del envase protector de la esterilidad y si co
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apra
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes d
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si
correctamente, el producto siga cumpliendo las requisitos previstos en la Seccion 1 (Requisitos
del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Eficacia de los productos médicos;

Reutilizacion
Preparacion para la limpieza

1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza y desinfeccién

responde la

piados para
método de
al nimero
e su uso, las
se siguen
Generales)
seguridad y

2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mds evidente. La suciedad incrustada puede
disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucidn de perdxido de hidrégeno (H202) al 3 %.
No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositivo con agua
desmineralizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de inmediato tras

enjuagarlos.

3. También puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C (104 °F) d
minutos como maximo.

urante cinco

A. Limpieza y desinfeccién automatica: La seleccion de los programas de enjuague debe ser la que indique el
fabricante del equipo de limpieza. La seleccién debe cumplir con la norma I1SO 15883 y las recomendaciones

nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
» 4 minutos de prelavado con agua fria — Vaciado

* 5 minutes de lavado con detergente {Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C {131 °F) — Vaciado
= 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado
* 1 minuto de enjuague con agua fria — Vaciado
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Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm) y Diamond Burr 1.2mm (Fresa
de 1.2 mm)

« 5 minutos de desinfeccién con agua caliente a 93 °C (199,5 °F) — Vaciado
« 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C {212 °F)

Use detergente FR {Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/l. Consulte con su proveedor la gama de productos
alternativos si no dispone de este detergente especifico.

Tras la limpieza y desinfeccién
Coloque el dispositivo en un portainstrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra componentes
dafiados, deséchelos.

Esterilizacion
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores disefiados para tal fin.

5. El envase de esterilizacién debe cumplir con la norma ISO 11607.

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacion fraccionada al vacio conformes a la norma I1SO
17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con él se obtiene
el nivel de garantia de esterilizacion (SAL) de 10-6:
Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para calentar el
dispositivo.

Fase 2 — Esterilizacion: Los parémetros validados para el método de prevacio fraccionado son:
Temperatura: 134 °C (273,2 °F)

Presion: 28,5 psi; 3 bar

Tiempo de exposicién: 5 minutos

Fase 3 — Evacuacion: Se libera el vapor.

Fase 4 — Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacion renovada de vacio durante un periodo de al
menos 20 minutos.

7. Tras la esterilizacion, el dispositive debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura ambiente.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

Idem 3.8

3.10. Cuande un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacién deberdan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al paéiente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

NA

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del productp meédico;

Ui
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ANEXO 111.B l

MED®EL

Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm) y Diamond Burr 1.2mm (Fresa
de 1.2 mm)

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
electrostéticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ig
otras;

NA

3,13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto mé
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias qu

suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
especifico asociado a su eliminacién;

NA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,

ftem 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Es

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NA

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

NA

Guilfermo

U4

Co Director Té
M.P. 6124

mbientales
descargas
icion, entre

dico de que
e se puedan

no habitual

-onforme al
enciales de

Heer
cnico

p




;M

'y una unién magnética optimas.

£

& PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE
MED EL ANEXO 111.B

Skin Flap Gauge 6 (Medidor de colgajo 6)

1de>5

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los

item 2.4y 2.5;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Firstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Impaortador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Modelos:
Skin Flap Gauge 6 {Medidor de colgajo 6)

Numero de arti;ulo:
Ver instrucciones de uso
Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posil
secundarios no deseados;

Uso previsto

El medidor de colgajo 6 se usa para evaluar el grosor del colgajo de piel en procedimientos quiirdrgicos de

bles efectos

otorrinolaringologia. Durante una operacién de implante coclear, el medidor de colgajo 6 se puede usar para

comprobar que el colgajo de piel es lo suficientemente delgado como para conseguir una transmis

El medidor de colgajo 6 se puede reutilizar después de su limpieza, desinfeccién y esterilizacion.

Indicacién :
Este dispositivo estd pensado para que lo usen cirujanos otorrinolaringologos cualificados.

Contraindicaciones
El medidor de colgajo 6 no debe utilizarse en pacientes con intol

ocida al acero inoxidab

CIAMER)
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE U§O
ANEXO III.B %

MED“EL

Skin Flap Gauge 6 (Medidor de colgajo 6)

Riesgos y efectos secundarios

No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener informacién sobre los riesgos generales

relacionados con la cirugia del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del impla
carrespondiente.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficient
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una ¢
segura;

NA

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instala
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y fr

nte coclear

los mismos
e sobre sus
ombinacién

do y pueda
bcuencia de

las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripcion del dispositivo
El medidor de colgajo 6 es un instrumento quirdrgico reutilizable de uso transitorio fabricadg
inoxidable de calidad médica y no magnético. Tiene una apertura de 6 mm. El dispositivo se su
esterilizar.

Informacién general sobre el uso
e Para lograr una buena unién magnética y una transmision de sefal optima, el colgajo o el mdsc

con acero
ministra sin

ulo podrian

necesitar una reduccién para que la distancia entre el lateral del implante y la superficie de la piel no supere

los 6 mm.

« El medidor de colgajo 6 se usa para evaluar la parte del colgajo de piel sobre el imén y la bohina receptora. El

colgajo debe entrar con facilidad en el calibre.

» Si el colgajo no entra con facilidad en el calibre, redlzcalo con cuidado hasta que entre.

+ La repeticién del proceso tiene un minimo efecto en el dispositivo. La vida atil del dispositivo
determinada por el desgaste y los dafios que el uso conlleva.

Precauciones y advertencias
s E! dispositivo no debe modificarse.
« El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de ¢

suele estar

ada uso.

» MED-EL recomienda no superar los 150 °C (302 °F) de temperatura durante el proceso, y mantener el pH en

un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podria dafar el dispositivo.

« Durante la limpieza, desinfeccién y esterilizacion, cerciérese de que todas las piezas estén ¢
forma segura.

+ Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no e

vlocadas de

sté dafiado,

excesivamente desgastado ni corroido. No deben utilizarse los dispositivos que estén danados, desgastados o

corroidos.

« Se deben evitar los colgajos de piel demasiado delgados, ya que podrian provocar complicaciones de la

herida. Se debe poner especial atencién en no exponer los foliculos pilosos.
e Si después de la colocacidon del implante el grosor del colgajo disminuye, solo podra
electrocauterio bipolar para prevenir el sangrado, debiendo mantenerse

alejady del implante, a%gnos, 3cm.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US|
ANEXO II.B

MED“EL

Skin Flap Gauge 6 {(Medidor de colgajo 6)

3.5. La informacidn (til para evitar ciertos riesgos relacionados con [a implantacién del producto

NA

médico;

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presenua del

producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
NA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si cor
indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién; '

NA

responde la

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apro

iados para

la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de

esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes d
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | {Requisitos
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de !
Eficacia de los productos médicos;

Reutilizacién
Preparacion para la limpieza
1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza y desinfeccién
2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mds evidente. La suciedad incrus

No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositivg
_desmineralizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de inn
enjuagarlos.

al nimero
su uso, las
se siguen
Generales)
seguridad y

tada puede

disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucién de peréxido de hidrégeno (H202) al 3 %.

p COn agua
wediato tras

3. También puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C (104 °F) ddirante cinco

minutos como maximo.

4. Limpieza y desinfeccién automatica: La seleccion de los programas de enjuague debe ser la que indique el
fabricante del equipo de limpieza. La seleccién debe cumplir con la norma ISO 15883 y las recomendacicnes
nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
* 4 minutos de prelavado con agua fria — Vaciado
« 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C (131 °F) — Vaciado
« 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado
« 1 minutc de enjuague con agua fria — Vaciado
« 5 minutos de desinfeccion con agua caliente a 93 °C (199,5 °F) — Vaciado ~
* 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C (212 °F) Guillermo Heer
Co Director T

cnico
M.P. 612




MED®EL

ANEXO I11.B

Skin. Flap Gauge 6 (Medidor de colgajo 6)

Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/l. Consulte con su proveedor la gama d
alternativos si no dispone de este detergente especifico.

Tras la limpieza y desinfeccion
Cologue el dispositivo en un portainstrumentos (p. €]., en la bandeja de un carrito). Si encuentra cg
dafiados, deséchelos.

Esterilizacién
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores disefiados para tal fin.

5. El envase de esterilizacion debe cumplir con la norma 150 11607.
I
| .
6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacién fraccionada al vacio conformes a Iz
17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con &
el nivel de garantia de esterilizacion (SAL) de 10-6:
Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para
dispositivo.
Fase 2 — Esterilizacién: Los parametros validados para el método de prevacio fraccionado son:
Temperatura: 134 °C {273,2 °F)
Presidn: 28,5 psi; 3 bar
Tiempo de exposicion: 5 minutos
Fase 3 — Evacuacion: Se libera el vapor.

Fase 4 — Sacado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacion renovada de vacio durante un p

menos 20 minutos.

7. Tras la esterilizacién, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura ambiente.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarg

utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

ldem 3.8

e productos

ymponentes

1 norma 1S0
| se obtiene

calentar el

eriodo de al

e antes de

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién rilativa ala

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; Las instr

cciones de

utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al padiente sobre

las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hard
particularmente a:

NA

referencia

3.11. Las pre::cauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico; .

NA

}

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales

razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,

e

M.P.

? Zesca rgas
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MED®EL ANEXO 11I.B DA

Skin Flap Gauge 6 (Medidor de colgajo 6)

electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

NA

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar; '

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo ho habitual
especifico asociado a su eliminacion;

NA

3.15. Los medicamentos incluidos en e! producto médico como parte integrante del mismo, ¢onforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NA
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NA

;o
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© PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO\
MED®EL ANEXO II1.B

Micro Forceps y Micro Forceps Angled Left/Right (Micro Forceps y Micro Pégna
Forceps Anguladas lzquierda/Derecha) 1de5

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
item 2.4y 2.5;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
{C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Modelos:

Micro Forceps

Micro Forceps Angled Left (Micro Forceps angulada izquierda)
Micro Forceps Angled Right (Micro Forceps angulada derecha}

Numero de articulo:
Ver instrucciones de uso
Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizado por la A.AN.M.AT. PM 905-3
Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Uso previsto
Los microférceps con la punta curva estan disefiados para ser utilizados por cirujanos otorrino aringdlogos

para manejar y manipular piezas pequefias en procedimientos quirurgicos de otorrinolaringglogia. Si se
utilizan en la cirugia de implante coclear, los microférceps con la punta curva estan indicados pafa ayudar al
cirujano a sujetar, sostener e insertar una matriz de electrodos en la coclea.

Los micro forceps estan disefiados para ser empleados por cirujanos otorrinolaringdlogos durante|la insercién
del electrodo del implante coclear MED-EL. Se usan para tomar, sujetar e insertar el electrodo en I coclea.

Los forceps se pueden reutilizar después de su limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

/ 7 e Guillermio Heer
: -

Co Director Técnico
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MED®EL

ANEXO [I1.B

Micro Forceps y Micro Forceps Angled Left/Right (Micro Forceps y Micro

gina
Forceps Anguladas lzquierda/Derecha) 2de5
Indicacién
Los micro forceps deben usarse para la insercion del electrodo del implante coclear MED-EL en la cdclea. La

insercién del electrodo en la coclea debe ser realizada exclusivamente por cirujanos otorrino
cualificados.

Contraindicaciones .
Los féreeps no deben utilizarse en pacientes con intolerancia conocida al acero al CrNi inoxidable.
Riesgos y efectos secundarios

No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener informacion sobre los riesgo

aringdlogos

5 generales

relacionados con la cirugia del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del implante coclear

correspondiente.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficient
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una ¢

segura;
NA

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instala

los mismos
e sabre sus
nmbinacién

do y pueda

funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos refativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripcién del dispositivo

El microférceps con fa punta curva hacia la izquierda y el microférceps con la punta curva hacia la ¢derecha son
instrumentos quirtrgicos reutilizables de uso transitorio fabricados en acero inoxidable de calida médica. El

juego esta formado por dos microférceps con la punta curva. Los dispositivos se suministran sin es

Los micro forceps son instrumentos quirdrgicos reutilizables para uso transitorio, fabricado
inoxidable de calidad médica. Los dispositivos se suministran no estériles.

Informacion general sobre el uso

« El cirujano decidir4 si utiliza el forceps con la punta curva hacia la izquierda o hacia la derecha d
de la situacién quirurgica y de sus preferencias.

« En concreto, el dispositivo puede utilizarse para sujetar el electrodo de implante coclear entre Ig
de electrodos y para dirigir el electrodo a la cdclea e insertarlo.

e La repeticion del proceso tiene un minimo efecto en el dispositivo. La vida util del instrumento)
determinada por el desgaste y los dafios que el uso conlleva.

« Antes del uso, cerrar el mecanismo de bloqueo de los forceps.

Precauciones y advertencias

« El dispositivo no debe modificarse.
« El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de ¢
» MED-EL recomienda no superar los 150 °C {302 °F) de temperatura durante el groceso, y mante
un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podria dafar el dispositivo.

/
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MED®EL

ANEXO lil.B

Micro Forceps y Micro Forceps Angled Left/Right (Micro Forceps y Micro
Forceps Anguladas lzquierda/Derecha)

« Durante la timpieza, desinfeccion y esterilizacién, cercidrese de que todas las piezas estén ¢
forma segura

» Antes del uso, se debe inspeccionar el dlSpOSItIVO de forma visual para comprobar que no e
excesivamente desgastado ni corroide. No deben utilizarse los dispositivos que estén dafados, de
corroidos.

« Los electrodos de implantes cocleares deben manipularse con mucho cuidado. El forceps no de
en los contactos de electrodos.

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
. NA

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la pr
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA i
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si cor
indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

NA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apro
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el

esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién 1 {Requisitos
del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de ¢
Eficacia de los productos médicos;

Reutilizacion
Preparacion para la limpieza
1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza y desinfeccién
2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mds evidente. La suciedad incrus

blocadas de

ste dafiado,
sgastados o

be aplicarse

médico;

esencia del

responde la

piados para
método de
al namero
» SU Uso, las
se siguen
Generales)
Seguridad y

tada puede

disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucién de peréxido de hidrégeno (H202) al 3 %.
No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositivo con agua
desmineralizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de inmediato tras

enjuagarlos.

3. También puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C (104 °F) du
minutos como maximo.
é Guillerm
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[ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE U
MED JEL ANEXO IIL.B

Micro Forceps y Micro Forceps Angled Left/Right (Micro Forceps y Micro
Forceps Anguladas Izquierda/Derecha)

4. Limpieza y desinfeccién automatica: La seleccién de los programas de enjuague debe ser la quL indique el
fabricante del equipo de limpieza. La seleccién debe cumplir con la norma 1SO 15883 y las recomendaciones
nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
* 4 minutos de prelavado con agua fria — Vaciado

5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C (131 °F) — Vaciado

* 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado

» 1 minuto de enjuague con agua fria — Vaciado

* 5 minutos de desinfeccidn con agua caliente a 93 °C (199,5 °F) — Vaciado

» 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C {212 °F)

Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/l. Consulte con su proveedor ia gama de productos
alternativos si no dispone de este detergente especifico.

Tras la limpieza y desinfeccion
Coloque el dispositivo en un portainstrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra cgmponentes

dafiados, deséchelos.

Esterilizacion
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores disefiados para tal fin.

5. El envase de esterilizacion debe cumplir con la norma 15O 11607,

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacidn fraccionada al vacio conformes a I3 norma 150
17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con €| se obtiene
el nivel de garantia de esterilizacién (SAL) de 10-6:
Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para| calentar el
dispositivo.

Fase 2 — Esterilizacion: Los parametros validados para el método de prevacio fraccionado son:
Temperatura: 134 °C (273,2 °F)

Presidn: 28,5 psi; 3 bar

Tiempo de exposicién: 5 minutos

Fase 3 — Evacuacion: Se libera el vapor.

Fase 4 — Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacién renovada de vacio durante un periodo de al
menos 20 minutos.

7. Tras la esterilizacién, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura ambiente.

3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Idem 3.8

s
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ANEXO 11.B

Micro Forceps y Micro Forceps Angled Left/Right (Micro Forceps y Micro
Forceps Anguladas tzquierda/Derecha)

.de5

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién rllativa ala

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrg
utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al pag
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hard
particularmente a:

NA

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del product
NA i

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones z
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

electrostéticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ign
otras; '

NA

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto méqg

icciones de
iente sobre
referencia

0 médico;

ymbientales
descargas
icidn, entre

lico de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan

suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacion;
NA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, ¢
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requ;satos Es:
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

I

NA

1
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NA

Guillermo
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& PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US@Q
MED JEL ANEXO IIl.B '

TEMPO+/OPUS Processor Template (Plantilla de procesador
TEMPO+/OPUS)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que fig
item 2.4y 2.5;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Firstenweg 773

6020 Innsbruck

" Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Modelos:
TEMPO+/OPUS Processor Template (Plantilla de procesador TEMPO+/OPUS)

Numero de articulo:
Ver instrucciones de uso
Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizado por la AN.M.A.T. PM 909-3
Venta bajo receta

uran en los

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 tlue dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posi
secundarios no deseados;

Uso previsto

La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS esta disefiada para ser utilizada por cirujanos otorrino
durante la cirugia del implante coclear de MED-EL. Puede colocarse detréds de la oreja para que |
puedan trazar el perfil del procesador en el lugar donde se debe colocar.

La plantilla se puede reutilizar previa limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Indicacion
La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS esta disefiada para ser utilizada durante la implant
implantes cocleares de MED-EL.

Contraindicaciones

La plantilla no debe utilizarse en pacientes que padezcan intolerancia a al acero inoxidable

Guillerm
Co Director

M.P. 612

les efectos
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MED®EL

TEMPOQ+/0OPUS Processor Template (Plantilla de procesador
TEMPO+/0PUS) '

ANEXO Il.B

Riesgos y efectos secundarios :
No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener informacién sobre los riesgo

5 generales

relacionados con la cirugia del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del implante coclear

correspondiente.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficient
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una ¢

segura;
NA

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instala

los mismos
e sobre sus
smbinacion

do y pueda

funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripcion del dispositivo
La plantilla del procesador TEMPQO+/OPUS es una plantilla quirdrgica de acero inoxidable

reutilizable.

Reproduce la forma de los procesadores TEMPO+, OPUS 1y OPUS 2. El dispositivo se suministra sin esterilizar.

Informacion general sobre el uso

« La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS debe sostenerse detras del oido para trazar I

procesador.
« La repeticion del proceso tiene un minimo efecto en el dispositivo. La vida util del dispositivo

determinada por el desgaste y los dafios que el uso conlleva.

Precauciones y advertencias
s El dispositivo no debe modificarse.

forma del

suele estar

« El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso.
« MED-EL recomienda no superar los 150 °C (302 °F) de temperatura durante el proceso, y mantener el pHen

un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podria dafar el dispositivo.
« Durante la limpieza, desinfeccién y esterilizacion, cerciérese de que todas las piezas estén ¢

forma segura.
« Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no e

slocadas de

sté dafiado,

excesivamente desgastado ni corroido. No deben utilizarse los dispositivos que estén dafiados, desgastados o

corroidos. _
« Debe seleccionarse una posicion en la que no se produzca solape entre la plantilla del TEMPO

plantilla del implante.

+/OPUS v la

e Si el dispositivo se ha utilizado con pacientes que padezcan o pudieran padecer la enfgrmedad de

Creutzfeldt-Jakob {(ECJ), todos sus componentes se deberan desechar inmediatamente al finalizar Iz

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto

NA

-

do

a6 Amefica SRL M.P. 6125

cirugia.

médico;
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MED®EL

TEMPO+/OPUS Processor Template (Plantilla de procesador

TEMPO+/0OPUS)

3de5

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del

producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad ¥ si cor
indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apro
la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto

piados para
método de
al nimero

posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes d¢ su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si

correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos

se siguen
Generales)

del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de $eguridad y

Eficacia de los productos médicos;
Reutilizacion
Preparacion para la limpieza

1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza y desinfeccién

2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mas evidente. La suciedad incrustada puede
disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucién de perdxido de hidrogeno {H202) al 3 %.

No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositiv

con agua

desmineralizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de inmediato tras

enjuagarlos.

3. También puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C (104 °F) ddirante cinco

minutos como maximo.

4. Limpieza y desinfeccién automdtica: La seleccién de los programas de enjuague debe ser la qu

fabricante del equipo de limpieza. La seleccion debe cumplir con la narma 1SO 15883 y las recon

nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
e 4 minutos de prelavado con agua fria — Vaciado

* 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C (131 °F) - Vaciado

1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado

1 minuto de enjuague con agua fria — Vaciado

* 5 minutos de desinfeccion con agua caliente a 93 °C (199,5 °F) — Vaciado

* 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C (212 °F)

e indique el
endaciones

Use detergente FR {Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/l. Consulte con su proveedor la gama dg productos

alternativos si no dispone de este detergente especifico.
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Tras la limpieza y desinfeccion
Coloque el dispositivo en un portainstrumentos (p. €j., en la bandeja de un carrito). Si encuentra cg
dafiados, deséchelos.

Esterilizacién
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores disefiados para tal fin.

5. Ef envase de esterilizacién debe cumplir con la norma 1SO 11607.

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacién fraccionada al vacio conformes a I
17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con €
el nivel de garantia de esterilizacion (SAL) de 10-6:
Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor pard
dispositivo.

Fase 2 — Esterilizacidn: Los parametros validados para el método de prevacio fraccionado son:
Temperatura: 134 °C{273,2 °F)

Presion: 28,5 psi; 3 bar

Tiempo de exposicién: 5 minutos

Fase 3 — Evacuacion: Se libera el vapor.

Fase 4 — Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacién renovada de vacio durante un p
menos 20 minutos.

7. Tras la esterilizacion, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura ambiente.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizars
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

ldem 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion re

ymponentes

norma ISO
| se obtiene

calentar el

eriodo de al

e antes de

slativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; Las instrucciones de

utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al pa
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara
particularmente a:

NA

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del products

NA

iente sohre
referencia

b médico;

mbientales

3,12. Las precauciones que deban adoptarse en lo gque respecta a la exposicion, en condiciones 3

otras;

NA

Ve
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3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan
suministrar;

NA

3.14. las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo |no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

NA

3,15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NA
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NA

<

Vi,

Guillermo H

:  Heer

0 Director Téen;
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