“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, A 7 8 6
Regulacion e Institutos DISPOSICION N
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 1+ A0 201

VISTO el Expediente N° 1-47-5857/12-1 de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AMPLITONE S.R.L. solicita
la autorizacién de modificaciéon del Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Medicos N° PM 1123-10, denominado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HI
RESOLUTION 90K.

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

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la

@ normativa aplicable. A
' Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia Médica
han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

—

DISPONE:
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DISPOSICION N° 4 7 8 8

Ministero de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM 1123-10, denominado: SISTEMA DE IMPLANTE
COCLEAR HI RESOLUTION 90K.
ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1123-
10.
ARTICULO 3° - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese al
Departamento de Registro para que efectie la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N°1-47-5857/12-1

DISPOSICIONN® /7 8 § ‘M."“‘j%

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ATRM. AT
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Ministero de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicion N° 7 ..\, alos
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1123-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AMPLITONE
S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial /Genérico aprobado: ADVANCED BIONICS. SISTEMA DE

IMPLANTE COCLEAR HI RESOLUTION 90K.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3564/09
Tramitado por expediente N° 1-47-6029/09-6

Disposicion Cambio de Titularidad de (RPPTM) N° 3354/12
Tramitado por expediente N° 1-47-1132/12-9

DATO
MODIFICACION /
IDENTIFICATO | DATO AUTORIZADO
RECTIFICACION
RIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
-Implante Coclear HiRes 90K con -Implante Coclear HiRes 90K con
electrodo HiFocus® 1j electrodo HiFocus® 1j
-Implante Coclear HiRes 90K con -iImplante Coclear HiRes 90K con
electrodo HiFocus® Helix electrodo HiFocus® Helix
-Kit quirargico para implante HiRes 90K | -Kit quirurgico para implante HiRes 90K
-Kit de instrumentos de electrodo -Kit de instrumentos de electrodo
NUEVOS
HiFocus Helix® HiFocus Helix®
MODELOS
-Procesador de sonido retroauricular -Procesador de sonido retroauricular
Platinum distintos colores y Platinum distintos colores y
configuracion configuracion
-Procesador de sonido retroauricular -Procesador de sonido retroauricular
ClI® distintos colores y configuracion ClI® distintos colores y configuracion
.- Procesador de sonido Auria® distintos | - Procesador de sonido Auria®
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

colores y configuracion distintos colores y configuracion

- Procesador de sonido Auria - Procesador de sonido Auria
Harmony® distintos colores y Harmony® distintos colores y
configuracién configuracion
-Interfaz de audio -Interfaz de audio
-Software de programacion

-Software SCLIN 2000®

-Software de programacion
-Software SCLIN 2000®

-Interfaz de programacién clinica
-Procesador de sonido S-Series®
-Procesador de sonido Platinum®

-Interfaz de programacién clinica
-Procesador de sonido S-Series®
-Procesador de sonido Platinum®

-Procesador de sonido Neptuno
distintos colores.

NUEVOS

Fojas 296 a 309
ROTULOS Y
MANUAL DE y

310 a 411
INSTRUCCION
CAMBIO DE ADVANCE BIONICS CORPORATION ADVANCED BIONICS, LLC
RAZON SOCIAL

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes
mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma AMPLITONE S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacion y

Venta de Productos Médicos N° PM 1123-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
| 14 AGD 2012

Expediente N° 11-47-5857/12-1

DISPOSICION N° Z 7 86

y

Wil

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AD,




MODELOQO DE ROTULO (ANEXO 1lIB Dispo. 2318/02)

Producto Médico Importado por: AMPLITONE SRL Lavalle 1527, 1 piso CABA

Sistema de Implante Coclear HiResolution 90K
Fabricado por: Advanced Bionics, LLC — 12740 San Fernando Road — Sylmar —
CA 91342 - EE.UU.

. Responsable Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056.
Autorizado por ANMAT PM-1123-10
Venta bajo receta
Simbologia:

NUMERO DE LOTE: xxx

Producto médico para utilizar una unica vez. ( si corresponde)
Producto estéril. Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO (si corresponde)

Tiempo de vida util y fecha de elaboracién
Almacenar entre 0° Cy 50° C

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

RICARDO LOYEVNICOV
Socio Gerente

AMPLITONE S.R.l-.




REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO & 7 8 6

DISPOSICION 2318/02

ANEXO ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

DISPOSICION 2318/02
ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

-

/
RjéARDO LGYEVNICQV
Socio Gerente ‘

AMPLITONE S.R.L.

Pig. 1dell5



REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02
ANEXO LB A 7 ’ 8
INFORMACIONES DE L.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICO:!

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

ANEXO I11.B

2. ROTULOS

2.1. La razoén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;
Fabricante: Advanced Bionics LLC — 12740 San Fernando Road — Sylmar — CA 91342 — EE.UU.

Importador: AMPLITONE SRL Lavalle 1527, 1 piso CABA

)

MN 13056
DIRECTOR TECNICO

RICARDO LOYEVNICOV
. Soclo Gerante

=

Pig. 2 de 115

AMPLITCONE S.R.L.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO : A '
DISPOSICION 2318/02 i
ANEXO 1ILB =

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS T INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase;

El Sistema de Implante Coclear HiResolution se compone de los siguientes elementos:

1. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
1.A. Electrodo HiFocus Helix, 6
I.B. Electrodo HiFocus 1j

II. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

III. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
. II1.A. Procesador de Sonido Platinum, 6

I11.B. Procesador de Sonido Auria, 6

II1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE, 6

I11.D. Procesador de Sonido CII BTE

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacion

Accesorios:

- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion

- Cables y Conectores

) L IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
. LA. Electrodo HiFocus Helix
Nombre: Implante Coclear con Electrodo HiFocus Helix

Modelo: XXXXXXX

L.B. Electrodo HiFocus 1j
Nombre: Implante Coclear con Electrodo HiFocus 1j

Modelo: XXXXXXX

I1. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
Nombre: Kit de instrumentos quirirgicos HiRes 90K

Modelo: XXXXXXX

g FAHTANER]
DO 'pkl /‘_x
ARNAL FARMACBUTICO
MN 13,036
DIRECTOR TECNICO

Pag. 3 de 115



REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 4 7 8 6

DISPOSICION 2318/02

ANEXO 11L.B

INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase;

I1I. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

III.A. Procesador de Sonido Platinum Series

Nombre: Procesador de Sonido Platinum Series

Modelo: XXXXXXX

II1.B. Procesador de Sonido Auria

. Nombre: Procesador de Sonido HiRes Auria
Modelo: XXXXXXX

I11.C. Procesador de Sonido Platinum BTE

Nombre: Procesador de Sonido Platinum BTE

Modelo: XXXXXXX

II1.D. Procesador de Sonido CII BTE
Nombre: Procesador de Sonido CII BTE
Modelo: XXXXXXX

I11.E. Procesador de Sonido NEPTUNE
Nombre: Procesador de Sonido NEPTUNE
. Modelo: XXXXXXX COLOR: XXXX

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacién
Nombre: SoundWave Professional Suite (CD)
Modelo: XXXXXXX

Accesorio:

- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacién

Nombre: Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacion

Modelo: XXXXXXX

Ri LOYEVNICOV !
; Pag. 4 de 115

AMPLITONE S.R.L.




REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

I. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
ILA. Electrodo HiFocus Helix
I.B. Electrodo HiFocus 1j

Estéril

11. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[No corresponde.]

II1. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

III.A. Procesador de Sonido Platinum

[1.B. Procesador de Sonido Auria

111.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
1I1.D. Procesador de Sonido CII BTE
HIE. Procesador de Sonido NEPTUNE

[No corresponde.]

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacion

Accesorio:

Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion

[No corresponde.]

rrane R

CBNALDO SR
ARNA LQA EMACBUTI O
MM 13.056

DIRECTOR TECNICO

Pig. 5de 115
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO 1IL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie segin

proceda;

L IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
I.A. Electrodo HiFocus Helix

1.B. Electrodo HiFocus 1j

Numero de serie: XXXXX

Lote estéril: XXXXX

IL. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
Numero de serie: XXXXXX

1I1. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

III.A. Procesador de Sonido Platinum

II1.B. Procesador de Sonido Auria

I1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
[1.D. Procesador de Sonido CIi BTE
IIL.E. Procesador de Sonido NEPTUNE
Numero de serie: XXXXXX

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacién

[No corresponde.]

‘ Accesorio:
- Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacién

Numero de serie: XXXXXXX-XXX

.

R LOYEVNICOV
Socio Gerente

AMPLITONE S.R.L.

Pig. 6 de 115




REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO L 7 8 6
DISPOSICION 2318/02

ANEXO ULB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

L. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO: ‘
LA. Electrodo HiFocus Helix

LB. Electrodo HiFocus 1j

Fecha de fabricacion: XXXXX

Usar hasta: XXXX-XX

1L KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[No corresponde.]

11i. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

111.A. Procesador de Sonido Platinum

II1.B. Procesador de Sonido Auria

HI.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
11.D. Procesador de Sonido CII BTE
ILE. Procesador de Sonido NEPTUNE
Fecha de fabricacion: XX-XXXX

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacion

Accesorio:

Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacién

[No corresponde.]

Pag. 7de 115




REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO & 7
DISPOSICION 2318/02

ANEXO [1L.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

I. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
ILA. Electrodo HiFocus Helix
LB. Electrodo HiFocus 1j

Producto para un solo uso. No reutilizar.

11. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

Producto reusable.

1. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IIL.A. Procesador de Sonido Platinum

111.B. Procesador de Sonido Auria

II1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
111.D. Procesador de Sonido CII BTE
II1.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

[No corresponde.]

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDQ Y ACCESORIOS:.
IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacién

Accesorio:

Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacién

[No corresponde.]

RICARDOL@YEVNICOV
Socio Gerente

AMPLITONE S.R.L.

Pag. 8de 115




REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02
ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del

producto;

L. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:

L.A. Electrodo HiFocus Helix
LB. Electrodo HiFocus 1j
Fragil

Almacenar entre 0°C y +50°C

11. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[No corresponde.]

II1. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

III.A. Procesador de Sonido Platinum

HI.B. Procesador de Sonido Auria

HI.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
1I1.D. Procesador de Sonido ClIl BTE
IILE. Procesador de Sonido NEPTUNE

Fragil
Almacenar entre 0°C y +50°C
Tipo de proteccion: BF

No mojar

1V. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

IV. B. Interfaz de Programacion

Accesorio:

Fuente de Alimentacidn para Interfaz de Programacién

[No corresponde.]

gyéomvsvmcov
. % Socio Gerente

AMPLITONE S.R.L-
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO HILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

I. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA. Electrodo HiFocus Helix
1.B. Electrodo HiFocus 1j

Ver instrucciones de uso.

II. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

Ver instrucciones de uso.

111. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

HI.A. Procesador de Sonido Platinum

. 1I1.B. Procesador de Sonido Auria
HI.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
II1.D. Procesador de Sonido CII BTE
IIL.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

Ver instrucciones de uso.

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacidon

[No corresponde.]
Accesorio:
Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion

' Ver instrucciones de uso.

/‘
(DO LOYEVNICOV
Socio Gerents

AMPLITONE S.R.L.

Pag. 10 de 115




REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02
ANEXO IILB

NFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

L. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
1. A. Electrodo HiFocus Helix
LB. Electrodo HiFocus 1j

[No corresponde.]

IL. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[No corresponde.]

III. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

HI.A. Procesador de Sonido Platinum

. II1.B. Procesador de Sonido Auria
HI.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
HI.D. Procesador de Sonido CII BTE
HLE. Procesador de Sonido NEPTUNE

Tipo de proteccién: BF

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacion

Accesorio:

Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacién

[No corresponde.]

R LOYEVNICOV
Gerente

AMPLITOME S.R.L.

Pag. 11 de 115



DISPOSICION 2318/02

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO l& 7 8 6 /;,_‘

«
ANEXOQ 1LB Z
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS <
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION \2@/’4 \‘\1'\"‘779/’/ |
\.‘\r,-/ |

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

1. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
I.A. Electrodo HiFocus Helix
1.B. Electrodo HiFocus 1j

Esterilizado con gas 6xido de etileno.

1L. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[No corresponde.]

HI. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IILLA. Procesador de Sonido Platinum
I1.B. Procesador de Sonido Auria

111.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
H1.D. Procesador de Sonido C1f BTE
ITIL.LE. Procesador de Sonido NEPTUNE

[No corresponde.]

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacién

IV. B. Interfaz de Programacion

Accesorio:

Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion

[No corresponde.] l

RICARDG LOYEVNICOV
Gerento

ag. 12de 115
AMPLITONE S.RL. e 12 e



REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO & 7 8 6
DISPOSICTION 2318702

ANEXO 1ILB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODBUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056

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

la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANM.A.T. PM-1123-10

Venta bajo receta

! RICARDO LOYEVNICOV

Socio Gerente

AMPLITONE S.R.L.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02

ANEXO ULB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

DISPOSICION 2318/02
ANEXO IIL.B

INSTRUCCIONES DE USO

R LOYEVNICOV
Socio Gerente

AMPLITONE S.R.L.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318702

ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

3. INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando

corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los item 2.4y 2.5;

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

Fabricante: Advanced Bionics LLC — 12740 San Fernando Road — Sylmar — CA 91342 — EE.UU.

Importador AMPLITONE SRL Lavalle 1527, 1 piso CABA

Venta bajo receta

- . C’YO\L
RICARDO LOYEVNICOV o

Socio Gerente

AMPLITONE S.R.L. Pig. 15 de 115



REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02 & 7

ANEXO 1B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS T INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase

L IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
[Manual del Cirujano]
1.A. Electrodo HiFocus Helix

Nombre: Implante Coclear con Electrodo HiFocus Helix
Modelo:
L.B. Electrodo HiFocus 1j

Nombre: Implante Coclear con Electrodo HiFocus 1j

Modelo:

. I1. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujano]

Nombre: Kit de instrumentos quirurgicos HiRes 90K
Modelo:

II1. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:,

IIL.A. Procesador de Sonido Platinum Series

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Nombre: Procesador de Sonido Platinum Series
Modelo:

III.B. Procesador de Sonido Auria

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]
. Nombre: Procesador de Sonido HiRes Auria

Modelo:

IIL.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
II1.D. Procesador de Sonido CII BTE
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Nombre: Procesador de Sonido Platinum BTE

Modelo:

Nombre: Procesador de Sonido CII BTE

Modelo:

IILE. Procesador de Sonido NEPTUNE ARNAL‘%%LM";

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido

ICARDOLQYEVNICOV
Socio Gerente
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO 11L.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

Nombre: Procesador de Sonido NEPTUNE
Modelo:

(CONTINUACION)

. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

[Manual de Configuracion del Producto]

IV. A. Software de Instalacién

IV. B. Interfaz de Programacién
' Nombre: SoundWave Professional Suite (CD)
Modelo: XXXXXXX

Accesorio:

- Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacién

Nombre: Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacion

Modelo: XXXXXXX

. Si corresponde, la palabra "estéril'':

1. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
L.A. Electrodo HiFocus Helix

L.B. Electrode HiFocus 1j

[Manual del Cirujano]

Estéril

IL. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujarno]

[No corresponde.]

I11. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

1II.A. Procesador de Sonido Platinum

II1.B. Procesador de Sonido Auria
j HI.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
| IIL.D. Procesador de Sonido CII BTE
‘ I11.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

[No corresponde.]

. , .ﬁ!’x;gmvﬁhé Y 6
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

IV. B. Interfaz de Programacion

Accesorios:
- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion
- Cables

[No corresponde.]

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulaciéon

del producto:

L IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA. Electrodo HiFocus Helix

LB. Electrodo HiFocus 1j

[Manual del Cirujano]

Almacenamiento:

Los implantes Hires 90K deben almacenarse en lugares donde la temperatura no exceda los 122°F/50°C, ni sea
inferior a 32°F/0°C.

Manipulacién:

Los golpes fuertes pueden daflar el envase del producto, lo cual puede a su vez romper el envase estéril. El
implante debe tratarse con el mismo cuidado y atencién que se requieren para todo producto médico
implantable.

Ni el implante, ni la herramienta de insercion del electrodo estan disefiados para tolerar una caida en una
superficie dura. Si el implante cae en una superficie dura, debe ser devuelto a la fébrica y debe utilizarse el
implante de reserva. El dispositivo retornado deberad estar acompafiado por una descripcién detallada del

impacto que causé su devolucién.

IL. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujano]

[No corresponde.]

-
RICKRDO LOYEVNICOV
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REGISTRO DE PRODBUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO 1.8

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIC
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

ES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

(CONTINUACION)

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion

del producto:

HI. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

II1.A. Procesador de Sonido Platinum

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Almacenamiento:

Almacenar entre 0°C y +50°C

Manipulacién:

Fragil

Tipo de proteccion: BF

No mojar

Aunque su Procesador de Sonido Platinum ha sido disefiado y construido para resistir el desgaste natural diario,
por favor, preste atencién y ponga cuidado para proteger tanto la parte implantada como los componentes
externos del dispositivo.

La inmersion en agua del Procesador o del Micréfono-auricular dafiard sus circuitos electrénicos.

Su Procesador contiene circuitos electrénicos de alta tecnologia que pueden dafiarse. Por favor, preste mucha
atencion y cuidado siempre que utilice o manipule el dispositivo. Si el Procesador se ha caido, compruébelo
para que funcione de forma adecuada. Si usted sospecha que el Procesador se ha dafiado, llame a su centro
implantador para una posible sustitucion. Ademas, el conector del cable de programacion situado dentro del
Procesador debe estar limpio, sin polvo y separado de objetos que puedan dafiar a dicho conector. Deben
tomarse precauciones para evitar lo siguiente:

. que el Procesador se caiga o sufra golpes

. dejar el Procesador en cualquier sitio donde pueda entrar en contacto con agua vfiumedad. Tanto el
Procesador como el Microfono-auricular no son impermeables, por lo tanto, recuerde que debe quitarselos
cuando se bafie, se duche o se vaya a nadar. Aunque su Procesador se ha construido todo lo robusto que es
posible, tratelo con mucha atencién y cuidado.

. exposicién del Procesador a temperaturas extremas (por debajo de 0°C 6 por encima de 50°C).

. la electricidad estatica puede potencialmente dafiar los componentes eléctricos del Procesador. Preste
atencion para evitar situaciones en las que se crea electricidad estatica de forma rutinaria, tales como ponerse o
quitarse ropa o andar sobre una alfombra de lana. Si se presenta electricidad estatica, el usuario deberia tocar
algo conductor (por ejemplo, un objeto metélico) antes de manejar el equipo externo o antes de que su sistema
contacte con otra persona o con otro objeto. Los nifios deben quitarse el Micréfono-auricular y el Procesador
antes de realizar actividades que, normalmente, crean electricidad estatica (tales como jugar con equipos o

juguetes de plastico).

/]
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DISPOSICION 2318/02
ANEXO IILB

INFORMACIO!
SISTEMA DE |

S DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
PLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién

del producto:

(CONTINUACION)
I1I. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

HI.A. Procesador de Sonido Platinum

Aunque el Procesador se ha fabricado tan robusto como ha sido posible, debe ser tratado con sumo cuidado.
Ademas, debe comprobar su cable regularmente (al menos cada semana) para ver si esta deteriorado. Si el cable

parece estar daflado, debe ser sustituido.

(CONTINUACION)
. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién

del producto:

HI.B. Procesador de Sonido Auria
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Almacenamiento:

Almacenar entre 0°C y +50°C

Manipulacion:

Fragil

Tipo de proteccién: BF

No mojar

Aunque el Procesador HiRes Auria ha sido disefiado y construido para resistir el uso diario, se debe tener
cuidado para proteger los componentes externos del dispositivo.

La inmersi6n en agua dafiard los componentes electrénicos del Procesador HiRes Auria y la antena Auria.

El Procesador HiRes Auria contiene componentes electronicos avanzados, que pueden ser dafiados. Se debe
tener cuidado cuando se usa o se manipula. Si se le cae el Procesador, compruebe que sigue funcionando
correctamente. Si sospecha que el Procesador se ha dafiado, péngase en contacto con el centro de implantacién
coclear.

Evite lo siguiente:

. caidas del Procesador HiRes Auria
. uso del Procesador HiRes Auria mientras se bafia, ducha o nada
. exposicion del Procesador HiRes Auria a temperaturas extremas (inferiores a 0°C 6 superiores a 45°C,

por ejemplo en un automévil cerrado un dia caluroso, o cerca de una estufa o radiador).

Descarga electroestatica:
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO I11.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

El Procesador HiRes Auria y sus accesorios estan disefiados para soportar la mayoria de los eventos estaticos,
sin dafio ni interrupcién de los programas. Sin embargo, existe posibilidad de que los niveles altos de
electricidad estatica generen descargas electroestaticas extremas, capaces de dafiar la Antena o el Procesador de
sonidos de los Sistemas de Implante Coclear. Por tanto, se debe tener cuidado para evitar la exposicion de la
Antena, los cables o el Procesador de sonidos, a situaciones en las que se creen niveles altos de electricidad
estatica (la electricidad estatica no dafiara el implante, que esta aislado debajo de 1a piel).

Existe descarga electroestatica (DES) cuando usted siente una chispa que salta desde el propio cuerpo. Los
eventos DES son mas probables en ambientes muy secos o frios, mientras que resultan menos comunes en 4reas

humedas.

(CONTINUACION)

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién

del producto:

(CONTINUACION)
HI.B. Procesador de Sonido Auria

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Sabemos que se acumulan niveles altos de carga electroestatica bajo las siguientes circunstancias:

. andar sobre alfombras

. deslizamiento sobre superficies de plastico

. bajarse de un automdvil

. quitarse y ponerse un chaleco de lana —
. tocar la pantalla de la TV o de un ordenador

. quitar la ropa de cama

Usted debe tomar las siguientes precauciones basicas, para reducir las DES en su Procesador:

. el potencial eléctrico estdtico se puede reducir sin peligro, tocando a cualquier persona u objeto con los
dedos, antes de que esa persona entre en contacto con el Auricular, los cables o el Procesador de sonidos. El
contacto manual igualard sin riesgos la carga eléctrica, y evitara el salto de chispas al sistema Procesador. Al
acercarse a otra persona (por ejemplo, sobre una alfombra), toquela primero con la mano, antes de que ella toque
los componentes externos del sistema. Se aconseja a los padres que toquen a sus hijos antes de tocar el auricular
o el Procesador de sonidos usado por el nifio. ademas, antes de colocar cualquier parte del sistema Procesador
sobre una mesa u otra superficie, usted debe tocar primero la superficie.

. Evite el contacto del Procesador/cables/antena con superficies metalicas, antes de tocar la superficie
metalica con la mano. Esto tiene importancia particular en el patio del juego, donde se pueden generar con
facilidad niveles altos de electricidad estética, y pueden ocurrir eventos de descarga electroestatica extrema entre
el auricular o el Procesador de sonidos, y las piezas metalicas que proporcionan soporte al equipo de juego. Un

tobogén tubular de pléstico, por ejemplo, cargara rapidamente a un nifio, que inmediatamente después correra

§4m
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

coclear, que “toquen primero con las manos”.
. Tenga cuidado al salir del automévil, sobre todo en tiempo seco y frio. Procure evitar el contacto entre
los componentes del sistema Procesador y cualquier estructura metalica del vehiculo, al bajarse.

. Dentro de lo posible, quitese el equipo externo antes de sacarse un chaleco de lana por la cabeza.

RICARDO-LOYEVNICOV
‘ocio Gerente
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO NILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE, USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién

del producto:

(CONTINUACION)
1I1.B. Procesador de Sonido Auria
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

. Las pantallas de los televisores y los monitores de los ordenadores, estan altamente cargados, y el
contacto con ellos plantea un problema por dos razones. En primer lugar, la carga de la pantalla puede causar
chispas. En segundo lugar, al rozar o tocar una pantalla se puede transferir carga, que después se descargara
cuando usted entre en contacto con otro objeto o con otra persona.

. El empleo de un suavizante para lavar las prendas de vestir y la ropa de cama, reducira la probabilidad
de generacion de cargas electrostaticas. Si quita la ropa de cama mientras estd usando el Procesador, recuerde
tocar con las manos para reducir cualquier carga que hubiese adquirido.

Recuerde: “jtoque primero con las manos!”

Equipo Dri-Aid:

Se incluye un equipo Dri-Aid con el Procesador HiRes Auria. Coloque peridédicamente el Procesador HiRes
Auria y la antena en el equipo Dri-Aid, para prevenir la acumulacién de humedad. El equipo Dri-Aid incluye la
bolsa de plastico y el contenedor de cristales.

Uso del equipo Dri-Aid:

Quite las etiquetas de ambos lados del contenedor cristal, para descubrir los cristales.

Observe el color de los cristales a través de las aberturas.

Si estan azules: los cristales estan preparados para el uso.

Nota: si los cristales no han sido usados durante algin tiempo, pueden aparecer con un color oscuro, siguen
estando en buena situacién y se pueden usar. o~

Si tienen un color rosa: es necesario regenerar los cristales.

Regeneracion de los cristales: coloque el contenedor de cristales en una estufa precalentada a 176°C durante 30-
45 minutos, hasta que los cristales vuelvan a tener un color azul. Los cristales pueden ser regenerados
indefinidamente. Sin embargo, si los cristales permanecen rosas después de calentarlos, quiere decir que es
necesario sustituir el equipo Dri-Aid.

Quite la bateria y coloque el contenedor de cristales, la antena Auria y el Procesador HiRes Auria en la bolsa de
plastico.

Déjelos en la bolsa de plastico durante una noche. los cristales se volveran de color rosa al absorber la

humedad.

@_?,‘:C TOR 1 ECNICO
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ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o manipulaciéon

del producto:

(CONTINUACION)
111.B. Procesador de Sonido Auria
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Detectores de metales en los aeropuertos

Los detectores de metales, las maquinas de rayos X y los escéneres de seguridad, no dafiardn el implante ni el

Procesador. Sin embargo, el sistema de implante puede activar la alarma del detector, o el usuario puede oir un
‘ sonido distorsionado al pasar a través de una puerta de seguridad o durante la exploracion con un escaner de

mano. Si se baja el volumen del Procesador, el sonido escuchado no serd demasiado fuerte ni molesto.

o

BUCCHIANER]
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IRMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulaciéon

del producto:

[I1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
111.D. Procesador de Sonido CII BTE
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Almacenamiento:
Almacenar entre 0°C y +50°C
Manipulacién:

. Fragil
Tipo de proteccién: BF
No mojar
A pesar de que su Procesador de Sonido BTE ha sido disefiado y construido para resistir un uso cotidiano,
deberan tenerse ciertos cuidados para proteger tanto a los componentes implantados, como a los externos, del
equipo.
La inmersion en agua produciré dafios en el Procesador de Sonido BTE y en los componentes electrénicos del
micréfono-auricular.
Su Procesador de Sonido BTE contiene avanzados componentes electrénicos que pueden resultar dafiados.
Siempre se deberd tener cuidado al manejarlo. Si se le cayera el Procesador, compruebe que funciona
adecuadamente. Si sospecha que el Procesador ha sufrido algin dafio, contacte con su centro implantador o con

el centro de servicio técnico.

Se procura evitar lo siguiente: d

Dejar caer el Procesador

Dejar el Procesador en cualquier lugar en el que pueda entrar en contacto con agua o humedad. acuérdese de
quitarse el Procesador y el micréfono-auricular antes de baiiarse, ducharse o nadar.

Exponer el Procesador a temperaturas extremas (por debajo de 32° Fahrenheit (0° Celsius) o por encima de 115°
Fahrenheit (45° Celsius)), (por ejemplo, dentro de un coche cerrado en un dia caluroso, o cerca de la
calefaccién/radiador).

La electricidad estética es potencialmente daiiina para los componentes electrénicos del Procesador. Deberan
tratar de evitarse aquellas situaciones en las que habitualmente se produce electricidad estatica. Si hay
electricidad estética, toque algo que sirva de conductor (por ejemplo, un objeto metalico) antes de manipular los
componentes externos del equipo, o antes de que su BTE contacte con otra persona u objeto. Los nifios deberan
quitarse su BTE antes de llevar a cabo actividades que habitualmente crean electricidad estética, como jugar con

juguetes hechos de plastico.
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NFORMACIONES DE LOS ROTULOS € INSTRUCCIONES BE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion

del producto:

(CONTINUACION)

1I1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE

HI1.D. Procesador de Sonido CII BTE

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Pese a que su Procesador es muy duradero, deberad ser tratado con atenciéon y cuidado. Ademds, debera
comprobar regularmente el estado del cable (aproximadamente cada mes), para ver si se encuentra desgastado o
dafiado. Si su cable muestra sefiales de dafio, debera sustituirlo.

Kit antihumedad:

Se incluye un Kit antihumedad dentro del Kit del Procesador de Sonido BTE. Para prevenir la aparicién de
humedad dentro de los componentes electrénicos, debera introducir regularmente el Procesador de Sonido BTE
y el micréfono-auricular (sin el médulo de baterfa) dentro del Kit antihumedad. Para ver las instrucciones de

uso del kit deshumidificador, consulte la informacién anexa que se incluye en la caja antihumedad.

IIL.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

Almacenamiento:

Almacenar entre 0°C y +50°C

Manipulacién:

Fragil

Tipo de proteccién: BF

No mojar

A pesar de que su Procesador de Sonido ha sido disefiado y construido para resistir un uso cotidiano, deberan
tenerse ciertos cuidados para proteger tanto a los componentes implantados, como a los externos, del equipo.

Su Procesador de Sonido NEPTUNE contiene avanzados componentes electronicos que pueden resultar
dafiados. Siempre se deberd tener cuidado al manejarlo. Si se le cayera el Procesador, compruebe que funciona
adecuadamente. Si sospecha que el Procesador ha sufrido alglin dafio, contacte con su centro implantador o con
el centro de servicio técnico.

Se procura evitar lo siguiente: ~—
Dejar caer el Procesador
Exponer el Procesador a temperaturas extremas (por debajo de 32° Fahrenheit (0° Celsius) o por encima de 115°
Fahrenheit (45° Celsius)), (por ejemplo, dentro de un coche cerrado en un dia caluroso, o cerca de la
calefaccién/radiador).

La electricidad estatica es potencialmente dafiina para los componentes electrénicos del Procesador. Deberan

tratar de evitarse aquellas situaciones en las que haiﬁ%f%&?ﬁag%q g ugg&%we’fgéf*r"%‘dad estatica. Si hay
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electricidad estatica, toque algo que sirva de conductor (por ejemplo, un objeto metalico) antes de manipular los
componentes externos del equipo, o antes de que su PROCESADOR contacte con otra persona u objeto. Los
nifios deberan quitarse su PROCESADOR antes de llevar a cabo actividades que habitualmente crean
electricidad estatica, como jugar con juguetes hechos de plastico.

Pese a que su Procesador es muy duradero, deberd ser tratado con atencién y cuidado. Ademads, debera
comprobar regularmente el estado del cable (aproximadamente cada mes), para ver si se encuentra desgastado o
dafiado. Si su cable muestra sefiales de dafio, debera sustituirlo.

Kit antthumedad:

Se incluye un Kit antihumedad dentro del Kit del Procesador de Sonido Para ver las instrucciones de uso del kit

deshumidificador, consulte la informacién anexa que se incluye en la caja antihumedad.

(CONTINUACION)

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién

del producto:

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacion

Accesorios:

- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacién

- Cables

[No corresponde.]

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

1. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
L.A. Electrodo HiFocus Helix

I.B. Electrodo HiFocus 1j

II. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

Advertencias:

Previo a la implantacion del Implante HiRes 90K y el electrodo, se recomienda que el cirujano reciba
entrenamiento de parte de Advanced Bionics o un médico profesional experimentado con el producto médico.
Por favor, contacte a su representante de Advanced Bionics para mayor informacién.

Nota: No debe usarse la electrocauterizacion monopolar una vez que el implante ha sido colocado en el campo

estéril.

__RIeHRD STOYEVNICOV
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NFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCHONES DE USO BE PRODUCTOS MEDICOS

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

Nota: El diametro del Calibrador de Cavidad, CI-4330, es ligeramente mas grande que el estuche de titanio del
implante, para asegurar que el estuche se ajustara bien.

Advertencia: Si no se sigue el procedimiento quirdrgico sugerido para la colocacién y estabilizacion del
implante, aumenta el riesgo de migracion del producto, extrusion o erosién del colgajo. Riesgos adicionales
incluyen: dafio debido a trauma, incluyendo rotura de los alambres del electrodo. Crear una cavidad para el
implante y estabilizar el producto con suturas en forma segura en su lugar son elementos criticos del
procedimiento quirurgico recomendado.

Importante: Es recomendable que, cuando se inserte el Electrodo HiFocus Helix, el cirujano sostenga la
herramienta de insercién de electrodo en la misma mano que la oreja que esté siendo implantada.

Nota: Los cirujanos que implantan usualmente el Electrodo HiFocus 1j y usan el tubo plastico de insercién de
electrodo deben tener en mente que el estilete no es flexible.

Advertencia: Deber4 evitarse ejercer una fuerza excesiva en la insercién para prevenir un dafio. Interrumpa la
insercion si se encuentra resistencia. Determine la causa de la resistencia antes de continuar. Una vez que la
causa ha sido determinada y corregida, recargue el electrodo segiin las indicaciones en la seccién recarga del
Electrodo HiFocus Helix.

Nota: El agujero del estilete debe estar sellado si el electrodo ha sido recargado. Luego de la insercién del
Electrodo HiFocus Helix en la céclea, selle el agujero del estilete con tejido.

Nota: Empaque en forma de circunferencia alrededor del electrodo.

Importante: Si el codo o cuello del electrodo sobresale por la ranura del tubo de insercion, esto puede ser un
indicio de que el electrodo esta encontrando resistencia.

Nota: Una maqueta quirdrgica de plastico silicona no estéril y de uso unico, CI-4425, viene incluida con el

Implante HiRes 90K, CI-1400-02H.
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(CONTINUACION) T
. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:
(CONTINUACION)

L. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA. Electrodo HiFocus Helix

LB. Electrodo HiFocus 1j

IL. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

Nota: Una maqueta quirtrgica de plastico silicona no estéril y de uso unico, CI-4425, viene incluida con el
Implante HiRes 90K, CI-1400-01.

Nota: Las diferentes instituciones pueden variar sus procedimientos de desinfeccion y esterilizacién sobre la
base de lineamientos nuevos o modificados. Es por ello que cada institucion debe determinar si los
procedimientos arriba descriptos son aceptables o necesitan ser modificados para adecuarse a sus lineamientos

internos.

Precauciones:

Las leyes federales de los EE.UU. restringen el uso, venta y distribucion de este producto, bajo supervision

clinica.

Precaucion: Quitar la cubierta de la bandeja interior o exterior demasiado rapido o desplazar el paquete del

Implante HiRes 90K a lo largo de una mesa, puede incrementar la generacion de carga estatica. ‘
Precaucion: Si el didmetro de la cocleostomia es muy pequefio, la presién puede ser ejercida sobre el electrodo ]
mismo al momento de la insercién. Esta presion puede resultar en un dafio al electrodo o en una insercion

incompleta.

Precaucion: Previo a colocar el implante en el paciente, asegiirese de que se ha interrumpido la
electrocauterizacion.

Precaucion: En situaciones en que las dimensiones de la cocleostomia son demasiado pequeiias (por ejemplo,

menos de la medida recomendada de 1.2 x 1.6 mm), puede ocurrir una insercion incompleta del electrodo.

Precaucion: En situaciones en que el aspecto inferior de la cavidad facial no haya sido desarrollado para

acomodar las dimensiones del tope, puede haber dificultad para remover la herramienta de insercién del

electrodo.

Precaucién: Recomendamos que el Electrodo HiFocus Helix sea recargado s6lo una vez. Si una segunda

recarga es necesaria, debera usarse una unidad de back-up. —_—
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(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

(CONTINUACION)

1. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LLA. Electrodo HiFocus Helix

LB. Electrodo HiFocus 1j

I1. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

Precaucién: Dafio al Electrodo HiFocus Helix puede resultar en que el electrodo no se encuentre estabilizado
contra el mango de la herramienta de recarga, con el extremo proximal del electrodo en la abertura (cerca del
mango) de la herramienta.

Precaucion: Si no se coloca el tubo de insercion para que esté en contacto completo con el extremo del collar de
la herramienta de insercién, puede resultar en un electrodo que no se encuentra completamente expelido durante
la insercion, o que es extractado de la coclea cuando se intenta la remocion del tubo. Si el electrodo estd
parcialmente sobresalido de la coclea, el electrodo puede removerse completamente, recargarse en el tubo y
reinsertarse.

Precaucién: Si el tubo de insercién no es posicionado a una profundidad suficiente, el electrodo podra toparse
con la regién del gancho y podria luego plegarse en si mismo.

Precaucion: Si el didmetro de la cocleostomia es muy pequeiio, la presion puede ser ejercida sobre el electrodo
mismo al momento de la insercién. Esta presion puede resultar en un dafio al electrodo o en una insercién

incompleta.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO ULB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

I11. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

III.A. Procesador de Sonido Platinum

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Advertencias:

Nota: Asegurarse de que el procesador se encuentra apagado antes de desconectar el cable que va al micréfono-
auricular.

Nota: Retire las pilas cuando crea que no va a utilizar el equipo durante un tiempo prolongado.

Importante: El micréfono auxiliar suministrado por Advanced Bionics estd disefiado para trabajar
especificamente con su procesador. por esta razén, por favor, no use ningun otro micréfono que no esté
fabricado por Advanced Bionics para el procesador del sistema Clarion.

Importante: Use so6lo el procesador que ha sido cargado con los programas especificamente disefiados para

usted. El uso de un procesador distinto que fue cargado con programas diferentes puede ser ineficaz para darle
informaci6n sonora y puede provocarle ciertas incomodidades fisicas.

Importante: No trate de limpiar o secar tanto el micréfono-auricular como el procesador. No los utilice si
sospecha que pueden quedar expuestos a cualquier fluido.

Atencién: Si su sistema parece que funciona pero usted experimenta un deterioro en el volumen o en la calidad y
claridad del sonido, contacte a su especialista ya que su procesador puede necesitar una reprogramacion. Si
como resultado de llevar el dispositivo, usted nota dolor o no se siente comodo, contictese inmediatamente con
su especialista o con el cirujano que le coloco el implante para que comprueben los componentes del sistema.
Importante: Su procesador sélo debe ser atendido por Advanced Bionics. No trate de abrir o reparar el
procesador. No continie usando el procesador si cualquiera de sus partes estd dafiada. la apertura no autorizada
del procesador, o cualquier otra parte del dispositivo, anulard la garantia y puede comprometer el
funcionamiento del sistema.

Nota: Asegurese de que el procesador esta apagado antes de desconectar el cable del micréfono-auricular.
Advertencia: Se tomardn precauciones estrictas cuando se realicen actividades fisicas que incluyan la
posibilidad de traumatismos o impactos, como por ejemplo utilizar un casco protector, para reducir asi el riesgo
de dafiar el implante. Deben evitarse deportes de contacto en los que es muy probable que se produzcan golpes
en la cabeza o en el lugar del implante. Si se sospecha que el dispositivo estd dafiado, contictese con su

especialista. —
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ANEXO LB

NFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

(CONTINUACION)
11I. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

1II.A. Procesador de Sonido Platinum

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Precauciones:

Precaucion: Las baterias pueden explotar si son expuestas al fuego. Para evitar cualquier dafio o quemadura, no
permita el contacto con objetos metalicos, como ilaves o monedas, ya que pueden cortocircuitar los terminales.
Le recomendamos el uso de las cubiertas protectoras que se le suministran cuando transporte baterias
recargables. Estas cubiertas protegeran la bateria de cualquier dafio.

Precauciéon: No trate de que su sistema funcione con las pilas colocadas incorrectamente ya que los
componentes internos del procesador podrian quedar dafiados.

Precaucion: El cargador sélo debe usarse para cargar las baterias suministradas con el sistema Clarion. No
puede utilizarse para cargar otros tipos de baterias AA no recomendadas por fabricante.

Precaucion: La inmersién en agua del procesador o del micréfono-auricular dafiard sus circuitos electrénicos.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO 11L.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

I1I.B. PROCESADOR DE SONIDO AURIA
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Advertencias:

Nota: De modo habitual, el audidlogo ajustara la posicién de las 12 del reloj en el dial del volumen, como nivel
de escucha més confortable. La posicion del volumen esté4 indicada por un punto blanco localizado en el dial.
Advertencia: Para evitar los sonidos demasiado fuertes, recuerde girar el dial de volumen en sentido anti-
horario, antes de colocar la antena Auria sobre el implante.

Advertencia: Peligro de partes pequefias: los padres y cuidadores deben ser informados de que el sistema de
implante externo contiene partes pequefias. La cubierta de color Auria, las cubiertas de la antena Auria, €l
contacto metalico en el interior de la cubierta de la antena y el gancho auricular, pueden causar asfixia si son
tragadas.

Nota: El uso de los distintos accesorios del gancho auricular puede requerir diferentes relaciones de mezcla de
audio. Consulte con su audiélogo para evaluacién de la relacion de mezcla mas satisfactoria y el ajuste de
programacidn subsiguiente para el gancho auricular que esté usando.

Nota: Para adaptar el T-Mic Auria sobre la oreja, clirvelo con un dedo colocado cerca del microfono, para
empujar con suavidad. Evite la angulacion intensa (90° 6 mayor), lo que podria acortar la duracién del T-Mic
Auria.

Nota: Consulte con su audidlogo el ajuste apropiado de la relacion de mezcla de audio.

Nota: Cuando se utiliza una fuente de sonido mono, como un sistema de FM, se debe emplear un adaptador de
mono a estéreo (incluido en el paquete del cable del conector directo Auria).

NOtE'lZ Consulte con su audiélogo sobre los ajustes apropiados de la relaciéon de mezcla de audio.

Nota: Si falta el anillo naranja en el procesador HiRes Auria, serd necesario cambiar el procesador. El gancho
auricular no encajara en su posicién sin el anillo naranja.

Nota: No fuerce la PowerCel Auria en el procesador. La PowerCel Auria est4 disefiada para insertarla solo en
una direccioén. Si fuerza la PowerCel puede atascarse o dafiar las ranuras.

Nota: Para evitar el dafio del T-Mic Auria, asegurese de girar con suavidad, fuera de su posicion, antes de sacar
la PowerCel Auria.

Advertencia: Siga las recomendaciones del fabricante de la pila, y no intente nunca cargar una bateria recargable

con el cargador.

—_—
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO NLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

11.B. PROCESADOR DE SONIDO AURIA
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Nota: Cuando no vaya a utilizar el procesador HiRes Auria con el PowerPak Auria, asegurese de sacar la bateria
del PowerPak Auria; en otro caso, la bateria seguira gastandose.

Advertencia: La inmersion en agua dafiard los componentes electronicos del procesador HiRes Auria y la antena
Auria.

Nota: Si los cristales no han sido usados durante algun tiempo, pueden aparecer con un color oscuro; siguen
estando en buena situacién y se pueden usar.

Advertencia: La PowerCel Auria usada en este dispositivo puede plantear un riesgo de fuego o de quemadura
quimica, si es maltratada. No la desmonte, ni caliente por encima de 100°C ni incinere. Deseche en forma
correcta las PowerCel Auria usadas. No se meta nunca una PowerCel en la boca. En caso de deglucion,
péngase en contacto inmediatamente con el médico o con el centro de toxicologia local.

Advertencia: Para prevenir lesiones o quemaduras debidas a un cortocircuito, no permita que ninguin objeto
metalico como 1laves o monedas, entre en contacto con los terminales de la bateria. Se proporcionan estuches
PowerCel Auria para el transporte y la proteccién de las baterias.

Nota: No es necesario que la PowerCel Auria esté totalmente agotada antes de recargarla.

Advertencia: El cargador sélo se debe usar para cargar PowerCel Auria de Advanced Bionics. No usarlo para
cargar otras baterias. No intente cargar la PowerCel Auria con un cargador distinto del suministrado por
Advanced Bionics. ‘

Nota: Si usted coloca una PowerCel Auria parcialmente cargada en el cargador, la bateria se cargara totalmente
en un periodo de tiempo mas corto. Usted puede sacar la PowerCel Auria en cualquier momento. No se
producira dafio del cargador ni de la PowerCel Auria, si la bateria permanece en el cargador mas tiempo del
necesario para cargarse.

Advertencia: Nunca se deben conectar dispositivos accionados por corriente alterna (por ejemplo, TV, equipo
estéreo, ordenador) al procesador HiRes Auria, sin utilizar un cable conector aprobado, que incorpore proteccion
contra los picos de electricidad. El ignorar esta precaucién puede conducir a dafio del procesador de sonidos y/o
del oyente, con sonidos o sensaciones desagradables.

Nota: Si el sistema parece estar funcionando bien, pero usted nota deterioro del volumen o la claridad del
sonido, péngase en contacto con el audidlogo del centro de implantacion, ya que quizds sea necesario

reprogramar el procesador.
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ANEXO LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS [ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

(CONTINUACION)
111.B. PROCESADOR DE SONIDO AURIA
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Importante: Si sospecha el contacto con liquidos, procure secar el procesador en una habitacion templada
durante 24 horas. No intente acelerar el proceso de secado utilizando un horno de microondas, una estufa o un
secador de pelo, ya que ese intento podria dafiar todavia mas los componentes electrénicos internos.

Advertencia: El procesador y la antena s6lo deben ser reparados por Advanced Bionics. No intente abrir ni
reparar el procesador. No siga utilizando el procesador HiRes Auria, si se ha daffado cualquier parte. La
apertura no autorizada del procesador, o de otros componentes del equipo anulard la garantia y puede

comprometer el funcionamiento del sistema.

Precauciones:

Las leyes federales de los EE.UU. restringen el uso, venta y distribuciéon de este producto, bajo supervision

clinica.

Pég. 35 de 115




REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO L 7 8

DISPOSICION 2318/02

ANEXO 1B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

I11.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
111.D. Procesador de Sonido CII BTE
II.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Advertencias:

Advertencia: El mantenimiento de su Procesador de Sonido BTE debe ser realizado tinicamente por Advanced
Bionics. No trate de abrir ni de reparar el procesador. La apertura no autorizada del procesador anulara la
garantia.

Nota: El micréfono incluido en el Micréfono-Auricular no se activa cuando se utiliza conjuntamente con el BTE
Clarion. En estos casos, s6lo se encontrard operativo el micréfono orientado hacia delante que esta situado en el
BTE.

Advertencia: El mantenimiento de su Micréfono-Auricular debera ser realizado tnicamente por Advanced
Bionics. No trate de abrir ni de reparar el Micréfono-Auricular. La apertura no autorizada del Micréfono-
Auricular anulard la garantia.

Nota: Cada kit de un cable de 3°’ (7,6 cm) y de otro de 4’ (10,2 cm). También se encuentra disponible un cable
adicional de 9,5’ (24,1 cm). El cable més largo permite que se pueda utilizar el Procesador de Sonido BTE en
la oreja opuesta.

Nota: Antes de sacar ¢l cable del Micro6fono-auricular, asegurese de apagar el procesador desconectando la
bateria.

Nota: No forzar el médulo de bateria dentro del médulo de componentes electrénicos del BTE. La bateria est4
disefiada de modo que so6lo pueda ser insertada en una direccion.

Nota: El o los imanes se sitiian bajo la tapa de color. Se debera tener especial cuidado para no perder los imanes
cuando se cambien las tapas de color. Junto al Micréfono-auricular, se incluyen unos discos de fieltro para
asegurar los imanes en su lugar correcto. .

Importante: Utilice unicamente el Procesador de Sonido BTE que haya sido especialmente programado para
usted. La utilizacién de un procesador diferente, que haya sido cargado con otro programa, puede resultar
ineficaz a la hora de suministrarle informacién de los sonidos, e incluso causarle molestias.

Nota: El interruptor de palanca no tiene capacidad de retorno; asi por ejemplo, cuando avance la palanca hasta
situarla en el ultimo programa (o posicion de comprobacién del micréfono), debera bajarla de nuevo para volver
a utilizar el primer programa.

Nota: Asegurese de realizar una rotacion adecuada de sus baterias. Esto proporcionard una vida 6ptima a las

mismas.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO 1ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HNRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

(CONTINUACION)

HI.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
IIL.D. Procesador de Sonido CII BTE
HLE. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Nota: No forzar el médulo de bateria dentro del modulo de componentes electrénicos del BTE. La bateria esta
. disefiada de modo que sélo pueda ser insertada en una direccion.

Advertencia: Sustituir tan sélo con pilas suministradas por Advanced Bionics. La utilizacién de cualquier otra

bateria puede ser un riesgo.

Nota: Quite el médulo de baterfas del BTE, cuando prevea que no va a utilizar el aparato durante un periodo de

tiempo prolongado.

Advertencia: En caso de un trato negligente, la bateria incluida en este aparato puede presentar riesgo de fuego o

de combustion quimica. No desmontar, no calentar por encima de 100°C (212°F), ni exponer al fuego.

Deshagase con rapidez de las baterias usadas. Nunca se introduzca las baterias en la boca. En caso de ingestion

accidental, contdctese con su médico o con su centro local de intoxicaciones.

Advertencia: Para prevenir dafios o quemaduras, evite que ningin objeto metalico, como llaves o monedas,

entre en contacto o cortocircuite los terminales de la bateria. A fin de transportar y proteger las baterias, se

suministran bolsas de transporte para baterias.

Nota: En caso de que introduzca un mddulo de bateria parcialmente cargado en el cargador, la carga completa
. del mismo se lograra en un periodo de tiempo menor. Usted podra sacar el modulo de bateria siempre que lo

desee. Ni el cargador de baterias, ni las baterfas, sufrirdn dafio alguno en caso de que permanezcan en el

cargador durante un tiempo mayor al requerido para completar la carga. Se aconseja ir rotando el uso de los

distintos moédulos de baterias, a fin de optimizar la vida de las mismas. Para asegurarse de que mantiene el

orden correcto, es bueno que ponga una etiqueta a los médulos asignandoles diferentes nimeros (1, 2, 3, etc).

Incluso aunque no esté utilizandolas, debera recargar las baterias al menos una vez cada tres meses.

Nota: Cuando esté utilizando el micréfono auxiliar, no es necesario que use el cable de audio.

Importante: El micréfono auxiliar suministrado por Advanced Bionics, ha sido disefiado especificamente para su

disefiado por Advanced Bionics para este proposito.

!
. |
funcionamiento con el BTE. Por este motivo, se ruega que no utilice ningin otro micréfono salvo el que ha sido ‘
|
Nota: Por favor, verifique que su otorrino ha instalado el programa de manera que se permita la conexién de ‘

audio externa.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCHONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR IHRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/olprecauci(')n que deba adoptarse:

(CONTINUACION)

II.C. Procesador de Sonido Platinum BTE

H1.D. Procesador de Sonido CII BTE

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Importante: No trate de limpiar o de secar el Microéfono-auricular ni el procesador. No lo utilice si sospecha que
haya podido estar en contacto con algiin liquido. No trate de acelerar el proceso de secado mediante el uso de
un horno microondas, un horno convencional, o un secador de pelo, ya que todos estos aparatos podrian dafiar
los componentes electrénicos internos.

Advertencia: Su procesador sélo podra ser revisado por Advanced Bionics. No trate de abrir ni de reparar el
procesador. No siga utilizando el procesador en caso de que advierta algun dafio en cualquier de sus
componentes. La apertura no autorizada del procesador, o de otros elementos del equipo anulard la garantia y
podra comprometer el funcionamiento del mismo.

Nota: La pinza funciona mejor cuando se coloca perpendicularmente a la direccion del pelo. Asegurese de que

el BTE se encuentra apagado antes de quitar el Micréfono-auricular.

Precauciones:

Precaucion: No trate de hacer funcionar el aparato si las pilas no estan colocadas correctamente, ya que podran
dafiarse los componentes internos del procesador.

Precaucion: La inmersién en agua producird dafios en el procesador de sonido BTE (Solo para BTE) y en los
componentes electrénicos del Microfono-auricular.

Precaucion: Utilizar el cargador de baterias s6lo para recargar los modulos de bateria Clarion. No utilizarlo para

recargar ningtn otro tipo de baterias.
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PISPOSICION 2318/02

ANEXO 11L.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PROBUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacién

IV. B. Interfaz de Programacion

Accesorios:
- Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacion

- Cables

Precauciones:

Precaucién: La Interfaz de Programacién para el Clinico (CPI) suministra corriente al procesador de sonido
durante la configuracién. Si el paciente es conectado antes de abrir el programa SoundWave, el procesador
funcionard como si tuviese una pila; por ejemplo, el procesador estd activo y el paciente oye del modo usual.
Cuando se utilice un procesador de sonido prestado con un paciente, aseglirese de iniciar SoundWave antes de
conectar el procesador. Si usted NO lo hace, y los programas en el procesador no fueron creados para ese
paciente, se producird una estimulacién no deseada.

Precaucion: La Fuente de Alimentacién de la CPI es un dispositivo de alto voltaje, y debe ser utilizado con
precauciéon. USAR SIEMPRE LA FUENTE DE ALIMENTACION SUMINISTRADA CON LA CPI EN
CASO CONTRARIO, PODRIAN PRODUCIRSE DANOS EN LA CPI.

Precaucion: Es posible que el paciente reciba estimulacion fuerte inesperada si no se utilizan procedimientos
apropiados. Utilice la lista de comprobacién siguiente para evitar tales incidentes:

El Sistema de Implante Coclear HiResolution esta disefiado para proteger al paciente frente a la estimulacion
peligrosa, mediante el uso de varias medidas de seguridad, tanto para la programacién como para los
componentes fisicos. Esas medidas de seguridad comprenden condensadores de bloqueo, valores de corte y dos
niveles de comprobacién del programa. Ademas, en el programa SoundWave se ha aplicado una funcién de
asociacién del implante. Esa funcién asocia el implante con el archivo del paciente. Asi pues, los programas
creados con esa funcidn de asociacidn aplicada, no estimularan a otros pacientes. Esta caracteristica se aplica a
los programas descargados desde el archivo del paciente a un procesador.

- Inicie SoundWave antes de conectar un procesador.

- Antes de activar la estimulacion, compruebe que el nivel de estimulacion no es superior a los niveles medidos

previamente para el paciente. ‘/\/ﬂ"“*

- Active la estimulacion antes de aumentar los niveles.
- Compruebe siempre el procesador de sonidos, para asegurar que el control de volumen estd en el ajuste

minimo, y que el control de sensibilidad se encuentra en el punto medio o por debajo, antes de usar la
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 6
DISPOSICION 2318/02

ANEXO UI.B

INFORMACIONES DE 1L.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

(CONTINUACION)
IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacién

Accesorios:
- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion

- Cables

- Active la estimulacién antes de aumentar los niveles.

Precaucién: La Interfaz de Programacion para el Clinico (CPI) suministra corriente al procesador de sonido
durante la configuracién. Si el paciente es conectado antes de abrir el programa SoundWave, el procesador
funcionara como si tuviese una pila; por ejemplo, el procesador estd activo y el paciente oye del modo usual.
Cuando se utilice un procesador de sonido prestado con un paciente, asegiirese de iniciar SoundWave antes de
conectar el procesador. Si usted NO lo hace, y los programas en el procesador no fueron creados para ese
paciente, se producird una estimulacién no deseada. ;Utilice la opcion de IntelliLink como proteccion!
Precaucion: Si usted hace clic en OK, la base de datos existente sera totalmente sustituida por la seleccionada.
Asegtirese de que est4 usando la base de datos correcta.

Nota: Por favor, contacte a Advanced Bionics para asistencia previo a instalar adaptadores de USB para usar
con SoundWave.

Nota: Si es necesario, se puede comprar un Conector de USB a serie a través de Advanced Bionics (Parte
nimero 5093159-001).

Nota: puede ocurrir que usted no vea algunos videos a pantalla completa si la pantalla de resolucién es de 800 x
600. Puede solucionar esto cambiando la resolucion de su pantalla a 10024 x 768. Haga clic con el botén
derecho del mouse en cualquier lugar del escritorio y luego haga clic en Propiedades. Haga clic en la solapa de
Configuracién y luego cambie la resolucién de la pantalla a 1024 x 768.

Nota: SoundWave requiere de algunos segundos para detectar el procesador y reconocer el nombre del paciente.
Usted sabra que este proceso ha terminado, cuando la barra de estado muestre el icono del procesador de sonido

en color verde. Antes de continuar, es mejor esperar hasta ver que el icono del procesador de sonido ha

"

cambiado a verde.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO 1IL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

(CONTINUACION)
IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacién

Accesorios:
- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion
- Cables

Nota: el LED en el Procesador de Sonido Platinum o en el Auria BTE no requiere de configuracion. Estos
indicaran automdticamente la seleccion de programa, el estado de comunicacién y el estado de las baterias.
Nota: Cuando se cambia la velocidad de comunicacién en SoundWave, también podra necesitar cambiar la
configuraciéon de Rango de Baudios usando la herramienta de Manejo de Hardware, ubicada en el Panel de
Control de Windows. Contéctese con Advanced Bionics si necesita ayuda sobre este tema.

Nota: Si usted responde No a esta pregunta [asociar con archivo del paciente], los iconos de implante en el
Arbol de Hardware y la barra de estado se veran amarillas. Si bien usted puede estimular en estas condiciones,
usted no podra medir Impedancias manual o automaticamente.

Nota: Si usted desea borrar completamente un procesador, puede inicializarlo sin un archivo de paciente abierto.
Nota: Si el'implante no esté asociado a un archivo de paciente, el sistema medira automéaticamente impedancias,
y usted no podra correr el Acondicionador de Electrodo o medir manualmente la impedancia.

Nota: Siempre trabaje de izquierda a derecha en la matriz o comenzar con Palabra Viva.

Nota: Si usted tiene 16 canales activos y no desea utilizar este método de superposicion, puede emplear el
mouse en lugar de las teclas de flecha, y hacer clic en el siguiente conjunto de M (por ejemplo, 6-8). Con este
método no se produce interpolacion.

Nota: Usted puede probar Fidelity 120 en ambos HiRes-S y P segun lo desee, para determinar la preferencia.
Nota: Usted s6lo puede estimular utilizando Palabra Viva con Fidelity 120. Usted no puede seleccionar Palabra
o Salvas de Tono.

Nota: Si el implante no estd asociado a un archivo de paciente, el sistema no medira impedancias

automaticamente.

T
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

(CONTINUACION)
1V. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A, Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacion

Accesorios:

- Fuente de Alimentacidn para Interfaz de Programacién

- Cables

Nota: Fidelity 120 requiere que los canales funcionen como pares de canales. Cuando intente desactivar un
canal en el programa Fidelity 120 que dejard al canal sin su compafiero, SoundWave mostrard un mensaje.
Usted debe decidir si desactiva ambos canales del par, o si deja ambos canales activados. Fidelity 120 requiere
un minimo de 3 pares de canales activados.

Nota: No es necesario tipear el signo menos.

Nota: Si usted cambia la opcién Threshold al 10% de nuevo o a la otra opcién, que consiste en ajustar todos los
T a 0, cualquier nivel manual que se obtenga no sera recordado por el programa SoundWave.

Nota: Cambiar la opcion T de Ajuste Manual (por ejemplo, Ajustar todos los T al 10% de M, o Ajustar todos los
T a 0) luego de obtener Thresholds manualmente provocara que SoundWave deseche los niveles manuales. Si
usted ha medido los Ts manualmente, y desea asegurarse que los niveles manuales se han grabado, grabe el
programa antes de seleccionar un Threshold diferente.

Nota: La opciéon Mostrar tNRI en el ment de Preferencias controla si los valores de tNRI que usted seleccion6
aqui en la ventana de Gestion de NRI, se muestran en la ventana del Programa. Esta opcién es habilitada por
defecto. Si sus marcadores no se mostraran en la ventana de Programa, controle que esta opcién ha sido
habilitada en el menu de Preferencia.

Nota: Habré un silencio corto cuando se cambie de un programa a otro.

Nota: Si usted desea realizar una copia de seguridad en un disco de red, recomendamos primero guardar la copia
en el Escritorio, y luego copiar al disco de red.

Nota: Si usted necesita exportar a un disco de red, recomendamos primero exportar al Escritorio, y luego copiar
al disco de red.

Nota: Usted s6lo puede importar un archivo de paciente desde un procesador de sonido si el paciente NO existe
en su base de datos de pacientes.

Nota: Usted puede ingresar niveles de estimulacidn de inicio y de final en un orden ascendiente o descendiente,

sobre la base de la situacion clinica.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS [ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODLUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

(CONTINUACION)
IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

1V. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacion

Accesorios:

- Fuente de Alimentacidn para Interfaz de Programacion

- Cables

Nota: Usted puede ingresar niveles de estimulacién de inicio y de final en un paradigma ascendente o

descendente.

Nota: Usted puede utilizar la barra espaciadora del teclado para interrumpir la medicién en cualquier momento.

Nota: La opcién Mostrar tNRI en el ment de Preferencias controla si los valores de tNRI que usted seleccion6

aqui en la ventana de Gestion de NRI, se muestran en la ventana del Programa. Esta opcion es habilitada por |
defecto. Si sus marcadores no se mostraran en la ventana de Programa, controle que esta opcién ha sido

habilitada en el menu de Preferencia. |
Nota: No utilice contactos extra{cocleares o electrodos con impedancias fuera de rango (abiertas) o cortas para
estimulacién o grabado de NRI.

Nota: Utilice la barra espaciadora para “Abortar” el nivel de UC una vez que se observa respuesta (no es
necesario completar todos los 128 porcentajes si no es requerido).

Nota: Puede inicialmente ajustar los niveles M en el nivel més conservador de 10-20% por debajo de tNRI y
luego usar el control de volumen para aumentar la intensidad o elevar los Ms mientras se monitorea la
performance. '

Nota: Para todos los nifios pequefios, seleccione inicialmente s6lo una estrategia:

cada uno, a menos que se haga necesaria la progresiéon para un nivel de confort o sobre la base de la
performance.

Monitoree el progreso del programa con mediciones objetivas de la percepcién de habla, asi como con el reporte
subjetivo.

Nota: En los pacientes con colgajos mas gruesos puede existir potencia insuficiente para medir la NRI o
conseguir el aumento de la intensidad con un procesador al nivel de la oreja. En los casos con colgajos gruesos

El paciente puede sentirse comodo con cualquiera de estos programas, no es necesario alentarlo para que pruebe
se debe usar un PSP para realizar la NRI.

|
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DISPOSICTON 2318/62

ANEXO 1ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

(CONTINUACION)
IV. SOFETWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacion

Accesorios:
- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacién

- Cables

Nota: Sea cauto: observe cualquier respuesta conductual que pueda indicar que la estimulacién es incémoda o
. intensa.

Nota: Después de reducir los niveles M en los tres canales apicales, el paciente puede comunicar una

disminucién global de la intensidad. Ensaye un aumento global de todos los niveles M o ajuste las ganancias.

Nota: Los niveles se estabilizan al cabo de pocos dias o semanas de estimulacién inicial.

Nota: Usted puede usar salvas de tonos para identificar canales individuales con requerimientos de nivel mas

altos.
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REGISTRO DE PRODUCTO M EDICO
DISPOSICION 2318/02
ANEXO I11L.B

. Si corresponde, el método de esterilizacion:

1. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
L.A. Electrodo HiFocus Helix

LB. Electrodo HiFocus 1j

11. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

El implante HiRes 90K y el Electrodo HiFocus se suministra en un envase esterilizado con 6xido de etileno, con
indicadores de esterilizacion. Las cajas estériles deben ser cuidadosamente inspeccionadas para verificar que no
han sido rotas. No debera utilizarse ningin producto que se encuentre en una caja rota y debera devolverse a

Advanced Bionics.

Esterilizacién de la maqueta quirurgica de pldstico-silicona no estéril y de uso tnico, CI-4425: para
desplazamiento por gravedad, esterilice la maqueta plastica HiRes 90K por autoclave a 136°C/275°F por 5
minutos 6 122°C/250°F por 30 minutos.

Desinfeccidn y re-esterilizacién de los instrumentos quirirgicos de Advanced Bionics:

Los siguientes instrumentos de Advanced Bionics son instrumentos quirtrgicos re-utilizables.
- plantilla para marcado de BTE, CI-4420

- calibrador de bobina, C1-4430 l

- plantilla para marcado de cavidad, CI-4430

- calibrador para cavidad, CI-4430

- calibrador para tamafio de cocleostomia HiFocus Helix
- pinza para electrodo, CI-4252
. - calibrador para tamafio de cocleostomia (calibrador de tubo plastico), AB-7120
Los procedimientos descritos abajo deberan seguirse previo al reuso:
1. Colocar las plantillas/calibradores en una soluciéon de pre-enjuague a base de enzimas o de detergente,
por un minimo de 15 minutos.
2. Limpiar manualmente las plantillas/calibradores con un cepillo fino. Prestar particular atencién a los
bordes de las plantillas/calibradores. Limpiar para remover todo material biolégico visible.
3. Colocar las plantillas/calibradores en un limpiador ultrasonico por 20 minutos en una solucién tibia

(80°F a 110°F / 27°C a 43°C) de agua y un detergente de baja espuma, sin enjuague con pH de 6-9 (detergente

< =

recomendado: terg-a-zyme).
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Pag. 45 de 115
AMPLITONE S.R.L.




REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS T INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Si corresponde, el método de esterilizacion:

(CONTINUACION)

L. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
L.A. Electrodo HiFocus Helix

LB. Electrodo HiFocus 1j

II. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

4. Retirar las plantillas/calibradores. Enjuagar con agua destilada o deionizada y colocar el instrumento
en un limpiador ultrasénico con agua destilada o deionizada por 10 minutos. Colocar sobre una toalla limpia o
sobre una almohadilla absorbente e inspeccionar cuidadosamente la superficie de la tela para detectar rastros de
residuos biologicos. Si se notan residuos biologicos, repetir el paso 3 hasta que no haya residuos presentes.

5. Para desplazamiento por gravedad, esterilice las plantillas/calibradores por autoclave a 136°C/275°F
por S minutos 6 122°C/250°F por 30 minutos.

Nota: Las diferentes instituciones pueden variar sus procedimientos de desinfeccion y esterilizacion sobre la
base de lineamientos nuevos o modificados. Es por ello que cada institucién debe determinar si los
procedimientos arriba descriptos son aceptables o necesitan ser modificados para adecuarse a sus lineamientos

internos.

Desinfeccién y re-esterilizacion del Instrumento de Insercién del Electrodo HiFocus 1j

El Instrumento de Inserciéon del Electrodo, MMT-6111, es un instrumento quirirgico re-utilizable. Los
procedimientos descritos abajo deberéan seguirse previo al reuso:

1. Extender completamente el resorte del émbolo del instrumento de insercion del electrodo, empujando
suavemente el deslizador sobre el mango.

2. Colocar el instrumento de insercién del electrodo con el eje flexible completamente extendido, en una
solucién de pre-enjuague a base de enzima o de detergente (detergente 1%) por un minimo de 15 minutos.

3. Limpiar manualmente la herramienta de insercién con un cepillo fino. Prestar particular atencion al eje
flexible y a la ranura del deslizador. Debera tenerse cuidado para evitar doblar o tirar del eje flexible. Retraer
completamente y extender el eje flexible varias veces y limpiar para retirar todo material biolégico visible.

4. Con el gje flexible completamente extendido, enjuagar la herramienta de insercidn de electrodo en una

i

solucién enzimatica o de detergente fresca.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Si corresponde, el método de esterilizacion:

(CONTINUACION)

1. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
I.A. Electrodo HiFocus Helix

L.B. Electrodo HiFocus 1j

1L KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

S. Colocar la herramienta de insercién de electrodo con el eje flexible completamente extendido en un
limpiador ultrasénico por 20 minutos en una solucién tibia (80°F a 110°F / 27°C a 43°C) de agua y un
detergente de baja espuma, sin enjuague con pH de 6-9 (detergente recomendado: terg-a-zyme). En algunos
paises europeos se exige un pH de 6-11.

6. Retirar la herramienta de insercion del electrodo. Enjuagar con agua destilada o deionizada y colocar
la herramienta en un limpiador ultrasénico con agua destilada o deionizada por 10 minutos. Mover el eje
flexible varias veces durante el enjuague. Colocar sobre una toalla blanca o sobre una almohadilla absorbente e
inspeccionar cuidadosamente la superficie de la tela para detectar rastros de residuos bioldgicos. Si se hayan
residuos bioldgicos, repetir el paso anterior hasta que no haya residuos.

7. Retraer el eje flexible y esterilizar la herramienta de insercién por autoclave a 136°C/275°F por 5
minutos ¢ a 122°C/250°F por 30 minutos.

Nota: Las diferentes instituciones pueden variar sus procedimientos de desinfeccién y esterilizacién sobre la
base de lineamientos nuevos o modificados. Es por ello que cada institucién debe determinar si los
procedimientos arriba descriptos son aceptables o necesitan ser modificados para adecuarse a sus lineamientos

internos.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICTON 2318/02

ANEXO 11L.B

INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

. Si corresponde, el método de esterilizacion:

I11. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

III.A. Procesador de Sonido Platinum

111.B. Procesador de Sonido Auria

1I1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
I11.D. Procesador de Sonido CIT BTE
HIE. Procesador de Sonido NEPTUNE

[No corresponde.]

‘ IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A, Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacion

Accesorios:
- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacién

- Cables

[No corresponde.]

. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056

. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificaciéon

. de la Autoridad Sanitaria competente:
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-1123-10

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

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

&\J

Ver cuadro de Requisitos Esenciales en el Anexo I11.C, Informe Técnico, itein-1.6.. .~ -
M 73056
DIRECTOR TECNICO
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MERICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

\..
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

I. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
ILA. Electrodo HiFocus Helix
I.B. Electrodo HiFocus 1j

[Manual del Cirujano]

=

Implante HiRes 90K Implante HiRes 90K

con Electrodo Helix con Electrodo 1j
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO 1B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

1II. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

I1I.A. Procesador de Sonido Platinum

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Su micréfono-auricular se coloca en la posicién correcta mediante un iman que se alinea él mismo con otro
iman interno que esta dentro del ICS (parte implantada del sistema). Cuando sitie el micréfono-auricular sobre
su cabeza, aquel se centra solo ya que los dos imanes se atraen mutuamente.

El cable conecta el microfono-auricular al procesador y proporciona la via para la transmisién de informacién
entre los componentes internos y externos del sistema. En uno de los extremos del cable hay un enchufe de dos
clavijas que se inserta en el micréfono-auricular. En el otro extremo del cable se situa una pequefia conexién

coaxial. Esta Gltima se conecta al procesador.

. - a ... MICROFONO
1
;: " . ENCHUFE DE DOS CLAVIIAS
o
% b
E 5&5‘; i el

e ————————— A — éthONEXIéN COAXIAL

™
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO NLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

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

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe

ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

III.B. Procesador de Sonido Auria
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

El médulo del Procesador HiRes Auria alberga los componentes electronicos. La antena y el cable se
conectan al puerto para conexién del cable, situado debajo del conmutador de programas, en la parte
. posterior del procesador HiRes Auria. Para poner en funcionamiento el procesador HiRes Auria, se
conecta la bateria PowerCel Auria en el PowerPak Auria. Para apagarlo, se quita la PowerCel Auria o

el PowerPak Auria.

Micréfono:
El Procesador HiRes Auria utiliza un micréfono omnidireccional (acepta sonidos procedentes de todas
las direcciones), orientado hacia delante y situado en la parte superior del procesador, para captar los

sonidos ambientales.

, —— ANTENA AURIA™

7 POWERPAK™
MICROFONO ¥ _— AURIA™

T-MIC™

. L

— CONMUTADOR

Y, DE
SH iR

PROGRAMAS

MODULO DHL PROCESA QO .
N | ’
CABLE
CONECTADO A
POWERCEL™ ANTENA
RECARGABLE
PUERTO PARA
CONEXION DE —
CABLE
. pp
/
ARMALBG
N\ FaRMA Te) |
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE 1L.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

II1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
111.D. Procesador de Sonido CII BTE
HILE. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Gancho de oreja:
El gancho de oreja es similar al de la mayoria de los audifonos. Est4 disefiado para mantener el

Procesador de sonido detras de la oreja.

Componentes electrénicos:

Los componentes electrénicos son los responsables del funcionamiento electrénico de su Procesador de
Sonido. El puerto de conexién para el cable se encuentra en la parte trasera del moédulo de
componentes electronicos. Usted debera conectar un extremo del cable de la antena/micréfono a este
puerto.

Micréfono:

El micréfono capta el sonido y se encuentra situado en el modulo de componentes electronicos, detras
del gancho para oreja. Debido a que el Procesador de Sonido posee un micréfono propio orientado
hacia delante, el micréfono situado en el micréfono-auricular se desactiva automaticamente cuando se
utiliza conjuntamente con el Procesador de Sonido

Interruptor de palanca:

El Procesador de Sonido consta de un interruptor de palanca que esta localizado en su parte posterior.
Este interruptor sirve como selector de programa y como control para el volumen y la sensibilidad.

Bateria recargable:

El Procesador de Sonido se alimenta mediante una bateria recargable de litio especialmente disefiada.
El moédulo de bateria recargable puede ser de diferentes tamafios y con distinta duracion de
funcionamiento, que dependerdn de su programa individual, del tipo de implante y de otras variables

propias de cada usuario.

e
i i}': LA N gy
Soclo ) . M"' 13,07 " 5
ICARDO va ‘ Qiﬁfe{:“gpﬁ o
‘ | - ° -

Pag. 52 de 115
AMPB.‘.WONE S.R.L.




r o
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO ﬁ ? 8 6

DISPOSICION 2318/02

ANEXO HILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DI USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOUUTION

(CONTINUACION)

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion

segura;

(CONTINUACION)

111.C. Procesador de Sonido Platinum BTE

111.D. Procesador de Sonido CII BTE

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Microfono-auricular:

Su micréfono-auricular se mantiene en la posicion adecuada gracias a un imén que se sitia frente a un

iman interno que esta en el implante. Al ponerse el microfono-auricular en la cabeza, ¢l mismo se

coloca, debido a la atraccidon que se genera entre ambos imanes. El micréfono-auricular consta de una
potencia magnética regulable.

Cable de antena/micréfono:

Un cable antena/micréfono conecta el Procesador de Sonido con el micréfono-auricular. Justo debajo
del interruptor de palanca se encuentra situado un conector. El cable sirve para conectar el micréfono-

auricular con el Procesador de Sonido

e MICTOIONO

auncutar

wicrdiono

Gancho _ ) e GONGGION
de oiem interrupior
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ANEXO NLB

FORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA BE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus -caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacion

Accesorios:
- Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacién

- Cables

Conexidn de la Interfaz de Programacion para el Clinico (CPI) con la computadora:

Debera utilizarse el Puerto Serial o el puerto USB para conectar la CPI con la computadora.

Conexién de puerto serial:

1. Conecte el cable RS-232 de la CPI al puerto serial de la parte de atras de su computadora.
2. Conecte el cable de la fuente de alimentacion a la CP1 y a la fuente de alimentacion externa.
3. Conecte el cable de programacion con el frente de la CPI y luego con el procesador de sonido.

i NN
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS EINSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

(CONTINUACION)
IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOQS:

IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacion

Accesorios:
- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacién

- Cables

Conexion USB:

2. Conecte el cable RS-232 al cable adaptador USB.
3. Conecte ¢l otro extremo del cable RS-232 a la CPI como siempre.

4. Conecte la fuente de alimentacién de la CPI y el cable como siempre.
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ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

seguridad de los productos médicos;

L IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA. Electrodo HiFocus Helix

LB. Electrodo HiFocus 1j

[Marual del Cirujano]

Testeo:

El testeo intraoperativo del HiRes 90K es una opcién que los centros de implante pueden desear realizar. El
software utilizado para programar con los pacientes puede también ser utilizado intraoperativamente para
testear una amplia gama de funciones incluyendo mediciones de impedancia del electrodo e imagenes de
respuesta neural (NRI). Es decision de cada centro de implante elegir si se realizara testeo intraoperativo.
Contactese con Advanced Bionics para instrucciones y orientacién si esta opcion es elegida.

Imégenes:
Se recomienda altamente realizar radiografias intraoperativas para chequear la colocacion del electrodo.

111. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IIL.A. Procesador de Sonido Platinum

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Cuando el control del encendido del Procesador de Sonido se gira desde la posicion Off (o) a las posiciones e,
oo eee ylasecuencia del nivel de carga de la bateria ha terminado, el indicador rojo del LED comenzara a
iluminarse aproximadamente una vez por segundo para indicar el estado de cierre. Este destello intermitente
continuard hasta que el micréfono-auricular esté puesto en la cabeza correctamente. Una vez que el
micréfono-auricular esté transmitiendo al implante, el destello se interrumpird, esto nos indica que el sistema

esta enviando informacidn correctamente.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

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

seguridad de los productos médicos;

(CONTINUACION)
11]. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

HI.A. Procesador de Sonido Platinum
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Comprobacién micréfono-sistema:

Cuando las dos primeras secuencias estdn completas, puede comprobarse la situacion entre el micréfono y el

sistema. El LED verde oscilard en respuesta a sonidos fuertes presentados cerca del micréfono, verificando

que el microfono estd recibiendo sonido, que la informacién estd siendo transmitida al implante y que el
procesador esta recibiendo informacion de retorno desde el implante. Un aumento de sensibilidad provocara
que la luz verde del LED comience a brillar en respuesta a sonidos mas suaves; mientras que si se disminuye
la sensibilidad, el indicador luminoso verde (LED) necesitard sonidos mas intensos para reaccionar. La luz
verde no se iluminara continuamente durante el uso diario, sobre todo si el usuario se encuentra en un entorno
silencioso.

Alarma acustica:

La alarma acustica es una caracteristica opcional que puede ser activada durante el ajuste. Estd diseflada
principalmente para los nifios a fin de alertar a los padres y profesores que el sistema no esta transmitiendo
sonido al implante o que la bateria esta casi agotada. Si el micréfono-auricular del nifio se cae de la cabeza, el
procesador comenzara a emitir un sonido agudo y el indicador rojo LED se iluminard. Cuando la informacion
se transmita de nuevo, la alarma se parard. Ademads, cuando la bateria esté casi agotada y no mande suficiente
energia al procesador, la alarma comenzard a emitir un tono continuo hasta que la bateria se agote o sea

reemplazada.

Micréfono-auricular:

En caso de que el micréfono-auricular no se acople correctamente con el implante, el indicador rojo LED (en
el procesador) parpadeara una vez por segundo (y sonara la alarma si esta opcién se encuentra conectada)

mientras el procesador se encuentre conectade y hasta que se proceda a su cierre.

P
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

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

seguridad de los productos médicos;

(CONTINUACION)
1II. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

HI.A. Procesador de Sonido Platinum
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Limpieza:

| Si fuese necesario, el procesador y el micr6fono-auricular pueden limpiarse con una tela o con un paiiuelo de

papel ligeramente mojado. Tenga cuidado para que el agua no entre en contacto con los conectores o el
micréfono. No permita que el agua penetre en el procesador o el micréfono-auricular.
Para evitar el funcionamiento intermitente del procesador, tanto los contactos de la baterfa como los del

procesador deben estar limpios y sin polvo. Limpie estos contactos, al menos, una vez al mes.

I11.B. Procesador de Sonido Auria

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

El conmutador de programas est4 situado debajo del dial de volumen del procesador y tiene tres posiciones

para seleccionar cada programa almacenado:
Programa 1: conmutador en posicién inferior
. Programa 2: conmutador en el centro
Programa 3: conmutador en posicién superior
‘ Funcionamiento del dial de volumen:
El dial de volumen se puede usar para controlar el nivel de intensidad de un programa. Para ajustar el
volumen:
Gire el dial en sentido horario, con el lado del dedo indice, para aumentar el volumen
Gire el dial en sentido anti-horario, con el lado del dedo indice, para disminuir el volumen

Antena Auria con cable unido:
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ANENXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

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

seguridad de los productos médicos;

(CONTINUACION)
I1L.B. Procesador de Sonido Auria

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

' La antena contiene el transmisor para enviar informacién sonora al implante. La antena es mantenida con
seguridad sobre el implante, mediante atraccion magnética. Estd disefiada con superficies redondeadas lisas y
materiales ligeros, para comodidad de los usuarios del procesador HiRes Auria. El cable de la antena conecta
el Procesador HiRes Auria, justo por debajo del conmutador de programas.

Conexién de la antena Auria al Procesador HiRes Auria:

Alinee el 4rea elevada en el extremo del conector del cable, con el surco del conector del cable en el cuerpo
del procesador.

Deslicelo en su posicion hasta que quede seguro.

Para separar la antena Auria del Procesador HiRes Auria:

Coja el conector del cable (la cubierta de plastico, no el cable), y tire suavemente para separarlo.

1I1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
. II1.D. Procesador de Sonido CII BTE
IHILE. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE] y

Compruebe que un médulo de bateria cargado ha sido correctamente colocado en el BTE.

Compruebe que el cable de antena/microfono se encuentra bien enchufado en el conector para cable del
procesador.

Coldquese el BTE sobre la oreja y el micréfono-auricular en ia cabeza, encima del implante.

Cambio de programas:

Durante la sesién de ajuste, su otorrino podré almacenar multiples programas en su Procesador de Sonido
BTE. Estos programas pueden obedecer a distintas estrategias de procesamiento del sonido, o pueden

constituir variaciones de una unica estrategia de procesamiento de‘%}ﬁfﬂbint
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ANEXO HLB .
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BE USO DE PRODUCTOS MEDICOS 356
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

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

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacién

Accesorios;
- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacién
- Cables
&
15 ] S
% -
/.w '*-&&m/ B!ON ics HiResolution Bionic Ear System Manual de Prog iin del Dispositi

Seguridad del sistema

Seguridad del equipo

Netas & slimentador &2 12 OF1 ex un dispes
ALIMENTADUR SUMINISTRADQ CON LA T
Tenga en cuenta las advertencias siguientes :

Hivo de alie voltale ¥ a2 debe usal con prew ¥
1 CRST QONTRARIO POLRIAN PROGUCIRSE DAT

La CPl y el procesador de sonidos son dispositivos de voltaje bajo (5 voltios), cuyo uso no conlleva riesgo de
descarga eléctrica.

» La versién intemacional se puede usar en todo el mundo, con corriente alterna entre 100 y 240 voltios
y 50 a 60 Hz.

« Compruebe los cables de alimentacién antes de cada usc, para descartar la presencia de
conductores deshilachados o descubiertos. Inspeccione también {as clavijas de conexidn, para
comprobar que estan en buen estado. Sustituir inmediatamente el equipo si se nota algtm problema.

Seguridad del programa

El programa SoundWave es compatible con el SCLIN 2000, y por tanto se puede instalar en el mismo
ordenador. Se recomienda no instalar otros programas (programas de fabricantes de audifonos, de otros
fabricantes de Cl, agendas de citas) en el mismo ordenador usado para programar dispositivos Advanced
Bionics. La presencia de otros programas puede comprometer la velocidad y la estabilidad de nuestra
programacion. Si tiene usted cualquier duda sobre el programa, péngase en contacto con Advanced
Bionics.

Todos los datos de pacientes son almacenados en una base de datos, en el disco duro del ordenador. Aunque Ia
base de datos estd protegida, a pesar de todo se puede destruir o perder. Recomendamos hacet copias de
seguridad de todos los datos de pacientes cada semana o después de cada adaptacion, lo que sea menos
frecuente. Si se toman estas precauciones, es posible restaurar la base de datos completa. Si la base de datos se
pierde y no se puede recuperar por alguna razén, los programas que fueron cargados en los procesadores de los
pacientes, podran ser descargados desde los procesadores. Sin embargo, se perderan todos los demas datos
relacionados con los archivos de los pacientes.

MNola: us0 de o tidos, o fog dende accesos phul Buamests rushae Iz probsialidsd deinfecadn sov
prog ¥ : ¢ H H
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Seguridad del paciente

Nota: £3 positie que e paciere reciba est ién fuert? inesperans, si no se utilizan procedimientos aprapiasfos. Uifice ia

#sta G2 comprabacidn suiente, pars svitar tales incitdentes:

El HiResolution Bionic Ear System (sistema de oldo bidnico de alta resotucion) esta disefiado para proteger al
paciente frente a la estimutacion peligrosa, mediante el uso de varias medidas de seguridad, tantc para la
programacién como para los componentes fisicos. Esas medidas de seguridad comprenden condensadores de
bloqueo, valores de corte y dos niveles de comprobacién del programa. Ademas, en el programa SoundWave se
ha aplicado una funcién de asociacién del impfante. Esa funcién asocia el implante con el archivo del paciente, As!
pues, los programas creados con esa funcion de asociacién aplicada, no estimufaran a otros pacientes. Esta
caracterfstica se aplica a los programas descargados desde el archivo del paciente a un procesador.

+ Antes de activar la estimulacién, compruebe que ei nivei de estimulacidn no es superior a los niveles
medidos previamente para el paciente.

« Active la estimutacion antes de aumentar los niveles,

» Compruebe siempre el procesador de sonidos, para asegurar que e! control de volumen est4 en el
ajuste minimo, y que el control de sensibilidad se encuentra en el punto medio o por debajo, antes de
usar la estimulacién con voz viva.
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ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS L INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION '

(CONTINUACION)
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia
de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

(CONTINUACION)
1V. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

IV. B. Interfaz de Programacion

Accesorios:

- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion

- Cables

@

B o g e
. oAt !
Hiflocohstion  iomc Ear System Manoa) de Programacitn del Dispositvo y w”’ﬁo‘w 7 i% { O E\: g (‘,« S

Aunque se han incorporado medidas de precaucidn en el programa para prevenir fa estimulacién no deseads, ef

clinico ttene {a responsabilidad de evitar {al posibilidad. Lz pregramacidn proporciona tas funciones siguientes para

prevenir [a estimulacién excesna.

« El clinico slernpte es notificado cuando se estd produciendo estimulacidn, mediante un indicgaor
visual yo sonoro.

» La estimuiacidn se detiene inmediatamente cuando se detecta pérdida de fijacidn (es dacin, pérdids
de potencia hacia Ia iICS).

»  El programa ajusta los registros de recorte fisicos, para limitar el nivel superior de estimiflacida.
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ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA BE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

i
|
implantacién del producto médico; ‘

I IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA. Electrodo HiFocus Helix

L.B. Electrodo HiFocus 1j

1. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

Nota: no debe usarse la electrocauterizacién monopolar una vez que el implante ha sido colocado en el
campo estéril.

Nota: el didmetro del Calibrador de Cavidad, CI-4330, es ligeramente mas grande que el estuche de
titanio del implante, para asegurar que el estuche se ajustara bien.

Advertencia: si no se sigue el procedimiento quirirgico sugerido para la colocacion y estabilizacion del
implante, aumenta el riesgo de migracion del producto, extrusién o erosion del colgajo. Riesgos
adicionales incluyen: dafio debido a trauma, incluyendo rotura de los alambres del electrodo. Crear una
cavidad para el implante y estabilizar el producto en forma segura en su lugar con suturas son
elementos criticos del procedimiento quirurgico recomendado.

Importante: es recomendable que, cuando se inserte el electrodo HiFocus Helix, el cirujano sostenga la
herramienta de insercién de electrodo en la misma mano que la oreja que esta siendo implantada.

Nota: los cirujanos que implantan usualmente el electrodo HiFocus 1j y usan el tubo plastico de
insercion de electrodo deben tener en mente que el estilete no es flexible.

Advertencia: deberd evitarse ejercer una fuerza excesiva en la inserciéon para prevenir un dafio.

Interrumpa la insercidén si se encuentra resistencia. Determine la causa de la resistencia antes de
continuar. Una vez que la causa ha sido determinada y corregida, recargue el electrodo segin las
indicaciones en la seccion recarga del electrodo HiFocus Helix.

Nota: el agujero del estilete debe estar sellado si el electrodo ha sido recargado. Luego de la insercién
del electrodo HiFocus Helix en la céclea, selle el agujero del estilete con tejido.

Nota: empaque en forma de circunferencia alrededor del electrodo.

Importante: si el codo o cuello del electrodo sobresale por la ranura del tubo de insercién, esto puede
ser un indicio de que el electrodo esta encontrando resistencia.

Precaucion: quitar la cubierta de la bandeja interior o exterior demasiado rapido o desplazar el paquete
del implante HiRes 90K a lo largo de una mesa, puede incrementar la generacién de carga estatica.
Precaucion: si el didmetro de la cocleostomia es muy pequefio, la presion puede ser ejercida sobre el

electrodo mismo al momento de la insercién. Esta presion puede resultar en un dafio al electrodo o en

una insercién incompleta.
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ANEXO IILB )
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS I INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacién del producto médico;

(CONTINUACION)

L. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA. Electrodo HiFocus Helix

LB. Electrodo HiFocus 1j

I1. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

Precaucién: previo a colocar el implante en el paciente, aseglrese de que se ha interrumpido la
electrocauterizacion.

Precaucién: en situaciones en que las dimensiones de la cocleostomia son demasiado pequefias (por
ejemplo, menos de la medida recomendada de 1,2 x 1,6 mm), puede ocurrir una insercién incompleta
del electrodo.

Precaucion: en situaciones en que el aspecto inferior de la cavidad facial no haya sido desarrollado para
acomodar las dimensiones del tope, puede haber dificultad para remover la herramienta de insercién
del electrodo.

Precaucién: recomendamos que el Electrodo HiFocus Helix sea recargado sélo una vez. Si una
segunda recarga es necesaria, deberd usarse una unidad de back-up.

Precaucion: dafio al Electrodo Hifocus Helix puede resultar en que el electrodo no se encuentre
estabilizado contra el mango de la herramienta de recarga, con el extremo proximal del electrodo en la
abertura (cerca del mango) de la herramienta.

Precaucion: si no se coloca el tubo de insercién para que esté en contacto completo con el extremo del
collar de la herramienta de insercién, puede resultar en un electrodo que no se encuentra
completamente expelido durante la insercién, o que es extractado de la céclea cuando se intenta la

remocion del tubo. Si el electrodo estd parcialmente sobresalido de la céclea, el electrodo puede

Precaucion: si el tubo de insercién no es posicionado a una profundidad suficiente, el electrodo podra
toparse con la region del gancho y podria luego plegarse en si mismo.

Precaucion: si el didmetro de la cocleostomia es muy pequefio, la presion puede ser ejercida sobre el
electrodo mismo al momento de la insercién. esta presion puede resultar en un dafio al electrodo o en

una insercién incompleta.
--Q___/
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ANENXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA PE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.5. La informaciéon util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

11I. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
I1I.A. Procesador de Sonido Platinum

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Nota: asegurarse de que el procesador se encuentra apagado antes de desconectar el cable que va al
micré6fono-auricular.

Nota: retire las pilas cuando crea que no va a utilizar el equipo durante un tiempo prolongado.
Importante: el micréfono auxiliar suministrado por Advanced Bionics esta disefiado para trabajar
especificamente con su procesador. Por esta razén, por favor, no use ningin otro micréfono que no
esté fabricado por Advanced Bionics para el Procesador del Sistema Clarion.

Importante: use s6lo el procesador que ha sido cargado con los programas especificamente disefiados

para usted. El uso de un procesador distinto que fue cargado con programas diferentes puede ser
ineficaz para darle informacién sonora y puede provocarle ciertas incomodidades fisicas.

Importante: no trate de limpiar o secar tanto el micréfono-auricular como el procesador. No los utilice
si sospecha que pueden quedar expuestos a cualquier fluido.

Atencion: si su sistema parece que funciona pero usted experimenta un deterioro en el volumen o en la
calidad y claridad del sonido, contacte a su especialista ya que su procesador puede necesitar una
reprogramacion. Si como resultado de llevar el dispositivo, usted nota dolor o no se siente comodo,
contactese inmediatamente con su especialista o con el cirujano que le colocé el implante para que
comprueben los componentes del sistema.

Importante: su procesador sélo debe ser atendido por Advanced Bionics. No trate de abrir o reparar el
procesador. No continte usando el procesador si cualquiera de sus partes estd dafiada. La apertura no
autorizada del procesador, o cualquier otra parte del dispositivo, anulard la garantia y puede
comprometer el funcionamiento del sistema.

Nota: asegurese de que el procesador estd apagado antes de desconectar el cable del micréfono-
auricular,

Advertencia: se tomaran precauciones estrictas cuando se realicen actividades fisicas que incluyan la
posibilidad de traumatismos o impactos, como por ejemplo utilizar un casco protector, para reducir asi
el riesgo de daiiar el implante. Deben evitarse deportes de contacto en los que es muy probable que se
produzcan golpes en la cabeza o en el lugar del implante. Si se sospecha que el dispositivo estd

daiiado, contactese con su especialista.
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ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

(CONTINUACION)
II1. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

1I1.A. Procesador de Sonido Platinum
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Precaucion: las baterias pueden explotar si son expuestas al fuego. Para evitar cualquier dafio o
quemadura, no permita el contacto con objetos metdlicos, como llaves o monedas, ya que pueden
cortocircuitar los terminales. Le recomendamos el uso de las cubiertas protectoras que se le
suministran cuando transporte baterias recargables. Estas cubiertas protegeran la bateria de cualquier
dafio.

Precaucién: no trate de que su sistema funcione con las pilas colocadas incorrectamente ya que los
componentes internos del procesador podrian quedar dafiados.

Precaucion: el cargador s6lo debe usarse para cargar las baterias suministradas con el sistema Clarion.
No puede utilizarse para cargar otros tipos de baterias AA no recomendadas por fabricante.

Precaucién: la inmersion en agua del procesador o del micréfono-auricular dafiard sus circuitos

electrénicos.

I11.B. Procesador de Sonido Auria

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Advertencia: para evitar los sonidos demasiado fuertes, recuerde girar el dial de volumen en sentido
anti-horario, antes de colocar la Antena Auria sobre el implante.

Advertencia: peligro de partes pequefias: los padres y cuidadores deben ser informados de que el
sistema de implante externo contiene partes pequefias. La cubierta de color Auria, las cubiertas de la
antena Auria, el contacto metéalico en el interior de la cubierta de la antena y el gancho auricular,'
pueden causar asfixia si son tragadas.

Nota: no fuerce la PowerCel Auria en el procesador. La PowerCel Auria estd disefiada para insertarla
solo en una direccién. Si fuerza la PowerCel Auria puede atascarse o dafiar las ranuras.

Nota: para evitar el dafio del T-Mic Auria, asegurese de girar con suavidad, fuera de su posicién, antes
de sacar la PowerCel Auria.

Advertencia: siga las recomendaciones del fabricante de la pila, y no intente nunca cargar una bateria

recargable con el cargador. y
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS X INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.5. La informaciéon util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

(CONTINUACION)
1I1.B. Procesador de Sonido Auria

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Nota: cuando no vaya a utilizar el procesador HiRes Auria con el PowerPak Auria, aseguirese de sacar
la bateria del PowerPak Auria; en otro caso, la bateria seguird gastandose.

Advertencia: la inmersion en agua dafiara los componentes electronicos de! Procesador HiRes Auria y
la Antena Auria.

Advertencia: la PowerCel Auria usada en este dispositivo puede plantear un riesgo de fuego o de
quemadura quimica, si es maltratada. No la desmonte, ni caliente por encima de 100°C, ni la incinere.
Deseche en forma correcta las PowerCel Auria usadas. No se meta nunca una PowerCel Auria en la
boca. En caso de deglucién, péngase en contacto inmediatamente con el médico o con el centro de
toxicologia local.

Advertencia: para prevenir lesiones o quemaduras debidas a un cortocircuito, no permita que ningiin
objeto metdlico como llaves o monedas, entre en contacto con los terminales de la bateria. Se
proporcionan estuches PowerCel Auria para el transporte y la proteccion de las baterias.

Advertencia: el cargador s6lo se debe usar para cargar PowerCel Auria de Advanced Bionics. No
usarlo para cargar otras baterfas. No intente cargar la PowerCel Auria con un cargador distinto del
suministrado por Advanced Bionics.

Advertencia: nunca se deben conectar dispositivos accionados por corriente alterna (por ejemplo, TV,
equipo estéreo, ordenador) al Procesador HiRes Auria, sin utilizar un cable conector aprobado, que
incorpore proteccion contra los picos de electricidad. El ignorar esta precaucion puede conducir a dafio
del procesador de sonidos y/o del oyente, con sonidos o sensaciones desagradables.

Nota: si el sistema parece estar funcionando bien, pero usted nota deterioro del volumen o la claridad
del sonido, pongase en contacto con el audidlogo del centro de implantacién, ya que quizas sea
necesario reprogramar el procesador.

Importante: si sospecha el contacto con liquidos, procure secar el procesador en una habitacion
templada durante 24 horas. No intente acelerar el proceso de secado utilizando un horno de
microondas, una estufa o un secador de pelo, ya que ese intento podria dafiar todavia mas los

componentes electrénicos internos.
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ANEXO IILB

IRMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.5. La informacién itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

(CONTINUACION)
IIL.B. Procesador de Sonido Auria

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Advertencia: el procesador y la antena s6lo deben ser reparados por Advanced Bionics. No intente
abrir ni reparar el procesador. No siga utilizando el procesador HiRes Auria, si se ha dafiado cualquier
parte. La apertura no autorizada del procesador, o de otros componentes del equipo anularé la garantia

y puede comprometer el funcionamiento del sistema.

IIL.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
1I1.D. Procesador de Sonido CII BTE
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Importante: utilice unicamente el Procesador de Sonido BTE que haya sido especialmente programado
para usted. La utilizacién de un procesador diferente, que haya sido cargado con otro programa, puede
resultar ineficaz a la hora de suministrarle informacion de los sonidos, € incluso causarle molestias.
Advertencia: sustituir tan s6lo con pilas suministradas por Advanced Bionics. La utilizacion de
cualquier otra bateria puede ser un riesgo.

Advertencia: en caso de un trato negligente, la bateria incluida en este aparato puede presentar riesgo
de fuego o de combustién quimica. No desmontar, no calentar por encima de 100°C (212°F), ni
exponer al fuego. Deshagase con rapidez de las baterias usadas. Nunca se introduzca las baterias en la
boca. En caso de ingestién accidental, contdctese con su médico o con su centro local de
intoxicaciones.

Advertencia: para prevenir dafios o quemaduras, evite que ningin objeto metalico, como llaves o
monedas, entre en contacto o cortocircuite los terminales de la bateria. A fin de transportar y proteger
las baterias, se suministran bolsas de transporte para baterias.

Importante: no trate de limpiar o de secar el micr6fono-auricular ni el procesador. No lo utilice si
sospecha que haya podido estar en contacto con algiin liquido. No trate de acelerar el proceso de
secado mediante el uso de un horno microondas, un horno convencional, o un secador de pelo, ya que

todos estos aparatos podrian dafiar los componentes electrénicos internos.
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ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.5. La informaciéon util para evitar ciertos riesgos relacionados con lIa

implantacién del producto médico;

(CONTINUACION)

H1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
II1.D. Procesador de Sonido CII BTE
IILE. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Advertencia: su procesador solo podréd ser revisado por Advanced Bionics. No trate de abrir ni de
reparar el procesador. No siga utilizando el procesador en caso de que advierta algin dafio en cualquier
de sus componentes. La apertura no autorizada del procesador, o de otros elementos del equipo anulard
la garantia y podra comprometer el funcionamiento del mismo.

Precaucion: no trate de hacer funcionar el aparato si las pilas no estan colocadas correctamente, ya que
podran dafiarse los componentes internos del procesador.

Precaucion: la inmersién en agua producird dafios en el Procesador de Sonido BTE y en los
componentes electrénicos del micréfono-auricular.

Precaucion: utilizar el cargador de baterias s6lo para recargar los médulos de bateria Clarion. No

utilizarlo para recargar ningin otro tipo de baterias.

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacion

1V. B. Interfaz de Programacion
[Manual de Configuracion del Producto]

Accesorio:

Fuente de Alimentaci6n para Interfaz de Programacién

Precaucion: La Interfaz de Programacion para el Clinico (CPI) suministra corriente al procesador de
sonido durante la configuracion. Si el paciente es conectado antes de abrir el programa SoundWave, el
procesador funcionara como si tuviese una pila; por ejemplo, el procesador esta activo y el paciente oye
del modo usual. Cuando se utilice un procesador de sonido prestado con un paciente, asegirese de
iniciar SoundWave antes de conectar el procesador. Si usted NO lo hace, y los programas en el
procesador no fueron creados para ese paciente, se producira una estimulacién no deseada.

Precaucion: La Fuente de Alimentacion de la CPI es un dispositivo de alto voltaje, y debe ser utilizado
con precaucién. USAR SIEMPRE LA FUENTE DE ALIMENTACION SUMINISTRADA CON LA
CPI EN CASO CONTRARIO, PODRIAN PRODUCIRSE DANOS EN LA CPI.

RICARDO LOYEVNICOV
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ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

(CONTINUACION)
IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

IV. B. Interfaz de Programacion

[Manual de Configuracion del Producto]

Precaucion: Es posible que el paciente reciba estimulacion fuerte inesperada si no se utilizan
procedimientos apropiados. Utilice la lista de comprobacién siguiente para evitar tales incidentes:

El Sistema de Implante Coclear HiResolution estd disefiado para proteger al paciente frente a la
estimulacion peligrosa, mediante el uso de varias medidas de seguridad, tanto para la programacion

como para los componentes fisicos. Esas medidas de seguridad comprenden condensadores de

bloqueo, valores de corte y dos niveles de comprobacién del programa. Ademads, en el programa
SoundWave se ha aplicado una funcién de asociacion del implante. Esa funcion asocia el implante con
el archivo del paciente. Asi pues, los programas creados con esa funcién de asociacion aplicada, no
estimulardn a otros pacientes. Esta caracteristica se aplica a los programas descargados desde el
archivo del paciente a un procesador.

- Inicie SoundWave antes de conectar un procesador.

- Antes de activar la estimulacion, compruebe que el nivel de estimulacion no es superior a los niveles
medidos previamente para el paciente.

- Active la estimulacion antes de aumentar los niveles.

- Compruebe siempre el procesador de sonidos, para asegurar que el control de volumen esta en el
ajuste minimo, y que el control de sensibilidad se encuentra en el punto medio o por debajo, antes de
usar la estimulacion con voz viva. —
- Active la estimulacién antes de aumentar los niveles.
Precaucion: La Interfaz de Programacion para el Clinico (CPI) suministra corriente al procesador de
sonido durante la configuracién. Si el paciente es conectado antes de abrir el programa SoundWave, el
procesador funcionara como si tuviese una pila; por ejemplo, el procesador esta activo y el paciente oye
del modo usual. Cuando se utilice un procesador de sonido prestado con un paciente, asegirese de
iniciar SoundWave antes de conectar el procesador. Si usted NO lo hace, y los programas en el
procesador no fueron creados para ese paciente, se producira una estimulacion no deseada. Utilice la
opcidn de IntelliLink como proteccion!

Precaucién: Si usted hace clic en OK, la base de datos/ﬁgst?nte sera totalmente sustituida por la

4% ey
: . . 2R3 4
seleccionada. Asegurese de que estd usando la base de datos correcta.,, , -
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO I1L.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;

Sistema de Implante Coclear HiResolution

[Prospecto del producto]

La exposicién del implante coclear a un equipo de imégenes de resonancia magnética (MRI) puede
causar efectos deletéreos para el implante y para el paciente. Los sujetos con un implante HiRes 90K
no pueden realizarse un procedimiento de resonancia magnética o estar en una sala donde haya un
sistema de resonancia magnética, ya sea que el equipo se encuentre en funcionamiento o no. La
imposibilidad de realizarse un procedimiento de resonancia magnética impide tener acceso a ese
‘ importante procedimiento diagnostico.

No deben utilizarse instrumentos electroquirurgicos en las cercanfas del implante o del electrodo. Los
instrumentos electroquirurgicos son capaces de producir voltajes de radiofrecuencia de tal magnitud
que un acople directo puede ocurrir entre la punta del cauterizador y el electrodo. Las corrientes
inducidas pueden causar dafios a los tejidos cocleares o un dafio permanente al implante.

Nunca debe aplicarse diatermia sobre el implante o el electrodo. Corrientes altas inducidas hacia el
electrodo pueden causar dafios en la céclea o un dafio permanente al implante.

Nunca debe utilizarse terapia electroconvulsiva sobre el implante coclear de un paciente. La terapia

electroconvulsiva puede causar dafios en la coclea o un dafio permanente al implante.

No puede utilizarse terapia de radiacion ionizante directamente sobre el implante, ya que puede dafiar
el dispositivo.

Se desconocen los efectos del tratamiento con cobalto y técnicas de aceleracion lineal.

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

. corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion,

L. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA. Electrodo HiFocus Helix

L.B. Electrodo HiFocus 1j

[Manual del Cirujano]

El implante HiRes 90K y el Electrodo HiFocus se suministra en un envase esterilizado con 6xido de
etileno, con indicadores de esterilizacion. Las cajas estériles deben ser cuidadosamente inspeccionadas
para verificar que no han sido rotas. No debera utilizarse ningin producto que se encuentre en una caja

rota y debera devolverse a Advanced Bionics.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;

IL. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujano]

Esterilizacién de la Maqueta quirdrgica de pléstico silicona no estéril y de uso tnico, CI-4425: para
desplazamiento por gravedad, esterilice la maqueta plastica HiRes 90K por autoclave a 136°C/275°F

por 5 minutos 6 122°C/250°F por 30 minutos.

Desinfeccidn y re-esterilizacion de los instrumentos quirtrgicos de Advanced Bionics:

Los siguientes instrumentos de Advanced Bionics son instrumentos quirargicos re-utilizables.
- plantilla para marcado de BTE, C1-4420

- calibrador de bobina, C1-4430

- plantilla para marcado de cavidad, C1-4430

- calibrador para cavidad, CI-4430

- calibrador para tamafio de cocleostomia HiFocus Helix

- pinza para electrodo, C1-4252

- calibrador para tamafio de cocleostomia (calibrador de tubo plastico), AB-7120

Los procedimientos descritos abajo deberan seguirse previo al reuso:

1. Colocar las plantillas/calibradores en una solucién de pre-enjuague a base de enzimas o de
detergente, por un minimo de 15 minutos.

2, Limpiar manualmente las plantillas/calibradores con un cepillo fino. Prestar particular
atencién a los bordes de las plantillas/calibradores. Limpiar para remover todo material biolégico
visible.

3. Colocar las plantillas/calibradores en un limpiador ultrasonico por 20 minutos en una solucién

tibia (80°F a 110°F / 27°C a 43°C) de agua y un detergente de baja espuma, sin enjuague con pH de 6-9
(detergente recomendado: terg-a-zyme).

4. Retirar las plantillas/calibradores. Enjuagar con agua destilada o deionizada y colocar el
instrumento en un limpiador uitrasénico con agua destilada o deionizada por 10 minutos. Colocar
sobre una toalla limpia o sobre una almohadilla absorbente e inspeccionar cuidadosamente la superficie
de la tela para detectar rastros de residuos bioldgicos. Si se notan residuos biolégicos, repetir €l paso 3

hasta que no haya residuos presentes.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE (IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;

(CONTINUACION)
IL. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujano]

5. Para desplazamiento por gravedad, esterilice las plantillas/calibradores por autoclave a
136°C/275°F por 5 minutos 6 122°C/250°F por 30 minutes.

Nota: las diferentes instituciones pueden variar sus procedimientos de desinfeccion y esterilizacion
sobre la base de lineamientos nuevos o modificados. Es por ello que cada institucién debe determinar
si los procedimientos arriba descriptos son aceptables o necesitan ser modificados para adecuarse a sus

lineamientos internos.

Desinfeccion y re-esterilizacién del Instrumento de Insercién del Electrodo HiFocus 1j

El Instrumento de Insercién del Electrodo, MMT-6111, es un instrumento quirirgico re-utilizable. Los
procedimientos descritos abajo deberan seguirse previo al reuso:

1. Extender completamente el resorte del émbolo del instrumento de insercién del electrodo,
empujando suavemente el deslizador sobre el mango.

2. Colocar el instrumento de insercidn del elecirodo con el eje flexible completamente extendido,
en una solucién de pre-enjuague a base de enzima o de detergente (detergente 1%) por un minimo de
15 minutos.

3. Limpiar manualmente la herramienta de insercion con un cepillo fino. Prestar particular
atencion al eje flexible y a la ranura. Deberd tenerse cuidado para evitar doblar o tirar del eje flexible.
Retraer completamente y extender el eje flexible varias veces y limpiar para retirar todo material
biolégico visible.

4. Con el eje flexible completamente extendido, enjuagar la herramienta de insercion de
electrodo en una solucién enzimatica o de detergente fresca.

5. Colocar la herramienta de insercion de electrodo con el eje flexible completamente extendido
en un limpiador ultrasonico por 20 minutos en una solucidn tibia (80°F a 110°F / 27°C a 43°C) de agua
y un detergente de baja espuma, sin enjuague con pH de 6-9 (detergente recomendado: terg-a-zyme).

En algunos paises europeos se exige un pH de 6-11.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;

(CONTINUACION)
1I. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujano]

6. Retirar la herramienta de insercion del electrodo. Enjuagar con agua destilada o deionizada y
colocar la herramienta en un limpiador ultrasénico con agua destilada o deionizada por 10 minutos.
Mover el eje flexible varias veces durante el enjuague. Colocar sobre una toalla blanca o sobre una
almohadilla absorbente e inspeccionar cuidadosamente la superficie de la tela para detectar rastros de
residuos bioldgicos. Si se hayan residuos bioldgicos, repetir el paso anterior hasta que no haya
residuos.

7. Retraer el eje flexible y esterilizar la herramienta de insercién por autoclave a 136°C/275°F
por S minutos 6 a 122°C/250°F por 30 minutos.

Nota: las diferentes instituciones pueden variar sus procedimientos de desinfeccion y esterilizacion
sobre la base de lineamientos nuevos o modificados. Es por ello que cada institucién debe determinar
si los procedimientos arriba descriptos son aceptables o necesitan ser modificados para adecuarse a sus

lineamientos internos.

[I. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

III.A. Procesador de Sonido Platinum

I11.B. Procesador de Sonido Auria

H1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
1I1.D. Procesador de Sonido CII BTE
IILE. Procesador de Sonido NEPTUNE

[No corresponde.]

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacion

Accesorio:

Fuente de Alimentacidn para Interfaz de Programacion

[No corresponde.]
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 4 7 8

DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOUUTION

3.8. Si un producto médico estia destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al

numero posible de reutilizaciones.

L. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA, Electrodo HiFocus Helix
1.B. Electrodo HiFocus 1j

[No corresponde.]

1. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujano]

Desinfeccion y re-esterilizacién de los instrumentos quirtrgicos de Advanced Bionics:

Los siguientes instrumentos de Advanced Bionics son instrumentos quirtrgicos re-utilizables.

- plantilla para marcado de BTE, CI-4420

- calibrador de bobina, CI-4430

- plantilla para marcado de cavidad, C1-4430

- calibrador para cavidad, CI-4430

- calibrador para tamaiio de cocleostomia HiFocus Helix

- pinza para electrodo, CI-4252

- calibrador para tamafio de cocleostomia (calibrador de tubo plastico), AB-7120

Los procedimientos descritos abajo deberan seguirse previo al reuso:

I. Colocar las plantillas/calibradores en una solucion de pre-enjuague a base de enzimas o de
detergente, por un minimo de 15 minutos.

2. Limpiar manualmente las plantillas/calibradores con un cepillo fino. Prestar particular
atenci6n a los bordes de las plantillas/calibradores. Limpiar para remover todo material biolégico
visible.

3. Colocar las plantillas/calibradores en un limpiador ultrasénico por 20 minutos en una solucién
tibia (80°F a 110°F / 27°C a 43°C) de agua y un detergente de baja espuma, sin enjuague con pH de 6-9
(detergente recomendado: terg-a-zyme).

4. Retirar las plantillas/calibradores. Enjuagar con agua destilada o deionizada y colocar el
instrumento en un limpiador ultrasénico con agua destilada o deionizada por 10 minutos. Colocar
sobre una toalla limpia o sobre una almohadilla absorbente e inspeccionar cuidadosamente la superficie
de la tela para detectar rastros de residuos bioldgicos. Si se notan residuos biologicos, repetir el paso 3
hasta que no haya residuos presentes.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02

ANEXO I1LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al

numero posible de reutilizaciones.

(CONTINUACION)
IL. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujano]

5. Para desplazamiento por gravedad, esterilice las plantillas/calibradores por autoclave a
136°C/275°F por 5 minutos 6 122°C/250°F por 30 minutos.

Nota: las diferentes instituciones pueden variar sus procedimientos de desinfeccion y esterilizacién
sobre la base de lineamientos nuevos o modificados. Es por ello que cada institucién debe determinar
si los procedimientos arriba descriptos son aceptables o necesitan ser modificados para adecuarse a sus

lineamientos internos.

Desinfeccion y re-esterilizacién del Instrumento de Insercién del Electrodo HiFocus 1j

El Instrumento de Insercién del Electrodo, MMT-6111, es un instrumento quirurgico re-utilizable. Los
procedimientos descritos abajo deberan seguirse previo al reuso:

L. Extender completamente el resorte del émbolo del instrumento de insercion del electrodo,
empujando suavemente el deslizador sobre el mango.

2. Colocar el instrumento de insercién del electrodo con el eje flexible completamente extendido,
en una solucién de pre-enjuague a base de enzima o de detergente (detergente 1%) por un minimo de
15 minutos.

3. Limpiar manualmente la herramienta de insercién con un cepillo fino. Prestar particular
atencion al eje flexible y a la ranura. Debera tenerse cuidado para evitar doblar o tirar del eje flexible.
Retraer completamente y extender el eje flexible varias veces y limpiar para retirar todo material
bioldgico visible.

4. Con el eje flexible completamente extendido, enjuagar la herramienta de insercién de
electrodo en una solucién enzimatica o de detergente fresca.

5. Colocar la herramienta de insercién de electrodo con el eje flexible completamente extendido
en un limpiador ultrasénico por 20 minutos en una solucion tibia (80°F a 110°F / 27°C a 43°C) de agua
y un detergente de baja espuma, sin enjuague con pH de 6-9 (detergente recomendado: terg-a-zyme).

En algunos paises europeos se exige un pH de 6-11. UC(;H!ANER‘
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02

ANEXO ITLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USC DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.8. Si un producto médico esti destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al

numero posible de reutilizaciones.

(CONTINUACION)

1. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

6. Retirar la herramienta de insercion del electrodo. Enjuagar con agua destilada o deionizada y
. colocar la herramienta en un limpiador ultrasénico con agua destilada o deionizada por 10 minutos.

Mover el eje flexible varias veces durante el enjuague. Colocar sobre una toalla blanca o sobre una
almohadilla absorbente e inspeccionar cuidadosamente la superficie de la tela para detectar rastros de
residuos biol6gicos. Si se hayan residuos bioldgicos, repetir el paso anterior hasta que no haya
residuos.

7. Retraer el eje flexible y esterilizar la herramienta de insercién por autoclave a 136°C/275°F
por S minutos 6 a 122°C/250°F por 30 minutos.

Nota: las diferentes instituciones pueden variar sus procedimientos de desinfeccién y esterilizacién
sobre la base de lineamientos nuevos o modificados. Es por ello que cada institucién debe determinar
si los procedimientos arriba descriptos son aceptables o necesitan ser modificados para adecuarse a sus

lineamientos internos.

. II1. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IIILA. Procesador de Sonido Platinum

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Limpieza:

Si fuese necesario, el procesador y el micréfono-auricular pueden limpiarse con una tela o con un
pafiuelo de papel ligeramente mojado. Tenga cuidado para que el agua no entre en contacto con los
conectores 0 el micréfono. No permita que el agua penetre en el procesador o el micréfono-auricular.
Para evitar el funcionamiento intermitente del procesador, tanto los contactos de la bateria como los del

procesador deben estar limpios y sin polvo. Limpie estos contactos, al menos, una vez al mes.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO 111.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizaciéon, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al

numero posible de reutilizaciones.

II1.B. Procesador de Sonido Auria

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Limpieza:

Si es necesario, el Procesador HiRes Auria y la antena Auria se pueden limpiar con un pafio o tist
ligeramente humedecido. Tenga cuidado para que no entre agua en los conectores ni en el micréfono.
Nunca debe entrar agua ni otros liquidos en el Procesador HiRes Auria, ni en la antena Auria.

Para prevenir el funcionamiento intermitente del procesador , los contactos de la bateria PowerCel
Auria y del Procesador HiRes Auria se deben mantener limpios de suciedad, polvo, transpiracion o
humedad. Limpie los contactos con una torunda de algoddén seca, por lo menos una vez al mes e

inmediatamente después de la exposicién a la humedad.

I1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE

[L.D. Procesador de Sonido CII BTE

IILE. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Limpieza:

Si fuese necesario, podrd limpiar el Procesador de Sonido y el micréfono-auricular con un pafio o
toallita ligeramente humedos. Procure que no entre agua en el micréfono ni en ninguno de los
conectores. Nunca debera entrar agua ni otros fluidos, ni en el Procesador de Sonido BTE ni en el
micréfono-auricular.

Para evitar que el procesador pueda funcionar de modo entrecortado deberan mantenerse los contactos
de la bateria en el mddulo de baterfa y en el procesador, libres de suciedad, polvo, sudor y humedad.

Limpie los contactos con un pafio de algoddn seco, al menos una vez al mes, e inmediatamente después

de la exposicién a la humedad o al sudor.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS I INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al

nimero posible de reutilizaciones.

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacion

Accesorio:

Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacién

[No corresponde.]

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberin estar formuladas de modo que
si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos
en la Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;

L IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA, Electrodo HiFocus Helix
LB. Electrodo HiFocus 1j

[No corresponde.]

IL. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujano]

Esterilizacion de la Maqueta quirurgica de pléastico silicona no estéril y de uso nico, CI-4425: para
desplazamiento por gravedad, esterilice la Maqueta plastica HiRes 90K por autoclave a 136°C/275°F
por 5 minutos 6 122°C/250°F por 30 minutos.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que
si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos
en la Secciéon I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;

1. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

I11.A. Procesador de Sonido Platinum

ITL.B. Procesador de Sonido Auria

III1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
II1.D. Procesador de Sonido CII BTE
HI.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

[No corresponde.]

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacion

Accesorio:

Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacién

[No corresponde.]

§

ALDO  BUCCHIANERI
R‘é( sog:gemYEVN‘COV FARMACEUTICO
) MN 13.056

DIRECTOR TECNICO

AMPLITONE S.R.L.

Pag. 79 de 115




e
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO £ 7
DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS L INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros);

1. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
L.A. Electrodo HiFocus Helix

L.B. Electrodo HiFocus 1j

[Manual del Cirujano]

Cuando usted esté listo para utilizar el implante HiRes 90K, retire lentamente hacia atras la cubierta de
la bandeja exterior del envase para acceder a la bandeja estéril interior. La bandeja interior debe ser
manipulada dentro del campo estéril. Es esencial manipular con especial cuidado las bandejas exterior
e interior del implante HiRes 90K en el quir6fano para evitar la acumulacién de carga estética en el
implante. _

Precaucion: quitar la cubierta de la bandeja interior o exterior demasiado rapido o desplazar el paquete
del implante HiRes 90K a lo largo de una mesa, puede incrementar la generacion de carga estdtica.

Para evitar la acumulacién de carga estatica, utilice el siguiente método para retirar el implante de su
paquete interior:

- lentamente levante y abra una esquina de la bandeja interior y vierta adentro solucién salina estéril
suficiente para llenar y cubrir el dispositivo de implante.

- retire la tapa de plastico de la bandeja interior (HiRes 90K con Electrodo HiFocus Helix).

- el implante HiRes 90K estd listo para el cirujano.

- el implante HiRes 90K con electrodo HiFocus 1j esta listo para el cirujano.

El siguiente es un método alternativo para abrir el paquete del implante HiRes 90K:

- coloque la bandeja estéril interior en un bafio de solucion salina y lentamente levante la cubierta de la
bandeja para abrir el paquete.

- retire el paquete de la bandeja interior.

- sumerja la bandeja interior en una fuente llena de solucién salina.

- levante lentamente la cubierta del paquete de la bandeja interior para que se llene la bandeja con
solucién salina.

- abra lentamente la cubierta de la bandeja interior.

- retire la cubierta de la bandeja interior.

- levante la tapa plastica de la bandeja interior, que cubre los instrumentos y el implante (HiRes 90K
con Electrodo HiFocus Helix).

- el implante HiRes 90K con Electrodo HiFocus Helix estd listo para el cirujano.

- el implante HiRes 90K con Electrodo HiFocus 1j esta listo para el cirujano.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 6
DISPOSICYON 2318/02

ANEXO ITLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)
3.9. Informacion sobre cualquier tratamiente o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacidén,

montaje final, entre otros);

(CONTINUACION)

I. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA. Electrodo HiFocus Helix

LB. Electrodo HiFocus 1j

[Manual del Cirujano]

- prepare el implante para el cirujano (HiRes 90K con electrodo HiFocus Helix).
- la bandeja del implante incluye una cavidad a cada lado del dispositivo para permitir su remocién

facil.

1. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujano]

Los siguientes instrumentos deben ser esterilizados previo a la cirugia:
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

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

(CONTINUACION)
II. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujano]

1. Maqueta quirdrgica plastica HiRes 90K, CI-4425: 1a plantilla es provista en el exterior de la
caja primaria del implante HiRes 90K, CI-1400-02H, y puede ser esterilizada por vapor o por
radiacién.

2. Dos plantillas para marcado de BTE (Detrés de la oreja), CI-4420: las plantillas son utilizadas
para medir la ubicacién de los dispositivos.

. 3. Dos calibradores de bobina, CI-4340: son maquetas para determinar la ubicacién del
dispositivo.

4. Dos plantillas para marcado de cavidad, CI-4430: las plantillas son utilizadas para determinar
el sitio de la cavidad y el lugar del dispositivo.

5. Dos calibradores de cavidad, CI-4330: los calibradores de cavidad son utilizados para verificar
la adecuada remocién de hueso para colocar el estuche de titanio del dispositivo.

6. Dos calibradores para el tamafio de la cocleostomia, AB-7120, (rotulado como “Tubo
calibrador plastico™: el calibrador de tamafio es utilizado para verificar el tamafio de la
cocleostomia.

7. Dos herramientas de insercion de electrodo, MMT-6111, que se utiliza para extraer la

formacién del electrodo HiFocus 1j desde su tubo de insercion.

Esterilizacién de la Maqueta quirtrgica de plastico silicona no estéril y de uso tnico, CI-4425: para

. desplazamiento por gravedad, esterilice la Maqueta plastica HiRes 90K por autoclave a 136°C/275°F
por 5 minutos 6 122°C/250°F por 30 minutos.

Herramienta de insercion del Electrodo HiFocus Helix:

‘ Prepare el ensamblaje de los siguientes componentes:
- herramienta de insercién de electrodo, ensamblaje de estilete.
- herramienta de insercion de electrodo, mango.

- el mango y el ensamblaje de estilete estidn envasados en la bandeja estéril interior.

retire el ensamblaje de estilete de su tubo protector. Evite tomarlo desde la perilla del estilete.

- sostenga la base del ensamblaje de estilete y del tubo protector y retire el ensamblaje del estilete de

su tubo protector.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

h

‘ORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,

montaje final, entre otros);

(CONTINUACION)
II. KIT QUIRURGICO HIRES 90K
[Manual del Cirujano]

- Montaje del estilete con el mango:

Para colocar el estilete en el mango, deben seguirse los pasos detallados a continuacién:

- sostenga el estilete precargado firmemente en el extremo proximal (es decir, la base del estilete). No
tome ni agarre el electrodo por ningtin lugar cercano a la formacién.

- evite agarrar la perilla del estilete.

- coloque la base del ensamblaje del estilete hacia el extremo distal (lo mas cerca de la cavidad

curvada) del mango.

- los pads de la formacién del electrodo en el estilete deberdn enfrentar en la misma direccién que la
cavidad curvada del mango.

- tanto los pads de contacto de la formacion del electrodo como la entrada de la cavidad curvada del
mango, deberan enfrentarse superiormente cuando sean posicionados dentro de la cocleostomia.

- alinee el surco de la terminacién del electrodo del estilete con la muesca del mango. Empuje la base
del estilete hacia el mango hasta que se encuentre totalmente fijado.

- verifique que la formacién del electrodo de encuentre entre las dos aletas de la guia del estilete.

- moje el electrodo Helix con solucidn salina para facilitar la insercién.

Herramienta de Insercién del Electrodo HiFocus 1j

Conexio6n del tubo de insercion (cargado con el electrodo HiFocus 1j) a la herramienta de insercién de

electrodo, MMT-6111, deben seguirse los pasos detallados a continuacion para asegurar la insercién

exitosa del electrodo y su posterior desconexion de la herramienta de insercién:

- verifique que el eje flexible se encuentra completamente retraido en la punta de montaje, moviendo

la corredera de la herramienta a su posiciéon mas proximal. '

- sostenga el tubo de insercidon firmemente desde su extremo proximal (es decir, desde el collar del

tubo). No sostenga ni agarre el tubo desde ningun lugar sobre su porcién ranurada.

- coloque el tubo de insercién sobre el extremo de la herramienta de insercion del electrodo.

- empuje el tubo de insercion hacia la herramienta de insercion del electrodo hasta que el collar del

tubo haga contacto completo con el extremo del collar, ubicado en el extremo distal de la punta de la

herramienta de insercién. Pugde sentirse alguna resistencia hasta que se encuentre la punta del collar.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros);

LI. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

1II.A. Procesador de Sonido Platinum

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

Para usar el procesador, siga los pasos detallados a continuacion:

1. ponga el control de encendido en la posicién Off (o).

2. compruebe que el procesador tiene una bateria o un compartimiento de baterias AA con carga y que
ha sido correctamente colocado en el procesador.

3. ajuste el volumen de modo que el indicador del control esté situado completamente a la izquierda.

4. compruebe la posicién del control de sensibilidad de forma que el indicador del control esté situado
a la izquierda del punto medio en la posicién de las 10h30 del reloj.

5. compruebe que el conector del micréfono-auricular estd enchufado correctamente en el jack para la
antena del procesador.

6. coloque el micréfono-auricular en la cabeza sobre el ICS (implante).

7. conecte el procesador girando el control de encendido a la posicién adecuada (ésta le sera indicada
por su especialista). No olvide que el indicador luminoso rojo (LED) deberia parpadear, al menos, una
vez.

8. verifique que el indicador luminoso rojo del procesador para de parpadear una vez que el micréfono-
auricular esté transmitiendo al implante.

9. reajuste los controles de volumen y sensibilidad como sea necesario. Los ajustes de los controles
pueden variar a lo largo del dia dependiendo de las condiciones del entorno.

Ajuste del ruido ambiental de fondo

En algunas situaciones, el ruido de fondo puede interferir su capacidad para oir con claridad. Este
ruido puede ser particularmente molesto en situaciones en los que habla un gran nimero de personas a
la vez o en situaciones con un ambiente especialmente ruidoso. Si giramos el control de sensibilidad
hacia la izquierda disminuimos este parametro y esto puede ayudarle a eliminar algo del ruido de

fondo. el uso del micréfono auxiliar también puede serle til.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,

montaje final, entre otros);

II1.B. Procesador de Sonido Auria
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

El conmutador de programas estd situado debajo del dial de volumen del procesador y tiene tres
posiciones para seleccionar cada programa almacenado:

Programa 1: conmutador en posicion inferior

Programa 2: conmutador en el centro

Programa 3: conmutador en posicién superior

Funcionamiento del dial de volumen:

El dial de volumen se puede usar para controlar el nivel de intensidad de un programa. Para ajustar el
volumen:

Gire el dial en sentido horario, con el lado del dedo indice, para aumentar el volumen

Gire el dial en sentido anti-horario, con el lado del dedo indice, para disminuir el volumen

Antena Auria con cable unido

La antena contiene el transmisor para enviar informacion sonora al implante. La antena es mantenida
con seguridad sobre el implante, mediante atraccién magnética. Estd disefiada con superficies
redondeadas lisas y materiales ligeros, para comodidad de los usuarios del procesador HiRes Auria. El
cable de la antena conecta el Procesador HiRes Auria, justo por debajo del conmutador de programas.
Conexion de la antena Auria al Procesador HiRes Auria:

Alinee el area elevada en el extremo del conector del cable, con el surco del conector del cable en el
cuerpo del procesador.

Deslicelo en su posicién hasta que quede seguro.

Para separar la antena Auria del Procesador HiRes Auria:

Coja ¢l conector del cable (la cubierta de plastico, no el cable), y tire suavemente para separarlo.

/f

RIGARDO LOYEVNICOV L0 ARNALDO \g}i%cc%‘ANEm
Soclo Geren ARMACE
MN 13.056
AMPLWQNE S.R.L. DIRECTOR TECNICO

Pag. 85de 115




REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO o
DISPOSICTON 2318/02

ANEXO TIL.B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros);

1I1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE

HI1.D. Procesador de Sonido CII BTE

H1.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido BTE]

Montaje de su Procesador de Sonido :

Colocacién del gancho para oreja:

FEl gancho para oreja se puede poner y quitar con facilidad. Debera girar el gancho para oreja hasta que
ajuste y se encuentre a nivel con el modulo de componentes electrénicos de su procesador. El gancho
para oreja esta diseflado de manera que no apriete completamente, asegurando de este modo una fécil
re-colocacion para mayor comodidad. Si usted lo prefiere mas apretado no hay ninglin problema en
darle una vuelta adicional. Darle mas vueltas no causara dafio alguno al gancho de oreja ni al médulo
de componentes electrénicos.

Conexidn del micréfono-auricular y del cable:

En uno de los extremos del cable de antena/micréfono hay un enchufe de dos clavijas, que usted debera
introducir en el conector para cable del micréfono/auricular. Las clavijas tienen didmetros diferentes,
que se ajustan en los dos orificios del conector para cabie.

En el otro extremo del cable de antena/microfono hay un enchufe con dos orificios, que sirve para
conectar en el conector para cable de dos clavijas situado en la parte de atras del Procesador de Sonido
BTE. El extremo hembra del cable consta de una zona elevada, que se ajustara con la muesca existente
en el puerto de conexién para cable situado en el médulo de componentes electrénicos.

Conexién del cable:

1. Alinear la parte elevada del extremo del cable con la muesca del conector para cable del médulo de
componentes electronicos del BTE, y colocar en su lugar hasta que se fije correctamente.

2. Orientar el conector de manera que la clavija de mayor didmetro del cable se sitie frente al agujero
de mayor tamafio del micréfono-auricular, e insertar entonces las clavijas.

Retirada del cable:

1. Sacar la bateria del médulo de componentes electrdnicos.

2. Sujetar el protector de tension del cable (cubierta de plastico) y tirar de él con cuidado.

Conexi6n de la bateria recargable al médulo de componentes electrénicos:
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros);

II1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
II1.D. Procesador de Sonido CII BTE

IILE. Procesador de Sonido NEPTUNE
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido |

Para colocar el mddulo de bateria recargable:

1. Situar los rafles de deslizamiento de la parte inferior del médulo de componentes electrénicos, en la
parte de arriba del mddulo de bateria.

2. Colocar el médulo de bateria de manera que los contactos de la bateria estén hacia la parte posterior
del Procesador .

3. Guiar el médulo de bateria a lo largo del carril del médulo de componentes electrénicos.

4. Deslizar el moédulo de bateria dentro del médulo de componentes electrénicos hasta que haga tope, y

la bateria y e] médulo de componentes electrénicos se encuentren alineados.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02
ANEXO TILB

N ACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
L COCLEAR HIRESOLUTION

A DE IMPLAN

(CONTINUACION)
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacion

IV, B. Interfaz de Programacién

Accesorio:

- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacién

- Cables
%%@9- boB e a" LAy
i 2 1 " . . sa - £33
i ;,,‘K“*@%} B E O N ECS HiResplution Bionic Etr System Manpal de Programacian del Dispositivo

instalacién de la SoundWave Professional Suite

El paquete de programas SoundWave Profesional se instata utilizando el CO de instalacion suministrado con este
manual. SoundWave usa Un programa de base de datos llamado Advanced Bionics MSDE Database Instance,
que debe ser instalado antes que SoundWave. Ese programa se encuentra también en el CD de instalacion de
SoundWave.

Instalacion de Advanced Bionics MSDE Database Instance

. Inserte el CD en 3 disquetera de CD.
The system sutomaticoliy beging to prepare for instaliation and displays the fotlbwing page.

Propamap o ingel.,

St e kit e veeanticart

e
Pt b atot
g

Lainst ién de (3% si yr se he instatado et 6f PC fa Adv fes MSDE Datnh, s . &n caso
contrari, Soundis ire of fes o

2 Haga clic en el botén OK,
3. Navegue hasta su disquetera de CD.

5. Haga doble clic en setup.exe.

& sialnme as prepara perm instaisr Ady A Blantes MSDE Datat fnato,
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ANEXO LB

L7 88

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS I INSTRUCCIONES BE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

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

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

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

IV. B. Interfaz de Programacién

Accesorio:

- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion

- Cables

Hiltesalution Bienic Gir System Manual de Prograruiiin del Dispositive

et 2t et WKl o
Adrrent B¢ MGDE Satamee Inasncs.

2o rdaitaaw s o ol adop e
st E

Coidne by o2 o yine tamouaes, Susindins,
A den

MSDE Datab

Uing vez camplets o instatacin, #f sistems muastra ls pégine siyuinnte.

nd et Winird Compinty

Py St il o Sorien HE3E
e

7. Haga clic en Finish (terminar).

ol progresa de le

8. Bague y vuelva a introducir el CD e instalacién Soundivave. Se iniciarg automaticamente {a instafacion

del programa SoundiVave.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

NFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

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

1V. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacion

1V, B. Interfaz de Programacion
Accesorio:

- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion

- Cables

53 RN
. y -
& Mﬁ{ B JON iCS Hiftexylution= Bionic B System Maneal de Programaciin det Disposith

instalacién del programa SoundWave
1. inserte el CD enla disquetera de CO.

Et pistoma comiepza sutomaélicaments a proparas Im instelacibn, y muests ia pdgihe siguients

Wokiomms 46 St {905 Hiod Wikt
Sordee

T e et 0 300 b
ranes [Tk G Nt

2. Haga ofic en Next {continuar).

La instalscibn de ScuncWave mussia of scierds de Hzenca.

i i,

Rt nier s, It o ot ok
b ST

Len el documenta de acuerdo ¥ después haga clic €n Yes (sl
El sistome muosira ia pégina de inforracicn Coil usuario.

I

et
¥

oy Fldeite

4. miroduzoa su nombre de usuario y el nombre de su dlinica ¢ compafiiz, ¥ después haga dlic en Next

{continuar).
&I sistema muecite fe péging de Bee de instalscibn. & vakr por defocts es Compivie {complets).
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DISPOSICION 2318/02

XO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS L INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

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

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacion

1V. B. Interfaz de Programacion
Accesorio:

- Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacién
- Cables

HiRgsolulion> Bivmie: Fac Skstem Manual de Prozramacian del Dispositive

Iniciacion del programa SoundWave

3. Para iniciar el programa, haga doble clic en el icono de ScundWave.

DT

SoundAVave so inlole y muesica 18 ventanes Mein {(prncipal) y Sefect Patient (sejescionar paciente).
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO !,a 7 8

DISPOSICION 2318/02

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la ™
informacioén relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha

radiacion debe ser descripta;

[No corresponde.]

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia

particularmente a:

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

funcionamiento del producto médico;

L. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA, Electrodo HiFocus Helix
LB. Electrodo HiFocus 1j

|
[No corresponde.] J
|

IL. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[No corresponde.]

—

o

ARNALDO
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DISPOSICION 2318/02

ANENO HLB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCHONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

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

funcionamiento del producto médico;

111, PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

111.A. Procesador de Sonido Platinum

Guia Para Corregir Incidencias

PROBLEMA 1 SOLUCION
" Durante la rr)rnprobquu ,' * Sug tltuvd |d plld B
gel estado de a pila no se |« B n0 aperecen destslios despuss de cambiar (a T, |
obsernva parpadeo, o 80l | fimpie lue contacios de la pila con un lrapn hutisdecids
parpades und vez, | en alcohol,
£] indicador luminoso rojo « Sustiuye e cable del micréfann-auticular.
LED parpades « Si continuase &l problema, infarma de inmediaty al
continyaments 8 intervalos centro de implanies cocleares. Pueds necesitar
de un sagundo yio la una Antenz nueva 0 una reREGraMAacion.

Alarma Acustica, siaz
encuentra a?‘rm'zda, slEna
a intervalos de un segundo,

Parpadens rapidos y o Cambie el control de encendicn & olrg posicién de
cortinuos del indicador programa.

ursinoso wofz LED pusden |« Infarme del problema a fos padres ywo al cantro de
indicar ua programa implantes cotleares

defectuose),

Et indicador luminosa verde| « Comprobar nuevamenle el es tatdo de las pilag. Sies 1an
LED no s enviends bien, pase al sequrdo paso.

cuando se habla a un « Enchufe us micrdfono ausiliar. Si el LED se enclends,
i volumen akto junto sustiluya ¢! micrdfenc-auricular.

gl mwréfona. . tnchufc ios Audifonne de Comprabacian del Micmifong

P micrdfona-auricular en ln oonexian extams del
Pmc;esadm: y gire of contral de encendid? hasta la
posicion min test (A), Advigriase gue ef LED no
parpaded en respuesta a esty posicidn,

» 5 conlinuase & problema, informe de nmediato al
centro de implantas encleares,

El usuario no oye ningon « Repita [os pasos de comprabacién del sistema

sonido. 1. Estedo ge Carga de las Plas, 2, Estade del Ciorre,
3. Estado del Ml(.foth'Sl‘ ETHED

« Si continuass e problema, informe de imediate 2
centro de implentes cocleares.

EF usuario oye sonidos vﬁﬁsegumsﬁ de que o cable estd ngenade an el

& *Zét' s {interferancias). e Procesador vy de gue o micréfonc-atricular estd
colocade correctameante en la cabeza del usuario.

» Gire los conlrales de sensibilidad y volumen hasla las
posiciones del refo) a les 12h00 v a las 30030
rwper.twgmentv

« Si el usuario oye “interferencias”, sustituya el cable.

» Inspeccione visualmente el micrdfono, huscands signos
de desgrste o de paricuias acheridas

« Utllice: fos Audifonos de Comprobacifn ge: M cidfono
del micréfono-auricular v 1a funcidn e COMErOBACIoN
el micréfono, )

o Sl dispoie de ello, prusbe con un micdfono auxiliar ¢
con alra microlsao-suriculat.

Bl usuario oye sonidos « Aseglivese de que la fopa o cualquier otra materal A0
sardes o distorsionados. el obstruyende fa apsrtura del micrdione. N
« Repita [0s mismos pasos que cusndo el suarid oy

interferennias.

ARNALDO BUC cnr_

TIANE
A ARMACEUTCC ANERL
I‘\'I'\H 3.0%6
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02
ANEXO IL.B

INF OR\l ACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE U

A DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.11.

478

USQO DE PRODUCTOS MEDICOS

Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

HL.B.

Procesador de Sonido Auria

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

&

Parte 1V © Solucion de problemas
del procesador HiRes™ Auria

Acantinuocion se descrine o forma desclucionar protdemas del procesodar HiRos™

iwades, pdngase

on confacto con gl terdra de plonteciing &) certro de servicio o Advercoe BinniosX,

Baric™ 5w probilemn persisse cespugs de ansoyor o solutiones i

I salrivar CONse; o,

O S OVe rngin sonido

mprpebe que el coble estd inserado on o procesador HiRes™ Aurda™ v que b

anfena Auric™ eslé corresturenta colozado sobee ellugar dol inplaste. Compruebe

que 2578 usunde voa Powerlal™ auria™ corgneda

Sito PowerCel™ Aurin™
Fruebe ol T-A™ Aaria™ wilizonds v prugrome gque permite lg enirada awsiliar

a5t cargada

Shdo ot modhs ae resue e 2l grotyemg colocue el procesador HiRes™ Auric™ en e

tocdivie: ne s Oy deb siny o ToAdie™ Aura™,

salips Dri-dd dusente ung

st un oroblema e e nidcafona imermc. Pangase eo conkcte com el gudidioge

conirn do implassocidn,

Seeonce ruidn de clectnicidad estdticon

sadie MiRes™ Soqda™ Pracho ol

a o endrocde omadbor 30 de es

Loempie los comracies So la botoria vy ios ded pra

I-BAie™ dgeia™ utlzards un arograma cee po

it

resedite SR rssLRies ¢ lenta, coloque @

procescdor on ol eruise Dii-Aid dornnte

una nor’ 2. Si Ianv-’G L 5

' mum.r‘!:n i3,

i

senidos amortiguados a distorsionados

Zhmine cualguice matarial [sorebeors, vinto on cobern, stodtena), que pueda cubir o

ricrdtona re procezador MiRes™ Auria™.
Ersove of T84 Auria™ wbilizonds un progroma que penmitg ' antrade cusdiarn

sy DA

7

scalts v rosuebon 2l provdema, coleque o procesadaor

SF i Rt

stersiasnedos

durante wuaa neche. S soniddos se sigueey aysdes o

sievel T-A8ie™ Auria™, pusde ewistir un srociemo eo ol micedcng Pheno, Fingoss s

ARDO DQYEVNIGCY
' Soclo Gétente-

o
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DISPOSICION 2318/02

S DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEBICOS
DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

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

médico;

I11.B. Procesador de Sonido Auria

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

cortanto com el ouclidlogn der centr doeiregde

et [AEDUETGERI, O GO Qe AN AR e

#,

Acjadura de o antena Auria”

Fikes  Auna’

Sanue renadiotemerde la PowerCel™ Saia'™ Birirg fo musver contidod postde

el e [_1"{‘)(:%?.‘24!&44‘.” o i erdena,
T dere ey e e | pr e o spves b pevbes A eyt ® A eonepe DrieAid
Caduipae irnncdialomente ¢l procesador yie fa antena Auda™ gn gl sauipo Dn-A

v coclenr o oo Advanced

Neowd spherrar pores e estUr funtiooa s Blon peto st ndlo deteriors g

wuduran o b coliod v o claddod deb sorade pdnoome e contocie con g

(et R s ae t g sd pence ook

i -
sembinn sey rogoreaos g Acker

sondon, e

oy il

o PR A

CPRTTURT N0 L
S, arndirg
el st o

FULED odhiodo emisor do lus
parpades

E. pnpndes de o luz amorilla indice wun ded
et B

crtorsnnte ol combiara de posicidn, o5 posible que

Auria™, Prusbe g co'ocor la Pow

Frovea rCal™ Aurio™ s CHITG (o

sl carredos engo une posicén dofectunsa
Pangase en contacts con &l canlro de anpkmiucion aocfear o corn Advancog

Bionics®, par inds inshruncionss. -

Pl s ALDO

_ BUCCHIANE T
FARMACEUTICO FANERY

RICARDO LOYBYNICCY MN 13,084
Socle-Gérents
4

AMPLITONE $.R.L.

K (]
DIRECTOR TECNICO
Pag. 95 de 115




REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/02

ANEXO LB

INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

médico;

111.B. Procesador de Sonido Auria
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Nose enciende of LED verde en el cargador

s o HVRTUC D0 QL O SO dor setd coneclad o e o de rorriente
8

setituva el glimentodorn os odooradores wio of cargacor.

Froblemas con ia adherencia de ls cubierna de la
antena Auria g la cabora

= Consulte con of audidlogo o poshilidod do aumeartar b huerzn mognética de s
cubizrto.

stantenimionts de o estabilidad detras de la oreja

CENUFLE 1e—m cisponibies en r-l comerciv, pusden propargionsr soguridndd afadins o

i covnanitn ded procesnder sobre b orejes Piddn consero o su sudidogo

{
(/ " Q) ALY UCCHIANER]
RICARDO LOYEVNICOV PARMAL fU’lC
Soclo Gerento ‘ M1, 056

- J)“\):LIUR TE :CNICO
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DISPOSICION 2318/02

ANEXOQO LB

INFORMACIONES DE 1LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

médico; |

I111.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
II1.D. Procesador de Sonido CII BTE
II1.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador BTE]

Resolucion de problamas en su Procesador de Sonido
BTE

A confinuacion, ofrecemos una descripcion sobre cdmo prevenir problemas en
su Procesador de Sonide BTE o CLARION, En case de que. una vez interts-
dos los remedios que s indican, persistan los problemas, contacte con su
canlio implantador. con & servicic tdonico, o corn Advanced Bionics para solic-
tar la ayuda necesana.

No hay sonido; no hay respuesia del usuario
Aseglress de que o cable estd conectado al procesador y de que of
micréfono-auricular 8std correctamante colocado.

Asegurese de estar ulibzarda un madule de bateria cargado.

Si el modiso da bateria estd cargado:
Sustizuya ef cable de amtena/micrédono.
Pryebe con &l micréfone auxilier, coneciandcio &l gancho para goceso-
riog Jde audio y con un peograma gue hava sido praparado para pecitis
ia entrada auxiliar y repia &l procese.

Si con esto se soluziona el problema, inwoduzes el BTE en el «it anfi-
humedad ¥ déjelo durante toda g noche. i sious sin asouchar
sonidos. consilte a su oorring.

Sonidos de fondo
Si tiene activado e control de sensihilidad, asegiiese ae que no esla
puesio demasads afte,
Limpie los contactos de la bateria y del BTE.
Suslituyz e cable de antena‘micrdfons.
Pruebs con e micréiono auxiliar, conectandolo al gancho para acoeso-

rivs do audic v COR LR prograrna gue haya sido preparaco Dara pareitir
fa antrads aualiar v repity @ proceso.

MOTA: Por fpvan vesfique que s6 0iene Ha instelado &f pragrama og
fmanara Gue se goenvina ix coneridn de audio extems,

FATRAMA Hole!
MM 13,056
DIRECTOR TECNICO

<RICARDO LOYEVI-

- Soclko Gerenia
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS I INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

&
4

wid

2 oEh

RN,

i

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

médico;

(CONTINUACION)
IIL.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
HI.D. Procesador de Sonido CII BTE

II1.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador BTE]

8 con esto se soluciona ¢ problems, ntroduzas e BTE en ¢l ot anti-
humedad v déjelo durante loda I noche. 5l sigtes sin escuchar aonidos,
cunsuite a su Coning.

Audicién de sonidos apagados o distorgionadns
- Sitiens activade el controd de senzibilidad, aseglrese de qus esta
correctamente puesto.

Retire cualquicr material (sombireres, cindas para ef pelo, &lc) gue
pueda estar tapands gt micrdiono del BTE.

Sioon estn se soluciona st probioma, inbmduzca of BTE en o ki anti-
humedad y déjelo durante twoda la noche, Sigigus sin escuchar soridos,
consulle 3 su otoring,

Si el micréfong-atricular ¢ el BTT s mojan
Retire inmadintamente o maduls de batoria

introduzea ef BTE wo micélone awleular an ef kit antihumesdad.

Contacts can su cenbro implamador, con el servicia tesnico, © con
Advanced Bionics Curperation, parg solicitar mas instruccones.

£

JHMPORTANTEY  No frate v 0 e secar ef iiordfono-auncutan el o
SAGOn N s Bice s sospeche que Nays Dol
o algun Youido. BGHrate da peclerar e process de
madianie ef vso de un oo mice wit hoens con-
{0 un S8R de nela. Y& Gue tod SL08 aparatay

ol
poclrian dadar los compongries slectrdnicos inlernos.

e

Ja B

ADVERTERNCIA: Su progesador sddo debwrsd ser revivndo por Advancesd Biomics,
Mo trate de avrir ni de reparar el procosador, Mo sign utdizancdo
¢l procesador on case doe que advisra fligur dado en
cuginuiEe: de sus Gom i ort s oy g

oy ooda compromsisr of Tuncions it TSmO,

\ Q} ARNAL?}Z . gpcc;.n ANERI
\ "ARMACEUTICO
RICARUU’EOY{V‘?:‘ v MN 13,056

Soclo Gerente DIRECTOR TECNICO
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ANEXO JLB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

médico;

(CONTINUACION)
111.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
I1L.D. Procesador de’Sonido CII BTE

IIL.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador BTE]

Pargades dal irdicador amarilo

| T R i H v g 2 oy i -
indica cue fziia el cargador o e haleria,

Sii

C S ia hatenn se carg

PRy SURRP P
ol

et

el .
ootueanc.

ariE Son U o

uried Bionics G

e e
Ve e

Sustiiya 1z fuenie

Orohlernas &

A(.‘”J:ﬁ?ﬁf{? g I., o
ano de g
oo activicn

ool i
ol s,

el

FE

Cante

BY 08 Al

SR PTROTORONG quidaiar

oy H . o Sh g PITPRE &
para risredon adhicutarn g

{Jitice pinzg
Pugde utliizar o pines

SICIEEC N e ot

atdharsnaia del mic

fos gue fa potenca del

LHzacién del mugedtono-a
1. Sujets el micrdfanc-auricuta eular v of resin

gier los deddos, tal v oomo e m

FARMACEUTICO
MN 13.056
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DISPOSICION 2318/92

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

médico;

(CONTINUACION)
II1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
HLD. Procesador de Sonido CII BTE

II1.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador BTE]

2. Coloque ia pinza del micrdfone-auricular, de manera que i bisanra
flexible de metal encaje en las iengletzs de la tapa del misme -visty
desde abajo- Corresponderia aproximadamenie & una pasicicn a las
2.00, en caso de un implanie rquizrdo, o 2 las 19.00. si se Irata de un
implante derecho.

3. Cologue con cuidado la tapa de color dal microfonodauncuiar sohre la
hebilla de la pinza v sujétela en zu lugar,

Utiizacion del micratona-suricuiar oo |
1. Siste ¢f micrdfono-auricuar v

& pulgar v & resto de los dedos. tal y como se

&

musstra.
Z. Mantenga pegade a le caberza ¢l pelo gue hay

gncima dal snoplante
manao.

. con 2l dado ncice de una

3. winpuje fa pinza a o largo doe la piel v por debajo
dal pelo. soltandola cuando & misréfono-auricuiy 8
queds eslocadoe sobre el Implaniea.

NOTA: Lat iz funciong megor Lusngs sERoicudamisnts

A ol Feed [ S,
O ChEl Geno fvee B30 p

o b e Ry
I antey fe Qliidare

FARMACEUTICO
Sock MN 1.’..‘056
— DIRECTOR TECNICO
AMPLITONE sR.L. : Pag. 100 de 115
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/02

ANEXO ITLB

FORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIO!
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

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

médico;

(CONTINUACION)
IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacion

IV, B. Interfaz de Programacion

Accesorios:
- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacién

- Cables

Solucién de problemas relacionados con el HiResolution™ Bionic Ear

Lin sistema de implante cociear es un dispositivo ztamente complejo, disefiado para estimuiar eléctricamente el
sisterna auditivo akerado. E| sistema auditivo es muy complicado, pero conccemes sy capacidad de respuesta a la
estimulacion eléctrica. Este capitulo proporciona una revision de las varias situaciones en las que ef conocirmiento del
eguipo y del modo come interactiia con el sisterna auditivo, puede tener valor para resolver algunos problemas
comunes. Algunas de estas sugerencias guardan relacion con los companentes fisicos del sistema, mientras que
olas se refieren a los par&metres de programacién. Esperamos que ias paginas sigulentas le proporcioner: a usted
vra metodologia sistemnatica para resclver problemas y dificuitades impredecibles, & lo largo del camino que
conducirg a una mejor audicidn de sus pacientes.

Claves para el éxito

Para la solucion de problemas es necesario investigar y diferenciar entre tos componentes ﬂsfrcos del paciente y del
clinico, el programa vy las dificltades perceptuales. Es impartante tener en cuenta las claves siguientes para
solucionar con &xito los problemas encontradas con HiResofution Bionic £ar System:

«  Hacer las preguntas correctas
«  Tenery utilizar los instrumentos adecuados
v Emplear el sentido comtin '

Instrumentos
LCusles son los instrumentos correctos? La lista siguiente enumera todos los instrumentos que usted necesitaréd
para un diagngstico adecuade de los prablemas con HiResslution Cli Bisnic Ear System.

» Componentes fisicos externcs de repuesto

»  Luoces en et PSP o el FireFly, en el auria o el BTE

« Alarmas enel PSP

»  Descripcidn del problema gor el paciente

+ Experiencia clinica

. A.ggculares de prueba dei micréfono, para usar fa funclén de prueba del miccéfono Incorporado en el

F:\
»  Ayuda de SoundWave
+  Ayuda bajo peticion de Advanced Bionics

Solucién de pmb‘!e.mas durante la programacion en SoundWave

Solucion de problemas relacionados con los dispositivos fisicos del clinico
CPI no reconocida ’/
1. Ests enchufada la CPI? La luz verde de la CPl se lluminaré si recibe corriente.
2. (Esta correctamente conectada la CPE at puarto de comunicaciones?
3. Compruebe la conexién & puerto USB o al puerto serie. Sague yvuelva a insertar.
b. Compryebe la conexidn del cable RS232 entre la CP! y el ordenador.

c. Compruebe que se ha seleccionado &l puerio de comunicaciones apropiado (Preferencias), ensaye
afro puerto de comunicaciones si €5 necesario.

ARNALDG gy

w-tw\cétmcoﬂtmmu
DirgeN 13.056
CARDO LOYEVNICOY o TOR TECNICO
Q NG
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico;

(CONTINUACION)
IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacién

Accesorios:

- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion

- Cables
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B d. Clerre el programa ScundWave y vuelva a iniciarlo,

€. Reinicie ef orderadory reinicie SoundWave.

Pr dor de sonkdos no rec d
. 1. Compruebe que el cable de programacién esta correctamente enchufado en fa CPI.

a. Si esta empleande una caja de conmutacion, verifigue que esta ajustadz para el fips de procesador
correcto, y conectada a la CPL.

2. Verifique que PSP esta en P,
3. Verifique que el cable de programacion del BTE esta conectado y "fjo* en posicion mediante lz palanca.
4. Compruebe que estan intactas todas las claviias def cable de programacion.
5. Suslituya el cable de programacién.
6. Sustituya el procesador de sonidos.
Imptante no reconocida {Indleado por icone rojo)
1, Cempruebe que el HP st en ta cabeza def paciente.
2. Comgruebe que estd abierto &f archivo de paciente correcto.
3. Compruebe el auricular y el cable,
No se pueden medir las impedancias ni realizar &l acondici fento
Esie error es més frecuente cuando &l colgejo cutdneo del paciente tiene un grosor superior a 8-7 mm.
1. 8ise estd usando un Cll BTE o un Aurfa;

a. Emplee un PSP para impedancias y acordicicnamiento, y después vueiva al BTE o el Auria para
adaptacion de la HiRes.

b Sino dispone de PSP, intente cambiar e auriciar o ef BTE. Péngase en contacte con Advanced Bionics.
Usted puede confinuar la programacion del paciente con el procesador retroauricular. ScundWave
utilizara los valores de impedancia por defecto, o los Gitimos valores de impedancia registrades, para

. estimar ta compfiance.
2. Comgruebe que estd abierto e archivo de paciente correcto, ¥ que se ha asociado el implante con el archivo
de paciente. El icono del paciente debe estar en color verde.

No se oye sonido durants la programacion en SoundWave

i. Compruebe que el auricular del paciente esta encendido.
2. Compruebe que e gjuste de velumen del procesador esta en el ajuste del usuario,
Compruebe el ajuste de sensibiiidad en el PSP o el gjuste en el programa para Auria y BTE.

w

>

Compruebe I3 barra de estade ¥ e! arbol de componentes fisicos, para verificar que todas las conexicnes son
reconocidas {CPI, PS e implante).

wm

Campruebe que estd seleccionada patabra viva v que estd activada estimulacion. —
6. Vuelva a evaluar los niveles M en palabra viva,

~f

Compruebe la relacién de mezcia de audio.

Solucion de problemas en la fijacién

PoEM ajusta dinamicamente RF, segin sea necesario para maximizar la estabilidad de la comunicacion. PoEM tiene
en cueniz el grosor del colgajo de cata paciente, la configuracién de los oemponentes fistccs ¥ ks necesidades de
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(CONTINUACION)

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

médico;

(CONTINUACION)
IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacién
Accesorios: '

- Fuente de Alimentacién para Interfaz de Programacion

- Cables

3 BfON{CS HiResolution Bionic Ear Sysiem Mansl de Prograrmacion 18] Dispositive

petencia. S usted sospecha un problema de comunicacion, porgase en contacto con Advanced Bionics para solicitar
ayuda.

Solucién de problemas perceptuales durante la programacion en SoundWave

Calidad metalica, ach de alta fr fa & “zumbldo”

La percepcidn de un zumbide puede guardar relacién con el nimero aumentado de canales en los programas HiRes,
Iz fidelidad mejorada de la informacién de alta frecuencia o el aumento de Ia tasa de estimulacién. En muchos
pacientes, a informacion de alta frecuencia se ha perdido con los audifonos o no se oyd nunca. La reintroduccién de
frecuencias altas con la estimulacian eléctrica, puede conducir a percepciones descritas como aclfencs. Esta
percepcion suele desaparecer después de un pericdo de ajuste usando HiRes,

Svalle cada uno de los puntes siguientes para reducir la percepcidn de actfenos o frecuencias altes excesivas, que
muchas veces se describe como *ruido metalico” 6 *zumbido”:

1. Disminuya gradualmente la ganancia de aita frectiencia desde -1 hasta -10 dB, comenzandos en los cuatro
titimos canales. Es frecuente que el problema se resuelva con el aumento gradual de Ia ganancia de alta
frecuencita, a lo largo de 1a primera o las dos primeras semanas de uso de! dispositivo,

2. Disminuya ios niveles M basales (4 Ultimos canales).
Ajuste a O el nivel T de los cuatro Gitimos canales,

4. Recorte e (itimo canal & 0, o reduzea el nivel M a 0, Aumente de modo gradual el nivel durante las primeras
semanas de uso del dispositivo.

5. Inactive el electrodo mas basal (lo que conduce 3 la asignacién de frecuencia sobre los canales restantes) en
habla viva.

Eco

Los pacientes pueden comunicar la percepcion de eco durante la estimutacién con palabra viva. Esa percepcién se
plede deber a estimulacion cruzadafinteraccién, o a sobreestimacion del nivel M de frecuencia baja en respuesta a
las salvas de habla. Evalle los puntos siguientes para reducir 2 percepcion de un eco;

1. Pruebe filtros estandar en jugar de extendidos.

2. Pruebe a reducir Iz ganancia en los canales apicates 1-3.
3. Reduzca sigrificativamente los niveles M en jos canales apicales 1-3.
4. Pruebe a reducir ¢l canal 1 en aproximadamente 1/3, y después reduzea 2 y 3 ligeramente menos,
Notu: Devpudy de reduiy loo rdvales M an os ey canalen apicales, o pacients sueda 0Rr wiva Jner ihrs glebal dn la

intengidavt Enssye urt atmenta glsial 2o lodus oy nivetes B o ajusha los gunarciag,

o

Cree un nuevo programa en palabra viva, con aumento global de todos lcs niveles M (M plano) con el
pracesador en jos ajlustes del usuario para vaiumen e intensidad.

Zumblido o murmulic
1. Pruebe a redudir globalmerte los niveles T o ajuste todos los umbrales a 0.

2. Sisedetecta durante palabra viva (al elevar globalmente los niveles M desde 0 hasta M en palabra viva),

+ Los pacientes pueden comunicar 1 zumbice al acercarse o superar ligeramente el umbral del paciente
para estimulacion eléctrica — el problema se resuelve en los casos tipicos sf se continfia aumentando
los niveles M por encima del umbral.

-

3, Comprobar que Volumen y Sensibilidad estan en los ajustes del usuario.
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(CONTINUACION)
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico;

(CONTINUACION)
IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacion
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- Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacién

- Cables
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Sonido distante y confuso
1. Mientras se ajusta un programa en palabra viva, el paciente puede comunicar un sonido de calidad confusa o
distante, que muchas veces se resueive con €l aumento continuade de los niveles M hasta un nivel

confertable.
. 2. Pruebe un aumento globel de ios niveles T en palabra viva.

3. Compruebe gue el volumen y la sensibilidad estan correciamente ajustados.

Sonido amortiguado y confuso

1. Diminuya los niveles M, comenzando en los fres primeros canales apicales, con cada contacto de electrodo
sucesivo disminuldo figeramente menos que al anterior, Puede ser necesario disminuir los niveles M en el
canal 1 hasta 1/3 6 1/2 del nivel M.

2. Evalte ia deteccidn de sonidos verbales. e introduzea en el programa las madificaciones necesanas, de
acuerds con la percepcidn del paciente,

3. Ajuste las gananclas para resaltar las Irecuencias altas y amortiguar las frecuencias bajas.

4, Aumente ios niveles M para comprobar si el problema se resuelve con volumen adicionat,

La voz del paciente suena demaslado fuerte
1. Disminuys los niveles M, comenzando en los tres primeros canales apicales 1, 2 y 3; cada contacto de
electrodo sucesivo se disminuye lfigeramente menos que el anterior. Puede ser necesario disminuir los
niveles M en el contacto de electrodo 1 hasta 1/3 6 1/2 def nivel M.

2. Ajuste & IDR.
3. Reduzca ios niveles M.

Calfdad tonal - tono demasiado aito
1. Disminuya fa ganancia de alta frecuencia.
2. Vuelva a comprabar fos niveles M del paciente en los canales méas basales. i
3. Inactive fos canales mas basales.

. Calidad tonal - tono demasiado bajo
1. Amortigle las frecuencias bajas.

2. Seleccione filtros estandar.

Calidad tonal — sonido hueco
1. Resalte el rango medio.

2. Compruebe que &l paciente no oye un eco por ajuste excesivo de los niveles altos, particilaiments en
abierto,

El sonldo es mecinico o de sacudidas /
1. Ernsaye una estrategia HiRes diferente.
2. Pruebe a aumentar manualmente el ancho de pulso.
3, Pongase en contacto con Advanced Bionics para ayuda en el seguimiento,

Calldad de! sonido Insatisfactoriafdistorsionada

Después de que el paciente ha tenido tiempo adecuado para adaptarse a la estimulacién eléclrica, las quejas sobre
insatisfaccion general con la calidad del sonido def implante, pueden persistir incluse después de la reprogramacién y
ios ajustes de la ganancia. En esa skuacién pueden astar justificadas las mediciones de canales Unicos:

1. Utilizando la estimulacién con salva de tonos, ajuste jos.niveles M para la misma inlensidad, y use un
equilibrio manual a través de fa matriz de elecirodos e inutilice cualquier cantacto de electrodo que tenga un

p RICARDO DQYEVNICOV
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(CONTINUACION)
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico;

(CONTINUACION)
IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

IV. B. Interfaz de Programacién

Accesorios:

- Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacién
- Cables

o

o] AN

= BIONICS

L

HiResalution = Bionic Ear Sistons Manuat dé Vrogramvicion del Disposilive L

ia de ] auditivash idad
Use saiva de tonos para faciitar 13 identificacidn de los canales afectos.

Use ¢l corte (clipping) en'los canales asociados.
tirming los canales no beneficiosss &al pragrama,
Evalde olros tipos de estrateglas.

oW a

8i la incomodidad o ia ausencia de sensacibn auditiva es cronica o progresiva, solicite una evaluacion
médica,

el

Solicite consejo en ¢ caso de un adulto con sordera de farga evolucion o congénita.

Adaptacion riiplda 2 Ja estimulacion — el paciente requiere mas rango de volumen

Algunos pacientes, en Jos casos tplcos individuos con sordera de targa evolucién, se pueden adaptar ¢on mucha
tapidez a a estimutacién HiRes, muchas veces durante la sesion de adaptacidn, y comunican necesidad de
aumentar &l ajuste del control de volumen por encima de la posicion 12:00. Para atdaptarse lo mejor posible a
este fenbmeno

1. Permita que el paciente escuche con su programa HiRes en modo de adaptacién duranie varios minutos,
antes de descargarlo al procesador.

2. Si es posible, proporcione tiempo para que el paciente use el modo HiRes en mody autosaficiente durante
varios minutos (30), antes ¢e abandonar 1a clinica.

Descargue al procesador programas con sucesivamente maés intensidad, en caso de que el programa
primario se convierta en demasiado aébil con el transcurso del igmpo..

3

4. Ajuste el anche del rango de volumen {(+100%), para permitir la adaptacidn iniciatl.

Hetnl Los teestes o estokilizeg o cabe de pocos a5 o semants de estimdlacien mingd,

Aumento de intensidad deficlente o niveles M altos en canafes especificos ‘
1. Algunos pacientes, especialmente los individuos con sordera de farga evolucidn, pueden mosirar aumento de
intensidad deficiente en fos contactos de electrodos basales — evalbe esta posibilidad comprobando si los
sonidos verbales son detectados para sonidos de afta frecuencia, En caso contrario, aumente fos niveles M e
invalide los contactos de electrodos més basales hasty que se detecien los sonidos verbales.

2. lInvalide fos contactos si los niveles M son mucho més aitos que en otros contactos de electredo, v evalle 2
calidad del sonido percibide.

Mot Unted puede gar salviy de tonas pars eniifisar canales indivinuaiey con fegeritienios de mitef mas alton,

Paclentes que han usado antes CIS, MPS ¢ SAS antes de ensayar HiRes

Todos fos pacientes con un procesador Cll tiene oportunidad de ensaysr el procesamiento HiRes. €n los casos
tipicos, un cambio en la estrategia del procesamiento de sonidos conlleva un periodo de ajuste para la mayorla de
los pacientes. La mayor parte de los pacientes gue han usado antes CIS, MPS o SAS, han conseguido pasar a la
HiRes y la prefieren. £l periodo de ajuste ha variade entre $élo unas peoas horas hasta varias semanas. La duracién
J el tipo de Ja estrategia previa no parecen tener un impacto significativo sobre la capacidad de ut paciente para
pesa: con éxito a la HiRes. Algunos pacientes, en particutar las satisfechos con su programa CIS, MPS o SAS,
pusden experimentar mayor dificultad inicial para adaptarse a la HiRes. Las recomendaciones siguientes se aplican a
Iz transicién a HiRes desde una estrategia de generacién previa,

1. Programe una cita para {a adaptacidn a una kora conveniente, que permita un periodo da ajuste, por ejemplo
antes de un fin de semana largo, unas vacaciones en el colegio v el trabajy, o unos dias de festa. !

2. Evite "probar inmedistamente 8l paciente. Umile 13 ansiedad mediante programacidn de la prueba de |
percepcion det habla en una fecha posterior, una vez que & paciente haya tenido tiempo de adaplarse a |
nueve procesanmiento de sonidos.

w

Pida al paciente que ensaye sélo la estrategia HiRes durante por fo menos 1-2 semanas.
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(CONTINUACION)
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico;

(CONTINUACION)
1V. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacién
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nivel M significativamente més aito, en comparacion con los otres, Una vez evaluados todos los niveles de
irtensidad - ajuste para confort en palabra viva y determine si mejora la calidad del programa,

2 Equilibre la intensidad a través de la matriz, Lsando el procedimiento antericr, ¥ después complete la tarea
de ordenacsn por lugar-tone. Elimine del prograra los etectrodos cue demuestre confusiones ge tono.

3 Disminuya los niveles M, comenzando en los tres primeros canales apicales; disminuye cada contacto de
electrodo sucesivo ligeramente mencs que el anlerior A veces es necesaric disminuit 1o nlveles Moen el
canal 1 hasta 13 & 1/2 del nivel M,

Alsiamientn de! problema de un solo canal
Pupde sar recesarno ensayar el aislamienta de canales Gnicos que coniribuyen & 1a calidad pebre del sorudo. o @ las
respuestas de estimulacion del narvio faciat (ENF) o somdticas, utilizands 1z estimulacion con salva de tonos.

1. €n la ventana Program de SoundWave, en el mend Options, se pusde seleccicnar Tone Bursts {salvas de
tonos), en oposicidn a Speech Bursts (satvas de palabra). Las salvas de tonos se presentan en un canal
individuat

2 Las sahvas de lonos, con anchos de puisos muy estrechos, requieren oon Fecuencla intensidades de
estimulasion mis altas pata conseguir ol nived M. Por tanto, se prefiere [a solusion de problemas con palabra
viva. Cuando son necesarias (as salvas de toncs, actlie con precausion y recuesde sajar globatmente fos
niveles M v reduci el contrel de volumen, antes de volver a fa estimulacién con pakabra viva

3 Desastve los canales afectos. Ajuste ios niveles segln sea necesarfo, y guardelos como un programa
nuevo.

Estimulacién del narvio taclal (ENF)
En los cases tipices, la ENF se presenta durante # estiolacion con palabra viva. Por tants, en SoundWave,
recomaendamas centrolar 13 ENF con patatra viva

Intente lo sigufente para minimizar ¢ disminuir fa ENF.

1, inlente identificar e imitar las sefales actsticas que provosan ENF en patabra viva, y use Display input para
sontribuir 2 la kientificacién de los canales con mayor energla en respuesta a la safial,

2 intenie soriar {clipping} los canales con mayer energfa identificados en Disolay inpul, en el nivel M. Intente
eliminar el sorte en un canal cada vez, para aisiar problemas de canales espectiicos. La ENF se observa con
frecuencia en los canales méas basales, pero puede aparecer en cualquier cenal o en varies canales de la
matriz

3. Para los casos de ENF en respuests a las entradas aclsticas més diversas (o incluso a todas), ajusle
globalmenta fos nivetes M hasia el punto por debajo de donde se provoca la ENF - establezea el corte en
ese nivel v después devuelva el valsr M al nive! previo donde se ohservd o comunict la ENF Libere ef corte
20 UG 0 UNGS pocos contactos de electrods e intente provocar a respuesta de ENF — sl la ENF ng continta.
fibere el corte sistematicamente hasta que la estinwiacion facial sea observada o comunicada ~ vuelve @
coriar los contacios de electroados parficipantes, contirie fberando el corde en los restantes contactos
electrodos, y vuelva a cortar los contactos de efectrodos ofensores hasta que se hayan probado todos los
contacies de elecirodos -~ deje corlatios todos jos contactos de electrodos que provoguen ENF. 3 e
paciente comunica intensidad inadecuada, ajuste |a ganancia de entradas para compensar fa pérdida.

* 4 Ladesconexitn de un canal que contribuya a ke ENF o a una respuesta somatisa, puede ser enefisiosa en
algunos cases. L2s asignaciones del fltro de frecuencias se redistribuirdn autométicamente a través de jos
canales restantes. Usted pusde comparar los beneficios de dejar conectadn un canal con niveles de corne
vastante por debajo del nivel M, o desconeciar ese canal

&  Ensaye ura estrategia diferente. Valore ias estrategas HRes-P ¢ HRes-S para evaluzr la presencia de
E

& Sila ENF es provocada antes de alcanzar un nivel de estimulacién confortaplemente intensy, usied puede
desactivar el algoritmo de ancho de pulso automético, duplicar manualmerte et ancho de pulse {p. f, &
usted esta actualmente a 10,8 s, aumente a 22,6 ps). Las UC de carga constante permien aiustar en PW
sin repetir la medicidn de ios niveles fisicos. Ajuste los niveles si es necesano en palabra viva. i la ENF
persie, repita el aymento al doble del ancho de puiso.
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as :f g@’gﬁ B§ @N{CSL | Hiexoligion= Bioniu Ear System Manusg de Programiacisin del Dipositive

~

4, Informe al paciente de que su antiguo programa seguira estando disponible, si lo desea o necesita después
de ensayar HiRes durante un periodo de tiempo adecuado.

5 Péngase en contacto con el Advanced Bionics Clinical Support Team, para sugerencias de adaptacién
adicionales, siscn necesarias.
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(CONTINUACION)

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;
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1V. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
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1V. B. Interfaz de Programacion
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- Cables
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= Como estd ajustada i relacdn de mezcla de audio?
8. Pruebe un nueve cable de la antena (vez [a seccidn Comprobacién del cable de a antena, mas abajo).
& Pruebs una nueva antera
Nafaz Para o Suda, 1 snrera ¥ ol de §091 i imidag
7. Comprugbe el procesador de senides del paciente en SoundWave,
a ¢ Bs reconocido ef procesador por el programa?

b. Pruebe a reinlcializaria
. Gompruabe que estd seleccionado PotM en "opciones”
d. Descargue oy programas,

8. Ensave un procesador diferente

Comprobacién del cable de la antena
1, ¢ Esta ef cable comectamente asentado en el conectar?
2. Inspecciones visualmente para descarfar gafios en ef cabie de I antena.
3 Evalue para miermitenicias a través de ja funcisn incorparada de prueba del microfone, en ef procesador de
sonidos Plafinum,
Reduccion de Ia duracién de fa plfa
1. Descarte problemas en una pila especifica.
Interrogue sobre & antighedad de (as pites y prequnie si son rotadas,
Limpie los contactos de las pilas y tos del procesador.
Ensaye un programa HiRes-S.
9. Péngase en contacio can Advanced Bionics para mas ayuda, i s necesaria.

SN

Qué hacer st se moja ef procésador de sonidos

1. Apague &l procesador de sonidos,
2, Quile las pilas.

2. Sacuda para elminar of agua.

4. Cologue £n el eguipo Dry Aig

Mty By irntaate peslerat o maceso 9¢ seeado
5. Péngase en contacte con el centro yio con Advanced Blorucs
6. Pingase en contacte con el agente de seguros.
El paclente comunica que no oye sonido con ningln aceesorio de entrada de audio
Ensaye una de las medidas siguientes:
7. Compruebe fa relacion de mezcla de audic,
2. Pruebe otro dispositive da escucha asistda

3. Sustituya el corddn det micrdfone de sctapa, ef adaptader teletdnico o el parche del dispositiva de escuoha,
&n los casos apficables: verifique o estade de desgaste del cordbn,

4. Si el micrdiono de solapa o el adaptador telefénico funcionan, sompruebe 15 configurasian programada &n
el receptaoulo de audio, para comprobar que ha sido activatis en el programa. Compruebe que ol ajuste de
la refacidn de mezela e audio es aprogiado

5 Realce una prusba de escucha per #f cormprabady: de micrdfono acicrado a piss [sidispone de &)
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DISPOSICION 2318702

ANEXO LB o o
S DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

INFORMACIONE
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

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

médico;

(CONTINUACION)
V. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacion

IV. B. Interfaz de Programacion

Accesorios;

- Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacion

- Cables

A, 5% g o o
’X.Q ASY ko ‘-’._ & N
'M%’f%& 8 I O N % CS HiResiliutiores Bionic Ear Svitem Manual de Prog e el Disposith

3. Compruebe fa escucha del micréfono y el cable, con la funcién de prueba del micréfone de! procesador de
sonidas Platinum, o con el probador de micréfone accionadae por pilas {si dispone de él1.

Compruebe fa pila o la PowerCel,
Sustituya [os componentes externos uno por una: cable del auricular, auricular, procesador de sonidos.
Compruebe que se uso PoEM para el ajuste de R

SR R -

Vuelva a evatuar fos niveles de RF. Péngase en contacto con Advanced Bionics para méas ayuda.
Calidad de sonidos diferentes
1. Aclare si ésta es una queja persistente o un cambio reciente en fa calidad percibida.
Descarte un problema en el equipo externo.
Aplique diferentes formas de ganancia.

EalE = ]

Cambie a fitros de frecuencia estandar.
WManipuie la IDR.
Mida los niveles M en salvas de tonos.

N ow

Cree un programa completamente nuevo.
Dismninuya significativamente los niveles M apicales,

© o

Péngase en contacto con Advanced Bionies para solicktar mas ayuda.

Sonido demasiado débil en 1a posiclén de las 12:00 o en fos ajustes por defecto del BTE

. Ajuste el-nivel M para el habla usande &l control de volumen, o mediante aumento global de los niveles M
con el volumen en las 12:00 o el ajuste por defecto.

Vuelva a medir el ajuste de Jos niveles M.
3. Ajuste tas ganancias sf es necesaric potenciar fas frecuencias bajas y medias,
4. Pregunte al paciente sobre los ambientes en los que escucha.
Sonido dil habla demasiado fuerte en la posicién de fas 12:00 o en los ajustes por defecto del BTE
1. Disminuya globalmente los niveles M ¢on el volumen a las 1200 o el ajuste por defecto.
2. Vclver a medir los niveles M, .
3. informar al pacierte de la diferencia erire-los controles de volumen y sensibllidad, si apicable.
4. Ajuste la ganancia; posiblemente, prusbe a amortiguar la ganancia de frecuencia baja.

Medidas para mentener el funcionamiento correcto del procesador

Aunque el sistema esta construido para sogortar el uso diario, se deban tomar algunas precauciones para asegurar
su funcionamients correcto,

1. Evite las cafdas y olros golpes de! procesador de sonidos.
2. Evite, |2 exposicion del processdor de sonidos y el micréfono a ia humedad.
3. Evite tz exposicidn a temperaturas extremas - por debajo de 0° o por encima de 45°.
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presiéon o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre

otras;

Sistema de Implante Coclear HiResolution

[Prospecto del producto)

Teléfonos celulares digitales: utilizar o estar muy cerca de alguien que esté usando un teléfono celular
digital puede causar interferencia con el sistema. Si tales interferencias ocurren, los pacientes pueden
apagar el procesador de sonido o alejarse bien del teléfono. Antes de comprar un teléfono celular
digital, los pacientes deberan evaluar si éste interferird con su sistema. No se ha detectado esa
interferencia con teléfonos celulares que utilizan tecnologia analédgica.

Detectores de metales de seguridad / en aeropuertos: los detectores de metales, las maquinas de rayos
X, y los escaneres de seguridad no dafiaran el implante ni el procesador de sonido. Sin embargo, los
sujetos con implantes cocleares deben estar advertidos de que pasar a través de los detectores de
metales de seguridad puede activar la alarma del detector. Se aconseja a los pacientes que lleven
consigo en todo momento la “credencial de identificacién para emergencias del paciente”. Los
usuarios de implantes cocleares también pueden escuchar un sonido distorsionado causado por el
campo magnético alrededor de la puerta del escaner de seguridad o de la vara manual de escaneo.
Bajar el volumen del procesador de sonido antes de pasar a través del escaneo de seguridad, asegurara

que esos sonidos, si ocurren, no sean demasiado altos o incomodos.

L. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA. Electrodo HiFocus Helix

L.B. Electrodo HiFocus 1j

11. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

Precaucion: quitar la cubierta de la bandeja interior o exterior demasiado rapido o desplazar €l paquete
del implante HiRes 90K a lo largo de una mesa, puede incrementar la generacion de carga estatica.

Es esencial manipular con especial cuidado las bandejas exterior e interior del implante HiRes 90K en

el quiréfano para evitar la acumulacion de carga estatica en el implante. Cy
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ANEXO I1LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

(CONTINUACION)

1. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA, Electrodo HiFocus Helix

L.B. Electrodo HiFocus 1j

I1. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

Para evitar la acumulacidn de carga estatica, utilice el siguiente método para retirar el implante de su
paquete interior.

- lentamente levante y abra una esquina de la bandeja interior y vierta adentro suficiente
solucién salina estéril para llenar y cubrir el dispositivo de implante.

- retire la tapa de pléstico de la bandeja interior (HiRes 90K con electrodo HiFocus Helix).

- el implante HiRes 90K esta listo para el cirujano.

El implante HiRes 90K con electrodo HiFocus 1j esta listo para el cirujano.

11I. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

III.A. Procesador de Sonido Platinum
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Platinum]

La electricidad estatica puede, potencialmente dafiar los componentes eléctricos del procesador. Preste
atencion para evitar situaciones en las que se crea electricidad estética de forma rutinaria, tales como
" ponerse o quitarse ropa o andar sobre una alfombra de lana. Si se presenta electricidad estatica, el
usuario deberia tocar algo conductor (por ejemplo, un objeto metalico) antes de manejar el equipo
externo o antes de que su sistema contacte con otra persona o con otro objeto. Los nifios deben quitarse
el microfono-auricular y el procesador antes de realizar actividades que, normalmente, crean

electricidad estatica (tales como jugar con equipos o juguetes de plastico).
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ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a
variaciones de presion, a la aceleraciéon a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

1I1.B. Procesador de Sonido Auria
[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

Descarga electroestatica:

E! Procesador HiRes Auria y sus accesorios estan diseflados para soportar la mayoria de los eventos
estaticos, sin dafio ni interrupcion de los programas. Sin embargo, existe posibilidad de que los niveles
altos de electricidad estatica generen descargas electroestaticas extremas, capaces de dafiar la Antena o
el Procesador de sonidos de los Sistemas de Implante Coclear. Por tanto, se debe tener cuidado para
evitar la exposicién de la Antena, los cables o el Procesador de sonidos, a situaciones en las que se
creen niveles altos de electricidad estatica (la electricidad estdtica no dafiard el implante, que esta
aislado debajo de la piel).

Existe descarga electroestéatica (DES) cuando usted siente una chispa que salta desde el propio cuerpo.
Los eventos DES son mas probables en ambientes muy secos o frios, mientras que resultan menos
comunes en areas himedas.

Sabemos que se acumulan niveles altos de carga electroestatica bajo las siguientes circunstancias:

. andar sobre alfombras

. deslizamiento sobre superficies de pléstico

. bajarse de un automovil

. quitarse y ponerse un chaleco de lana

. tocar la pantalla de 1a TV o de un ordenador —_—

R
. quitar la ropa de cama <_/

Usted debe tomar las siguientes precauciones basicas, para reducir las DES en su Procesador:

. el potencial eléctrico estatico se puede reducir sin peligro, tocando a cualquier persona u
objeto con los dedos, antes de que esa persona entre en contacto con el Auricular, los cables o el
Procesador de sonidos. El contacto manual igualara sin riesgos la carga eléctrica, y evitara el salto de
chispas al sistema Procesador. Al acercarse a otra persona (por ejemplo, sobre una alfombra), téquela
primero con la mano, antes de que ella toque los componentes externos del sistema. Se aconseja a los
padres que toquen a sus hijos antes de tocar el auricular o el Procesador de sonidos usado por el nifio.

ademas, antes de colocar cualquier parte del sistema Procesador sobre una mesa u otra superficie, usted

debe tocar primero la superfigje. )
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USO DE PRODUCTOS MEDICOS

(CONTINUACION)

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a
variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre

otras;

(CONTINUACION)
1I1.B. Procesador de Sonido Auria

[Guia del Usuario del Procesador de Sonido Auria]

. Evite el contacto del Procesador/cables/antena con superficies metalicas, antes de tocar la
superficie metélica con la mano. Esto tiene importancia particular en el patio del juego, donde se
. pueden generar con facilidad niveles altos de electricidad estética, y pueden ocurrir eventos de descarga
electroestatica extrema entre el auricular o el Procesador de sonidos, y las piezas metélicas que
proporcionan soporte al equipo de juego. Un tobogin tubular de plastico, por ejemplo, cargard
rapidamente a un nifio, que inmediatamente después correra por una estructura metélica, como una
escalera. Dentro de lo posible, se debe ensefiar a los nifios con un sistema coclear, que “toquen primero
con las manos”.
. tenga cuidado al salir del automévil, sobre todo en tiempo seco y frio. Procure evitar el
contacto entre los componentes del sistema Procesador y cualquier estructura metélica del vehiculo, al
bajarse.
. dentro de lo posible, quitese el equipo externo antes de sacarse un chaleco de lana por la
cabeza.
. las pantallas de los televisores y los monitores de los ordenadores, estan altamente cargados, y
el contacto con ellos plantea un problema por dos razones. En primer lugar, la carga de la pantalla
‘ puede causar chispas. En segundo lugar, al rozar o tocar una pantalla se puede transferir carga, que
después se descargara cuando usted entre en contacto con otro objeto o con otra persona.
. el empleo de un suavizante para lavar las prendas de vestir y la ropa de cama, reducira la
probabilidad de generacién de cargas electrostaticas. Si quita la ropa de cama mientras esta usando el
Procesador, recuerde tocar con las manos para reducir cualquier carga que hubiese adquirido.

12

Recuerde: “jtoque primero con las manos!
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DISPOSICION 2318/02

ANEXO I1L.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

(CONTINUACION)

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

I11.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
IIL.D. Procesador de Sonido CII BTE
IILE. Procesador de Sonido NEPTUNE

[Guia del Usuario del Procesador de BTE]

. La electricidad estatica es potencialmente dafiina para los componentes electronicos del procesador.
Deberan tratar de evitarse aquellas situaciones en las que habitualmente se produce electricidad

estatica. Si hay electricidad estatica, toque algo que sirva de conductor (por ejemplo, un objeto

metalico) antes de manipular los componentes externos del equipo, o antes de que su BTE contacte con

otra persona u objeto.

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacion

Accesorio:

Fuente de Alimentacion para Interfaz de Programacién

[No corresponde.]

' 3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
‘ producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

[No corresponde.]
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DISPOSICION 2318/02
ANEXO ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS N\ O N
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR HIRESOLUTION

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

L. IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K CON ELECTRODO:
LA. Electrodo HiFocus Helix

LB. Electrodo HiFocus 1j

1I. KIT QUIRURGICO HIRES 90K

[Manual del Cirujano]

No debera utilizarse ningin producto que se encuentre en una caja rota, y deberd devolverse a

Advanced Bionics. Todos los dispositivos desimplantados deben ser devueltos a Advanced Bionics.

III. PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:
. II1.A. Procesador de Sonido Platinum

H1.B. Procesador de Sonido Auria

HI1.C. Procesador de Sonido Platinum BTE
I11.D. Procesador de Sonido CII BTE
ITL.E. Procesador de Sonido NEPTUNE

[No corresponde.]

IV. SOFTWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS:

IV. A. Software de Instalacién

1V. B. Interfaz de Programacién

Accesorio:

Fuente de Alimentacidén para Interfaz de Programacion

‘ [No corresponde.]

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante

del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;

[No corresponde.] & ——

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

[No corresponde.]
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