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BUENOS AIRES,
l|l‘1 2 3 MAR. 2017 |
l
\ VISTO el Expediente NO 1-47-3110-7-16-8 del Registfo de esta
ﬂ .. .z

l
lldmlnlstrac:on Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), 'y

1

l
|
I - |
| CONSIDERANDO:

l"l Que por las presentes actuaciones la firma TECNOSALUD S.A.
soIl|C|ta la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripciéon enlel RPPTM
NQ PM-685-7, denominado: SISTEMA DE
C(lgllCHLEAR.

lll‘l Que

IMPLANTE COCLEARI; rmarca

lo solicitado se encuadra dentro de

los alcance'ls de ia
Dlsposmon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ll

l“ Que la documentacion aportada ha satisfecho los requ15|tos de la
norl‘nativa aplicable. | 1‘

llll Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
mter\/encmn que le compete.

l| Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
Il
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015, \\
I
Il ,
“ Por ello;

l
‘l
DE

|
l
DISPONE: |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
Il

{1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

: 1

|

\l \
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacidon del Certificado de Inscrlpcuon en el

COCHLEAR.

l
I
ll 1

|
A |

RPPTMll N° PM-685-7, denominado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR, marca
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. = DISPOSICION N° 2 8 4 &4
Il "Ministerio de Salud '
lll Secretaria de Politicas,

il Regulacion e Institutos
I ANMAT

‘l,'lt\RTfCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Madificaciones el
‘ﬁual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y gue deberd

'?gregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-685-7. .
|

ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
rl)l;otiﬁ'quese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de |a presente
E!?ljsposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de Uso,
glﬂrese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la

a'dregacic')n del Anexo de Madificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
il '
E)'lcipediente NO 1-47-3110-7-16-8 .

|
DISPOSICION N°

" 2844 |

|1

Dr. ROBERYG | |
| Subadmlnistrador lulacslglE

lll A.N.M,A.T.

|

I

RN
(&)
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'l ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |
|

|
|

|
!,-fll Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos

A';Iimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante D|Sp05|Cion

N",‘z.. . &Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpuon en
e'I'I RPPTM N© PM-685-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TECNOSALUD

S,'A., fa modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie

de',! producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR
Marca: COCHLEAR

Dis'posicién Autorizante de (RPPTM) N° 5139/14

Tral_mitado por expediente N° 1-47-3750-12-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA

A MODIFICAR

Modelo/s Implante Cochlear Nucleus 5 Ci512

Sistema de implante | Coclear
con electrodo Contour Advance

Nucleus 5, compuesto por:
ll Implante Cochlear Nucleus 5 CI1513 | Implante Cochlear Nucleus 5 C1512
N con electrodo Contour Advance | con electrodo Contour Adv‘lance i
l Enhanced Implante Cochlear Nucleus 5 C1513
| Procesador de Sonido modelo | con electrodo Contour Advance
11 Cochlear Nucleus 5 (CP810) Enhanced
| Procesador de Sonido modelo serie | Implante Cochlear Nucleus (CI522)
1 CP900 (incluye CP910 y CP920) con electrodo mtracoclear recto

Control Remoto modelo Cochlear ; delgado l
ll Nucleus 5 (CR110) Procesador de Sonido 'modelo
1 Control Remoto modelo serie CR200

Cochlear Nucleus 5 (CP810)
l (incluye CR210, CR220 y CR230) Procesador de Sonido modelo
l Software Custom Sound Suite 3.0 serie CP900 (incluye CP810 vy
}l Pod para programacion CP920) 1
i
|
1

Software Custom Sound Suite 4.0 Programa Custom sound! Suite

{(actualizacién de software} \
Control Remoto modelo Cochlear
: Nucleus 5 (CR110)

l Control Remoto modelo | serie
N CR200 (incluye CR210, CR220 vy
1 CR230)
|

, Accesorio Aqua |
A
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!
Rétulo/s

2006 Australia

l
. ANMAT l|
IFabricante/s | Cochlear Ltd. Cochlear Ltd. |
y Lugar/es de | 14 Mars Road, Lane COve NSW,
elaboracién

1 University Avenue
Macquarie UnlverS|ty
NSW 2109. Australia

I
L

Instrucciones

N° 129/15

Aprobada por Disposicion ANMAT

Afs. 192 ll

de Uso

N°® 129/15

|
Aprobada por Disposicién ANMAT

Afs. 193 a 202 ll
I

-
El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.,

l
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
f‘rﬁna TECNOSALUD S.A., Titular del Certificado de Insc

| .
rimon en el RPPTM N©

PM1685 7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...£.. A
Exrf'lediente NO 1-47-3110-7-16-8

DISPOSICION No

284 ¢

Or. ROBERYS LEpE
Subadministrador Naclonai

......... R 2017 |

|
|

l

M |
|
|
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| Modelo de Rotulo:

IMPLANTE: SISTEMA DE IMPLANTE COCHLEAR

MARCA: COCHLEAR
MO|DELO: CI 512-CI 513-CI 522
Contenido:
Formulario de registro del implante
Tarj('ita de Identificacién del Paciente
Informacién para el médico
Guia para el cirujano
Advertencias y Precauciones
Tarjeta de Garantia
|
INSTRUCCIONES DE APERTURA: Abrir la bolsa estirando la solapa por el lugar indicado.
No u,ltilli;ar si el envase esti abierto -
Advelrtencia: Fragil — manipular con cuidado
Sélo permite et escaneo por Rx
Esterilizado con 4xido de etileno
No reéesterilizar
Numero de serie:
Fech:la de fabricacién:
Fecha de vencimiento:

Autorizado por ANMAT Registro PM-685-7

Condicipnes de almacenamiento: Conservar entre -10°C y +55°C,
Fabrilcante:

Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073) 1 University Avenue, Macquarie University, NSW
2109, Australia ' ‘

Importador: TECNOSALUD S.A. Av. General Paz 640 — Local T — Unidad funcional N° 2 — Prilmer
subsuglo - C.A.B.A. :

Legajo ANMAT N°; 685

Director Técnico£ Farm. Anabel Mazza

Ventalexclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

yS.A-
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Av. General Paz 640 ICI429ELT * Buenos Aires « Argentina » Tel.: (54-11) 4704-4900 / 0810-444-2625 Fax:4704-4904



TECNOSALUD

MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO t

IMPLANTE: SISTEMA DE IMPLANTE COCHLEAR - \
|

MAlRCA: COCHLEAR %
MOlDELO: CI 512-CI 513-CI 522
Contlenidoz . : ' t
Forﬁulmio de fegfstro del implante
Tarj elta de Identificacién del Paciente l
Inforinacién para eil médico
Guia para el cirujano
Adve}'tencias v Precauciones
Tarjeta de Garantia

|
INSTRUCCIONES DE APERTURA: Abrir la bolsa estirando la solapa por el lugar indicado.
No utilizar si el envase esta abierto
Advertencia: Fragil — manipular con cuidado
Sélo 'plermite el escaneo por Rx
Esterilizado con 6xido de etileno
No reésterilizar

Autorlizado por ANMAT Registro PM-685-7

Condiciones de almacenamiento: Conservar entre -10°C y +55°C, }

Fabricante: Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073) 1 University Avenue, Macquane ‘
University, NSW 2109, Australia

Importador;: TECNOSALUD S.A. Av. General Paz 640 — Local 1 — Unidad funcional N° 2 —l
Primet 'subsuelo - C.A.B.A. }

Legajo ANMAT N°: 685 \
Directqr Técnico: Farm. Anabel Mazza

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias . }
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| . TECNOSALUD

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; '

Un implante coclear es un dispositivo médico active que se implanta quirirgicamente y
que envia estimulos eléctricos hacia el nervio auditivo, eludiendo al oido interno
disfuncional en nifios y adultos, para restablecer un nivel de sensacion auditiva. El
implante se coloca quirirgicamente debajo de la piel en el hueso temporal ¢ incluye un
receptor-estimulador, una espiral, un iman y una disposicién de electrodos de maltiples
canales que se inserta en la coclea. No posee bateria interna ni micréfono incorporados.

Un implante coclear tiene dos partes generales:
1-Una parte interna, llamada el implante
2-Una parte externa llamada procesador del habla.

3-El procesador del habla tiene un pequefio microfono que recoge el sonido, lo envia al
procesador del habla para codificarlo, y al transmisor o antena.

4-Usando una sefial de Radio Frecuencia, el transmisor envia las sefiales a través de la piel
al dispositivo interno

5-El implante interno convierte las sefiales codificadas en energia eléctrica y las envia a la -
cadena de electrodos insertados en la coclea.

Estos electrodos estimulan las fibras nerviosas en la céoclea y las sefiales son reconocidas
por el cerebro como sonido. |

La etiqueta de empaque de! receptor permite identificar al implante a través de una l
radiogratia después de la implantacion. Il

Posibles Efectos Adversos del Implante

» Los pacientes estan expuestos a los riesgos normales asociados a la cirugia y anestesia
general. Ademas, este procedimiento puede llevar a infecciéon o sangrado, rigidez en la
zona del oido, dafio o estimulacion al nervio facial, trastornos del gusto, mareos, zumbidos, -
dolor de cuello y salida de la perilinfa. Esto Gltimo puede resultar en meningitis.

« El implante coclear se percibe como un bulto palpable debajo de la piel, detras del oido.
La presencia de un cuerpo extrafio puede causar irritacién, inflamacion, o rotura de la piel
y, en algunos casos, extrusion del dispositivo. El arreglo de electrodos puede migrar
parcialmente o completamente fuera de la cdclea, resultando en una menor habilidad para
oir. La punta del electrodo puede perforar estructuras del oido externo, como la membrana
del timpano o la pared del canal. Una ubicacion equivocada del arreglo de electrodos
puede llevar a la percepcion de sensaciones no auditivas. Este tipo de complicaciones
puede requerir tratamiento médico adicional, cirugia, o remocion del dispositivo

+ La estimulacién eléctrica puede resultar en aumento de zumbidos, estimulacion del
nervio facial, mareos o dolor. Los pacientes que tienen una audicion residual en el oido
clegido para implantacion tienen un riesgo algo aumentado de mareos post-operatorios a
corto plazo que los que no tienen audicion residual en ese oido.

+ Los efectos a largo plazo de la insercién de electrodos o la estimulaci6n cronica eléctrica
no son conocidos. Dichos efectos pueden incluir crecimiento de nuevo hueso en la coclea o

Pégina 2 de 10 !
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. TECNOSALUD

deterioro de las células nerviosas. Estos efectos pueden descartar el reemplazo del arreg]c')
de electrodos 0 pueden llevar a deterioro eventual de la respuesta coclear.

*La falla de las partes que componen el implante (tanto externas como mtemas) pueden
resultar en la percepcién de sonidos muy altos o falta de sonido. La falla de varias partes’
del dispositivo 1mplantado pueden resultar en la remocion y reemplazo del implante, o en’
una reducci6n del nimero de electrodos en uso.

Para cprrobora_r el buer? funcionamiento del Implante, en el momento de la cirugia,
personal capacitado realiza una Telemetria de Impedancia y de Respuesta Neural. Para .
veleﬁcaxj la correcta colocacion, el equipo de implante realiza una radiografia post-
quirdrgica.

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 maturaleza 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;

En el momento de la cirugia, luego de colocado el implante, personal capacitado realiza
una Telemetria de Impedancia vy de Respuesta Neural para verificar el buen
funcionamiento del dispositivo. La correcta colocacion se verlﬁca con una radiografia .
post-quirtrgica. '

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién \
del producto médico; y 3.6. La informaci6n relativa a los riesgos de interferencia l
reciproca relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

Advertencias
Tratamientos médicos que generan corriente de induccion

Algunos tratamientos médicos generan corrientes de induccién que pueden ocasionar '
dafios en los tejidos, o dafio permanente al implante coclear. Mas abajo puede verse '
algunas advertencias a tener en cuenta frente a tratamientos especificos.

. Electrocirugia: Los instrumentos electroquirlirgicos son capaces de generar
corrientes inductivas de radiofrecuencia, que podrian fluir a través del conjunto de
electrodos. Los instrumentos electroquiriirgicos monopolares no deben ser utilizados en la :
cabeza o cuello de un paciente con implante coclear, ya que las corrientes inducidas -
podrian ocasionar dafio a los tejidos cocleares, o dafio permanente al implante. Los
instrumentos bipolares se pueden utilizar en la cabeza y cuello de los pacientes; sin
embargo, los electrodos de cauterizacion no deben ponerse en contacto con el implante,

deben mantenerse a mas de 1 cm. & ~ % pulg. de los electrodos extracocleares.

. Diatermia: No utilizar la diatermia médica o terapéutica (termopenetracion) que
utilice radiacién electromagnética (bobinas de induccién magnética o microondas). Las
altas corrientes inducidas en la cabeza de los electrodos, pueden ocasionar daiio al tejido de
la coclea, o dafio permanente al paciente.

La diatermia médica, utiliza ultrasonidos que pueden usarse por debajo de la cabeza y
cuello.
Péagina 3 de 10
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TECNDSFILUD 2848

-

Eochlear
. Neuroestimulacion: No utilizar la neuroe

implante coclear. Las altas corrientes indu

dafio al tejido de la céclea o dafio permane

- . . . L
stimulacion directamente sobre el
° I-

cidas en el cable del electrodo, pueden ocasionar!
nte al implante.
Terapia electroconvulsiva: No u

' : _ tilizarla en
ninguna circunstancia. La tera : o

_ ' i
i paciente con implante cocl j

‘ . pia electroconvulsiva py dai s
implante coclear.

ede ocasionar dafio a la céclea o al

|
|
]

|
T . . . . . aps " : i' I: I

|
te,lcoclear, porque podria ocasionar dafio al implante.

|
Imégenes por Resonancia Magnética (MRI)

La r Anci I . g

conthf;;nﬂnm%l magnctica esta contraindicada excepto en los casos descriptos a

de reso 01(?1.1' pac?ltente no puede permanecer en una habitacién donde haya un escaner
qanqla magnética, excepto en las siguientes circunstancias especiales.

El paciente ha de quitarse el procesador del habla y el cable- bobina antes de entrar a una
habitacién donde haya un escéner de resonancia magnética.

La calidad de'la imagen se verd afectada por el implante coclear. Una vez extraido el iman,
la sombra de la imagen puede extenderse hasta 6 cm. del implante; con el imén en su sitio,

puede hacerlo hasta 1 cm. del implante. Las sombras reducen la informacién para el
diagnéstico alrededor del implante.

Las indicaciones de seguridad para realizar una resonancia magnética depende del modelo '
del implante. Si no esta seguro del modelo, su médico debera hacerle una radiografia para

i
comprobar el rétulo radiopaco del implante. Cada implante Heva tres caracteres de platino
impresos. El catécter del medio indica el modelo.

I
’ |
Meningitis '. _ _
I
Antes del implante, los candidatos deberian consultar con su médico y cirujano del
implante con respecto a la yacunacion contra organismos causantes de meningitis.

'I
La meningitis es un riesgo conocido en la cirugia del oido interno y los candidatos deben ‘
recibir asesoramiénto adecuado respecto de dicho riesgo. Ademds, con o sin un implante
coclear, ciertas condiciones pre-operatotias podrian aumentar el riesgo de meningitis. Estas

condiciones incluyen el sindrome de Mondini y otras malformaciones congénitas de la
céelea, derivaciones o drenajes CSF concurrentes, episodios recurrentes de meningitis
bacterian

|
a antes del implante, fistulas en la perilinfa y fracturas o defectos del craneo con
comunicacion CSF.

Pérdida de la audicion residual

Il
La insercién de electro

|
. ‘ . < e |
dos en la coclea, resultara en la perdida completa de la audicion
residual en el oido implantado.

|
Efectos a largo plazb dela estimulacion eléctrica por el implante coclear
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La mayoria de los pacientes pueden beneficiarse de niveles de estimulacion eléctrica que

son considerados seguros, basandose en datos experimentales con animales. Para alguqos
pacientes, los niveles necesarios para producir los sonidos mas elevados, exceden de estos
niveles. Los efectos a largo plazo de esta estimulacion en los seres humanos son
deséonoc1dos.

Ingestion de partes pequeifias

Se deben recordar a padres y cuidadores que el implante externo contiene piezas pequefias
que pucden set peligrosas si se ingieren y causar asfixia si son inhaladas.

Ingestion de baterias

Las baterias pueden resultar dafiinas si se ingieren. Asegirese de que las mismas: se
mantengan fuera del alcance de los nifios. Si son ingeridas, busque atencién médica en el
servicio de urgencia mas cercano.

Traumatismo Craneal

Un golpe en la cabeza, en el drea del implante coclear, puede dafiar el implante y provocar
su faila. Los nifios pequefios, que estdn desarrollando sus patrones motores, '

corfen un mayor riesgo de recibir un impacto en la cabeza con un objeto duro por ejemplo
una mesa o una silla.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados “de
reesterilizacion;

El implante es rémovido de su envoltorio al momento de la cirugfa. Sin tocar el impla‘nte,
chequear que el envoltorio no esté dafiado. Luego remover el paquete estéril y confirmar

que el implante no esté dafiado |

Si'el envase esta roto, no utilizar y remitirlo a Tecnosalud S.A.

Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademas informacién que permita al
pérsonal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauclones.

|
que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funclonamlento
del producto médico;

Si percibe cambios significativos en los resultados o bien en el sonido es desagradable,
desconecte su procesador y pongase en contacto con su centro de implante.

Debe utilizar el sistema de implante coclear solamente con los aparatos aprobados y
acccsorlos nombrados en este manual.

Pagina 7 de 10
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2844

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presioén o a variaciones
de presién, ala aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

en

El procesador y otras partes del sistema, contienen complejas partes electronicas que slon
duraderas, pero que deben tratarse con cuidado. El procesador no debe ser abierto por
nadie mas que el personal calificado de Cochlear o la garantia quedara invalida. |

Cada procesador estd programado especificamente para cada individuo. Nunca lleve el
procesador de otra persona o deje el suyo a otro. Si utiliza el de otra persona, puede tener
un sonido distorsionado o demasiado elevado.

No usar el procesador a temperaturas por encima de +40° C, o por debajo de +5° C.
No'almacene al procesador a temperaturas por encima de +50° C, o por debajo de -20°C

La calidad del sonido del procesador puede distorsionarse de modo intetrmitente cuando
esté aproximadamente a 1,6 Km. o una milla, de una torre de transmision de radio o TV,

Est|e efecto es temporal y no dafiara el procesador. |

Sistema de deteccion de metales y antirrobo

Aparatos tales como detectores de metales en aeropuertos y sistemas antirrobo!en
comnercios, producen fuertes campos electromagnéticos.

Algunos pacientes con implante coclear podrian experimentar distorsion sonora al pasar a
través o cerca de uno de estos aparatos. Por esta razén, los pacientes deberan ilevar en todo
momento la Tarjeta de identificacion del Paciente con Implante Coclear.

Descargas electroestaticas

Una descarga de electricidad estética, puede dafiar los componentes electromcos del

implante coclear, o corromper el programa del procesador.
[

Si se produce electricidad estética (por ejemplo, al ponerse o quitarse la ropa por la cabeza,
o al salir de un coche), el paciente con implante coclear debera tocar algo conductor (por
gjemplo una manilla metalica) antes de que el sistema de implante coclear entre en

| . .
contacto con cualquier objeto o persona.

Antes de realizar actividades que generan descargas electroestaticas extremas, como jugar
en un tobogin de pldstico, deben retirarse tanto el procesador como el micréfono-
transmisor. Los clinicos deberdn usar pantallas antiestaticas en el monitor del ordenador,
cuando se programe a un paciente con implante coclear.

Teléfonos moviles

Algunos tipos de teléfonos moviles digitales (por ejemplo el GSM utilizado en ciertos
paises) pueden interferir con el funcionamiento del equipo externo, y el paciente puede

Pagina 6 de 10

Av. General Paz/640 CV429ELT » Buenos Aires » Argentina * Tel.: (54-11) 4704-4900 / 0810-444-2625 | Fax: 4704-4904




. TECNOSALUD

Cochlear

percibir una sensacion de sonido distorsionado cuando este entre 1 —4 m 6 3 — 12 pies, (de
un teléfono movil digital.

Viajes en avién

Algunas lineas aéreas solicitan que los pasajeros apaguen el equipo electrénico, como
ordenadores personales, durante el despegue y aterrizaje, o cuando este iluminada la sefial
de “cinturdn abrochado”. Su procesador es un ordenador, y por lo tanto debe desconectarse
cuando se haga este pedido. Debe notificar al personal de su deficiencia auditiva, a fin|de
que puedan informarle sobre las medidas de seguridad.

La electricidad electrostitica y los implante cocleares.
Inflormacién para usuarios y padres o cuidadores

;Qué es la electricidad estatica?

La clectricidad estética es una carga eléctrica que se puede acumular en una persona u
objleto a menudo sin ser percibida. Se puede generar debido a una friccion de materialés o
cuando se separan d¢ manera repentina dos materiales. (p. ej. Cuando alguien se quita un

abrigo sintético).

Puede que note la electricidad estatica cuando ésta se libera y produce la llamada descarga'
elelctrostatlca (ESD). Ello ocurre cuando dos objetos o personas con diferentes niveles de
electricidad estdtica entran en contacto (p. €j. Cuando una persona con un-bajo nivel de

carga electrostatica toca la puerta de un coche con un nivel alto).

t',d()mo se acumula la carga electrostatica? i

Los llamados “conductores” (p. €j. El cuerpo humano, el mental, la humedad o el suc%lor)
ofrecen una via -conductora segura de la electricidad estatica a tierra, de manera qu‘e la
acumulacion de cargas electrostdticas se disipa. En materiales “no conductores” (p €.
Cristal, plastico, caucho, ropa sintética y aire seco) estas cargas se pueden ir acumulando -

hasta niveles significativos.

Debido a que el aire seco es un no conductor, puede que experlmente una mayor céfga
electrostatlca en dias secos (baja humedad) o en ambientes con aire acondlclonado

Los problemas en dispositivos electrénicos como su implante coclear se pueden prod‘ucir'
Unicamente ante una acumulacién significativa de carga electrostatica. Dicha acumulac1on

no' es usual pero es importante conocer 1os riesgos.

g_(|?u:iles son los riesgos para su implante coclear?

El sistema de. su implante coclear contiene un mecanismo de proteccion contra las ca;rgas
electrostaticas. A pesar de ello, todavia persiste una baja probablhdad de dafio en el caso
de un alto nivel de acumulacién de carga electrostatica. Esto también puede ocurrir C?n el

31§|;tcma del implante apaggdo.
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La descarga de electricidad estatica podria afectar a los componentes electronicos en| el
N 1 . - . . ,
sistema del implante o dafiar el programa del procesador de lenguaje. Existe ademas un
riesgo minimo de que la descarga electrostatica cause dafios en el propio implante.

Cuando el nifio se desliza por un tobogén de plastico con el procesador de lenguaje Y el
microfono trasmisor puestos existe le peligro de que le sistema del implante se vea
afedtado.

;Como puede reducir las cargas electrostaticas en el dia a dia?

L0|s riesgos asociados a la carga electrostatica no implican que debe restringir su estilo de
vida, pero deberia seguir los siguientes consejos:

. Intentar evitar situaciones de friccion entre materiales no conductores (p.|ej.
Materiales sintéticos). '

. Prestar atencidn en dias de baja humedad y en ambientes con calefaccién de aire o
con aire acondicionado. Estos dispositivos disminuyen la humedad y, en consecuen?ia,
pueT'den provocar una acumulacion de la carga electrostatica. ‘

1
. Si vive en una zona sea, quizas deberia considerar al compra de un humificador.
. Intente usar suavizante o spray antiestiticas en la ropa, las alfombras, las fundas de
los asientos del ¢oche, etc. ‘

. Intente utilizar ropa y adquirir muebles que minimicen la acumulacion de catgas
eléctricas, evitando los que la aumentan. ‘

'|

Maias acerca de los materiales

Bajo riesgo de carga | Mayor riesgo de carga{

Av. General Paz 640 CI1429ELT

| ' electrostatica electrostatica
Alfombras Nylon antiestatico, lana Nylon acrilico, poliéster
Suelo Madera, baldosas  de | Vinilo, pavimento de
| ceramica madera encerada. |
Muebies Metal, madera Plastico (especialmenté
| . encima de la alfombra)}
. superficies acabadasj
pintadas y barnizadas.
Calzado Piso de cuero Piso de goma
|
i
Ropa Tejidos naturales (p. ej. | Materiales sintéticos (p. €j.
Algodén, seda, lana*) Acrilico, nylon, ~poliéster,
| rayon)
Espacios de juego Madera o metal Plastico, especialmente 0011
aire acondicionado (p. ej.
.. y/ v, Toboganes) tubos  para
| S.A ,
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. TECNOSRALUD 284

deslizarse, coches de
plastico, habitaciones
| llenas de balones)
trampolines, esterillas.

* Los tejidos en algoddn y seda son preferibles a la lana, y todas las fibras naturales, a su
vez, son preferibles a los materiales sintéticos.

En el puesto de trabajo puede reducir la carga electrostitica mediante el uso de una
muﬁequera antiestdtica, superficies de trabajo antiestiticas y calzado de cuero. En caso
necesario puede colocar una pantalla antiestatica en el monitor de su ordenador, asi como

alfombnllas antiestaticas bajo el raton, el teclado y Ia silla.

Medidas de precaucion

Se aconseja tomar las siguientes medidas de precaucion, sobre todo en dias secos, mas
favorables a la acumulacién de cargas electrostaticas. -

Toque primero a alguien... : ‘

Asegirese de tocar a alguien o que le toquen antes de que el otro lo haga con su.
procesador de lenguaje o micrdfono-trasmisor. De este modo se logra dlStpar la carga
electrostitica acumulada.

T.oque primero algin objeto...

Aseglrese de tocar algiin objeto conductor (p. €j. Metal o madera) antes que su procesador
de lenguaje o micréfono-trasmisor. En la imagen, la nifia deberia tocar primero el pup]tre
metéhco |

Pise | pr1mero el suelo..

Al bajarse de un automévil, toque una parte metdlica (p. €j. La chapa o manilla de la
puerta) antes de que su pie alcance ¢l suelo. Asegilrese de que su sistema del implante np _
roce el coche antes de tocarlo en la mano. |

Man,t;énga los cables despejados...

Asegurese que los cables permanezcan pegados a la piel (bajo toda la ropa) de manera qué
cualquier carga electrostitica pase a través de su cuerpo hacia tierra. No permita que los
cables rocen con objetos de alta carga electrostatica como televisores 0 monitores de.

ordenfldor. |
Antes de deslizarse por el tobogan. .. ' ‘
\

Retire el procesador de lenguaje y el microfono-trasmisor antes de usar un equipo del
espacio del espacio de juegos en plastico, especialmente el tobogan. Los procesadores de
lenguaje retroauriculares son menos propensos a sufrir dafios cuando el nifio se desliza pof
el tobogan que los procesadores corporales. De todas formas se recomienda retirar ambos
tipos. El apagado del equipo no garantiza siempre las prevencion del dafio.

Antes de tocar el procesador de lenguaje y el micréfono- trasmisor para volver a
colocarlos, aseglirese de tocar a otra persona u objeto para igualar la carga electrostatlcé
acumulada

g4 S.A
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Impdrtante. .-

Jamas intente tocar dlSpOSltIVOS del tipo de los generadores Van de Graaff (presentes em

|
muchos museos de ciencia y laboratorios de Ciencias de los colegios), disefiados para:
generar mas de un millén de voltios de electricidad estatica.

|
Algunos consejos para los padres y cuidadores
L

|
Compre ropa para su hijo que se pueda desvestir facilmente (p. e_| Chaquetas y |
cazadoras son preferibles a los sweaters). h
. Asegurese de que su hijo no toque el monitor mientras tiene conectado el

|
procesador del lenguaje a un ordenador durante una sesién MAP.
L ]

|
Retirele el procesador de lenguaje y el micro-procesador a su hijo cuando juegue en

lugares con un posible alto nivel de carga electrostatica {p. ej. Espacios de juego interiore
son aire acondicionado, habitaciones con muchos balones de plastico, inflables)

|
|
Si sospecha que se ha producido algin daiio

‘1
En la mayoria de los casos, cuando se experimenta una descarga de electricidad estatica, el |
sistema de implante coclear no se verd afectado. Ello se debe a que el cuerpo humano |
ofrece una via conductora segura a tietra para la electricidad estdtica
De todos modos, si alguna parte del

. |
sistema recibe una descarga directa, \
independientemente que usted lo note o no, existe una alta probabilidad de que se haya

I

l

producide un dafio. Una calidad del sonido diferente o mas débil puede ser una sefial de l

ello. Si sospecha que su sistema esta dafiado contacte con su clinico o representante de
Cochlear, .

l
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