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BUENOS AIRES, 24 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-6273-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ila firma MED-EL
LATINOAMERICA S.R.L. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-909-3, denominado: SISTEMA DE IMPLANTE
COCLEAR, marca: MED-EL

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. '

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-909-3, denominado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR, marca:
MED-EL,
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-909-3.
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ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestiéon de Informacién Técnica para
que efectlle la agregacién del Anexo de Autorizacidon de Revalidacién al
certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6273-14-1

DISPOSICION No© 5 0 ﬂ ﬂ

FS

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJIMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N &)k 4, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-909-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MED-EL
LATINOAMERICA S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR

Marca: MED-EL

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5189/07

Tramitado por expediente N° 1-47-11532-07-9,

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
MODELOS Implante coclear: Implante coclear:
SONATA TI 100 +Standard | SONATA TI 100 +Standard
SONATA TI 100 SONATA TI 100
+Compressed +Compressed

SONATA TI 100 +Medium SONATA TI 100 +Medium
SONATA TI 100 +FLEXsoft SONATA TI 100 +FLEXsoft
SONATA TI 100 +FLEX24 SONATA TI 100 +FLEX24
SONATA TI 100 +FLEX28 SONATA TI 100 +FLEX28
SONATA TI 100 +FORM19 SONATA TI 100 +FORM19
SONATA TI 100 +FORM24 SONATA TI 100 +FORM24

Guia para implante: Implant | Guia para implante: Implant

Template, single use, for Template, single use, for the
the SONATA TI 100 SONATA TI 100
Procesador de Audio OPUS Procesador de Audio OPUS 2
2

Caja de Interfase diagnéstica
Caja de Interfase IT {DIB II)Diagnostic
diagnostica II (DIB Interfase Box
IT)Diagnostic Interfase Box
Instrumental quirdrgico: Instrumental quirdrgico:

Kit quirdrgico SONATA TI Kit quirargico SONATA TI 100
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Kit quirdrgico SONATA TI
100

Sterilization Tray (Bandeja
para esterilizacion)
Diamond Burr 0.6mm
(Fresa de 0.6 mm)
Diamond Burr 1.2mm
(Fresa de 1.2 mm)
Horquilla quirdrgica
(Surgical Claw Angled y
Surgical Claw Straight
(Horquilla quirdrgica recta)
Medidor de colgajo

{Skin Flap Gauge)

Micro Forceps

Micro Forceps angulado
(Micro Forceps Angled Left -
Micro Forceps Angled Right
Plantilla de procesador
TEMPO+/0OPUS
(TEMPO+/0QPUS Processor
Template)

Plantilla para implante
(SONATALiI100 Stimulator
Template SONATALI100
Implant Template)

Sistema de bateria
recargable: DaCapo System

Electrodos de Insercién:
Insertion Electrode
Standard

Insertion Electrode
Compressed Insertion
Electrode Medium

Insertion Electrode FLEX24
Insertion Electrode FLEX28
Insertion Electrode FLEXsoft

Kit quirdrgico SONATA TI 100
Sterilization Tray (Bandeja
para esterilizacion)

Diamond Burr 0.6mm (Fresa
de 0.6 mm)

Diamond Burr 1.2mm (Fresa
de 1.2 mm)

Horquilla quirdrgica (Surgical
Claw Angled y Surgical Claw
Straight (Horquilla quirdrgica
recta y angulada)

Medidor de colgajo 6

(Skin Flap Gauge 6)

Micro Forceps

Micro Forceps Angled Left
(Micro Forceps angulada
izquierda ) Micro Forceps
Angled Right (Micro Forceps
angulada derecha)

Plantilla de procesador
TEMPO+/0PUS
(TEMPO+/0OPUS Processor
Template)

SONATALI100 Stimulator
Template (Plantilia de
estimulador SONATALI100)
SONATALI100 Implant
Template (Plantilla de
implante SONATAtI100)

Sistema de bateria
recargable: DaCapo System

Electrodos de Insercion:
Insertion Electrode Standard
(Electrodo de Insercién
Standard)

Insertion Electrode
Compressed (Electrodo de
Insercién Comprimido)
Insertion Electrode Medium
(Electrodo de Insercion
Medio)

Insertion Electrode FLEX24
(Electrodo de Insercion
FLEX24)
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Software de aplicacion Insertion Electrode FLEX28
MAESTRO (Electrodo de Insercion
FLEX28)
Insertion Electrode FLEXsoft

(Electrodo de Insercion
FLEXsoft)

MAESTRO 5.0 Software

MAX Programming Interface
(Interface de programacion
MAX), con sus accesorios:
MAX Coil (Bobina MAX)

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

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

Rétulos de la
interfase y
sofwtare de
programacion

Proyecto de Rétulo .
aprobade por Disposicidn Nuevo Rétulo a fs. 35 y 36.
ANMAT N° 7837/13.

Instrucciones

de Uso de la Proyecto de Rétulo .
; - . Nuevas Instrucciones de uso
interfase y aprobado por Disposicion afs 7a34

sofwtare de ANMAT N°-7837/13.
programacion :

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del RPPTM a la
firma MED-EL LATINOAMERICA S.R.L. Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-909-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.........2 .LLJUN.I&IE....

Expediente N© 1-47-6273-14-1
prsposicion e &3 () 1 1 a
, 5 Ing ROGELIO LOPEZ

hdministrador Naclonal
ANMAT.
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Intioduccion

Z. introduccon

La MAX Programming Interface forma parte del sistema de implante MED-EL. Junto con el
soltwara de anfitrion exierno, estéd disefiada para configurar y someter a pruekas sislemas
de impiante auditivo MED-EL y sistermas de neuroprétesis MED-EL.

El dispositivo se utiliza para;

- Programar dispositivos ¢e sistemas MED-EL
Realizar una comprobacion funcional de implante {en modo de impedancia vy de tele-
metria de campo]

* Realizar i3 estimulacion desencadenada junto con un sisterna de grabacidon adecuado
para registrar respuestas auditivas provocadas del tronco encefalico (EABR) inducidas
electricamente
Realizar la estimulacion desencadenada junto con un sistema de grabacion adecuado
para registrar el umbral de reflejo estapedial provocado (ESRT) inducido eléctricamente)
Registrar EAP (potenciales de accién evocados)

La MAX Programming Interface se controla a través del 2, por lo que todas sus funciones es-
tan basadas en software. El software de la aplicacién relacionado parg la MAX Programming
interface es MAESTRO 5.0 o superior. En este manual Gnicamente se describe el hardware de
la MAX Programming Interface. l

Para obtener informacion acerca de ias distintas herramientas de software, consu'te el
manual de usuario del software.

Guillermo Heer
Co Director Téenlco
M.P. 6125
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3. Uso previsto - Indicaciones -

Contraindicaciones

USO PREVISTO

El uso previsto de la MAX Programming Interface es ofrecer una plataforma de harcware para
diferentes aplicaciones clinicas con el sistema de implante MED-EL.

Para consultar el uso previsto de las distintas aplicaciores disponibles con la MAX Programming
Interface, consuite el manual de usuario del software de la aplicacién.

La MAX Programming Interface estd disefiada para ser utilizada por audidlogos, personal
clinico y especialistas formados por MED-EL.

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Las indicaciones y las contraindicaciones dependen de las aplicaciones disponibles con a3
MAX Programming Interface. Consulte ef manual de usuario del software para conocer las
indicaciones y 'as contraindicaciones.

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

Dado que lz MAX Programming Interface es un componente del sistema de implante MED-EL,
todas las ndicaciones 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 utidizadas con frecuencia:
Conexion/desconexion de la MAX Programming interface a/de un PC

+ Conexion/desconexién de la MAX Coil a/de la MAX Programming Interface

+  Colocaaén/extraccion de la MAX Cail en/de un implante MED-EL

+ Conexion/desconexion de procesadores MED-EL a/de la MAX Programming Interface

+ Conexion/desconexion de dispositivos desencadenantes externos a/de la MAX
Programming Interface

M.P. 6125

/ .

Guillermo Eleer

Co Director Técnico



4. Descripcion

Indicadores LED de las tomas frontales

Toma del Toma de Toma del
dispositivo externo tetemetria dispositivo externo

Figura 1 MAX Programming Inicerface, wista frontaf

Conector desencadenante Toma tipo B USB

- . — = e

Figura 2 MAX Programming Interface, vista trasera LED USB

"

Guillerma Heer
Director Técnico
=n) 1 afA Amerlca SRI M.P. 6125
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ACCESORIOS

Le MAX Programming Interface incluye las siguientes accesorios:

Cable USB

MAX Coil
+ MAX Programming Cable para procesadores BTE! (OPUS 2, QPUS 1, TEMPO+)
+ MAX Programming Cable para el procesador de audio RONDO

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

Cable UsB

! El cable USB {consulte la Figura 3) se utiliza

para conectar la MAX Progremming Inter-

face a un ordenador personal (PC} est3n-

dar. Se conecta a un puerto USB 2.0 del

ordenador y a la toma USB (con la etiqueta
: <) de la MAX Programming Interface.

Fisura 3 Cable USB

MAX Cod

Con la MAX Programming Interface se in-
cluye ung bobina que se utiliza para las
evaluaciones clinicas. La MAX Coil {con-
sulte Ia Figura 4) se utiliza para todos los
implantes proporcionados por MED-EL.

et o ——— J— [ES—

Figura 4 MAX Coil |

o

1 Detras de la oreja

Guillermo Heer
Co Director Técnico
M.P. 5125




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 iman de la bobina no puede cambiarse.

T |

l i /
;/"‘ - — '

t | /

e L S ———

Figura 5 No desconecte el cable Figura 6 Eliman no puede cambiarse

MAX Pro sramning Cable BTE

El MAX Programming Cable BTE {consulte la
Figura 7} se utiliza para conectar un proce-
sador BTE a la MAX Programming Interface
durante el ajuste,

Figura 7 MAX Programming Cable BTE

MAX Programming Cable RONDO

El MAX Programming Cable RONDO (con-
sulle |a Figura 8) se utiliza para conectar
un procesador de audio RONDQ [(Mel100)
a la MAX Programming Interface durante el
gjuste.

Frgura 8 MAX Programming Cable RONDO

(_—

EESN
Guillerme Heer

Co Director Técnlco
M.P. 6125
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5. Primeros pasos

DESEMBALAJE E INSPECCION

Saque con cuidado 138 MAX Programming Interface y el manual de usuario de la ¢3ja. Para

garantizar la integridad de su MAX Programming Interface y para comprobar que esta com-

pleta, realice la inspeccion imicial de la siguiente manera:

+  Examine la MAX Programming interface y sus accesorios en busca de posibles danos
ocurridos durante el envio.
Las etiguetas indicadas en el capitulo 11, Apéndices, Etiquetado deben estar presentes
y poder leerse {aciimente.

+  Aseglrese de que lodos los pies de goma situados en {a parte inferior de la MAX
Programming Interface esten presentes e intactos.

Si faltan componentes o estan danados, pongase en contacto con su representante local de
MED-EL. Guarde e! contenedor de envio y los separadores de 13 caja que necesita para volver
3 enviar la MAX Programming Interface,

INSTALACION DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE

Antes de utilizar la MAX Programming Interface, debera instalar un controlador USB adecuado
en el PC. Asegurese de realizar ta instalacion del software antes de conectar e dispositivo al
ordenador. Siga las instrucciones que fe indique el software de anfitrion externc para instalar
los controladores USB.

CONEXION DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE

Conecte el cable USB a un puerto USB 2.0
compatible de su ordenador y a 1a toma
USB {con la etiqueta ==} de la MAX
. Programming Interface. Esta es la conexion

. e ) basica de la MAX Programming Interface
Y 3oy |
NPT S -@-’ 741 (consulte la Figura 9).
i J’-‘
| | 9ol

Figura 9 Conexion basica a la MAX Programming .
interfaceinterface
(444

Guillermo_Heer
Co Director Técnico
M.P. 6125
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NOTA;

51 la MAX Programming Interface se conecta al PC a través de un concentrador UsB, el
concentracor debera alimentarse de forma automatica para garantizar una cantidad de
energia suficiente para el correcto funcionamiento de la MAX Programming Interface.

El resto de conexiones dependeran de la aplicacidon que desee utilizar, Para las evaluaciones
clinicas y fas evaluaciones de telemetria, conecte la MAX Coil 3 fa toma de telemetria situada
en la parte frontal de la MAX Programming Interface {consulte el capitulo 6, Use de la MAX
Prograrmming Interface, Evaluaciones clinicas).

Para ajustar un procesador BTE o el procesador de audic RONDO (Mell00}, 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 fa MAX Programming Interface {consulte el capitulo 6,
Uso de la MAX Programming Interface, Ajuste del procesador BTE},

La MAX Programming interface no tiene interruptor de encendido/apagado. £l dispositivo
funciona en cuanto se conects a un puerto USB 2.0 compatible del PC y este (ltimo se
enciende. '

Si la alimentacion suministrada a través del puerto USB no cumple ios requisitas del dispo-
sitivo, o si los controladores del dispositive USB no estan instalados en el PC, el LED {diodo
emisor de luz) situado en la parte trasera de la MAX Programming Interface se iluminara de
color amarillo, '

La MAX Programming Interface estd disenada exclusivamente para su uso en interiores. No
cologue el dispositivo cerca de calefaccion o bajo 1a luz solar directa.

51 1a MAX Programming Interface ha estado expuesta a temperaturas o humedad extremas,
deberd colocarla en un fugar seco 3 temperatura ambiente durante varias horas antes de
usarla,

SUMINISTRO DE ELECTRICIDAD A LA MAX
PROGRAMMING INTERFACE

La MAX Pragramming interface recibe electricidad a traves del puerto USB 2.0 compatible
de un PC conectado. Un LED cerca de la toma USB se ilumina en color verde si ef dispositivo ‘
funciona correclamente. Puede desactivar la corriente por completo desenchufando el cable l

USB. s’ /

Guillermo_Heer
Co Director Técnico
- M.P. 6125




Primeros pasns

NOTA:

5i la MAX Programming Interface se conecta al PC a través de un concentrador USB, el
concentrador debera alimentarse de forma automatica para garantizar una cantidad de
energla suficiente para el correcto funcionamiento de la MAX Programming Interface,

FUNCIONES VISUALES

Varios LEDs proporcionan informacion sobre el estado de la MAX Programming !nterface:

LEDs de las tamas froniales

Estos LEDs proporcionan informacion sobre el estado de la MAX Programming Interface y
los accesorios conectados. Consulte Ias instrucciones del software de anfitrién externo para
obtener mas informacion sobre el uso de los LEDs.

LED de la parte trasera

Se ilumina de color verde si lg MAX Programming Interface estéd conectada a un puerto USB
2.0 de alta potencia adecuado.

Se ilumina de color amarillo si ia energia suministrada a través del puerto USB no es suficiente
0 si no hay controladores de dispositivo USB instaiados en el PC.

e

Guillermo _Heer
Co Director Técnico
M.P. 6125
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Lse de la MAX Progranming interface

6. Jso de la MiAX Programming
Interface

AJUSTE DEL PROCESADOR BTE

Coingy Apastar of procesador de audio DRUS 2

|
i
|
1

Asegure la conexion existente entre
OPUS 2 y al MAX Programming Cable BTE
¢on la pieza de conexion {Figura 10).

J
. (|
!

i
i
i
|
| S

Figura 10 Pieza de conexidn

T T T e T Conecte el procesador de audio OPUS 2 a
. la MAX Programming Interface con el MAX
; Programming (able BTE (Figura 11).
; i
‘ |
; |
j ;
Figura 11 Conexién de un procesador BTE a
la MAX Programming interface
i‘ TR coomomr Fije el cable a las prendas del paciente ccn
i e e E el clip del cable (Figura 12} de modo que,
e ﬁf ' durante el proceso de ajuste, la unidad de
A control se mantenga de farma segura en la
. ;i
; 2 oreja de! paciente.

/ |

¥

Loees Fi
Figura 12 Clip dei cable

Guillermo_Heel
irector Técnico
CoDlr 6126
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Uzo de ta MAaX Programming Interface

r

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

o Conecte el procesador de audio OPUS 1
0 el procesador de voz TEMPO+ a3 la
MAX Programming Interface con el MAX
Programming Cable BTE [Figura 13].

Figura 13 Conexion de un procesador de audio
OPUS 1 o un procesador de voz TEMPO+ 3 la MAX
Programming Interface

AJUSTE DEL PROCESADOR DE AUDIO RONDO (ME1100}

Retire el paquete de pilas RONDO (que con-
tiene 3 baterias de audifono) de la unidad
de control RONDO, segun las instrucciones
proporcionadas en el manual de usuarno
de RONDQ, y presione el conector del MAX
Programming Cable RONDO hasta la unidad
de control RONDO [Fig. 14]). Cuando esté
correctamente ubicado, el conector se en-
ganchard automaticamente.

Figura 14 Conexion del cable de programacion a
un procesador de audio RONDO

NOTA:
Para retirar el conector de la unidad de control, presione simultdneamente fas dos palan-
cas de desenganche que se encuentran a ambos lados del conector y levantelo.

Conecte el otro extremo del MAX Programming Cable RONDO a la toma frontal izquierda (z/.

derecha de la MAX Programming Interface.

Guillermo_reel
ctor Técnico
Co D;fp. 6125
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Far oA Ve Pragramming inter b e

ST T Fije ef cable a las prendas del paciente con
e /,’ ' el clip del cable (Figura 15) de modo que,
‘{‘ . 4 e durante el proceso de ajuste, la unidad de
\ control se mantenga de forma segura en la

- ,/ - oreja del paciente.

AT
C "
. .
- MY o LM

Figura 15 Chp del cable

EVALUACIONES CLINICAS

b U T CanGa v de campae -y ESRI

Con el software correspondiente, se pueden llevar a cabo las evaluaciones de telemetria de
impedancia y de campo (IFT} y la estimulacion para el registro del umbral de reflejo estape-
dial provocado (ESRT) inducido eléctricamente. Estos procedimientos requieren la MAX Coil
{Figura 16).

Figura 16 Configuracién para las evaluactones de telemetria y UREP

NOTA: /

Estas aplicaciones dependen del software utitizado para el ajuste {(MAESTRO). Para obte-
: Guillermo_Heer
ner mas detalles, consulte el manual de usuano del software. Co Director Técnico

M.P. 6125
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Uso de 'a MAX Programming bitesface

Rowonb ¢ode s temetiie o rpspuesta Jor vervio auditivo |ART)

El potencial de accion compuesto producido por estimulacion eléctrica (EAP) es una medida
de la actividad sincronica del nervio auditivo provocada por la estimulacién eléctrica. Los
EAP se registran con la funcidén ART. En el caso de los implantes cocleares, los EAP pueden
evaluarse mediante electrodos intracocleares para la estimulacion y electrodos intracocleares
no estimulantes para el registro. Si desea obtener una descripcion detallada sobre el uso de
ART con la MAX Programming Interface, consulte el manual del software.

LBk

Al realizar la estimulacion para el registro de respuestas auditivas provocadas del tronco
encefalico (EABR) inducidas eléctricamente, se debe sincronizar la estimulacion con el sistema
de registro. Para ello se utiliza una sefal desencadenante. £l cable del desencadenante se
conecta a la toma de-desencadenantes situada en la parte trasera de la MAX Programming
Interface.

Si se utiliza una senal desencadenante interna, el software de anfitrién correspondiente
establecera la toma de desencadenantes como salida. Si se utiliza un desencadenante
externo, el software de anfitrion utilizara 1a toma de desencadenantes como entrada. Antes
de iniciar el registro EABR, asegurese de que el desencadenante funciona correctamente i
que la MAX Programming interface esta produciendo estimulacion (en caso de tratarse de un
desencadenante externo).

S -_—
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Uso de ia RAX Programming aterince

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

USC DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE EN EL
QLIRCFANO

El uso de la MAX Programming Interface durante la cirugia requiere ciertas medidas de

precaucion:
No es posible esterilizar ningun componente de la MAX Programming Interface. Al utili-
zarse un entorno estéril, la MAX Programming Interface o la pieza que esté situada en el
area estéril (por ejemplo, la MAX Coil} deberan cubrirse con material estéril (es decir, “una
funda estéril”].

+ Asegurese de que ¢l paciente no pueda tocar la MAX Programming Interface.
Asegurese de que unicamente la MAX Programming Interface v sus accesorios estén en
el entorno del paciente. El ordenadoer v el resto de disposilivos deben estar fuera del
entorne del paciente. o

Guillermo Heer
Co Director Técnico
M.P. 8125
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/. Precauciones vy advertencias
generales

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES

La MAX Programming Interface y otras piezas del sistema contienen componentes electro-
nicos complejos. Estos componentes son resistentes y estan disefnados para durar mucho
tiempo si se utilizan con cuidado.

+ No abra la carcasa de la MAX Programming Interface y sus accesorios. Toda reclamacion
de garantig quedara inmedistamente anulada st alguien no autorizado abre el comparti-
mento electrénico de ia carcasa.

No esta permitido realizar cambios o modificaciones en la MAX Programming Interface
Ni en sUs acCesorios.

+  La MAX Programming Interface, incluidos sus accesorios, no tiene piezas que el usuario
pueda reparar,

+ No es posible esterilizar ningun componente de la MAX Programming Interface ni sus
accesorios. Al utilizarse en un entorno estéril, ia MAX Programming Interface o 1a pieza
que esté situada en el drea estéril deberdn cubrirse con material estéril {es decir, una
funda esteéril),

+ Cuando la MAX Programming Interface se utiliza en el quirdfano, deberdn tenerse en
cuenta las precauciones de! capitulo 6, Uso de la MAX Programming Interface, Uso de la
MAX Programming Interface en el quiréfano.

+ Antes de poner en funcionamientc la MAX Programming interface, aseglirese de que el
dispositivo se encuenire en buen estado para su uso.

La MAX Programming Interface, incluidos todos los accasorios, deben comprobarse regu-
larmente realizando inspecciones visuales.

La MAX Programming interface debe conectarse tunicamente a sistemas con sefales
desencadenantes, tal y como se especifica en ef capitulo 10, Datos técnicos.

+  Los resultados obtenidos utilizando la MAX Programming Interface {registros TIC o TRA)
1o deben considerarse como la Unica base para tomar decisiones sobre un tratamiento
quirtrgico o medico posterior.

+ No desenchufe la MAX Programming nterface del ordenador cuande la utilice con un
paciente.

Evite retirar la MAX Cail del paciente durante la estimulacion 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. §i es necesa-
rio utilizarlo junto a otros equipos o sobre elios, debe observarse la MAX Programming
Interface para comprobar que funciona con normalidad en la configuracion utilizada.

GuilleLm?ﬁeer

Co Director Técnico
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Ei uso de cables, enchufes y accesorios gue no sean los que suministra o recomienda
MED-EL podria danar el sistema, provocar estimulaciones dolorosas ¢ desagradables
al paciente ¢ aumentar las emisicnes 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 utitizarse segun el uso previsto vy la
descripaicon (consulte ef capituio 3. Uso previslo - 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 anfitrion y desenchufando el cable USB.

Los equipos eleciricos medicos necesitan precauciones especiales con relacion a la com-
patibilidad electromagnética (CEM} y deben instalarse y ponerse en marcha segun ias
tablas de la declaracion CEM (consulte ol capitulo 10, Datos técnicos, Directrices y decla-
racion del fabricante).

Los equipes de comunicaciones mediante RF y portatiles pueden afectar a la MAX
Programming Interface. Tenga en cuenta en todo momento las distancias de separacion
recomendadas segun la definicion de las tablas de la declaracion CEM (consulte el
capitule 10, Datos técnicos, Directrices y declaracion del fabricante).

Los equipos adicionales conectados a equipos eleciricos medicos deben cumplir las nor-
mas [EC 0 150 correspondientes [por ejemplo, 1EC 60950 para los equipos de procesa-
miento de dates). Ademas, todas l1as contiguraciones deben cumplir los requisitos de los
sistemas electricos medicos (consulte el capitulo 16 de la 3.2 edicion de [EC 60601-1}.
Todo aqguel que conecte equipos adicicnales al equipo eléctrico médico constituye un
sisterma médico y es, por tanto, responsable de que el sistema cumpla los requisitos
aplicables a los sistemas eléctricos médicos. Debe tenar en cuenta que las feyes locales
tienen prioridad sobre los requisitos anteriormente mencionados. En ¢aso de duda, con-
sulte con su representante local o con el departamento de servicio técnico,

El entorno dal paciente se define como el area que se encuentra hasta a 1 metro (aprox.
5 pies) del paciente.

Sila inspeccion técnica vy 1a inspeccion de seguridad pericdicas revelan un defecto que
podria perjudicar at paciente, al operador 0 a una tercera persona, no utilice el dispositivo
hasta que se haya reparado correctamente. i

Unicamente para los usuarios de los Estados Unidos: Precaucion: La ley federal (Estados
Unidos) iimita |a venta de este dispositivo a medicos o profesionales con licencia.

17
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DESCARGA ELECTROSTATICA (ESD)

La descarga electrostatica (ESD) puede causar danos alos componentes de la MAX Programming

Interface. La acumulacion de carga electrostatica se produce principalmente en los dias en los

que el aire es muy seCo, y no esta especificamente influenciada por la propia MAX Programming

Interface. La prababilidad de que se produzca una descarga electrostatica puede reducirse si

se tiene en cuenta la siguiente lista de directrices:

+ (ada vez que piense que el paciente o usted mismo hayan recibido una descarga de
energia estatica, usted o el paciente deben descargarse tocando un radiador, un grifo o
cualquier objeto de metal conectado a tierra.

+ Cuando este trabajando con un ordenador, aseglrese de que esté conectado a tierra.
Coloque una placa antiestatica debajo de su lugar de trabajo.

+ Niusted ni el paciente deben tocar directamente la pantalla de un televisor o de un
ordenador.

ENTORNOS DANINOS

La MAX Programming Interface estd disefiada para utilizarse en interiores a temperatura am-
biente y humedad normales. La MAX Programming Interface no debe utilizarse en entornos
extremos, como son los campos magnéticos potentes (p. ej. RM}, etc.

PRECAUCIONES PARA PROCEDIMIENTOS MEDICOS

Nowrooestmulacion o diatermi

La neuroestimulacion o diatermia no se debe realizar en {a zona del impiante, ya que podria
provocar la Induccion de corriente a los electrodos. Dicho tratamiento puede provocar dafos
en el implante o el tejido que lo rodea.

tlectrocirugia v otros tratinnientos con cornentes eléctricas

Los instrumentos quirtrgicos monopolares no deben emplearse en el area proxima al

implante MED-EL. Los instrumentos utilizados en ta electrocirugia pueden producir voltajes
de alla irecuencia, que pueden inducir corrientes en los electrodos del implante. Dichas
corrientes pueden provocar dafics en el implante o el tejido que lo rodea. En general, se
recomienda retirar el procesador MED-EL y Ia MAX Coll del paciente siempre que se administre
un tratamiento médico que impligue el paso de una corriente eléctrica por el cuerpo o, al
menos, observar atentamente ¢l correcto funcionamiento de todo el sistema de implante
durante las fases iniciales del tratamiento.

M.P. 6125
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Ultresomido

No deben aplicarse tratamientos terapéuticos mediante ultrasonide cerca del implante
MED-EL, va que este podria concentrar de forma inadvertids el campo de ultrasonidos vy
producir algun tipo de dafo.

fralamiento clectreoomnulsivo

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

Reboterimiag

Los implantes MED-EL resisten ia radiacion radioterapéutica hasta una dosis de ionizacion
total de 240 Gy. Los componentes externos MED-EL deben retirarse durante la radiacién. En
general, la radiacion ionizante terapéutica puede dafar los componentes electronicos de su
sistema de implante MED-EL, y es posible que dichos danos no se detecten de inmediato.
Para minimizar el riesgo de necrosis tisular por sobredosis local, durante los tratamientos
radioterapeuticos, ef haz radioterapéutico no debe incidir directamente sobre el implante.

Imagen por resonancia magética IRM)

solo se puede realizar IRM a pacientes con implantes auditivos de tronco cerebral o cocleares
utilizando determinacdos modelos de maquinas de IRM. Se ha demostraco que estos implantes
no representan ningun peligro conocido en fuerzas de campos magneéticos de 0,2T, 1,0T y
1,57 (sin extraccion quirdrgica del iman interno) cuando se siguen las siguientes directrices
y recomendaciones de seguridad. El médico u operador de IRM debe saber siempre si un
paciente es usuario de un implanie auditivo de tronco cerebral o un implante coclear, v
debe estar al corriente de que deben sesuirse directrices y recomendaciones de seguridad
especiales:

Directrices y recomendaciones de seguridad para pruebas de IRM:

* Prueba de IRM solo con fuerza de campo magnético estatico de 6,2T, 1,0T 0 1,5T No se
permiten otras fuerzas de campo. {5i se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que
se produzcan lesiones en el paciente o danos en el implante).

+ Prueba de IRM nunca antes de & meses (ras la implantacion. (Realizar una IRM antes
puede producir un desplazamiento del implante o dafios en el Mismo).

*+ s necesario un grosor minimo del hueso de 0,4mm bajo el iman del implante para
resistir fuerzas de 5N {igual @ una fuerza gravitacional de unos 0,5 kg) o de hasta 9N
en el caso del implante coclear C40. (En una prueba de [RM existen fuerzas de torsion
que actuan sobre el iman del implante, ojerciendo presion de rotacion: el dispositivo
intentara girar para alinearse con las iineas de fuerza. Las fuerzas resultantes en los
berdes del implante son contrapesadas por el colgajo y el hueso delf créneo. El hueso

bajo el iman del implante debe ser lo suficientemente grueso para resistir estas fuerzas).

19
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»  Los pacientes con implantes con danos mecanicos no deben someterse a IRM. {lgnorar
esta directriz podria provocar lesiones at paciente].

Directrices de seguridad:

+  Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar todos los com-
ponentes externos del sistema de implante {procesador de audio y accesorios). Para las
fuerzas de campo de 1,07 o 1,5T, debe colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir ¢
implante. Un vendaje en 13 cabeza puede ser un vendaje elastico bien ajustado alrededor
de la cabeza con tres vueltas como minimo {consulte |a Figura 18). El vendaje debe estar
bien ajustado, pero no debe causar dolor,

- Orientacién de |z cabeza: En el caso de ios sistemas de 1,0T y 1,57, el eje longitudinal
de |z cabeza debe estar paralelo al campo magnetico principat del escaner. Este es el
caso, por ejemplo, cuando el paciente esta en posicion supina con la cabeza derecha. El
paciente no deberia girar n! doblar la cabeza hacia un lado; de hacerio, puede producirse
la desmagnetizacion parcial del iman del implante. En el caso de los escaneres de 0,27,
no se requiere ninguna orientacion especifica de la cabeza.

+ jSolamente deben usarse secuencias en Modo de funcionamiento normal!l Durante |3
prueba los pacienies pueden percibir sensaciones auditivas como clics ¢ pitidos. Se
recomienda ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de reslizar i3 IRM, La
orobabilidad y 1a intensidad de las sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando
secuencias con mencr tasa de absorcidn especifica (TAE) y una tasa de cambio del
gradiente en el voltaje de salida mas lenta.

Se esperan artefactos de imagen (consulte la Figura 19).

Tambien deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del
cuerpo distintas de Iz cabeza (por ejempla la rodiila, etc. ). Para examinar las extremidades
inferiores, se recomienda colocar primera las piernas del paciente en el escaner para
minimizar el riesgo de debilitar el iman del implante,

+ Las instrucciones anteriores también se aplican para pacientes con implantes cocleares
o implantes auditivos de tronco cerebral bilaterales.

iS1 no se cumplen las condiciones de seguridad para RM y no se siguen las directrices de
seguridad, podrian provocarse lesicnes al paciente o dafos al implante!

/
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Figura 18 vendaie en lz cabeza para fijar o Figura 1% imagenes de RM abtanidas con un
implante. escaner 1,57 (nifo de 8 afos).

Otros tratemicntos

Los efectos de una serie de tratamientos son desconccidos, por ejemplo, la radiacion radio-
activa (acelerador lineal, cobalto] o examenes médicos eléctricas en la zona dental. Pongase
en contacto con su ciinica.

Lewroras elecincas
Los usuarios de implantes codleares no deben utilizar estos dispositivos.

Der g oy vaciend contrg la reoimneit

La meningitis bacteriana es una complicacion que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser
grave. El riesgo de contraer meningitis después de someterse a una cirugia de implante coclear
puade varse reducido si se vacuna contra dicha enfermedad, si toma antibidticos antes y
después de la cirugia de implante coclear y si utiliza la técnica quirlirgica recomendada por
MED-EL. Al igual que con toda cirugia de implante coclear, se recomienda el uso preventivo
de antibidticos para todos los pacientes, salvo contraindicacion médica.

e

Guillﬂﬁ;;eer

0 Director Técnicr
M.P. 6125 °

21



Cindados v man oninites o

8. Cuidados y mantenimiento

CUIDADOS

Nc limpie ningln componente con agua ni sumergiéndolo en ella {ni tampoco en otros
liquidos). Utilice un pafio himedo para limpiar suavemente 10s componentes. Las piezas
de la carcasa pueden limpiarse con alcohol metilico o isopropilico o soluciones jabonosas
suaves. No utilice hidrocarburos parcialments hidrogenados, cetonas, acidos fuertes ni
sustancias alcalinas. No utilice agentes iimpiadores agresivos, El uso de varios limpiadores no
tiene efectos conocidos. Evite que el agua (u otros liquidos} entre en la MAX Programming
Interface a través de los conectores. La MAX Programming Interface y la MAX Coil pueden
necesitar algun tipo de reparacién en un centro de servicio de MED-EL si se exponen a
cantidad excesiva de agua (u otros fluidos).

El cliente no puede reparar las piezas electronicas dafadas de la MAX Programming Interface
0 la MAX Coil.

INSPECCION TECNICA E INSPECCION DE SEGURIDAD
PERIODICAS

Realice inspecciones visuales de la MAX Programming Interface y todos los accesorios at
menos una vez antes de cada uso. Las inspecciones visuales deben incluir la comprobacion
de tadas las carcasas, los cables y los conectores en busca de desgaste, dafos o piezas
suelhas.

Las siguientes comprobaciones de seguridad deben realizarse al menos cada 12 meses con
la ayuda de una persona cualificada con la formacion, los conocimientos y la experiencia
practica necesarios para realizar estas pruebas:
Examine la MAX Programming Interface y sus accesorios en busca de posibles dafos
mecanicos y funcionales.
Las etiquetas indicadas en el capitulo 11, Apéndices, Ftiquetado, deben estar presantes
y poder leerse facilimente,
+  Aseglrese 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 nc necesitan ningun tipo de revisién, manteni-
miento o calibracion periodicos, aparte del reemplazo de los cables que estén defectuosos.

22
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10. Datos técnicos

MAX PROGRAMMING INTERFACE

dunticanion del tipo
MAX Programming Interface de MED-EL GmbH

Modo de funconamiento
Continuo

Nodelo
MAX Programming Interface
Numero de modelo: 08449

Carcasa

Dimensiones?: 179 mim x 35mm x 111 mm

Peso?; 320¢g

Firtorno de funcicnamiento

Intervale de temperatura: entre +10°C y +40°C

Humedad relativa: entre un 10% vy un 93 % {sin condensacion)
Presion atmaosférnca: ambiente a 57,18 kPa {entre 0y 4572 metros)

Vida Ond provista
>10 afics

Materiales
Mezcla de policarbonato y polimero de acrilonitrilo-butadieno-estirenc {PC/ABS)

Entorne do almacenamiesto y transporto
Intervato de temperatura: entre ~2G°Cy +60°C
Humedad relativa: entre un 10% y un 93 % {sin condensacion)

Interfaz del PC
Interfaz: USB 2.0
Toma: tipo B

Guillermo Heer

Co Director Técnico
M.P. 6125
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ruente de alimentacion

Tipo de suministro: a través de un puerto USB 2.0 compatible
Tension nominal: entre 4,75V y 5,25V

Consumo de corrienle maximo [activol: <500 mA (2,5W)

Doesencadenante
Entrada

Impedancia’; 22kQ
Niveles ldgicos segin 1a Tabla 1

Parametro Descripcidn ' min. ‘ nom. max. Unrdad
v, Voltaje de entrada de nivel bajo -0,5 J - 1.3 v
Vi, Voltaje de entrada de nivel alto 31 , - 5,5 Y

Tabla 1 Entrada de desencadenante de niveles logicos

Salida

impedancia” 500

Niveles logicos segun la Tabla 2
Parametro Descripcion min. nom. max. Unidad
Vo, Voltaje de salida de nivel bajo - - 550 my
Vo Voltaje de salida de nivel alto 3.8 - - v

Tabla 2 Salida de desencadenante de niveles logicns

Toma

Conector hembra de 3,5mm (TRS: punta, anillo, manguito)

T Clavija | Nombre Descripcion

‘ N S T s e s I

; e _mml B ‘_j_r\ﬂarlgutto Trerra

f ’ /\—-———O 3 2 Punta Entrada/salida de desencadenante

e — Y U T T

i ’ 1 i 3 f Anillo No utilizado

E_ - : 4 J interruptor | Ne utilizado

Figura 20 Esquema de toma TRS Tabla 3 Toma TRS de asignacion de clavijas

NOTA:

tas especificaciones estdn sujetas a cambios sin previo aviso,

Naormas de seaundad

IEC/EN 60601-1, IEC/EN 6061-1-2 Guil_lermo I;leer

Co Director Técnico
M.P. 6125
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SIMBOLOS

C La MAX Programming Interface cumple con la directiva 90/385/CEE [Dispositivos
012 meadicos implantables actives / AIMD). Marcado CE aplicado en 2013.

3

Precaucion. Consulte los documentos acompanantes

Consuite el manual de instrucciones/folleto

Pieza aplicada tipo BF

R

@, Uso unicamente en interiores
@9 Entrada/salica

<+  Simbolo de USB

((T)) Radiacion no ionizante

——=— (orriente continua

Fragil; manipular con cuidado

Limite de humedad
o
jﬂf Limite de temperatura /
[ oner]

Precaucion: La ley federal {Estados Unidos) limita la venta de este dispositivo a
médicos o profesionales con licencia.

Guillermo Heet
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Aperalices

DIRECCION DEL FABRICANTE

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck, Austria

Tel: +43 (0} 5 77 88

Fax: +43-512-29 33 81

Correo electronico: office@medel.com
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