"2015 - Afio del Bicentenaric del Congreso de los Pueblos Libres”.

ﬂ{inifted'eSafud' DISPORACION Nt 5 2 3 ?

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 9 g JUN 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2481-14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED-EL LATINO AMERICA 5.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médiéos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”,

DSPOSICION N° 5 2 3 ?

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT
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 inscripcién en el Registro Nacional de Productc:;res y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MED-EL, nombre descriptivo Implante Auditivo de Tronco Encefélico y
nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, para la Audicién, de acuerdo con lo
solicitado por MED-EL LATINO AMERICA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6, 7, 11 a 15, 188a 191y 16 a 81; 195 a
206 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-909-21, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. i
;
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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2481-14-3
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Contenido: Un Auditory Brainstem Implant-para estimulacién del riticeo codear,

esterilizada con éxido de etileno.

Contelida: Um Auditory Brainstem Implant para estimutacio do niicleo coclear,

esterilizado por 6xido de etileno.

Abrir aqul! tirar de Ia
cubierta protectora.

Abrir por agui: descole a tampa

protectora.
Tipo: Mi1200 NUmero de articulo: Variante con cofre;  Electroda: NUmero de serie:
SYNCHRONY: [REF]09407  PIN ABI 666665
Tipo: Mil1200 Nimero do artigo: Variante de caixa;  ‘gletrodo: NUmero de série;
Atencion: ‘Atengdo:

No extraiga el implante de sy envoltoric hasta que no vaya &
utihzado. S el envoltonio esta dafado, no debe utilizar el
contenide. Los Iimpiantes contaminades, no-estériles, no
pueden volver a esterilizarse. Lna vez colocado ¢l imptante, @l
numero de serie debe mirar hacia el exterior, en direction-a la
peel, y ser visible. £l implante solc puede ser utilizade bajp
prescripcion de un médico competente. {El impfante es
magnético!

Almacenamiento: El implante esterilizado solo debe
almacenarse en este embalaje estéril:dentro de la'caia del
implante 3 temperatura-ambiente y hasta la fecha de.
vencimiento gue se indica. L .
Expedicién: Curante el transporte y su manipuiacion, el”
implante ne pusde estar expuesto a una temperatura inferior
a -20°C{-4°F} ni superior a +55°C [+131°F). '

.N80 abri @ emhalagem até que a sua utitizagio cirurgica seja
necessaria: Se a enibzlagem esfiver danrficaéa, o cofiteudo
nao devera ser utilizado. Implantes contaminades e nao
esterilizados ndo padem voltar @ ser esterilizados. Aquando
‘da implantacdo, o nlmero de série deve ficar virado para a
pele, devendoser visivel, O implante s6 pode ser utilizade por
indicagac de um cirurgrio competente, O implante é
magneticot, .

Armazenamento: s implante esterilizado 56 deve ser
Armazenade nesta embalagem estéril ro intenor da Cana do
Imé)lante, 8 temperatura ambiente, até ao prazo de validade
ndicadg. . .
Transporte: durante ¢ ransporte e manuseamento, devera
respejtar-se uma ampiftude térmica entre -20 °C {-4 *F} e +55
°C [+121 °F).

Facha de fabrigacin: Usar antes da: Wer instrusciores de Para un tnicd uso Estdril '-I!;l':'!:l’"! 013 080057T37024072 ;
uso rEipryel (119140615
) E r(“j‘q 17, 160515 2
2014-06-15 2016-05-15 el (219 566665 0123
[AA A hkd-DI03) A MM-00) Estenl
Dafa de fataca. Wilzar antes da: Consulle a5 inslngdes ApgnAs pa uma !
dg utiizagso, utrlizeghn trecs: AWIB3221 Rev. 1 n,l

Importador: Med El Latino Améxca S.R.L.
Direccidn: Yiamonte 2148 Plso 3,

{C1056ABH) Capltal Fedetal
Oir, Técnico: Carlos Florlte M.P.: 8713
Autorizado por la ANM.AT, PM 909.21
Venta bajo receta

RA012-21Rev. 1.0

Guillermo_Hee:
Co Director Técnico
M.P. 6125




Contenido: un impiante auditiva de tronco encefilico
nideo cddlear, una plantilla desechable {REF 09800).
Conteildo: Um implante Auditivo de
niicle codear, um redelo de impla

{REF 09407) para"estimutar e}

Tranco Cerebsal {REF 894G7} para a estimulagda do
Ate (REF 09800 de utiizagso tnic.

Fabricado en AustPias

Fabricado na Austria:

Tipo: Mil1200

Nimero de articulo: Variante con cofre:: ‘Elecirodo:,

Nimero de serie:

SYNCHRONY: [REF|31096  PIN ABI [sN] 666665
Tipo: Mi1200 Ngmero do artigo: “Variante de.caixa:  'Eletrodo: Ndmero de série:
jAtendion! Para un solo uso: No,extraiga el [mpiaite de su. AtencBol Apenas pars uma utiiizagio ‘inica: Remover da n
envoltorio hasta que né vaya a utilizaro. Si se rompe i iembalagem estér)| apenas quando necessario. Uma 1

envase esiérk, el implante podria Contaminarse; en gse-caso;
o podria volver a esterilizarse! L '
Almacenamiento: tl implante estefiizado sélo dabie

embalagem esterilizada rido selada podera resuitar na
icormaminacao do Implante..Neste caso, o mplante nio pode
ser éstenlizado. ndvamente, = |

almacenarse en este embalaje estéril dentro de i3 caja del ‘Armazenamento: o implante esterdizado s6 deve ser .
implante a temperatura ambrente y hasta la fecha de ~armazenade nesta émbalagem estérd no interior da_ Cana do
vencimiermo que se indiéa. . _ Amplanté, & temperatura ambieme, #té ao prazo de validade
Expedicion: Durante e transporte y su manipulacion, €l indicado. i
imglante no ?ueg:lc estar expuesto a una temperatwra infenor Transporte: dwramnte o transporte ¢ manuseamento, deverd
a -20°C [-4%F ) ni superior & +55°C'{+131°F), ., ‘Fespeitar-se uma amplitude térmica entre -20 °C [-4 °F} & +55
Manipulacién: Bajo condiciones de uso normales, el comtenido  °C {+131 °F). . . . \
de cste envase esté protegido contra uPosxble_s danos."No. Manuseamento: ‘o tonteddo desta enibalagem esta protegido
obstinte, ditho contenido puede resultar danado si se ‘comtra danos associados 3o manuseamento habitual, No
semele a cargas mecanicas elevadas {p.gj. golpes), ientanto, choques mecanicos podem provocar danos.
Manipular con cuidado. jno deje caer el envase! -Manusear com cuidado, Nao deixar cair!
Facna de fatricucie: Unet antas i Ve insticciona e | Preunonis e | imomeda fimplante | B ;LE % (01)05008737310067 c €
oo ~ SRS 5 < e B3
201‘4'06'.];5 1 72016-05-15 Planiie / Modaio s [21) 866665 0123
1AM W O] anwunn | , . 4
o frn: | e[ Ammopayire | [STERLE]R] AwI03722 781,12,
importador; Med El Latino América SR.L.
Direccldn: Viamonte 2146 Piso 3,
{C1056ABH] Capltal Federat
Dir. Téenkeo: Carlos Florito MP.; 8713
Autorizado por la ANMAT, PM 909-21
Yania bajo recets
RAQI2-2 Rev, 1.0
] V
Guilierm
0 Heer
Co Director Técnico
M.P, 6125




JsAX Programming Interface Package

MEDE®EL

| o s, ;. | —
..'_.1,1[\( w@ :g I ’K\ @ UC‘S Pnnlcq:om;fgggg ‘f-@..‘.:.m-ﬁ';

Furstenweg 773, 6020 Innsbruck
Austria

MAX rrogammingmerec: MIED € EL

ul

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH

_—

(wf‘ YYYY-MM @ ce
J 0123 ——
SN | ————
USB 2.0 R ONLY
A

Importador: Med El Latine América S.R.L.
Dlrecclén: Viamonte 2146 Piso 3,
{C1056ABH) Caphal Federal
Dir. Téenlico: Carlos Fiorito MP.; 8713
Autortrado por la ANMAT, FM 90921
Vents bajo rocata
R AQ12-21 Rev, 10

MEBFL kafing #merica SRL

Guillermo_tice:
Co Director Técnlcy
M.P. 6125
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Contenldo: Un ABI PLACING ELECTRODE para estimutar ol nGcleo coclear, Abrir l,:m-'fl*ﬂ ds ln cublerta
esterlllZado cori 6xide de etlleno, Este es un ciimporianté det ABI Placiitg System. Protocton.

Conterldo: Um ABI PLACING ELECTRODE para esilmulagho do niicleo coclosr, Sepor s z
estéfllizado Bor dxids de etlléno, Este & oM caniponente o Slstéma da protectora.

Colocagso ABL,

Tipo: Nimerode articuto: Nimero de-seife:
ABI-Placing Electrode  [REF] 02366 (4] 10-12345

Tipe: B Nomero de aftigo: Nimero de $érde’

Atsncida: SAwndo:

No mxtruige of contentds do tu envass hastn qiedo Vvaye » Néo eirir 2 ‘smbatager eté 8 1 sun utlfizeddo chirgéi sojn
utilzaric, 5i ¢l snvoliorio estd dafedo, no debse uidizar ¢l necasziria, Se & embatagem sybver danlfceds, o conteddo nio
contenido. Los objetas tontaminedos no estédles, no pustem  deverd sor utkzedo, .0 conteida nilo axterlizado a contaminacd
volver a estedizarce, i ) ko’ pote var sttwlizado novaments . .

Alr misnta: El cantenida esteriizaido téio pusde sar Amazenomaents; O contelido wsterikzado 36 Rg’ S4r armazenado
simecenads an exte paguets ostirl, dentro de b Ctla de nesla embalegori sxéid dentro da Calxo ds Acosadries Chorgkos,
Accmorios quinirpicos y a temporature ambients, hasta In-fochs & temperaiura amblente, até & data de velidads Indiceds.

te vencimisnto Indicadh. R Expuﬁgio: Durarite 8 sxpedido e o MRTUE MO NAO deve tar
Envio: Dummnte el snvivy ia menigulecidn, In temperatura no #xcedido o intervelo de temperatura entre 20°C [4°F) 0 +65°C

debork sxcedsr o) renga de 20 °C (4 “Fya +65°C (+151 B iR

Prchao¢ tark it e, VervEnccon o8 | Parses tkg e =]
e )
] om0z 53 1561351 /N gy | C €
Dk én by VIR irte or Dms::::“h -3 iwnli’ﬂa:* Exkar 0123 ANTOD RV, 4 0
Contenido: Un ABI PLACING ELECTRODE para estimular of niicleo coclear, Fabricado en Austria

edterilizadn con Sxido dé etiteno. Este 6§ un componefte dol AB! Plaéing System.

Conteiido: Um ABI PLACING EL_ECTRODE_pa.ra u_stlm_ul_ac'ﬁg_ﬂg n_lj_cléa cocloar, oo dona Austrin,
esteriitzade por'déxido de etllend. Este é um compeneils 'do SIsteima ds

ColoengSo ABL,

Tipo: Ndmeto de erticule: MNomero de serle;
ABI-Placing Electrode 02366 [SN]10-12345
Tipa: Namero do aitlge: Ndmero de sére:
jAkencibnl Para un solo use: Menglio!l Apsnas pare uma wtlizacio Onica: nko ebrbr

No extraign ol contanido ds su envoltorio hasta que Ao vgn ] ambzlagem até que a s wtiiracdo cidrgica ssia necesisiy,
utlizerle. 15} 30 romps el snvase sstéd o) contenido podria Umm embalagom estérl néo solnde podors rezulter em
contaminarse: en ess caso, no podiie volver a sslorifzarcel contaminacko. Mects casa o conteido nio pode voltar & ser
Al i Almacens los contenidos etterlizedos on #its ssterilzade, | )

tojn y o temperatura ambiente hosto'fe fechn do ventimionto Armazenamenio: Guerde ¢ conteddo esterlzeda nestn caben &
Indicads, = tempeinture embisnte, nté & data de valideds indicads.

Envio: Ourante el arvio y In mani Tackon, la temparatuea ng Expediclo; Durento n-wipedicho 0 0 monuseic nde tave zor
deberk vxender ¢l rango ds -20 'gu (-4 "F} & +55°C (+131 'Q. excodl&i o intervalo de.lermperitura entre -20 °C (4 "Fe+ss C
Manipulzcidn: Bajo condiclonss de uso namsles, of contenido de (+131 °F);

ssis enveso osth protegide contra pasibles dofios. No obstante,  Menusécmanto: o contedde destn ombalagem ests ?ﬂ:uyiﬂo
diche contenido pusds tesultar da ado si ce.xomete o targas ‘contra dunos eteoclados so manusesmenio babitual. No sntanio,

mecéintcas etevadas (p.of. poipes), chogues meclnicos podemn pravocar denos.
Menipulsr con cufdada, an rh}-?n“r o eniviyel Menuzoar com cukindo. N4o debear cair|
Feonn om lmreactin L T Ve marueone ox AN Gk ey Exttei
[F -] - e
Fied R S \ F e T :
d] 301152 8 2013554 A _ c €
Oy & Fibwice: Wik i dees e C&u:e‘_‘::‘m‘:&h Aln‘e;-::a&;a =] 0123 AWIETIOREY £ 0

importador: Med Ei Latlno Amirica SR.L.
Direccién: Viamonte 2146 Plso 3,
{C1056ABH) Capital Federat
Dlr. Técnico: Carlos Florito M.P.; £713
Autorizade por ia ANMAT. PM 809-21
Venta bajo receta
RAD12-2§ Rev. i

Guitler o

O DI'IEClOr Té f'
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Contenldo: Un'ABI CONNECTOR .CABLE, asterllizado.con éxido do slllenc. Este  Fabricado en Austria
€5 Un components del ABI Pldcing System.

‘Coritelido: Um ABI CONNECTOR CABLE, esterlilzado por &x1do de éilleno,
um componénte do Sistema de Colocagéo ABI.

Este 8 cobricado na Austda,

Tipo: Namero de erifeulo: Nimero ds [ote:

ABI-Connector Cable 02813 SC0123

Tipo: MNomero do artigo: Nomero do 1ote: . |
Atencidgil Pam un 'solo use: sAtengilisl Apenps pdrk uma utiRza¢te Onlca: ndo abelr a
0 extraiga i contenido de su sovoltorie hesta que-no vaye & wmbalagem vié que o e vtizagho crirglen sefs necessirla,

utiizeric. |5i as romps ¢l snveso esticl, wl contanide gm'{l' : {Ume sinbalagem sstérll nko selnda poderd rexular om

comaminarte; on esw cusn, no podeiavaver o estorfizarcel . contaminacdo. Nétts tato D contadde nda pode voiter o ser.

Amacenamiento! Almacens ks contenidos estarikzados en'sdte estedizago. e . . .
:aJn ¥ 0 temparatura ambients hosts la fecha de vencimlianto A ! to: Guidrde & contslidd asterfizedo Nesia cabied
Indicads, demperatura amisente, ot 4 dota-do velidade indicade,

Envie: Durante of envio'y i manipuiecién,ha lii'i'l}:irni.r?i.ﬁa ) Expedichn: Durante a sxpedclo o o inEnuselo nho deve ser
deberd owcador ol rango de -20°C (-4-°F) 0 465 °C (4134 *F).  exicadido o in'ervelo do tamperatura-entrn <20 °C (-4 "F) 9 4565 °C
Manipuladién: Bajo condiclones de ust normeales, o ¢ontin!do'de #4+1317F).
Jaste snvoae et protepido contre posiyles dafios. Ne obt M

atte, | fto:-d ¢cortelido desta i}riBiTan?em sctd ‘iﬁttgido .
ticho contenldo puede rexultar doflado o te somste e cargns (conira dancs astoclados eo manusenma o hatilira), No antanto,
‘metbnicas slevades (p.al, Qolpet). hoques mecknicos podem pr danos,

Manipuler con culdedo. [no dejs cawr ohenvase! Munusesr com culdado. Nio debar calfh
Feuna o8 bt Ui wins o Verminacormor | Parmndkowe | Eei
- - .
d’ 2011-41 8 2013-10 A ,, STERLEE] c €
Oaes By ixwice Ui s o8 - m:ut::ﬂ.nﬂﬂ ﬁg’ﬁlhﬂ&:{ ‘Eaerd |0123 ANUTIARev 40

Contenido: Un ABI CONNECTOR CABLE,.osterlilzade con-6¥ido de otilano, Este :ﬁi a*f.nri; trar de ta cubierta

‘ss uii'¢ompaiients del.AB| Placing System.

Conteudo: Um ABI CONNECTOR CABLE, esterllizado por Sxido de gilieno. Esto, ﬁtm‘&“&p [ P E.'
1 um cemponento do Sistema dé Colocagio ABI: pro‘sciora. -

Tipe: Nimero de artfeufo: Nimero de fote:
ABIl-ConnectorCable REF| 02813 SC-0123

Tipo; Nerd dé artigs: _ Numefo do lote:

Atenckdn: Arénghgr )

Ng m:bg of contertkio de su snvase hasts que novoya a Nitoabrirn ambiatagem até-que & sun Utifizes Ao dnirgica sefa .,
utifzare. 58wl srvoltorio‘esth dafetio, no debe wWiizar el necossina. Se a embalagem ectiver danlficada, o contelde ndo
contenido, Los sbjetos comaminedot, no estérlew no preden  deveri o7 utlizade:'O conteddo nko esterlizado » tontamineds
volver a esterkizarss: ) ' LT nlo pode ser estefzado novementa , . o
Ameconamianto: E) cortenido sttérikads sdlo pleds tér Amazanamento: O contedco edenizeds £ pode var ¥mazwito
almacgenado an wste paquete ssténl, dentro deta Cajz da nestaembatmgemn estérd dentrode Cabta de Acessieios Cirirgicos,
accesorios quliligicos y & tempordlure emifants; hastale facha A lempermtura smbiente, até-A datn da valdade Indicada,

e vencimiento indicads, . Expedicho: Duranty & expediciio » 0 manutsio nko devs ser

Envio: Durante ef anvio y s rmm‘gu cién, b tlmpermuru no axceddé o Intervalo de temperaturd antre -20°C (4°F) & +55°C
dabord exceder o range de -20°C (4 "F) 0 +55°C (+131°F).  [+131°F). :

Facton 2x taxrk widey G ates o wm:’m-un ancmnw_ Exta .
Cﬂ 3011-11 g 201310 f} ® [ EET) ce
Owta o fobrkes Uitz wzade. &?&wh_ mrz& 1 Exbn 0123 ARV REY. 10

Importador: Med Ef Latino América SR.L.
Direccién: Viamonte 2146 Plse 3,
{C1056AEH] Caplial Federat
Dlr. Técntco: Carlos Flosito MP.: 8713
Autorizado porla ANMAT, PM 909-21
Venta bajo receta
RAN2-H Rev. 10

Guillermo Heer
Director Técnico
M.P., 6125
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TOP VIEW

MED®EL

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Filirstenweg 77a, 6020 Innsbruck, Austria

. AN ISN  vy-xxxxx

ABI C€E ,x\

Stimulator Box 0123

AW 11314 Rev. 3.0

Importador: Med £l Latino América S.R.L.
Direcclén: Viamonte 2146 Piso 3,
{C1056ABH) Capital Federal
Dir. Téenico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
Autorizado por la A NM.AT, PM 90821
Venta bajo receta
RAQ12-21 Rev. 1.0

Guillermo %ee:

Co Director Técnico
125
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Instrucciones de uso

Implante auditivo de tronco encefalico Mi1200
SYNCHRONY

Descrpeion del dispositivo

£l implarte auditive de tronco encefalico Mi1200 SYNCHRONY {en lu sucesivo denominado
SYNCHRONY ABi} es la pieza implantable del sistema de implante coclear MED-EL v solo puede
utilizarse junto con los componentes externos compatibles MED-EL. El dispositivo 5e compone
de un estimulador, una bobina con un iman extraible en el centro, un electrodo de referencia,
un electredo de referencia de EAP v un electrodo activo conectado perimanentemente al
estimulador. E! dispositivo esta disefiado para ser implantado Gnicamente por cirujanos con
la farmacién y |a experiencia adecuadas,

Elimplante ofrece un modo de estimulacién y otro de telemetria. Las secuencias de astimulacion
de pulsos bifasicos y trifasicos se pueden administrar de manera secuencial o simultanea por
medio de dos canales o mas. En el modo de telemetria, el dispositiva permite realizar una
comprobacion funcional del estado técnico def implante que incluye la comunicacion a traveés
del enlace transcutaneo, la evaluacion de las impedancias de efectrode y el registro del
potencial de aceién compuesto producido por estimuiacian eléctrica.

El implante tiene una masa de 7,6 (peso tipical.

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

El valumen del implante sin el elecirode es de 3,7 cm?. .
Los siguientes materiales se encuentran en contacte directo con el tefido humano: silicona,
plating, iridio y parileno ¢ de calidad médica,

Objetivo del dispositivo
El objetivo del dispositive es mejorar la percepcion del sonido ambiental v la capacidad
comunicativa.

Caracteristicas de rendimiento

+  Coracteristicas de potencia de una sefial de estimulacién en una resistencia de 1 kQhm:
Amplitud de corriente maxima: Valor medio = 125044, intervalo = 5004
Ancho de pulso maximo: Valor medio = 203,8 Hs. intenalo = 8,2 ps
La precisian en la medicion de la impedancia suele ser superior 8l 5%.

* Teniends en cuenta las directrices de seguridad, el implante es seguro con condiciones
para la IRM en escéneres ton fuerzas de campo de 0,2, 1,0 y 1.5 teslas,

= El sistema de implante no tiene yna configuracidn de fabrica predeterminada.

- 5e puede comprobar el funcionamiento correcto de la parte implantable del sistema
realizando una telemetria [consulte el manual de usuario del software de Iz aplicacién
MED-ELJ

Especificaciones y caracteristicas de cada matriz de electrodos y cables

* Elimplante cuenta con 24 fuentes de corrients independientes que estimulan 12 canales
de electrodos independientes en et modo meongcpolar,

- El electrodo esta fabricado con silicona, plating (contactos del electrodo) y cables de
platino/iridio {90/10), todos ellos de calidad médica.
Ei efectrode na libera ninguna sustancia médica.
Dimensiones fisicas de los electrodos:
Lengitud del cable del electrode: 111,4 mm {valor tipico, incluida la matriz de electrodos).

Y
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Tipo de electrodo Dimensiones de la matriz | Area de superficie Distancia
de electrodos genmétrica por canal
Langitud y Creron de |3 del comtacto del contacto 2t nitem gl
ancho de ta matrz ge del slactrgde | el electmdo contactas contacty mas
matriz de electrodos dz estimudacion | de estimulacidn | [valor tigies, praximal iy el
electrodos |vaber tipico, mas pequeiis | mas grande mmj mas distal
[valor tpico, mrm}p Twaler tpieo, {ualor tlpico, {wafor Lipico,
mm} mam?| mm | mm|
SYNCHRQNY ABI 55=%3 [94.] 0,237 0,237 1 a5

El implante no tiene ningun conector.

Indicaciones de uso

SYNCHRONY ABI se utiliza para a estimulacion eléctrica de 1os nicleos cocleares [CN) a través
de un estimulader implantado y una matriz de efectrodos especialmente diseRada para producir
sensaciones auditivas en pacientes con nervios cocleares disfuncionales. Entre las prabables
¢ausas de dafios pueden incluirse el traumatisma, |3 inflamacién o, en la mayor(a de los casos,
la degeneracién del nervio coclear, por efemnplo, relacionada con un neurinoma actstico bilateral
{neurofibromatosis 2: NF2].

Indicaciones - :
SYNCHRONY ABI esta indicado para pacientes mayores de 15 afios que hayan sido diagnosticados
£on newrofibromatosis 1ipo 2 INF2}, cuando ambos nervios cocleares son disfuncionales, o
se preve que seran disfuncionales por la presencia © la extirpacién de un tumor. £l procedimiento '
quirdrgico para la implantacion del dispositivo debe efectuarse simultaneamente con la

extirpacion del tumor.

Contraindicaciones

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

* 5ise sabe que el paciente no tolera alguno de los materiales utilizados en el implante
{como {a silicona, el plating, el iridio v ef parileno € de calidad medica);

* si el nervio coclear se puede conservar durante la cirugia de extirpacion del tumer;

* si se atribuye 3 Ia sordera Ia causa del dafio principal de Ias vias auditivas superiores,

*  si existen anomalias anatdmicas o complicacianes quirirgicas que podrian impadir la
colocacion de fa matriz de electrodos activos SYNCHRONY ARI:

* si existen anomalias anatomicas que impidan la correcta colocadién de a carcasa del
estimulador en el hueso del créneo, debe considerarse con suma atencidn |a posibilidad
de utilizar el implante antes de 13 realizar la ctrugia;

+ siel equipo médico deaide que Ia siluacidn médica del paciente es crilica debido a varios
tumores, hidrocefalia y otros posibles estados adversas:

» si 2 paciente presenta un estado psicolégico inestable o tiene unas expectativas poco
reglistas. L

Efectos secundarios no deseados - Riesgos relacionados con el implanie !
Entre los posibles efectos secundarios posoperatorios se incluyen los siguientes: mareos, |
mayor sensacidn de vértigo, retraso de la curacion de la cicatriz, trastornos en el sentido del
gusto, posible disfagia, entumecimiento, sensacién aumentada de aciifenos, estimulacion del i
nervio facial. dolor temperal y sonides incémodos durante la estimulacidn. & casos

excepcionales, también existe la posibilidad de que el dispositivo falie tras la intervencian o '
de que disminuya el rendimiento del dispositivo. Es posible que algunas complicaciones

posoperatorias requieran una cirugia de revision,

Esterilidad

El implante se ha sometido a un praceso validado de esterilizacion con 6xido de skilena yse
entrega en un envase estéril. Una vez abierto este envase, no se puede reesterilizar el implante.
Ne use ef implante si el envase estéril estd dafnado. El implante es de un solo uso. No o
extraiga del envase estéril hasta que se necesile.

Almacenamiento, envio v desecho
El implante esterilizade sélo puede enviarse! a una temperatura comprendida entre -20°9C
i=4°F)y +55°C{+131°F}, y debe almacenarse en |a caja del implante a temperatura ambiente.
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Todos los dispositives se deben implanitar antes de la fecha de caducidad especificada en el
ervase, El envase? se debe desechar de acuerdo con la iegislacién local.

Informacion de uso - Precauciones y advertencias generales

*  El dispositivo no se debe modificar y se debe emplear Gnicamente para su uso previsto.
El rendimiento previsto de SYNCHRONY ABI no se puede predecir con total precisidn. Los
posibles usuarios de SYNCHRONY ABI deben asesorarse adecuadamante antes de la cirugia,
Los posibles usuarias del implante y sus familiares deberan estar muy motivados y tener
expectativas realistas sobre el beneficio previsto del implante.

+  Nose han observado dafios 3 largo plazo en el tejido nervioso por la estimulacion eléctrica
cronica y continua con implantes auditivos de tronco encefalico.

Es necesario garantizar |3 esteriidad del implante en toedo momento.

« Nunica se debe dejar caer el implante en una superficie dura ni sostenerlo dnicamente por
el electrodo. Los dafos producidos en el mplante o los electrodos durante la operacian
invalidaran la garantia.

+  El dispositivo puede fallar si se praducen dafios mecanicos en las partes implantadas, por
ejemplo, par un golpe en la cabeza o debido a un fallo electrénico u otro fallo técnico del
implante. En tales casos, es necesario reimplantar el dispositivo.

*  Asegurese de que [a longitud del cable del electrodo permita la colacacian de Ia paleta de
electrados sin comprimir ni extender el cable.

+ Elpuente de plating en el sobremolde de I3 carcasa del implante debe extraerse antes de
cerrar la ingision,

»  Eielectrodo activo SYNCHRONY ABI puede colocarse en la superficie del tronco encefalico
con materia| hemostatico y adresivo de fibrina, para impedir que se muevs después de la
intervencién. Se logra la fijacidn principal pegando el cable del slectrodo en la superficie
rostral del cerebelo. Para este procedimienta resulta Gtil una espuma de colageno cubierta
de adhesivo instantaneo {TachoComp™],

Después de realizar la implantacion, la duramadre debe cerrarse de forma hermética. La
entrada del cable del electrodo en la duramadre se sella con adhesivo de fibring o
TachoComp™,

+  5e debe prestar especial atencidn a pacientes pediatricos con problemas de desarrollo
{por ejemplo, sindrome de Cornelia de Lange), ya que puede existir mayor riesgo de asfixia
o lesién laringes al intentar tragar la bobina u otrs pieza externa.

Precauciones y advertencias quirirgicas - Riesgos relacionados con la cirugia

* El procedimiento quirdrgice para la implantacién del dispositive debe efectuarse
simultaneamente con la extirpacion quirdrgica del tumor. El tiempo adicicnal necesario
pars realizar la implantacién del dispositivo aumenta el riesgo estandar asociado con Ia
extirpacidn quirdrgica de! tumor. Ademds, existen los riesgos inherentes de cualquier cirugia
v de ta anestesia general, Entre los riesgos quirirgicos principales se incluyen los siguientes:
infeccidn, inflamacién, hinchazén, necrasis, hematoma, fuga de liquide cefalorraquidec,
dafias en el nervio facial, dolor, fibrasis de la herida, iritacion de Iz piel, disfagia y
camplicaciones relacionadas con la anestesia general. Asimismo, Ja meningitis* es atra
complicacion postoperatoria que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser grave. El nesgo
de meningftis se puede reducir por medio de [a vacunacion, Ia utilizacidn de antibidticos
y el uso de la técnica quirirgica mas apropiada.

*  Lasupetvision intensiva intraoperativa es necesaria durante la cirugia de neuroma acistico
y la implantacién de SYNCHRONY AB! para controlar y proteger 1as estructuras nerviosas
que rodean el tronco encefalico. Las estructuras nerviosas cocleovestibulares [VIIl. ), faciales
IVIl.]y craneales caudales {1X., X.} deben supervisarse durante el procedimiento quirdreico.
El anestesista debe estar familiarizado con la supervision, la deteccian y la gestisn de las
embolias gaseosas, y también debe estar familiarizado con técnicas de anestesia
conectadas con mediciones electrofisioldgicas.

* Antes de proceder a Ia implantacion de SYNCHRONY ABI, deben llevarse a cabo mediciones
EABR.

- Serecomienda el uso preventivo de antibidticos en todos los pacientes salvo contraindicacion
medica.

»  Es posible evitar otros riesgos postoperstorios siguiendo las instrucciones del manual de
usuario del procesador MED-EL correspondiente y & manual de usuario del software de
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la aphicacién MED-EL.

* Para lograr una buena fuerza de sujecién magnética yun acoplamiento &ptimos, ia distancia .
entre el lateral del implante y la superficie de la piel {con pelg] no debe superar los 6mm. l

* Elnimero de serie del implante debe poder verse en al implante antes de colocario en su ;
lugar. . !

- Elimplante debe quedar inmovilizado en un lecho plano del estimulador perforado en el
hueso temporal. Ef cable del efectrodo debe colocarse en un canal éseo con forma de
rampa y sin bordes afilados, de maners que quede protegido contra los movimientos .
postoperatorios y contra los impactos mecanicos. El borde delantera del estimulador ng
debe empotrarse a mas de 2 mm de profundidad,

+  Es necesario inmovilizar de forma adicional el implante [por gjemplo, con suluras), Se debe
rezlizar de tal modo que no se mueva después de la intervencion. Ei movimiento continuo
puede provocar la fatigs mecanica v, por consiguiente, el fallo prematuro de las canexiones
eléctricas.

*+ la matriz de electrodos se debe insertar en el receso lateral def cuarto ventriculo sin
comprimir fa matriz ni el cable del electrodo v sin tocar los contactas del electrado.

*+  Nao coloque fas suturas directamente sobre el cable del electrodo,

* L2 colocacion imprecisa de la matriz de electrodos puede afectar negativamente a las
percepciones acisticas con el dispositivo y puede hacer necesaria otra intervencion, La
facion o colocacion incorrectas de |a matriz de electrodos Lambién podrian provocar un
fallo prematurc del implante. Pueden producirse sensaciones no auditivas localizadas,
como por gjemplo, cosquilleo en la cabeza v cuellp, extremidades superiores, torso y
extremidades inferiores. Podria producirse una sensacién no auditva en el lado ipsilateral
o cantralaters| del implante.

+ la figaion o colocacion incorrectas de la matriz de electrodos SYNCHRONY AB| también
podrian provocar un desplazamiento {por ejempio, hueco lateral grande) de la matriz de
electrodos SYNCHRONY AB| @ un fallo prematuro del implante. £l dispositivo también puede
fallar si se producen traumatismos mecénicos en las partes implantadas, por ejemplo, por
un golpe en la cabeza o debido a un fallo elect:énico o técnico dal unplante. Fs posible
que en estas casos sea necesario realizar una reimplantacon,

Unicamente se deben usar instrumentos quirtirgicos aprobados vy recomendados por
MED-EL durante el procesa de insercidn.
El implante contiene un potente iman. No emplee nunca herramientas quirireicas
rmagneticas. .
¢+ Sise ha llevado a cabo una radiacion del tumor previamente, la evaluacidn del paciente .'
debe incluir una posible deformacidn estructural provocada por dicha radiacion, Una gran i
deformacién estructural puede impedir |a colacacion de SYNCHRONY AR correcta, y debe
ser evaluada por el cirujang.

* En el caso de realizarse una operacion para sustituir el iméan, MED-EL recomienda utilizar
las herramientas siguientes: La Magnet Removal Tool Ms050206 o la Magnet insertion Toal
Ms050205 pueden utilizarse de forma conjunta con ef Non-Magnetic Spacer Ms010107 ¢
el Replacement Magnet Ms010108, Consuite fas instrucciones de uso correspondientes de
estos dispositivos para obtener mas precauciones y agvertencias quirtrgicas.

+ Tras retirar el Non-Magnetic Spacer Ms010107, se debe insertar el Replacement Magnet
MsOL0108 para restablecer todas las funciones del implante,

interferencias con otros dispositivos, resistencia del dispositivo en entornos

especiales

*  No se deben utilizar instrumentos electroquirirgicos monopolares en la regidn de la cabeza
v el cuellg, 5ise usan instrumentos electroquinirgicos bipolares, las puntas de cauterizacion
deben encontrarse al menos a 3cm del estimulador, la bobina y todas las areas del
electrode. :

* Es necesario considerar detenidamente el use de cualquier tratamiento de radiacién
ionizante y contraponer el riesgo de dafo al implante frente a las ventajas médicas que
ofrezca dicho tratamiento.

Na se deben usar tratamientos por electroshack o electroconvulsivos en 1a region de la
cabeza y &l cuello. i

*  No se puede emplear neuroestimulacion o diatermia en la zona del implante, ya que puede '

provocar induccién en los electrodos. lgual ocurre con la iontoforesis y €on cuatquier

b
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tratamierto medico o estético par induccidn de corriente,

En Ia zona del implante no se deben realizar tratamientos nr diagndsticos ecograficos.
Los implantes cocleares MED-EL resisten la radiacion radioterapéutica hasta una dosis de
ionizacion total de 240 Qy. Los componentas extemnos MED-EL deben retirarse durante la
radiacién. En general, la radiacion ionizante terapéutica puede dafiar los camponentes
electronicos de su sistema de implante coclear, y es posible que dichos dafos no se
detecten de nmediata. Para minimizar el riesgo de necrosis tisular por sobredosis local,
durante los tratamientos radicterapéuticos, el haz radioterapéutico no debe incidir
directamente sobre ef implanta.

+ La mayaiia de los deportes acuaticos no deberian causar problemas, siempre que se retiren
las partes externas def sistema de implante. 51 se lleva alglin elemento en la cabeza o una
mascarilla en 13 cara, es necesario asegurarse de que la correa no estd demasiade 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
acugticos, especialmente en el caso del buceo. Fl implante resiste los cambios de presion
que se producen al bucear hasta profundidades de 50m (165 ftl.

PRECAUCIONES PARA LA IRM

Se ha demostrada que este tipo de implante no representa ningun pehigra conocido en los
entornes de IRM especificados (sin extraccion quirtrgica del iman interne| cuando se siguen
las siguientes condiciones y directrices de seguridad. Fliman del implante ha sido especialmente
disefiado para poder llevar a cabo pruebas de [RM seguras con el iman colocado, v no hay
ninguna necesidad de extraer el iman del implante independientemente de la fuerza de campo
del escaner. £ iman del implante se puede extraer quirlrgicamente en el caso de que fuera
necesano evitar artefactos en la imagen. El médico u operadar de IRM debe saber siempre si
un paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral, y debe estar af corriente
de que deben seguirse directrices de seguridad especiales:

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

condiciones indicadas a continuacion:

»  Pruebas de IRM sclo con campos magnéticos estaticos de ¢,27T, 1,0T o 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 dafios en el implante.

En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oido:
tambien deben cumplirse las directrices de seguridad en IRM para este implante adicional,

Directrices de seguridad:

+  Antes de gue los pacientes entren en una
sala de IRM se deben retirar de la cabeza
todos los componentes externos del
sistemia de implante [procesador de audio
y Bccesorios). Para las fuerzas de campo
de 10Ty 1,57, debe colocarse un venda)e
en la cabeza para cubrir el implante, Un
vendaje en la cabeza puede ser un vendaje
elastico bien ajustado alrededor de la
cabeza con tres vueltas como minimo
{consulte la Figura 1). £l vendaje debe  Figura 1: vendaje en |2 cabeza para fiar el implante
estar bien ajustado, pero no debe causar
dolor. Realizar una IRM sin el vendaje en la cabeza podria causar dolor en la zona del
Implante v, en ef peor de los casos, puede producir un desplazamiento del implante o del
iman del implante,

+  Orentacion de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,07 v 1,5T, s necesario
que i3 cabeza este recta. Ef paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado, de lo
contrario, se gjerceria una fuerza de torsidn en el implante que padria producir dolor. En
el caso de los escaneres de 0,27, no se requiere ninguna orientacidn especifica de la
cabeza. )

« Solamente deben usarse secuencias en "Modo de funcionamiento normal”.
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Durante | prueba, los pacientes pueden percbir 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 menaor tasa de absorcion especifica [TAE} y una tasa de cambiv del gradiente
mas lenta.

Puede extraerse el iman para reducir los artefactos de la imagen. 51 no se extrae al iman,
deberan preverse artefactos de la imagen {consulte la Figura 2.

El intercambic de [os imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al
menos Cinco repeticiones,

Figura 2: artefactos de 1a imagen en una prueba de 1,57T. La imagen de la izquierda muestra los artefactos
obtenidos con el iman det implante colecadn, mientras que Iz imagen de |a derecha ilustra los artefactos de la
imagen cuando el iman de! implante ha side sustituids par &l Nor-Magnetic Spacer,

También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zanas del
cuerpa distintas de la cabeza [por ejemplo 13 radiila, etc.). Para examinar las extremidades
inferipores, se recamienda colocar primero las piernas del paciente en el escaner.

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

Extirpacion

Es

positle que el implante pierda su funcionalidad, va sea por un accidente o por ¢ausas

medicas o técnicas. En tal caso, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo.

Si,

par algin motive, el dispositivo ya no se usa, se recomienda encarecidamente extirpar el

dispositivo. Si na extirpa et dispositivo, se recomienda realizar compraobaciones funcionales
del implante con reeularidad. .
51 es posible, el dispositiva se debe extraer sin dafiarle o cortarlo.

Devolucion de ios dispositivos extirpados

+
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Tras retirar el dispositivo del paciente, siga los procedimientos de limpieza y desinfeccion
establecidos en el sitio con |as instrucciones, si es posible evitande dafarlo. Siga los
procedimientas establecidos en su zona para el tratamiento de material con posible nesge
bioldeico.

El dispositivo debe devolverse a MED-EL en el Kit de devolucidn de implantes. Siga las
instrucciones incluidas en el envase.

El dispositivo debe devolverse a;

MED-EL Elektromedizinische Gergete GmbH

worldwide Headquarters

Safety adviser for the transport of dangerous goods

Fuerstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria
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Simbolos

c G Marcado CE. Solicitud iniciai en 2014
0123

® Dispositivo de un solo uso, no reutilizar
REF Numero de catalogo

Numero de serie

|Precaucion! Consulte los documentos adjuntos

Esterilizada con oxido de etileno

Fecha de caducidad

&' Fecha de fabricacidn

Fabricante

Siempre puede obtener ayuda y asistencia en su oficina local,
Consulte |3 hoja adjunta para los datos de contacto de su oficing local.
Visitenos en www.medel.com

1 Para el envio, la Caja del implante se debe embalar en una caja de cartén acolchada con proteccién [o similar).

El embalaje de plastico y cartdn del implante {PETS ¥ Tyvek| estd fabricado con materiales reciclables.

3 La lecturs de un articulo publicade por Arnold et &l {ORL 2002;64:382-38%) sobre macamsmas patolégicos,

sintomas clinices, tratamientos de conservacidn v Gatamiantos GuIrdreicos en case de meningitis puede resultar
atil. '
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Worldwide Headquariers

Firstenweg 77a

6020 innsbruck, Austria
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Instrucciones de uso

Sistema de colocacion ABI

Descripcion del dispositivo

El Electrodo de colocacion ABI, e! Cable conector AB y la Caja de estimulador ABI conforman una
unidad funcional, el Sistema de colocacion ABL. El Sistema de colocacién ABI se utiliza de forma
intraoperatoria durante |3 cirugfa del implante ABI para ayudar al cirujano a determinar el lugar
de estimulacién més adecuado. Para determinar la ubicacion correcta del Electrodo activo ABI se
reslizan mediciones de EABR intraoperatorias. E! nticleo coclear se estimuls mediante impulsos
de corriente bifasicos, y los potenciales se miden mediante un sistema de grabacion para los
potenciales evocados. La Caja de estimulador ABI genera impulsos de estimulacién bifasicos
controlados por fa Caja de interfaz de diagndstico MED-EL {DIB Il} a través de la bobina sitvada
en la Caja de estimulador ABL. Los impulsos de estimulacion se sincronizan con el sistema de
grabacion utilizande una sefial TTL estandar. £l interruptor selector permite seleccionar facilmente
la configuracion de electrodos en el Electrodo de colocacion ABI, que se utiliza para I3 estimulacion
bipotar durante mediciones de EARR.

Conector Micro-D

ABI Placing Electrode

TOP VIEW
ABI Connector Cable

VAN

Stimuiater Box
for AN Placing

R e ey | |actrooe

Caja de estimulador ABI y Dispositivo de prueba




Uso previsto
El Sistema de colocacién AB esta disefiado para ser utilizado de forma intracperatoria durantlle
la cirugla de implante ABI. Puede ayudar al cirujano a determinar el lugar de estimulacion optimo
para el electrodo activo ABI. Esta disefado para-ser utilizado Unicamente por profesiona[e%s
sanitarios capacitados. Ei Electrodo de colecacion ABl y el Cable conector son de un solo uso. La
Caja de estimuiador ABI se utiliza fuera del entorno esterilizado del paciente, y estad disenada
para ser utilizada en maltiples ocasiones,

Indicacion
El Sistema de colocacion AB! solo debe utilizarse durante la cirugia ABI. Se aplican |as indicaciones
det Implante ABI.

Contraindicaciones :
El £lectrodo de colocacidn ABI no debe utilizarse con pacientes con intolerancia conocida alia

silicona, el platino o el platino-iridic de calidad médica. Se aplican tas contraindicaciones del
Implante ABI,

Informacidn general sobre el uso
* Antes de iniciar las mediciones de EABR debe conectarse el Sistema de colocacién ABL El
conector cilindrice del Cable conector ABI se conecta al zocale de la Caja de estimulador ABI.
A continuacion, el Electrodo de colocacidn ABI se conecta al Cable conector fal y comoise
indica en !a ilustracion 1. Asegurese de que |a polaridad de la conexién es |3 que aparece en
Iz imagen,

llustracion 1: Conexién entre el Cable conector ABl y el Electrado de colocacian ABI
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El Sistema de colocacion AB| recibe la alimentacion por induccion, y se controla utilizando la
Caja de interfaz de diagndstico (DIB Il). La Caja de estimulador AB| se conecta al DIB Il mediante
fa bobina DiB. El cable de activacion entre DIB Il y el sistema de medicién EABR esta conectado.
Si desea obtener informacion adicional, consulte el manual del sistema de medicidén EABR y
eliManual de usuario de DIB II. La configuracidn de medicidn completa se muestra en la
ilustracion 2.

| | ABI Connector Cable

AB| . EEG
Stimulator © Electrodes
Box
o—

O— ] Sistema de
- o grabacién EABR

pC

Placing Electrode

|
!
| - ) -
| Trigger out . Trigger in
|
i

llustracion 2: Configuracion de la medicion EABR

Arﬂtes de iniciar las mediciones EABR se debe realizar una comprobacién previa al uso de la
Caja de estimulador ABI. E! Dispositivo de prueba de |a Caja de estimulador ABI se conecta a
la f_Caja de estimulador ABl. La impedancia medida (Z) debe disminuir en mas de 0,4 kQ por
cada intervalo de giro del interruptor de |3 Caja de estimulador de 1-2 a 3-4, tal y como se
muestra en la ilustracidn 3. Todos los valores medidos deben estar entre 1,5 y @ kQ. Para
esta‘comprobacién solo debe utitizarse el valor de impedancia medido en el canal 1. Ef resto
de valores mostraran "HI" como valores medidos, Si los valores medidos no cumplen los
criterios anteriormente mencionados, devuelva la Caja de estimulador AB| MED-EL para su
mantenimiento. '
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1. CONFIGURACION 2. TELEMETRIA

AB| stimulator Box
Test Device

2=}

ABI
Stimulator o
Box @
e e
® P

PC con el software

MAESTRO TOP VIEW

‘ Dis Il

ltustracion 3: Comprobacion previa al uso de la Caja de estimulador ABI

El Electrodo de colocacion ABl se coloca en el tronco cerebral de la misma forma que ¢l
electrodo ABI activo. Para la colocacidn, utilice puntes de referencia anatomicos para
identificar la ubicacidén del nicleo coclear. De esta forma, el floculo del cerebelo v el plexo
coroideo del receso lateral del cuarto ventriculo quedardn expuestos. Cuando se haya
facilitado el acceso al foramen de Luschka, inserte el Electrodo de colocacion ABI en el
foramen de Luschka. La posicidén dptima del Electrodo de colocacién ABI se determina
mediante el uso de fa estimulacidn bipolar de dos de los cuatro contactos de electrodo en
direcciones longitudinales, transversales y oblicuas al realizar la grabacién dei EABR.

Precauciones y advertencias

16

El Electrode de colocacion ABI y el Cable conector AB| se envian esterilizados, y solo pueden
utilizarse en una Unica ocasion. Los dispesitivos se esterilizan utilizando éxido de etilenc, v
no deben volver a esterilizarse.

Los dispositivos esterilizados no deben utilizarse en caso de que los envases esterilizadgs
hayan sido abiertos o presenten defectos.

Los dispositivos esterilizados no deben utilizarse después de su fecha de caducidad.

El Sistema de colocacien ABI no debe modificarse. h
No es posible esterilizar la Caja de estimulador ABI. Cuando se utiliza en un entornio
esterilizado, la Caja de estimulador AB! debe cubrirse con material esterilizado {es decir, uria
“funda esterilizada"}.

l.a colocacion del Electrodo activo ABI no debe basarse exclusivamente en las mediciones
EABR, sino también en la identificacidn de puntos de referencia anatomicos.

Para obtener informacion sobre las precauciones y advertencias relacionadas con el DIB Il y
los requisitos del equipo conectado, consulte el Manual de usuario de DIB Il E
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Riesgos vy efectos secundarios

Los posibles riesgos y efectas secundarios del Sistema de colocacion AB! estan relacionados
principalmente con los riesgos guirtrgicos de eliminacion de tumores y de anestesia
relacionados con las indicaciones de uso del implante ABI de MED-EL. Una colocacién
incorrecta del Electrodo activo ABI podria derivar en resultados inferiores a los optimos o
efectos secundarios no auditives. Consulte también los riesgos v los efectas secundarios del
sistema de implante.

En pacientes con intolerancia a 3 silicona o el platine de calidad médica podrian aparecer
reacciones alérgicas,

Tenga cuidado al manipulary aplicar el Electrodo de colocacion ABI. Un uso incorrecto podria
provecar lesiones en el tejide cerebral, asi como aumentar ef riesgo de que se produzcan
inflamacicnes, incluida la meningitis,

Conservacidn y transporte

El Sistema de colocacion AB! debe conservarse a temperatura ambiente y protegerse de la
humedad.

Durante el envio la temperatura debe estar en el intervalo ge -20 °Ci-4 °F) a +55 °C [+131 °F}.
Tras utilizar los dispositivos de un solo uso deberan eliminarse en un contenedor para residuos
médicos, siguiendo las normativas federales, estatales vy locales.

Descarga electrostatica (ESD}

l.a descarga electrostatica [ESD) podria dafar los componentes del Sistema de colocacion ABL.
La acumulacion de carga electrostatica se produce principalmente en los dias en los que el aire
es muy $eco, y no esta especificamente influenciada por e} Sistema de colocacidn ABI.

La probabilidad de que se produzca una descarga electrostatica puede reducirse, si se tiene en
cuenta la siguiente lista de directrices:

Cada vez que piense que el paciente y/o usted mismo hayan recibido una descarga de energia
estatica, usted y/o el paciente deben descargarse tocando un radiador, una llave de agua, o
cualquier otro objeto de metal conectado a tierra,

Cuando esté trabajando con un ordenador, aseglrese de que el ordenador estd conectado
a tierra.

Coloque una placa antiestdtica debajo de su lugar de trabajo.

N1 usted ni el paciente deben tocar directamente la pantalla de un televisor o de un ordenador.
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Entornos daninos
Fl Sistema de colocacion ABI esta disefado para su utilizacién a temperatura y humedad ambientei;

normales. El Sistema de colocacion ABI no debe utilizarse en entornos extremos, como son loé
Campos magnéticos potentes {p. ). MR}, et¢,

Los siguientes procedimientos no deben realizarse en pacientes que cuenten con un Sistema dé
tronco cerebral auditivo MED-EL ni tampoco durante el uso del Sistema de colocacion AR
+  Cauterizacidn de alta frecuencia

+  Diatermia

» Tratamiento con radiacion ionizante {p. ej. rayos x, tomografia informatica)

»  Desfibrilacion

Cuidados

No limpie ningln componente con agua ni sumergiendolo en ella [ni tampoco en otros fluidos)/
Utilice un pafic himedo para limpiar susvemente los componentes. Las piezas de la carcasa
pueden limpiarse con aicohol metilo o isopropile o soluciones jabonosas suaves. No utihce!
hidrocarburos parcialmente hidrogenados, cetonas, &cidos fuertes nj alcalinos. No utilice agentest.
limpiadores agresives. Evite que el agua |y otros fluidos) entren en |a Caja de estimulador AB!. La
Caja de estimulador ABI podria requerir reparaciones en un centro de'servicio MED-EL si se ve|
sometida a cantidades de agua |u otros fluidos) excesivas.

Garantia

La garantia dependerd de los requisitos legales. Fl periodo de garantia comienza el dia de Ia
entrega del producto,
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Simbolos
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REF
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Dispositiva de un sele uso, no reutilizar,

Namero de serie

Cadigo de lote.

Numero de articulo

Marcado CE. Solicitud inicial en 2003,

iPrecaucion! Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado con éxido de etileno

g / ﬂl Fecha de caducidad / fabricacion.

R

Pieza aplicada tipa BF

Piezas aplicadas
Electrodo de colocacion ABI

Fuente de alimentacion
El Sistema de colocacion ABI recibe alimentacion a través de vinculo por induccidn utilizando la
bobina DIB Il suministrada con 3,3 V (.
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@ Espadfiof

Instrucciones de uso

Magnet Tool Kit

Descripcion del dispositivo
Ef Magnet Tool Kit consiste en un juego de instrumentos que pueden utilizarse para colocar y
quitar el iman de los implantes auditivos MED-EL con iman de impiante extraible MED-EL. El

|

- ———=

juego consta de dos instrumentos: el Magnet Removal Tool Ms050206 y ef Magnet Insertion
Tool Ms0502035. Estos instrumentos estan fabricados con acero inoxidable especial para
intervenciones quirtrgicas. Los instrumentos se suministran sin esterilizar.

Punta del instrumento

i oy

N .

J Direccién de trabajo / Mango superior

\ Mango inferior

Figura A Magnet Removal Tool

Contraplaca

Punta del instrumento

é Mecanismo de bloqueo

/ fMango superior

f Direccion de trabajo \ Mango inferior

Figura B Magnet Insertion Tool




Uso previsto
El Magnet Tool Kit es un instrumento para cirujanos otorrinolaringélogos y esta disefiado para
colocar y quitar el iman de los implantes auditivos MED-EL con imén de implante extraible
MED-EL.
El Magnet Insertion Tool se utiliza para colocar el imén, y el Magnet Removal Tool para quitar
el iman.

El Magnet Tool Kit se puede reutilizar previa limpieza, desinfeccion v esterilizacion.

Indicaciones
E} Magnet Tool Kit esta disefiado para colocar y quitar el iman del implante y solo debe ser
utilizado por cirujanos expertos en otorrinolaringologia,
El Magnet Tool Kit Gnicamente debe utilizarse con los implantes auditivos de MED-EL con un
iman de implante extraible MED-EL.

Contraindicaciones ‘ )
El Magnet Tool Kit no debe utilizarse con imanes diferentes de los imanes de implante extraibles
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 ef Magnet Removal Too! se pueden utilizar con los implantes CIL’}e
se indican a continuacion: ‘

« Implante coclear Mi1200 SYNCHRONY

+ Implante coclear Mi1200 SYNCHRONY PIN
+  Mil200 SYNCHRONY ABI

+  Mil200 SYNCHRONY PIN ABI

Informacion generat de uso
El Magnet Removal Tool se utiliza después de haber abierto correctamente el drea quirtirgica
y de haber preparado y destapado completamente la bobina de silicona del implante auditivo
que contiene el iman. El Magnet Remaoval Tool se utiliza para quitar el iman del impiante. IE|
iman 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 y el iman
de implante estéril de repuesto. Unicamente deben utilizarse distanciadores no magnéticos
e imanes de implante de repuesto que sean de MED-EL y gue se suministren en un embalaje
estéril.

La inscripcion “This side up” de los instrumentos debe colocarse siempre arriba.

12




Procedimiento quirdrgico
NOTA:

Este procedimiento puede utilizarse para los implantes auditivos de MED-EL que contengan
un iman de implante extraible MED-EL, asi como el Non-Magnetic Spacer Ms010107 vy el
Replacement Magnet Ms010108 correspondientes.

El Non-Magnetic Spacer esta disefiado para ser utilizado a modo de marcador de posicion
para el imén normal del implante auditivo Mi1200 durante los procedimientos de IRM, cuando
es aconsejable un artefacto de imagen reducido.

£l Replacement Magnet estd disefiado para ser utilizado después de una IRM, 3 modo de
sustitucion del iman original del implante auditivo Mi1200 y para restablecer todas las fun-

ciones del implante auditivo Mi1200.

PASO 1: Apertura del colgajo cutdneo
Cuando abra el colgajo cutaneo, realice la in-
cision a una distancia adecuada de |3 bobina
para evitar que el implante que hay debajo de
la piel resulte dafiado, Para marcar la incision,
puede utilizarse la bobina del procesador de
audio del paciente o la bobina MAX S, Cuando
se utilice en un entorno estéril, Ia bobina debe
cubrirse con material estéril {es decir, una
"“funda estéril").

MED-EL recomienda dejar entre 5y 15mm de
separacion respecto a la bobina y utilizar un
dngulo de apertura de entre 160° y 200°.
Para localizar la parte de la bobina del im-
plante y facilitar el acceso al iman, abra cui-
dadosamente el tejido conjuntivo.

La herida debe abrirse a capas.

PASO 2: Extraccién del iman del implante
o el Non-Magnetic Spacer

PRECAUCION

Para evitar que se mueva el implante, se re-
comienda presicnar el estimulador contra el
hueso con una mano para fijarto.

Figura 1: Linea de incisién recomendada para una
bobina MAX S en un entorna no esténl

Figura 2: Bobina del implante con el imdn instalado
después de abrir el ¢olgajo cuténeo
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Coloque el Magnet Removal Too! delante
de I3 bobina del implante.

Coloque la punta del Magnet Removal Tool
debajo de la bobina del implante y levante
I3 parte de la bebina.

Centre la bobina del implante en I3 punta
del Magnet Removal Tool,

Presione los dos mangos del Magnet Re-
moval Tool y extraiga el iman del implante
0 el Non-Magnetic Spacer de 13 bobina
del implante,

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

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

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

con el Magnet Removal Tool

}

Figura 3: Levantamiento de la bobing del implantel

Figura 4: Centraje de la bobina del implante v
cierre de los mangos para extraer el iman

N

Figura 5: Apertura del instrumento y extraccion de!

iman de la punta del instrumento
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PASO 3: Colocacion del Non-Magnetic
Spacer o el Replacement Magnet

PRECAUCION

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

1. Desbloquee el mecanismo de bloqueo y  Figurs 6: Desbloqueo del mecanismo de bloqueo y
levante la contraplaca para abrir el mango  levantamiento del mango superior
superior del Magnet Insertion Tool.

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

3. Cierre la contraplaca y bloquee el meca-  Figura 7: Col'ocac,ién del Non-Magnetic Spacer o el
nismo de bloqueo. Replacement Magnet en la punta del Magnet
Insertion Tool
4. Coloque el Magnet insertion Tool delante
de la bobina del implante.

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

Figura 8: Levantamiento de la bobina del implante
con el Magnet Insertion Tool
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10.

11.
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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.

Fara cofocar 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 toguen.

Vuelva a abrir ios dos mangos del Magnet
insertion Tool.

MED-EL recomienda comprobar que las
dos placas del Magnet Inserticn Tool se
vuelvan a abrir completamente antes de
sacar el instrumento.

Extraiga el Magnet Insertion Tool sepa-
randelo lentamente de la bobina del im-
plante,

Compruebe que el iman esté colocado
correctamente,

o |
)

' By

Figura &: Centraje de la bebina del implante y
cierre de los mangos para colocar el iman
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PASQ 4: Cierre de la herida

Antes, de cerrar {3 henda, debe confirmarse
vistalmente que el Replacement Magnet
(Ms010108) de color azui o el Non-Magnetic
Spacer {Ms010107) de color violeta se hayan
colocado correctamente.

Tenga mucho cuidado de no dadiar el implante
cuando cierre la herida.

Limpie la herida y suttrela a capas con grapas
0 puntos de sutura subcutaneos absorbibles,

Figura 10: Sutura de I3 herida

A continuacion, tape la zona en torno a la
herida con una gasa de compresion estéril y
apligue una presion 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 los 150°C (302 °F)
de temperatura y se mantenga el intervalo de pH de 7-10,5. De lo contrario, se pueden
danar los instrumentos, , ‘

Durante la limpieza, desinfeccién y esterilizacion, cercirese de que todas las piezas estén
colocadas de forma segura.

Antes del uso, se deben inspeccionar de forma visual los compenentes para comprobar
gue no estén danados, ni excesivamente desgastados o corroidos. No debe utilizarse
ninguna pieza que esté dafada, desgastada o corroida.

Es muy importante identificar con claridad el sistema de implante y los puntos de referencia
anatdmicos.

Al manipular I3 parte de la bobina del sistema de implante con los instrumentas, debe
tenerse mucho cuidado de que los movimientos no afecten al sistema de implante.

Al extraer los instrumentos de I3 parte de Ia bobina, debe comprobarse que los mangos
de los instrumentos vuelvan a estar totalmente abiertos.

Riesgos v efectos secundarios

No se conocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con el Magnet Tool Kit. Para obtener
informacién sobre ios riesgos generales relacionados con las resonancias magnéticas, consulte
las instrucciones de use del implante auditivo carrespondiente,

17

{
GUH .\‘er %
L]
Co D’:; ecClor ]"éc(reﬂé?r



Reutilizacién _
Preparacion antes de la limpieza l

1. Todos los componentes deben separarse antes de limpiarios. En especial, debe abrirse el

Magnet Removal Tool {fig. 11} v el mecanismo de bloqueo de la contraplaca del MagnetI
insertion Tool (fig, 12).

Figura 11 Figurg 12

Limpieza y desinfeccién
2. Limpieza y desinfeccion manuales:

L]

Prepare una solucion de limpieza y desinfeccion a base de agua siguiendo las instruc-
ciones del fabricante vy coldquela en un bafo de ultrasonidos. MED-EL recomienda
utilizar 4% Gigasept med de Schiilke & Mayr,

sumerja el instrumento completamente en el bafio 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 atencion a las ranuras, cavidades, superficies de contacto, conectores y otros
puntos dificiles de limpiar.

PRECAUCIONES:

- e i E—

No utilice cepillos metélicos ni estropajos abrasivos para la limpieza
manual, ya que dafiarian 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 ia solucién de limpieza para evitar gue se generen gases y
salpicaduras que podrian expandir la suciedad.

Trate el instrumento con ultrasonidos durante otros 5 minutos y asegurese de que
esté totalmente sumergida.,
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+ Aclare el instrumento a fondo con agua desmineralizada durante 1 minuto como
minimo.
PRECAUCION:
— 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 pafio sin pelusas.
Tambien puede limpiar el dispositivo mediante bafo de ultrasonidos a 35kHz y 40°C
{104 °F) durante cinco minutos como maximo.
Limpieza y desinfeccion automatica: La seleccién de los programas de enjuague debe ser
la que indique el fabricante del equipo de limpieza. La seleccion debe cumplir con la norma
IS0 15883 y las recomendaciones nacionales, como la HTM 2030, Como minimo, deben
cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
* 4 minutos de prelavado con agua fria - Vaciado
» 5> minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3%) a 55°C (131°F} - Vaciado
« 1 minuto de neutralizade {Sekumatic FNZ} con agua fria - Vaciado
* 1 minuto de enjuague con agua fria ~ Vadiado
+ 5 minutos de desinfeccion con agua caliente a 93°C {199,5°F) - Vaciado
+ 20 minutos de secado con aire caliente a 100°C (212 °F)
Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8ml/l. Consulte con su proveedor la gama
de productos alternativos si no dispone de este detergente especifico,

Tras la limpieza y desinfeccion
Coloque el dispositivo en un portainstrumentos {p. g)., en Ia bandeja de un carrito). Si encuentra
componentes danados, deséchelos.

Esterilizacién
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores disefiados para tal fin.

5.
6.

El envase de esterilizacion debe cumplir con la norma 1SC 11607.
MED-EL recomienda que se usen meétodos de esterilizacion fraccionada al vacio conformes
a la norma 15O 17665 o a las recomendaciones nacionales, come la HTM 2010. Este
método se ha validado y con él se obtiene el nivel de garantia de esterilizacion {SAL) de
107
Fase 1 - Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor
para calentar el dispositivo.
Fase 2 - Esterilizacion: Los parametros validados para el método de prevacio frac-
cionado son:
Temperatura: 134°C(273,2°F)
Tiempo de exposicion: 5 minutos
Fase 3 - Evacuacion: Se libera el vapor.
Fase 4 - Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacion renovada
de vacio durante un periodo de al menos 20 minutos.




7. Tras la esterilizacién, ef dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a femperatura
ambiente,

Almacenamiento, envio y eliminacion

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

Mantenimiento y garantia

La garantia es conforme con los requisitos legales. El periodo de garantia comienza en la
fecha de suministro. MED-EL recomienda tratar el dispositivo, especialmente |as hendiduras,
cierres, ranuras y otras piezas moviles con un aceite lubricante para autoclave (p.ej. aceite de
parafina en conformidad con DAB 10, es decir, las normas Ph. Eur. o USP XX]. Debe eliminarse
el aceite sobrante.

Simbolos
c E Este dispositivo estd certificado por la Comunidad Furopea {CE}. Solicitud inicial
0123 de la marca CE en 2014, '
Dispositivo no esterilizado. Limpie, desinfecte y esterilice e! dispositivo antes de
SU USO0.
LOT COdlgO de lote

REF Numero de articulo

A iPrecaucion! Consulte los documentos adjuntos

u Fabricante

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

Guia para implante Mi1200

|

!
Descripcion del dispositivo
La guia para implante Mil200, nimero de articulo 09799, reproduce el perfil del implante
auditivo Mi1200 correspondiente. Es un dispositivo esténi desechatle hecho de elastémero
termoplastico TPE-S de calidad médica,

Uso previsto .

La guia para implante Mil200 reproduce el perfil del implante auditive Mil1200
correspondiente. Esta disefnada para utilizarse de manera provisional, como herramienta
quirdrgica que puede ayudar a los cirujanos a evaluar |a posicion 6ptima del implante en el
craneo y a calcular el ajuste del dispositivo en el lecho del implante o en el bolsillo peridstico.
La guia se entrega esterilizada y estd disefiada para utilizar una sola vez.

indicacioén
La guia para implante Mil200 esta indicada para utilizarse solo durante la colocacién de
implantes auditivas MI1200 que albergan variantes sin conectores de fijacion.

Contraindicaciones

La guia para ir?plante Mil200 no debe utilizarse en pacientes que presenten intolerancia
conocida a los elastomeros termoplasticos de calidad médica (TPE-S, SEBS).

@formacién general de uso

La guia para implante Mi1200 se puede utilizar durante los siguientes pasos quirdrgicos:

+ Antes de la incision, se puede utilizar |3 guia para dibujar el contorno v la posicion del
implante-sobre el craneo, mientras se sostiene la guia TEMPO+/OPUS detras de [a oreja.

+ 5e debe elegir |a posicion del implante de manera que no haya superposicién entre la
guia TEMPO+/QPUS vy {a guia para implante Mi1200.

»  Despues de abrir el colgajo de la piel, se puede utilizar la guia para controlar la posicion
adecuada nuevamente y verificar que haya espacio suficiente para el implante debajo
del periostio.
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Precauciones y advertencias

* iEl dispositivo esta disefiado para un solo uso! |No vuelva a esterilizar el dispasitivo!

+ El dispositivo esta esterilizado mediante radiacion y embalado para su presentacion
aseptica. Se debe abrir el paquete de barrera estéril directamente antes de sy uso.

*+ iNo deben utilizarse los dispositivos extraidos de embalajes abiertos, dafados o sin
etiquetado!

Riesgos y efectos secundarios

No se conocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con la gufa para implante
Mi1200. Para conocer los riesgos generales relacionados con |a cirugia de implantes
auditivos, consulte las Instrucciones de uso del implante auditivo Mi1200 correspondiente.

Almacenamiento, envio y eliminacion

Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambiente y protegido de Ia
humedad y el calor directo. Durante el envio y la manipulacion del dispositivo embalado,
no debe superarse una temperatura que oscile entre los ~20°C (=4 °F) y los +55 °C {+131 °F).
Elimine el dispositivo segun las normativas federales, estatales y locales.

Carantia

La garantia cumple los requisitos legales. El periodo de garantia comienza el dia de la
entrega del producto,

Simbolos
c € Este dispositivo tiene la certificacion CE. La marca CE se solicito inicialmente
0123 en 2014. '
® Dispositivo de un salo uso. jNo lo vuelva a utilizar!
LOT Codigo de lote

REF Numero de articulo

A iPrecaucion! Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado por radiacién
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Q Fecha de caducidad

“ Fabricante
@l Fecha de fabricacion

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

2. Introduccion

La MAX Programming Interface forma parte del sistema de implante MED-EL. junto con el
software de anfitridn externo, estd disefiada para configurar y someter a pruebas sistemas
de implante auditivo MED-EL v sistemas de neuroprétesis MED-EL.

El dispositivo se utiliza para:
+  Programar dispositivos de sistemas MED-EL

Realizar una comprobacion funcional del implante {en modo de impedancia v de tele-

metria de campo) !
* Realizar la estimulacidn desencadenada junte con un sistema de grabacion adecuado

para registrar respuestas auditivas provocadas del tronco encefalico (EABR} inducidas

eléctricamente

Realizar la estimulacién desencadenada junto con un sistema de grabacidon adecuado

para registrar el umbral de reflejo estapedial provocado {ESRT} inducido electricamente)

Registrar EAP |potenciales de accién evocados)

La MAX Programming Interface se controla a traves del PC, por lo que todas sus funciones es-
tan basadas en software. El software de la aplicacion relacionado para la MAX Programming
Interface es MAESTRO 5.0 o superior. En este manual Unicamente se describe el hardware de
la MAX Programming Interface.

Para obtener informacion acerca de las distintas herramientas de software, consuite el
manual de usuario det software.

Guillermo Hee
Co Director Técnico
M.P. 6125




Uso previsio - indicaciones - Contraindicaciones

3. Uso previsto - Indicaciones - |
Contraindicaciones .

USQO PREVISTO

E! uso previsto de la MAX Programming Interface es ofrecer una piataforma de hardware para
diferentes aplicaciones clinicas con el sistema de implante MED-EL.

Para consultar el uso previsto de las distintas aplicaciones disponibles con la MAX Programming
Interface, consulte el manual de usuario del software de |a aplicacion.

ta 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 fa
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 MED-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:
Conexion/desconexion de la MAX Programming Interface a/de un PC
Conexion/desconexion de la MAX Coil a/de la MAX Programming Interface

+  Colocacion/extraccion de la MAX Coil en/de un implante MED-EL

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

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

)
(/%; |.
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4. Descripcion

Indicadores LED de las tomas frontales

et ey e gy

whidm el ¢ e o o v 0 e
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Toma del Toma de Toma def
dispositivo externo telemetria dispositivic externo
Figura 1 MAX Programming Interface, vista frontal
Conector desencadenante Toma tipa B USB
eap -, Snﬁ'w(:/:;u im« ,

Figura 2 MAX Programming Interface, vista trasera LED USB
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ACCESORIOQOS

La MAX Programming Interface incluye los siguientes accesorios:

+  (able USB

+ MAX Coll

* MAX Programming Cable para procesadores BTE! [OPUS 2, OPUS 1, TEMPO+)
* MAX Programming Cable para el procesador de audio RONDO

NOTA:
No utilice ningdn accesorio que no haya sido provisto o recomendado para su usa con la
MAX Programming Interface,

Cable USE

El cable USB {consulte la Figura 3) se utiliza
para conectar [a MAX Programming Inter-
face a un ordenador personal {PC) estan-
dar, Se conecta a un puerto USB 2.0 del
crdenador y a la toma USB [con [a etiqueta
<) de la MAX Programming Interface.

Figura 3 Cable USB

MAX Cail

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

Figura 4 MAX Colil

1 Detras de la oreja a

Guillermo_Heer
Co Director Técnico
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Descripaon

NOTA:

No abra la cubierta de fa MAX Coil. Tenga en cuenta que el eable de la MAX Coil no puede
desconectarse de la carcasa y que el imdn de la bobina no puede cambiarse,

Figura 5 Mo desconecte el cable Figura & Eliman no puede cambiarse

MAX Pragramming Cable BTE

El MAX Programming Cabie BTE {consulte la
Figura 7] se utiliza para conectar un proce-
sador BTE a la MAX Programming Interface
durante el gjuste.

Figura 7 MAX Programming Cable BTE

MAX Programming Cable RONDGC

El MAX Programming Cable RONDO (con~ .
sulte la Figura 8) se utiliza para conectar :
un procesador de audio RONDO [Mel100} |
a la MAX Programming Interface durante el '
ajuste.

Figura 8 MAX Programming Cable RONDO I

Guillermo Heer
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Primeros pasos

5. Primeros pasos

DESEMBALAJE E INSPECCION :

Saque con cuidado la MAX Programming Interface v el manual de usuario de la cgja. Para

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

pleta, realice la inspeccion inicial de ia sigulente manera:

*  Examine la MAX Programming interface y sus accesorios en busca de posibles dafios
ocurndos durante el envio.

*+ las etiguetas indicadas en el capitulo 11, Apéndices, Ftiquetado deben estar presentes
y poder leerse facilmente.

* Aseglrese 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 estan dafados, pdngase en contacto con su representante local de

MED-EL. Guarde el contenedor de envic v los separadores de la caja que necesita para volver
a 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 1a instalacién del software antes de conectar e! dispositivo al
ordenador. Siga las instrucciones que le indique el software de anfitrion externo para instafar
los controladores USB.

CONEXION DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE

Conecta el cable USB a un puerto USB 2.0
compatible de su ordenador v 3 18 toma
USB {con ip etiqueta =<} de la MAX
Programming Interface. Esta es la conexién
basica de la MAX Programming Interface
{consulte Iz Figura 9},

Figura ¥ Conexion basica a la MAX Pragramming
Interfacelnterface




Primeros pasos

NCTA:

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

concentrador deberd 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 aplicacién que desee utilizar. Para las evaluaciones
clinicas y las evaluaciones de telemetria, conecte la MAX Coil a la toma de telemetria situada
en la parte frontal de la MAX Programming interface (consufte el capitulo 6, Uso de la MAX
Programming Interface, Evaluaciones clinicas).

Para ajustar un procesador BTE @ el procesador de audio RONDQ {Mel100}, conectelo 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 capitulo 6,
Uso de la MAX Programming {nterface, Ajuste del procesador BTE|.

La MAX Programming interface no tiene interruptor de encendido/apagade. El dispositivo
funciona en cuanto se conecta a un puerto USB 2.0 compatible del PC y este ultimo se
enciende.

Si la alimentacion suministrada a través del puerto USB no cumple los reguisitos del dispo-
sitivo, o si los controladores del dispositivo 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 esta disefiada exclusivamente para su usc en interiores. No
coloque el dispositivo cerca de calefaccién o bajo Ia luz solar directa.

Si la MAX Programming Interface ha estado expuesta a temperaturas o humedad extremas,
debera 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 PC conectado. Un LED cerca de I3 toma USB se ilumina en color verde si el dispositivo
funciona correctamente, Puede desactivar la corriente por completo desenchufando e cable
USB.

Guillermo He
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Primeros [a503

NOTA:

5i la MAX Programming Interface se conecta al PC a través de un concentrador USE, el
concentrador deber2 alimentarse de forma automatica para garantizar una cantidad de
energia suficiente para el correcto funcionamiento de la MAX Programming Interface.

FUNCIONES VISUALES |

Varios LEDs proporcionan informacion sobre el estado de 1a MAX Programming Interface:

LEDs de las tomas frontales

Estos LEDs proporcionan informacién sobre el estado de la MAX Programming Interface y
los accesorios conectados. Consuite las instrucciones del software de anfitridn externo para
obtener mas informacién sobre el uso de los LEDs.

LED de ta parte trasera

Se ilumina de color verde si la MAX Programming Interface esta conectada a un puerto USB
2.0 de alta potencia adecuado. !
Se ilumina de color amarillo si la energia suministrada a traveés del puerto USB no es suficiente
o si no hay controladoeres de dispositive USB instalados en el PC,

10
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Uso de fa MAX Programming Interface 5 2 3 ?

6. Uso de la MAX Programming
Interface

AJUSTE DEL PROCESADOR BTE

Codmo ajustar el procesador de audio OPUS 2

Asegure la conexidn existente entre !
OPUS 2 v el MAX Programming Cable BTE
con 1a pieza de conexion (Figura 10/.

Figura 10 Pieza de conexion

Conecte el procesador de audio OPUS 2 a
la MAX Programming Interface con el MAX
Programming Cable BTE (Figura 11}

Figura 11 Conexion de un procesador 8TE a
l2 MAX Programming Interface

Fije el cable a las prendas del paciente con
el clip dei cable (Figura 12} de modo que,
durante el proceso de gjuste, la unidad de
control se mantenga de forma segura en Ia
orgja del paciente,

Figura 12 Clip del cable

11
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Uso de la MAX Programming Interface

Conecte el procesador de audic OPUS 1
o el procesador de voz TEMPO+ a 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+ a la MAX
Programming Interface

AJUSTE DEL PROCESADOR DE AUDIO RONDO {ME1100}

Retire el paguete de pilas RONDO {que ton-
tiene 3 baterias de audifono} de la unigad
de contrel RONDO, segln las instrucciones
proporcionadas en el manual de usuario
de RONDQ, y presione el conector del MAX
Programming Cable RONDO hasta la unidad
de contro] RONDC (Fig. 14). Cuando esté
correctamente ubicado, el conector se en-
ganchara 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 las dos palan-
cas de desenganche gue se encuentran a ambos lados del conector y levantelo.

Conecte el otro extremo del MAX Programming Cable RONDO 3 la toma frontal izquierda o
derecha de la MAX Programming Interface,

12
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Uso de k3 MAX Programming Interface

Fije el cable a las prendas del paciente con
el clip del cable [Figura 15) de modo que,
durante el proceso de ajuste, 1a unidad de
control se mantenga de forma segura en la
oreja del paciente.

Figura 15 Cip del cable

EVALUACIONES CLINICAS

Telemetria de impedancia y de campo (IFT}y ESRT

Con el software correspondiente, se pueden llevar a cabo las evaluaciones de telemetria de
impedancia y de campo (IFT) y I3 estimulacidn para el registro del umbral de reflejo estape-
dial provocado (ESRT) inducido eléctricamente. Estos procedimientos requieren la MAX Colil
(Figura 16).

RS —T— e
L

Figura 16 Configuracién para las evaluaciones de telemetria y UREP

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

13
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Uso de |2 MAX Programming interface

Registros de la telemetria de respuesta del nervio auditivo {ART)

El potencial de accion compuesto producido po: estimulacion eléctrica [EAP} es una medida
de la actividad sincronica del nervio auditivo provocada por la estimulacion eléctrica. Los
EAP se registran con la funcidn ART. En el caso de los implantes cocleares, los EAP pueden
evaluarse mediante electrodos intracocleares para la estimulacion y electrodos intracocieares
no estimulantes para el registro. Si desea obtener una descripcidn detallads sobre el uso de
ART con la MAX Programming Interface, consulte e} manual del software.

EABR

Al realizar la estimulacién para el registro de respuestas auditivas provocadas del tronco
encefdlico (EABR]inducidas eléctricamente, se debe sincronizar la estimulacién con el sistema
de registro. Para ello se utiliza una sefial desencadenante. E! cable del desencadenante se
conecta a | toma de desencadenantes situada en la parte trasera de la MAX Programming
Interface,

Si se utiliza una sefial desencadenante interna, el software de anfitrion correspondiente
establecera la toma de desencadenantes como salida. Si se utiliza un desencadenante
externo, el software de anfitridn utilizara la toma de desencadenantes como entrada. Antes
de iniciar el registro EABR, asegirese de que el desencadenante funciona correctamente y
que la MAX Programming Interface estd produciendo estimulacion (en caso de tratarse de un
desencadenante externo).

Figura 17 Configuracion de la estimulacion RAPTE

14
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Usa de la MAX Programming Interface Yool _i,ufg
NOTA: T
1
Estas aplicacicnes dependen del software utilizado para el ajuste (MAESTRO), Para obte- 1

ner mas detalles, consulte el manua! de usuario del software.,

USO DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE EN EL
QUIROFANO

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

precaucion:
No es posible esterilizar ningun compenente 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 esteril*}.

+  Asegurese de que el paciente no pueda tocar la MAX Programming Interface.
Aseglrese de que Unicamente la MAX Programming Interface v sus accesorios estén en
el entorno del paciente. El ordenador y el resto de dispositivos deben estar fuera del
entorno del paciente.

15
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Precauriones y adverlencias geneigles

/. Precauciones y advertencias
generales

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES

La MAX Programming Interface y otras piezas del sisterna contienen componentes electrd-
nicos complejos, Estos componentes son resistentes y estan disefiados para durar mucho
tiempo si se utilizan con cuidadoe.

+ No abra la carcasa de la MAX Programming Interface y sus accesorios. Teda reclamacion
de garantfa quedara inmediastamente anulada si alguien no autorizado abre el comparti-
mento electronico de fa carcasa.

* No esta permitido realizar cambios o modificaciones en la MAX Programming Interface
ni en sus accesorios. i

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

* No es posible esterifizar ningln componente de la MAX Programming Interface ni sus
accesorios. Al utilizarse en un entorno estéril, la MAX Programming Interface o |a pieza
que esté situada en el area estéril deberan cubrirse con material estéril {es decir, una
funda estéril).

»  Cuando la MAX Programming Interface se utiliza en e! quiréfano, deberdn tenerse en
cuenta 1as precauciones del capitulo &, Uso de la MAX Programming Interface, Uso de la
MAX Pregramming Interface en el quirdfano.

»  Antes de poner en funcionamiento la MAX Programming Interface, aseguirese de que el
dispositivo se encuentre en buen estado para su uso. i

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

» La MAX Programming Interface debe conectarse Gnicamente a sistemas con sefiales
desencadenantes, tal y como se especifica en el capitulo 10, Datos técnicos.

+  Los resultados obtenidos utilizando 1a MAX Programming Interface (registros TiC o TRA)
no deben considerarse como la Unica base para tomar decisiones sobre un tratamiento
quirdrgico 0 médico posterior,

*  No desenchufe la MAX Programming Interface del ordenador cuando la utilice con un
paciente.

*  Evite retirar la MAX Coil del padiente 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. S 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 configuracién utilizada.
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Precauciones y adver tencias generates

» &l uso de cables, enchufes y accesorios que no sean los que suministra o recomienda :
MED-EL podria danar el sistema, provocar estimulaciones dolorosas o desagradables !
al paciente o aumentar [as emisiones o redudir la inmunidad de la MAX Programming
Interface,

*  No conecte cables a la MAX Programming Interface con una longitud superior & 3 metros.

+ la MAX Programming Interface sclamente debe utilizarse segln el uso previsto vy ia
descripcion (consulte ef capitulo 3. Uso previsto - Indicaciones - Contraindicaciones).

*  Puede desactivar la corriente por completo desenchufando el cable USB.

» FEl funcionamiento de la MAX Programming Interface puede interrumpirse cerrando el
software de anfitridén y desenchufando el cable LUSB.

+  Los equipos eléctricos médicos necesitan precauciones especiales con refacion a la com-
patibilidad electromagnetica [CEM) y deben instalarse y ponerse en marcha segln kas
tablas de la declaracion CEM {consulte el capitulo 10, Datos técnicos, Directrices y decla-
racion del fabricante).

*  lLos equipos 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
capitulo 10, Datos técnicos, Directrices y declaracion del fabricante).

+  Los equipos adicionales conectados a equipos eléctricos médicos deben cumplir las nor-
mas IEC o 1SO correspendientes [por ejemplo, IEC 60950 para los equipos de procesa-
miento de datos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir los requisitos de los
sistemas eléctricos médicos {consulte el capitulo 16 de la 3.2 edicion de IEC 60601-1).
Todo aquel que conecte equipos adicionales al equipo eléctrico médico constituye un
sistema medico y es, por tanto, responsable de que el sistema cumpla los requisitos
aplicables a los sistemnas 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.

+ Elentorno del paciente se define como el &rea que se encuentra hasta a 1 metro {aprox.
5 pies) del paciente.

+ 51 la inspeccion técnica y |a inspeccion de seguridad periddicas revelan un defecto que
podria perjudicar al paciente, al operador o 3 una tercera persona, no utitice el dispositivo
hasta que se haya reparado correctamente.

»  Unicamente para los usuarios de los Estados Unidos: Precaucion: La ley federal {Estados
Unidoes) limita la venta de este dispositivo a medicos_ o profesionales con licencia.
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Precauciones y advertencias generales

DESCARGA ELECTROSTATICA {ESD) |

La descarga electrostatica (ESD] puede causar dafics a los componentes de la MAX Programming

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

que el aire es muy seco, y no estd especificamente influenciada por la propia MAX Programming |

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

se tiene en cuenta 1a siguiente fista de directrices;

+  Cada vez que piense que el paciente o usted misma hayan recibido una descarga de
energia estatica, usted o ef paciente deben descargarse tocando un radiador, un grifo o
cualguier objeto de metal conectado a tierra.

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

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

ENTORNOS DANINOS

La MAX Programming Interface esta disefada para utilizarse en interiores a temperatura am-
biente y humedad normales. La MAX Programming Interface no debe utilizarse en entornos
extremos, come son fos campos magnéticos potentes {p. gj. RM}, etc,

PRECAUCIONES PARA PROCEDIMIENTOS MEDICOS

Neuroestimulacion o diatermia
La neurcestimulacion o diatermia no se debe realizar en la zona del implante, ya que padria

provocar la induccién de corriente a los electrodos. Dicho tratamiento puede provocar daftos
en el implante o &! tgjide que o rodea.

Electrocirugia y otros tratamientos con corrientes eléctricas

Los instrumentos quirlrgicos monopolares no deben emplearse en el area préxima al
implante MED-EL. Los instrumentos utilizados en 1a electrocirugia pueden producir voltajes
de alta frecuencia, que pueden inducir corrientes en los electrodos del implante. Dichas
corrientes pueden provocar dafios en el implante o el tejido que 1o rodea. En general, se
recomienda retirar el procesador MED-EL y la MAX Coil del paciente siempre que se administre
un tratamiento médico que implique el paso de una cornente eléclrica por el cuerpe o, al
menos, observar atentamente el correcto funcionamiento de todo el sistema de implante
durante las fases iniciales del tratamiento.
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Precauciones v advertencias generales

Ultrasonido
No deben aplicarse tratamientos terapéuticos mediante ultrasonide cerca del implante :
MED-EL, va que éste podria concentrar de forma inadvertida el campo de ultrasonidos y '
producir algiin tipo de dafio.

Tratamiento electroconvulsivo

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

Radioterapia

Los implantes MED-EL resisten |a radiacion radioterapéutica hasta una dosis de ionizacion
total de 240 Gy. Los componentes externos MED-EL deben retirarse durante fa radiacion. En
general, |a radiacion ionizante terapéutica puede dafar los componentes electronicos de su
sistema de implante MED-EL, y es posible que dichos dafios 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 {IRM]

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

utifizando determinados medelos de maquinas de IRM. Se ha demestrado que estos implantes

no r'epresentan ningun peligro conocido en fuerzas de campos magnétices 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 v operador de IRM debe saber siempre si un

paciente es usuaric 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:
3

Directrices y recomendaciones de seguridad para pruebas de IRM:

+  Prueba de IRM solo con fuerza de campe magnético estatico de 0,27, 1,0T 0 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 dafios en el implante).

+  Prueba de IRM nunca antes de & meses tras la implantacion. {Realizar una IRM antes
ptede produdir un desplazamiento del implante o dafios en el mismo).

+  Es necesaric un grosor minimo del hueso de 0,4mm bajo el iman del implante para
resistir fuerzas de 5N (igual a una fuerza gravitaciona! de unos 0,5kg) o de hasta 9N
en el caso del implante coclear C40. (En una prueba de IRM existen fuerzas de torsion
que actiian sobre el iman del implante, gjerciendo presion de rotacion: el dispositivo
interrtard girar para alinearse con las lineas de fuerza. Las fuerzas resultantes en los
bordes del implante son contrapesadas por el colgajo y el hueso del craneo. El hueso
bajo el iman del implante debe ser lo suficientemente grueso para resistir estas fuerzas).
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Precauciones y advertencias generales

+  Los pacientes con implantes con dafos mecanicos no deben someterse a IRM. {ignorar
esta directriz podria provecar lesiones al 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 el
implante. Un vendaje en la cabeza puede ser un vendaje elastico bien ajustado alrededor
de la cabeza con tres vueltas como minimo {consulte la Figura 18}, El vendaje debe estar
bien ajustado, pero no debe causar dolor.

+  Orientacién de la cabeza: En el caso de los sistemas de 1,0T y 1,57, el eje fongitudinal
de la cabeza debe estar paralelo al campo magnético principal del escaner. Este es el
caso, por efemplo, cuando el paciente estd en posicidn supina con la cabeza derecha. E
paciente no deberfa girar ni doblar 13 cabeza hacia un lado; de hacerlo, puede producirse
la desmagnetizacion parcial del iman del implante. En el caso de los escaneres de 0,2T,
no se requiere ninguna onentacion especifica de la cabeza.

.+ ;Solamente deben usarse secuencias en Modo de funcionamiento normal! Durante la
prueba los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas come clics o pitidos. Se
recomienda ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar lo IRM. La
probabilidad y a intensidad de las sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando
secuencias con menor tasa de absorcion especifica {TAE) y una tasa de cambic del
gradiente en el voltgje de salida mas lenta.

+  Se esperan artefactos de imagen (consulte [a Figura 19}

. También deben seguirse las Instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del
cuerpo distintas de la cabeza {por ejemplo la rodilla, etc. }. Para examinar las extremidades
inferiores, se recomienda colocar primero las piernas del paciente en el escaner para
minimizar el riesgo de debilitar el iman de! implante.

.+ Las instrucciones anteriores también se aplican para pacientes con implantes cocleares
o0 implantes auditivos de tronco cerebral bilaterales,

iSi no se cumplen las condiciones de seguridad para RM y no se siguen las directrices de
seguridad, podrian provocarse lesiones al paciente o dafios al implantel
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Precauciones y advertendias generales

Figura 18 Vendaje en la cabeza para fijar al Figura 19 Imagenes de RM obtenidas con un
implante. escaner 1,5T (nifo de B afios),

Otros tratamientos

Los efectos de una serie de tratamientos son desconocidos, por ejemplo, la radiacion radio-
activa {acelerador lineal, cobalto) o exdmenes médicos eléctricos en la zona dental. Pdngase
en contacto con su clinica.

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

Prevencidn y vacuna contra Ja meningitis

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

8. Cuidados y mantenimiento

CUIDADOS

No limpie ningun componente con agua ni sumergiéndolo en ella (ni tampoco en otros
liquidos). Utilice un pafio himedo para limpiar suavemente los componentes. Las piezas
de la carcasa pueden limpiarse con alcohol metilico o isopropilico o soluciones jabonosas
suaves. No utilice hidrocarburos parcialmente hidrogenados, cetonas, acidos fuertes ni
sustancias aicalinas. No utilice agentes limpiadores agresivos. El usc 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 v la MAX Coit pueden
necesitar algun tipe de reparacion en un centro de servicio de MED-EL si se exponen a
cantidad excesiva de agua (u otros fluidos).

El cliente no puede reparar las piezas electronicas dafiadas de la MAX Programming Interface
0 la MAX Coll.

INSPECCION TECNICA E INSPECCION DE SEGURIDAD
PERIODICAS

Realice inspecciones visuales de la MAX Programming Interface y todos los accesorios al
menos una vez antes de cada uso. Las inspecciones visuales deben incluir la comprobacién
de todas las carcasas, los cables y los conectores en busca de desgaste, dafios o piezas
sugltas.

Las siguientes comprobaciones de seguridad deben realizarse al menos cada 12 meses con

la ayuda de una persona cualificada con la formacion, los conocimientos v la experiencia

practica necesarios para realizar estas pruebas:

- Examine ta MAX Programming Interface y sus accesorios en busca de posibles dafos
mecanicos y funcionales,
Las etiquetas indicadas en el capftulo 11, Apéndices, Etiquetado, deben estar presentes
y poder leerse facilmente. !
Aseglirese 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 ningun tipo de revision, manteni-
miento o calibracion periodicos, aparte del reemplazo de los cables que estén defectuosos.
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Dalas téonicos

10. Datos técnicos

MAX PROGRAMMING INTERFACE

Identificacion del tipo
MAX Programming Interface de MED-EL GmbH

Modoc de funcionamiento
Continuo

Modelo
MAX Programming Interface
NUmero de modelo: 08449

Carcasa
Dimensiones? 179mm x 35mm x 111 mm
Peso?: 320¢g

Entorno de funcionamiento

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

Humedad refativa: entre un 10% y un 93 % {sin condensacion)}
Presion atmosférica: ambiente a 57,18kPa {entre 0 y 4572 metros)

Vida util prevista
>10 afos

Materiales
Mezcla de policarbonato y polimero de acrilonitrilo-butadieno-estireno (PC/ABS)

Entorno de almacenamiento y transporte
Intervalo de temperatura: entre -20°C y +60°C
Humedad relativa; entre un 10% y un 93 % {sin condensacion)

Interfaz del PC
Interfaz: USB 2.0
Tema: tipo B

2 valores tipicos
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Datos técnicos

i

i

Fuente de alimentacion I
Tipo de suministro: a través de un puerto USB 2.0 compatible !
Tensién nominalk entre 4,75V y 5,25V E
Consumo de cerriente maximo (activo): <500mA (2,5 W) '

Dasancadenante

Entrada b
ImpedanciaZ: 22 kQ
Niveles logicos segin la Tabla 1

Farametro Descripcion min. nom. max. Unidad
V. Voltaje de entrada de nivel bajo -0.5 - 1,3 ki
Vi Voltaje de entrada de nivel alto 3.1 - 5,5 W

Tabla 1 Entrada de desencadenante de niveles dgicos

Salida
Impedancia?: 50Q
Niveles logicos segn la Tabla 2

Parametro Descripcion min. nom, max. Unidad
Vi Voltaje de salida de nivel bajo - - 550 mv
Vo Voltaje de salida de nivel alto 38 - - v

Tabla 2 Salida de desencadenante de niveles 16gicos

Toma |
Conector hembra de 3,5mm {TRS: punta, anillo, manguito) !

5 Clavija | Nombre Descripcidn {
b | 8 g 1 tanguito Tierra
L—«——O 3 2 Punta Entrada/salida de desencadenante
! 3 Anillo No utilizade
= 4 Interruptor No utilizado

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

NOTA:
Las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso,

Normas de seguridad
IEC/EN 60601-1, IEC/EN 6061-1-2

|

2 valores tipicos
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Datos téonicos

r

SIMBOLOS
E La MaX Programming Interface cumnple con la directiva 90/385/CEE (Dispositivos :
0123 Meédicosimplantables activos / AIMD). Marcado CE aplicade en 2014. |
i

Precaucion. Consulte los documentos acompanantes

Consulte el manual de instruccionas/folleto

AN
&

lx\ Pieza aplicada tipo BF
@_ Usc Unicamente en interiores
@9 Entrada/salida
e+  Simbolo de USB
((('))) Radiacion no ionizante

=——  (Corriente continua

I Fragil; manipular con cuidado

Lirmite de humedad
At

J/ Limite de temperatura

I
Precaucion: L3 ley federal (Estados Unidos) limita la venta de este dispositivo a
médicos o profesionales con licencia.!
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Dalos técnicos

Nimerc de catlogo

Numero de serie

Fecha de fabricacion

Fabricante

La MAX Programming interface y sus accesorios cumplen con 1a
directiva 2002/96/CE {Residuos de aparatos eléctricos y electronicos / RAEE}

I E & [ B

Jz
AVISO SOBRE | A DIRECTIVA DE RESIDUOS DE
APARATOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS {RAEE)

El logotipo de la directiva RAEE {E} que aparece en el producto o en este manua! de usuario
indica que no se debe tirar ni desechar este producto junto con otros residuos domesticos. Es
usted el responsable de desechar todos los componentes externos del sistema de implante
MED-EL devolviéndolos a su distnbuidor o 8 'a delegacion MED-EL jocal. La recogida aislada
y I correcta recuperacion de sus residuos de aparatos eléctrcos y electronicos al momento
de desecharlos nos permitira contribuir a la conservacion de los recurses naturales. Ademas,
el reciclaje adecuado de los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos garantizara Ia
seguridad de la salud humana y del medioambiente.

PIEZAS APLICADAS

MAX Coil: tipo BF, no estd a prueba de desfibrilacion
Todos los procesadores MED-EL: tipo BF, no estdn a prueba de desfibrilacion

MAX Coll: la extensién de la pieza aplicada es Unicamente la carcasa de la bobina.
Procesadores MED-EL: la pieza aplicada incluye procesador y bobina, si corresponde.
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Apendices

DIRECCION DEL FABRICANTE

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Flrstenweg 77a

6020 Innsbruck, Austria

Tel: +43 |0} 5 77 88

Fax: +43-512-29 33 81

Correo electrénico: office®medel.com
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Importador; Med E Latino América 5.R.L.
Direccién; Viamonte 2146 Pise 3,
{C1055ABH) Capital Federal
Dir. Técnico: Carlos Fiorto M.P.: 8713
Autorizado por la ANMAT. PM 909.24
Venta bajo receta
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Plantilla de Implante Mi1200

| | ¢
Mi1200 tmplant Template MED®EL
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Plantilla de Implante Mi1200 PIN
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Herramienta de Remocidn de Iman 1

Magnet Removal Tool

CE L
Product number 08400 0123 /STEUI-E\ /i\ |

MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH
Firstenweg 77a
6020 Innsbruck / Austria AW31116 Rev. 1.0

Importador: Med El Latino América S.R.L.
Direccion: Viamonte 2146 Piso 3,
{C1056ABH) Capital Federal
. Dir. Técnico: Carlos Fiorite M.P.: 8713
Autorizado por la AN.MA.T. PM 809-21
Venta bajo receta

R A0M2-21Rev. 1.0
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Herramienta de Insercién de iman

Magnet Insertion Tool

Product number 08399 012 3 A A

MED-EL Elektromedizinische Geriite GmbH
Furstenweg TTa
6020 lnnsbruck {/ Austria AW31115 Rav. 1.0

Importador: Med El Latino América S.R.L.
Direceidn: Viamonta 2146 Piso 3,

{C1056ABH) Capital Federal
Dir. Téenico: Carlos Fiorite M.P.: 8713
Autorizado por la AN.M.A.T. PM 909-21
Venta bajo receta

R A012-21Rev. 1.0
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Instrucciones de uso |

Guia para implante Mil200, PIN

Descripcion del dispositivo

La gufa para implante Mil200, PIN, nimero de articulo 09800, reproduce el perfil del
implante auditivo Mi1200 PIN correspondiente. Es un dispositivo estéril desechable hecho
de elastomero termoplastico TPE-S de calidad médica.

Uso previsto

La guia para implante Mil200, PIN reproduce el perfil del implante auditivo Mi1200 PIN
correspondiente. Esta disefiada para utilizarse de manera provisional, como herramienta
quirdrgica que puede ayudar a los cirujanos a evaluar la posicién optima del implante en el
craneo y a calcular el ajuste del dispositivo en el lecho del implante ¢ en el bolsillo periostico.
La sufa se entrega esterilizada y esta disefiada para utilizar una sola vez.

Indicacion
La guia para implante Mi1200, PIN estd indicada para utilizarse solo durante la colocacion
de implantes auditivos Mi1200 PIN que albergan variantes con conectores de fijacion.

Contraindicaciones '
La guia para implante Mi1200, PiN no debe utilizarse en pacientes que presenten intolerancia
conocida a los elastémeros termoplésticos de calidad médica {TPE-S, SEBS).

informacién general de uso

La guia para implante Mi1200, PIN se puede utilizar durante los siguientes pasos quirurgicos:

+ Antes de I3 incisidn, se puede utilizar |a guia para dibujar el contorno y la posicion de!
implante sobre el craneo, mientras se sostiene |a guia TEMPO+/OPUS detrds de |a oreja.

«  Se debe elegir la posicion del implante de manera que no haya superposicion entre I3
guia TEMPO+/OPUS y la guia para implante Mil200, PIN.

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

. Se puede utilizar ia guia para controlar {a preparacion correcta de los orificios para los
conectores de fijacion.
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Precauciones y advertencias

+ (El dispositivo esta disefiadoe para un solo uso! jNo vuelva a esterilizar el dispositivo!

« El dispositivo estd esterilizado mediante radiacion y embalado para su presentacion
aseptica. Se debe abrir el paquete de barrera esteril directamente antes de su uso.

+ iNo deben utilizarse los dispositivos extraidos de embalajes abiertos, dafados o sin
etiquetado!

Riesgos y efectos secundarios

No se conocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con la guia para implante Mil200,
PIN, Para conocer los riesgos generales relacionados con la cirugia de implantes auditivos,
consulte las Instrucciones de uso del implante auditivo Mi1200 PIN correspondiente.

Almacenamiento, envio y eliminacion

Almacene e! dispositivo en su embalaje esteril a temperatura ambiente y protegido de la
humedad v el calor directo. Durante el envio y la manipulacién del dispositivo embalado,
no debe superarse una temperatura que oscile entre los -20°C(-4°F} y los +55°C(+131 °F}.
Elimine e! dispositivo segdn las normativas federales, estatales y locales.

Garantia
La garantia cumple los requisitos legales. El periodo de garantia comienza el dia de la
entrega del producto.

Simbolos
c e Este dispositivo tiene la certificacidn CE. La marca CE se solicito inicialmente
0123 en 2014.
® Dispositivo de un solg uso. {No lo vuelva a utilizar!
LOT Codigo de lote

REF Numero de articulo

A iPrecaucion! Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado por radiacion
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‘ Fabricante
ﬁ Fecha de fabricacion

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

Instrucciones de uso

Replacement Magnet y Non Magnetic Spacer

Descripcion del dispositive

El Magnet Replacement Kit estd compuesto por el Non-Magnetic Spacer Ms010107 vy el
Replacement Magnet Ms010108 para el implante auditivo Mi1200. El Non-Magnetic Spacer,
con numero de articulo 09690, es una carcasa magnética vacla que sustituye el iman del
implante durante las pruebas de IRM y reduce los artefactos de laimagen cerca del implante.
El Replacement Magnet, con numere de articulo 09692, se inserta después de terminar las
pruebas de IRM y restablece todas las funciones del implante. |

Uso previsto

El Non-Magnetic Spacer esta disefiado para ser utilizado a modo de marcador de posicion
para el iman normal del implante auditivo Mi1200 durante los procedimientos de IRM,
cuando es aconsejable un artefacte de imagen reducido.

El Replacement Magnet esta diseniado para ser utilizado después de una IRM, a modo de
sustitucion del iman original del implante auditivo Mi1200 y para restablecer todas las
funciones del implante auditive Mil1200.

El Non-Magnetic Spacer y el Replacement Magnet se suministran esterilizados y estan
disenados para utiiizarse una sola vez.

indicacion

E! Non-Magnetic Spacer esta indicado para ser utilizado para investigaciones con IRM, en
las que 1a zona de interes se encuentre muy cerca del implante auditivo Mi1200, de modo
que los artefactos de la imagen cercanos al implante queden reducides a un minimo.

El Replacement Magnet esta disefiado para ser utilizado tras una investigacion con IRM,
en la que el iman del implante original haya sido extraido o en el caso de que se haya
utilizado el Non-Magnetic Spacer, El Replacerent Magnet restablece todas las funciones
del implante auditive Mi1200.

El Non-Magnetic Spacer estd disefiado para ser utilizado en aquellos ¢asos en los que el
artefacto de ta imagen del iman del imptante interfiera en el diagnostice médico.

GUl. er
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Contraindicaciones
El Replacement Magnet vy el Non-Magnetic Spacer no deben ser utilizados con otros
implantes que no sean los implantes auditivos Mil200.

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 continuacién:

+  Mil1200 SYNCHRONY

«  Mil200 SYNCHRONY PIN

» Mil200 SYNCHRONY ABEI

= Mil200 SYNCHRONY PIN ABI

Informacién general de uso

El Non-Magnetic Spacer y el Replacement Magnet solo deben ser utilizados con instrumentos
quirargicos especificos de MED-EL, disefiados para la insercion y extraccion 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

+ Bl dispositivo esta disefiado para un solo uso! (No esterilizar el dispositivo de nuevo!
El dispositivo esta esterilizado mediante 6xido de etileno y embalado para su presentacién
aseptica. Se debe abrir Ia barrera estéril del paquete justo antes de su uso.

« iNo deben utilizarse los dispositivos extraidos de embalajes abiertos, dafiados o sin
etiquetado! Los dispositivos deben manipularse con cuidado. Los dispositivos solo deben
ser utilizados segin 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
cirugia de implante coclear, consultar Ias instrucciones de uso detimplante auditivo Mi1200.

PRECALCIONES PARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningun peligro conocido en los
entornos de IRM especificados ({sin extraccidon quirdrgica del iman interno) cuando se siguen
las siguientes condiciones y directrices de seguridad. El iman del implante ha sido
especialmente disefiado para poder llevar a cabo pruebas de IRM seguras con el iman
colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el iman del implante independientemente f
de |a fuerza de campo del escaner. El iman del implante se puede extraer quirirgicamente '
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:

8




Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM segln las directrices de seguridad si se cumplen
las candiciones indicadas a continuacion;

Pruebas de IRM solo con campos magneticos estaticos de 0,27, 10T, 1,L5T 0 3,0T. No
se permiten otras fuerzas de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible
que se produzcan lesiones en el paciente ¢ dafios en el implante.

En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oido:
también deben cumplirse las directrices de seguridad en IRM para este implante adicional.

Directrices de seguridad:

Antes de que los pacientes entren en una
sala de IRM se deben retirar de |3 cabeza
todos los componentes externas del
sistema de implante {procesador de
audio y accesorios). Para las fuerzas de
campo de 1,0T, 1,5T y 3,0T, debe
colocarse un vendaje en la cabeza para
cubrir el implante. Un vendaje en ia
cabeza puede ser un vendaje elastico
bien ajustado alrededor de la cabeza con
tres vueltas como minimo {consulte Jla  Figura 1; vendaje en la cabeza para fijar el implante
Figura 1}. El vendaje debe estar bien

ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje en la cabeza podria
causar dotor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un
desplazamiento de! implante o del iman del implante.

Orientacion de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,07, 1,57 y 3,071, es
necesario que la cabeza esté recta. El paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado,
de lo contrario, se ejerceria una fuerza de torsidn en el implante que podria producir
dolor. En el caso de los escaneres de 0,2 T, no se requiere ninguna orientacion especifica
de la cabeza.

Para pruebas de 0,27, 1,0T v 1,5T, solo deben usarse secuencias en “Modo de
funcionamiento normal™. Para pruebas de 3,0T, el limite de la tasa de absorcién especifica
{TAE) no debe ser supericr a 1,6 W/ke para evitar un calentamiento potencialmente
peligroso en los contactos del electrodo. Por el mismo motivo, no deben utilizarse
bobinas cefalicas de transmision o bobinas de transmision multicanal para IRM de 3,0T.
Durante ia prueba, 105 pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como dlics o
pitidos. Se recomienda ofrecer el asesaramiento adecuado al paciente antes de realizar
la IRM. La probabilidad y la intensidad de las sensaciones auditivas se pueden reducir
seleccionando secuencias con menor tasa de absorcién especifica (TAE) v una tasa de
cambio del gradiente mas lenta.

El iman se puede extraer presionando en 13 parte superior de! mismo, de modo que salga
por la parte inferior del implante y se reduzcan los artefactos de |z imagen. Si no se extrae
el iman, deberan preverse artefactos de la imagen {consuite las Figuras 2 y 3).
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+ Elintercambio 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 1,57T. La imagen de 1a 1zquierda muestra los artefactos
obtenidos con el iman del implante colocado, mientras que 13 imagen de la derecha ilustra los artefactos de
la imagen cuando ef iman del implante ha sido sustituide por et Non-Magnetic Spacer.

Figura 3: artefactos de la imagen en una prueba de 3T. La tmagen de [a 1zquierda muestra los artefactos
obtenidos con el iIman del implante colocado, mientras que 13 imagen de la derecha ilustra los artefactos de
la imagen cuando el iman 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 gjemplo la rodilia, etc.). Para examinar las extremidades
inferiores, se recomienda colocar primero las piernas del paciente en el escaner.
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Si no se cumplen las condiciones de seguridad para IRM y no se siguen |as directrices de
seguridad, podrian provocarse lesicnes al paciente o danos al implante.

Almacenamiento, envio y eliminacién

Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambtente y protegido de la
humedad v el calor directo. Durante el envio y la manipulacién del dispositivo embalado,
no debe superarse una temperatura que oscile entre los -20°C{-4°F} y los +55°C {+131 °F).
Elimine el dispositivo segun las normativas federales, estatales y locales.

Garantig

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

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

Este dispositivo tiene la certificacidn CE. La marca CE se solicito inicialmente
en 2014.

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

Namero de serie

Numero de articulo

jPrecaucion! Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado con dxido de etileno

Fecha de caducidad

Fabricante
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"2015 - Afio del Bicentenario def Congreso de los Pueblos Libres”.

Ministerro de Salud
Secretarta de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1—47—3110—248}—14-3
Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°
[525? , ¥y de acuerdo con lo solicitado por MED-EL LATINO AMERICA
S.R.L., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Implante Auditivo de Tronco Encefalico
Codigo de identificacién y nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, para [a
Audicion
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MED-EL
Clase de Riesgo: IV
Indicacidn/es autorizada/s: Para pacientes mayores de 15 afios que hayan sido
diagnosticados con neurofibromatosis tipo 2, cuando ambos nervios cocleares
son disfuncionales, o se prevé que seran disfuncionales por presencia o
extirpacion de tumor.
Modelo/s: Mi1200 SYNCHRONY ABI
Mi1200 SYNCHRONY PIN ABI

Accesorios: 1

i 1 |



Magnet Tool Kit (Kit de Herramientas de Iman)

Magnet Removal Tool (Herramienta de Remocion de Iman)

Magnet Insertion Tool (Herramienta de Insercion de Iman)

Replacement Magnet (Iman de reemplazo)

Non Magnetic Spacer {Espaciador no magnético)

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

ABl Placing System (Sistema de Colocacién ABI), ABI Placing Electrode
(Electrodo ABI), ABI Connector Cable (Cable Conector ABI) y ABI Stimulator Box
(Estimulador ABI)

MAX Programming Interface (Interface de Programaciéon MAX), con sus
accesorios: MAX Coil (Bobina MAX), MAX Coil S (Bobina MAX S), MAX
Programming Cable for BTE processors OPUS 2, OPUS 1, TEMPO + (Cable de
Programacion MAX para procesadores BTE OPUS 2, OPUS 1 y TEMPO+),MAX
Programming Cable for RONDO audio processor (Cable de Programacion para
procesador de audio RONDQO), MAX Programming Cable for SONNET audio
processor (Cable de Programacion para procesador de audio SONNET) ,

MAESTRO 6.0 Software

Mi1200 SYNCHRONY ABI es compatible con los procesadores de audio
QPUS 2 (Certificado ANMAT PM 909-3),
RONDQ (Certificado ANMAT PM 909-15) y

SONNET (Certificado ANMAT PM 909-19).
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ANMAT
Periodo de vida util: dos afios.
Forma de presentacion: por unidad
Condicion de uso: Venta bajo receta
Nombre del fabricante: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH, Worlwide
Headquarters

Lugar/es de elaboracion: Flurstenweg 77a,6020, Innsbruck, Austria

Se extiende a MED-EL LATINO AMERICA S.R.L. el Certificado de Autorizacion e

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO

Ind. R

Admlnlalrador nacional
AN M. AT
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