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DISPOSICION N! 5 4 7 O

BUENOSAIRES, 0-8 JUL 1015

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-2483-14-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

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

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

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

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

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico
,

marca MED-EL, nombre descriptivo Sistema de Implante Coclear y nombre

técnico Estimuladores, Eléctricos, para la Audición, en la Cóclea, de acuerdo con

lo solicitado por MED-EL LATINO AMERICA SRL, con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7, 8, 13, 14,202 a 211 y 15-77, 212-264

ARTÍCULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-909-20, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

5470~
~__ - ~OGELlOLOPEZ

I"g. I al~dmln'etr8dor N8C on
A ••••:M.A.or.
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Expediente N° 1-47-3110-2483-14-0

DISPOSICIÓN NO
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Español

Instrucciones de uso

Implante coclear Mi1200 5YNCHRONY

Descripción del dispositivo
El implante Mi1200 {en lo sucesivo, denominado SYNCHRONYjes la parte del sistema de
implante coclear MEO-EL que se coloca en el cuerpo y solo se puede utilizar junto con los
componentes externos compatibles de MEO-El. Eldispositivo se compone de un estimulador.
una bobina con un imán extraíble en el centro, un electrodo de referencia, un electrodo de
referencia de EAP y un electrodo activo conectado permanentemente al estimulador. El
electrodo activo puede ser de varios tipos, lo que da lugar a las distintas variantes de implantes
(familia de implantes SYNCHRONY)l. El dispositivo está diseñado para ser implantado
únicamente por cirujanos con la formación y la experiencia adecuadas.

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

El implante tiene una masa de 7,óg (peso típico).
Para conocer las dimensiones principales del implante, consulte las ilustraciones de las páginas
anteriores.
El volumen del implante sin el electrodo es de 3,7cm3•

Los siguientes materiales se encuentran en contacto directo con el tejido humano: silicona,
platino, iridio y parileno e de calidad médica.

Objetivo del dispositivo
El objetivo del dispositivo es mejorar la percepción del sonido ambiental y la capacidad
comunicativa.

547

Características de rendimiento
Características de potencia de una señal de estimulación en una resistencia de 1 kOhm:
AmplitL-id de corriente máxima: Valor medio = 1250IlA, intervalo = SOOIlA
Ancho de pulso máximo: valor medio = 203,8Ils, intervalo = 8,21ls
la precisión en la medición de la impedancia suele ser superior al 5%.
Teniendo en cuenta las directrices de seguridad, el implante es seguro con condiciones
para la IRM en escáneres con fuerzas de campo de 0,2, 1.0, 1,5 Y 3,0 teslas.
El sistema de implante no tiene una configuración de fábrica predeterminada.
Se puede comprobar el funcionamiento correcto de la parte impJantable del sistema de
implante coclear realizando una telemetría (consulte el manual de usuario del software
de la aplicación MEO-EL).

Especificaciones V taracterístícas de cada matriz de electrodos V cables
El implante cuenta con 24 fuentes de corriente independientes que estimulan 12 canales
de electrodos independientes en el modo monopolar.
Elelectrodo está fabricado con silicona, platino (contactos del electrodol, cables de platino!
iridio (90/101 y nitinoJ, todos ellos de calidad médica.
Todas las variantes de electrodos presentan un diseño recto. Elelectrodo no libera ninguna
sustancia médica.
Área de superficie geométrica del electrodo de estimulación de referencia = 50 mm2•

Dimensiones fisicas de los electrodos:
Longitud del cable del electrodo: 126mm (valor típico)
Salvo en el caso del electrodo +FlEX16: 123 mm
Salvo en el caso del electrodo +FLEXl~:119 mm7"""~"~'-'='""00 ••
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Tipo de electrodo Dimensiones Área de superficie Distancia
transversales de la geométrica por canal
matriz de electrodos
en el extremo en el extremo del (ontacto del contacto entre entre el
proximal de la distal de la del electrodo del electrodo contactos contacto
matriz matnz de esllmulad6n de estimuladón IVillor mas proximalIVillar tlp,CO, I valor típico, más pequeño mas grande tip"o, vel másmm' mm' (valor Upko, ¡valor típico, mml di5lal

mm') mm'¡ ¡""lar típico,
mm'

SYNOlRONY +5tandard 1,3 x 1,3 0,5 x 0,5 0,14 0,14 2,4 26,4
SYNCHRONY +Medium 0.8 x 0,8 0,5 x 0,5 0,14 0,14 1,9 20,9
SYNCHRONY +CompresseO 0,7 x 0,7 0,5 x 0,5 0,1" 0,1•• 1,1 12,1
S~CHRONY +Fl[)('O"T 1,3 x 1,3 0,5 x O••• 0,13 0,1" 2,' 26 •••
SVNCHRONY +FLEX1~ 0,8 x 0,8 0,5 x 0"" 0,13 0,1•• 2,1 23,1
SVNCHRONY +FLEX1< 0,8 x 0,8 0,5 x 0,3 0,13 0,1 •• 1,9 20,9
SYNCHRONY +FLEX1" 0,8 x 0,8 0,5 x 0,3 0,13 0,1•• 1" 15""
SYNCHRONY +FORM1' 0,8 x 0,8 0,5 x 0,5 0,1•• 0,14 l.7 18,7
SVNCHRONY +FORM19 0,8 xO,8 0,5 x 0,5 0,1•• 0,1" 1,3 1",3
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El implante no tiene ningún conector.

Asimismo, el sistema de implante coclear MEO-EL,en combinación con la variante de implante
SYNCHRONY +FLEXl<\, está diseñado para producir sensaciones auditivas mediante la
estimulación eléctrica o la estimulación eléctrico acústica'IEAS) combinada de las vías auditivas
de personas parcialmente sordas en quienes la amplificación acústica es eficaz sólo en las
frecuencias más bajas.

Salvo en el caso del electrodo +FORMN; 104 mm
Salvo en el caso del electrodo +FORMI9:99mm

Indicadones de uso
El sistema de implante coclear MEO-EL está diseñado para producir sensaciones auditivas
mediante la estimulación eléctrica de las vías auditivas de personas con discapacidad auditiva
entre grave y profunda, en quienes fa amplificación acústica con audífonos adecuados a medida
no haya sido eficaz,

Asimismo, el sistema de implante coclear MEO~EL,en combinación con la variante de implante
SYNCHRONY +FLEXzo, está diseñado para producir sensaciones auditivas mediante la
estimulación eléctrica o la estimulación eléctrico acústica (EAS)combinada de las vías auditivas
de personas parcialmente sordas en quienes la amplificación acústica es eficaz sólo en las
frecuencias más bajas.

El sistema de implante coclear MEO-EL también está diseñado para emular las sensaciones
auditivas estimulando eléctricamente las vias auditivas para las personas con sordera unilateral,
gue se define como una pérdida auditiva de grave a profunda en un oído y una audición normal
o una pérdida auditiva de leve a moderada en el otro.

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

MEO-EL recomienda encarecidamente utilizar audifonos a medida durante un mínimo de
tres meses antes de decidir que el implante coclear es la mejor opción. Sin embargo, si un
paciente ha perdido capacidad auditiva por una enfermedad infecciosa que pudiera provocar
osificación y existen indicios de osificación coclear, es posible que no sea necesario probar
un audifono. Por lo general, en estos casos el implante no debe retrasarse.
Para obtener el mayor beneficio del implante, los posibles usuarios del implante y sus
familiares deberán estar muy motivados, tener unas expectativas realistas sobre el beneficio
previsto del implante, y ser conscientes de lo importante que es volver al centro de
implantes para reprogramar con regularidad el procesador auditivo, realizar sesiones de
evaluación y recibir formación.

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

los imRlantes cocleares SYNCHRONY+5tandard están diseñados para utilizarse en cócleas
abiertas {sin obliteración ni osificación}; la profundidad de inserción del electrodo es de
aproximadamente 31mm.

Los implantes cocleares $YNCHRONY+Medium están diseñados para utilizarse en cócleas
abiertas (sin obliteración ni osificación) con malformaciones leves; la profundidad de
inserción del electrodo es de aproximadamente 24 mm, a discreción del cirujano.
Los implantes coc/eares SYNCHRONY+Compressed están diseñados para utilizarse en
cócleas con oblíteración, osificación o malformaciones leves; la profundidad de inserción
del electrodo es de aproximadamente 15 mm, a discreción del cirujano.
los implantes cocleares SYNCHRONY+FLEXSOFTestán diseñados para utilizarse en cócleas
abiertas (sin obliteración ni osificación); la profundidad de inserción del electrodo es de
aproximadamente 31 mm.

Los implantes cocleares SYNCHRONY+FLEX'Sestán diseñados para utilizarse en cócleas
abiertas (sin obliteración ni osificaciónl; la profundidad de inserción del electrodo es de
aproximadamente 28 mm.

Los implantes cocleares SYNCHRONY+FLEX.4no empleados en intervenciones de EASestán
diseñados para utilizarse en cócleas abiertas (sin obliteración ni osifícación); la profundidad
de inserción del electrodo es de aproximadamente 2tí mm, a discreción del cirujano.
los implantes cocleares SYNCHRONY+FLEX'4 utilizados en intervenciones de EAS están
indicados para personas parcialmente sordas con pérdida auditiva sensorineural de bajas
frecuencias entre leve y moderada, y hasta con pérdida auditiva sensorineural de frecuencias
altas profunda.

Los implantes cocleares SYNCHRONY+FlEX'o no empleados en íntervenciones de EASestán
diseñados para utilizarse en cócleas abiertas (sin obliteración ni osificación); la profundidad
de inserción del electrodo es de aproximadamente 20mm, a discreción del cirujano.
Los implantes cocleares SYNCHRONY+FLEX'u utilizados en intervenciones de EASestán
indicados para personas parcialmente sordas con pérdida auditiva sensorineural de bajas
frecuencias entre leve y moderada, y hasta con pérdida auditiva sensorineural de frecuencias
altas profunda.

Los implantes cocleares SYNCHRONY+FORM1~están diseñados para el uso en cócleas
abiertas (sin obliteración u osificación) o en cócleas con malformación, para una profundidad
de inserción del electrodo de aproximadamente 2tí mm, y/o si se prevén fugas de líquido
cerebroespinal (LeE}.

Los implantes cocleares SYNCHRONY+FORMI9están diseñados para el uso en cócleas con
malformación, obliteración u osificación, para una profundidad de inserción del electrodo
de aproximadamente 19mm, y/o si se prevén fugas de líquido cerebroespinal (LCE/.

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

si se s~be que el paciente no tolera alguno de los materiales utilizados en el implante
(como la silicona, el platino, el iridio y el parileno Cde calidad médica);
si no existe desarrollo coclear;

si la causa de la sordera es la disfunción del nervio auditivo o las vías auditivas superiores;
si hay infecciones del oído medio o externo o si el tímpano del oido en el que se va a
realizar el implante está perforado;

si existen contraindicaciones médicas para una cirugía en el oído medio e interno y para
administrar anestesia en caso de requerirse;
si existen anomalías anatómicas que impiden la correcta colocación de la carcasa del
estimulador en el hueso de! cráneo o la colocación de la matriz de electrodos elegida en
la cóclea, en cuyo caso se debe considerar con suma atención la idoneidad del uso del
implante antes de realizar la cirugía;

si el paciente presenta un estado psicológico inestable o tiene unas expectativas poco
realistas.
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La colocación de implantes cocleares SYNCHRONY+FLEX.•~ utilizados en intervenciones de
EASestá contraindicada en personas con sordera parcial y pérdida de audición progresiva
aguda que no puedan usar dispositivos de amplificación o presenten malformaciones cocleares.
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La colocación de implantes cocleares SVNCHRONY+FLEX'o utilizados en intervenciones de
EASestá contraindicada en personas con sordera parcial y pérdida de audición progresiva
aguda que no puedan usar dispositivos de amplificación o presenten malformaciones cocleares.

Efectos secundarios no deseados - Riesgos relacionados con el implante
Entre los posibles efectos secundarios postoperatorios se incluyen los siguientes: mareos,
mayor sensación de vértigo, retraso de la curación de la cicatriz, trastornos en el sentido del
gusto, posible disfagia, entumecimiento, sensación aumentada de acúfenos, estimulación del
nervio facial, dolor temporal y sonidos incómodos durante la estimu!ación.

Esterilidad

El implante se ha sometido a un proceso validado de esterilización con óxido de etileno y se
entrega en un envase estéril. Una vez abierto este envase, no se puede reesterilizar el implante.
No use el implante si el envase estéril está dañado. El implante es de un solo uso. No lo
extraiga del envase estéril hasta que se necesite.
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Almacenamiento, envío V desecho
El implante esterilizado sólo puede enviarse2 a una temperatura comprendida entre -20 oC
l-tj°F) Y+55 oCl+ 131°F}, Ydebe almacenarse en la caja del implante a temperatura ambiente.
Todos los dispositivos se deben implantar antes de la fecha de caducidad especificada en el
envase. El envase3 se debe desechar de acuerdo con la legislación local.

Información de uso - Precauciones y advertencias generales
El dispositivo no se debe modificar y se debe emplear únicamente para su uso previsto.
El rendimiento previsto del implante coclear no se puede predecir con total precisión. los
posibles usuarios del implante y sus familiares deberán estar muy motivados y tener
expectativas realistas sobre el beneficio previsto del implante.
No se han observado daños a largo plazo en el tejido nervioso por la estimulación eléctrica
crónica y continua con implantes cocleares.
Es necesario garantizar la esterilidad del implante en todo momento.
Nunca se debe dejar caer el implante en una superficie dura ni sostenerlo únicamente por
el electrodo. Los daños producidos en el implante o 105 electrodos durante la operación
invalidarán la garantía.

El dispositivo puede faltar si se producen daños mecánicos en las partes implantadas (por
ejemplo, por un golpe en la cabeza lo debido a un fallo electrónico o técnico del implante.
En tales casos, es necesario reemplazar el dispositivo.
Para obtener información 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.
Se debe prestar especial atención a pacientes pediátricos con problemas de desarrollo
(por ejemplo, síndrome de Camelia de Lange), ya que puede existir mayor riesgo de asfixia
o lesión laríngea al intentar tragar la bobina u otra pieza externa.
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Precauciones y advertencias quirúrgicas - Riesgos relacionados con la cirugía
La cirugía del implante coclear es comparable a una intervención del oído medio con acceso
adicional al oído interno. Además, existen los riesgos inherentes de cualquier cirugía y de
la anestesia general. Entre los riesgos quirúrgicos principales se incluyen los siguientes:
infección, inflamación, hinchazón, necrosis, hematoma, fuga de líquido cefalorraquídeo,
daños en el nervio facial, dolor, fibrosis de la herida, irritación de la piel, disfagia y
complicaciones relacionadas con la anestesia genera1. Asimismo, la meningitis4 es otra
complicación postoperatoria que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser grave. El riesgo
de meningitis se puede reducir por medio de vacunación o prevención antibiótica adecuadas,
y usando la técnica quirúrgica más apropiada.
Si es posible, se recomienda supervisar el nervio facial y, en tal caso, se debe evitar el
bloqueo neuromuscular.
El uso preventivo de antibióticos se recomienda en todos los pacientes salvo contraindicación
médica.
Es necesario identificar con claridad los puntos de referencia anatómicos. Al perforar, se
debe tener especial cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. Si la
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duramadre se expone como punto de referencia, la exposición debe ser la mínima posible.
Una lesión o exposición excesivamente grande de la duramadre puede reducir la barrera
frente a infecciones y aumentar el riesgo potencial de sufrir meningitis en el futuro. Por
ejemplo, el seguimiento neurorradiológico de casos de fracturas de la base anterior del
craneo ha demostrado que se puede desarrollar una meningitis fulminante incluso varios
años más tarde. También pueden existir mecanismos similares en casos de fa cirug¡~
mastoidea y de oído.
Sera necesario eliminar todos los bordes afilados del hueso y completar la perforación
antes de abrir la cóclea para evitar que entre polvo óseo.
Para lograr una buena fuerza de sujeción magnética y un acoplamiento óptimos, la distancia
entre e! lateral del implante y la superficie de la piel (con pelo) no debe superar [os 6 mm.
El número de serie del implante debe poder verse en el implante antes de colocarlo en su
lugar.
El implante debe quedar inmovilizado en un lecho plano del estimulador perforado en el
hueso temporal. El cable del electrodo debe colocarse en un canal óseo con forma de
rampa y sin bordes afilados, de manera que quede protegido contra los movimientos
postoperatorios y contra [os impactos mecanicos. El borde delantero del estimulador no
debe empotrarse a más de 2 mm de profundidad.
Es necesario inmovilizar de forma adicional el implante (por ejemplo, con suturasj. Se debe
realizar de tal modo que no se mueva después de la intervención. Elmovimiento continuo
puede provocar la fatiga mecanica y, por consiguiente, el fallo prematuro de las conexiones
eléctricas.

El electrodo puede insertarse en la cóclea a través de la ventana redonda (RW) o mediante
cocleostomía. Al realizar una cocleostomía, y para limitar el riesgo de infección
postoperatoria, se debe tener cuidado para que la ventana redonda y su membrana
permanezcan intactas durante la perforación.
Diámetro recomendado de la cocleostomía y la apertura de RW

Tipo de electrodo

SYNCHRONY +Standard 1,3mm

SYNCHRONY +Medium O,8mm

SVNCHRONY +Compressed O,8mm

SYNCHRONY.+Fl£X'(fl 1.3mm

SYNCHRONY +FlEXlg O,8mm

SYNCHRONY +FlEXll O,8mm

SYNCHRONY +FlEXIO O,8mm

SYNCHRONY +FORMI' lmm
SYNCHRONY +FORMIO ¡mm
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Para garantizar una correcta estimulación eléctrica, es importante insertar la matriz de
electrodos con 105contactos apicales independientes orientados hacia el modio lo. Para
facilitar la correcta orientación del contacto, se puede utilizar un aumento superior para
enfocar la punta del electrodo. Cuando se inserta la matriz de electrodos, el pequeño
marcador del cable del electrodo indica la orientación del contacto en la base de la matriz
de electrodos.
La inserción de la matriz de electrodos en la cóclea es posible que destruya cualquier
capacidad de audición que quedara en ese oído antes de la cirugía.
Únicamente se deben usar instrumentos quirúrgicos aprobados por MEO-EL durante el
proceso de inserción de la matriz de electrodos.
El imp[?nte contiene un potente imán. No emplee nunca herramientas quirúrgicas
magnéticas.

la matriz de electrodos se debe insertar en la cóclea hasta la profundidad recomendada
sin comprimir la matriz ni el cable del electrodo y sin tocar los contactos del electrodo.
Para reducir el riesgo de infección postoperatoria, se deben usar fascias limpias o un tejido
similar (no se recomienda utilizar músculo). Cree un sello alrededor de la matriz de
electrodos en la entrada a la cóclea para asegurar la matriz de electrodos y sellar la apertura
de la cóclea.
Tras la inserción, el cable del electrodo se debe fijar de forma que no se mueva después
de la intervención. El cable del electrodo sobrante se debe guardar enrollado en forma de
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bucle en la cavidad mastoidea, muy por debajo de la superficie del hueso, usando el borde
cortical para mantenerlo en su jugar, de forma que la matriz de electrodos no se salga de
Ja cóclea ni esté sujeta a presiones externas que puedan provocar el movimiento y
consiguiente daño de las conexiones eléctricas.
No coloque las suturas directamente sobre el cable del electrodo.
La colocación imprecisa de la matriz de electrodos puede afectar negativamente a la
percepción acústica con el dispositivo y puede hacer necesaria otra intervención. La fijación
o colocación incorrecta del cable del electrodo también podría provocar un fallo prematuro
del implante.

Es posible evitar otros riesgos postoperatorios siguiendo fas instrucciones del Manual de
usuario del procesador MEO-ELcorrespondiente y el Manual de usuario del software de la
aplicación MED-EL.

El implante coclear en pacientes parcialmente sordos con audición de las frecuencias bajas
conlleva el riesgo de pérdida parcial o total de la audición, y el cirujano deberá explicarlo
con claridad al paciente antes de efectuar el implante. No obstante, 105 estudios han
demostrado que el uso exclusivo de estimulación eléctrica ha sido beneficioso en este
grupo de pacientes, aunque se perdiera la audición residual. No obstante, los estudios han
demostrado que el uso exclusivo de estimulación eléctrica ha sido beneficioso en este
grupo de pacientes, aunque se perdiera la audición residual.
En el caso de realizarse una operación para sustituir el iman, MED-EL recomienda utilizar
las herramientas siguientes: LaMagnet Removal Tool MsOS0206 o la Magnet Insertion Tool
MsOS020S pueden utilizal'5e de forma conjunta con el Non-Magnetic Spacer MsOI0107 o
el Replacement Magnet MsOIOI08. Consulte las instrucciones de U50 correspondientes de
estos dispositivos para obtener mas precauciones y advertencias quirúrgicas.
Tras retirar el Non-Magnetic Spacer MsOlOI07, se debe insertar el RepJacement Magnet
MsOI0I0S para restablecer todas las funciones del implante.

Interferencias con otros díspositivos, resístencía del dispositivo en entornos
especiales

No se deben utilizar instrumentos electroquirúrgicos monopolares en la región de la cabeza
y el cuello. Si se usan instrumentos electroquirúrgicos bipolares, las puntas de cauterización
deben encontrarse al menos a 3 cm del estimulador, la bobina y todas las áreas del
electrodo.

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

No se deben usar tratamientos por electroshock o electroconvulsivos en la región de la
cabeza y el cuello.
No se puede emplear neuroestimulación o diatermia en la zona del implante, ya que puede
provocar inducción en los electrodos. Igual ocurre con la iontoforesis y con cualquier
tratamiento médico o estético por inducción de corriente.
En la zona del implante no se deben realizar tratamientos ni diagnósticos ecográficos.
Los implantes cocleares MEO-EL resisten la radiación radioterapéutica hasta una dosis de
ionización total de 2LiOGy.Los componentes externos MEO-ELdeben retiral'5e durante la
radiación. En general, la radiación ionizante terapéutica puede dañar los componentes
electrónicos de su sistema de implante coclear, y es posible que 'dichos daños no se
detecten de inmediato. Para minimizar el riesgo de necrosis tisular por sobredosis local,
durante 105 tratamientos radioterapéuticos, el haz radioterapéutico no debe incidir
directamente sobre el implante.
Lamayoría de 105 deportes acuaticos no deberían causar problemas, siempre que se retiren
las partes externas del sistema de implante. Si se lleva algún elemento en la cabeza o una
mascarilla en 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
acuáticos, especialmente en el caso del buceo. El implante resiste los cambios de presión
que se producen al bucear hasta profundidades de 50m (165 ftj.
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PRECAUClONESPARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningún peligro conocido en los
entornos de IRMespecificados (sin extracción quirúrgica del imán interno) cuando se siguen
las siguientes condiciones y directrices de seguridad. El imán del implante ha sido especialmente
diseñado para poder llevar a cabo pruebas de IRM seguras con el imán colocado, y no hay
ninguna necesidad de extraer el imán del implante independientemente de la fuerza de campo
del escán~r. El imán del implante se puede extraer quirúrgica mente en el caso de que fuera
necesario evitar artefactos en la imagen. El médico u operador de IRMdebe saber siempre si
un paciente es usuario de un implante coclear y debe estar al corriente de que deben seguirse
directrices de seguridad especiales:

Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM según las directrices de seguridad si se cumplen las
condiciones indicadas a continuación:

Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estáticos de 0,2T, 1,0T, l,5T o 3,01. No se
permiten otras fuerzas de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se
produzcan lesiones en el paciente o daños en el implante.
En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oído:
también deben cumplirse las directrices de seguridad en IRMpara este implante adicional.

Directrices de seguridad:
Antes de que 105 pacientes entren en una
sala de IRMse deben retirar de la cabeza
todos los componentes externos del
sistema de implante (procesador de audio
y accesorios). Para las fuerzas de campo
de 1.0T, 1,5T Y 3,OT, debe colocarse un
vendaje en la cabeza para cubrir el
implante. Un vendaje en la cabeza puede
ser un vendaje elástico bien ajustado
alrededor de la cabeza con tres vueltas
como mínimo (consulte la Figura 1). El Figuro 1;vendaje en la cabeza paro fijar el implante

vendaje debe estar bien ajustado, pero no
debe causar dolor. Realizar una IRMsin el vendaje en la cabeza podría causar dolor en la
zona del implante y. en el peor de los casos. puede producir un desplazamiento del implante
o del imán del implante.
Orientación de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,OT, 1,5T Y 3,OT, es
necesario que la cabeza esté recta. El paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado,
de lo contrario, se ejercería una fuerza de torsión en el implante que podría producir dolor.
En el caso de los escáneres de 0,2T, no se requiere ninguna orientación específica de la
cabeza.
Parapruebas de O,2T,1,OTy 1.5T, solo deben usarse secuencias en "Modo defuncionamiento
normal". Para pruebas de 3,OT. el limite de la tasa de absorción específica (TAE) no debe
ser superior a 1,6W/kg para evitar un calentamiento potencialmente peligroso en los
contactos del electrodo. Por el mismo motivo, no deben utilizarse bobinas cefálicas de
transmisión o bobInas de transmisión multicanal para IRMde 3.0T.
Durant~ la prueba, 105 pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos.
Se recomienda ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar .IaIRM. La
probabilidad y la intensidad de las sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando
secuencias con menor tasa de absorción especifica {TAE)y una tasa de cambio de) gradiente
más lenta.
El imán se puede extraer presionando en la parte superior del mismo, de modo que salga
por la parte inferior del implante y se reduzcan los artefactos de la imagen. Si no se extrae
el imán, deberán preverse artefactos de la imagen ¡consulte las Figuras 2 y 3}.
El intercambio de fas imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en ~I
menos cinco repeticiones.
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Figura 2: artefactos de la imagen en una prueba de l,sT. La imagen de la izquierda muestra los artefactos
obtenidos con el imán del implante (olocado, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos de la
imagen cuando el imán del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

Figura 3: artefactos de la imagen en una prueba de 3T. la imagen de la izquierda muestra los artefactos obtenidos
con el imán del implante COlocado, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos de la imagen
cuando el imán del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del
cuerpo distintas de la cabeza lpor ejemplo la rodilla, etc). Para examinar las extremidades
inferiores, se recomienda colocar primero las piernas del paciente en el escáner.

Si no se cumplen las condiciones de seguridad para IRM y no se siguen las directrices de
seguridad, podrían provocarse lesiones al paciente o daños al implante.

Extirpación
Es posible que el implante pierda su funcionalidad, ya sea por un accidente o por causas
médicas o técnicas. En tal caso, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo.
Si, por algún motivo, el dispositivo ya no se usa, se recomienda encarecidamente extirpar el
dispositivo. Si no extirpa el dispositivo, se recomienda realizar comprobaciones funcionales
del implante con regularidad.
Si es posible, el dispositivo se debe extraer sin dañarlo o cortarlo.

Devolución de los dispositivos extirpados
Tras retirar el dispositivo del paciente, siga 105procedimientos de limpieza y"desinfección
establecidos en el sitio con las instrucciones, si es posible evitando dañarlo. Siga los
procedimientos establecidos en su zona para el tratamiento de material con posible riesgo
biológico.
El dispositivo debe devolverse a MED-El en el Kit de devolución de implantes. Siga las
instrucciones incluidas en el envase.
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El dispositivo debe devolverse a:
MEO-EL Elektromedizjnische Geraete GmbH
WorJdwide Headquarters
Safety adviser tor the transport of dangerous goods
Fuerstenweg na
6020 Innsbruck
Austria

Símbolos

CE
0123

REF

SN

Marcado CE.Solicitud inicial en 201lí

Dispositivo de un 5010 uso, no reutilizar

Número de catálogo

Número de serie

¡Precaución! Consulte fas documentos adjuntos

Esterilizado con óxido de etileno

Fecha de caducidad

Fecha de fabricación

Fabricante

Siempre puede obtener ayuda y asistencia en su oficina local.
Consulte la hoja adjunta para los datos de contacto de su oficina local.
Visítenos en vvww.medel.com

Estas Instrucciones de uso se refieren a todos 105 implantes $YNCHRONY con ele<trodos +5tandard, +Medium,

+Compressed, +FlEX"'"""", +FlEX'", +FlEX", +FlEX'", +FORM" o +FORM'9.

2 Para el envío, la caja del implante se debe embalar en una caja de cartón acolchada con protección (o similarl.

3 El embalaje de plástico y cartón del implante (PETG yTyvek) está fabricado con materiales recidables.

<\ la lectura de un artículo publicado por ArnoJd et ál (ORl 2002;64:382-3891 sobre mecanismos patológicos,

síntomas clínicos, tratamientos de conservación y tratamientos quirUrgicos en caso de meningitis puede resultar

útil.

j "
tA~

GUillerm~er
Co Director Técnico

M.P. 6125



•



\

••

r-~lm~p~orta;;¡do;;;r;¡'M;¡;e~d-;;:;;:-:-----
Dirección: Vlamo~:eL~~i~OAmérica S.R.L. 1

(Cl056 6 Piso3
~lr,Técnico;carl~~1 CapitalF¿deral
V utorlzado por la A.N ~rltoM.P.: 8713
enta bajo receta ,A.T. PM 909.20

R A012.20 Rev, 1.0
--'

5470

j
G " ~ullermCo Direct O Heer

M.P.o~1~~cnrco



~
GUillermo H

Ca Director Téc~T60
M.p. 6125

..•.. ~

Cochlear Implants

hearLIFE



54'('ú

I
I,

I
I
I
I
I
i
I
i
I
I
,

)
I

I

,lb
5Guillermo Heel
Co Director Técnico.

M.P. 6125
I
i
i
I
I

j

Información general de uso
La guia para implante Mi1200 se puede utilizar durante los siguientes pasos quirúrgicos:

Antes de la incisión, se puede utilizar la guía para dibujar el contorno y la posición del
implante sobre el cráneo, mientras se sostiene la guía TEMPO+/OPUS detrás de la oreja.
Se debe elegir la posición del implante de manera que no haya superposición entre la

guía TEMPO+/OPUS y la guia para implante Mi1200.
Después de abrir-el colgajo de la piel, se puede utilizar la guía para controlar la posición
adecuada nuevamente y verificar que haya espacio suficiente para el implante debajo

del periostio.

Contraindicaciones
La guia para implante Mi1200 no debe utilizarse en pacientes que presenten intolerancia
conocida a los elastómeros termoplásticos de calidad médica (TPE-S, SEBS¡.

Indicación
La guía para implante Mi1200 está indicada para utilizarse solo durante la colocación de
implantes auditivos Mi1200 que albergan variantes sin conectores de fijación.

Instrucciones de uso

Guía para implante Mi1200

Uso previsto
La guía para implante Mi1200 reproduce el perfil del implante auditivo Mi1200
correspondiente. Está diseñada para utilizarse de manera provisional, como herramienta
quirúrgica que puede ayudar a los cirujanos a evaluar la posición óptima del implante en el
cráneo y a calcular el ajuste del dispositivo en el lecho del implante o en el bolsillo perióstico.
La guia se entrega esterilizada y está diseñada para utilizar una sola vez.

Descripción del dispositivo
La guía para implante Mi1200, número de artículo 09799, reproduce el perfil del implante
auditivo Mi1200 correspondiente. Es un dispositivo estéril desechable hecho de elastómero
termoplástico TPE-S de calidad médica.

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

Código de lote

i

I ;'~~.r.," .~I FOLIO

~ ...9£'1/1." C/\b~ .
I '1C.~PR::'\)'
I " .".,¿'
I
,

Precauciones y advertencias ,

¡El dispositivo está diseñado para un solo uso! iNo vuelva a esterilizar el dispositivo!,
El dispositivo está esterilizado mediante radiación y embalado para su presenta~ión
aséptica. Se debe abrir el paquete de barrera estéril directamente antes de su uscj.
¡No deben utilizarse los dispositivos extraídos de embalajes abiertos, dañados o sin
etiquetado! i

I
Riesgos y efectos secundarios I
No se conocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con la guía para impl~nte
Mi1200. Para conocer los riesgos generales relacionados con la cirugía de impla~ntes
auditivos, consulte las Instrucciones de uso del implante auditivo Mi1200 correspondiente.

I

IAlmacenamiento, envío y eliminación

Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambiente y protegido \:Jela
I

humedad y el calor directo. Durante el envío y la manipulación del dispositivo embalado,
. I

no debe superarse una temperatura que oscile entre los -20°C I-Li °Fj Y los +55 oC1+13,1°F).
Elimine el dispositivo según las normativas federales, estatales y locales. I

IGarantía

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

I

i
I
I

Este dispositivo tiene la certificación CE. La marca CE se solicitó inicialmente
Ien201Li. I

I
I
!
I
I
I
I
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Número de artículo

Esterilizado por radiación

¡Precaución! Consulte los documentos adjuntos
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Fecha de caducidad

Fabricante

Fecha de fabricación

Consulte la hoja adjunta para los datos de contacto de su oficina local.
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Instrucciones de uso

Magnet Tool Kit

Descripción del dispositivo
ElMagnet Tool Kit consiste en un juego de instrumentos que pueden utilizarse para colocar y
quitar el imán de los implantes auditivos MEO-EL con imán de implante extraíble MEO-EL. El
juego consta de dos instrumentos: el Magnet Removal Tool MsOS0206 y el Magnet Insertion
Tool MsOS020S. Estos instrumentos están fabricados con acero inoxidable especial para
intervenciones quirúrgicas. Los instrumentos se suministran sin esterilizar.

~ Dire,ción de trabajo / Mango superior

Punta del instrumento

Figura A Magnet Removal Tool

!J....------r
'\ Mango inferior

Punta del instrumento'

contraPlaC\ . ~ Mecanismo de bloqueo / Mango superior

/ ;;;;:;:1P Z-:~-¡.-'~,..,'-----\!-/c)
t Dirección de trabajo '\ Mango inferior

•Figura B Magnet Insertion Tool

j
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Uso previsto
El MagnetTool Kit es un instrumento para cirujanos otorrinolaringólogos V está diseñado para
colocar V quitar el imán de los implantes auditivos MEO-EL con imán de implante extraíble
MEO-EL.

El Magnet Insertion Tool se utíliza para colocar el imán, V el Magnet Removal Tool para quitar
el imán.

El Magnet Tool Kit se puede reutilizar previa limpieza, desinfección V esterilización.

Indicaciones
El Magnet Tool Kit está diseñado para colocar V quitar el imán del implante V solo debe ser
utilizado por cirujanos expertos en otorrinolaringología.
El Magnet Tool Kit únicamente debe utilizarse con los implantes auditivos de MEO-EL con un
imán de implante extraíble MEO-EL.

Contraindicaciones
ElMagnetTool Kit no debe utilizarse con imanes diferentes de los imanes de implante extraíbles
MED-EL ni en pacientes que padezcan intolerancia conocida al acero inoxidable al cromo.

Sistemas de implante auditivo de MED-EL compatibles
El Magnet Insertion Tool V el Magnet Removal Tool se pueden utilizar con los implantes que
se indican a continuación:

Implante coclear Mi1200 SYNCHRONY
Implante coclear Mi1200 SYNCHRONYPIN
Mi1200 SYNCHRONYASI
Mi1200 SYNCHRONYPINASI

Información general de uso
El Magnet Removal Tool se utiliza después de haber abierto correctamente el área quirúrgica
V de haber preparado V destapado completamente la bobina de silicona del implante auditivo
que contiene el imán. El Magnet Removal Tool se utiliza para quitar el imán del implante. El
imán del implante puede tener que sacarse, por ejemplo, para someterse a una resonancia
magnética.
El Magnet Insertion Tool se utiliza para colocar el distanciador estéril no magnético V el imán
de implante estéril de repuesto. Únicamente deben utilizarse distanciadores no magnéticos
e imanes de implante de repuesto que sean de MED-EL V que se suministren en un embalaje
estéril.'

La inscripción "This side up" de los instrumentos debe colocarse siempre arriba.

12
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Procedimiento quirúrgico
NOTA:

Este procedimiento puede utilizarse para los implantes auditivos de MED-EL que contengan
un imán de implante extraible MED-EL, así como el Non-Magnetic spacer MsOlO107 yel
Replacement Magnet MsO10 108 correspondientes.

El Non-Magnetic spacer está diseñado para ser utilizado a modo de marcador de posición
para el imán normal del implante auditivo Mi1200 durante los procedimientos de IRM, cuando
es aconsejable un artefacto de imagen reducido.

El Replacement Magnet está diseñado para ser utilizado después de una IRM, a modo de
sustitución del imán original del implante auditivo Mi1200 y para restablecer todas las fun-
ciones del implante auditivo Mi1200.

PASO 1: Apertura del colgajo cutáneo
Cuando abra el colgajo cutáneo, realice la in-
cisión a una distancia adecuada de la bobina
para evitar que el implante que hay debajo de
la piel resulte dañado. Para marcar la incisión,
puede utilizarse la bobina del procesador de
audio del paciente o la bobina MAX 5. Cuando
se utilice en un entorno estéril, la bobina debe
cubrirse con material estéril (es decir, una
"funda estéril" l.
MED-EL recomienda dejar entre 5 y 15 mm de
separación respecto a la bobina y utilizar un
ángulo de apertura de entre 160° y 200°.
Para localizar la parte de la bobina del im-
plante y facilitar el acceso al imán, abra cui-
dadosamente el tejido conjuntivo.
La herida debe abrirse a capas.

PASO 2: Extracción del imán del implante
o el Non-Magnetic spacer

PRECAUCIÓN
Para evitar que se mueva el implante, se re-
comienda presionar el estimulador co,:,tra el
hueso con una mano para fijarlo.

)

Figura 1: Línea de incisión recomendada para una

bobina MM Sen un entorno no estéril

Figura 2: Bobina del implante con el imán instalado

después de abrir el colgajo cutáneo

GUi!le~er
Co Director :récnico
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1. Coloque el Magnet Removal Tool delante
de la bobina del implante.

2. Coloque la punta del Magnet RemovalTool
debajo de la bobina del implante y levante
la parte de la bobina.

3. Centre la bobina del implante en la punta
del Magnet Removal Tool.

"i. Presione los dos mangos del Magnet Re-
moval Tool y extraiga el imán del implante
o el Non-Magnetic Spacer de la bobina
del implante.

5. MEO-EL recomienda comprobar que los
dos mangos del Magnet Removal Tool se
vuelvan a abrir completamente antes de
sacar el instrumento.

6. Extraiga el Magnet Removal Tool separán-
dolo lentamente de la bobina del im-
plante.

7. Después de extraer el instrumento, le-
vante el mango superior para extraer el
imán del implante o el Non-Magnetic
Spacer de la punta del Magnet Removal
Tool. Una vez extraídos, el imán del im-
plante o el Non-Magnetic Spacer se pue-
den desechar.

Figura 3: Levantamiento de la bobina del implante

con el Magnet Removal Tool

-.--------.
t

Figura 4: Centraje de la bobina del implante y

cierre de los mangos para extraer el imán

Figura 5: Apertura del instrumento y extracción del

imán de la punta del instrumento

l"i j ~
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PASO3: Colocación del Non-Magnetic
Spacer o el Replacement Magnet

PRECAUCIÓN
Para evitar que se mueva el implante, se re-
comienda presionar el estimulador contra el
hueso con una mano para fijarlo.

1. Desbloquee el mecanismo de bloqueo y
levante la contra placa para abrir el mango
superior del Magnet Insertion Too!.

2. Coloque el Non-Magnetic Spacer o el Re-
placement Magnet en la parte delantera
del Magnet Insertion Too!. El Non-Mag-
netic Spacer o el Replacement Magnet se
encuentra colocado correctamente en la
punta cuando la etiqueta del número de
serie no puede leerse desde arriba.

3. Cierre la contraplaca y bloquee el meca-
nismo de bloqueo.

~. Coloque el Magnet Insertion Tool delante
de la bobina del implante.

5. Coloque la punta del Magnet Insertion
Tool debajo de la bobina del implante y
levante la parte de la bobina.

547

Figura 6: Desbloqueo del mecanismo de bloqueo y

levantamiento del mango superior

Figura 7: Colocación del Non-Magnetic 5pacer o el

Replacement Magnet en la punta del Magnet

lnsertion Tool

Figura 8: Levantamiento de la bobina del implante

con el Magnet Insertion Tool

J
~
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6. Centre la bobina del implante en la punta
del Magnet Insertion Tool, de manera que
el Non-Magnetic Spacer o el Replacement
Magnet se vean completamente a través
del agujero de la bobina del implante.

7. Para colocar completamente el Non-Mag-
netic Spacer o el Replacement Magnet en
la bobina del implante, introduzca el
Non-Magnetic Spacer o el Replacement
Magnet en la bobina del implante ce-
rrando los dos mangos del instrumento
hasta que se toquen.

8. Vuelva a abrir los dos mangos del Magnet
Insertion Too!.

9. MEO-EL recomienda comprobar que las"
dos placas del Magnet Insertion Tool se
vuelvan a abrir completamente antes de
sacar el instrumento.

10. Extraiga el Magnet Insertion Tool sepa-
rándolo lentamente de la bobina del im-
plante.

n. Compruebe que el imán esté colocado
correctamente.

t
Figura 9: Centraje de la bobina del implante y

cierre de los mangos para colocar el imán

~GUillermo H
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PASO 4: Cierre de la herida
Antes de cerrar la herida, debe confirmarse
visualmente que el Replacement Magnet
IMsOlO1081 de coior azulo el Non-Magnetic
Spacer IMsOlO1071 de color violeta se hayan
colocado correctamente.
Tenga mucho cuidado de no dañar el implante
cuando cierre la herida.
Limpie la herida y sutúrela a capas con grapas
o puntos de sutura subcutáneos absorbibles. Figura 10: Sutura de la herida

A continuación, tape la zona en torno a la
herida con una gasa de compresión estéril y
aplique una presión uniforme.

Precauciones y advertencias
No debe modificarse ni el dispositivo ni ninguno de sus componentes.
El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse
antes de cada uso.
MED-EL recomienda que las condiciones de procesamiento no superen 105 150°C 1302°F)
de temperatura y se mantenga el intervalo de pH de 7-10,5. De lo contrario, se pueden
dañar 105 instrumentos.
Durante la limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas estén
colocadas de forma segura.
Antes del uso, se deben inspeccionar de forma visual 105 componentes para comprobar
que no estén dañados, ni excesivamente desgastados o corroídos. No debe utilizarse
ninguna pieza que esté dañada, desgastada o corroida.
Esmuy importante identificar con claridad el sistema de implante y 105 puntos de referencia
anatómicos.
Al manipular la parte de la bobina del sistema de implante con 105 instrumentos, debe
tenerse mucho cuidado de que 105 movimientos no afecten al sistema de implante.
Al extraer 105 instrumentos de la parte de la bobina, debe comprobarse que 105 mangos
de 105 instrumentos vuelvan a estar totalmente abiertos.

Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con el MagnetTool Kit. Para obtener
información sobre 105 riesgos generales relacionados con las resonancias magnéticas, consulte
las instrucciones de uso del implante auditivo correspondiente.

L~
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Reutilización
Preparación antes de la limpieza
1. Todos los componentes deben separarse antes de limpiarlos. En especial, debe abrirse el

Magnet Removal Toollfig. 111 y el mecanismo de bloqueo de la contra placa del Magnet
Insertion Toollfig. 121.

Figura11 Figura12

Limpieza y desinfección
2. Limpieza y desinfección manuales:

Prepare una solución de limpieza y desinfección a base de agua siguiendo las instruc-
ciones del fabricante y colóquela en un baño de ultrasonidos. MEO-EL recomienda
utilizar ;¡% Gigasept med de Schúlke & Mayr.
Sumerja el instrumento completamente en el baño de ultrasonidos.
Trate el instrumento con ultrasonidos durante 5 minutos.
Frote cuidadosa y suavemente el instrumento durante 15 segundos como minimo,
. hasta que hayan desaparecido todos los restos visibles de suciedad. Debe prestarse
especial atención a las ranuras, cavidades, superficies de contacto, conectores y otros
puntos difíciles de limpiar.

PRECAUCIONES:
No utilice cepillos metálicos ni estropajos abrasivos para la limpieza
manual, ya que dañarian la superficie y el acabado del instrumento. Deben
utilizarse cepillos de nailon de cerda blanda.
Para frotar el instrumento con un cepillo, debe mantenerse todo el rato
sumergido en la solución de limpieza para evitar que se generen gases y
salpicaduras que podrían expandir la suciedad.

Trate el instrumento con ultrasonidos durante otros 5 minutos y asegúrese d~ que
esté totalmente sumergido.

18
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Aclare el instrumento a fondo con agua desmineralizada durante 1 minuto como
mínimo.

PRECAUCiÓN:

Los productos de limpieza deben limpiarse completamente de las super-
ficies del instrumento para evitar que se acumulen restos de detergente.

Seque el instrumento con un paño sin pelusas.
3. También puede limpiar el dispositivo mediante baño de ultrasonidos a 35 kHz y 40 oC

1104°F) durante cinco minutos como máximo.
4. Limpieza y desínfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser

la que indique el fabricante del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma
ISO 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 ISekumatic FR 0,3 %I a 55 oC1131 °FI - Vaciado
1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZI con agua fría - Vaciado
1 minuto de enjuague con agua fria - Vaciado
5 minutos de desinfección con agua caliente a 93°C 1199,5°FI-Vaciado
20 minutos de secado con aire caliente a 100°C 1212°F)

Use detergente FR 1Ecolab 1, a una dosis de 5-8 milI. Consulte con su proveedor la gama
de productos alternativos si no dispone de este detergente especifico.

Tras la Iimpíeza y desinfección

Coloque el dispositivo en un porta instrumentos ¡p. ej" en la bandeja de un carritol. Si encuentra
componentes dañados, deséchelos.

19

Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor
para calentar el dispositivo.
Los parámetros validados para el método de prevacio frac-
cionado son:
Temperatura: 134 oC1273,2 °FI
Tiempo de exposición: 5 minutos
Se libera el vapor.

El secado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada I j j .
de vacio durante un periodo de al menos 20 minutos. G ""~

ui!lermo Heef
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Fase 2 - Esterilización:

Fase 3 - Evacuación:
Fase 4 - Secado:

Esterilización

Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.
5. El envase de esterilización debe cumplir con la norma ISO 11607.
6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacio conformes

a la norma ISO 17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este
método se ha validado y con él se obtiene el nivel de garantía de esterilización ISALI de
10-6:

Fase 1 - Acondicionamiento:
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7. Tras la esterilización, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura
ambiente.

Almacenamiento, envío y eliminación ,
Almacene el dispositivo seco y envasado en un lugar seco y fresco, alejado de la luz ~olar
directa y protegido del polvo. No existen requisitos específicos de transporte. Deseche el
dispositivo de acuerdo con la normativa federal, estatal y local.

Mantenimiento y garantía
La garantía es conforme con los requisitos legales. El periodo de garantía comienza en la
fecha de suministro. MED-EL recomienda tratar el dispositivo, especialmente las hendiduras,
cíerres, ranuras y otras piezas móviles con un aceite lubricante para autoclave Ip.ej. aceite de
parafina en conformidad con DAB la, es decír, las normas Ph. Eur. o USPXXI. Debe eliminarse
el aceite sobrante.

Símbolos

CE
01 23

NON
STERILE

REF

Este dispositivo está certificado por la Comunidad Europea (CEI. Solicitud inicial
de la marca CEen 201~.

Dispositivo no esterilizado. Limpie, desinfecte y esterilice el dispositivo ante~ de
su uso.

Código de lote

Número de artículo

iPrecaución! Consulte los documentos adjuntos

Fabricante

Consulte la hoja adjunta para los datos de contacto de su oficina local.

%
Gui!'ermo Heer

Co DIrector Técnico
M.P. 6125
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Instrucciones de uso
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Indicaciones
El Fixatlon Clip es un dispositivo diseñado para
Implantarse en los pacientes durante las drugfas
del Implante coclear MEO-El y es compatible con
todos los electrodos de MEO-a con un diámetro
de 1,3mm en la parte distal del electrodo (véase
la frg. 51.

Contraindicaciones
El Fixation Clip no debe utilizarse en pacientes
que padezcan intolerancia conocida al tItanio.
El Fixatlon Clip no debe utlllzarse si el puente
óseo no es adecuado para colocar el F'ocatlonClip.

Descripción del dispositivo
El Fixation Clip es un dispositivo pasivo de implan-
tación no reutilizable y de larga duración que se
Instala durante la clrugla del Implante coclear de
MEO-El. El FlXation Clip tiene dos aberturas. La
abertura grande es el clip de f~aci6n al hueso, y
la pequeña es el clip de fijadón del electrodo
lvéase la fig. 41.

Uso previsto
El FIXation Clip está diseñado para ser implantado
por los cirujanos otorrinolaringólogos durante la
cjrugla del implante coclear, con el fin de estabi-
lizar el electrodo en la cavidad del oldo medio.
En una cirugia de implante coclear, el F'ocationClip
debe utilizarse después de inmovilizar el implante
e introducir el electrodo en la cóclea.
El F'ocationClip es de un único uso.

'..

Fig. 1 Colocadón del Fixation dip en el puente
óseo

Ag. 2 Clip de fijación al hueso fijado en el
puente óseo

Ag. 3 Clip de fijación del electrodo cerrado en
tomo al electrodo

Oip de fijación del
,,!c<trodo

Frg. 4 FlXation Clip

Soporte del electrodo

Clip de I1Jadoo al hueso

lmm

Materiales
TItanio ASTM F67 calidad 2

Efectos secundarios no deseados
Riesgos relacionados con el Fixation
Clip
los posibles efectos secundarios postoperatorios
incluyen: mareo, mayor sensación de vértigo, ra-
lentización de la cicatrización, disminución del
sentido del gusto, posible disfagia, entumeci-
miento, tinnitus, estimulaci6n del nervio facial,
dolores temporales y sonidos molestos durante
la estimulaciÓfl.

Esterilidad
El F'lXation Clip se ha sometido a un proceso de
esterilizaci6n por radiaci6n gama validado y se
suministra en un embalaje estéril. Una vez abierto
el embalaje estéril, no es posible volver a esteri-
lizar el F'LXationClip. No utilice el dispositivo si el
embalaje estéril está dañado. El Fixation Oip no
es reutilizable. No lo extraiga del embalaje esté-
ril hasta que se vaya a utilizar.

Almacenamiento, transporte y
eliminación
El transporte del Fixatlon Oip debe realizarse úni-
camente entre -20°C y +55°( de temperatura, y
debe guardarse en el embalaje estéril en un lugar
a temperatura ambiente y protegido de la hume-
dad y las fuentes directas de calor.
Todos los dispositivos deben implantarse antes
de la "fecha de uso" espedficada en el embalaje.
la eliminación debe realizarse en conformidad
con la reglamentaci6n local en vigor.

•
Parte distal del electrodo

Frg. 5 Parte distal del electrodo

.J
Información de uso
Advertencias y precauciones generales

Está prohibido modificar el Fixation Clip y solo
debe utilizarse conforme a lo previsto.
El Fixation Clip únicamente debe utilizarse
con electrodos MEO-El con un diámetro de
1,3 mm en la parte distal.

GUi!/er~r
Ca DIrector Técnico

M.p. 6125
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La parte distal del electrodo es aquella que
se encuentra entre el anillo marcador y la
carcasa del estimulador (véase la fig_ 5).
En el paquete del Fíxation Clip se incluyen
una serie de etiquetas adhesivas que deben
colocarse en la tarjeta de registro del im-
plante coclear MEO.EL y en el historial del
paciente.
Antes de introducir el soporte del electrodo,
debe crearse un puente óseo entre la timpa-
notomía anterior y la timpanotomía posterior
(receso fada 1).
El grosor del puente óseo debe seleccionarse
de acuerdo con el tamaño del clip de fijación
al hueso 1se recomienda entre 1 y 2 mm)
[véase la fig. 41.
El Fixation Clip debe implantarse después de
inmovilizar el implante y de introducir el elec.
trado en la cóclea.
las aberturas no tienen el mismo tamaño. La
abertura grande del Fixation Clip se corres-
ponde al clip de fijación al hueso, y la pe-
queña al clip de fijación para el electrodo
(véase la fig. 4 l.
En primer lugar, debe colocarse el clip grande
(clip de fijación al hueso) en el puente óseo
lvéase la fig. 1).
A continuación, el clip de fijación al hueso
debe fijarse correctamente al puente óseo
(véase la fig. 2).
Después de fijar el clip de fijación al hueso,
el clip de fijación del electrodo debe cerrarse
en torno al electrodo, de manera que ambas
partes del clip de fijación para el electrodo
queden unidas y el clip quede completamente
cerrado (véase la fig. 3).
El Fixation Clip es un dispositivo médico muy
pequeño que debe manipularse con mucho
cuidado.
Debe garantizarse la esterilidad del Fixation
Clip en todo momento.
El Rxation Clip no debe utilizarse si el emba-
laje está abierto o deteriorado.
El Fixation Clip no debe utilizarse después de
la fecha de caducidad.
Al realizar la fijación del clip de fijación al
hueso, debe tenerse cuidado de que la arti-
culación incudoestapedia no resulte dañada.
Una vez fijado el clip de fijación al hueso,
debe comprobarse que no inhiba el movi-
miento de los huesecillos.

Para evitar que el Fixation Clip resulte dañado,
debe evitarse que se doble accidentalmente
al extraerlo del embalaje.
Debe evitarse que se produzca una presión
excesiva en tas estructuras auditivas de! oído
medio.
A! realizar la implantación del Fixation Clip,
debe asegurarse de que primero se instale el
clip de fijación al hueso.
Debe tenerse cuidado de no aplastar ni dañar
el electrodo.

Garantía
La garantía está de acuerdo con los requisitos
legales. El periodo de garantía comienza en la
fecha de suministro.

Precauciones para resonancias
magnéticas
El Fixation Clip está diseñado para utilizarse con
un implante coclear MED-EL. Por este motivo, las
precauciones y advertencias del implante también
rigen para el Fixation Clip. Consulte la información
sobre resonancias magnéticas que se incluye en
las instrucciones de uso del implante.

Símbolos
( E Este dispositivo está certificado por la
01" CE. La marca CEse añadió por primera

vez en 2014.

CID Dispositivo de un único uso.
¡No reutilizar!

B Códígo de lote

IREFI Número de catálogo

d Fecha de fabricación

E'EJ Esterilizado por irradiación

~ Fecha de caducidad

••• Fabricante

Advertencias V precauciones para la
cirugía
Riesgos relacionados con la cirugía

La cirugfa del implante coclear es compara-
ble a una intervención del oído medio con
acceso adicional al oído interno. Además,
existen los riesgos inherentes de cualquier
cirugía y de la anestesia general. Entre los
riesgos quirúrgicos principales se incluyen los
siguientes: infección, inflamación, necrosis,
hematoma, fuga de líquido cefalorraquídeo,
daños en el nervio facial, dolor, fibrosis de la
herida, disfagia y complicaciones relaciona-
das con la anestesia general. Asimismo, la
meningitis es otra complicación postopera-
toria que se da muy rara vez, pero puede lle-
gar a ser grave. El riesgo de meningitis se
puede reducir por medio de vacunación o
prevención antibiótica adecuadas, y usando
la técnica quirúrgica más apropíada.
Se recomienda utilizar un sistema de moni-
torización del nervio facial lsi está disponi-
ble) y detfe evitarse que se produzcan blo-T"""'- 9

~
Gui!lermo Heer
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Introducción

2. Introducción

La MAX Programming Interface forma parte del sistema de implante MEO-EL.Junto con el
software de anfitrión externo, está diseñada para configurar y someter a pruebas sistemas
de implante auditivo MEO'EL y sistemas de neuroprótesis MEO-EL.

El dispositivo se utiliza para:
Programar dispositivos de sistemas MEO-EL
Realizar una comprobación funcional del implante (en modo de impedancia y de tele-
metria de campal

Realizar la estimulación desencadenada junto con un sistema de grabación adecuado
para registrar respuestas auditivas provocadas del tronco encefálico (EABR) inducidas
eléctricamente

Realizar la estimulación desencadenada junto con un sistema de grabación adecuado
para registrar el umbral de reflejo estapedial provocado (EsRT)inducido eléctricamentel
Registrar EAP(potenciales de acción evocados)

LaMAXProgramming Interface se controla a través del pe. por lo que todas sus funCiones es-
tán basadas en software. El software de la aplicación relacionado para la MAX Programming
Interface es MAESTRO5.0 o superior. En este manual únicamente se describe el hardware de
la MAXProgramming Interface.

Para obtener información acerca de las distintas herramientas de software, consulte el
manual de usuario del software.

j 3
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Uso previsto - Indicaciones - Coniraindicaciones

3. Uso previsto - Indicaciones
Contraindicaciones

USO PREVISTO

~JO. J
<' ,

El uso previsto de la MAX Programming Interface es ofrecer una plataforma de hardware para
diferentes aplicaciones clínicas con el sistema de implante MEO-EL.

Para consultar el uso previsto de las distintas aplicaciones disponibles con la MAX Programming

Interface, consulte el manual de usuario del software de la aplicación.

La MAX Programming Interface está diseñada para ser utilizada por audiólogos, personal
clínico y especialistas formados por MEO-EL.

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Las indicaciones y las contraindicaciones dependen de las aplicaciones disponibles con la

MAX Programming Interface. Consulte el manual de usuario del software para conocer las
indicaciones y las contraindicaciones.

La bobina MAX Coil no debe utilizarse si un paciente es intolerante a los materiales utilizados
en la MAX Coil.

Dado que la MAX Programming Interface es un componente del sistema de implante MEO-EL,

todas las indicaciones y contraindicaciones enunciadas para el sistema de implante son
también aplicables.

FUNCIONES UTILIZADAS CON FRECUENCIA

En la MAX Programming Interface, incluidos sus accesorios, se definen las siguientes
funciones utilizadas con frecuencia:

Conexión/desconexión de la MAX Programming Interface a/de un PC

Conexión/desconexión de la MAX Coil a/de la MAX Programming Interface

Colocación/extracción de la MAX Coil en/de un implante MEO-EL

Conexión/desconexión de procesadores MEO-EL a/de la MAX Programming Interface

Conexión/desconexión de dispositivos desencadenantes externos a/de la MAX
Programming Interface

j ..~
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Descripción

Li. Descripción

Indicadores LEO de las tomas frontales

r~,.
L --------~-~

Toma del
dispositivo externo

Toma de
telemetría

Toma del
dispositivo externo

Figura 1 MAX Programming Interface, vista frontal

Conector desencadenante Toma tipo 8 usa

/
I~-~,
'.
\

---''-'' --

--~-...,;
I
!......••.--

Figura 2 MAX Programming Interface, vista trasera

)

LED USB

5
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Descripción

ACCESORIOS

LaMAX Programming Interface incluye los siguientes accesorios:
Cable USB
MAX Coil
MAX Programming Cable para procesadores BTEl ¡OPUS2, OPUS1, TEMPO+I
MAX Programming cable para el procesador de audio RONDO

NOTA:
No utilice ningún accesorio que no haya sido provisto o recomendado para su uso eón la
MAX Programming Interface.

Cable USB

El cable USBIconsulte la Figura 31 se utiliza
para conectar la MAX Programming Inter-
face a un ordenador personal (PCI están-
dar. Se conecta a un puerto USB 2.0 del
ordenador y a la toma USB(con la etiqueta
~I de la MAX Programming Interface.

Figura 3 Cable USB

MAX Coil

Figura.q MAX Coil

Con la MAX Programming Interface se in-
cluye una bobina que se utiliza para las
evaluaciones clínicas. La MAX Coil (con-
sulte la Figura ~ I se utiliza para todos los
implantes proporcionados por MEO-EL.

1 Detrás de la oreja

6

/
I
I
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Descripción

NOTA:
No abra la cubierta de la MAX Coil. Tenga en cuenta que el cable de la MAX Coil no puede
desconectarse de la carcasa y que el imán de la bobina no puede cambiarse.

7

"~\

)1 I
I ~ •.. ~ I

~;Q0
Figura 5 No desconecte el cable

MAX Programming Cable BTE

Figura 7 MPV<Programming Cable BTE

MAX Programming Cable RONDO

Figura 8 MPV<Programming Cable RONDO

J

(
/

Figura 6 El imán no puede cambiarse

ElMAX Programming Cable BTE!consulte la
Figura 71se utiliza para conectar un proce-
sador BTEa la MAX Programming Interface
durante el ajuste.

El MAX Programming Cable RONDO Icon-
sulte la Figura 81 se utiliza para conectar
un procesador de audio RONDO IMellOOj
a la MAX Programming Interface durante el
ajuste.

I
1b
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Primeros pasos

5. Primeros pasos

DESEMBALAJE E INSPECCiÓN

Saque con cuidado la MAX Programming Interface y el manual de usuario de la caja. Para
garantizar la integridad de su MAX Programming Interface y para comprobar que está com-
pleta, realice la inspección inicial de la siguiente manera:

Examine la MAX Programming Interface y sus accesorios en busca de posibles da.ños
ocurridos durante el envío,
Las etiquetas indicadas en el capítulo 11, Apéndices, Etiquetado deben estar presentes
y poder leerse fácilmente.
Asegúrese de que todos los pies de goma situados en la parte inferior de la MAX
Programming Interface estén presentes e intactos.

Si faltan componentes o están dañados, póngase en contacto con su representante local de
MEO-EL.Guarde el contenedor de envío y los separadores de la caja que necesita para volver
a enviar la MAX Programming Interface.

INSTALACIÓN DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE

Antes de utilizar la MAXProgrammlng Interface, deberá Instalar un controlador USBadecuado
en el Pe.Asegúrese de realizar la instalación del software antes de conectar el dispositivo al
ordenador. Siga las instrucciones que le indique el software de anfitrión externo para instalar
los controladores USB.

CONEXiÓN DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE
I

Conecte el cable USBa un puerto USB2.0
compatible de su ordenador y a la toma
USB (con la etiqueta ~I de la MAX
Programming Interface. Esta es la conexión
básica de la MAX Programming Interface
(consulte la Figura 91.

Figura 9 Conexión básica a la MAX Programming
Interfacernterface

8
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NOTA:

Si la MAX Programming Interface se conecta al PC a través de un concentrador USB, el

concentrador deberá alimentarse de forma automática para garantizar una cantidad de

energía suficiente para el correcto funcionamiento de la MAX Programming interface.

El resto de conexiones dependerán de la aplicación que desee utilizar, Para las evaluaciones

clínicas y las evaluaciones de telemetría, conecte la MAX Coil a la toma de telemetría situada

en la parte frontal de la MAX Programming Interface (consulte el capitulo 6, Uso de la MAX

Programming Interface, Evaluaciones clínícasl.

Para ajustar un procesador BTE o el procesador de audio RONDO (MellOO), conéctelo con

el MAX Programming Cable BTE o el MAX Programming Cable RONDO a la toma izquierda o

derecha situadas en la parte frontal de la MAX Programming Interface (consulte el capítulo 6,

Uso de la MAX Programming Interface, Ajuste del procesador BTEI.

La MAX Programming Interface no tiene interruptor de encendido/apagado, El dispositivo

funciona en cuanto se conecta a un puerto USB 2.0 compatible del PC y este último se

enciende.

Si la alimentación suministrada a través del puerto USB no cumple los requisitos del dispo-

sitivo, o si los controladores del dispositivo USB no están instalados en el PC, el LED (diodo

emisor de luz) situado en la parte trasera de la MAX Programming Interface se iluminará de
color amarillo.

La MAX Programming Interface está diseñada exclusivamente para su uso en interiores. No

coloque el dispositivo cerca de calefacción o baJO la luz solar directa.

Si la MAX Programming Interface ha estado expuesta a temperaturas o humedad extremas,

deberá colocarla en un lugar seco a temperatura ambiente durante varias horas antes de
usarla.

SUMINISTRO DE ELECTRICIDAD A LA MAX
PROGRAMMING INTERFACE

La MAX Programming Interface recibe electricidad a través del puerto USB 2.0 compatible

de un pe conectado. Un LED cerca de la toma USB se ilumina en color verde si el dispositivo

funciona correctamente. Puede desactivar la corriente por completo desenchufando el cable

USB.

~j
9
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NOTA: I
Si la MAX Programming Interface se conecta al PCa través de un concentrador USB,el
concentrador deberá alimentarse de forma automática para garantizar una cantidad de
energía suficiente para el correcto funcionamiento de la MAX Programming Interface.

FUNCIONES VISUALES

Varios LEOsproporcionan información sobre el estado de la MAX Programming Interface:

LEDs de las tomas frontales ¡
Estos LEOs proporcionan información sobre el estado de la MAX Programming Interface y
los accesorios conectados. Consulte las instrucciones del software de anfitrión externo para
obtener más información sobre el uso de los LEOs.

LED de la parte trasera
Se ilumina de color verde si la MAX Programming Interface está conectada a un puerto USB
2.0 de alta potencia adecuado.
Se ilumina de color amarillo si la energía suministrada a través del puerto USBno es suficiente
o si no hay controladores de dispositivo USBinstalados en el Pe. i

10
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Uso de la MAX Programming Interface

6. Uso de la MAX Programming
Interface

AJUSTE DEL PROCESADOR BTE

Cómo ajustar el procesador de audio OPUS 2

Asegure la conexión existente entre
OPUS2 Y el MAX Programming Cable BTE
con la pieza de conexión IFigura 10 l.

Figura la Pieza de conexión

Conecte el procesador de audio OPUS2 a
la MAX Programming Interface con el MAX
Programming Cable BTE[Figura ll1.

Figura 11 Conexión de un procesador BTEa
la Mtv< Programming Interface

Fije el cable a las prendas del paciente con
el clip del cable [Figura 121 de modo que,
durante el proceso de ajuste, la unidad de
control se mantenga de forma segura en la
oreja del paciente.

Figura 12 Clip del cable

j
11
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Usode la MAXProgrammingInleriace

Cómo colocar el procesador de audio OPUS 1 o el procesador de voz TEMPO+

k.',Z~W-,,, .•• ' • _ L;;

•• 0 - ":

Figura 13 (onexión de un procesador de audio
OPUS 1 o un procesador de voz TEMPO+ a la MAX
Programming Interface

Conecte el procesador de audio OPUS1
o el procesador de voz TEMPO+ a la
MAX Programming Interface con el MAX
Programming Cable BTE¡Figura 131.

AJUSTE DEL PROCESADOR DE AUDIO RONDO (MEllDD)

Retire el paquete de pilas RONDO¡que con-
tiene 3 baterias de audifonol de la unidad
de control RONDO,según las instrucciones
proporcionadas en el manual de usuario
de RONDO,y presione el conector del MAX
Programming Cable RONDOhasta la unidad
de control RONDO IFig. 141. Cuando esté
correctamente ubicado, el conector se en-
ganchará automáticamente.

Figura 14 (onexión del cable de programación a
un procesador de audio RONDO

NOTA:

Para retirar el conector de la unidad de control, presione simultáneamente las dos palan-
cas de desenganche que se encuentran a ambos lados del conector y levántelo.

Conecte el otro extremo del MAX Programming Cable RONDOa la toma frontal izquierda o
derecha de la MAX Programming Interface.

12
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Usode la Mi>JI. ProgrammingInterface

Fije el cable a las prendas del paciente con
el clip del cable (Figura 151 de modo que,
durante el proceso de ajuste, la unidad de
control se mantenga de forma segura en la
oreja del paciente.

FiguraIS Clipdel cable

EVALUACIONES CLíNICAS

Telemetría de impedancia y de campo (IITI y ESRT
Con el software correspondiente, se pueden llevar a cabo las evaluaciones de telemetría de
impedancia y de campo IIFTI y la estimulación para el registro del umbral de reflejo estape-
dial provocado IESRTIinducido eléctricamente. Estos procedimientos requieren la MAX Coil
IFigura 161.

.1] .~-- ---- ~-"-" .1 .---:;:-

,,, 01

Figura 16 Configuración para las evaluaciones de telemetría y UREP

NOTA:
Estas aplicaciones dependen del software utilizado para el ajuste (MAESTROl. Para obte-
ner más detalles, consulte el manual de usuario del software.
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Uso de la MAX Progrclmming lnterfa(r~

Registros de la telemetría de respuesta del nervio auditivo (ARTj I

El potencial de acción compuesto producido por estimulación eléctrica IEAPJes una medida
I

de la actividad sincrónica del nervio auditivo provocada por la estimulación eléctrica. Los
EAPse registran con la función ART.En el caso de los implantes cocleares, los EAPpueden

I
evaluarse mediante electrodos intracocleares para la estimulación y electrodos intracocleares

I

no estimulantes para el registro. Si desea obtener una descripción detallada sobre el uso de
ARTcon la MM Programming Interface, consulte el manual del software. I

EABR i
Al realizar la estimulación para el registro de respuestas auditivas provocadas del tronlco
encefálico IEABRJinducidas eléctricamente, se debe sincronizar la estimulación con el sistelna
de registro. Para ello se utiliza una señal desencadenante. El cable del desencadenante;se
conecta a la toma de desencadenantes situada en la parte trasera de la MM Programming
Interface. !

I

Si se utiliza una señal desencadenante interna, el software de anfitrión correspondi~nte
establecerá la toma de desencadenantes como salida. Si se utiliza un desencaden~nte
externo, el software de anfitrión utilizará la toma de desencadenantes como entrada. AAtes
de iniciar el registro EABR,asegúrese de que el desencadenan te funciona correctamen1te y
que la MM Programming Interface está produciendo estimulación (en caso de tratarse d~ un
desencadenante externoJ. I

!
I
!
I
I
!
I

Ub J
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Uso de la MM Programllling Interface

NOTA:
Estas aplicaciones dependen del software utilizado para el ajuste ¡MAESTRO).Para obte-
ner más detalles, consulte el manual de usuario del software.

USO DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE EN EL
QUIRÓFANO

El uso de la MAX Programming Interface durante la cirugía requiere ciertas medidas de
precaución:

No es posible esterilizar ningún componente de la MAX Programming Interface. Al utili-
zarse un entorno estéril, la MAX Programming Interface o la pieza que esté situada en el
área estérillpor ejemplo, la MAXCoil) deberán cubrirse con material estéril les decir, "una
funda estéríl''j.
Asegúrese de que el paciente no pueda tocar la MAX Programming Interface.
Asegúrese de que únicamente la MAX Programming Interface y sus accesorios estén en
el entorno del paciente. El ordenador y el resto de dispositivos deben estar fuera del
entorno del paciente.

I

I
I

I
I
I,
I,
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Precauciom:s V advertl?nci(]s gen(:"rales 547

7. Precauciones y advertencias
generales

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES

La MAX Programming Interface y otras piezas del sistema contienen componentes electró-
nicos complejos, Estos componentes son resistentes y están diseñados para durar mucho
tiempo si se utilizan con cuidado, I
• No abra la carcasa de la MAX Programming Interface y sus accesorios, Toda reclamación

Ide garantia quedará inmediatamente anulada si alguien no autorizado abre el comparti-
mento electrónico de la carcasa, 1
No está permitido realizar cambios o modificaciones en la MAX Programming Interfa: e
ni en sus accesorios.
La MAX Programming Interface, incluidos sus accesorios, no tiene piezas que el usuario
pueda reparar,

No es posible esterilizar ningún componente de la MAX Programming Interface ni sus
accesorios, Al utilizarse en un entorno estéril, la MAX Programming Interface o la pieza
que esté situada en el área estéril deberán cubrirse con material estéril Ies decir, una
funda estéril),

Cuando la MAX Programming Interface se utiliza en el quirófano, deberán tenerse en
cuenta las precauciones del capitulo 6, Uso de la MAX Programming Interface, Uso de la
MAX Programming Interface en el quirófano,
Antes de poner en funcionamiento la MAX Programming Interface, asegúrese de que el
dispositivo se encuentre en buen estado para su uso,
La MAX Programming Interface, incluidos todos los accesorios, deben comprobarse regu-
larmente realizando inspecciones visuales.
La MAX Programming Interface debe conectarse únicamente a sistemas con señales
desencadenantes, tal y como se especifica en el capítulo la, Datos técnicos.
Los resultados obtenidos utilizando la MAX Programming Interface (registros TICo TRAI
no deben considerarse como la única base para tomar decisiones sobre un tratamiento
quirúrgico o médico posterior.
No desenchufe la MAX Programming Interface del ordenador cuando la utilice con un
paciente.
Evite retirar la MAX Coil del paciente durante la estimulación continua,
No cubra la MAX Programming Interface y no coloque nada encima de la carcasa,
No utilice la MAX Programming Interface cerca de otro equipo ni sobre él. Si es necesa-
rio utilizarlo junto a otros equipos o sobre ellos, debe observarse la MAX Programming
Interface para comprobar que funciona con normalidad en la configuración utilizada ..
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PrE'cauciones y advertencias generales 54/'10

El uso de cables, enchufes y accesorios que no sean los que suministra o recomienda
MEO-EL podría dañar el sistema, provocar estimulaciones dolorosas o desagradables
al paciente o aumentar las emisiones o reducir la inmunidad de la MAX Programming
Interface.
No conecte cables a la MAX Programming Interface con una longitud superior a 3 metros.
La MAX Programming Interface solamente debe utilizarse según el uso previsto y la
descripción lconsulte el capítulo 3. Uso previsto -Indicaciones - Contraindicaciones).
Puede desactivar la corriente por completo desenchufando el cable USB.
El funcionamiento de la MAX Programming Interface puede interrumpirse cerrando el
software de anfitrión y desenchufando el cable USB.
Los equipos eléctricos médicos necesitan precauciones especiales con relación a la com-
patibilidad electromagnética ICEM) y deben instalarse y ponerse en marcha según las
tablas de la declaración CEMIconsulte el capítulo 10, Datos técnicos, Directrices y decla-
ración del fabricante ¡.
Los equipos de comunicaciones mediante RF y portátiles pueden afectar a la MAX
Programming Interface. Tenga en cuenta en todo momento las distancias de separación
recomendadas según la definición de las tablas de la declaración CEM Iconsulte el
capitulo 10, Datos técnicos, Directrices y declaración del fabricante).
Los equipos adicionales conectados a equipos eléctricos médicos deben cumplir las nor-
mas lECo 150 correspondientes Ipor ejemplo, lEC60950 para los equipos de procesa-
miento de datosl. Además, todas las configuraciones deben cumplir los requisitos de los
sistemas eléctricos médicos (consulte el capitulo 16 de la 3.' edición de lEC60601-11.
Todo aquel que conecte equipos adiCionales al equipo eléctrico médico constituye un
sistema médico y es, por tanto, responsable de que el sistema cumpla los requisitos
aplicables a los sistemas eléctricos médicos. Debe tener en cuenta que las leyes locales
tienen prioridad sobre los requisitos anteriormente mencionados. En caso de duda, con-
sulte con su representante local o con el departamento de servicio técnico.
El entorno del paciente se define como el área que se encuentra hasta a 1 metro laprox.
5 pies) del paciente.
Si la inspección técnica y la inspección de seguridad periódicas revelan un defecto que
podrla perjudicar al paciente, al operador o a una tercera persona, no utilice el dispositivo
hasta que se haya reparado correctamente.
Únicamente para los usuarios de los Estados Unidos: Precaución: La ley federal IEstados
Unidos) limita la venta de este dispositivo a médicos o profesionales con licencia.
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Precauciones V advertencias generales

DESCARGA ELECTROSTÁTICA (ESD 1

Ladescarga electrostática IESDIpuede causar daños a los componentes de laMI'V<Programmihg
Interface. La acumulación de carga electrostática se produce principalmente en los dias en los
que el aire es muy seco, y no está específicamente influenciada por la propia MI'V<Programming
Interface. La probabilidad de que se produzca una descarga electrostática puede reducirse si
se tiene en cuenta la siguiente lista de directrices:

Cada vez que piense que el paciente o usted mismo hayan recibido una descarga de
energía estática, usted o el paciente deben descargarse tocando un radiador, un grifd o
cualquier objeto de metal conectado a tierra. I
Cuando esté trabajando con un ordenador, asegúrese de que esté conectado a tierra,
Coloque una placa antiestática debajo de su lugar de trabajo.
Ni usted ni el paciente deben tocar directamente la pantalla de un televisor o de .un
ordenador.

ENTORNOS DAÑINOS

LaMAX Programming Interface está diseñada para utilizarse en interiores a temperatura .am-
biente y humedad normales. La MI'V<Programming Interface no debe utilizarse en entornos
extremos, como son los campos magnéticos potentes Ip. ej. RMI, etc.

PRECAUCIONES PARA PROCEDIMIENTOS MÉDICOS

Neuroestimulación o diatermia
La neuroestimulación o diatermia no se debe realizar en la zona del implante, ya que p~dria
provocar la inducción de corriente a los electrodos. Dicho tratamiento puede provocar daños
en el implante o el tejido que lo rodea.

Electrocirugia y otros tratamientos con corrientes eléctricas
Los instrumentos quirúrgicos monopolares no deben emplearse en el área próxi~a al
implante MEO-EL.Los instrumentos utilizados en la electrocirugia pueden producir voltajes
de alta frecuencia, que pueden inducir corrientes en los electrodos del implante. Dichas
corrientes pueden provocar daños en el implante o el tejido que lo rodea. En general, se
recomienda retirar el procesador MEO-ELy la MI'V<Coil del paciente siempre que se admiristre
un tratamiento médico que implique el paso de una corriente eléctrica por el cuerpo o, al
menos, observar atentamente el correcto funcionamiento de todo el sistema de im~lante
durante las fases iniciales del tratamiento.
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Precduciones y adver'tencias generales

Ultrasonido
No deben aplicarse tratamientos terapéuticos mediante ultrasonido cerca del implante
MED-EL, ya que éste podría concentrar de forma inadvertida el campo de ultrasonidos y
producir algún tipo de daño.

Tratamiento electroconvulsivo
El tratamiento por electrochoque o electroconvulsivo no debe utilizarse en pacientes con
implantes MED-EL. Dicha terapia puede provocar daños en el implante o el tejido que lo
rodea.

Radioterapia
Los implantes MED-EL resisten la radiación radioterapéutica hasta una dosis de ionización
total de 240 Gy. Los componentes externos MED-ELdeben retirarse durante la radiación. En
general, la radiación ionizante terapéutica puede dañar los componentes electrónicos de su
sistema de implante MED-EL,y es posible que dichos daños no se detecten de inmediato.
Para minimizar el riesgo de necrosis tisular por sobredosis local, durante los tratamientos
radioterapéuticos, el haz radioterapéutico no debe incidir directamente sobre el implante.

Imagen por resonancia magnética i1RM¡
Solo se puede realizar IRMa pacientes con implantes auditivos de tronco cerebral o cocleares
utilizando determinados modelos de máquinas de IRM.Seha demostrado que estos implantes
no representan ningún peligro conocido en fuerzas de campos magnéticos de 0,2T; 1,0T y
l,ST (sin extracción quirúrgica del imán internol 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 un implante coclear, y
debe estar al corriente de que deben seguirse directrices y recomendaciones de seguridad
especiales:

Directrices y recomendaciones de seguridad para pruebas de IRM:
Prueba de IRMsolo con fuerza de campo magnético estátiCOde o,n, 1,OTo 1,5T.No se
permiten otras fuerzas de campo. (Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que
se produzcan lesiones en el paciente o daños en el implante ¡.
Prueba de IRM nunca antes de 6 meses tras la implantación. IRealizar una IRM antes
puede producir un desplazamiento del implante o daños en el mismo l.
Es necesario un grosor mínimo del hueso de OAmm bajo el imán del implante para
resistir fuerzas de SN (igual a una fuerza gravitacional de unos 0,5 kg) o de hasta 9 N
en el caso del implante coclear (liO. IEn una prueba de IRM existen fuerzas de torsión
que actúan sobre el imán del implante, ejerciendo presión de rotación: el dispositivo
intentará girar para alinearse con las líneas de fuerza. Las fuerzas resultantes en los
bordes del implante son contrapesadas por el colgajo y el hueso del cráneo. El hueso
bajo el imán del implante debe ser lo suficientemente grueso para resistir estas fuerzas).
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Los pacientes con implantes con daños mecánicos no deben someterse a IRM. (Ignorar
esta directriz podría provocar lesiones al pacientel.

Directrices de seguridad:
Antes de que los pacientes entren en una sala de IRMse deben retirar todos los com-
ponentes externos del sistema de implante (procesador de audio y accesorios l. Para las
fuerzas de campo de 1,OTo 1,ST,debe colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el
implante. Un vendaje en la cabeza puede ser un vendaje elástico bien ajustado alrededor
de la cabeza con tres vueltas como minimo (consulte la Figura 181. El vendaje debe estar
bien ajustado, pero no debe causar dolor.
Orientación de la cabeza: En el caso de los sistemas de 1,OT y 1,ST, el eje 10ngitudin~1
de la cabeza debe estar paralelo al campo magnético principal del escáner. Este es el
caso, por ejemplo, cuando el paciente está en posición supina con la cabeza derecha. El
paciente no deberia girar ni doblar la cabeza hacia un lado; de hacerlo, puede producirse
la desmagnetización parcial del imán del implante. En el caso de los escáneres de 0,2,1,

no se requiere ninguna orientación específica de la cabeza.
iSolamente deben usarse secuencias en Modo de funcionamiento normall 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 absorción específica (TAEI y una tasa de cambio del
gradiente en el voltaje de salida más lenta.
Se esperan artefactos de imagen (consulte la Figura 191.
También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del
cuerpo distintas de la cabeza (por ejemplo la rodilla, etc. J. Paraexaminar las extremidades
inferiores, se recomienda colocar primero las piernas del paciente en el escáner para
minimizar el riesgo de debilitar el imán del implante.
Las instrucciones anteriores también se aplican para pacientes con implantes cocleares
o implantes auditivos de tronco cerebral bilaterales.

¡Si no se cumplen las condiciones de seguridad para RM y no se siguen las directrices de
seguridad, podrian provocarse lesiones al paciente o daños al implante!
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Precauciones y adver teneias generales

Figura 18 Vendaje en la cabeza para fijar el
implante.

Figura 19 Imágenes de RM obtenidas con un
escáner l,ST (niño de 8 años).

Otros tratamientos
Los efectos de una serie de tratamientos son desconocidos, por ejemplo, la radiación radio-
activa (acelerador lineal, cobaltol o exámenes médicos eléctricos en la zona dental. Póngase
en contacto con su clínica.

Lendreras eléctricas
Los usuarios de implantes cocleares no deben utilizar estos dispositivos.

Prevención y vacuna contra la meningitis
La meningitis bacteriana es una complicación que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser
grave. Elriesgo de contraer meningitis después de someterse a una cirugla de implante coclear
puede verse reducido si se vacuna contra dicha enfermedad, si toma antibióticos antes y
después de la cirugla de implante coclear y si utiliza la técnica quirúrgica recomendada por
MEO-EL.Al igual que con toda cirugla de implante coclear, se recomienda el uso preventivo
de antibióticos para todos los pacientes, salvo contraindicación médica.

; 21

.~
GuillerMo Heer
Co Director técnico

M.P. 61:15
1



547
CUidados y mantenimienlo

8. Cuidados y mantenimiento

CUIDADOS

No limpie ningún componente con agua ni sumergiéndolo en ella Ini tampoco en otros
liquidas l. Utilice un paño húmedo para limpiar suavemente los componentes. Las piezas
de la carcasa pueden limpiarse con alcohol metílico o isopropilico o soluciones jabonosas
suaves. No utilice hidrocarburos parcialmente hidrogenados, cetonas, ácidos fuertes ni
sustancias alcalinas. No utilice agentes limpiadores agresivos. El uso de varios limpiadores no
tiene efectos conocidos. Evite que el agua lu otros liquidas) entre en la MAX Programmirlg
Interface a través de los conectores. La MAX Programming Interface y la MAX Coil pued~n
necesitar algún tipo de reparación en un centro de servicio de MEO-EL si se exponen ,a
cantidad excesiva de agua lu otros fluidos).
Elcliente no puede reparar las piezas electrónicas dañadas de la MAX Programming Interface
o la MAX Coil.

INSP¡;:CClÓNTÉCNICA E INSPECCiÓN 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 comprobación
de todas las carcasas, los cables y los conectores en busca de desgaste, daños o piezas
sueltas.

Las siguientes comprobaciones de seguridad deben realizarse al menos cada 12 meses con
la ayuda de una persona cualificada con la formación, los conocimientos y la experiencia
práctica necesarios para realizar estas pruebas:

Examine la MAX Programming Interface y sus accesorios en busca de posibles daños
mecánicos V funcionales.
Las etiquetas indicadas en el capitulo 11, Apéndices, Etiquetado, deben estar presentes
y poder leerse fácilmente.
Asegúrese 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 ningún tipo de revisión, manteni-
miento o calibración periódicos, aparte del reemplazo de los cables que estén defectuosos.¡
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10. Datos técnicos

MAX PROGRAMMING INTERFACE

Identificación del tipo
MN< Programming Interface de MEO-ELGmbH

Modo de funcionamiento
Continuo

Modelo
MN< Programming Interface
Número de modelo: OS~~9

Carcasa
Dimensiones': 179mm x 35mm x 11lmm
Peso': 320g

Entorno de funcionamiento
Intervalo de temperatura: entre +10 oCy +~ooe
Humedad relativa: entre un 10% y un 93% Isin condensación I
Presión atmosférica: ambiente a 57,lSkPa (entre Oy ~572 metros)

Vida útil prevista
> 10 años

Materiales
Mezcla de policarbonato y polímero de acrilonitrilo-butadieno-estireno Ipe; AB51

Entorno de almacenamiento y transporte
Intervalo de temperatura: entre -20 oCy +60 oC
Humedad relativa: entre un 10% y un 93% Isin condensación I

Interfaz del PC
Interfaz: U5B 2.0
Toma: tipo B

2 valores típicos
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Datos téClllCOS

Fuente de alirnen lación
Tipo de suministro: a través de un puerto USB2.0 compatible
Tensión nominal: entre ~,7SV y S,2SV
Consumo de corriente máximo (activol: (SOOmA i2,SWj

Desencadenante

Entrada
Impedancia': 22 kQ
Niveles lógicos según la Tabla 1

5470

Parámetro Descripción mín. nomo máx. Unidad

V" Voltaje de entrada de nivel bajo -0,5 - U V

V" Voltaje de entrada de nivel alto 3,1 - 5,5 V
Tabla 1 Entrada de desencadenante de niveles lógicos

Salida
Impedancia': SOQ
Niveles lógicos según la Tabla 2

Parámetro Descripción mín. nomo máx. Unidad

V" Voltaje de salida de nivel bajo - - 550 mV
V'" Voltaje de salida de nivel alto 3,8 - - V

Tabla 2 Salida de desencadenante de niveles lógicos

Toma
Conector hembra de 3,Smm (TRS:punta, anillo, manguitol

Figura 20 Esquema de toma TRS

Clavija Nombre Descripción

1 Manguito Tierra

2 Punta Entrada/salida de desencadenan te

3 Anillo No utilizado

• Interruptor No utilizado

Tabla 3 Toma TRS de asignación de clavijas

NOTA:
Las especificaciones están sujetas a cambios sin previo aviso.

Norrnas de seguridad
lEC/EN 60601-1, lEC/EN 6061-1-2

2 valores típicos

j
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SíMBOLOS

CE
01 23

26

La MAX Programming Interface cumple con la directiva 90/385/CEE IDispositivos
médicos implantables activos / AIMDI. Marcado CEaplicado en 2014.

Precaución. Consulte los documentos acompañantes

Consulte el manual de instrucciones/folleto

Pieza aplicada tipo BF

Uso únicamente en interiores

Entrada / salida

5imbolo de U5B

Radiación no ionizante

Corriente continua

Frágil; manipular con cuidado

Límite de humedad

Límite de temperatura

Precaución: La ley federal (Estados Unidos) limita la venta de este dispositivo a
médicos o profesionales con licencia.
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Número de catálogo

Número de serie

Fecha de fabricación

Fabricante

La MAX Programming Interface y sus accesorios cumplen con la
directiva 2002/96/CE (Residuos de aparatos eléctricos y electrónicos / RAEEI.-

AVISO SOBRE J-A DIRECTIVA DE RI;SIDUOS DE
APARATOS ELECTRICOS y ELECTRONICOS (RAEE)

El logotipo de la directiva RAEEI!Ique aparece en el producto o en este manual de usuario
indica que no se debe tirar ni desechar este producto junto con otros residuos domésticos. Es
usted el responsable de desechar todos los componentes externos del sistema de implante
MED-ELdevolviéndolos a su distribuidor o a la delegación MED-EL local. La recogida aislada
y la correcta recuperación de sus residuos de aparatos eléctricos y electrónicos al momento
de desecharlos nos permitirá contribuir a la conservación de los recursos naturales. Además,
el reciclaje adecuado de los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos garantizará la
seguridad de la salud humana y del medioambiente.

PIEZAS APLICADAS

MAXCoil: tipo BF,no está a prueba de desfibrilación
Todos los procesadores MED-EL: tipo BF,no están a prueba de desfibrilación

MAX Coil: la extensión de la pieza aplicada es únicamente la carcasa de la bobina.
Procesadores MED-EL: la pieza aplicada incluye procesador y bobina, si corresponde.
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Apéndices

DIRECCiÓN DEL FABRICANTE

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020 Innsbruck, Austria
Tel: +43 (015 77 88
Fax:+43-512-29 3381
Correo electrónico: office@medel.com

547

Lbl

Guillermo Heer
Co Director Técnico

M.P. 6125

mailto:office@medel.com


..

Importador: Med El LatIno América S.R.L.
DIrección: Vlamonte 2146 Piso 3,
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MI1200 Implant Template
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I Herramienta de Remoción de Imán I
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Magnet Removal Tool
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I Horquilla quirúrgica recta
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@ Español

Instrucciones de uso
Replacement Magnet y Non Magnetic Spacer

Descripción del dispositivo
El Magnet Replacement Kit está compuesto por el Non-Magnetic Spacer MsOlOI07 y el
Replacement Magnet MsOlOI08 para el implante auditivo Mi1200. El Non-Magnetic Spacer,
con número de artículo 09690, es una carcasa magnética vacía que sustituye el imán del
implante durante las pruebas de IRM y reduce los artefactos de la imagen cerca del implante.
El Replacement Magnet, con número de artículo 09692, se inserta después de terminar las
pruebas de IRM y restablece todas las funciones del implante.

Uso previsto
El Non-Magnetic Spacer está diseñado para ser utilizado a modo de marcador de posición
para el imán normal del implante auditivo Mi1200 durante los procedimientos de IRM,
cuando es aconsejable un artefacto de imagen reducido.

El Replacement Magnet está diseñado para ser utilizado después de una IRM, a modo de
sustitución del imán original del implante auditivo Mi1200 y para restablecer todas las
funciones del implante auditivo Mi1200.

El Non-Magnetic Spacer y el Replacement Magnet se suministran esterilizados y están
diseñados para utilizarse una sola vez.

Indicación
El Non-Magnetic Spacer está indicado para ser utilizado para investigaciones con IRM, en
las que la zona de interés se encuentre muy cerca del implante auditivo Mi1200, de modo
que los artefactos de la imagen cercanos al implante queden reducidos a un mínimo.

El Replacement Magnet está diseñado para ser utilizado tras una investigación con IRM,
en la que el imán del implante original haya sido extraído o en el caso de que se haya
utilizado el Non-Magnetic Spacer. El Replacement Magnet restablece todas las funciones
del implante auditivo Mi1200.

El Non-Magnetic Spacer está diseñado para ser utilizado en aquellos casos en los que el
artefacto de la imagen del imán del implante interfiera en el diagnóstico médico.
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Contraindicaciones
El Replacement Magnet y el Non-Magnetic Spacer no deben ser utilizados con ,otros
implantes que no sean los implantes auditivos Mi1200.

Sistemas de implante auditivo MED-EL compatibles
El Replacement Magnet y el Non-Magnetic Spacer pueden utilizarse con los implantes
auditivos MED-EL indicados a continuación:

Mi1200 SYNCHRONY
Mi1200 SYNCHRONY PIN
Mi1200 SYNCHRONYABI
Mi1200 SYNCHRONY PIN ABI

Información general de uso
ElNon-Magnetic Spacer y el Replacement Magnet solo deben ser utilizados con instrumentos
quirúrgicos específicos de MED-EL, diseñados para la inserción y extracción del Non-
Magnetic Spacer y el Replacement Magnet, el Magnet Removal Tool Ms050206 y el Magnet
Insertion Tool Ms050205, para este procedimiento.

Precauciones y advertencias
iEI dispositivo está diseñado para un solo uso! iNO esterilizar el dispositivo de nuevo!
El dispositivo está esterilizado mediante óxido de etileno y embalado para su presentación
aséptica. Se debe abrir la barrera estéril del paquete justo antes de su uso.
¡No deben utilizarse los dispositivos extraídos de embalajes abiertos, dañados o sin
etiquetado! Los dispositivos deben manipularse con cuidado. Los dispositivos solo deben
ser utilizados según el uso previsto.

Riesgos y efectos secundarios
No se conoce la existencia de riesgos o efectos secundarios relacionados con el Replacement
Magnet o el Non-Magnetic Spacer. Para conocer los riesgos generales relacionados con la
cirugía de implante coclear, consultar las instrucciones de uso del implante auditivo Mi1200.

PRECAUCIONES PARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningún peligro conocido en los
entornos de IRM especificados Isin extracción quirúrgica del imán internol cuando se siguen
las siguientes condiciones y directrices de seguridad. El imán del implante ha sido
especialmente diseñado para poder llevar a cabo pruebas de IRM seguras con el imán
colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el imán del implante independientemente
de la fuerza de campo del escáner. El imán del implante se puede extraer quirúrgicamente
en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen. El médico u operador de
IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante coclear y debe estar al
corriente de que deben seguirse directrices de seguridad especiales:

J
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Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM según las directrices de seguridad si se cumplen

las condiciones indicadas a continuación:
Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estáticos de 0,2T, 1,OT, 1,5T o 3,OT. No
se permiten otras fuerzas de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible
que se produzcan lesiones en el paciente o daños en el implante.
En el caso .de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oído:
también deben cumplirse las directrices de seguridad en IRM para este implante adicional.

I

Guillermo Heer
CO~cnlCO9

•

Figura 1: vendaje en la cabeza para fijar el implante

Directrices,de seguridad:
Antes de que los pacientes entren en una
sala de IRM se deben retirar de la cabeza
todos los componentes externos del
sistema de implante ¡procesador de
audio y accesorios}. Para las fuerzas de
campo de 1,0 T, 1,5 T Y 3,0 T, debe
colocarse un vendaje en la cabeza para
cubrir el implante. Un vendaje en la
cabeza puede ser un vendaje elástico
bien ajustado alrededor de la cabeza con
tres vueltas como mínimo ¡consulte la
Figura 11. El vendaje debe estar bien
.ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje en la cabeza podría
causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un
desplazamiento del implante o del imán del implante.
Orientación de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,OT, 1,5T Y 3,OT, es
necesario que la cabeza esté recta. El paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado,
de lo contrario, se ejercería una fuerza de torsión en el implante que podría producir
dolor. En el caso de los escáneres de 0,2 T, no se requiere ninguna orientación especifica

de la cabeza.
Para pruebas de 0,2T, l,OT Y 1,5 T, solo deben usarse secuencias en "Modo de
funcionamiento normal". Para pruebas de 3,OT, el límite de la tasa de absorción especifica
¡TAEI 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
bobinas cefálicas de transmisión o bobinas de transmisión multicanal para IRM de 3,0 T.
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 absorción específica ¡TAE} y una tasa de

cambio del gradiente más lenta.
El imán se puede extraer presionando en la parte superior del mismo, de modo que salga
por la parte inferior del implante y se reduzcan los artefactos de la imagen. Si no se extrae
el imán, deberán preverse artefactos de la imagen (consulte las Figuras 2 y 31.

fJ



El intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al
menos cinco repeticiones.

Figura 2: artefactos de la imagen en una prueba de 1,5T. La imagen de la izquierda muestra los artefactos
obtenidos con el imán del implante colocado, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos de
la imagen cuando el imán del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

Figura 3: artefactos de la imagen en una prueba de 3T. la imagen de la izquierda muestra los artefactos
obtenidos con el imán del implante colocado, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos de
la imagen cuando el imán del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del
cuerpo distintas de la cabeza ¡por ejemplo la rodilla, etc. l. Para examinar las extremidades
inferiores, se recomienda colocar primero las piernas del paciente en el escáner.
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Si no se cumplen las condiciones de seguridad para IRM y no se siguen las directrices de
seguridad, podrían provocarse lesiones al paciente o daños al implante.

Almacenamiento, envío y eliminación
Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambiente y protegido de la
humedad y el calor directo. Durante el envío y la manipulación del dispositivo embalado,
no debe superarse una temperatura que oscile entre los -20 oCI-~°FI Y los +55 oC1+131°FI.
Elimine el dispositivo según las normativas federales, estatales y locales.

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

Símbolos

CE
01 23

SN
REF

Este dispositivo tiene la certificación CE. La marca CEse solicitó inicialmente
en 20l~.

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

Número de serie

Número de artículo

iPrecaución! Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado con óxido de etileno

Fecha de caducidad

Fabricante

Consulte la hoja adjunta para los datos de contacto de su oficina local. i
11 GUi"~fnl~
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@ Español

Instrucciones de uso

Guía para implante Mi1200, PIN

Descripción del dispositivo
La guía para implante Mi1200, PIN, número de artículo 09800, reproduce el perfil del
implante auditivo Mi1200 PIN correspondiente. Es un dispositivo estéril desechable hecho
de elastómero termoplástico TPE-S de calidad médica.

Uso previsto
La guía para implante Mi1200, PIN reproduce el perfil del implante auditivo Mi1200 PIN
correspondiente. Está diseñada para utilizarse de manera provisional, como herramienta
quirúrgica que puede ayudar a los cirujanos a evaluar la posición óptima del implante en el
cráneo y a calcular el ajuste del dispositivo en el lecho del implante o en el bolsillo perióstico.
La guía se entrega esterilizada y está diseñada para utilizar una sola vez.

Indicación
La guía para implante Mi1200, PIN está indicada para utilizarse solo durante la colocación
de implantes auditivos Mi1200 PIN que albergan variantes con conectores de fijación.

Contraindicaciones
La guía para implante Mi1200, PIN no debe utilizarse en pacientes que presenten intolerancia
conocida a los elastómeros termoplásticos de calidad médica ITPE-S, SEBSI.

Información general de uso
La guía para implante Mi1200, PIN se puede utilizar durante los siguientes pasos quirúrgicos:

Antes de la incisión, se puede utilizar la guía para dibujar el contorno y la posición del
implante sobre el cráneo, mientras se sostiene la guía TEMPO+/OPUS detrás de la oreja.
Se debe elegir la posición del implante de manera que no haya superposición entre la
guía TEMPO+/OPUS y la guía para implante Mi1200, PIN.
Después de abrir el colgajo de la piel, se puede utilizar la guía para controlar la posición
adecuada nuevamente y verificar que haya espacio suficiente para el implante debajo

del periostio.
Se puede utilizar la guía para controlar la preparación correcta de los orificios para los

conectores de fijación.

i,
I

I
I
I
I
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Precauciones y advertencias I
iEI dispositivo está diseñado para un solo uso! iNo vuelva a esterilizar el dispositivo!
El dispositivo está esterilizado mediante radiación y embalado para su presentaciÓn
aséptica. Se debe abrir el paquete de barrera estéril directamente antes de su uso ..
iNo deben utilizarse los dispositivos extraídos de embalajes abiertos, dañados o sin

etiquetado!

Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con la guia para implante Mi1200,
PIN. Para conocer los riesgos generales relacionados con la cirugía de implantes auditivos,
consulte las Instruccíones de uso del implante auditivo Mi1200 PIN correspondiente.

Símbolos

Almacenamiento, envío y eliminación ¡

Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambiente y protegido de la
humedad y el calor directo. Durante el envio y la manipulación del dispositivo embalado,,
no debe superarse una temperatura que oscile entre los -20 oC(-" °F) Y los +55 oC1+131iF1.
Elimine el dispositivo según las normativas federales, estatales y locales. i

i
I

Garantía
La garantía cumple los requisitos legales. El periodo de garantía comienza el dia dé la

entrega del producto. I
i
i,

CE
0123

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

en 201".

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

Código de lote

REF Número de articulo

iPrecaución! Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado por radiación

.i
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Fecha de caducidad

Fabricante

Fecha de fabricación

Consulte la hoja adjunta para 105datos de contacto de su oficina local.

7
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@ Español

Instrucciones de uso

Guía de perforación PIN SI

Descripción del dispositivo
La guía de perforación PIN SI es un instrumento quirúrgico reutilizable que permite realizar
perforaciones en el cráneo a una distancia fija de 15,28 mm. Está compuesta por una plantilla
de perforación PIN de titanio y un mango de retención de acero inoxidable cromado. El

instrumento se suministra sin esterilizar.

Uso previsto
Lafinalidad de la guía de perforación PIN51 consiste en ayudar a los cirujanos otorrinolaringólogos
a determinar la distancia correcta entre las perforaciones para las patillas de la carcasa de

los implantes auditivos MEO-EL que las tengan.
Todos los componentes de este instrumento se pueden reutilizar previa limpieza, desinfección

y esterilización.

Indicación
La guía de perforación PINSIestá indicada para el uso en intervenciones otorrinolaringológicas
en humanos, y únicamente debe ser utilizada por cirujanos otorrinolaringólogos cualificados.
La guia de perforación PIN 51 está diseñada para utilizarse con los pacientes recibiendo un
implante auditivo MED-EL con carcasa de patillas de fijación, situadas a una distancia de

lS,28mm.

Contraindicaciones
La guía de perforación PIN SI no debe utilizarse en pacientes que padezcan intolerancia

conocida al titanio o al acero cromado inoxidable.

Información general de uso
La guía de perforación PINSIse utiliza después de abrir correctamente la zona de intervención
y de aplanar el hueso temporal, en el lugar donde se va a instalar el estimulador.

1. Para montar la guía de perforación PIN SI, coloque el mango de retención en la plantilla

de perforación PIN Ifig. lj.
2. Coloque la guía de perforación PINSI en el lugar de instalación previsto para el estimulador,

con las muescas guía de la plantilla limitando con el borde de la mastoidectomía.
3. Perfore cuidadosamente dos agujeros con una broca de diamante estándar de 1,0 mm,

utilizando las muescas de la guía de perforación PIN SI como guía.

GuiLlj~eer
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~. Los agujeros deben tener aproximadamente 1,5 mm de profundidad.
5. MED-EL recomienda verificar la separación y la profundidad de los agujeros utilizando la

plantilla de implante correspondiente.

Para los pacientes con un cráneo de menos de 1,5 mm de espesor, se recomienda perforar
agujeros de tan solo 0,5 mm de profundidad. De esta manera se prevendrán posibles daños
en la duramadre. Se recomienda evaluar el espesor del cráneo antes de empezar la operación.
No está permitido utilizar la guía de perforación PIN SI en combinación con otras brocas de

I

MED-EL.

Figura 1

Precauciones y advertencias
No debe modificarse ni el dispositivo ni ninguno de sus componentes.
El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse
antes de cada uso. I

MED-EL recomienda que las condiciones de procesamiento no superen los 1500( (302°FI
de temperatura y se mantenga el intervalo de pH de 7-10,5. De lo contrario, se pued!"n
dañar los instrumentos. ,
Durante la limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas est~n
colocadas de forma segura.
Antes del uso, se deben inspeccionar de forma visual los componentes para comprobar
que no estén dañados, ni excesivamente desgastados o corroídos. No debe utilizarse
ninguna pieza que esté dañada, desgastada o corroída.
Es necesario identificar con claridad los puntos de referencia anatómicos. Alperforar, se
debe tener especial cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. Si la
duramadre se expone como punto de referencia, la exposición debe ser la mínima posible.
En caso de producirse dilatadas exposiciones o daños a la duramadre podría aumentar el
riesgo de infecciones como, por ejemplo, meningitis.
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La zona sombreada de la plantilla de perforación PIN indica las salidas de los electrodos.
En estas áreas no debe haber ningún tipo de material de fijación (p.ej. suturasl.
Cuando se utilice, el mangua de retención debe estar siempre fijado firmemente a la
plantilla de perforación PIN.

Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con la guia de perforación PIN SI.
Para conocer los riesgos generales relacionados con la cirugía de implantes auditivos, consulte
las Instrucciones de uso del implante auditivo correspondiente.

Reutilización
Preparación para la limpieza
1. Todos los componentes deben separarse antes de limpiarlos. En especial, el mango de

retención debe desmontarse de la plantilla de perforación PIN lfig. 21.

Figura 2

Limpieza y desinfección
2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad

incrustada puede disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de
peróxido de hidrógeno IH,o,1 aI3%. 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 baño de ultrasonidos a 35 kHz y ~O°C
11O~°FI durante cinco minutos como máximo.

~. Limpieza y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser
la que indique el fabricante del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma
ISO 15883 Y las recomendaciones nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben
cumplirse los siguientes pasos/requisitos:

~ J 9GUill~"
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Fase 3 - Evacuación:
Fase" - Secado:

10t J

" minutos de prelavado con agua fría - Vaciado I
5 minutos de lavado con detergente (5ekumatic FR0,3%1 a 55°C (131 °F)-Vaciado
1 minuto de neutralizado (5ekumatic FNZj con agua fría - Vaciado
1 minuto de enjuague con agua fría - Vaciado
5 minutos de desinfección con agua caliente a 93°C (199,5°FI-Vaciado
20 minutos de secado con aire caliente a 100°C 1212°FI I

Use detergente FR I Ecolab 1, a una dosis de 5-8 milI. Consulte con su proveedor la gama
I

de productos alternativos si no dispone de este detergente específico. !
,

Tras la limpieza y desinfección i
Coloque el dispositivo en un porta instrumentos Ip. ej., en la bandeja de un carrito l. Si encuentra

componentes dañados, deséchelos.

Esterilizacíón
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.
5. El envase de esterilización debe cumplir con la norma ISO 11607. :
6. MEO-EL recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacío conformes

a la norma ISO 17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este métbdo
se ha validado y con él se obtiene el nivel de garantía de esterilización ISALI de 10-6:
Fase 1 - Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta dpor

. para calentar el dispositivo. !, .
Fase 2 - Esterilización: Los parámetros validados para el método de prev~cío

fraccionado son: I
Temperatura: 13" oC [273,2 °F)
Tiempo de exposición: 5 minutos
Se libera el vapor. I
El secado se lleva a cabo mediante una aplicación reno~ada
de vacío durante un periodo de al menos 20 minutos. I

7. Tras la esterilización, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperdtura

ambiente.

Almacenamiento, envío y eliminación "
Almacene el dispositivo seco y envasado en un lugar seco y fresco, alejado de la luz ,solar
directa y protegido del polvo. No existen requisitos específicos de transporte. Desec,he el
dispositivo de acuerdo con la normativa federal, estatal y local. I
Garantía I,
La garantía cumple los requisitos legales. El período de garantía comienza el día de la entrega

I
del producto. i

I
I
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Símbolos

CE
01 23

NON
STERILE

REF

Este dispositivo está certificado por la Comunidad Europea ICEj. Solicitud inicial
de la marca CEen 2013.

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

su uso.

Código de lote

Número de articulo

iPrecaución! Consulte los documentos adjuntos

Fabricante

Consulte la hoja adjunta para los datos de contacto de su oficina local.
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@ Español

Instrucciones de uso

Gancho quirúrgico

Descripción del dispositivo
El gancho quirúrgico es un instrumento quirúrgico reutilizable de uso transitorio fabricado con
acero inoxidable de calidad médica. Está disponible en dos modelos: gancho quirúrgico con
la punta curva y gancho quirúrgico con la punta recta. Eldispositivo se suministra sin esterilizar.

Uso previsto
El gancho quirúrgico de MED-EL está indicado para utilizarse en el manejo y manipulación de
piezas pequeñas en los procedimientos quirúrgicos de otorrinolaringología. Si se utiliza en la
cirugía de implante coclear, el gancho quirúrgico está indicado para ayudar al cirujano a insertar

una matriz de electrodos en la cóclea.
El gancho quirúrgico de MED-EL está indicado para reutilizarse después de su limpieza.

desinfección y esterilización.

Indicación
El dispositivo está indicado para ser utilizado por cirujanos otorrinolaringólogos cualificados.

Contraindicaciones
El dispositivo no debe utilizarse en pacientes con intolerancia conocida al acero inoxidable

cromado.

Información general sobre el uso
El instrumento puede utilizarse para manipular con cuidado pequeñas piezas en los
procedimientos quirúrgicos de otorrinolaringología.
En concreto, el instrumento puede utilizarse para sujetar el electrodo de implante coclear
entre los contactos de electrodos y para dirigir el electrodo a la cóclea e insertarlo.
La repetición del proceso tiene un mínimo efecto en el dispositivo. Lavida útil del dispositivo
suele estar determinada por el desgaste y los daños que el uso conlleva.

J
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Precauciones y advertencias
El dispositivo no debe modificarse. ,
El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse

I

antes de cada uso. 1

MED-EL recomienda no superar los 150 oC1302 °FI de temperatura durante el procesb, y
mantener el pH en un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podría dañar el dispositivo.
Durante la limpieza, desinfección y esterílización, cerciórese de que todas las piezas estén

colocadas de forma segura. !
Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que 'no
esté dañado, excesivamente desgastado ni corroído. No deben utilizarse los dispositivos
que estén dañados, desgastados o corroídos. Antes de utilizar el instrumento, debe

I

comprobarse que la punta no esté dañada.
Los electrodos de implantes cocleares deben manipularse con mucho cuidado. El
instrumento no debe aplicarse en los contactos de electrodos.

Riesgos y efectos secundarios
No se conoce la existencia de riesgos o efectos secundarios relacionados con el gancho,

quirúrgico. Se aplican los riesgos generales relacionados con la cirugía del oído medio e interno.

Reutilización
Limpieza y desinfección
1. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La sucieJad

incrustada puede disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de
peróxido de hidrógeno IH,o, 1al 3 %. No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente
todos los componentes del dispositivo con agua desmineralizada, para evitar que se sequen
y adhieran resíduos. Seque los dispositivos de inmediato tras enjuagarlos.

2. También puede limpiar el dispositivo mediante baño de ultrasonidos a 35kHz y 40°c
(104 °FI durante cinco minutos como máximo.

3. Limpieza y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser
la que indique el fabricante del equipo de limpíeza. La selección debe cumplir con la norma
ISO 15883 Y las recomendaciones nacionales, como la HTM 2030. Como mínimo, deben
cumplirse los siguientes pasos/requisitos:

4 minutos de prelavado con agua fría - Vaciado
5 minutos de lavado con detergente ISekumatic FR0,3%1 a 55°C 1131 °FI-Vaciado
1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZI con agua fría - Vaciado
1 minuto de enjuague con agua fría - Vaciado
5 minutos de desinfección con agua caliente a 93°C (199,5°FI-Vaciado
20 minutos de secado con aire calíente a 100°C 1212°FI

Use detergente FR (Ecolab 1,a una dosis de 5-8 ml/1. Consulte con su proveedor la gama
de productos alternativos si no dispone de este detergente específico.
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Fase 2 - Esterilización:

Fase 3 - Evacuación:
Fase ~ - Secado:

54'

Tras la limpieza y desinfección
Coloque el dispositivo en un porta instrumentos 1p. ej., en la bandeja de un carrito l. Si encuentra
componentes dañados, deséchelos.

Esterilización
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.
~. El envase de esterilización debe cumplir con la norma 150 11607.
5. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacio conformes

a la norma 150 17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM2010. Este método
se ha validado y con él se obtiene el nivel de garantía de esterilizacíón ¡sALI de 10-6:
Fase 1- Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor

para calentar el dispositivo.
Los parámetros validados para el método de prevacío
fraccionado son:
Temperatura: 13~ oC1273,2 °FI
Presión: 28,5 psi; 3 bar
Tiempo de exposición: 5 minutos
Se libera el vapor.
El secado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada
de vacío durante un periodo de al menos 20 minutos.

6. Tras la esterilización, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura

ambiente.

Almacenamiento, envío y eliminación
Almacene el dispositivo seco y envasado en un lugar seco y fresco, alejado de la luz solar
directa y protegido del polvo. No existen requisitos especificas de transporte. Deseche el
dispositivo de acuerdo con la normativa federal, estatal y local.

Garantía
La garantia cumple los requisitos legales. El período de garantía comienza el día de la entrega

del producto.

Símbolos

CE
NON

STERILE

Este dispositivo quirúrgico cumple con la directiva 93f~2fEEC sobre dispositivos
médicos. Marcado CEaplicado en 2001.

Dispositivo no esterilizado! Limpie, desinfecte y esterilice el dispositivo antes de
su uso.
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@ Español

Instrucciones de uso

Plantilla del procesador TEMPO+/OPUS

Descripción del dispositivo
La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS es una plantilla quirúrgica de acero inoxidable
reutilizable. Reproduce la forma de los procesadores TEMPO+,OPUS1 YOPUS2. El dispositivo

se suministra sin esterilizar.

Uso previsto
La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS está diseñada para ser utilizada por cirujanos
otorrinolaringólogos durante la cirugía del implante coclear de MED-EL. Puede colocarse detrás
de la oreja para que los cirujanos puedan trazar el perfil del procesador en el lugar donde se

debe colocar.
La plantilla se puede reutilizar previa limpieza, desinfección y esterilización.

Indicación
La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS está diseñada para ser utilizada durante la
implantación de los implantes cocleares de MED-EL.

Contraindicaciones
La plantilla no debe utilizarse en pacientes que padezcan intolerancia conocida al acero

inoxidable al cromo.

Información general sobre el uso
La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS debe sostenerse detrás del oído para trazar la

forma del procesador.
La repetición del proceso tiene un mínimo efecto en el díspositivo. La vida útil del dispositivo
suele estar determinada por el desgaste y los daños que el uso conlleva.

i
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Precauciones y advertencias
El dispositivo no debe modificarse. I

El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse

antes de cada uso. i

MED-EL recomienda no superar los 150°C (30rFI de temperatura durante el proce~o, y
mantener el pH en un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podría dañar el dispositivo.
Durante la limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas 'estén

colocadas de forma segura.
Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar qJe no
esté dañado, excesivamente desgastado ni corroído. No deben utilizarse los dispositivos

que estén dañados, desgastados o corroídos. I
Debe seleccionarse una posición en la que no se produzca solape entre la plantilla del
TEMPO+/OPUS y la plantilla del implante.
Si el dispositivo se ha utilizado con pacientes que padezcan o pudieran padecer la
enfermedad de Creutzfeldt-jakob IECJI,todos sus componentes se deberán des~char

I
inmediatamente al finalizar la cirugía.

Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con la plantilla del procéador
TEMPO+/OPUS. Para obtener información sobre los riesgos generales relacionados con la
cirugía del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del implante cÓclear

correspondiente.

Reutilización
Limpieza y desinfección ,
1. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad

incrustada puede disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de
peróxido de hidrógeno (H,o, I al 3%. No use cepillos de acero. Enjuague minucios~mente
todos los componentes del dispositivo con agua desmineralizada, para evitar que se sequen
y adhieran residuos. Seque los dispositivos de inmediato tras enjuagarlos. i

2. También puede limpiar el dispositivo mediante baño de ultrasonidos a 35kHz y ""O°C
(10"" °FI durante cinco minutos como máximo.

~J 6
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Fase 2 - Esterilización:

Fase 3 - Evacuación:
Fase ~ - Secado:

3. Limpieza y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser
la que indique el fabricante del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma
ISO 15883 Y las recomendaciones nacionales, como la HTM 2030. Como mínimo, deben

cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
4 minutos de prelavado con agua fría - Vaciado
5 minutos de lavado con detergente [sekumatic FR0,3%1 a 55°C 1131 °Fj-Vaciado
1 minuto de neutralizado [sekumatic FNZ¡ con agua fría - Vaciado
1 minuto de enjuague con agua fría - Vaciado
5 minutos de desinfección con agua caliente a 93 oC1199,5 °FI - Vaciado
20 minutos de secado con aire caliente a 100°C 1212°FI

Use detergente FR IEcolab 1, a una dosís de 5-8 milI. Consulte con su proveedor la gama
de productos alternativos si no dispone de este detergente especifico.

Tras la limpieza y desinfección
Coloque el dispositivo en un porta instrumentos Ip. ej., en la bandeja de un carrito l. Si encuentra
componentes dañados, deséchelos.

Esterilización
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.
4. El envase de esterilización debe cumplir con la norma ISO 11607.
5. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacio conformes

a la norma ISO 17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM2010. Este método
se ha validado y con él se obtiene el nivel de garantía de esterilización [sALI de 10-':
Fase 1 - Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor

para calentar el dispositivo.
Los parámetros valídados para el método de prevacío
fraccionado son:
Temperatura: 134 oC1273,2°Fj
Presión: 28,5 psi; 3 bar
Tiempo de exposición: 5 minutos
Se libera el vapor.
El secado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada
de vacio durante un período de al menos 20 minutos.

6. Tras la esterilización, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura

ambiente.

)

i
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Almacenamiento, envío V eliminación ,
Almacene el dispositivo seco y envasado en un lugar seco y fresco, alejado de la luz solar

I

directa y protegido del polvo. No existen requisitos específicos de transporte. DesecHe el,

dispositivo de acuerdo con la normativa federal, estatal y local.

Garantía I

La garantia cumple los requisitos legales. El periodo de garantía comienza el día de la enfrega

d~p~u~. I
I

Símbolos

CE
0123

NON
STERILE

REF

8

Este dispositivo está certificado por la Comunidad Europea ¡CEj. Solicitud i~nicial
de la marca CEen 2001.

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

su uso. I
I
I

Código de lote

Número de articulo

¡Precaución! Consulte los documentos adjuntos

Fabricante
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@ Español

Instrucciones de uso

Fresas de diamante

Descripción del dispositivo
Las fresas de diamante son herramientas quirúrgicas reutilizables fabricadas con acero inoxidable,
y tienen una longitud de 70 mm. Los dispositivos se suministran sin esterilizar.

Uso previsto
Las fresas de diamante de MED-EL están diseñadas para perforar adecuadamente el hueso
durante una operación de otorrinolaringología. Al utilizarla durante una operación de implante

coclear, la fresa de diamante de 0,6 mm de diámetro se puede usar para perforar con precisión

y para crear orificios de sutura, mientras que la fresa de diamante de 1,2 mm de diámetro se

puede usar para perforar la cocleostomía.
Las fresas de diamante se pueden reutilizar después de su limpieza, desinfección y esterilización.

Indicación
Estos dispositivos están pensados para que los usen cirujanos otorrinolaringólogos cualificados.

Contraindicaciones
Las fresas de diamante no deben utilizarse en pacientes con intolerancia conocida al acero

inoxidable cromado.

Información general de uso
La repetición del proceso tiene un mínimo efecto en 105 dispositivos. La vida útil de 105

dispositivos suele estar determinada por el desgaste y los daños que el uso conlleva.
La cocleostomía se perfora por la parte inferior y ligeramente anterior de la ventana circular

(1-2 mml. Eldiámetro ideal para la cocleostomia está entre 1,2 mm y 1,3 mm (para una matriz
de electrodos estándarl, dejando intacto el endostio.

GUfIJe~r
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Precauciones V advertencias
Los dispositivos no deben modificarse.
Los dispositivos se suministran sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarsé

antes de cada uso.
MED-EL recomienda no superar los 150 oC1302 °FI de temperatura durante el proceso y
mantener el pH en un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podrían dañar los dispositivos!
Durante la limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas estérl¡
colocadas de forma segura.
Antes de cada uso, se deben inspeccionar los dispositivos de forma visual para comproba~
que no estén dañados, excesivamente desgastados ni corroídos. N.odeben utilizarse lo~,
dispositivos que estén dañados, desgastados o corroídos. i

Cuando se esté perforando una mastoidectomía y la timpanotomía posterior, será necesario
identificar con claridad los puntos de referencia anatómicos. Se recomienda supervisar el
nervio facial. La exposición de la duramadre debe ser la mínima posible.
Durante la perforación de la apertura de la cóclea, se debe usar una velocidad de giro lenta

para reducir el traumatismo acústico y mecánico. !

Reutilización
Limpieza y desinfección
1. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad incrustada:

puede disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de H202 (peróxido
de hidrógenol al 3%. No use cepillos de acero. Enjuague a conciencia los dispositivos con agua
desmineralizada para evitar que se adhiera cualquier residuo. Seque los dispositivos de:
inmediato tras enjuagarlos.

2. También puede limpiar los dispositivos mediante un baño de ultrasonidos a 35 kHz y 40 o¿
I

ílOLi 0Fj durante un máximo de cinco minutos. !
3. Limpieza y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser la:

que indique el fabricante del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma 150:
15883 y las recomendaciones nacionales, como la HTM2030. Como mínimo, deben cumplirse

l

los siguientes pasos/requisitos: !
4 minutos de prelavado con agua fría - Vaciado
5 minutos de lavado con detergente [5ekumatic FR0,3%1a 55 oC1131°FI_ Vaciado
1 minuto de neutralizado ISekumatic FNZ¡con agua fría - Vaciado
1 minuto de enjuague con agua fría - Vaciado
5 minutos de desinfección con agua caliente a 93 oC1199.5°FI - Vaciado
20 minutos de secado con aire caliente a 100 oC[212 °FI

Use detergente FR IEcolabl, a una dosis de 5-8 milI. Consulte con su proveedor la gama de:
productos alternativos si no dispone de este detergente específico.

6
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Tras la limpieza y desinfección
Coloque 105 dispositivos en un portainstrumentos ¡por ejemplo, en la bandeja de un carrito).

Deseche los dispositivos si están dañados.

Esterilización
Esterilice 105 dispositivos en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.
4. El envase de esterilización debe cumplir con la norma ISO 11607.
5. MEO-EL recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacío conformes a

la norma ISO 17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se
ha validado y con él se obtiene el nivel de garantía de esterilización ¡SALI de 10-':
Fase 1- Acondicionamiento: Se crea vacío hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor

para calentar el dispositivo.

Fase2 - Esterílización: Los parámetros validados para el método de preva cío
fraccionado son:
Temperatura: 134 oC[273,2 °FI
Presión: 28,5 psi; 3 bar
Tiempo de exposición: 5 minutos

Fase 3 - Evacuación: Se libera el vapor.
Fase4 - Secado: Elsecado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada de

vacío durante un periodo de al menos 20 minutos.

6. Tras la esterilización, los dispositivos deben dejarse enfriar uniformemente a temperatura

ambiente.

Almacenamiento, envío y eliminación
Almacene los dispositivos secos y envasados en un lugar seco y fresco, alejados de la luz solar

directa y protegidos del polvo. No existen requisitos especificos de transporte. Deseche los
dispositivos de acuerdo con la normativa federal. estatal y local.

Garantía
La garantía cumple los requisitos legales. El período de garantía comienza el día de la entrega

del producto.

Símbolos

CE
NON

STERILE

Este dispositivo quirúrgico cumple con la directiva 93/42/EEC sobre dispositivos
médicos. Marcado CEaplicado en 2001

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

7
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@ Español

Instrucciones de uso

Calibre para colgajo de piel 6

Descripción del dispositivo
El Calibre para colgajo de piel 6 es un instrumento quirúrgico reutilizable de uso transitorio

fabricado con acero inoxidable de calidad médica y no magnético. Tiene una apertura de 6 mm.

El dispositivo se suministra sin esterilizar.

5

I
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Uso previsto
El Calibre para colgajo de piel6 se usa para evaluar el grosor del colgajo de piel en procedimientos

quirúrgicos de otorrinolaringología. Du'rante una operación de implante coclear, el Calibre para

. colgajo de piel 6 se puede usar para comprobar que el colgajo de piel es lo suficientemente

delgado como para conseguir una transmisión de señal V una unión magnética óptimas.

El Calibre para colgajo de piel 6 se puede reutilizar después de su limpieza, desinfección y

esterilización.

Indicación
Este dispositivo está pensado para que lo usen cirujanos otorrinolaringólogos cualificados.

Contraindicaciones
El Calibre para colgajo de piel 6 no debe utilizarse en pacientes con intolerancia conocida al acero

inoxidable cromado.

Información general de uso
Para lograr una buena unión magnética y una transmisión de señal óptima, el colgajo o el

músculo podrían necesitar una reducción para que la distancia entre el lateral del implante y
la superficie de la piel no supere los 6 mm.

Calibre para colgajo de piel 6 se usa para evaluar la parte del colgajo de piel sobre el iman y
la bobina receptora. El colgajo debe entrar con facilidad en el calibre.

Si el colgajo no entra con facilidad en el calibre, redúzcalo con cuidado hasta que entre.

La repetición del proceso tiene un mínimo efecto en el dispositivo. La vida útil del dispositivo

suele estar determinada por el desgaste y los daños que el uso conlleva.

~J
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Precauciones y advertencias
El dispositivo no debe modificarse,
Eldispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes

I

de cada uso. I

MEO-EL recomienda no superar los 150 oC 1302 °FI de temperatura durante el proceso; y
mantener el pH en un intervalo de 7 a 10,5, De lo contrario, se podria dañar el dispositivo',

I
Durante la limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas es~én

colocadas de forma segura, I
Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no esté
dañado, excesivamente desgastado ni corroído. No deben utilizarse los dispositivos que esrén
dañados, desgastados o corroídos,
Sedeben evitar los colgajos de piel demasiado delgados, ya que podrían provocar complicaciohes
de la herida. Se debe poner especial atención en no exponer 105folículos pilosos.

Si después de la colocación del implante el grosor del colgajo disminuye, solo podrá us<irse
un electrocauterio bipolar para prevenir el sangrado, debiendo mantenerse alejado, del
implante, al menos, 3 cm.

Reutilización
Limpieza y desinfección
1. Limpieza manual previa: límpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad incrus,tada

puede disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de peráxid,o de

hidrógeno IH,o,1 al 3%. No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todo~ los
componentes del dispositivo con agua desmineralizada, para evitar que se sequen yadhieran

residuos. Seque los dispositivos de inmediato tras enjuagarlos. I

2. También puede limpiar el dispositivo mediante baño de ultrasonidos a 35 kHz y ~O 'C 11d~°FI
I

durante cinco minutos como máximo.
3. Limpieza y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser la

que indique el fabricante del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma ISO
15883 Y las recomendaciones nacionales, como la HTM 2030. Como mínimo, deben cUrr1plirSe

los siguientes pasos/requisitos: I
4 minutos de prelavado con agua fría - Vaciado
5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR0,3%1a 55 oC (131 °FI_ Vaciado

I

1 minuto de neutralizado 15ekumatic FNZ¡con agua fría - Vaciado
1 minuto de enjuague con agua fría - Vaciado
5 minutos de desinfección con agua caliente a 93 oC 1199,5 'FI - Vaciado
20 minutos de secado con aire caliente a 100 oc 1212°FI

Use detergente FR (Ecolabl, a una dosis de 5-8 milI. Consulte con su proveedor la gama de
I

productos alternativos si no dispone de este detergente específico.
I
I
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Tras la limpieza y desinfección
Coloque el dispositivo en un portainstrumentos (por ejemplo, en la bandeja de un carritoj. Deseche

el dispositivo si está dañado.

Esterilización
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.

~. El envase de esterilización debe cumplir con la norma ISO 11607.
5. MEO-EL recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacío conformes a

la norma ISO 17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se
ha validado y con él se obtiene el nivel de garantía de esterilización (SALI de 10-':
Fase I - Acondicionamiento: Se crea vacío hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor

para calentar el dispositivo.
Fase2 - Esterilización: Los parámetros validados para el método de preva cío

fraccionado son:

Temperatura: 13~ 'c (273,2 'FI
Presión: 28,S psi; 3 bar
Tiempo de exposición: 5 minutos

Fase 3 - Evacuación: Se libera el vapor.
Fase~ - Secado: Elsecado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada de

vacío durante un periodo de al menos 20 minutos.

6. Tras la esterilización, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura ambiente.

Almacenamiento. envío y eliminación
Almacene el dispositivo seco y envasado en un lugar seco y fresco. alejado de la luz solar directa

y protegido del polvo. No existen requisitos especificos de transporte. Deseche el dispositivo de
acuerdo con la normativa federal, estatal y local.

Garantía
La garantía cumple los requisitos legales. El período de garantía comienza el día de la entrega

del producto.

Símbolos

,
,
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Este dispositivo quirúrgico cumple con la directiva 93/~2/EEC sobre dispositivos
médicos. Marcado CEaplicado en 200~

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

INSTRUCCIONES DE USO
Micro fórceps para implante coclear

DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO
1

Los micro fórceps son instrumentos quirúrgicos reutilizables para uso transitorio. fabricados
en acero inoxidable de calidad médica. Los dispositivos se suministran no estériles. '

USO PREVISTO
Los micro fórceps están diseñados para ser empleados por cirujanos otorrinolaringólogos
durante la inserción del electrodo del implante coclear MED-EL. Se usan para coger,
sujetar e insertar el electrodo en la cóclea. Los fórceps pueden ser reutilizados después de
su desinfección y esterilización. ¡

INDICACiÓN
Los micro fórceps deben usarse para la inserción del electrodo del implante coclear MEO-EL
en la cóclea. La inserción del electrodo en la cóclea debe ser realizada exclusivamente:por
cirujanos otorrinolaringólogos cualificados. '

CONTRAINDICACiÓN
1

Los fórceps no deben emplearse en pacientes con intolerancia conocida al acero inoxidable
al cromato. :

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

•
•

•

•

•

•

I
I

No modificar los fórceps. I
1

El instrumento se suministra sin esterilizar y debe limpiarse. desinfectarse y esterilizarse
antes de utilizarlo y antes de cada uso. I

I
MED-EL recomienda no superar las temperaturas de proceso de ISOoC y permanecer
dentro de un rango de pH de 7-10.5. De lo contrario, los instrumentos pu'eden
daña~e. I
Comprobar que todas las piezas estén posicionadas con seguridad durante la limpieza •
desinfección y esterilización.

1

Antes del uso, inspeccionar visualmente los instrumentos para detectar daños, desgaste
excesivo o corrosión. Los instrumentos dañados, desgastados o corroídos no deben
usarse. Antes de usar, comprobar si la punta está dañada. 1

1

Manejar los electrodos del implante coclear MED-EL con mucho cuidado. No aplicar
los fórceps a los contactos del electrodo. ¡

I
I

I~Gu ee'
Co lec cnico
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• Los fórceps deben emplearse para sujetar el electrodo del implante coclear MED- ~/
entre los contactos del electrodo y guiar e insertar el electrodo en la cóclea. '

• Antes del uso, cerrar el mecanismo de bloqueo de los fórceps. i
• El procesamiento repetido tiene un efecto mínimo en el instrumento. El final de la vida

útil está determinado normalmente por el desgaste y los daños derivados del uso.

REPROCESAMIENTO

Liberar el mecanismo de bloqueo girando la palanca. (Fig. 1).

Liberar la parte superior de los fórceps moviéndolos lateralmente (Fig. 2). I

Si el mecanismo no se abre fácilmente, comprobar que la palanca del brazo esté
totalmente abierta. Mover ligeramente el brazo para facilitar la apertura. i
Los fórceps abiertos que se muestran en la figura 3 están listos par~ la
esterilización.

PREPARACiÓN ANTES DE LA LIMPIEZA
1. Preparación para limpieza, desinfección y esterilización: abrir los micro fórceps dé la

siguiente manera: i
I

Fig. 1: Liberar el mecanismo de bloqueo

••1 ,

Fig.2: Liberar la parte superior del mango de los fórceps

I
I !•••I

I
_ ..J

Gliil~H"'''
!ti Co Di nle.
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Fig.3: Fórceps listos para limpieza, desinfección y esterilización 547

LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN
2. Limpieza previa manual: Eliminar inmediatamente la suciedad intensa. Las incrustaciones

pueden disolverse sumergiendo brevemente en una solución al 3% de H,O, (solución
de peróxido de hidrógeno). No usar cepillos de acero. Aclarar los instrumentos a
fondo con agua desmineralizada para evitar que los residuos se sequen y adhieran.
Secar inmediatamente después de aclarar.

3. Opcionalmente, limpiar los instrumentos en baño de ultrasonidos a 35 kHz y 40°C,
durante un máximo de cinco minutos.

4. Limpieza y desinfección automática: la selección de los programas de aclarado debe
decidirse con el fabricante de la lavadora. Colocar los instrumentos en la lavadora
con las juntas abiertas (Fig. I a 3). Cumplir con ISO 15883 Y las recomendaciones
nacionales como HTM 2030. Los pasos siguientes tienen que incluirse como requisito
mínimo: '

4 mino prelavado con agua fría - vaciar
5 mino lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3%) a 55 oC - vaciar

I mino neutralizar (Sekumatic FNZ) con agua fría - vaciar

I mino aclarar con agua fría - vaciar
5 mino desinfectar con agua caliente a 93 oC - vaciar

20 mino secar con aire caliente a 100 oC
Usar FR (Ecolab), dosis aprox. 5-8 ml/I- si no está disponible el detergente especificado,
consulte con su distribuidor para conocer alternativas equivalentes.

DESPUÉS DE LA LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN
Aplicar una pequeña cantidad de aceite lubricante de calidad quirúrgica en las bisagras.
Poner el instrumento en un soporte para instrumentos (por ejemplo, un soporte para

I
,

GU"~eel
Co orr:~cnícr

, M.P. 6125
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ESTERILlZACION ~ (1'J..} (," \\t, ....__.. "
Esterilizar el instrumento, en los sistemas de contenedores diseñados para esta finalida¡j'~~or,:"\!,tll'c,:,/

con las juntas abiertas (Fig. I a 3).--= .,.

5. El envase para la esterilización debe cumplir con ISO 11607.

6. MED-EL recomienda el uso de métodos de esterilización al vacío fraccionados de
acuerdo con ISO 17665 o recomendaciones nacionales como HTM 2010. Este método
ha sido validado para lograr el nivel de seguridad de esterilidad (SAL) deseado de
10-6:

Fase I - Acondicionamiento: se genera un vacío hasta cuatro veces. Se inyecta
vapor para calentar los instrumentos.
Fase 2 - Esterilización: los parámetros validados para el método de prevac,io
fraccionado son:

Temperatura: 134 oC
Presión: 28,S psi; 3 bares
Tiempo de exposición: 5 minutos

Fase 3 - Evacuación: se libera el vapor, I
Fase 4 - Secado: el secado se produce aplicando de nuevo vacío durante un periodo
de 20 minutos, minimo. ¡

7. Después de la esterilización, los fórceps tienen que enfriarse uniformemente I a
temperatura ambiente.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Almacenar los instrumentos secos, empaquetados, en un lugar fresco y seco protegido del
polvo y de la luz solar directa. No existen requisitos especíales para el transporte.

GARANTíA I
La garantía está de acuerdo con los requisitos legales. El periodo de garantía comienza ~n
la fecha de suministro. I

I

SíMBOLOSCE
NON

5TERILE

Este instrumento qUlrurgico cumple con la directiva
dispositivos médicos. Marca CE solicitada en 200 I

iDispositivo no estéril!
iLimpiar, desinfectar y esterilizar antes de usar!

I
93/42/CEE sob're

LJ
I
!

. j Jt/J...-
Gu¡lfe~eel
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@ Español

Instrucciones de uso

Microfórceps con la punta curva

Ifiif¡\!\ . 1:4- 7 O!'-;:,:./~.
I

I

Descripción del dispositivo
El microfórceps con la punta curva hacia la izquierda y el microfórceps con la punta curva
hacia la derecha son instrumentos quirúrgicos reutilizables de uso transitorio fabricados en
acero inoxidable de calidad médica. Eljuego está formado por dos microfórceps con la punta
curva. Los dispositivos se suministran sin esterilizar.

Uso previsto
Los microfórceps con la punta curva están diseñados para ser utilizados por cirujanos
otorrinolaringólogos para manejar y manipular piezas pequeñas en procedimientos quirúrgicos
de otorrinolaringología. Si se utilizan en la cirugía de implante coclear, los microfórceps con
la punta curva están indicados para ayudar al cirujano a sujetar, sostener e insertar una matriz
de electrodos en la cóclea.
Los fórceps se pueden reutilizar después de su limpieza, desinfección y esterilización.

Indicación
Este dispositivo está pensado para que lo usen cirujanos otorrinolaringólogos cualificados.

Contraindicaciones
Los fórceps no deben utilizarse en pacientes con intolerancia conocida al acero al (rNi

inoxidable.

Información general sobre el uso
El cirujano decidirá si utiliza el fórceps con la punta curva hacia la izquierda o hacia la
derecha dependiendo de la situación quirúrgica y de sus preferencias.
En concreto, el dispositivo puede utilizarse para sujetar el electrodo de implante coclear
entre los contactos de electrodos y para dirigir el electrodo a la cóclea e insertarlo.
La repetición del proceso tiene un mínimo efecto en el dispositivo. La vida útil del
instrumento suele estar determinada por el desgaste y los daños que el uso conlleva.

!
I

I
I
I
I
I
I

I

I

I
I
I

I
I
,

I

I
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Imagen 1: Libere el mecanismo de bloqueo

t(!it
5470.-

i

I

,
I
I
I

i

Imagen 2: Libere la parte superior del eje del fórceps

Imagen 3: Fórceps preparado para la limpieza, la desinfección y la esterilización

8

•

I
I

I
I

I
I,
I
I
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I
IPrecauciones y advertencias

El dispositivo no debe modificarse.
El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse

antes de cada uso.
MED-EL recomienda no superar los 1500( 1302°FI de temperatura durante el proce;;o, y
mantener el pH en un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podría dañar el dispositivo.
Durante la limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas estén

colocadas de forma segura.
Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no
esté dañado, excesivamente desgastado ni corroído. No deben utilizarse los dispositivos
que estén dañados, desgastados o corroídos.
Los electrodos de implantes cocleares deben manipularse con mucho cuidado. El fórceps
no debe aplicarse en los contactos de electrodos.

Reutilización
Preparación para la limpieza
1. Preparing for c1eaning, disinfection and sterilization: los microfórceps deben abrirse del

siguiente modo:
Libere el mecanismo de bloqueo girando la palanca (imagen 11.
Libere la parte superior del fórceps moviéndola hacia un lado (imagen 21.
Si el mecanismo no se abre fácilmente, asegúrese de que la palanca de bloqueo esté
completamente abierta. La apertura puede facilitarse moviendo suavemente el mango.
El fórceps abierto mostrado en la imagen 3 está preparado para la esterilización.

Limpieza y desinfección
Abra los puntos de unión del instrumento (imágenes 1a 31.
2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad

incrustada puede disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de
peróxido de hidrógeno (H,O,I 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 baño de ultrasonidos a 35 kHz Y "iOO(

110"i °FI durante cinco minutos como máximo.

GUi~~",e,
Co Director Técnice,
9 M.P. 6125



Fase 2 - Esterilización:

Fase 3 - Evacuación:
Fase 4 - Secado:

,
4. Limpieza y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ier

la que indique el fabricante del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma,
ISO 15883 Y las recomendaciones nacionales, como la HTM 2030. Como mínimo, deben
cumplirse los siguientes pasos/requisitos: I

4 minutos de prelavado con agua fría - Vacíado
S minutos de lavado con detergente ISekumatic FR 0,3%1 a 55°C 1131 °FI-Vaciadb
1 minuto de neutralizado ISekumatic FNZ) con agua fría - Vaciado
1 minuto de enjuague con agua fría - Vaciado
5 minutos de desinfección con agua caliente a 93 OC1199,5 °FI - Vaciado
20 minutos de secado con aire caliente a 100°C 1212°FI

Use detergente FR IEcolab 1,a una dosis de 5-8 ml/I. Consulte con su proveedor la ga'ma,

de productos alternativos si no dispone de este detergente específico. ,
I

Después de la limpieza y desinfección I
Aplique una pequeña cantidad de aceite lubricante de calidad quirúrgica a las bisagras. Coloque
el dispositivo en un portainstrumentoslpor ejemplo, en la bandeja de un carrito). Desech:e el
dispositivo si está dañado. I

í
I

Esterilizacíón I,
Esterilice los instrumentos en el sistema contenedor diseñado para tal fin con los puntos de

unión abiertos (imágenes 1 a 3). I
I

5. El envase de esterilización debe cumplir con la norma ISO 11607. '
6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacío conformes

a la norma ISO 17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método
se ha validado y con él se obtiene el nivel de garantía de esterilización (SAL) de 1O.6!
Fase 1 - Acondicionamiento: Se crea vacío hasta cuatro veces. Después se iny~cta

vapor para calentar el dispositivo. ,
Los parámetros validados para el método de prevacío
fraccionado son: :
Temperatura: 134 oC(273,2 °FI I
Presión: 28,5 psi; 3 bar
Tiempo de exposición: 5 minutos
Se libera el vapor.
El secado se lleva a cabo mediante una aplicación
renovada de vacío durante un periodo de al menos 20
minutos.

7. Tras la esterilización, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a tempeiatura
ambiente. I

~J
10
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Almacenamiento, envío y eliminación
Almacene el dispositivo seco y envasado en un lugar seco y fresco, alejado de la luz solar
directa y protegido del polvo. No existen requisitos específicos de transporte. Deseche el
dispositivo de acuerdo con la normativa federal, estatal y local.

Garantía
La garantía cumple los requisitos legales. El período de garantía comienza el día de la entrega

del producto.

Símbolos

CE
6
~

Este dispositivo quirúrgico cumple con la directiva 93/42/EEC sobre dispositivos
médicos. Marcado CEaplicado en 2009.

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

I
I
I
I
I

I
I

I
I
I
I

I
I
I
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N0: 1-47-3110-2483-14-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

5"4'7'''0' y de acuerdo con lo solicitado por MEO-EL LATINO AMERICA

S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Implante Coclear

Código de identificación y nombre técnico 16-035- Estimuladores, Eléctricos,

para la Audición, en la Cóclea

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Para producir sensaciones auditivas mediante la

estimulación eléctrica de las personas con discapacidad auditiva profunda en

quienes la amplificación acústica con audífonos adecuados a medida no haya sido

eficaz.

Modelo/s: modelo Mi1200 SYNCHRONY,compuesto por:



Mi1200 SYNCHRONY PIN +Standard, Mi1200 SYNCHRONY +Standard, Mi1200

SYNCHRONY PIN +Compressed, Mi1200 SYNCHRONY +Compressed, Mi1200

SYNCHRONYPIN +Medium,

Mi1200 SYNCHRONY +Medium, Mi1200 SYNCHRONY PIN +FLEX24, Mi1200

SYNCHRONY+FLEX24, Mi1200 SYNCHRONYPIN +FLEXsoft, Mi1200 SYNCHRONY

+FLEXsoft, Mi1200 SYNCHRONYPIN +FLEX28,

Mi1200 SYNCHRONY +FLEX28, Mi1200 SYNCHRONY PIN +FORM19, Mi1200

SYNCHRONY +FORM19, Mi1200 SYNCHRONY PIN +FORM24, Mi1200

SYNCHRONY+FORM24, Mi1200 SYNCHRONYPIN +FLEX20, Mi1200 SYNCHRONY

+FLEX20

Accesorios:

Magnet Tool Kit (Kit de Herramientas de Imán): Magnet Removal Tool

(Herramienta de Remoción de Imán) y Magnet Insertion Tool (Herramienta de

Inserción de Imán)

Replacement Magnet (Imán de reemplazo)

Non Magnetic Spacer (Espaciador no magnético)

Guías para implante: Mi1200 Implant Template (Plantilla de Implante Mi1200) y

Mi1200 Implant Template PIN (Plantilla de Implante Mi1200 PIN)

Fixation Clip (Clip de Fijación)

Herramientas quirúrgicas:

Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm), Diamond Burr 1.2mm (Fresa de 1.2

mm), Surgical Claw Angled (Horquilla quirúrgica angulada),Surgical C1awStraight

(Horquilla quirúrgica recta), Skin Flap Gauge 6 (Medidor de colgajo 6), Micro
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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),

PIN Drill Guide SI (Guía de Fresado PIN SI)

Electrodos de Inserción: Insertion Electrode Standard (Electrodo de inserción

Standard), Insertion Electrode Compressed (Electrodo de inserción Comprimido),

Insertion Electrode Medium (Electrodo de inserción Medio), Insertion Electrode

FLEX24 (Electrodo de inserción FLEX24), Insertion Electrode FLEX28 (Electrodo

de inserción FLEX28), Insertion Electrode FLEXsoft (Electrodo de inserción

FLEXsoft)

MAX Programming Interface (Interface de Programación MAX), con sus

acces.orios: MAX Coil (Bobina MAX), MAX Coil S (Bobina MAXS), MAX

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

Programación MAX para procesadores BTE OPUS 2, OPUS 1 Y TEMPO+), MAX

Programming Cable for RONDO audio processor (Cable de Programación para

procesador de audio RONDO), MAX Programming Cable for SONNET audio

processor (Cable de Programación para procesador de audio SONNET), MAESTRO

6.0 Software

Mi1200 SYNCHRONYes compatible con los procesadores de audio

OPUS2 (Certificado ANMAT PM909-3),

DUET2 (Certificado ANMAT 909-12),

RONDO(Certificado ANMAT PM909-15) Y

5



SONNET/ SONNET EAS (Certificado ANMAT PM909-19).

Período de vida útil: dos años.

Forma de presentación: por unidad

Condición de uso: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: MEO-EL Elektromedizinische Gerate GMBH Worldwide

Headquarters

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

Se extiende a MEO-EL LATINO AMERICA SRL el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-909-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a Q.8.JJJl .. Z01!í ,

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

5470

Ino. ROQELlO LOPEZ
IIdllllnl,lrador Nacional

A~8,M.~A.T.
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