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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2481-14-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR{GMC{RES.NO40{00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318{02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la eval'uación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

~ médico objeto de la solicitud.

~
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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

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

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

marca MED-EL, nombre descriptivo Implante Auditivo de Tronco Encefálico y

nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, para la Audición, de acuerdo con lo

solicitado por MED-EL LATINO AMERICA S.R.L., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

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

de [a misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 6, 7, 11 a 15, 188 a 191 y 16 a 81 ; 195 a

206 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

2

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-909-21,

Y leyenda no contemplada en la normativa vigente.

~

con exclusión de toda otra
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo, 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

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

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

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese,

Expediente NO1-47-3110-2481-14-3
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Con'tenido: un Auditory 8rainstem Implant'para estimulaóón dél riú'cleo coclear,
~'st~rilizado con óxiqo de etiletlo.
Conteúdo: UmAudito¡y Brainstem Impla,nt par~ estimula~ab do núdeo coclear,
esterilizado' por óxido de etileno.

Tipo: Mi1200 Número de artículo: Va~i¡¡nte con c;:ofre: Electrodo:

SYNCHRONY jREFj 09"107 PIN ASI
Tipo: Mi1200 Número do artigo: Variante de c;:¡"ixa: 'Eretrodo'

Abrir aquí:' tirar de la
cubIerta protectora.

Abrir por aquí: descole a tampa
protectora.

NÚmero de serie:

~66666S
NLlmero de série:

Atención:
No extraiga el Implante de si..!en'{oltorio hasta que po vaya ¡j
utiliza no. SI el envoltOrio esta danado, no debe utilizar el
contenido. Los'lInplantes contamínados, no'estérileS"no
pueden volver a esterilizarse. -Una vez colocado el Implante; el
número de seríe debe mirar hacia el exter'ior, en direcd6rra la
pieL y ser visible. E[lmplante sólo puede ser utiliZ<)do baJO
prescripción de un médico competente, iEI Implante es
magnético!
Almacenamiento: El implante esterilizado sólo'debe
almacenarse en este embalaje estél'il:dentro de la'c¡jjá Hel
implante a ternperatura,-amblente y hasta la fed1a de
vencimiento que se indica. -
~xpedición: Duranté el transpori:e y' su ma'nípulaüón, ~I ,
Implante no pu~de estar, expuesto a una tempe,raWra ll")ferl9r,
a -200( (_4°Fj ni superior a +SSoC 1+131"FJ. '

'Atem;ao:
Nao abnr a embaiagem até que a sua utilizo~¡:1O múrgica seja
'necessária: Se a enibalagem estlver danJficada, o conteúdo
nao deverá ser utilizado, Implantes contaminados e nao
esterilizados nao pcidem voltar a ser esterilizados, Aquando
'_da mplant~ao, o mirnero de série deve ficar virado para a
pele, devendo'serv'rsível. O implante só pode ser utllltado por
Indlcasa.o de um i:.irurgrao competente, O Implante é
magnetlco [ _
Ar'mázenamento:'o implante esterilizadtl só deve 5('(
'armazer'ladQ nesta "embalagem estéril no intenor da Calxa do
'Implante, a temperatura ambiente, até ao prazo de validade I
Inditado.
Transpór't'e: durante o transporte e manuseamento, deverá
respertar~se urna amplltude térmica entre -20 O( (-4 ~Fl \" +55

,oC 1+131 °Fl. I

Fooha do fRb1icat:lón: Usar "0la.s de: Ver in5!ruOCJo"""da P.r. ~n.Ú"lril' ,,"o E.frlril r,'~~~r~:101) 09008737094072' e E:"~, :t:~f,~[:)11) 140615

& 00 ISTERlLE~
. r<~,~~:17 160515o 201L¡-06-15 ~ 2016-05-15 ¡\~,Ü(2'1) 666665 0123

rAAM-~~-llOI (AAJ\A.~~_qO)

D"la da f",nro_ Utll'2"r "nfE¡, do: el,,"'ull. as 1r>51ru;:lia5 Apoc., ~.;;¡urna ~l.nl
d~uNI2a"!!o. <Jtrlg"".~ Un""" AWI0322! Rev. 10.'

Importador. Med El Latino América. S.R.L.
Dlreccl6n: Vlamonte 2146 Piso 3,

(C1056ABH) Capital Federal
Oir. Técnico: Carlos Florlto M.P.: 8713
AutoriUldo por la A.N.M.A.T. PM 909.21
Venta bajo receta

RA012.21 Rev.1.0

~
Guillermo Heel
Ca Director Técnico

M.P. 6125

J



Atendol Apenas para 'urna Ut¡i/za~ao'linka: Remover-da
,iimbalagem eSténl apenas Quando necessario. Uma
'embalagem ~este¡-ilízada nao selada pO.deril.rcsiJltar n~
:t;ontamlnaQlo do Implanle ..Neste caso, o mplante nao pode
'ser estcrilízado,nÓ'/am(tnte.' ,
'Armazenarnerno: o implante estenlizado s6 deve ser
:armazenado nesta C!mbalagem estenl no IntE:!norda carxa do
:lmDlante, a temperatura ambiente. até ao prazo de valldadé
indicado" '
Transporte: durilrTte o trarrsporte e manusNlmento, dcvera

.resp<!ltar-se urna amplitude térmica entre -20 ~C(-4°F) e +55
,oC 1+131 ~F1. ,
Manüseámento:"o tonteüdo desta embalagcm está proteg~do

!contra danos ,assodados ao manuseamento habitual. No
;entanto, Choques medlnicos podcm pl"O\IOcardanos.
'ManU5ear'.cOmc.uidaao. Nao .deil':Brcair! -

ContenidO: un implante auditIVo de tronco encefálICO .IREF 09407) para"estlmUlar el
nüdeo codear, una plantilla de~e<hab!eIREf:'098001. .
(onteúóo: UmImplante Auditivode tronco eNebral {RtF 09.4Q7¡para a estlmula\áo do
núcleo codear, um modelo de Irnplante,(REF.09800j de,u!l1izasao única •

.Tipo:.M¡l~OO Númerode artículo::Varianteco!,!cofre:: 'Electrodo:,

SYNCHRONY IREFI31096 PINABI
Tipo;M1l2ÓO Númerodo art;go: 'varlilnte'de:caixa: 'Eletrodo:
¡Atención! Para un solo Uso:.No,extra'¡ga 'el rinpiaHied~su:
enVoltorio hasta que no vaya a utllizar'lo. ¡Si se rompe el' .
envase estéril, el Implante podria contaminarse: en es~:caso;
ho podría volver a esterilizarse! '..
AlmacenamIento: Elimplante i!stefnfzado sólo '¡Míe
almacenarse en est~ embalaje estéril dentro d~ la caja del
fmplante I! temp~ratura ambIente Vhasta la .fecha de -.
v('ncinllerrto que se indica. .
Expl!d¡dón: Durante el transpone Vsu manipulación, i!1
implante no puede e!itar expuesto a una ternperatur<! ¡nfenor
a -20"C (-4~f) ni superior a +55~C'I+131~Fj.
ManIpulación: 8aJo condiciones de uso normales, el contenido
de t'5te envase esté protegido contro posibles daños. "No.
obstánt(t, dicho cont(tnido puede resultar dañado si 5e
somete ,a cargas me~nkas elevadas {p.ej. golpes).
Manipular con cuidado. ¡no deje caer el envase! .. -

Falfr'icado" na ÁuStria',

NÚrT!ero de serie:

~60666S
Número de série:

F.~ c1t.hIbicoI'*" ~~~: 'V",~c11 p.,. \111'Ú"bll.loO 1"Tll'Dt'h11fTl'lm.

~

(Ol)0llC087373101l67 e€S .20i6.b5-15 J:, CID Isn:RllE~ ...•.....: plj1401115., 17 100515 0123-O 20h~-06-J5.'
Pi.rUIII Modolo (21)tli66651••••••••••••••.(10) ~ ••••llll), .

ISTERILe[[]or..llt hrl>r. ••• , lMur .1'1•• <Ir ~ ...~ ApMlQpw1IWnI
"'WU)3m.~. llJ,.<!,,~.. '.~~.!')<'"':':

Importador;MedElLallnoAméricaS.Rol.
OIrecclón:Vilmonte2146PIlO3,

(C1056A8H)C.pltalFederal
Dlr.Tknk:o:CiriosFloflloMJ>.:8713
Autorludopor laA.H.M.A.T,PM909-21
Von" baJorecet.

R AOI2.21 Rev. 1.0

f4ks,
Guillermo Heer
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f,MX Programming Int<?fface Package MED4!lEL

(
MAX Programming Interface MEDCJEL 1

MEO-ELElektromedizinische Gerate GmbH
Fürstenweg 77a, 6020 Innsbruck
Austria

d IYYYY-MM

SN I g ~fI##I###Ji t 1

USB 2.0

I ti ~~!
lA ---

~ SV,SOOmA

I Rx ONLY I
I

'~---'----'

Importador: Med El LaUno Am,"ca S.R.l.
DIrección: ~monte 2146 Piso 3.

ICl056ABH) Capital Federal
Dlr.ncnlto: Carlos Flortto M,P.:8713
AlItotlzado por la A.H.MAT. PM 909<21
Ventabljo ~ta

R A012-21 Rev. 1.0

v j
~

Guillermo htt',ca Director Técnlcl.>
M.P. 612S
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ContenIdo: Un ASI PLACING ELECTRbOe para o$tlmu.ar:el nueleo coclear, Abrir nqur:"llrat el. la atbleftll ~llEp -e-,terfllz-aCló cón óXIdo de OIlIono. Este os un comporiohli dlil ABI Placlrig System. ~octarn.

IContelldo: UrnABI PLACfNG ELECTRbOE-para_estlmula~fic "c1o'niicleo coclear, - '~'=':-¡
~

o.StOtlllfllllo pOi"'6kldO di ellléi'lci, Este 6 Ciñi c0"lt1Pbneme:tlo -S1stoma (li! .~klOf~. ~1I ,Colocal;M ABr,

TIpo:
,Número'de llrlrcutO: 'Número de:seHc:

ABI-PlacingElectrpde IRE'[02366 ~ 10-12345f[po, Nómero do -'lrUgO: NQmero de '561e:'
A1••••d6n: .Ar...~o:Ho •• lrl.~ el ",nt'nldO dI !tU"nviili IIldll ~.ño "'ay. a

N~o.lri'. "IlIb.ll:lgom.t' qW IllIlI IAiIiZlIClo'clrU'¡¡iCihlautiiu,lo. el ••••voUorlo.s16 da~ado, no d.b. llliizar.1 <

nKUHrie, S. 11lmealllllem I,w.r (j¡,nJ~adll: o ccnleildo nAocOIlNn!do.lc'-' obj,llIs conlllmlnldOs. I'Il1lutlllOl, no pu,,*"
;d••••er6 lUIrlI6lludo..O OOnllludonlo utorl¡ndo e ~onlamil.dovolv.'.lslltllín.n,
rilo'Pode IW HtllfUiz.do nO'V.tnlnll.A1mlcen.m.nto: El o:onl.nldo llieriiz.-do 1610puldlsl'

,Ann:ll.zlnllm..,to:.o ~ontiOdo,.'¡lIrillz.do Id ~ nr .rmaufllldo.lmac.nldo en .lte pequelll 0:t',1I, ¡¡entro dilll1Cop di
nnla emblllogom e.t!riI dlnlro da C.lxo de uórlo1 CIrO'Skcn,• ~lSoricn qJlnlrgl~ y. tenlplllllltll ambientl, huta l.,roch

"lemperalura Imb/enll,.t' 6 dola eh volidade Indil;lde .d. vlllcimilnlo Inclo;ade. .
E>:p.cr~io: Ourorit•• IXpod~l!IoI o me~st/o n60 di ••• "'Envio: Ou,.nte el onvloy i;I mlltlj¡7.l1ación,!lIlo~otufo no
e~codi o olnlolVolo de t.rnplfotuta Intro '2O"C C"'F) o +55"Cdebe" I~~ldlf.l flnlO'CdeI.2O 'c (-<I"F)I +55 'C (+131 'F). ((+j31'FJ' - .. . '. .

,.•..•"'- u..._III; ~_...••..~- -, -- CE:d '2011.:02
~ 12613-01 & <El ~TE.l@

DIb.~' _ •••• 111', Ctnalb"~ ~1i\ñ1lÍO* ,- 0123 AWH7ogRtv, • .o<le,a'n.;t:> .......•..,
Contenido: UnABI PLACING ELECTRODE paro.estlmular el nClclllo cOl:lear,

Fabricedo en Auslrie
ettetlllzado con 6iddo d" lItullno. Este ei un comptinirne" dol ABI Plaerrig Svstem.
Contoúdo: Um ASI PLACINa ELECTRODE para esUmUle~;liodo núcleD coclear,

Febr1codo na Austrte.esterttll!ldo ponixldo' de etueno, Esto é um componento'dO-Slstema c1G
Coioco;50. Aat,

Tipo:
Nllmero ele artIculo: .Nllmero de serle:

ABI-Placing Electrode [REF102366 ~ 10-12345TIpo: Número e10eHlgo: Nllmero de sérle:
lA11nd6n1P.,. un solo uso:

Ahfl~Io!Apen •• para UmI utliza~'o Orio;a:'110 obrb-eNo UlI'ai¡¡a.1 cClllr.nldod. su Illvdlorio h"l. que no "J:I"
.mballlJlm al' \lU'Ia Sltl.utiliu~,o c¡";'rglca \~. n.c •• s••••.ullzarlo.l SI se IIlfIl>I 01,"vnl 1St•.••• 1conlenldo po a
Urn. arro.la¡¡orn 01l6ri1n60 IllIodl pcdoia ru lllr cm~ontarnIno,lO: en 1••• CIISo.no podrl•.volv•• a •• larilizar~.1
Cilnllrrina~'o. Norte uso Oconleixlo n'o pode voltl. 1'"A1moCllntml.nto: AImIItene /01 conlenldo$ elte,lIIzallollln .it. Illlf~do ••

taJo y a tam~hf.o 11mbiont.hOEtil'lor.~ho do \'Oncmonlo 1'Irmazenomonlo: O1Ia~ Oront&¡ldo nt.llzollo n.~ c.b:o 6-
lndlo;adl. . _ t'''!p.,ltUlI IlTlIi.nte,"'" d.t.dI vllidldo Indkado.
Envio: Ourantll 01erMO y IIImltl1lt':lOC:l6n,lo t~tura no El<¡jeclJoao;Pulenlll a'lllrpo~!o OOmonuMlio neo dorio tw
dobol' o~cldo, 01rengo CIe-20' {-<I'F}. +55 C (+131 "!'J' oxcodl' Oiltervelo diI,lemperitull entro __20"C (-4 'F) e +55 oC~1n~lacl6n: Bija condlclonol de UIOnormolol • .t conton o d. (+131 0F):
1111envese Mtii prottllldo ~OIltra~IbIaC doft~. Noobstontl, Mtlll/.bmlnlo: o'COllla(i¡todMla omblI;Ie~IIll.• =tlÍ r.=gldo
dicho ~ontenldo puldl'"ultar dio .do 1111.•omel. I ca'911s ~onlta(janos usaelldol'o mtnuulimon Ohebiluo. No .mento.
mlrin~11 fIlr.tfldUJ:.f!j, ~S). ihOll\lOI m.~enIcOt podlrn pr~a. donol:
Monlpull. con wldo o. ¡no deje ni. "'o.nv"ol Mlnlllo. com culdlldo. NAo<lIbrl' <:ll!r1

FUllI•• tll>'t'labl " •• a't••• ~_.•••• ..,ow".." ,~,- CE:d ,2Cl11.:Q2
~

:2()'13..•.01 Li1 @ 1STER'lEíg
CIiU~farirc; 1JIiIi •• .m.ae'~ C<nioae•• M:'I(!Íeo ~pri ••••• 'Eit,;¡ '0123 AWl.'10P ••• ~ eOI'ttcllllll UCI<It"'••.•••

tmpoftlldOr: ModEl laUna Amtñca S.R.L.
OI.\lCclón:Vlamonle 2146 Piso 3,

{el 056ABH¡ Cap/lll Fedel1!
DI•. Tknlco: Cartos Florlto M.P.:8713
Autorll:atlo po. la AJUdAT. PM_21
Venia bB/O r&altll

RA012.21 Rev.loO

,

J GUille~c,
Co Director TécniCú
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Fabricado en Austria

Fllbriclfdo nll Austria,

ConiimldO: Un"ASI CONNECTOR,CABLE, osfortllzado.Con óxldo.do.oil1ono. Este
es un componentil elel ASI Placlng Syslem:
~Coriteudo: Um ASI CONNECTOR .CABLE, osterlilZado por oXIdo de mileno. Este t
,uro componente do SIstema do Coloca_~áoASI.

TIpo: Nllmero de !itlculo: NCirnerode loIe:

ABI'Conneclór Cable IREFl02813 l,oTI'sc'OU3
TIpo: NOmerodo ertiOO: Númerodo lote:

IAllndolñl Parn un',oIo lISO: .Aten~llll Apenu IXÍr¡uITIlIlIlilll.ilf6oQnlcil:nlo abflr.
NoIxlr.¡g. ~ cont.nldoo. $U••,YOhorlotiesto11""'110'2°' "nW/1I~m"-l' lJII a •••• 1I11l>:.~odrúrglca ula n~S$',&l,
utiturlo. ¡Siti rompo,¡,nvllo Ist'fli, -"l;Dnltlnk!o ." - .Umo .mbllllpem Inir; nlo selod:a'podln! fllUh, arri - ---
:torumlnan;o; 01\ en nlo, no poO-ll'vc:iVe, 11e.tM ol'Qol contlllineelo. Nieta UCO'g 'eanttllldo (l'0 Podt voltltr (1s•.
AmllnnM'llento: Almaelnllo. c.:nllllldD. "U.ríli::lesoS .n'lúo 'ultrilZedo..' '.' - -. - -~.- - •. , - -
elJe y o l.m¡HflIlU'l Bmbiontlllntllll r.dll di Vlñ~lmIenlo Amw:ellllmento: GlñI.TdeO-confiQdo iilBrMndOliiSte ~eb1B'll
Indic'BlII. ,temper8tura IrnblInto, 1I\j' dllla'de vll!rdulo Indiudil.
Envio: DurBnllltl envlo'y 11,""nlpUla.;I6il,'1I liffi~IIlÍlfi,ñO , Ellpedie6B:.DuTlntll. l~pad~lI o o i'minunlo /lio doIv. ur
deber6 o.ceclor IIl11!lgode "2~'C (-'4'°F) B~ C (+131 0F). ,.iceclldo o.In~~1o ~ 1~~IWfll:",11lI. .20 oC (-4 0F). +65'C
M.n1pullcl6n: SBJo.tancklonls d. UllÓIIOImlllu, .ll;q)litildo~~ 1(+131'"F)•.
.ut. .nvnll$tii p:oIlgklO eQ'll" posibll$ d.I'I05. No Obst.l'tl, ;l.1anuinmaiilii:'o eoliiit~do d.ifa ¡,rri&iitegfin"ti: ¡iriilegldo ,
£kilo eont.n1do puede reuhrdl!l'Iodo rol" somll, I eD'Iila¡ ,eontrll danollll:!loetaÓOl 'lOm.nuslllmlInlo ".tiblel, No 1I1ltanto,
:mec6nlees .IDVlIdB.'(PolI. i;JOlpll). ,eIlOqU'I'lI\KJn!colpodom prCl'o'oc:arilano",
M.nlpuler eGl wldlldo.'lno dejlo.CA••.Il!:anvno\ MlnUSOlreom euldado. Nb delqr elkl

'OUO"_OClln: u.._",,-, .••••.--._ .. 1'••••• 0*01lIO ,~-- C€c:J 2011.11 ~ 2013-1ó & @ ISTERiLE@. .
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Instrucciones de uso

Implante auditivo de tronco encefálico Mi1200
SYNCHRONY

DeSUll.lCión del dispositivo

El Implante auditivo de tronco encefalico Mi1200 SYNCHRONYlen lo sucesivo denominado
SYNCHRONYASI) es la pieza implantable del sistema de implante coclear MEO-El y solo puede
utilizarse junto con los componentes externos compatibles MEO-EL.El dispositivo .secompone
de un estimulador, una bobina con un iman extraíble en el centro, un electrodo de referencia,
un electrodo de referencia de EAPy un electrodo activo conectado permilnentemente al
estimulador. El dispositivo esta disefiado para ser implantado únicamente por cirujanos con
la formación y la experiencia adecuadas.

Elimplante ofrece un modo de estlmulilción y otro de telemetría. LassecuenCiasde estimulación
de pulsos bifásicos y trifásicos se pueden administrar de manera secuenciill o simultánea por
medio de dos cilnaies o más. En el modo de telemetría, el dispositivo permite reillizar una
comprobación funcional del estado técnico del implante que Incluye la comunicación a través
del enlace transcutáneo, la evaluación de las impedancias de electrodo y el registro del
potencial de acción compuesto producido por estimulilción eléctrica.

El implante tiene una masa de 7,6g (peso típico l.

Para conocer las dimensiones principales del implante, consulte las ilustrilciones de las páginas
anteriores,

El volumen del implante sin el eleclrodo es de 3,7cm',

Los siguientes materiilles se encuentran en contacto directo con el tejido humano; silicona,
platino, iridio y parileno C de calidad médica,

Objetivo del dispositivo

El objetivo del diSpositiVO es mejorar la percepción del sonido ambiental y la cilpacidad
comuniciltiva.

C.Jr,Kterísticas de rendimiento

Caracteristicas de potencia de una sefial de estimulación en una resistencia de 1 kOhm:
Amplitud de corriente máxima: Valor medio ~ 1250IJA, interval[) ~ 500 IJA
Ancho de pulso máximo: Valor medio ~ 20J,81Js, intervalo ~ 8,2IJs
La precisión en lil ITledición de la impedilncia suele ser superior al 5%.
Teniendo en cuenta las directrices de seguridad, el implilnte es seguro con condiciones
para la IRM en escáneres con fuerzas de campo de 0,2, 1,0 Y 1,5 teslas.
El sistema de implante no tiene una configurilclón de fábrica predeterminada,
Se puede comprobar el funcionamiento correcto de lil parte Implantable del sistema
realizando una telemetría !consulte el manual de usuario del software de lil aplicación
MEO-EL).

EspecificaCiones y cal"acterísticas de cada matriz de electrodos y cables
El implante cuenta con 2<1fuentes de corriente independientes que estimulan 12 canales
de electrodos independientes en el modo mono polar.

El electrodo está fabricado con sliicona, platino (contilctos del electrodo) y cables de
platina/iridio 190/101, todos ell[}s de calid¡¡d médica.
Ei electrodo no libera ninguna sustancia médica.
Dimensiones fisicas de los electrodos:

Longitud del cable del electrodo: lIlA mm (valor típico, incluida lil matriz de electrodos),
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Tipo de electrt>do Dirn~nsion,,; de lo matriz Area de superticlC DJSlanda
de electrodos geométrica por canal

lOng;¡U<lv I¡~""d., '0"",10 del ,Onl"to ."u. """ •• 1'''''M d.1a m"';, d. d.I.I."eo<1o ~••• '",1"'00 Wl"'''O, 0:001."0 "'"'m.to, de ,"",¡",do, do •• !,m"",,,,,,, d •• ,timul,,,,oo I""'or '¡poco, pco~ma' vel.I",tmdo, I""ForbpICO, rná, P"Guot\o m., waooo .., m.l'~5Ial
I",lor ,lpI(o. .., lvalor tip"o, ¡"'''''tlp"o, 1"''''' ¡'p'CO,.., mm'j mm'] ..,

SYNCHRONY ABI 5.5 x 3 O." 0,137 0,137 , '.'
El implante no tiene ningún conector.

IndiGl(íones de uso
SYNCHRONY ASI se utiliza para la estimulación eléctri,a de los núcleos cocleares ¡eN I a través
de un estimulador implantado y una matriz de electrodos espeCialmente diseñada para producir
sensaciones auditivas en pacientes con nervios cocleares dlsfuncionales, Entre las probables
causas de dañDs pueden incluirse el traumatismo, la inflamaCión o, en la mayoría de los C<1S0S,
la degeneración del nerVIOcoclear, por eiemplo, relaCionada con un neurinoma acústico bilateral
Ineurofibromatosis 2: NF2i.

Illdlca(j(lll~'S

5YNCHRONYASIest~ indicado para pacientes mayores de 15 años que hayan sido diagrtosticados
cort'neurofibromoto,i, tipo 2 INF2), cuando ambos nervio~ cocleares son disfuncionales, o
se prevé que serán disfuncionales por la presenCiao la extirpaCión de un tumor. El procedimiento
quirúrgico para la implantación del dispositivo debe efectuarse simultáneamente con la
extirpación dellumor.

Contr alndicaciones

No se debe realizar un implante a un paciente en los siguientes casos:
sí ,e sabe que el paciente no tolera alguno de los materi~les utilizados en el implante
(como la silicona, el platino, el iridio y el parileno Cde calidad médica]:
,i el nervio coclear se puede conservar durante la cirlJgia de extirpación del tumor;
,i se atribuye a la sordera la causa del daño principal de las vía, alJditivas superiore,;
si existen anomalías anatómica, o complicaciones quirúrgica, que podrían impedir la
colocación de la matriz de electrodos activos SYNCHRONYASI;
si existen anomalía, anatómicas que impidan la correcta colocación de la carcasa del
estimulador en el hueso del cráneo, debe considerarse con suma atenCión la posibilidad
de utilizar el implante antes de la realizar la Clrugia;
si el equIpo médico decide que la ,ilu~ción médica del paciente es crítica debido il vario,
tumores, hidrocefalia y otros posibles estado, adversos:
si el paciente presenta un estado pSlcológíco ine,table o tiene unas expectativas poco
realistas.

Efectos secundarios no deseéldos - Riesgos rel;lCíolli)dos con el implante
Entre los posibles efectos seClJnd<lriosposoperatorios se incluyen los siguientes: mareos,
mayor sensación de vértigo, retraso de la curad6n de la cicatriz, trastornos en el sentido del
gusto, posible disfagia, entumeCimiento, sensación aUmentada de acúfenos, estimulación del
nervio facial. dolor temporal y sonidos Incómodos durante la estimulación. En casos
excepcionales, también existe la posibilidad de que el dispositivo falle tras la intervención o
de que di,minuya el rendimiento del dispositivo. Es pO,lble que algunas complicacione,
posoperatoria, requieran una Cirugía de revi,ión.

Esterilidad

El implante se ha sometido a un proce,o validado de esterilización con óxido de etileno y se
entrega en un enVilse estéril. Una vez abierto e,te envase, no se puede reesteriliz¡¡r el implante.
No use el implante si el envase estéril está dañado. El implante es de un solo uso. No lo
extraiga del envase estéril ha,ta que se necesite,

Aírnacenarniento, envío V desecho
El implante esterilizado sólo puede enviarse' a una temperatura comprendida entre -20"C
1-<'<°FI Y+55 oC1+131 °Fj, Ydebe almacenarse en la caja del implante a temperatura ambiente,
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Todos los dispositivos se dlo'ben implantar <lrltes de la fecha de caducidad especificada en el
envase. El envase' se debe desechar de acuerdo con la legisl<lclón local.

InformaClóll de uso - Prec<lucíones y iJdverlenci¡¡s generales
El dispositivo no se debe modificar y se debe emple¡¡r únicamente para su uso previsto,
El rendimiento previsto de 5YNCHRONYASI no se puede predecir con totill precisión. Los
posibles usuarios dE.'SYNCHRONY ASI deben asesorarse adecuadamente antes de la cirugía.
Los posibles usuarios del implante y sus familiares deberán estar muy motivados y tener
expectativas realistas sobre el beneficio previsto del implante.
No se h¡¡n observado daños a largo plalO en el tejido nervioso por la estimulación eléctrica
crónica y continua con implantes auditivos de tronco encefálico.
Esnecesario garantizar la esterilidad del implante en todo momento.
Nunca Sedebe dejar caer el implante en una superficie dura ni sostenerlo únicamente por
el electrodo. Los daños producidos en el Implante o los electrodos durante la operación
invalidarán la garantia.

El dispositivo puede fallar si se producen daños mecanicos en las partes implantadas, por
ejemplo, por un golpe en la cabeza o debido a un fallo electrónico u otro fallo técnico del
implante. En tales casos, es necesario reimplantar el dispositivo.
Asegúrese de que la longitud del cable del electrodo permita ia colocación de la paleta de
electrodos sin comprimir ni extender el cable.
El puente de platino en el sobremolde de la carcasa del implante debe extraerse antes de
cerrar la inCisión.

El electrodo activo SYNCHRONYABI puede colocarse en la superficie del tronco encefálico
con material hemostatlco y adheSIVOde fibrina, para impedir que se mueva después de la
intervenCión. Se logra la fijación principal pegando el cable del electrodo en la superfiCie
rostral del cerebelo. Para este procedimiento resulta útil una espuma de colágeno cubierta
de adhesivo instantáneo (TachoCompTM).
Después de re¡¡lizar la implant¡¡ción, la duram¡¡dre debe cerrarse de forma hermética. La
entrada del cable del electrodo en la duramadre se sella con adhesivo de fibrina o
TachoCompTM.

Se debe prestar especial atención a pacientes pediátricos con problemas de desarrollo
(por ejemplo, síndrome de Cornelia de L¡¡nge), ya que puede existir mayor riesgo de asfixia
o ieSlón laríngea ¡¡llntentar tragar la bobina LJotra pieza externa.

Precauciones y adveltencias quirúrgicas - Riesgos relacionados con la cirugía
El procedimiento quirúrgico para la implantación del dispositivo debe efectuarse
simultáneamente con la extirpación quirúrgica del tumor. El tiempo adicional necesario
para realizar la implantaCión del dispOSitivo aumenta el riesgo estándar asociado con la
extirpaCión quirúrgica del tumor. Además, existen 105riesgos inherentes de cualquier cirugía
Vde la anestesia general, Entre 105riesgos quirúrgicos principales se Incluyen los sigUientes:
infección, inflamaCión, hinch¡¡zón, necrosis, hem¡¡toma, fuga de líquido cefalorraquídeo,
daRos en el nervio facial, dolor, fibrOSIS de la herida, Irritación de la piel, disfagia y
complicaciones relacionadas con la anestesia general. Asimismo, la meningitiS' es otra
complicación postoperatoria que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser grave. Elnesgo
de meningitis se puede reducir por medio de ia vacun¡¡ción, la utilíz¡¡Clón de antibióticos
y el uso de la técnica quirúrgica má~ apropiada.
Lasupervisión intensiva intraoperativa es necesaria durante la cirugia de neuroma acustlCo
y la Implantación de SYNCHRONYABI para controlar y proteger las estructuras nerviosas
que rodean el tronco er1Cefállco.Las estructur¡¡s nerviosas cocleovestibulares {VIII,l. faciales
¡VII, I y craneales caudales ilX., X.I deben supervisarse durante el procedimiento quirúrgico.
El anesteSista debe estar familiarizado con la supervisión, la detección y la gestión de las
embOlias gaseosas, y también debe estar familiarizado con técnicas de anestesia
conectadas con mediciones electroflsiológicas.
Antes de proceder a ia implantación de SYNCHRONYASI, deben llevarse a cabo mediciones
EABR.

Se recomienda el uso preventivo de antibióticos en todos los pacientes salvo contraindicación
médica.

Es posible evitar otros riesgos postoperatOrlOS siguiendo las instrucciones del manual de
usuario del procesador MEO-EL correspondiente y el manLJalde usuario del software de
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la aplicación MEO-El.

Para lograr una buena fuerza de sujeción magnética V un acoplamiento óptimos, la dist,¡ncia
entre el lateral del implante y la superficie de la piel (con peloj no debe superar los 6mm.
El numero de serie del implante debe poder verse en el implante antes de colocarlo en su
lugar.

El implante debe quedar inmovilizado en un lecho plano del estimulador perforado en el
hueso temporal. El cable del electrodo debe colocarse en un canal óseo con forma de
rampa y sin bordes afilados, de manera que quede protegido contra los movimientos
posloperalorios y contra los imp¡3ctos mecánicos. El borde delantero del estimulador no
debe empotrarse a más de 2 mm de profundidad.

Es necesario inmovilizar de forma adicional el implante Ipor ejemplo, con suluriJsl. Se debe
realizar de tal modo que no se mueva después de lil intervención. El movimiento continuo
puede provocar lil fatiga mecimicil y, por consiguiente, el filllo prematuro de las conexiones
eléctricas.

La matriz de electrodos se debe insertar en el receso lateral del cuarto ventrículo sin
comprimir la matriz ni el cable del electrodo y sin tocilr los contilctos del electrodo.
No coloque lils suturilS directamente sobre el cable del electrodo,
La COlocilción imprecisa de la matriz de electrodos puede ilfectar negativamente a las
percepciones acústicas con el dispositivo y puede hacer necesaria otril intervención. La
njación o colocación incorrectas de la matriz de electrodos también podriiln provocilr un
fallo prematuro del implante. Pueden producirse sensaCiones no auditivas localizadils,
como por ejemplo, cosquilleo en la cabeza V cuello, extremidades superiores, torso y
extremidades inferiores. Podría producirse una sensaCión no iludltlVa en el lado ipsilateral
o contralatef31 del implante.

La fijaCión o colocación incorrectas de la matriz de electrodos SVNCHRONY ASI también
podrlan prOVOCilr un desplazamiento {por ejemplo, hueco lateral gf3ndel de la matriz de
electrodos SYNCHRONYASI o un fallo prematuro del implante. El dispositivo también puede
fallar si se producen traumatismos mecánicos en las partes implantadas, por ejemplo, por
un golpe en la cabeza o debido a un fallo electrónico o té<:nico del Implante, [s posible
que en estos casos sea necesario reillizar una reimplantaCión.
Únicamente se deben usar instrumentos quirurgicos aprobildos V recomendados por
MED.EL durante el proceso de inserción.

El implante contiene un potente Imán, No emplee nunca herramientilS qUirúrgicas
magnéticas,

Si se ha llevado a cabo una radiación del tumor previamente, la evaluación del paciente
debe incluir una posible deformación estructural provocada por dicha radiación. Unil gran
deformación estructural puede impedir la colocación de SYNCHRONY ASI correcta, y debe
ser evaluada por el cirujano.

En el caso de realizarse una operación para sustituir el imán, MED-EL recomienda utilizar
las herramientas siguientes: La Magnet Removal Tool Ms050206 o la Magnet Insertion Tool
Ms05020S pueden utilizarse de forma conjunta con el Non-Magnetic Spacer Ms010107 o
el Replacement Magnet Ms010lOB. Consulte las instrucciones de uso correspondientes de
estos dispositivos para obtener más precauciones y advertencias quirúrgicas.
Tras retirar el Non-Magnetic Spacer Ms010107, se debe insertar el Replacement Magnet
Ms01010B para restablecer todas las funciones del implante.

Interferencias con otros dispositiVOS, resistencia (iel dispositiVO en entomos
espeCiales

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

Es necesario conSiderar detenidamente el uso de cualquier tratamiento de radiación
ionizante y contraponer el riesgo de daño al implante frente il lils ventajas medicas que
ofrezca dicho tratamiento.

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

No se puede emplear neuroestimulación o diatermiil en la zona del implante, ya que puede
provocar inducción en los electrodos. Igual ocurre con la iontoforesis y con cualquier
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tratamiento médico o estético por inducción de corriellte,
EIl la zolla del implallte no se debell reali~ar tratamientos nr diagnósticos ecogréflCOS.
Los implantes cocleares MEO-EL resisten la radiacion radioterapéutlca hasta una dosIs de
ionización total de 2LiOGy. Los componentes externos MEO-ELdeben retirarse durante la
radiación. En general, la radiación ioni~allte terapéutica puede dañar los componentes
electrónicos de su sistema de implante coclear, y es posible que dichos daños no se
detecten de Inmediato. Para milllml~ar el riesgo de necrosis tisular por sobredosis locai,
dur¿lIlte los tratamientos radioterapéutlcos, el haz radioterapéutico no debe incidir
directamente sobre el implante.
La mayoría de los deportes acuaticos no deberian causar problemas, siempre que se retiren
las partes externas del sistema de implante. SI se lleva algún elemento en la cabeza o una
mascarilla en ia cara, es necesario asegurarse de que la correa no esté demasiado ajustada
sobre el lugar del Implante. En cualquier caso, debe collsultar a un médico con expenencia
acerca de las posibilidades y limitaciones personales a la hora de practicar deportes
acuáticos, especialmellte en el caso del buceo. Ei implante resiste los cambios de presión
que se producen al bucear hasta profundidades de sOm 1165 ftl.

PRECAUCIONESPARA LA IRM

Se ha demostrado que este tipo de implallte no representa ningún peligro conocido en los
entornos ~ie IRM especiti(auosi5in extracción quirúrgi(a úel imfln internol tuandü se siguen
las siguientes condiciones y directrices de seguridad. Ellmán del implallte ha sido especialmente
diseñado para poder llevar a cabo pruebas de IRM seguras con el imán colocado, y no hay
ninguna necesidad de extraer el imán del implante independientemente de la fuerza de campo
del escáner. El imán del implal1te se puede extraer quirúrgicamente en el caso de que fuera
necesariO evitar artefactos en la imagen. El médico u operador de IRM debe saber siempre si
un paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral, y debe estar al corriente
de que deben seguirse directrices de seguridad especiales:

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

Pruebas de IRMsolo con campos magnéticos estáticos de 0,2T. 1,OTo 1,5T. No se permiten
otras fuerzas de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzca!""!
lesiones en el paciente o daños en el impiante.
En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oído:
tambiéll deben cumplirse las directrices de seguridad ell iRM para este implante adicional.

Directrices de seguridad:
Antes de que los pacientes entren en una
sala de IRM se deben retirar de la cabeza
todos los componentes externos del
sistema de implante (procesador de audio
y accesorios¡. Para las fuerzas de campo
de 1,OTy 1,5T. debe colocarse un vendaie
en la cabe~a para cubrir el implante. Un
vendaje en la cabe~a puede ser un velldaje
elástico bien ajustado illrededor de ia
cabeza con tres vueltas como mínimo
(consuite la Figura 11. El vendaje debe Fi~ura 1:vendaje en la cabeza para fl",.i .mplante

estar bien ajustado, pero no debe causar
dolor. Realizar una iRM sin el vendaje en la cabeza podria causar dolor en la ~ona del
Implante y, en el peor de ios casos, puede producir un desplazamiento del implante o del
imán del implante.
Oríentación de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,Or y 1,5T, es necesario
que la cabeza esté recta, El paciente no debe inclinar su cabe~a hacia un lado, de [o
colltrario, se ejercería una fuerza de torsión en el implante que podría producir doior. En
el caso de tos escáneres de 0,2T, no se requiere ninguna orielltaCl611 especifica de la
cabeza.
solamellte deben usarSE',secuellcias en "Modo de fUllcionamiento normal".
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Espaíiol

Durante la prueba, los p<lciente, pue<lenperCibir sensaciol1es auditivas como elles o pitidos.
Se recomienda ofrecer el asesoramiento adecuado al pacier1te antes de realizar la IRM. La
probabilidad y la intensidad de las sensaciones auditivas se pueden reducir seleCCIonando
secuencias con menor tasa de absorción especifica ITAE) y una tasa de cambiD del gradiente
más lenta.
Puede extraerse el iman para reducir los artefactos de la imagen. SI no se extrae el imán,
deberán preverse artefactos de la imagen Icol1sulte la Figura 21.
El intercambio de los imanes (011Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en ill

menos cinco repeticiones,

Figura 2: artefoc1os de la imagen en una prueba de 1,5T. La jm¡¡gen de la J¡:qUlcrdamuestra los "rtdocto,
obtenido, con el im;m del implante colocado, mientras que lo Imagen de la de'~ch" ilustra lo. artefactos de lo
imogen ,uondo el imán del implante ha sido sustituido por ~I Non-Magnetic Spa(~f.

También deben seguirse las instrucciones anteriores SIse van a examinar otras zonas del
cuerpo distintas de la cabe2a Ipor ejemplo la rodillo, etc). Para examinar las extremidades
inferiores, se recomienda colocar primero las piernas del paciente en el escáller,

Si no se cumplell las COlldlciolles de seguridad para IRM y no se siguell las directrices de
seguridad, podrian provocarse leSiones 01 paciente o dallos al implante.

Extirpación
Es posible que el implante pierda su funcionalidad, Y<Jsea por un occidente o por causas
médicas o técnicas. En tal caso, se recomiellda encarecidamente extirpar el dispositiVO.
Si, por algún motivo, el dispositivo ya no se usa, se recomienda encarecidamente extirpar el
dispositivo. Si no extirpi3 el dispositivo, se recomienda realiJ'ar comprobaciones funcionales
del implante con regularidad.
Sí es posible, el dispositivo se debe extraer sin dañarlo o cortarlo.

Devolución de los dispositivos extirpados
Tras retirar el dispositivo del paciente, siga los procedimientos de limpieza y desinfección
establecidos en el sitio con las instrucciones, si es posible evitando dañarlo, Siga los
procedimientos establecidos en su zona para el tratamiento de material con po,ible nesgo
biológiCO.
El dispositivo debe devolverse o MEO-EL en el Kit de devoluclóll de implantes_ Siga las
instrucciones incluidas en el envase.
El dispositivo debe devolverse a:
MEO-EL ElektromediJ'inlsche Geraete GmbH
Worldwide Headquarters
Safety adviser for the transport 01 dangerous goods
Fuerstenweg 77a
6020 Innsbruck
Austria

v 'J
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Marcado CE.Solicitud inicial en 2014

Dispositivo de un 5010uso, no reutilizar

Número de catálogo

Número de serie

¡Precauciónl Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado con óxido de etileno

Fecha de (aducidad

Fecha de fabricación

Fabricante

Siempre puede obtener ayuda y asistE;'nCIOIen su oficina local.
Consulte I~ hoja adjunta para los datos de contacto de su oficina local.
Visitenos en \IIJWW.medel.com

1 Pa,a el .n,,;o, la (ala del implante se debe embalar en "na (aja de cartón acolchada {en pfotecció~ lo simllarl.

2 El embalaje de plá'tico y cartó~ del implante {PETe yTyvekl esté fabricado con materiales redclal>les.

la lectura de lIn articulo publicado por Arnold el ál I ORL 2002;6<1 :382- J891 sobre mec;anL,mO, patológiCO$,

,intoma5 clini,os, tratamle~tos de mn<erV<Jdón V t<at"mientos qUirúrgicos en co\o d. mening;li< puede resultor

"ti!.
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@ Español

Instrucciones de uso

Sistema de colocación ASI

Descripción del dispositivo
ElElectrodo de colocación ABI, el Cable conector ABI y la Caja de estimulador ASI conforman una
unidad funcional, el Sistema de colocación ABI. El Sistema de colocación ABI se utiliza de forma
intraoperatoria durante la cirugía del implante ASI para ayudar al cirujano a determinar el lugar
de estimulación más adecuado. Para determinar la ubicación correcta del Electrodo activo ABI se
realizan mediciones de EABRintraoperatorlas. El núcleo coclear se estimula mediante impulsos
de corriente bifásicos, y los potenciales se miden mediante un sistema de grabación para los
potenciales evocados. La Caja de estimulador ABI genera impulsos de estimulación bifásicos
controlados por la Caja de interfaz de diagnóstico MEO-EL(OIB 11)a través de la bobina situada
en la Caja de estimulador ASI. Los impulsos de estimulación se sincronizan con el sistema de
grabación utilizando una señal TTLestándar. Elinterruptor selector permite seleccionar fácilmente
la configuración de electrodos en el Electrodo de colocación ABI, que se utiliza para la estimulación
bipolar durante mediciones de EABR.

I Conector Micro-D

"'========,~
ABIPlacingElectrode

//
11

ABIConnector Cable

Cajade estimulador ABIy Dispositivo de prueba

13 ~
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Indicación

Uso previsto ,
El Sistema de colocación ASI está diseñado para ser utilizado de forma intraoperatoria duran~e
la cirugía de implante AS!. Puede ayudar al cirujano a determinar el lugar de estimulación 6ptirT!o,
para el electrodo activo AS!. Está diseñado para-ser utilizado únicamente por profesionales,
sanitarios capacitados. El Electrodo de colocación ASI y el Cable conector son de un solo uso. La

Caja de estimulador ABI se utiliza fuera del entorno esterilizado del paciente, y está diseñada
para ser utilizada en múltiples ocasiones. 1

I,
El Sistema de colocación ASI solo debe utilizarse durante la cirugía AS!. Se aplican las índicacion~5

del Implante ASI.

Contra ind ¡caeiones
El Electrodo de colocación ASI no debe utilizarse con pacientes con intolerancia conocida a Ila

silicona, el platino o el platino-iridio de calidad médica. Se aplican las contraindicaciones del

Implante ASI. 1

Información general sobre el uso f
• Antes de iniciar las mediciones de EABR debe conectarse el Sistema de colocación AS!. El

conector cilíndrico del Cable conector ASI se conecta al zócalo de la Caja de estimulador Abl.

A continuación, el Electrodo de colocación ASI se conecta al Cable conector tal y como se

indica en la ilustración 1. Asegúrese de que la polaridad de la conexión es la que aparece n

la imagen.

V JI4

IlustraclOn 1: Conexión entre el Cable conector ABI y el Electrodo de colocación ABI

Guiflerm eer
Ca Director. Técnico
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El Sistema de colocación ABI recibe la alimentación por inducción, y se controla utilizando la

Caja de interfaz de diagnóstico (OIB 111.La Caja de estimulador ABI se conecta al OIB 11mediante

la bobina DIR El cable de activación entre DIB 11Y el sistema de medición EABR está conectado.

Si desea obtener información adicional. consulte el manual del sistema de medición EABR y

el: Manual de usuario de DIB 11.La configuración de medición completa se muestra en la

ill!stración 2.

Sistema de
grabación EABR

EEG
Electrodes

Patient

ASI Connector Cable

ASI
Placing Electrode

•ASI
Stimulator

80'

I
I
I
I Trigger out Trígger in,
I

Ilustración 2: Configuración de la medición EABR
I

A~tes de iniciar las mediciones EABR se debe realizar una comprobación prevía al uso de la
I

Caja de estimulador AB!. El Dispositivo de prueba de la Caja de estimulador ABI se conecta a

la:Caja de estimulador AS!. La impedancia medida (Z) debe disminuir en más de DA kQ por

(¡ida intervalo de giro del interruptor de la Caja de estimulador de 1-2 a 3-ll, tal y como se

muestra en la ilustración 3. Todos los valores medidos deben estar entre 1,5 y 9 kQ. Para
esta comprobación solo debe utilizarse el valor de impedancia medido en el canal 1. El resto

de valores mostrarán "HI" como valores medidos. Si los valores medidos no cumplen los
criterios anteriormente mencionados, devuelva la Caja de estimulador ABI MEO-EL para su

mantenimiento.

15 lAA.L
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1. CONFIGURACIÓN
ABIStimulator Box

Test Device

ABI
Stimulator

Bo'

pe con el software
MAESTRO

OIB 11

2. TELEMETRíA

TOP VIEW

Ilustración 3: Comprobaciónprevia al uso de la Cajade estimulador ABI

El Electrodo de colocación ASI se coloca en el tronco cerebral de la misma forma que el
electrodo ASI activo. Para la colocación, utilice puntos de referencia anatómicos para
identificar la ubicación del núcleo coclear. De esta forma, el floculo del cerebelo y el plexo
coroideo del receso lateral del cuarto ventrículo quedarán expuestos. Cuando se haya
facilitado el acceso al foramen de Luschka, inserte el Electrodo de colocación ASI en el
foramen de Luschka. La posición óptima del Electrodo de colocación ASI se determina
mediante el uso de la estimulación bipolar de dos de los cuatro contactos de electrodo en
direcciones longitudinales, transversales y oblicuas al realizar la grabación del EABR.

Precauciones y advertencias
El Electrodo de colocación ASI y el Cable conector ASI se envían esterilizados, y solo pueden
utilizarse en una única ocasión. Los dispositivos se esterilizan utilizando óxido de etileno, y
no deben volver a esterilizarse.
Los dispositivoS esterilizados no deben utilizarse en caso de que los envases esterilizad s
hayan sido abiertos o presenten defectos.
Los dispositivos esterilizados no deben utilizarse después de su fecha de caducidad.
El Sistema de colocaCión ASI no debe modificarse. •
No es posible esterilizar la Caja de estimulador ASI. Cuando se utiliza en un entor~o
esterilizado, la Caja de estimulador ASI debe cubrirse con material esterilizado les decir, uña
"funda esterilizada").
La colocación del Electrodo activo ASI no debe basarse exclusivamente en las medlcioni?s
EABR,sino también en la identificación de puntos de referencia anatómicos. ~
Para obtener información sobre las precauciones y advertencias relacionadas con el DIS 11,y
los requisitos del equipo conectado, consulte el Manual de usuario de olB 11. l

16

GU'!181'"~er
Co DIrector Técnico

M.P. 6125



Riesgos y efectos secundarías
Los posibles riesgos y efectos secundarios del Sistema de colocación ABI están relacionados
principalmente con los riesgos quirúrgicos de eliminación de tumores y de anestesia
relacionados con las indicaciones de uso del implante ASI de MEO-EL Una colocación
incorrecta del Electrodo activo ABI podría derivar en resultados inferiores a los óptimos o
efectos secundarios no auditivos. Consulte también los riesgos y los efectos secundarios del
sistema de implante.

En paCientes con intolerancia a la silicona o el platino de calidad médica podrían aparecer
reacciones alérgicas.

Tenga cuidado al manipular y aplicar el Electrodo de colocación ABI. Un uso incorrecto podría
provocar lesiones en el tejido cerebral, así como aumentar el riesgo de que se produzcan
inflamaciones, incluida la meningitis.

Conservación y transporte
El Sistema de colocación ABI debe conservarse a temperatura ambiente y protegerse de la
humedad.
Durante el envío la temperatura debe estar en el intervalo de -20 oC(-Li °F) a +55 oC1+131°FI.
Tras utilizar los dispositivos de un solo uso deberán eliminarse en un contenedor para residuos
médicos, siguiendo las normativas federales, estatales y locales.

Descarga electrostática (ESDl
La descarga electrostática lESO) podría dañar los componentes del Sistema de colocación ASI.
La acumulación de carga electrostática se produce principalmente en los días en los que el aire
es muy seco, y no está específicamente Influenciada por el Sistema de colocación AS!.

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

Cadavez que piense que el paciente y/o usted mismo hayan recibido una descarga de energía
estática, 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 trabtlJando con un ordenador, asegúrese de que el ordenador está conectado
a tierra.
Coloque una placa antiestática debajo de su lugar de trabajo.
NIusted ni el paciente deben tocar directamente la pantalla de un televisor o de un ordenador.

I
I
I
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Entornos dañtnos l
El Sistema de colocación ASI está diseñado para su utilización a temperatura y humedad ambiente ,
normales. El Sistema de colocación ASI no debe utilizarse en entornos extremos, como son los
campos magnéticos potentes (p. ej. MRI), etc. 1

los siguientes procedimientos no deben realizarse en pacientes que cuenten con un Sistema J
tronco cerebral auditivo MEO-EL ni tampoco durante el uso del Sistema de colocaCión ASI:

Cauterización de alta frecuencia

Diatermia

Tratamiento con radiación ¡onizante (p. ej. rayos x, tomografía informática)
Desfibrilación

Cuidados

No limpie ningún componente con agua ni sumergiéndolo en ella [ni tampoco en otros fluidos);

Utilice un paño húmedo para limpiar suavemente los componentes. Las piezas de la carcasa'

pueden limpiarse con alcohol metilo o isopropilo o soluciones Jabonosas suaves. No utillCel,

hidrocarburos parcialmente hidrogenados, cetonas, ácidos fuertes ni alcalinos. No utilice agentes!,

limpiadores agresivos. EVite que el agua Iv otros fluidos) entren en la Caja de estimulador AS!. La

Caja de estimulador ASI podría requerir reparaciones en un centro de' servicio MED-EL si se ve

sometida a cantidades de agua lu otros fluidos) excesivas.

Garantía

La garantia dependerá de los requisitos legales. El periodo de garantía comienza el día de la
entrega del producto,

l1~
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Dispositivo de un solo uso, no reutilizar.

Número de serie

Código de lote.

Número de arfículo

Marcado CE.Solicitud inicial en 2003.

¡Precaución! Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado con óxido de etileno

~Id Fecha de caducidad I fabricación.

[!] Pieza aplicada tipo BF

Piezas aplicadas
Electrodo de colocación ABI

Fuente de alimentación
El Sistema de colocación ASI recibe alimentación a través de vínculo por inducción utilizando la
bobina DIB 11suministrada con 3,3 V Ce.
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Instrucciones de uso

Magnet Tool Kit

Descripción del dispositivo
El Magnet Tool Kit consiste en un juego de instrumentos que pueden utilizarse para colocar y
quitar el imán de los implantes auditivos MEO-EL con imán de implante extraíble MEO-EL. El
juego consta de dos instrumentos: el Magnet RemovaJTool Ms050206 y el Magnet Insertion
Tool Ms05020S. Estos instrumentos están fabricados con acero inoxidable especial para
intervenciones quirúrgicas. Los instrumentos se suministran sin esterilizar.

~ Dirección de trabajo / Mango superior

Punta del instrumento

Figura A Magnet Removal Tool

" Mango inferior

Contra placa t Mecanismo de bloqueo / Mango superior

~.~ti&'.:::;*':••::'.~LT<~/ ~a;k !Y¿ ~_ •..~~~_J
Pceta del ''''rumec'o t D;",,'óe de '"b'Jo " Mocgo ;etec;oe

Figura B Magnet Insertion Tool
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Usop~i~ I
ElMagnet Tool Kit es un instrumento para cirujanos otorrinolaringólogos y está diseñado para
colocar y quitar el imán de los implantes auditivos MEO-EL con imán de implante extraídle
MEO-EL. l
ElMagnet Insertion Tool se utiliza para colocar el imán, y el Magnet Removal Tool para quitar
el imán.

ElMagnet Tool Kit se puede reutilizar previa limpieza, desinfección y esterilización.

Indicaciones
El Magnet Tool Kit está diseñado para colocar y quitar el imán del implante y solo debe s r
utilizado por cirujanos expertos en otorrinolaringología. I
ElMagnetTool Kit únicamente debe utilizarse con 105implantes auditivos de MEO-EL con U1n

imán de implante extraíble MEO-EL. ¡.

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

Sistemas de implante auditivo de MEO-EL compatibles '
El Magnet Insertion Tool y el Magnet Removal Tool se pueden utilizar con los implantes qilie
se indican a continuación:

Implante coclear Mil20Q 5YNCHRONY
Implante coclear Mil200 5YNCHRONYPIN
Mil2GO SYNCHRONYAB!
Mi1200 SYNCHRONYPINASI

Información general de uso
ElMagnet Removal Tool se utiliza después de haber abierto correctamente el área quirúrgica
y de haber preparado y destapado completamente la bobina de silicona del implante audlti!o
que contiene el imán. El Magnet Removal Tool se utiliza para quitar el imán del implante. JEI
imán del implante puede tener que sacarse, por ejemplo, para someterse a una resonanCJla
magn~ica. [
ElMagnet Insertion Tool se utiliza para colocar el distanciador estéril no magnético y el imán
de implante estéril de repuesto. Únicamente deben utilizarse distanciadores no magnéticbs
e imanes de implante de repuesto que sean de MEO-EL y que se suministren en un embalie
estéril.
La inscripción "This side up" de los instrumentos debe colocarse siempre arriba.

J
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Procedimiento quirúrgico
NOTA:

Este procedimiento puede utilizarse para los implantes auditivos de MEO-EL que contengan
un imán de implante extraíble MEO-EL, así como el Non-Magnetic Spacer MsOIOI07 y el
Repfacement Magnet MsOIOIOB correspondientes.

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

El Replacement Magnet está diseñado para ser utilizado después de una IRM, a modo de
sustitución del imán original del implante auditivo Mi1200 y para restablecer todas las fun-
ciones del implante auditivo Mil200.

PASO 1: Apertura del colgajo cutáneo
Cuando abra el colgajo cutáneo, realice la in-
cisión a una distancia adecuada de la bobina
para evitar que el implante que hay debajo de
la piel resulte dañado. Para marcar la incisión,
puede utilizarse la bobina del procesador de
audio del paciente o la bobina Mf'.V<.S. Cuando
se utilice en un entorno estéril, la bobina debe
cubrirse con material estéril (es decir, una
"funda estéril").

MEO-ELrecomienda dejar entre 5 y lSmm de
separación respecto a la bobina y utilizar un
ángulo de apertura de entre 1600 y 200°.
Para localizar la parte de la bobina del im-
plante y facilitar el acceso al imán, abra cui-
dadosamente el tejido conjuntivo.
La herida debe abrirse a capas.

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

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

Figura 1: Línea de inciSión recomendada para una

bobina MAX S en un entorno no esténl

Figura 2: Bobina del implante con el imán Instalado

después de abrir el colgajo cutáneo

J
13GUj!'er~er
Co Director Técnico

M.P. 6125



f ...
)

1. Coloque el Magnet Removal Tool delante
de la bobina del implante.

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

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

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

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

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

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

14

Figura 3: Levantamiento de la bobina del imPlantel\
con el Magnet Removal Tool

..----------.,... ~

t
Figura 4: Centraje de la bobina del implante y

cierre de los mangos para extraer el imán

Figura 5: Apertura del instrumento y extracción del

imán de la punta del instrumento

I
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PASO3: Colocación del Non-Magnetk
Spacer o el Replacement Magnet

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

L Desbloquee el mecanismo de bloqueo y
levante la contra placa para abrir el mango
superior del Magnet Insertion Tool.

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

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

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

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

523

Figura 6: Desbloqueo del mecanismo de bloqueo y

levantamiento del mango superior

Figura 7: Colocación del Non~Magnetic Spacer o el

Repla:::ement Magnet en la punta del Magnet

Insertion Tool

Figura 8: Levantamiento de la bobina del implante

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

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

8. Vuelva a abrir los dos mangos del Magnet
Insertíon Tool.

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

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

11. Compruebe que el imán esté colocado
correctamente.

Figure 9: Centraje de la bobina del implante y

cierre de los mangos para colocer el imán

J
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PASO4: Cierre de la herida

Antes, de cerrar la henda, debe confirmarse
visualmente que el Replacement Magnet
IMs010108) de color azulo el Non-Magnetic
Spacer IMsOIOI07) de color violeta se hayan
colocado correctamente.

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

Limpie la herida y sutúrela a capas con grapas

o puntos de sutura subcutáneos absorbibles. Figura10: Suturade la herida
A continuación, tape la zona en torno a la
herida con una gasa de compresión estéril y
aplique una presión uniforme.

Precauciones y advC:'rtenclBS
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.

MEO-ELrecomienda que las condiciones de procesamiento no superen los 1500( (3020F)
de temperatura y se mantenga el intervalo de pH de 7-10,5. De lo contrario, se pueden
dañar los instrumentos.

Durante la limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas estén
colocadas de forma segura.

Antes del uso, se deben inspeccionar de forma visual los componentes para comprobar
que no estén dañados, ni excesivamente desgastados o corroídos. No debe utilizarse
ninguna pieza que esté dañada, desgastada o corroída.

Esmuy importante identificar con claridad el sistema de implante y los puntos de referencia
anatómicos.

Al manipular la parte de la bobina del sistema de implante con los instrumentos, debe
tenerse mucho cuidado de que los movimientos no afecten al sistema de implante.
Al extraer los instrumentos de la parte de la bobina, debe comprobarse que los mangos
de los instrumentos vuelvan a estar totalmente abiertos.

Riesgos y efectos secundarios

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

\
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Figura 12Figura 11

Reutilización
Preparación antes de la limpieza

1. Todos los componentes deben separarse antes de limpiarlos. En especial, debe abrirse eli
Magnet Removal Tool (flg. 11) Y el mecanismo de bloqueo de la contraplaca del Magnet

lInsertlon Tool (flg. 12).

---1

Limpieza y desinfección

2. Limpieza y desinfección manuales:

Prepare una solución de limpieza y desinfección a base de agua siguiendo las instruc-
ciones del fabricante y colóquela en un baño de ultrasonidos. MEO-EL recomienda 1
utilizar ti % Gigasept med de Schülke & Mayr. ,

Sumerja el instrumento completamente en el baño de ultrasonidos. I
Trate el instrumento con ultrasonidos durante 5 minutos.

Frote cuidadosa y suavemente el Instrumento durante 15 segundos como minimo,
hasta que hayan desaparecido todos los restos visibles de suciedad. Debe prestarse
especial atención a las ranuras, cavidades, superficies de contacto, conectores y otros
puntos difíciles de limpiar.

PRECAUCIONES:

No utilice cepillos metálicos ni estropajos abrasivos para la limpieza
manual, ya que dañarian la superficie y el acabado del instrumento. Deben
utilizarse cepillos de nailon de cerda blanda.

Para frotar el instrumento con un cepillo, debe mantenerse todo el rato
sumergido en la solución de limpieza para evitar que se generen gases y
salpicaduras que podrían expandir la suciedad.

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

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

PRECAUCIÓN:

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

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

(lO<"i°F) durante cinco minutos como máximo.

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

,:¡minutos de prelavado con agua fría - Vaciado
5 minutos de lavado con detergente 15ekumatic FR0,3 %l a 55 oC(131°F) - Vaciado
1 minuto de neutralizado 15ekumatic FNZ) con agua fría - Vaciado
1 minuto de enjuague con agua fría - Vaciado
5 minutos de desinfección con agua caliente a 93 oC(199,5 °F) - Vaciado
20 minutos de secado con aire caliente a 100°C (212°F)

Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 mili. Consulte con su proveedor la gama
de productos alternativos si no dispone de este detergente específico.

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

Esterilización

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

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

1
I

Fase 1 - Acondicionamiento:

Fase 2 - Esterilización:

Fase 3 - Evacuación:
Fase Li - Secado:

Se crea vado hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor
para calentar el dispositivo.
Los parámetros validados para el método de prevacío frac-
cionado son:
Temperatura: 13':¡oC(273,2 0F)
Tiempo de exposición: 5 minutos
Se libera el vapor.
El secado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada
de vacío durante un periodo de al menos 20 minutos.



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

Almacenamiento, envío y eliminación 1
Almacene el dispositivo seco y envasado en un lugar seco y fresco, alejado de la luz solar I
directa y protegido del polvo. No existen requisitos específicos de transporte. Deseche el ¡
dispositivo de acuerdo con la normativa federal, estatal y local. 1

Mantenimiento V garantía
La garantía es conforme con los requisitos legales. El periodo de garantía comienza en la
fecha de suministro. MEO-EL recomienda tratar el dispositivo, especialmente las hendiduras,
cierres, ranuras y otras piezas móviles con un aceite lubricante para autoclave (p.ej. aceite de
parafina en conformidad con DAS 10, es decir, las normas Ph. Eur. o USPXX). Debe eliminarse
el aceite sobrante.

Símbolos

CE
01 23

""STERllE

REF

Este dispositivo está certificado por la Comunidad Europea ¡CEI. Solicitud inicial
de la marca CEen 201l'i.

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

Código de lote

Número de artículo

¡Precaución! Consulte los documentos adjuntos

Fabricante

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

20
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@ Español

\ Instrucciones de uso

Guía para implante Mi1200

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

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

Indicación
La guia para implante Mi1200 está indicada para utilizarse solo durante la colocaCión de
implantes auditivos MI1200 que albergan variantes sin conectores de fijación.

Contrai nd icacrones
La guía para implante Mi1200 no debe utilizarse en pacientes que presenten intolerancia• •
conocida a los elastómeros termoplásticos de calidad médica (TPE-S, SEBS).
/
i{1formación general de uso
La guía para implante Mi1200 se puede utilizar durante los siguientes pasos quirúrgicos:

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

J
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Precauciones V advertencias
¡El dispositivo está diseñado para un solo uso! ¡No vuelva a esterilizar el dispositivo'
El dispositivo está esteriiizado mediante radiación y embalado para su presentación
aséptica. Se debe abrir el paquete de barrera estéril directamente antes de su uso.
¡No deben utilizarse los dispositivos extraídos de embalajes abiertos, dañados o sin
etiquetadol

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

Almacenamiento, envío y eliminación
Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambiente y protegido de la
humedad y el calor directo. Durante el envío y la manipulación del dispositivo embalado,
no debe superarse una temperatura que oscile entre 105 -20°C (-Lí °FI Y los +55°C (+131 °F).
Elimine el dispositivo según las normativas federales, estatales y locales.

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

Símbolos

CE
01 23

REF

Este dispositivo tiene la certificación CE. La marca CE se solicitó inicialmente
en 201.::l.

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

Código de lote

Número de artículo

¡Precaución! Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado por radiación

6
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Fecha de caducidad

Fabricante

Fecha .de fabricación

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

5237
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Introducción

2. Introducción

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

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

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

Realizar la estimulación desencadenada Junto con un sistema de grabación adecuado
para registrar el umbral de reflejo estapedial provocado (ESRTIinducido eléctricamente)
Registrar EAP(potenciales de acción evocados)

La MAX Programming Interface se controla a través del pe, por lo que todas sus funciones es-
tán basadas en software. El software de la aplicación relacionado para la MAY..Programming
Interface es MAESTRO5.0 o superior. Eneste manual únicamente se describe el hardware de
la MAX Programming Interface.

Para obtener información acerca de las distintas herramientas de software, consulte el
manual de usuario del software.
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Usoprevisto - Indicaciones- (ürllrCllndic,]C1onE'S

3. Uso previsto - Indicaciones
Contraindicaciones

USO PREVISTO

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

Paraconsultar el uso previsto de las distintas aplicaciones disponibles con laMAXProgramming
Interface, consulte el manual de usuario del software de la aplicación.

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

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Las indicaciones y las contraindicaciones dependen de las aplicaciones dispOnibles con la
MM 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 MM Coil.

Dado que la MM Programming Interface es un componente del sistema de implante MEO-EL,
todas las indicaciones y contraindicaciones enunciadas para el sistema de implante son
también aplicables.

FUNCIONES UTILIZADAS CON FRECUENCIA

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

Conexión/desconexión de la MAX Programming Interface a/de un PC
(onexión/desconexión de la MAX Coil a/de la MAX Programming Interface
Colocación/extracción de la Mr:v<Coil en/de un implante MEO-EL
Conexión/desconexión de procesadores MEO-ELa/de la MAX Programming Interface
Conexión/desconexión de dispositivos desencadenantes externos a/de la MAX
Programming Interface

4
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Lí. Descripción

IndicadorBs LEO de las tomas frontales

p\
'u, .. ,0'_ -_"A<w_~"o/# __

Toma del
dispositivo externo

Toma de
telemetria

Toma del
dispositivo externo

Figura 1 MAX Programming Illterface, vista frontal

Conector desencadenante Toma tipo B USB

Figura 2 MAX Programming Interface. vista trasera LEO use
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Dl?scnpción

ACCESORIOS

"r.."'" .," ~;-'~ //
(_ o

La MAX Programming Interface incluye los siguientes accesorios:
Cable USB
MAX Coil

MAX Programming Cable para procesadores BTEl (OPUS 2, OPUS 1, TEMPO+)
MAX Programmlng Cable para el procesador de audio RONDO

NOTA:

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

Cable USB

El cable USB (consulte la Figura 3) se utiliza

para conectar la MAX Programming Inter~
face a un ordenador personal (pel están-
dar. Se conecta a un puerto USB 2.0 del
ordenador y a la toma USB Icon la etiqueta

~) de la MAX Programming Interface.

Figura 3 Cable USB

MAX Coil

Con la MAX Programming Interface se in-

cluye una bobina que se utiliza para las
evaluaciones clínicas. La MAX Coil Icon-
sulte la Figura tí} se utiliza para todos los
implantes proporcionados por MEO-EL.

Figura ~ MAX Coil

1 Detrés de la oreja
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DescripCión

NOTA:

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

."
1 .••••••• _ i

'8--/"'"j /
/ -
/,

Figura 5 No desconecte el cable

MAX Programming Cable BTE

Figura 7 MAX Programming Cable BTE

MAX Programming Cable RONDO

Figura 8 MAX Programming Cable RONDO

(

Figura 6 El imán no puede cambiarse

ElM/J.X.Programming Cable BTElconsulte la
Figura 7) se utiliza para conectar un proce-
sador BTEa la M/J.X.Programming Interface
durante el ajuste.

El M/J.X.Programming Cable RONDO (con~
sulte la Figura 8) se utiliza para conectar
un procesador de audio RONDOIMellOO¡
a la M/J.X.Programming Interface durante el
ajuste.
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Primeros pasos

5. Primeros pasos

DESEMBALAJE E INSPECCiÓN

~,- ...

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

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

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

INSTALACiÓN DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE

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

CONEXiÓN DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE

Conecte el cable USBa un puerto USB2.0
compatible de su ordenador y a la toma
USB (con la etiqueta ~) de la MAJ<
Programming Interface. Esta es la conexión
básica de la MI'V<Programming Interface
(consulte la Figura 91.

Figura 9 Conexión báSica a la MAX Programming
Interfacel nterface
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Primeros pasos

NOTA:
Si la MAX Programming Interface se conecta al pe a través de un concentrador USB,el
concentrador deberá alimentarse de forma automática para garantizar una cantidad de
energía suficiente para el correcto funcionamiento de la MM Programming Interface.

El resto de conexiones dependeran de la aplicación que desee utilizar. Para las evaluaciones
clínicas y las evaluaciones de telemetría, conecte la MAX Coil a la toma de telemetría situada
en la parte frontal de la MAX Programming Interface (consulte el capitulo 6, Uso de la MAX
Programming Interface, Evaluaciones clínicas).

Para ajustar un procesador BTEo el procesador de audio RONDO(MellOO). conéctelo con
el MAX Programming Cable BTEo el MAX Programming Cable RONDOa la toma izquierda o
derecha Situadas en la parte frontal de la MM Programming Interface (consulte el capítulo 6,
Uso de la MAX Programming Interface, Ajuste del procesador BTEI.

La MAX Programming Interface no tiene interruptor de encendido/apagado. El dispositivo
funciona en cuanto se conecta a un puerto USB 2.0 compatible del PCy este ultimo se
enciende.

Si la alimentación suministrada a través del puerto USBno cumple los requisitos del dispo~
sitivo, o si los controladores del dispositivo USBno están instalados en el Pe. el LEO(diodo
emisor de luz) Situado en la parte trasera de la MJ:V<Programming Interface se iluminará de
color amarillo.

La MAX Programming Interface está diseñada exclusivamente para su uso en interiores. No
coloque el dispositivo cerca de calefacción o bajo la luz solar directa.

Si la MAX Programmlng Interface ha estado expuesta a temperaturas o humedad extremas,
deberá colocarla en un lugar seco a temperatura ambiente durante varias horas antes de
usarla.

SUMINISTRO DE ELECTRICIDAD A LA MAX
PROGRAMMING INTERFACE

La MAX Programming Interface recibe electricidad a través del puerto USB 2.0 compatible
de un PCconectado. Un LEOcerca de la toma USBse ilumina en color verde si el dispositivo
funciona correctamente. Puede desactivar la corriente por completo desenchufando el cable
USB.

1
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Primeros pasos

NOTA:
Si la MAX Programming Interface se conecta al PCa través de un concentrador usa, el
concentrador deberá alimentarse de forma automática para garantizar una cantidad de
energia suficiente para el correcto funcionamiento de la MAX Programming Interface.

FUNCIONES VISUALES

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

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

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

6. Uso de la MAX Programming
Interface

AJUSTE DEL PROCESADOR BTE

Cómo ajustal' el procesador de audio OPUS 2

Asegure la conexión existente entre
OPUS2 Y el MAX Programming Cable BTE
con la pieza de conexión (Figura 101.

Figura 10 Pieza de (onexlón

Conecte el procesador de audio OPUS2 a
la MAX Programming Interface con el MAX
Programming Cable BTE(Figura 11).

Figura 11 Conexión de un procesador 8TE a
la MM Programming Interface

Fije el cable a las prendas del paciente con
el clip del cable IFigura 12) de modo que,
durante el proceso de ajuste, la unidad de
control se mantenga de forma segura en la
oreja del paciente.

Figura 12 Clip del cable
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Uso de la MAX Progr,llntníng Interface

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

Conecte el procesador de audio OPUS1
o el procesador de voz TEMPO+ a la
MAX Programming Interface con el MI0<
Programming Cable BTE (Figura 13).

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

AJUSTE DEL PROCESADOR DE AUDIO RONDO (MEllDD)

Retire el paquete de pilas RONDO lque con-
tiene 3 baterías de audífono) de la unidad
de control RONDO, según las instrucciones
proporcionadas en el manual de usuario
de RONDO, y presione el conector del MAX

Programming Cable RONDO hasta la unidad
de control RONDO (Flg. lLiI. Cuando esté
correctamente ubicado, el conector se en-
ganchará automáticamente.

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

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

Conecte el otro extremo del MAX Programmíng Cable RONDOa la toma frontal izquierda o
derecha de la MtV<Programming Interface.
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Usode laMA)( ProgrammingInlcdace

.~o

Figura 15 Oip del cable

EVALUACIONES ClÍNICAS

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

Telemetría de impedancia y de campo (IFTI Y ESRT
Con el software correspondiente, se pueden llevar a cabo las evaluaciones de telemetria de
impedancia V de campo IIFTI V la estimulación para el registro del umbral de reflejo estape-
dial provocado lESRTI inducido eléctricamente. Estos procedimientos requieren la MAX Coil
(Figura 16).

[]--. o. . , ,. '.. ... , . , . , ..'
lo-

...-...--.1 j

,O ',' OQ~
Figura Ui Configuración para las evaluaciones de telemetría y UREP

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

~ J
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Usod(' la MAXProgrammingInterface

Registros de la telemetría de respuesta del nervio auditivo (ART)
El potencial de acción compuesto producido po~ estimulación eléctrica lEAPI es una medida
de la actividad sincrónica del nervio auditivo provocada por la estimulación eléctrica. los
EAPse registran con la función ART.En el caso de los implantes cocleares. los EAPpueden
evaluarse mediante electrodos intracocleares para la estimulación y electrodos intracocleares
no estimulantes para el registro. Si desea obtener una descripción detallada sobre el uso de
ARTcon la MAX Programming Interface, consulte el manual del software.

EABR
Al realizar la estimulación para el registro de respuestas auditivas provocadas del tronco
encefálico (EABR)inducidas eléctricamente, se debe sincronizar la estimulación con el sistema
de registro. Para ello se utiliza una señal desencadenante. El cable del desencadenante se
conecta a la toma de desencadenantes situada en la parte trasera de la MAX Programming
Inlerface.

Si se utiliza una señal desencadenante interna. el software de anfitrión correspondiente
establecerá la toma de desencadenantes como salida. Si se utiliza un desencadenante
externo. el software de anfitrión utilizará la toma de desencadenantes como entrada. Antes
de iniciar el registro EABR,asegúrese de que el desencadenante funciona correctamente y
que la MAX Programming Interface está produciendo estimulación (en caso de tratarse de un
desencadenanle externo).

. - --... --. -

Figura 17 Configuración de la estimulac¡ón RAPTE
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Uso de la MP0< Progr,.lll1ll1ing Interface

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

USO QE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE EN EL
QUIROFANO

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

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

!

J
15

. cM----.
GUIllermo Heer
Ca Director Técnico

M.P. 6125



Pr(;caU[lones y advertenCias gene¡ales

7. Precauciones V advertencias
generales

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES

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

No abra la carcasa de la MAX Programming Interface y sus accesorios. Toda reclamación
de garantía quedará Inmediatamente anulada si alguien no autorizado abre el comparti-
mento electrónico de la carcasa.
No está permitido realizar cambios o modificaciones en la MAX Programming Interface
ni en sus accesorios.
La MM Programming Interface, incluidos sus accesorios, no tiene piezas que el usuario
pueda reparar.
No es posible esterilizar ningún componente de [a MAX Programming Interface ni sus
accesorios. Al utilizarse en un entorno estéril, la MM Programming Interface o la pieza
que esté situada en el área estéril deberán cubrirse con material estéril (es decir, una
funda estéril).
Cuando la MM Programmlng Interface se utiliza en el quirófano, deberán tenerse en
cuenta [as precauciones del capítulo 6, Uso de la MAX Programming Interface, Uso de la
MM Programming Interface en el quirófano.
Antes de poner en funcionamiento la MM Programming Interface, asegúrese de que el
dispositivo se encuentre en buen estado para su uso.
La MAX Programming Interface, incluidos todos los accesorios, deben comprobarse regu-
larmente realizando inspecciones visuales.
La MAX Programming Interface debe conectarse únicamente a sistemas con señales
desencadenantes, tal y como se especifica en el capítulo la, Datos técnicos.
Los resultados obtenidos utilizando la MAX Programming Interface (registros TICo TRAI
no deben considerarse como la única base para tomar decisiones sobre un tratamiento
quirúrgico o médico posterior.
No desenchufe la MAX Programming Interface del ordenador cuando la utilice con un
pacíente.
Evite retirar la MAX Coil del paciente durante la estimulación continua.
No cubra la MAX Programming Interface y no coloque nada encima de la carcasa.
No utilice la MAX Programming Interface cerca de otro equipo ni sobre él. Si es necesa-
rio utilizarlo junto a otros equípos o sobre ellos, debe observarse la MAX Programming
Interface para comprobar que funciona con normalidad en la configuraCión utilizada.
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PrecauuonesV adve¡[encias generales

El uso de cables, enchufes y accesorios que no sean los que suministra o recomienda
MEO-ELpodría dañar el sistema, provocar estimulaciones dolorosas o desagradables
al paciente o aumentar las emisiones o reducir la inmunidad de la MAX Programming
Interface.
No conecte cables a la MAX Programming Interface con una longitud superior a 3 metros.
La MAX Programming Interface solamente debe utilizarse según el uso previsto y la
descripción (consulte el capítulo 3. Uso previsto - Indicaciones - Contraindicaciones).
Puededesactivar la corriente por completo desenchufando el cable USB.
.El funcionamiento de la MM Programming Interface puede interrumpirse cerrando el
software de anfitrión y desenchufando el cable USB.
.Losequipos eléctricos médicos necesitan precauciones especiales con relación a la com-
patibilidad electromagnética (CEM)y deben instalarse y ponerse en marcha según las
tablas de la declaración CEMlconsulte el capítulo 10, Datos técnicos, Directrices y decla-
ración del fabricante).
Los equipos de comunicaciones mediante RF y portátiles pueden afectar a la MM
Programming Interface. Tenga en cuenta en todo momento las distancias de separación
recomendadas según la definición de las tablas de la declaración CEM Iconsulte el
capítulo 10, Datos técnicos, Directrices y declaración del fabricante).
Los equipos adicionales conectados a equipos eléctricos médicos deben cumplir las nor-
mas lECo ISO correspondientes Ipor ejemplo, lEC60950 para los equipos de procesa-
miento de datos l.Además, todas las configuraciones deben cumplir los requisitos de los
sistemas eléctricos médicos Iconsulte el capítulo 16 de la 3.~ edición de lEC60601-1).
Todo aquel que conecte equipos adicionales al equipo eléctrico médico constituye un
sistema médico y es, por tanto, responsable de que el sistema cumpla los requisitos
aplicables a los sistemas eléctricos médicos. Debe tener en cuenta que las leyes locales
tienen prioridad sobre los requisitos anteriormente mencionados. En caso de duda, con-
sulte con su representante local o con el departamento de servicio técnico.
Elentorno del paciente se define como el área que se encuentra hasta a 1 metro laprox.
5 pies) del paciente.
SI la inspección técnica y la inspección de seguridad periódicas revelan un defecto que
podría perjudicar al paCiente, al operador o a una tercera persona, no utilice el dispositivo
hasta que se haya reparado correctamente.
Unicamente para los usuarios de los Estados Unidos: Precaución: La ley federal IEstados
Unidos) limita la venta de este dispositivo a médicos.o profesionales con licencia.
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DESCARGA ELECTROSTÁTICA (ESD I
Ladescargaelectrostática lESOIpuede causardaños a los componentes de laMAXProgramming
Interface. La acumulación de carga electrostática se produce principalmente en los días en los
que el aire es muy seco, y no está específicamente infiuenciada por la propia MAXProgramrning
Interface. La probabilidad de que se produzca una descarga electrostática puede reducirse si
se tiene en cuenta la siguiente lista de directrices:

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

ENTORNOS DAÑINOS

La MAX Programming Interface está diseñada para utilizarse en interiores a temperatura am-
biente y humedad normales. LaMM Programming Interface no debe utilizarse en entornos
extremos, como son los campos magnéticos potenteslp. ej. RM). etc.

PRECAUCIONES PARA PROCEDIMIENTOS MÉDICOS

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

Electrocirugia y otros tratamientos con corrientes eléctricas
Los instrumentos quirúrgicos monopolares no deben emplearse en el área próxima al
implante MEO-El. Los instrumentos utilizados en la electrocirugía pueden producir voltajes
de alta frecuencia, que pueden inducir corrientes en los electrodos del implante. Dichas
corrientes pueden provocar daños en el implante o el tejido que lo rodea. En general, se
recomienda retirar el procesador MEO-ELy la MAXCoil del paciente siempre que se administre
un tratamiento médico que implique el paso de una corriente elécLriCiJpor el cuerpo 0, al
menos, observar atentamente el correcto funcionamiento de todo el sistema de implante
durante las fases iniciales del tratamiento.
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Ultrasonido
No deben aplicarse tratamientos terapéuticos mediante ultrasonido cerca del Implante
MEO-EL,ya que éste podría concentrar de forma inadvertida el campo de ultrasonidos y
producir algún tipo de daño.

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

Radioterapia
Los implantes MEO-EL resisten la radiación radioterapéutica hasta una dosis de ionización
total de 2<'iOGy. Los componentes externos MEO-ELdeben retirarse durante la radiación. En
general, la radiación ionizante terapéutica puede dañar los componentes electrónicos de su
sistema de implante MEO-EL,y es posible que dichos daños no se detecten de inmediato.
Para minimizar el riesgo de necrosis tisular por sobredosIs local, durante los tratamientos
radioterapéuticos, el haz radioterapéutico no debe incidir directamente sobre el implante.

Imagen por resonancia magnética {IRM)
Solo se puede realizar IRMa pacientes con implantes auditivos de tronco cerebral o cocleares
utili~ando determinados modelos de máquinas de IRM.Seha demostrado que estos implantes
no representan ningún peligro conocido en fuerzas de campos magnéticos de 0,2T; 1,OT y
1,5T (sin extracción quirúrgica del imán interno) cuando se siguen las siguientes directrices
y recomendaciones de seguridad. El médico u operador de IRM debe saber siempre si un
paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral o un implante coclear, y
debe estar al corriente de que deben seguirse directrices y recomendaciones de seguridad
especiales:

Directrices y recomendaciones de seguridad para pruebas de IRM:
Prueba de IRMsolo con fuerza de campo magnético estático de 0,2T, 1,OTo 1.51. No se
permiten otras fuerzas de campo. (Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que
se produzcan lesiones en el paciente o daños en el implante l.
Prueba de IRM nunca antes de 6 meses tras la implantación. (Realizar una IRM antes
puede producir un desplazamiento del implante o daños en el mismo).
Es necesario un grosor mínimo del hueso de O,<'imm bajo el imán del implante para
reSistir fuerzas de 5N (igual a una fuerza gravitacional de unos 0,5 kg) o de hasta 9 N
en el caso del implante coclear (liD. (En una prueba de IRM existen fuerzas de torsión
que actúan sobre el imán del implante, ejerciendo presión de rotación: el dispositivo
intentará girar para alinearse con las lineas de fuerza. Las fuerzas resultantes en los
bordes del implante son contrapesadas por el colgajo y el hueso del cráneo. El hueso
bajo el imán del implante debe ser lo suficientemente grueso para resistir estas fuerzas).
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'1

Los pacientes con implantes con daños mecánicos no deben someterse a IRM. Ilgnorar

esta directriz podría provocar lesiones al pacientel.

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,OT o 1,5T, debe colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el

implante. Un vendaje en la cabeza puede ser un vendaje elástico bien ajustado alrededor

de la cabeza con tres vueltas como mínimo (consulte la Figura 181. El vendaje debe estar

bien ajustado, pero no debe causar dolor.

Orientación de la cabeza: En el caso de los sistemas de 1,OT y 1,5T, el eje longitudinal

de la cabeza debe estar paralelo al campo magnético principal del escaner. Este es el

caso, por ejemplo, cuando el paciente está en posición supina con la cabeza derecha. El

paciente no debería girar ni doblar la cabeza hacia un lado: de hacerlo, puede producirse

la desmagnetización parcial del imán del implante. En el caso de los escáneres de 0,2T,

no se requiere ninguna orientación específica de la cabeza.

¡Solamente deben usarse secuencias en Modo de funcionamiento normal! Durante la

prueba los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clies o pitidos. Se

recomienda ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar la lRM. La

probabilidad y la Intensidad de las sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando

secuencias con menor tasa de absorción específica (TAE) y una tasa de cambio del

gradiente en el voltaje de salida más lenta.

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

También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del

cuerpo distintas de la cabeza lpor ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades

inferiores, se recomienda colocar primero las piernas del paciente en el escáner para

minimizar el riesgo de debilitar el imán del implante.

Las instrucciones anteriores también se aplican para pacientes con implantes cocleares

IQ implantes auditivos de tronco cerebral bilatera!es.

¡Si no se cumplen las condiciones de seguridad para RM y no se siguen las directrices de

seguridad, podrían provocarse lesiones al paciente o daños al implante!
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Figura 18 Vendaje en la cabeza para fijar el
implante.

52 3 1~

Figura 19 Imágenes de RM obtenidas con un
escáner 1,5T Iniño de 8 años).

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

Lendreras eléctricas

Los usuarios de implantes cocleares no deben utilizar estos dispositivos.

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

CUIDADOS

No limpie ningún componente con agua ni sumergiéndolo en ella (ni tampoco en otros
liquidos). Utilice un paño húmedo para limpiar suavemente los componentes. Las piezas
de la carcasa pueden limpiarse con alcohol metílico o isopropílico o soluciones jabonosas
suaves. No utilice hidrocarburos parcialmente hidrogenados, cetonas, ácidos fuertes ni
sustancias alcalinas. No utilice agentes limpiadores agresivos. El uso de varios limpiadores no

tiene efectos conocidos. Evite que el agua (u otros líquidosl entre en la MAX Programming
Interface a través de los conectores. La MAX Programming Interface y la MAX Coil pueden
necesitar algún tipo de reparación en un centro de servicio de MEO-EL si se exponen a
cantidad excesiva de agua (u otros fluidos l.
Elcliente no puede reparar las piezas electrónicas dañadas de la MAX Programming Interface
o la MAX Coil.

INSP~CCIÓN TÉCNICA E INSPECCiÓN DE SEGURIDAD
PERIODICAS

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

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

Examine la MAX Programming Interface y sus accesorios en busca de posibles daños
mecánicos y funcionales.
Las etiquetas indicadas en el capítulo ll, Apéndices, Etiquetado, deben estar presentes
y poder leerse fácilmente.
Asegúrese de que todos los pies de goma situados en la parte inferior de la MM
Programming Interface estén presentes e intactos.

MANTENIMIENTO

La MAX Programming Interface y sus piezas no necesitan ningún tipo de revisión, manteni-
miento o calibración periódicos, aparte del reemplazo de los cables que estén defectuosos.

22

J
GUi1ler~r
Ca Director Técntco

M.P. 6125



Dalos técnicos

la. Datos técnicos

MAX PROGRAMMING INTERFACE

Identificación del tipo
MAX Programming Interface de MED~ELGmbH

Modo de funcionamiento
Continuo

Modelo
MAX Programming Interface
Número de modelo: 08li-49

Carcasa
Dimensiones': 179mm x 35mm x 111mm
Pesol: 320g

~~.- [:;¡, ¿'
"" i

Entorno de funcionamiento
Intervalo de temperatura: entre +10Q( y +£íOQC
Humedad relativa: entre un 10% y un 93 % (sin condensación)
Presión atmosférica: ambiente a 57,18 kPa (entre Oy £í572 metros)

Vida útil prevista
) 10 años

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

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

Interfaz del pe
Interfaz: USB2.0
Toma: tipo B

2 valores típicos
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I •Datos tecnlco$

Fuénte de alimentación,
Tipo de suministro: a través de un puerto USB 2.0 compatible
Tensión nominal: entre ;:¡,75V y 5,25V

Consumo de corriente máximo (activol: <500mA 12,5W)

Desencadenante

Entrada

Impedancia1: 22 kQ

Niveles lógicos según la Tabla 1

Parámetro Descripción mir¡o nomo máx. Unidad

'" Voltaje de entrada de nivel bajo -0,5 - 1,3 ,
'," Voltaje de entrada de nivel ¡¡Ilo 3.1 5,5 ,

Tabla 1 Entrada de desencadenante de niveles lógicos

Salida

Impedancia2: 50Q

Niv~le5 lógicos según la Tabla 2

Parámetro Descripción mino nomo máx. Unidad,. Voltaje de salida de nivel bajo - - 550 "•
VoH. Voltaje de salida de nivel alto 3,8 - - ,
labia 2 Salida de desencadenante de niveles lógicos

Toma
Conector hembra de 3,5 mm ITRS: punta, anillo, manguito)

Figura 20 Esquema de toma TRS

Clavija Nombre Descripción

1 Manguito Tierra

2 ?tinta Entrada/salida de de,encadenante

3 Anillo No utilizado, Interruptor No utilizado

Tabla 3 Toma TRS de asignación de clavijas

j

NOTA:

Las especificaciones están sujetas a cambios sin previo aviso,

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

2 Jlores típicos
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Dalos témicos

SíMBOLOS

CE
o 1 2 3

La MAX Programming Interface cumple con la directiva 90/385/CEE IDispositivos
médicos implantables activos / AlMO). Marcado CEaplicado en 201L¡.

Precaución. Consulte los documentos acompañantes

Consulte el manual de instrucciones/folleto

Pieza aplicada tipo BF

Uso únicamente en interiores

Entrada/salida

Simbolo de USB

Radiación no ionizante

Corriente continua

Frágil; manipular con cuidado

Limite de humedad

Limite de temperatura

,
Precaución: La ley federal IEstados Unidosllimita la venta de este dispositivo a
médicos o profesionales con licencia.:

26

~Guillermo Heer
Ca Director Técn ca

M.P. 6125



Dalas técnicos

Número de catálogo

Número de serie

Fecha de fabricación

Fabricante

La MAX Programming Interface y sus accesorios cumplen con la
directiva 2002(96((E l Residuos de aparatos eléctricos y electrónicos ( RAEEl.-I

AVISO SOBRE J.-A DIRECTIVA DE RE;SIDUOS DE
APARATOS ELECTRICOS y ELECTRONICOS 1RAEE)
El logotipo de la directiva RAEE(!l que aparece en el producto o en este manual de usuario
indica que no se debe tirar ni desechar este producto junto con otros residuos domésticos. Es
usted el responsable de desechar todos los componentes externos del sistema de implante
MEO-ELdevolviéndolos a su distnbuldor o a la delegación MEO-ELlocal. La recogida aislada
y la correcta recuperación de sus residuos de aparatos eléctricos y electrónicos al momento
de desecharlos nos permitirá contribuir a la conservación de los recursos naturales. Además,
el reciclaje adecuado de 105 residuos de aparatos eléctricos y electrónicos garantizará la
seguridad de la salud humana y del medioambiente.

PIEZAS APLICADAS

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

MI'V< COII: la extensión de la pieza aplicada es únicamente la carcasa de la bobina.
Procesadores MEO-EL: la pieza aplicada incluye procesador y bobina, si corresponde.

r J
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ApéndiCl~S

DIRECCiÓN DEL FABRICANTE

MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020 Innsbruck, Austria
Tel: +43 (O) 5 77 88

Fax:+43-512-29 33 81
Correo electrónico: offtce@medel.com
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Plantilla de Implante Mi1200

M,1200 Irnplant Template

/!EF1 0'>700

I~XXX XX XX

d yyYy.MM-OD

~ YYYY.MM.DD

CE
0123

MEI).£Lil~omedlmlsthe GerciteGn1Ifi
f:uT$tMwE:g na. 6020 lnnst:Jro(l~
msrnlll,

Plantilla de Implante Mi1200 PIN

,
Mi1200 Irnplant Template, PIN

l!EfJ 09EDD

1l!!1X XX XX XX

d YyYy-MM-DD

~ YYYY'MM-OO

CE
0123

Importador: Med El latino América S.R.L.
Dirección: Viamonte 2146 Piso 3,

(C1056A8H) Capital Federal
Dir. Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
Autorizado por la A.N.MA.T. PM 9119.21
Venta bajo receta

R A012-21 Rev, 1.0
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I Herramienta de Remoción de Imán I

Magnet Removal T001

Product number 08400 ~~ALh
MEO.EL Eleklromedizinische Ge,Dle GmbH
FOrstenweg77.
6020 Innsbruck I Austria AW31116Rev, 1,0

Importador: Med El Latino América S.R.L.
Dirección: Viamonte 2146 Piso 3,

(C1056ABH) Capital Federal
Oir. Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
Autorizado por la A.N.MAT. PM 909.21
Venta bajo receta

R A012.21 Re~. 1.0
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I Herramienta de Inserción de Imán

Magnet Insertion Tool

~~ALtProducl number 08399

MED~ELEleklromedlzlnlsche Gerate GmbH
FOrstenweg na
6020 Innsbruc:k t Austria AW31115 Rl!v. 1,0

Importador: Mee! El latina América S.R.L.
Dirección: Viamonte 2146 Piso 3,

{Cl056ABH) Capital Federal
Oir. TécnIco: Carlos Fiorito M,P.: 8713
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909.21
Venta bajo receta

R A012-21 Rev. 1.0
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@ Español

Instrucciones de uso

Guía para implante Mi1200, PIN

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

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

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

Contra ind icaciones
La guia para implante Mi1200, PIN no debe utilizarse en pacientes que presenten intolerancia
conocida a 105 elastómeros termoplásticos de calidad médica lTPE-S, SEBS).

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

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

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

conectores de fijación.

I
í
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Precauciones V advertencias
¡El dispositivo está diseñado para un solo uso! ¡No vuelva a esterilizar el dispositivo!
El dispositivo está esterilizado mediante radiación y embalado para su presentación I

aséptica. Se debe abrir el paquete de barrera estéril directamente antes de su uso.
¡NO deben utilizarse los dispositivoS extraídos de embalajes abiertos, dañados o sin
etiquetado!

Riesgos y efectos secundarios
No se (onocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con la guía para implante Mi1200,
PIN. Pafa conocer los riesgos generales relacionados con la cirugía de implantes auditivos,
consulte las Instrucciones de uso del implante auditivo Mi1200 P1N correspondiente.

Almacenamiento, envío V eliminación
Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambiente y protegido de la
humedad y el calor directo. Durante el envío y la manipulación del dispositivo embalado,
no debe superarse una temperatura que oscile entre los _200( (-LjoF) Y los +55°C (+131 OFf.
Elimine el dispositivo según las normativas federales, estatales y locales.

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

Símbolos

CE
01 23

REF

Este dispositivo tiene la certificación CE. La marca CEse solicitó inicialmente
en 2014.

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

Código de lote

Número de artículo

¡Precaución! Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado por radiación

GJ.~~ "eel F
Co~t~cnico
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Fecha de caducidad

Fabricante

Fecha de fabricación

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

Replacement Magnet y Non Magnetic Spacer

Descripción del dispositivo
El Magnet Replacement Kit está compuesto por el Non-Magnetic Spacer MsOlOl07 y el
Replacement Magnet MsOlOI08 para el implante auditivo Mi1200. ElNon-Magnetic Spacer,
con número de artículo 09690, es una carcasa magnética vacía que sustituye el imán del
implante durante las pruebas de IRMy reduce los artefactos de la imagen cerca del implante.
El Replacement Magnet, con número de artículo 09692, se inserta después de terminar las
pruebas de IRM y restablece todas las funciones del implante.

Uso previsto
El Non-Magnetic Spacer está diseñado para ser utilizado a modo de marcador de posición
para el Imán normal del implante auditivo Mil200 durante los procedimientos de lRM,
cuando es aconsejable un artefacto de imagen reducido.

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

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

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

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

El Non~Magnetic Spacer está diseñado para ser utilizado en aquellos casos en los que el
artefacto de la imagen del imán del implante interfiera en el diagnóstico médico.

Gu{J~er
Ca Director Técnico

M.P. 6125
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Contrai ndicaciones
El Replacement Magnet y el Non-Magnetic Spacer no deben ser utilizados con otros
implantes que no sean 105 implantes auditivos Mi1200.

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

Mi1200SYNCHRONY
Mi1200 SYNCHRONYPIN
Mi1200 SYNCHRONYASI
Mi1200 SYNCHRONYPIN ASI

Información general de uso
ElNon-Magnetic Spacer y el Replacement Magnet solo deben ser utilizados con instrumentos
quirúrgicos específicos de MED-EL, diseñados para la inserción y extracción del Non-
Magnetic Spacer y el Replacement Magnet, el Magnet Removal Tool MsOS0206 y el Magnet
Insertion Tool MsOS0205, para este procedimiento.

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

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

PRECAUCIONES PARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningún peligro conocido en los
entornos de IRM especificados Isin extracción quirúrgica del imán interno) cuando se siguen
las siguientes condiciones y directrices de seguridad. El imán del implante ha sido
especialmente diseñado para poder llevar a cabo pruebas de IRM seguras con el imán
colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el imán del implante independientemente
de la fuerza de campo del escáner. El imán del implante se puede extraer quirúrgica mente
en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen. El médico u operador de
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:
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Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM según las directrices de seguridad si se cumplen
las condiciones indicadas a continuación:

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

j

Directrices de seguridad:
Antes de que los pacientes entren en una
sala de IRM se deben retirar de la cabeza
todos Jos componentes externos del
sistema de implante (procesador de
audio y accesorios). Para las fuerzas de
campo de 1,OT, 1,5 T Y 3,OT, debe
colocarse un vendaje en la cabeza para
cubrir el implante. Un vendaje en la
cabeza puede ser un vendaje elástico
bien ajustado alrededor de la cabeza con
tres vueltas como mínimo (consulte la
Figura 1~. El vendaje debe estar bien
ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje en la cabeza podría
causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un
desplazamiento del implante o del imán del implante.
Orientación de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,OT, 1,5T Y 3,OT, es
necesario que la cabeza esté recta. El paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado,
de lo contrario, se ejercería una fuerza de torsión en el implante que podría producir
dolor. En el caso de los escáneres de 0,2 T, no se requiere ninguna orientación especifica
de la cabeza.
Para pruebas de 0,2T, 1,OT Y 1,5T, solo deben usarse secuencias en "Modo de
funcionamiento normal". Para pruebas de 3,OT, el límite de la tasa de absorción específica
ITAE~no debe ser superior a 1,6W/kg para evitar un calentamiento potencialmente
peligroso en los contactos del electrodo. Por el mismo motivo, no deben utilizarse
bobinas cefálicas de transmisión o bobinas de transmisión multicanal para IRM de 3,OT.
Durante la prueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como des o
pitidos. Se recomienda ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar
la IRM. La probabilidad y la intensidad de las sensaciones auditivas se pueden reducir
seleccionando secuencias con menor tasa de absorción específica (TAE) y una tasa de
cambio del gradiente más lenta.
El imán se puede extraer presionando en la parte superior del mismo, de modo que salga
por la parte inferior del implante y se reduzcan los artefactos de la imagen. Si no se extrae
el imán, deberán preverse artefactos de la imagen lconsulte las Figuras 2 y 3l.
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El intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al
menos cinco repeticiones.

Figura 2: artefactos de la imagen en una prueba de 1.5T. La imagen de la Izquierda muestra los artefactos
obtenidos con el imán del implante colocado, mientras que la imagen de la derecha Ilustra los artefactos de
la imagen cuando el imán del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

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

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



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

Almacenamiento, envío y eliminación
Almacene el dispositivo en su embalaje estéril a temperatura ambiente y protegido de la
humedad y el calor directo. Durante el envío y la manipulación del dispositivo embalado,
no debe superarse una temperatura que oscile entre los -20°C (_4°FI Y los +55°C 1+131 °F).
Elimine el dispositivo según las normativas federales, estatales y locales.

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

Símbolos

CE
01 23

SN
REF

Este dispositivo tiene la certificaCión CE. la marca CEse solicitó inicialmente
en 2014.

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

Número de serie

Número de artículo

¡Precauciónl Consulte los documentos adjuntos

Esterilizado con óxido de etileno

Fecha de caducidad

Fabricante

Consulte la hoja adjun~a para los datos de contacto de su oficina local.
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2481-14-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

l[!t' 'i': " 1;j.. ",.:.,.;. ... ,,!1. • .f. , y de acuerdo con lo solicitado por MED-EL LATINO AMERICA

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

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

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Implante Auditivo de Tronco Encefálico

Código de identificación y nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, para la

Audición

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Para pacientes mayores de 15 años que hayan sido

diagnosticados con neurofibromatosis tipo 2, cuando ambos nervios cocleares

son disfuncionales, o se prevé que serán disfuncionales por presencia o

extirpación de tumor.

Modelo/s: Mi1200 SYNCHRONYABI

Mi1200 SYNCHRONYPIN ABI

1



Magnet Tool Kit (Kit de Herramientas de Imán)

Magnet Removal Tool (Herramienta de Remoción de Imán)

Magnet Insertion Tool (Herramienta de Inserción de Imán)

Replacement Magnet (Imán de reemplazo)

Non Magnetic Spacer (Espaciador no magnético)

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

Mi1200 Implant Template PIN (Plantilla de Implante Mi1200 PIN)

AB1 Placing System (Sistema de Colocación AB!), ABI Placing Electrode

(Electrodo AB1), ABI Connector Cabie (Cable Conector ABI) y ABI Stimulator Box

(Estimulador ABI)

MAX Programming Interface (Interface de Programación 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 + (Cabie de

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

Programming Cable for RONDO audio processor (Cable de Programación para

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

processor (Cable de Programación para procesador de audio SON NET) ,

MAESTRO6.0 Software

Mi1200 SYNCHRONYABI es compatible con los procesadores de audio

OPUS2 (Certificado ANMATPM909-3),

RONDO(Certificado ANMATPM909-15) Y

SONNET(Certificado ANMATPM909-19).
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Período de vida útil: dos años.

Forma de presentación: por unidad

Condición de uso: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH, Worlw;de

Headquarters

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

Se extiende a MEO-EL LATINO AMERICA S.R.L. el Certificado de Autoriz.ción e

Inscripción del PM-909-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...~.~ ..J.W~ ...?.O.1.s..... ,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

PEZ

DISPOSICIÓN NO

Inlf.:R
"omlnlatrador NacIonal

A.~.M..A.'r.
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