
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Sebetaría de Políticas,
Regulación e Institutos

¡ A.N.M.A.T
,

D!SPOSiCIÓN NC 522~
BUENOS AIRES, 1 O MAYO 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4072-15-5 del Regist~o de esta

Adlministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
!

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MED-E( LATINO

AMERICA S.R.L solicita la autorización de modificación del Certificado de

'In$cripción en el RPPTM NO PM-909-20, denominado: Sistema de Implante

Coclear, marca MED-EL.

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc¡=s de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod'uctores y

prdductos de Tecnología Médica (RPPTM). •
i

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

hoJmativa aplicable.

I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intérvención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONJliL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

1



10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

PM-909-20, denominado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR, marca
1

DISPOSICiÓN i\jc

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

I

5 2 ~ lMinisterio de Salud
Secretaria de Políticas,
R6gulación e Institutos

A.N.M.A.T
I ,

ARrrICULO

RPPTM NO
I

MED-EL.
I

ARtíCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdificLiones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y qJe deberá
I

ag~egarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-909-20.
" • I ,

ARTICULO 3°,- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notiflquese
I

al i~teresado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente D~sposición

y Anexo, girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que
,

efe?túe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. C:umplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-3110-4072-15-5
I ,

DISPOSICION NO

5 2 2.71
Dr. ROI:lERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic~mentos,., ,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di,sPosición

No.S ...2-"'2"'1;a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriP1ión en el

RP~TM NO PM-909-20 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MED-EL LATINO

AMe:RICA S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figu~an en la
i

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR
1

Marca: MED-EL

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5470/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2483-14-0

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO

TORIO HASTA LA FECHA
RECTIFICACIÓN

A MODIFICAR
AUTORIZADA! ,

Vidal Util Dos años Tres años
Clase de IV III I
RiesQo I

Implante coclear: Implante coclear:
\

I
Mi1200 SYNCHRONY +Standard Mi1200 SYNCHRONY
Mi1200 SYNCHRONY +Standard

1PIN+Standard Mi1200 SYNCHRONY
,1 Mi1200 SYNCHRONY PIN+Standard

,

+Compressed Mi1200 SYNCHRONY
i

,1 Mi1200 SYNCHRONY PIN +Compressed
+Compressed Mi1200 SYNCHRONY PIIN

Modelo/s Mi1200 SYNCHRONY +Medium +Compressed I
,1 Mi1200 SYNCHRONY Mi1200 SYNCHRONY +Medium

PIN+Medium Mi1200 SYNCHRONY I
,1 Mi1200 SYNCHRONY +FLEXsoft PIN+Medium

Mi1200 SYNCHRONY Mi1200 SYNCHRONY

1

PIN + FLEXsoft +FLEXsoft
Mi1200 SYNCHRONY +FLEX24 Mi1200 SYNCHRONY

I

Mi1200 SYNCHRONY PI N+ FLEXsoft
PIN+FLEX24 Mi1200 SYNCHRONY +fi"LEX24

3
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Mi1200 SYNCHRONY +FLEX28
Mi1200 SYNCHRONY
PIN+FLEX28
Mi1200 SYNCHRONY +FORM19
Mi1200 SYNCHRONY
PIN+FORM19
Mi1200 SYNCHRONY +FORM24
Mi1200 SYNCHRONY
PIN+FORM24
Mi1200 SYNCHRONY +FLEX20
Mi1200 SYNCHRONY PIN+
FLEX20
Accesorios:
Magnet Tool kit (kit de
Herramientas de Imán): Magnet
Removal Tool (Herramienta de
remoción del imán) y Magnet
Isertion Tool (Herramienta de
Inserción de imán)
Replacement Magnet (Imán de
reemplazo)
Non Magnetic Spacer (Esaciador
no magnético)
Guías para implantes:
Mi1200 Implant Template
(Plantilla de Implante Mi1200)
Mi1200 Implant Template PIN
(Plantilla de Implante Mi1200
PIN)
Fixation Clip (Clip de fijación)
MAESTRO 6.0
Herramientas quirúrgicas:
Sterilization Tray (Bandeja para
esterilización)
Diamond Bur 0.6mm (Fresa de
0.6 mm)
Diamond Bur 1.2mm (Fresa de
1.2 mm)
Surgical Claw Angled (Horquilla
quirúrgica angulada)
Surgical Claw Straight (Horquilla
quirúrgica recta)
Skin FiaD Gauae 6 (Medidor de

Mi1200 SYNCHRONY I

PIN+FLEX24 I
Mi1200 SYNCHRONY 4-FLEX28
Mi1200 SYNCHRONY I

PIN+FLEX28
Mi1200 SYNCHRONY ¡¡-FORM19
Mi1200 SYNCHRONY I

PIN+FORM19 I
Mi1200 SYNCHRONY ¡¡-FORM24
Mi1200 SYNCHRONY
PIN+FORM24
Mi1200 SYNCHRONY tFLEX20
Mi1200 SYNCHRONY I?¡ IN+
FLEX20
Accesorios:
Magnet Tool kit' (kit de
Herramientas de Imán):
Magnet Removal i Tool
(Herramienta de rem'oción del
imán) y Magnet Iser:tion Tool
(Herramienta de Ins~rción de
imán) ,
Replacement Magnet (Imán de
reemplazo) ['
Non Magnetic Spacer
(Espaciador no magnético)
Guías para implantes::
Mi1200 Implant Template
(Plantilla de Implante Mi1200)
Mi1200 Implant Template PIN
(Plantilla de Implanté Mi1200
PIN) I
Fixation Clip (Clip de fijación)
MAESTRO 6.0
Instrumental quirúrgico:
Sterilization Tray (Bandeja
para esterilización) :
Diamond Bur 0.6mm (Fresa
de 0.6 mm)
Diamond Bur 1.2mm (Fresa de
1.2 mm)
Surgical Claw Angled (Horquilla
quirúraica anaulada)

4
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Surgical Claw Straight
(Horquilla quirúrgica 1ecta)
Skin Flap Gauge 6 (Medidor de
colgajo 6) I
Micro Forceps ,
Micro Forceps Angled ILeft
(Micro Forceps angulada
izquierda) :
Micro Forceps Angled Right
(Micro Forceps angula:da
derecha) TEMPO+/OP~S
Processor Template (Plantilla
de procesador TEMPO¡t/OPUS)
PIN Drill Guide SI (Guía de
fresado PIN SI) !
Electrodos de Inserció'n:
Insertion Electrode Standard

I

(Electrodo de inSerCiÓ?
Standard) Insertion Electrode,
Compressed (Electrodo de
inserción Comprimido)
Insertion Electrode Mddium
(Electrodo de inserció~ Medio)
Insertion Electrode FLEX24
(Electrodo de inserció~
FLEX24) Insertion Electrode,
FLEX28 (Electrodo de inserción
FLEX28) Insertion Elec,trode
FLEXsoft (Electrodo de
inserción FLEXsoft) I
Interface de programa,ción:
MAX Programming [nterface
(Interface de Progtamación
MAX), com sus acCesorios:,
MAX Coil (Bobina MA'X), MAX
Programming Cable tor BTE
processors (OPUS 2, ¡OPUS 1,
TEMPO+) (Cable de
programación MAX para
procesadores BTE OPUS 2,
OPUS 1, TEMPO+) .\
MAX Proqramminq Cable for

colgajo 6)
Micro Forceps
Micro Forceps Angled Left (Micro
Forceps angulada izquierda)
Micro Forceps Angled Right
(Micro Forceps angulada
derecha) TEMPO+/OPUS
Processor Template (Plantilla de
procesador TEMPO+/OPUS)
PIN Drill Guide SI (Guía de
fresado PIN SI)
Electrodos de Inserción:
Insertion Electrode Standard
(Electrodo de inserción
Standard) Insertion Electrode
Compressed (Electrodo de
inserción Comprimido)
Insertion Electrode Medium
(Electrodo de inserción Medio)
Insertion Electrode FLEX24
(Electrodo de inserción FLEX24)
Insertion Electrode FLEX28
(Electrodo de inserción FLEX28)
Insertion Electrode FLEXsoft
(Electrodo de inserción FLEXsoft)
Interface de programación:
MAX Programming Interface
(Interface de Programación
MAX), com sus accesorios: MAX
Coil (Bobina MAX), MAX
Programming Cable for BTE
processors (OPUS 2, OPUS 1,
TEMPO+) (Cable de
programación MAX para
procesadores BTE OPUS 2, OPUS
1, TEMPO+)
MAX Programming Cable for
RONDO processor (Cable de
programación para el procesador
de audio SONNET)

Ministerio de Salud
Se6retaría de Políticas,

,

Regulación e Institutos
A.N.M.A.T

I

I
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11

RONDO processor C:Cable de
programación para el

"

I
procesador de audio SONNET)

1I
Insertion Test DeYice ITD
(Dispositivo de Prl!Jeba de

i Inserción ITo) 1

Rót'wlo/s Aprobado por Disposición ANMAT A fs 167 a 186 !
11 N° 5470/15 i

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs 187 a 290 Ide ~so N° 5470/15

Dr. ROBERTO LEDE:
Su.admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

El ¿'resente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutLización
l' Iantes mencionado. '

Se ~xtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la
: I

firma MED-EL LATINO AMERICA S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el
'IFJ1 '

RPPlrM NOPM-909-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ..t.:.O..NAY~..2ª.'6
Expediente NO 1-47-3110-4072-15-5 I
DIS~OSICIÓN NO ' S 2 2 1 '

1I
!

1I,

i
lI
I

11

1

11

I

1I

1I

6
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2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante: I

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

I

Fürstenweg 77a
6020 InnsbrJck
Austria

MED CIEL PROYECTO DE RÓTULO
: I ANEXO 111.65 2

-1;;:;p-l-a-~-t~~C~~I~a-~-M-ii2-0-0SY~Ch-~O~y--¡-¡)iN¡y-pia~t¡-iia--M-iiio-o--¡~-pia~t---T-----'pág¡-~-a-------
TemplatE) (PIN) ! 11 de 2

O I1jO 2016

Importador: I

MED-EL Latin'o América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3
(ClOS6ABH) (apital Federal
Argentina I

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto ~édico y el

contenido de', envase; . II '
Contenido:
Un implante coclear
Una plantilla de implante

1

Modelo implante: Mi1200 SYNCHRONY (PIN)
Modelo plantilla: Mi1200 Implant Template (PIN)

Electrodo: 1 .

Número de artículo:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

I

Estéril

2.4. El CÓdigoldellote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda;

Número de Serie (SN) para implante
Número de Lote (LOT) para plantilla

2.5. Si correslonde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad; ,

Fecha de fabricación: I~~~
,

Utilizar antes de: ~,

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

Para un único uso: ~

I



• I

PROYECTODE R@T1402
I ANEXO III.~ La J

________________________________ 1._____ _ _

Implante Coclear Mi1200 Synchrony (PIN) y Plantilla Mi1200 Implant
Templat~ (PIN) .

I
:2 de 2

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producth;

I I
Almacenamiento: El implante esterilizado sólo debe almacenarse en este embalaje estéril dentro de la caja del
implante a tJmperatura ambiente y hasta la fecha de vencimiento que se indica. !

I

I

Expedición: Durante el transporte y su manipulación, el implante no puede estar expuesto a una temperatura
inferior a -20°C (-4°F) ni superior a +55.C (+131"F). I

ManiPulaciól Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase está protegido con'tra posibles
daños. No obstante, dicho contenido puede resultar dañado si se somete a cargas mecánicas elevadas (p.ej.

golpes).

2.8. Las instr~cciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;

I

iAtención! Para un solo uso: No extraiga el implante de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. iSi se
rompe el envase estéril, el implante podría contaminarse; en ese caso, no podría volver a esteriliza~se!

Manipular coh cuidado. ino deje caer el envase!

1

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse; I
iAtención! Para un solo uso: No extraiga el implante de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. iSi se
rompe el envase estéril, el implante podría contaminarse; en ese caso, no podría volver a esteriliza~se!

l. ,
Manipular con cuidado. ino deje caer el envase!

Ver instruccíones de uso 6.
2.10. Si corrJponde, el método de esterilización;

Implante: áx,ido de etileno
Plantilla: Radiación Gamma

I

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

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

,1
2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la' Autoridad

Sanitaria competente.

j Autorizado po.lrla A.N.M.A.T. PM 909-20't 'Venta bajo reteta

GU;~ Hee,
Co DIrector Técnico

M.P. 6125,



2.1. La razó~ social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde;

1

MED~EL
.................J................. . L .

I

Fixation Clip (Clip de Fijación)

PROYECTO DE RÓTULO

Fabricante:
I

MEO.EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020lnnsbruck

Austria 1

Importador:
MEO.EL Latino América S.R.L.
Viamonte 21~6 Piso 3
(ClOS6ABH) Capital Federal ,

:~:.e::i;:forinación estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto lédicO y el

contenido d~1 envase;

Contenido:
Un clip de fij~ción

1

Modelo: Fixation Clip
Número de artículo:

2.3. Si corres~onde, la palabra "estéril";

Estéril

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda;

Número de L¿te (LOT)
I '

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá Lilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

¡ I A,Jl
Fecha de fabricación: U

Utilizar antes le: ~

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

Para un único
l

uso: C¥)
'ón del producta!

Gu;~
CoDIrector ~éliee¡

MP cnlco•• 6125
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MED"EL PROYECTO DE RÓTULO
ANEXO III.B 5 2

________~_~ L ~ _. ---------------------------~-------.- --- --

Fixation ~liP (Clip de Fijación)

Temperatura: -20.C a +55.C

1
2.8. Lasinstrucciones especiales para operación vio uso de productos médicos;

Ver instruccilnes de uso&.
I

2.9. Cualquier advertencia vio precaución que deba adoptarse;

Ver instruccilnes de uso&.
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

R d ... G Ia lacIon amma

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

Director TéJicO: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de J 'Autoridad
Sanitaria conlpetente.. !

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-20

l~b'PT"

CGU;!'~Heer
o DIrector TécnicoM.P16125

I

I



ED!CJEL

GUill~
Ca Oirectlilr Téc~T~

M.p. 16125 o

~ROYECTO DE RÓTULO 5 2 2
¡ANEXO III.B
!--------------'"------t---------------------- --'------------------------------------------------------

~y¡~g~amming Interface(Interfacede pro;;:-~:-~-i-~-~-~~~-;------------- -----------r---r

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde;

I

Fabricante:
MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg !na
G020 Innsbruck
Austria

I

Importador:
MEO-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 21fG Piso 3
(ClOSGABH) Capital Federal
Argentina

2.2. La infor/nación estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el

contenido del envase;

Contenido: !

Una Interface de Programación

Modelo: MAX Programming Interface
Número de a~ículo:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

I
No corresponde

2.4. El códigoi del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda;

Número de Serie (SN)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá ~tilizarse el

producto médico para tener plena seguridad; I
I '

No corresponde

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



MEDCJEL ! PROYECTO DE RÓTULO
i ANEXO III.B 5 2 2

______________________ ~_____________________ l.. ~ ------ ---

MAX Programming Interface (Interface de Programación MAX)
I

Intervalo de temperatura: -20.C a +60.C
I

Intervalo de humedad: 10%a 93%
I

2.8. Lasinstrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;
I .

. . I¡\
Ver instrucciones de uso ~

2.9. CUalqUiJradvertencia y/o precaución que deba adoptarse;

Advertencia: Frágil, manipular con cuidado
I Tipo BF(lEC60601-1)

2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

No corresPo~de

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

I

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Númerb de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la Autoridad
Sanitaria competente.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo reteta

I
~Guí!'errrlu ,-

Ca Dlrectqr Técni<;,
M.P. 6125

I
I



PROYECTO DE RÓTULO

,. !I
11

MEDCJEL
I 1_______________" ,l l_________ _ _

Softwa rJ I MAESTRO

'.2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante: 1I .
MEO-EL Elektromedizinische G_erateGmbH
Worldwide ~eadquarters
Fürstenweg 77a
6020 InnsbrJck

. l'Austria .

Importador::
MEO-EL Latin'D América S.R.L.

'1
Via monte 2r~6 Piso 3
(ClOS6ABH) ICapital Federal
Argentina ,

2.2. La infor~ación estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido d~1 envase; .!

l'

¡

2.S. Si corre$ponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá 1tilizarse el
producto m~dico para tener plena seguridad; I

1I . .
No correspo~de

Modelos: MAESTRO 6.0
Número de ~rtículo:

1,

2.3. Si corre~~onde, la palabra "estéril";
I,1

No correspo~de

2.4. El CÓdigJ del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda;

. . 1, .
Numero de articulo:

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

. [1
No correspontle

11
2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto;

,
I

No corresponde
. '1 .

2.8. Las instr~cciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;

Ver instrucciones de uso
1

1I

1
1

GUíll~t;
Co Director Técnle.

M.P. 6125 .
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MEO 0EL I PROYECTODE R~TlJ\02
j' ANEXO III.iD 1.. - 7J

________¡ L_____ _ , -------- -------------------- -- -------------- ------
Softwa re MAESTRO - -------i -Páginai I

~de 2

2.9. CualquiJr advertencia vio precaución que deba adoptarse;
I

Ver instrucciones de uso

2.10. SicorrJ,sponde, el método de esterilización;

No corresponde

2.11. NombJ del responsable técnico legalmente habilitado para la función;

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

I2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la Autoridad
Sanitaria competente.

Autorizado p6r la A.N.M.A.T. PM 909-20eve,,, b.jo ";''''

I
/lb

Guiller~o Hee,
Co DirectOr Técnic,

M.P. '6125
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2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde;

. Fabricante: ,1
MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg ra
6020 Innsbruck
Austria ',1

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3

"

(ClOS6ABH) Capital Federal
Argentina

2.2. La inforrhación estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
I

contenido de,! envase;

Contenido:
Un Kit de Herramientas de Imán, compuesto por una herramienta de remoción de imán (Magnet Removal
Tool) y una hJrramienta de inserción de imán (Magnet Insertion Tool) I

'1 '

. Modelo: Magnet Tool Kit (Kit de Herramientas de Imán)
Número de arTtículo:

,

2.3. Si corresJonde, la palabra "estéril";
I

No corresponde
,

2.4. El CÓdig~tellote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda;

Número de artículo:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá tilizarse el
I .

producto médico para tener plena seguridad;

1I
No correspon'de

I

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

1I '
No corresponde ' 1

. 2.7. Las condi~iones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto;

No corresponJe I
, ~

Guillermo Hee,
Co Director Técnico

M'P'16125

1



PROYECTO DE RÓTULO

•

• ,t

MED"EL i

1 .L ................ ' -,. . _ _..

Magnet Tool Kit (Kit de Herramientas de Imán)

. 2.8. Lasinstlucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;

Ver instrucciones de uso

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

V. .1 der instrucciones e uso
I

2.10. Sicorresponde, el método de esterilización;

I

Ver instrucciones de uso
I

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

DirectorTécnico: Carlos FioritoM.P.: 8713

I

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de I~ Autoridad
. Sanitaria competente.

Autorizado p6r laA.N.M.A.T.PM909-20
Venta bajo re¡ceta

¡;

GUiIIJlifl\O Hee.
Co Dir~écnico

Mf 6125



I
11

ME()~EL:
1,'_________ ¿ l _

[1

PROYECTO DE RÓTULO
ANEXO III.B '} l

-------------------------~--------------------------------------------~---&.--- ----

Magnet ~eplacement Kit (Kit de Imán de Reemplazo)
l.
,

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde;
I,

Fabricante: '
MEO-EL Elekvomedizinische Geriite GmbH
Worldwide Hteadquarters,.
Fürstenweg "7a
6020 Innsbr¿bk

Austria I!
Importador:
MEO-EL Lati~o América S.R.L.
Viamonte 2~46 Piso 3

"(Cl0S6ABH) G:apital Federal

Argentina 11 I

2.2. La inforinación estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto Inédico y el

contenido del envase;
ii .'

Contenido: 1I
Un Kit de Iman de Reemplazo, corppuesto por un imán de reemplazo (Replacement Magnet) y un, espaciador
no magnétic~ (Non Magnetic Spacer) ,,

Modeio: Magnet Replacement Kit
Número de a'rtículo:

li
2.3. Si corred~onde, la palabra "estéril";

1
1

,

Estéril I

i
2.4. El códigódellote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda;

Número de s~rie (SN)

2.5. Si corre1~onde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse el,
producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fab¡i~ación: d
Utilizar antes le: ~

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

Para un únicduso: 00
I

GUíllerr~e'
Ca Director Técnir.'

M.P. 6125



r

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del productt
1 I

Almacenamiento: Almacene los contenidos esterilizados en esta caja y a temperatura ambiente hasta la fecha
de vencimiento indicada.

IEnvío: Duranfe el envio y la manipulación, la temperatura no deberá exceder el rango de -20°C (-4°F) a +55°C
(+13r8. .

Manipulación: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase está protegido con~ra posibles
daños. No 09stante, dicho contenido puede resultar dañado si se somete a cargas mecánicas eleyadas (p. ej.
Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;
,1 .

Atención: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. Si se
rompe el envase estéril, el contenido podría contaminarse; en ese caso, no podría. volver a esterilizJrse.

I
.1 '

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse; ,

I
Atención: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. Si se
rompe el envase estéril, el contenido podría contaminarse; en ese caso, no podría volver a esterilizJrse.

I :

Ver instrucciones de uso &.
2.10. Si corre~ponde, el método de esterilización;

Óxido de etileno

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

Director Técni.co: Carlos Fiorito M.P.: 8713

1

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la Autoridad
Sanitaria competente.

I

Autorizado pJ la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo receta

.1

GUille~Heer
Ca Director Técnico

M,Pj6125
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. PROYECTODE RÓT~~ 2
ANEXO III.B l;).11.

I,
I

MEJ~EL
1_________________ _ L___ ----------------------------------

InsertionElectrode lE (Electrodo de Inserción)

!
2.1. La razórl:social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde;

i
Fabricante: I~~~~,
MEO-EL Elekhomedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020 Innsbru~k
Austria I

1,
Importador:! I
MEO-EL Lati~b América S.R.L.
Viamonte 21;46 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal I

:~:~::i~:formación estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto lédiCO y el

contenido del envase;
1,

Contenido: ¡
Un Electrodd de Inserción

I
I

Modelo: Insertion Electrode
Electrodo:
Número de artículo:

, . t'

2.3. Si corre~ponde, la palabra "estéril";,

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

Para un únic6 uso: ~£, i

I,
'/A{b

~Gur!lermoHeer
.0 Dlreclqr Técnico

M.P. 6125



MED"EL PROYECTO DE RÓTULO

j ANEXO III.BIl:. 2
------------------ 1 --------------------------------------------------------------------------------------tlD--

Insertion Electrode lE (Electrodo de Inserción)

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del productJ

AlmacenamiJnto: Almacene los contenidos esterilizados en esta caja y a temperatura ambiente ha1stala fecha

de vencimien~o indicada. !

Envío: Durante el envío y la manipulación, la temperatura no deberá exceder el rango de -20°C (_4°F) a +55°C

(+13n).

Manipulación: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase está protegido contra posibles
daños. No obstante, dicho contenido puede resultar dañado si se somete a cargas mecánicas eleJadas (p. ej.
Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase. I

I .

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

Atención: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. Si se
rompe el envase estéril, el contenido podría contaminarse; en ese caso, no podría volver a esterilizJrse.

2.9. CUalqUiJ advertencia y/o precaución que deba adoptarse; !
I

Atención: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. Si se
rompe el envase estéril, el contenido podría contaminarse; en ese caso, no podría volver a esterilizJrse.

. J0
Ver instrucci~nes de uso L.J...::,
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Óxido de etileno

2.11. NOmbr¡ del responsable técnico legalmente habilitado para la función;

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
. 11 .

i
2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la Autoridad

Sanitaria competente.

Autorizado pdr la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo reteta

I

Guillerw.o~
Ca Dírectdr Técnfco

M.P. 6125

I



PROYECTO DE RÓTULO
ANEXO III.B

i______________________ _ .L___________ ---------------------------
MED"EL
Insertion Test Device ITD (Dispositivo de Prueba de Inserción

c
5_2

2.1. La razón Isocial V dirección del fabricante V del importador, si corresponde;

I

Fabricante:
MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020 Innsbruck
Austria

Importador: ,
MEO-EL LatinO América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico V el

contenido del envase;

Contenido: 1
Un DispositiV. de Prueba de Insertlon

Modelo: Insertion Test Device (ITD)
Número de artículo:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Estéril

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda;

Número de Serie (SN)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación V plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá lJtilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fablación: O
,j R

Utilizar antes de: •

1
2.6. La indicaCión, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Para un únicO,uso: ~

ulación del producto;
I

GUillern,~r
~o Director Técnico

M.P. 6125

I



.. ' . ,.

MED"EL______________________l L_____________ _ _

Almacenamiento: Almacene los contenidos esterilizados.en esta caja y a temperatura ambiente hasta la fecha
de vencimiento indicada .

. Envio: Duranie el envío y la manipulación, la temperatura no deberá exceder el rango de -20°C (_4°F) a +SsoC

(+13rF). I !
I

Manipulación: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase está protegido contra posibles
daños. No obstante, dicho contenido puede resultar dañado si se somete a cargas mecánicas eleJadas (p. ej.
Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos; .

Atención: pala un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. Si se
rompe el envase estéril, el contenido podría contaminarse; en ese caso, no podría volver a esterilizarse.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse;

Atención: Pa~a un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. Si se
rompe el envbse estéril, el contenido podría contaminarse; en ese caso, no podría volver a esterilidrse.

I l' !
Ver instrucciones de uso ~

2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Óxido de etileno

2.11. NombJ del responsable técnico legalmente habilitado para la función;

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la Autoridad

S
., 1

amtana competente.

Autorizado pdr la A.N.M.A.T. PM 909-20
b ., 11

Venta aJo receta
'1

.'lfib
Guiller. o Heer
Co Direc/or Técnico

M.P, 6125
1
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ED ~ EL ~ROYECTO DE RÓTULO
11 i ANEXO III.B

---~-----:------------------ --_ •.._--------------------------------------------------------------------------------

,lfM'tiuide SI (Guía de Fresado PINSI)
1 de 2

. 2.1. La razón social V dirección del fabricante V del importador, si corresponde;

Fabricante: ¡

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020lnnsbruck
Austria

Importador: I

MED-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3
(Cl056ABH) Capital Federal
Argentina

2.2. La inforrl,ación estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico V el
contenido del envase; . I

I
Modelo: PIN [)rill Guide SI (Guía de Fresado PIN SI)
Número de artículo:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

No corresporl1e

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda;

Número de artículo:
,
,

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación V plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse el
producto mé~ico para tener plena seguridad; . I,
No corresponde

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

I .

No correspomle .

2.7. Las condlliones específicas de almacenamiento, conservaci~n vIo manipulación del producto,,
I

. No corresponde

t

I

2.8. Las instrucciones especiales para operación vIo uso de productos médicos;

V . . . I der instrucciones e uso
,1

lAb
VUII,e

1
moHeer

:0 Dire lar Técnico
M•• 6125

,



PROYECTO DE RÓTULO

i
i
iMED@JEL i
i________________ _ ~_____________ _ 1.____________ _ _

PIN Drill Guide SI (Guía de Fresado PIN SI)

2.9. Cualquie~ advertencia y/o precaución que deba adoptarse;

Ver instruccJnes de uso
I

2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

No corresponde

. 2.11. NombrJ del responsable técnico legalmente habilitado para la función;

I

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
I

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la Autoridad
.Sanitaria competente.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo receta

,

I

G :lM;;;:,
UI!lermo Mee!

Ca DireCtor Técnico
M.pI 6125
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M' E'OII~ EL ' PROYECTO DE RÓTULO 9,
o] ANEXO III.B o ."

----------------------r---------------------L-------------------------------------------------------------------------------------------------5--2----2,--
Instrumental Quirúrgico e i,

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde;
,

I

fagma
iLde 2,

Fabricante:
MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg na
6020 Innsbruck

Austria l'

o I

Importador: :
MEO-EL Latino América S.R.L
Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) capital Federal
Argentina

2.2. La infor~ación estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase; I

!I 1

Modelos:
5terilization Tray (Bandeja para esterilización)
Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0_6 mm)
Diamond Burr 1.2mm (Fresa de 1.2 mm)
Surgical Claw Angled (Horquilla quirúrgica angulada)

,

5urgical Claw Straight (Horquilla quirúrgica recta)
Skin Flap Gau~e 6 (Medidor de colgajo 6)
Micro Forceps
Micro Forceps Angled Left (Micro Forceps angulada izquierda)
Micro Forceps Angled Right (Micro Forceps angulada derecha)

o TEMPO+/OPUS Processor Template (Plantilla de procesador TEMPO+/OPUS)

Número de artículo:

2.3. Si corresJonde, la palabra "estéril";

No correspon,de

2.4. El código del lote precedido por la palabra "'ote" o el número de serie según proceda;

Número de a~íCUlo: o

2.5. Si corresi~onde, fecha de fabricación y pl~zo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse el
producto mé¡jico para tener plena seguridad;

No corresponde

2.6. La indicacIón, si corresponde que el producto médico, es de unRolo uso;
acundo • fu attl

~J ~ 1MV Lls lla8RL (jo:¿:;;;,
o Guillermo Hee,

Co Director Técnico
M.P. 6125

I



MEO" EL i PROYECTO DE RÓTULO

........._.~.... _.J _.. ~............~_ _ ~~.=~.~5~.:!2..J.' .
Instrumental Quirúrgico

No corresponre

2.7. Las condidones específicas de almacenamiento, conservacíón vio manipulacíón del producto';

No corresponde

2.8. Las instrlciones especial~s para operación vio uso de productos médicos;

Ver instrucciones de uso

1

2.9. Cualquier advertencia vio precaución que deba adoptarse;

Ver instrucciones de uso

,1
,

2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

No corresponde

I

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

Director Técn'ico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

,1

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la 'Autoridad

. Sanitaria competente.

Autorizado po~ la A.N.M.A.T. PM 909-20
I

Venta bajo receta

,1

GUilleJo~r
~o Director Técnico

M.P. '.6125

I
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MED tlJ EL PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE U 1Q+
ANEXO III.B o JO'

~::~~~~~~.,...:uOQ$y"~h,o"V-(P¡¡¡¡V","t¡I¡;¡;';1200¡s't¡f ;~~
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que fi~uran en los

ítem 2.4 y 2.5; I

Fabricante:' I
MEO-EL Ele~tromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

• Fürstenweg na
6020 Innsbtuck
Austria

Importador:
MEO-EL Latino América S.R.L.

I

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Contenido:
Un implante coclear
Una plantilla de implante

Modelo imiJlante: Mi1200 SYNCHRONY (PIN)
Modelo pla~tilla: Mi1200 Implant Template (PIN)
Electrodo: '
Número de artículo:

Estéril
. Implante: Óxido de etileno

Plantilla: Radiación Gamma

Para un úni~o uso: ~

Almacenamiento: El implante esterilizado sólo debe almacenarse en este embalaje estéril dentro de la caja del
implante a temperatura ambiente y hasta la fecha de vencimiento que se indica.

Expedición: Durante el transporte y su manipulación, el implante no puede estar expuesto a una temperatura
inferior a -20°C (_4°F) ni superior a +55°C (+131°F). I

ManiPulacihn: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase está protegido cOntra posibles
daños. No 6bstante, dicho contenido puede resultar dañado si se somete a cargas mecánicas elevadas (p.ej.

T~~~~~~ón!~para un solo uso: No extraiga el implante de su envoltorio hasta que no vaya a Jlizarlo. ¡Si se
rompe el envase estéril, el implante podría contaminarse; en ese caso, no podría volver a esteriliiarse!

Manipular con cuidado. i no deje caer el envase!' . r Al
& CUnao VV~

• ¡ 1 A GuiHermo Hee,

~

-Ver instrucciones de uso ' MEDEL n' Co Director Técnic

1

0
M

, o
. .P. 6125



:1MEOCi EL PROYECTODE INSTRUCCIONES DE USO

_________________________________J ~_~_=~_~__~I~_:_~ _
Implante Coclear Mi1200 Synchrony (PIN) y Plantilla Mi1200 Implant

Template (PIN)

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizado por la A.N.M.AT PM 909-20
Venta bajo réceta

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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;

Indicaciones de uso
El sistema de implante coclear MED-EL está diseñado para producir sensaciones auditivas mediante la
estimulación ~Iéctrica de las vias auditivas de personas con discapacidad auditiva entre grave y pf¡ofunda, en
quienes la am'plificación acústica con audifonos adecuados a medida no haya sido eficaz. I

Asimismo, el ~istema de implante coclear MED-EL, en combinación con la variante de implante SYNCHRONY
I

(PIN) +FLEX24, está diseñado para producir sensaciones auditivas mediante la estimulación eléctrica o la
estimulación eléctrico acústica (EAS) combinada de las vias auditivas de personas parcialmente sordas en
quienes la amplificación acústica es eficaz sólo en las frecuencias más bajas.
Asimismo, el sistema de implante coclear MED-EL, en combinación con la variante de implante SYNCHRONY
(PIN) +FLEX20, está diseñado para producir sensaciones auditivas mediante la estimulación eléctrica o la
estimulación eléctrico acústica (EAS) combinada de las vias auditivas de personas parcialmente' sordas en,

quienes la amplificación acústica es eficaz sólo en las frecuencias más bajas. ¡
El sistema de implante coclear MED-EL también está diseñado para emular las sensaciones auditivas
estimulando eléctricamente las vias auditivas para las personas con sordera unilateral, que se d~fine como
una pérdida auditiva de grave a profunda en un oido y una audición normal o una pérdida auditiJa de leve a
moderada en el otro.

Indicaciones
• El implante coclear produce la percepción acústica mediante la estimulación eléctrica del nervio auditivo.
Por tanto, para realizar el implante coclear correctamente, es necesario que el nervio auditivo sea f~ncional.
• MED-EL recomienda encarecidamente utilizar audifonos a medida durante un minimo de tres n\eses antes
de decidir que el implante coclear es la mejor opción. Sin embargo, si un paciente ha perdidd capacidad
auditiva por ~na enfermedad infecciosa que pudiera provocar osificación y existen indicios de Iosificación
coclear, es Pci,sible que no sea necesario probar un audifono. Por lo general, en estos casos el im

l
plante no

debe retrasarse .
• Para obtenér el mayor beneficio del implante, los posibles usuarios del implante y sus familiares deberán
estar muy mbtivados, tener unas expectativas realistas sobre el beneficio previsto del implante, y ser
conscientes de lo importante que es volver al centro de implantes para reprogramar con regularidad el
procesador aUditivo, realizar sesiones de evaluación y recibir formación. ,
• Se debe realizar una evaluación preoperatoria de acuerdo con los estándares profesionales locales.

"

• Los implantés cocleares SYNCHRONY (PIN) +Standard están diseñados para utilizarse en cócleas abiertas (sin
obliteración n'i osificación); la profundidad de inserción del electrodo es de aproximadamente 31 mm .
• Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +Medium están diseñados para utilizarse en cócleas abiertas (sin
obliteración ni osificación) con, malformaciones leves; la profundidad nserción del electrbdo es de

£
Japroximadamente 24 mm, a discreción del cirujano. l~

Guillermo Heer
Co Director Técnico

M.P. 6125
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MED" EL PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO '1~'1 ¡
¡ ANEXO III.B '%> ¡......... ~

............................................ .1...................... .. _ _ _............................... .._ -r... .~1Q.l'P.o\!,' ..

Implante Coclear Mi1200 Synchrony (PIN) y Plantilla Mi1200 1m lant i I
Template (PIN) ! 3,de 11

o Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +Compressed están diseñados para utilizarse en tcleas con
obliteración, osificación o malformaciones leves; la profundidad de inserción del electrÓdo es de
aproximadamente 15 mm, a discreción del cirujano. '
o Los implant~s cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEXSOFTestán diseñados para utilizarse en cócleas abiertas (sin

. obliteración ~i osificación); la profundidad de inserción del electrodo es de aproximadamente 31 mino
o Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX28 están diseñados para utilizarse en cócleas abiertas (sin

, '

obliteración ni osificación); la profundidad de inserción del electrodo es de aproximadamente 28 mino
o Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX24 no empleados en intervenciones de EASestán diseñados
para utilizars~ en cócleas abiertas (sin obliteración ni osificación); la profundidad de inserción del electrodo es
de aproximadamente 24 mm, a discreción del cirujano.
o Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX24 utilizados en intervenciones de EASestán indicados para
personas parcialmente sordas con pérdida auditiva sensorineural de bajas frecuencias entre leve y moderada,
y hasta con pérdida auditiva sensorineural de frecuencias altas profunda.
o Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX20 no empleados en intervenciones de EASestán diseñados
para utilizarse en cócleas abiertas (sin obliteración ni osificación); la profundidad de inserción del e,lectrodo es
de aproximadamente 20 mm, a discreción del cirujano. !,

o Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX20 utilizados en intervenciones de EASestán indicados para
personas parcialmente sordas con pérdida auditiva sensorineural de bajas frecuencias entre leve Y'I' moderada,
y hasta con pérdida auditiva sensorineural de frecuencias altas profunda.
o Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FORM24 están diseñados para el uso en cócleas abiertas (sin

• I

obliteración u osificación) o en cócleas con malformación, para una profundidad de inserción del electrodo de
aproximadamente 24 mm, y/o si se prevén fugas de líquido cerebroespinal (LCE). I
o Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FORM19 están diseñados para el uso en cócleas con
malformación, obliteración u osificación, para una profundidad de inserción del elebrodo de

. aproximadamente 19 mm, y/o si se prevén fugas de líquido cerebroespinal (LCE).

lAG
Guilierma Heer

Co Director'Técnico
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Contraindicaciones
No se debe realizar un implante a un paciente en los siguientes casos:
o si se sabe que el paciente no tolera alguno de los materiales utilizados en el implante (como la silicona, el
platino, el iridio, el titanio y el parileno C de calidad médica);
o si no existe desarrollo coclear;
o si la causa de la sordera es la disfunción del nervio auditivo o las vías auditivas superíores;
o si hay infecciones del oído medio o externo o si el tímpano del oído en el que se va a realizar el implante está
perforado; I
o si existen contraindicaciones médicas para una cirugía en el oído medio e interno y para administrar

• I • I
anestesia en caso de requerirse; I

~ si existe un~ situación anatómica que impida la correcta colocación de la carcasa delsimulador y la inserción
de los conect'ores en el hueso del cráneo, o que evite la colocación de la matriz de electrodos el:egida en la
cóclea, debe tonsiderarse con suma atención la posibilidad de utilizar el implante antes de realizar fa cirugía;
o si el pacient~ presenta un estado psicológico inestable o tiene unas expectativas poco realistas. :

La colocaciJ, de ímplantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX24 utilizados en intervenciones Je EAS está
contraindicad,a en personas con sordera parcial y pérdída de audición progresiva aguda que no püedan usar
dispositivos de amplificación o presenten malformaciones cocleares.

['
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I
La colocación de implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX20 utilizados en intervenciones de EAS está
contraindicada en personas con sordera parcial y pérdida de audición progresiva aguda que no p1uedan usar
dispositivos de amplificación o presenten malformaciones cocleares.

Efectos secundarios no deseados - Riesgos relacionados con el implante
Entre los posibles efectos secundarios postoperatorios se.incluyen los siguientes: mareos, mayor sensación de
vértigo, retr~so de la curación de la cicatriz, trastornos en el sentido del gusto, posible disfagia,
entumecimiei,to, sensación aumentada de acúfenos, estimulación del nervio facial, dolor temporal y sonidos
incómodos durante la estimulación.

!

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a 105 mismos
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficientJ sobre sus
características para identificar 105 productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una cÓmbinación

segura;

NA

3.4. Todas la~ informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
funcionar co~rectamente y con plena seguridad, asi como 105 datos relativos a la naturaleza y frE!cuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; I

En el modo de telemetri~, el dispositivo permite realizar una comprobación funcional del estado ¡técnico del
. implante que incluye la comunicación a través del enlace transcutáneo, la evaluación de las impedancias de
electrodo y el registro del potencial de acción compuesto del nervio auditivo producido por ehimulación

eléctrica.

El dispositivo puede fallar si se producen daños mecánicos en las partes implantadas (por ejemplo, por un
golpe en la cabeza) o debido a un fallo electrónico o técnico del implante. En tales casos, e$ necesario

reemplazar el! dispositivo. I

Para obtener información importante sobre el uso diario del sistema de implante coclear MED.EL y el
procesador de audio correspondiente, consulte el manual del usuario de su procesador de audio.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico;

Información de uso - Precauciones y advertencias generales
• El dispositivo no se debe modificar y se debe emplear únicamente para su uso previsto .
• El rendimiei,to previsto del implante coclear no se puede predecir con total precisión. Los posibles usuarios
del implante V sus familiares deberán estar muy motivados y tener expectativas realistas sobre JI beneficio

previsto del itplante. i
• No se han observado daños a largo plazo en el tejido nervioso por la estimulación eléctrica crónica y

. continua con implantes cocleares .
• Es necesario garantizar la esterilidad del implante en todo momento. i

• Nunca se debe dejar caer el Implante en una superficie dura ni sostenerlo únicamente por el t1l~odo. Los
daños producidos en el implante o los electrodos durante la operación I I a n la garem~larr~aí ~er

L, Facu o M Ca D/raC1or1irécniCOO APDO' trI M.P. 6 25
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• El dispositivo puede fallar si se producen daños mecánicos en las partes implantadas (por ejemplo, por un
golpe en la cabeza) o debido a un fallo electrónico o técnico del implante. En tales casos, es necesario

I

reemplazar el dispositivo. I
.• Para obtener información importante sobre ei uso diario del sistema de impiante coclear MED-EL y el
procesador de audio correspondiente, consulte el manual del usuario de su procesador de audio. I
• Se debe prestar especial atención a pacientes pediátricos con problemas de desarrollo (por ejemplo,
síndrome de Cornelia de Lange). ya que puede existir mayor riesgo de asfixia o lesión laríngea!al intentar

tragar la bobina u otra pieza externa. I
Precauciones y advertencias quirúrgicas - Riesgos relacionados con la cirugia I
• La cirugía dél implante coclear es comparable a una intervención del oído medio con acceso adicional al oído
interno. Además, existen los riesgos inherentes de cualquier cirugía y de la anestesia general. Entre los riesgos
quirúrgicos principales se incluyen los siguientes: infección, inflamación, hinchazón, necrosis, hematoma, fuga
de liquido cefalorraquídeo, daños en el nervio facial, dolor, fibrosis de la herida, irritación de la piel, disfagia y

I

complicaciones relacionadas con la anestesia general. Asimismo, la meningitis' es otra complicación
postoperatoria que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser grave. El riesgo de meningitis se pukde reducir
por medio de vacunación o prevención antibiótica adecuadas, y usando la técnica quirúrgica más apropiada .
• Si es posible, se recomienda supervisar el nervio facial y, en tal caso, se debe evitar rl bloqueo

neuromuscular. ¡
• El uso preventivo de antibióticos se recomienda en todos los pacientes salvo contraindicación mé~ica .
• Es necesario identificar con claridad los puntos de referencia anatómicos. Al perforar, se debe te~er especial
cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. Si la duramadre se expone como punto de
referencia, la exposición debe ser la mínima posible. Una lesión o exposición excesivamente grande de la

. duramadre puede reducir la barrera frente a infecciones y aumentar el riesgo potencial de sufrir meningitis en
el futuro. Por ejemplo, el seguimiento neurorradiológico de casos de fracturas de la base anterior, del cráneo
ha demostrado que se puede desarrollar una meningitis fulminante incluso varios años más tarde. También
pueden existir mecanismos similares en casos de la cirugía mastoidea y de oído .
• Será necesario eliminar todos los bordes afilados del hueso y completar la perforación antes de abrir la
cóclea para evitar que entre polvo óseo .
• Para lograr una buena fuerza de sujeción magnética y un acoplamiento óptimos, la distancia entre el lateral,
del implante y la superficie de la piel (con pelo) no debe superar los 6 mm. I1
• El número de serie del implante debe poder verse en el implante antes de colocarlo en su lugar. !
• Debe allanqrse el área del estimulador en el hueso temporal para garantizar la debida inmovilización del
implante. Las!dos clavijas del SYNCHRONY PIN deben insertarse en el cráneo con la guía PIN Drill Guide SI a,
una profundidad de 1,5 mm. El cable del electrodo debe colocarse en un canal óseo con forma de rampa sin
bordes afilados para protegerlo de los movimientos posoperatorios y de los impactos mecánicos excesivos .
• Las dos clavijas proporcionan una estabilidad adicional frente a los movimientos de rotación y de, traslación.
Es necesario insertar las clavijas e inmovilizar el estimulador (por ejemplo, con suturas) para evitar

I

movimientos posoperatorios. El movimiento continuo puede provocar la fatiga mecánica y, por cdnsiguiente,
el fallo prematuro de las conexiones eléctricas. I

• El electrodo puede insertarse en la cóclea a través de la ventana redonda (RW) o mediante cocleostomía. Al
realizar una cocleostomía, y para limitar el ríesgo de infección postoperatoria, se debe tener cuidado para que

. la ventana redonda y su membrana permanezcan intactas durante la perforación. I
• Diámetro recomendado de la cocleostomía y la apertura de RW

¿- I .~
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Tipo de eledrodo

SYNCHRONYPIN+Standard lr3mm

SYNCHRONYPIN->h\edium Or8mm

SYNCHRONYPIN+Compressed O,8mm

SYNCHRONYPIN+REX"''' 1,3mm

SYNCHRONYPIN+FLEX'" O,8mm

SYNCHRON~PIN+FLEX" O,8mm

SYNCHRON~PIN+FLEX'" O,8mm

SYNCHRON~PIN+FORM" lmm
SYNCHRONYPIN+FORMlO lmm

• Para garantizar una correcta estimulación eléctrica, es importante insertar la matriz de electrolos con los
contactos .apicales independientes orientados hacia el modiolo. Para facilitar la correcta oriehtación del
contacto, se puede utilizar un aumento superior para enfocar la punta del electrodo. Cuando s~ inserta la
matriz de electrodos, el pequeño marcador del cable del electrodo indica la orientación del corbcto en la

base de la matriz de electrodos. I
• La inserción de la matriz de electrodos en la cóclea es posible que destruya cualquier capacidad ce audición
que quedara en ese oído antes de la Cirugía.¡
.• Únicament~ se deben usar instrumentos quirúrgicos aprobados por MEO-EL durante el proceso de inserción

I "

de la matriz de electrodos. '1
• El implante tontiene un potente imán. No emplee nunca herramientas quirúrgicas magnéticas .
• La matriz de electrodos se debe insertar en la cóclea hasta la profundidad recomendada sin comprimir la
matriz ni el cable del electrodo y sin tocar los contactos del electrodo. Para reducir el riesgo de infecciónI .

postoperatoria, se deben usar fascias limpias o un tejido similar (no se recomienda utilizar múscul'o). Cree un,
sello alrededor de la matriz de electrodos en la entrada a la cóclea para asegurar la matriz de e'lectrodos y
sellar la apertura de la cóclea. I
• Tras la inserción, el cable del electrodo se debe fijar de forma que no se mueva después de la intervención.
El cable del electrodo sobrante se debe guardar enrollado en forma de bucle en la cavidad mastoidJa, muy por
debajo de la superficie del hueso, usando el borde cortical para mantenerlo en su lugar, de fo~ma que la
matriz de electrodos no se salga de la cóclea ni esté sujeta a presiones externas que puedan provocar el
movimiento y consiguiente daño de las conexiones eléctricas .
• No coloque .Iassuturas directamente sobre el cable del electrodo .
• La colocació'n imprecisa de la matriz de electrodos puede afectar negativamente a la percepción acústica con
el diSPositivol y puede hacer necesaria otra intervención. La fijación o colocación incorrecta d~1 cable del
electrodo también podría provocar un fallo prematuro del implante. I
• Es posible ,'evitar otros riesgos postoperatorios siguiendo las instrucciones del Manual de usuario del,
procesador MEO-EL correspondiente y el Manual de usuario del software de la aplicación MEO-EL. :
• El implante ~oclear en pacientes parcialmente sordos con audición de las frecuencias bajas conlle~a el riesgo
. de pérdida parcial o total de la audición, y el cirujano deberá explicarlo con claridad al pacient~ antes de,
efectuar el implante. No obstante, los estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulación eléctrica
ha sido beneficioso en este grupo de pacientes, aunque se perdiera la audición residual. No otJstante, los
estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulación eléctrica ha sido beneficioso en est1egrupo de
pacientes, aunque se perdiera la audición residual. ~

6/ Fac 110 M,.. • ~Gui!lerf¡'0 Heer
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• En el caso de realizarse una operación para sustituir el imán, MED-EL recomienda utilizar las htramientas
siguientes: La Magnet Removal Tool Ms050206 o la Magnet Insertion Tool Ms050205 pueden Jtilizarse de
forma conjunta con el Non-Magnetic Spacer Ms010107 o el Replacement Magnet Ms010108. Consulte las
instrucciones de uso correspondientes de estos dispositivos para obtener más precauciones y advertencias

quirúrgicas. I

• Tras retirar el Non-Magnetic Spacer Ms010107, se debe insertar el Replacement Magnet Ms010108 para
I

restablecer todas las funciones del implante_ I

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la présencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; I

Interferencias con otros dispositivos, resistencia del dispositivo en entornos especiales I
• No se deben utilizar instrumentos electroquirúrgicos monopolares en la región de la cabeza y el cuello. Si se,
usan instrumentos electroquirúrgicos bipolares, las puntas de cauterización deben encontrarse al menos a 3
cm del estimulador, la bobina y todas las áreas del electrodo .
• Es necesario considerar detenidamente el uso de cualquier tratamiento de radiación ionizante y contraponer
el riesgo de daño al implante coclear frente a las ventajas médicas que ofrezca dicho tratamiento .
• No se deben usar tratamientos por electroshock o electroconvulsivos en la región de la cabeza y el cuello .
• No se puede emplear neuroestimulación o diatermia en la zona del implante, ya que puede provocar
inducción en los electrodos. Igual ocurre con la iontoforesis y con cualquier tratamiento médico o estético por

inducción de corriente. I
.• En la zona del implante no se deben realizar tratamientos ni diagnósticos ecográficos .

• Los implantes cocleares MED-EL resisten la radiación radioterapéutica hasta una dosis de ionización total de
240 Gy. Los componentes externos MED-EL deben retirarse durante la radiación. En general, Ila radiación
ionizante terapéutica puede dañar los componentes electrónicos de su sistema de implante c¿c1ear, y es
posible que dichos daños no se detecten de inmediato. Para minimizar el riesgo de necrosisl tisular por
sobredosis local, durante los tratamientos radioterapéuticos, el haz radioterapéutico no d,ebe incidir
directamente sobre el implante. I
• La mayoría de los deportes acuáticos no deberían causar problemas, siempre que se retire~ las partes
externas del sistema de implante. Si se lleva algún elemento en la cabeza o una mascarilla enj la cara, es
necesario asegurarse de que la correa no esté demasiado ajustada sobre el lugar del implante. En cualquier
caso, debe consultar a un médíco con experiencia acerca de las posibilidades y Iimítaciones personales a la
hora de practicar deportes acuáticos, especialmente en el caso del buceo. El implante resiste los cambios de
presión que se producen al bucear hasta profundidades de 50 m (165 ftl.

PRECAUCIONES PARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningún peligro conocido en los entornos de IRM
especificados (sin extracción quirúrgica del imán interno) cuando se siguen las siguientes coi,diciones y
directrices de seguridad. El imán del implante ha sido especialmente diseñado para poder lI~var a cabo
pruebas de IRM seguras con el imán colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el imán dkl implante

I

independientemente de la fuerza de campo del escáner. El imán del implante se puede extraer
quirúrgicamente en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen. El médico u dperador de
IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante coclear y debe estar al corriehte de que
deben seguirse directrices de seguridad especiales: I
Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM según las directrices de seguridad si se cumplen las~ones
indicadas a continuación: "a ",ulllerino Heet
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.• Pruebas d~ IRM solo con campos magnéticos estáticos de 0,2 T, 1,0 T, 1,5 T o 3,0 T. No se pe!¡miten otras
fuerzas de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en el paciente o
daños en el implante. I
• En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oido: también deben
cumplirse las.directrices de seguridad en IRM para este implante adicional.

Directrices dé seguridad:
• Antes de q/¡e los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar de la cabeza todos los componentes
externos delkistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo d~ 1,0 T, 1,5 T
Y 3,0 T, debelcolocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza p~uedeser un
vendaje elástico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como mínimo (consulte la Figura 1). El
vendaje debé estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje en la cabeza
podría causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplazamiento del
implante o del imán del implante.

I

• Orientación de la cabeza: en el caso de Ilos sistemas
de IRM de 1,0 T, 1,5 T Y 3,0 T, es nece~ario que la
cabeza esté recta. El paciente no debe I inclinar su
cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejercería una
fuerza de torsión en el implante que podtía producir
dolor. En el caso de los escáneres de 0)2 T, no se

,

requiere ninguna orientación especifica de la cabeza .
• Para pruebas de 0,2 T, 1,0 T Y 1,5 T, Isolo deben
usarse secuencias en "Modo de funcionamiento
normal". Para pruebas de 3,0 T, el limite die la tasa de
absorción especifica (TAE) no debe ser suberior a 1,6
W/kg para evitar un calentamiento poténcialmente
peligroso en los contactos del electrodo. Pbr el mismo

Fi 1
.d'. I b fi. 1. I t motivo, no deben utilizarse bobinas cbfálicas de

Igura ; ven aJeen a ca eza para ~are lmp an e . ... .. , l., . transmlslon O bobmas de transmlslon multlcanal para
,: IRM de 3,0 T. I

• Durante la, brueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como c1ics o pitidos. Se recomienda
ofrecer el as~soramiento adecuado al paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intenkidad de las
sensaciones i~uditivas se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorción especifica
(TAE) y una t~sa de cambio del gradiente más lenta .
• El imán sE! puede extraer presionando en la parte superior del mismo, de modo que salga por la parte
inferior del implante y se reduzcan los artefactos de la imagen. Si no se extrae el imán, deberán preverse
artefactos de la imagen (consulte las Figuras 2 y 3). j

• El intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al menos cinco
repeticiones~ .

GUí!le~eer
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Figura 2: artef¡ktos de la imagen en una prueba de 1,ST. La imagen de la izquierda muestra los artefactos
obtQnidos con el imán d~l implante colocadot mientras que la ima~n de la derecha ilustra los artefactos de ~a
imagen cuando el jman del implante- ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

Figura 3: artefactos de la imag2n en una prueba de 3I. La imagen de la izquierda muestra los artefactos obtQ"nido5
con el jmtm de! implante colocado, mientras Que ~aimagen de la derecha ilustra 105artefactos de la imagen
cuando el imán' del implante ha sido sustituido por ~I Non-Magnetic Spacer.

• También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del cuerpo distintas de,

la cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda colocar
primero las piernas del paciente en el escáner.

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

3.7. las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
I

indicación de los métodos adecuados de reesterilización; I

(' - GU;!,er~erV Co DIrector rrécnlco
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Esterilidad ' I
El implante se ha sometido a un proceso validado de esterilización con óxido de etileno y se entrega en un
envase estéril. Una vez abierto este envase, no se puede reesterilizar el implante, No use el im1plante si el
envase estéril está dañado. El implante es de un solo uso. No lo extraiga del envase estéril h~sta que se
necesite,

antes del. I
rea Izarse

NA

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el Inétodo de
esterilizaciól] si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto lal número
posible de rel,ltilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instruccionesl de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales)
del Anexo dé la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de Id~ productos médicos; , !, '

I
I

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
, utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

NA

3.10. Cuandh un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las instrJcciones de

, 'utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia
particularmente a:

NA i!
"3.11. Las pretauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del productó médico;
I i

En el modo ~e telemetría, el dispositivo permite realizar una comprobación funcional del estado ¡técnico del
implante que incluye la comunicación a través del enlace transcutáneo, la evaluación de las impedancias de
electrodo y el registro del potencial de acción compuesto del nervio auditivo producido por ehimulación
eléctrica,

El dispositivd,puede fallar si se producen daños mecánicos en las partes implantadas (por ejemplo, por un
golpe en la tabeza) o debido a un fallo electrónico o técnico del implante. En tales casos, eS necesario

reemplazar e1jdiSPOSitiVO. I

Para obtener información importante sobre el uso diario del sistema de implante coclear MEO-EL y el
procesador d audio correspondiente, consulte el manual del usuario de su procesador de audio.

I

3.12. Las pre9auciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influenci eléct as externas, ~escargas

Guillarme rlee:
Co Direclo~ Técnico

M.P. 1125
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I
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre
otras;

NA

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan,

suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación;

Extirpación
Esposible que el implante pierda su funcionalidad, ya sea por un accidente o por causas médicas o técnicas.

. Ental caso, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo.
Si, por algún motivo, el dispositivo ya no se usa, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo. Si no
extirpa el dis~ositivo, se recomienda realizar comprobaciones funcionales del implante con regulari~ad.
Si es posible, ~I dispositivo se debe extraer sin dañarlo o cortarlo. I
O l. • d 1I d' . . . d "1evo uClone os ISPOSltlVOSextirpa os
• Tras retirar 'el dispositivo del paciente, siga los procedimientos de limpieza y desinfección establecidos en el
sitio con las instrucciones, si es posible evitando dañarlo. Siga los procedimientos establecidos en sy zona para
el tratamiento de material con posible riesgo biológico. 1

• Eldispositivo debe devolverse a MEO-ELen el Kit de devolución de implantes. Siga las instrucciones incluidas
en el envase_
• Eldispositivo debe devolverse a:

MEO-ELElektromedizinische Geraete GmbH
Worldwide Headquarters
Fuerstenweg 77a
6020 Innsbruck
Austria

I
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al

" item 7.3. del' Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos EsJnciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; I
NA

!

3.16. Elgradó de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
I
INA
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Fixation Clip (Cli¡rde Fijación)

I!

Fabricante:
MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH

:1
Worldwide Headquarters
Fürstenweg na
6020lnnsbruck
Austria

Importador:
MEO-EL Latino América S.R.L.
Via monte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Contenido: I

Un clip de fijación

Modelo: Fixation Clip
Número de artículo:

Estéril
Radiación Gamma

::::.~::]"::.,~,.,
I

"
- Ver instrucciones de uso A

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo receta

1

3.2. Las presLciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Re~uisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posi~les efectos

secundarios ~o deseados; 1

Ulso.pr~vistcol' d- - d . I di- . . - I "1 d I I - . d IE Flxatlon Ip esta Isena o para ser Imp anta o por os cirujanos otornno anngo ogos urante a clrugla e
implante coclear, con el fin de estabilizar el electrodo en la cavidad edio. En unaicJ.4.L>-de implante¡; ~~ U~j

4 tt1 Guillerrnu 10 <-
MEOEL U ad Co Director TéCrico

no caSR( M.p. 6125
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Fixation Clip (Clip de Fijación)

II

MEJ0EL
!
¡
i

I______________________ ~ _~_~ .L_ __~______________________ ----------------------- ------------------------~---

I
coclear, el Fixation Clip debe utilizarse después de inmovilizar el implante e introducir el electrodo en la
cóclea. El Fixation Clip es de un único uso.

I
Indicaciones: .

,

El Fixation Clip es un dispositivo diseñado para implantarse en los pacientes durante las cirugias del implante
coclear MED!EL y es compatible con todos los electrodos de MED-EL con un diámetro de 1,3 mm en la parte
distal del elettrodo.

Contraindica~iones
El Fixation Clih no debe utilizarse en pacientes que padezcan intolerancia conocida al titanio. El Fixa~ion Clip no
debe utilizarJ~ si el puente óseo no es adecuado para colocar el Fixation Clip. !

. Efectos secJdarios no deseados - Riesgos relacionados con el Fixation Clip i
Los posibles efectos secundarios postoperatorios incluyen: mareo, mayor sensación de vértigo, ralehtización
de la cicatrización, disminución del sentido del gusto, posible disfagia, entumecimiento, tinnitus, ektimulación
del nervio, facial, dolores temporales y sonidos molestos durante la estimulación. I

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 información suficientJ sobre sus
características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una cÓmbinación,
segura; l.
NA .

3.4. Todas IJ~ informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalJo y pueda
funcionar co~lrectamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frJcuencia de
las operacio~les de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanen~emente el
buen funciori~miento y la seguridad de los productos médicos; I

11
l'

Información l:te uso '
Advertencia~ y precauciones generales I

.• Está prohib'ido modificar el Fixation Clip y solo debe utilizarse conforme a lo previsto. l'
• El Fixation Clip únicamente debe utilizarse con electrodos MEO-EL con un diámetro de 1,3 mm len la parte
distal.
• La parte distal del electrodo es aquella que se encuentra entre el anillo marcador y la carcasa del
estimulador (véase la fig. 5).

Soporte de,l,ectrodo
l'

I I
; ,-;;;--","""~J':;¡¡O;+ _:&!J',~ a,*" '!'!""PL _ '!"'!

I1

I I
Parte distal del electrodo

• En el paquete del Fixation Clip se incluyen una serie de etiquetas adhesivas que deben colocarse en la tarjeta
de registro d~1 implante coclear MEO-EL yen el historial del paciente. I
• Antes de in'troducir el soporte del electrodo, debe crearse un puente óseo entre la timpanotomia anterior y
la timpanotofhia posterior (receso facial). I
• El grosor d~1 puente óseo debe seleccionarse de acuerdo con el tamaño del clip de fijación al hueso (se
recomienda J'ntre 1 y 2 mm) (véase la fig. 4). J ÁA_ :

! Facu M.G/u V~ I
' Apode G '11, . E' Latl UI ermo Heel

• no., en Co DireclorTécl'ico
M.P. 6125
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MEDCJEL I

1

Fixat¡O-nCI¡'P-(CI;-p.-d-e--F-¡ja-C-¡o-'n-)---------------5-'2 2 tJ
Clip de fijación del
electrodo

Clip de fijación al hueso

. I
Fig. ¿¡. Fixati<:>nClip

I
• El Fixation Clip debe implantarse después de inmovilizar el implante y de introducir el electrodo en la cóclea .
• Las aberturas no tienen el mismo tamaño. La abertura grande del Fixation Clip se correspond~ al clip de
fijación al hueso, y la pequeña al clip de fijación para el electrodo (véase la fig. 4). 1
• En primer lugar, debe colocarse el clip grande (clip de fijación al hueso) en el puente óseo (véase la fig. 1).

'1

- _...¡--
Fig. 1 Colocación del Fixation Clip en el puente

óseo I
• A continuación, el clip de fijación al hueso debe fijarse correctamente al puente óseo (véase la fig. 2).

j' I

.V14;J
Guillermo IHeer

CA Director Técnico
M,P. 6125
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Fixation Clip (Clip de Fijación)

--.,.
Fíg_2 Clip de 1ijación al hueso 1ijado en el
puente óseo

- ,

• Después de fijar el clip de fijación al hueso, el clip de fijación del electrodo debe cerrarse en torno al
electrodo, de' manera que ambas partes del clip de fijación para el electrodo queden unidas y el' clip quede
completamente cerrado (véase la fig. 3).

Fig. 3 Clip de 1ijación del electrodo cerrado en
tomo al electrodo

I
• El Fixation Clip es un dispositivo medico muy pequeño que debe manipularse con mucho cuidado .
• Debe garantizarse la esterilidad del Fixation Clip en todo momento .
• El Fixation Clip no debe utilizarse si el embalaje está abierto o deteriorado .
• El Fixation Clip no debe utilizarse después de la fecha de caducidad .
• Al realizar. la fijación del clip de fijación al hueso, debe tenerse cuidado de que la articulación
incudoestapedia no resulte dañada. I
• Una vez fijado el clip de fijación al hueso, debe comprobarse que no inhiba el movimiento de los nuesecillos.

I

t
~ I

.~
Guillerme! Heel

Co DirectorrTécnico

u.,. '1 "
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MED~EL

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto lédicO;

Advertencias y precauciones para la cirugía - Riesgos relacionados con la cirugía
• La cirugía del implante coclear es comparable a una intervención del oído medio con acceso adicional al oído
interno. Además, existen los riesgos inherentes de cualquier cirugía y de la anestesia general. EntrJ los riesgos
quirúrgicos pfincipales se incluyen los siguientes: infección, inflamación, necrosis, hematoma, fug~ de liquido
cefalorraquíd~o, danos en el nervio facial, dolor, fibrosis de la herida, disfagia y complicaciones r~lacionadas
con la anestesia general. Asimismo, la meningitis es otra complicación postoperatoria que se da muy rara vez,
. pero puede llegar a ser grave. El riesgo de meningitis se puede reducir por medio de vacunación o prevención
antibiótica adecuadas, y usando la técnica quirúrgica más apropiada .
• Se recomienda utilizar un sistema de monitorización del nervio facial (si está disponible) y debe evitarse que
se produzcan bloqueos neuromusculares. I
• Para evitar que el Fixation Clip resulte dañado, debe evitarse que se doble accidentalmente al extraerlo del

embalaje. I I
• Debe evitarse que se produzca una presión excesiva en las estructuras auditivas del oído medio .
• Al realizar la implantación del Fixation Clip, debe asegurarse de que primero se instale el clip de fijación al

hueso .
• Debe tenerse cuidado de no aplastar ni dañar el electrodo.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

I

precaucionesl para resonancias magnéticas
El Fixation Clip esta diseñado para utilizarse con un implante coclear MED-EL. Por este motivo, las
precauciones y advertencias del implante también rigen para el Fixation Clip. Consulte la inform~ción sobre
resonancias magnéticas que se incluye en las instrucciones de uso del implante.

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

Esterilidad I

El Fixation CIi'p se ha sometido a un proceso de esterilización por radiación gama validado y se suministra en
un embalaje estéril. Una vez abierto el embalaje estéril, no es posible volver a esterilizar el Fixatibn Clip. No
utilice el dispositivo si el embalaje estéril está dañado. El Fixation Clip no es reutilizable. No lo Jxtraiga del
embalaje estéril hasta que se vaya a utilizar.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el Inétodo de
esterilizaciónl si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto lal número
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instruccionesl de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si Ise siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos ,Generales)
del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sbguridad y

Eficacia de los productos médicos; I
,~

Gui!lernio Heel
Co Dlrectdr Técnico

M.P. i125
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MED"EL
Fixation Clip (Clip de Fijación)

..

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
. naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las instrucciones de,
utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia
particularmente a:

NA

3.11. Lasprecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

ídem 3.5
I

3.12. LaspreJauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ambientales
razonablemehte previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a I descargas

"electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre
otras;

NA

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias quJ se puedan

. suministrar;

NA

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse
especifico asÓciado a su eliminación;

,1
I

si un producto médico presenta un riesgo no habitual

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, chnforme al
ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos EsJnciales de
Seguridad y Eficaciade los productos médicos;

NA
¡

3.16. Elgrado,de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NA
,~

Gui!/emlO H er
Co DIrector Té~njco
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MAX Programming Interface (Interface de Programación MAX) , ~11'l

11 .

3.1. Las indi~aciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salv~' fas que

"ítem 2.4 y 2.5;

Fabricante: 1

MEO-EL ElekÜomedizinische Gerate GmbH
I

Worldwide Headquarters
I~~;s~~~~s~~J::

Austria !

Importador:
MEO-EL Litina América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3
(ClOS6ABH) Capital Federal
Argentina'

Contenido:
Una Interfacé de Programación

Modelo:MA* Programming Interface
Número de artículo:

IIntervalo de temperatura: -20°C a +60°C
Intervalo de ~umedad: 10% a 93%

I
Ver instruccJ~es de uso &

11

'1
Advertencia: nrágil, manipular con cuidado

¡¡iPO BF (lEC 60601-1) .

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizado p]r la A.N.M.A.T. PM 909-20

. Venta bajq re'leta . ,

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Re~uisitos Esenciales de Séguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios ~o deseados;

I,
uso PREVISrp
El uso previsto de la MAX Programming Interface es ofrecer una plataforma de hardware para diferentes
aplicaciones clínicas con el sistema de implante MEO-EL.

Guillermo n", .
Ca Director Técnico

M.P. 6125
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MAX Pro?ramming Interface (Interface de Programación MAX)

i.! ••
Para consultar el uso previsto de las distintas aplicaciones disponibles con la MAXProgram
consulte el manual de usuario del software de la aplicación.

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

formados por MEO-EL.

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES,
Las indicaciohes y las contraindicaciones dependen de las aplicaciones disponibles con la MAX P logramming
Interface. Co~sulte el manual de usuario del software para conocer las indicaciones y las contraindicaciones.

Las bobinas ~AX Coil S o Max Coil no deben utilizarse si un paciente es intolerante a los materialJs utilízados
en la MAX CÓil S o la Max Coil.

I '
, :

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

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a os mismos
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista. debe ser provista de información suficienté sobre sus
caracteristicas para identificar los productos. médicos que deberán utilizarse a fin de tener una cÓmbinación

1

segura; 1,,
Uso de la MAX Programming Interface

. AJUSTE DE S~NNET (MEl310) y SONNET EAS (MEl320)
Introduzca e'll reborde de la unidad de control en la correspondiente ranura del MAX Program ing Cable
SONNET (Fig:. 11). Introduzca el extremo contrario del MAX Programming Cable SONNET en lal

l
unidad de

control hasta que se acople la palanca de desenganche.

fig_ 11 Comixión de un 50NNIT al MAX
Programming Cable 50NNIT

-
I

Fig. 12 Desconexión del MAX Programming Jble
50NNIT

AJUSTE DEL PROCESADOR BTE
Cómo ajustar el procesador de audio OPUS 2

,

,
I

I,

.~

Guillermo H er
Ca Director Téc ico

M.P. 6125
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MAX Programming Interface (Interface de Programación MAX) ,6. 2

I
Rg. 13 Piezade conexión

I
Conecte el prbcesador de audio OPUS 2 a la MAX Programming Interface con el MAX Programming Cable BTE

(Figura 14). I

I
Rg. 14 Conexión de un procesador BTEa
laMP<XProgra'mmingInterface .

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

fig. 15 Clippararopa

lAg
Guillermo H~el
Co Director Técnico

M.P. 6125
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AJUSTE DEL PROCESADOR DE AUDIO RONDO
Retire el paquete de pilas RONDO (que contiene 3 baterías de audífono) de la unidad de control RONDO,
según las instrucciones proporcionadas en el manual de usuario de RONDO, y presione el conectbr del MAX
Programming Cable RONDO hasta la unidad de control RONDO (Fig. 17). Cuando esté correctamerlte ubicado,
el conector se enganchará automáticamente.

Fig. 17 Conexión del cable de programación a un
pro<esador de audio RONDO

Conecte el otro extremo del MAX Programming Cable RONDO a la toma frontal izquierda o derech~ de la MAX
Programming Interface.

EVALUACIONES CLíNICAS

Telemetría de impedancia y de campo (TIC) y REP
Con el software de la aplicación de MEO-EL correspondiente, se pueden llevar a cabo las evaluaciones de
telemetria de impedancia y de campo (TIC) y la estimulación para el registro del umbral de reflejÓ estapedial
provocado (UREP) inducido eléctricamente. Estos procedimientos requieren la MAX Coil S o MAX di¡ (Fig. 19).

~
Guillermo hee,
Co Director T~cnicoM.P. 61y

Fíg. 19 configuración para las evaluaciones de telemetria.v UREP
r-acund

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

Registros de la telemetría de respuesta del nervio auditivo (ART)
El potencial de acción compuesto producido por estimulación eléctrica (EAP) es una medida de la actividad
sincrónica del nervio auditivo provocada por la estimulación eléctrica. Los EAP se registran con la fbnción ART.
En el caso de los implantes cocleares, los EAP pueden evaluarse mediante electrodos intracocleáres para la
estimulación 'y electrodos intracocleares no estimulantes para el registro. Si desea obtener una ~escripción

, I
detallada sobre el uso de ART con la MAX Programming Interface, consulte el manual del software."

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

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

,_._.- \

.)
Fig. 20 Configuración de la estimulación RAPTE

I
NOTA: Estas aplicaciones dependen del software utilizado

I •
detalles, consulte el manual de usuano del software.

para el ajuste (MAESTRO). Para olJtener más

I
úb
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MAX Programming Interface (Interface de Programación MAX)

uso DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE EN ELQUIRÓFANO
El uso de la MAX Programming Interface durante la cirugia requiere ciertas medidas de precaución:
o No es posible esterilizar ningún componente de la MAX Programming Interface. Al utilizarse un entorno
estéril, la MAX Programming Interface o la pieza que esté situada en el ,área estéril (por ejemplo, lal MAX Coil S
o MAX Coil) deberán cubrirse con material estéril (es decir, "una funda estéril").
o Asegúrese de que el paciente no pueda tocar la MAX Programming Interface.
o Asegúrese de que únicamente la MAX Programming Interface y sus accesorios estén en el entorno del
paciente. El OrdenadOr y el resto de dispositivos deben estar fuera del entorno del paciente.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
, funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y fr~cuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripción

Indicadores LEO de las tomas frontales

Toma del
dispositivo externo

Toma de
telemetria

Toma del
disposit;.,o ectemo

Figura 1 MAX Programming Interface, vista frontal

Conector desencadenante

. --..,..-
IFIgura 2 MAX Programming Interface, vtsta trasera

I,

Toma lipo B USB

lEO usa

~
GUille, '!lu hl::e,

Co Director Tecnico
M.P. 6125
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MAX Programming Interface (Interface de Programación MAX) _5 2 2
ACCESORIOS
La MAX Programming Interface incluye los siguientes accesorios:
• Cable USB
• MAX Coil S!
• MAX Coil
• MAX Programming Cable para procesadores de audio SONNET; SONNET (Me13lO) y SONNET EAS(Me1320)
• MAX Programming Cable para procesadores BTE (OPUS 2, OPUS 1, TEMPO+)
• MAX Programming Cable para el procesador de 'audio RONDO

INSTALACiÓN DE LA MAl< PROGRAMMING INTERFACE
, Antes de utilizar la MAX Programming Interface, deberá instalar un controlador USB adecuado en el Pe.

Asegúrese de realizar la instalación del software antes de conectar el dispositivo al ordenadbr. Siga las
instrucciones que le indique el software de anfitrión externo para instalar los controladores USB.

CONEXiÓN DE LA MAl< PROGRAMMING INTERFACE
Conecte el cable USB a un puerto USB 2.0 compatible de su
ordenador ya la toma USB de la MAX Programming Interface.
Esta es la conexión básica de la MAX Programming Interface
(consulte la Figura 9).

Figura 9 Conextón básica a la MAX progra~~ing-
, Interfacelnterface I

El resto de conexiones dependerán de la aplicación que desee utilizar. Para las evaluaciones c1ínícas y las
I

evaluaciones de telemetría, conecte la MAX Coil a la toma de telemetría situada en la parte frontal de la MAX
Programming, Interface (consulte el capítulo 6, Uso de la MAX Programming Interface, Evaluaciones1clinicas).

. I
I
i

'Para ajustar un procesador de audio SONNET (Me13lO), SONNET EAS (Me1320) y RONDO (MellOO) o
cualquíer otro procesador BTE, conéctelo con el MAX Programmíng Cable SONNET, MAX Programming Cable
RONDO o MAX Programming Cable BTE a la toma izquierda o derecha situadas en la parte frontal de la MAX
Programming Interface (consulte el capítulo 6, Uso de la MAX Programming Interface, Ajuste del procesador
BTE).

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

Si la alimentación suministrada a través del puerto USB no cumple los requisitos del dispositivo, o si los
controladores del dispositivo USB no están instalados en el PC, el LEO (diodo emisor de luz) situado11enla parte
trasera de la MAX Programming Interface se iluminará de color amarillo.

~'

Gui!lerrno M.,J.
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MAX Programming Interface (Interface de Programación MAX)
I

I

'1
Cuidados y mantenimiento

CUIDADOS
No limpie ningún componente con agua ni sumergiéndolo en ella (ni tampoco en otros líquidos). Utilice un
paño húmedo para limpiar suavemente los componentes. Las piezas de la carcasa pueden lin?Piarse con
alcohol metílico o isopropilico o soluciones jabonosas suaves. No utilice hidrocarburos parcialmente,

hidrogenados, cetonas, ácidos fuertes ni sustancias alcalinas. No utilice agentes limpiadores agresivos. El uso
de varios limpiadores no tiene efectos conocidos. Evite que el agua (u otros líquidos) entre ~n la MAX
Programming Interface a través de los conectores. La MAX Programming Interface y la MAX Coil S o MAX Coil
. pueden necehitar algún tipo de reparación en un centro de servicio de MED-EL si se exponen a cantidad
excesiva de a~ua (u otros fluidos).

l'
:' . I

El cliente no puede reparar las piezas electrónicas dañadas de la MAX Programming Interface, la MAX Coil S o

la MAX Coil.

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

Las SigUienteJ comprobaciones de seguridad deben realizarse al menos cada 12 meses con la ayuda de una
persona cualificada con la formación, los conocimientosy la experiencia práctica necesarios para r~alizar estas

1: 1
pruebas: ' I
• Examine la MAX Programming Interface y sus accesorios en busca de posibles daños mecánicos y
funcionales. ., I
• Las etiquetas indicadas en el capítulo 11, Apéndices, Etiquetado, deben estar presentes y poder leerse

fácilmente. I
• Asegúrese de que todos los pies de goma situados en la parte inferior de la MAX Programming Interface
. estén presen~es e intactos.

I
MANTENIMIENTO
La MAX progr~mming Interface y sus piezas no necesitan ningún tipo de revisión, mantenimiento o calibración
periódicos, aJarte del reemplazo de los cables que estén defectuosos.

3.S. La infL~ación útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico;
, '

I,

3.6. La infor\"ación relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

PRECAUCIONESPARA PROCEDIMIENTOS MÉDICOS

~
Gui!lerm Hee,
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Neuroestimulación o diatermia

Electrocirugía y otros tratamientos con corrientes eléctricas
Los instrumentos quirúrgicos monopolares no deben emplearse en el área próxima al implante MED-EL. Los
instrumentos utilizados en la electrocirugia pueden producir voltajes de alta frecuencia, que pue~en inducir

. corrientes en los electrodos del implante. Dichas corrientes pueden provocar daños en el implanté o el tejido. I

que lo rodea: En general, se recomienda retirar el procesador MED-EL y la MAX Coil del paciente siempre que
se administr~ un tratamiento médico que implique el paso de una corriente eléctrica por el c~erpo o, al
menos, observar atentamente el correcto funcionamiento de todo el sistema de implante durante las fases
iniciales del tratamiento.

Ultrasonido
No deben aplicarse tratamientos terapéuticos mediante ultrasonido cerca del implante MED-EL, ya que éste
podría concentrar de forma inadvertida el campo de ultrasonidos y producir algún tipo de daño.

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

Radioterapia
Los implantes MED-EL resisten la radiación radioterapéutica hasta una dosis de ionización total de NO Gy. Los
componentek externos MED-EL deben retirarse durante la radiación. En general, la radiacióh ionizante
terapéutica puede dañar los componentes electrónicos de su sistema de implante MED-EL, y es posible que
dichos daños no se detecten de inmediato .

. Para minimizar el riesgo de necrosis tisular por sobredosis local, durante los tratamientos radioterapéuticos, el
haz radioterapéutico no debe incidir directamente sobre el implante.

Imágenes por resonancia magnética (IRM)
La sección siguiente solo es aplicable al implante coclear SYNCHRONY.No es aplicable a los implantes auditivos
de tronco cerebral SYNCHRONYABI

PRECAUCIONESPARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningún peligro conocido en los entornos de IRM
especificado~ (sin extracción quirúrgica del imán interno) cuando se siguen las siguientes CO?diCiOnes y
directrices de seguridad. El imán del implante ha sido especialmente diseñado para poder lIerar a cabo
pruebas de IRM seguras con el imári colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el imán del implante
independientemente de la fuerza de campo del escáner. El imán del implante se pue~e extraer
quirúrgicame.nte en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen. El médico u oberador de
IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante coclear y debe estar al corriehte de que
deben seguirse directrices de seguridad especiales.

Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM según
indicadas a continuación:

cumplen las~ciones

Guiller o Heel
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• Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estáticos de 0,2T, 1,OT, 1,5T o 3,OT. No se perliten otras
, I

fuerzas de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en el paciente o
daños en el irl,plante. . I
• En el caso Ide implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oído: tambíén deben
cumplirse las 'directrices de seguridad en IRM para este implante adicional. i

. I

Directrices de seguridad: I
.• Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar de la cabeza todos los componentes
externos del sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo de 11,OT,1,5T Y
3,OT, debe colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza puede ser un
vendaje elástico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como mínimo (consulte I~ Fig. A). El
vendaje debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje eh la cabeza
podría causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplazJmiento del
implante o del imán del implante. I
• Orientación de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,OT, 1,5T Y 3,OT, es necesario que la cabeza
esté recta. El paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejercería un~ fuerza de
torsión en el implante que podría producir dolor. En el caso de los escáneres de 0,2 T, no se requiére ninguna

orientación específica de la cabeza. I
• Para pruebas de 0,2T, 1,OT Y 1,5T, solo deben usarse secuencias en "Modo de funcionamiento normal". Para
pruebas de 3,'oT, el limite de la tasa de absorción específica (TAE) no debe ser superior a 1,6 w/kglpara evitar
un calentami~nto potencialmente peligroso en los contactos del electrodo. Por el mismo motivo, no deben
utilizarse bobinas cefálicas de transmisión o bobinas de transmisión multicanal para IRM de 3,OT. I
• Durante la prueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se ~ecomienda
ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las
sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcióJi específica
(TAE) y una tasa de cambio del gradiente más lenta. .
• El imán se puede extraer presionando en la parte superior del mismo, de modo que salga por la parte

. inferior del implante i¡ se reduzcan los artefactos de la imagen. Si no se extrae el imán, deberán preverse
artefactos dela imagen (consulte las Fig. By C). I
• El intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al menos cinco
repeticiones. . I
• También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del cuerpo distintas de
la cabeza (pQr ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomie~da colocar
primero las pibrnas del paciente en el escáner.

Si no se cumJlen las condiciones de seguridad para IRM y no se siguen las directrices de seguridad, podrían
provocarse le~iones al paciente o daños al implante.

"

~
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Fig. A Vendaje en la -cabeza para fijar el implante

I='ig.B Artefactos de la imagen en ,una prueba de 1,51 la imagen de la izquierda muestra los artefactos
obtenidos con el imán del implante colocadof mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos
de la imagen ruando el imán del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

¡::Oigo e Artefactos de la ,imagen en una prueba de 3,01 La imagen de la izquierda muestra 105 artefactos
obtenidos con el imán del implante colocado, mientras que ;Ia imagen de la derecha ilustra 10,5 artefactos
de la imagen wando el imán del implante ha sido sustituido por el Non-Magneti I AAI.G' di 1 v~
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La sección siguiente está dedicada únicamente a las implantes auditivas de tronco cerebral SYNCHR6NY ABI

PRECAUCIONESPARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningún peligro conocido en los entornos de IRM
especificados (sin extracción quirúrgica del imán interno) cuando se siguen las siguientes co/'diciones y
directrices de seguridad. El imán del implante ha sido especialmente diseñado para poder lI~var a cabo
pruebas de IRM seguras con el imán colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el imán d~1 implante
independientemente de la fuerza de campo del escáner. El imán del implante se pue~e extraer
quirúrgicamente en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen. El médico u operador de
IRM debe sat>er siempre si un paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral, y d~be estar al
corriente de que deben seguirse directrices de seguridad especiales. :

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

• Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estáticos de 0,2 T, 1,0 T o 1,S T. No se permiten otras fuerzas
de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en el pacien

l
!te o daños

en el implante .
• En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oído: tam ién deben
cumplirse las directrices de seguridad en IRM para eSte implante adicional.

Directrices de seguridad:
• Antes de que ios pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar de la cabeza todos los componentes
externos del sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo dJ 1,0 T Y 1,5
T, debe colodarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza pJede ser un
vendaje elásfico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como mínimo (consulte I~ Fig. A). El
vendaje debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje en la cabeza
. podría causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplazamiento del
implante o del imán del implante. I
• Orientación de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,0 T Y 1,5 T, es necesario que la bbeza esté
recta. El paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejercería una fuerzJ de torsión
en el implante que podría producir dolor. En el caso de los escáneres de 0,2T, no se requi~re ninguna
orientación específica de la cabeza .
• Solamente deben usarse secuencias en "Modo de funcionamiento normal" .
• Durante la prueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se ~ecomienda
ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las
sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorció~ específica
(TAE) y una tasa de cambio del gradiente más lenta. I
• Puede extr~erse el imán para reducir los artefactos de la imagen. Si no se extrae el imán, deberán preverse
artefactos de la imagen (consulte la Fig. B). I
• El intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al menos cinco
repeticiones. ¡

• También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del cuerpo distintas de
la cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomierlda colocar

I
primero las piernas del paciente en el escáner. Si no se cumplen las condiciones de seguridad para IRM y no se
siguen las directrices de seguridad, podrían provocarse lesiones al paciente o daños al implante. .b

!"acunaa . I
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Fig. A Vendaje en la cabeza para fijar el implante

I
1~de 19

I

~ig.B Artefac1tos de 'la imagen en una prueba de l,5"i La imagen de la i2quierda muestra los artefados
obtenidos co~ el imán del implante colocado, mientras que la imagen de la derecha ílustra los artefactos
de la imagen, cuando el imán del implante ha sido 5lJstituido por el Non-Magnet:ic Spacer.

La sección siguiente es aplicable al resto de tipos de implantes (Mi1000 CONCERTO, PULSAR ci 100, SONATA ti

100, C40+ o efO) I

PRECAUCIONESPARA LA IRM :
Solo se puede realizar una IRM a pacientes con implantes auditivos de tronco cerebral o cocleaf utilizando
determinado~ modelos de máquinas de IRM. Se ha demostrado que estos Implantes no represeritan ningún
peligro conocido en fuerzas de campos magnéticos de 0,2 T; 1,0 T Y 1,5 T (sin extracción quirúrgida del imán
interno) cuan~o se siguen las siguientes directrices y recomendaciones de seguridad. El médico u olperador de
IRM debe sa~er siempre si un paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral o Jn implante
coclear, y debe estar al corriente de que deben seguirse directrices y recomendaciones de seguridad

especiales.
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• Prueba de iRM solo con fuerza de campo magnético estático de 0,2 T; 1,0 T o 1,5 T. No s: perm~te ninguna
otra fuerza de campo. (Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que el paciente sufra lesiones o que el
implante sufra daños.) .. I
• Prueba de IRM nunca antes de 6 meses tras la implantación. (Realizar una IRM antes puede producir un
desplazamiento del implante o daños al implante.) I
• Es necesario un grosor minimo del hueso de 0,4 mm bajo el imán del implante para resistir fuerzas de 5 N

I
(igual a una fuerza gravitacional de unos 0,5 kg) o .de hasta 9 N en el caso del implante coclear C40. (En una
prueba de IRM existen fuerzas de torsión que actúan sobre el imán del implante, ejerciendo Ipresión de
rotación: el dispositivo intentará girar para alinearse con las líneas de fuerza. Las fuerzas resultantes en los
bordes del implante son contrapesadas por el colgajo y el hueso del cráneo. El hueso bajo el imán dlel implante
debe ser lo suficientemente grueso para resistir estas fuerzas.) L
• Los pacientes con implantes con daños mecánicos no deben someterse a IRM. (Ignorar este dire riz podria

provocar lesiones al paciente.) . . l
Directrices de:seguridad:
• Antes de qJe los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar todos los componentes e, ternos del

I I
sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para fuerzas de campo de 1,0 T o ~,S T, debe
colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza puede ser un vendaje
elástico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como minimo (consulte la Fig. A)., El vendaje

debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. I
• Orientación de la cabeza: para los sistemas de 1,0 T Y 1,5 T, el eje longitudinal de la cabeza debe estar
paralelo al campo magnético principal del escáner. Este es el caso, por ejemplo, cuando el cuerpo del paciente
descansa sobre la espalda con la cabeza recta. El paciente no debe girar ni doblar la cabeza hacia Ln lado; de

. I
lo contrario, es posible que el imán del implante se desimante parcialmente. Para los escáneres de 0,2 T, no se
requiere ninguna orientación específica de la cabeza. I

.• iSolo deben usarse secuencias en Modo de funcionamiento normal! Durante la prueba los pacientes pueden
percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se recomienda ofrecer el asesoramiento a~ecuado al
paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las sensaciones auditivas ¡se pueden
reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorción específica (SAR) y una slew rate del gradiente

más lenta. 1
• Se esperan artefactos de imagen (consulte la Fig. B).
• También d",ben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar zonas del cuerpo dis intas de la
cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda colotar primero
las piernas de;t paciente en el escáner para minimizar el riesgo de debilitar el imán del implante. I
• Las instrucciones anteriores son aplicables también para pacientes con implantes cocleares bilaterales o
implantes auditivos de tronco cerebral bilaterales. I

iSi no se cumplen las condiciones de seguridad para RM y no se siguen las directrices de Segurid1d, podrian
provocarse lesiones al paciente o daños al implante!

~
Gui!'ermo Hleel

Co DIrector T~cnic,

M.P. "'1
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Fig. A Vendaje en la cabeza para fijar el .implante Fig. B ,Imágenes de 11Mobtenidas con un escáner
1, 5T (niño de 8 años)

NA

Otros tratamientos
Los efectos de una serie de tratamientos son desconocidos, por ejemplo, la radiación radioactiva (acelerador
lineal, cobalt~) o exámenes médicos eléctricos en la zona dental. Póngase en contacto con su c1ínid_

I

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

Prevención y lacuna contra la meningitis
. La meningitislbacteriana es una complicación que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser grave. El riesgo

de contraer h,eningitis después de someterse a una cirugía de implante coclear puede verse reducido sí se
vacuna contr~ dicha enfermedad, si toma antibióticos antes y después de la cirugía de implante toclear y si
utiliza la técn'ica quírúrgica recomendada por MED-EL. Al igual que con toda cirugía de ímPlanteicoclear, se
recomienda el uso preventivo de antibióticos para todos los pacientes, salvo contraindicación médica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si coJesponde la
indicación de los métodos adecuados de reesterilización;

NA
¡

I

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reutilizaciÓn, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el inétodo de
esterilización I si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto lal número
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instruccionesl de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen
correctamen~e, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales)
del Anexo d~ la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de S,eguridad y
Eficacia de Id~productos médicos; I

I

I 1

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, mpá1taje fina -

CUna G-• I
Al L¡]OdeUn

I

d b l.' dque e a rea Izarse antes e

tros); ,~

UUillermOrHeer
Co Director écnico

M.P. 6125
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NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información re ativa a la
naturaleza, tIpo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las instrubciones de

I • ,

utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al paciente sobre
Ilas contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia

particularme~te a:

NA
I

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

Solución de problemas 1
Si los procedimientos descritos a continuación no logran resolver el problema, póngase en cont cto con su
representante de MED-EL más cercano para obtener ayuda adicional. No intente abrir la MAX prbgramming
Interface ni sus accesorios, ya que la garantía se anulará de forma inmediata.

Su centro de MED-EL más cercano le ayudará encantado si tiene cualquier problema o pregunta técnica

.Lb
Guillermb Het:'
Ca DirectO!' Técnic.

M.P. 125

Problema
-

Posible causa SotuCÍ'ón

La IMX ProgrammIng Elcable USBno está conedado Conecte IlaMAX ProgrammingInterfare a
. I

Interface no f.unciona un puerto USB2.0 compabble del PO
I

No se ha utilizado un puerro USB2.0 Conecte laMAX 'ProgrammingInterfa\:., a,
compatible un puerto USB2.0 compatible dellPO

I

No se suministra suficiente energía a 'ConectelaMAX ProgrammingInterfap.
través del USB a un puerto USB2.0 compatible del ~C

Asegúrese de cumplir los requisitos ¡el
capítulo 10.

I
No hav ningún controlador USBinstalado Siga el procedimiento indicado en la I
en el PC documentación del softvvare de anfifrión¡ correspondiente. I

El LEOde la toma USBse No hav ningún controlador USBinstalado Siga el procedimiento indicado en la I
ilumina de cOlor amarillo en d PC documentación del software de anfitrión

correspondiente. I
No se ha utilizado un puerro USB2.0 Conecte laMAX IProgrammingInterfa\:" a,
compatible un puerto USB2.0 compatible del PO

I

No se suministra suficiente energía a Conecte laMAX IProgrammingInterfa\:"
través del USB a un puerro USB2.0 -compatible del ~C

Asegúrese de cumplir los requisitos del
capítulo 10.

El desencadenante no Conexión inadecuada a la toma de Deben conectarse dispositwos

funciona
1

desencadenante5 desencadenantes externos según el

capitulo 10.
~
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MAX pro~~amming Interface (Interface de Programación MAX) . ''fJl~a::n:9
I

PRECAUCIONESY ADVERTENCIAS GENERALES
. La MAX progfamming Interface y otras piezas del sistema contienen componentes electróniCos ,complejos.
Estos componentes son resistentes y están diseñados para durar mucho tiempo si se utilizan con cuidado .
• No abra la i:~rcasa de la MAX Programming Interface y sus accesorios. Toda reclamación de garantía quedará
inmediatam~~te anulada si alguien no autorizado abre el compartimento electrónico de la carcasa. I
• No está pe!!nitido realizar cambios o modificaciones en la MAX Programming Interface ni en sus accesorios .
• La MAX pr6gramming Interface, incluidos sus accesorios, no tiene piezas que el usuario pueda rep~rar .
• No es posible esterilizar ningún componente de la MAX Programming Interface ni sus accesorios. Al utilizarse
en un entonib estéril, la MAX Programming Interface o la pieza que esté situada en el área esté'ril deberán
cubrirse con ~aterial estéril (es decir, "una funda estéril"). I
• Cuando la'l MAX Programming Interface se utiliza en el quirófano, deberán tenerse en cuenta las
precauciones'del capítulo 6, Uso de la MAX Programming Interface, Uso de la MAX Programming I~terface en

el quirófano.jl I
• Antes de poner en funcionamiento la MAX Programming Interface, asegúrese de que el dispositivo se
encuentre enlbuen estado para su uso. I
• La MAX prcikramming Interface, incluidos todos los accesorios, deben comprobarse regularmente realizando

inspecciones :visuales. I
• La MAX programming Interface debe conectarse únicamente a sistemas con señales desencadenantes, tal y
como se espJcifica en el capítulo 10, Datos técnicos. I
• Los resulddos obtenidos utilizando la MAX Programming Interface (registros 1FT, ESRT, ART o EABR) no

1'1 t
deben considerarse como la única base para tomar decisiones sobre un tratamiento quirúrgico o médico

. posterior. 1I .
• No desenchufe la MAX Programming Interface del ordenador cuando la utilice con un paciente .
• Evite retirar: la MAX Coil S o MAX Coil del paciente durante la estimulación continua .
• No cubra la' MAX Programming Interface y no coloque nada encima de la carcasa .
• No utilice I~ MAX Programming Interface cerca de otro equipo ni sobre él. Si es necesario utilizarlo junto a
otros equipok' o sobre ellos, debe observarse la MAX Programming Interface para comprobar que fJnciona con
normalidad ~hla configuración utilizada. I
• El uso de dbles, enchufes y accesorios que no sean los que suministra o recomienda MED-EL podría dañar el
sistema, proJ'Ocar estimulaciones dolorosas o desagradables al paciente o aumentar las emisiones b reducir la
inmunidad d~'la MAX Programming Interface. I
• No conecte"cables a la MAX Programming Interface con una longitud superior a 3 metros (9,8 pies) .
• La MAX prÓgramming Interface solamente debe utilizarse según el uso previsto y la descripción (consulte el
capítulo 3. Uso previsto - Indicaciones - Contraindicaciones) .
• Puede desa!:tivar la corriente por completo desenchufando el cable USB.
• El funcion~miento de la MAX Programming Interface puede interrumpirse cerrando el software de la
aplicación de"MED-EL y desenchufando el cable USB. I
• Los equiP'hs eléctricos médicos necesitan precauciones especiales con relación a la compatibilidad
electromagnétiCa (CEM) y deben instalarse y ponerse en marcha según las tablas de la declalación CEM
(consulte el ¿~pítulo 10, Datos técnicos, Directrices y declaración del fabricante). I
• Los equipgs de comunicaciones mediante RF (radiofrecuencia) y portátiles pueden afectar, a la MAX
Programming" Interface. Tenga en cuenta en todo momento las distancias de separación recomendadas según
la definición:,:de las tablas de la declaración CEM (consulte el capítulo 10, Datos técnicos, Directrices y
declaración del fabricante).. I
• Los equiph's adicionales conectados a equipos eléctriCos médicos deben cumplir las normas lEC o ISO
correspondi~htes (por ejemplo, lEC 60950 para los equipos de procesamiento de datos). AdemA todas las
configuracio~~s deben cumplir los requisitos de los sistemas eléSl . • .cos ( nsulte el ca~MJe 16 de la

l
' . lUdie - ~

.
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. 3.' edición de lEC 60601-1). Todo aquel que conecte equipos adicionales al equipo eléctrico médicd constituye
un sistema médico y es, por tanto, responsable de que el sistema cumpla los requisitos apli¿ables a los
sistemas eléctricos médicos. Debe tener en cuenta que las leyes locales tienen prioridad sobre lok requisitos
anteriormentb mencionados. En caso de duda, consulte con su representante local o con el departamento de

servicio técni~o. 1
• El entorno ~el paciente se define como el área que se encuentra hasta a 1metro (aprox. 3 pies) d I paciente .
• Si la inspectión técnica y la inspección de seguridad periódicas revelan un defecto que podria p1erjudicar al
paciente, al operador o a una tercera persona, no utilice el dispositivo hasta que se haya reparado

co~rectamente. I
• Unicamente para los usuarios de los Estados Unidos: Precaución: La ley federal (Estados Unidos) limita la
venta de este dispositivo a médicos o profesionales con licencia.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a I descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre

otrasj

DESCARGA E~ECTROSTÁTICA(ESO)
,

La descarga électrostática (ESD) puede causar daños a los componentes de la MAX Programming Interface. La
acumulación,~e carga electrostática se produce principalmente en los días en los que el aire es mu~ seco, y no
. está específi¿amente influenciada por la propia MAX Programming Interface. La probabilídad ¡de que se
produzca una descarga electrostática puede reducirse si se tiene en cuenta la siguiente lista de directrices:,
• Cada vez que piense que el paciente o usted mismo hayan recibido una descarga de energía estática, usted o
el paciente deben descargarse tocando un radiador, un grifo o cualquier objeto de metal conectadd a tierra .
• Cuando esté trabajando con un ordenador, asegúrese de que esté conectado a tierra .
• Coloque una placa antiestática debajo de su lugar de trabajo .
• Ni usted ni el paciente deben tocar directamente la pantalla de un televisor o de un ordenador.

ENTORNOS DAÑINOS
La MAX Programming Interface está diseñada para utilizarse en interiores a temperatura ambiente IYhumedad
normales. La IMAX Programming Interface no debe utilizarse en entornos extremos, como son los campos
magnéticos potentes (p. ej. RM), etc.

3.13. Informlción suficiente sobre el medicamento'o los medicamentos que -el producto médico de que
trate esté de~tinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias quJ se puedan
suministrar; I !

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
. especifico asociado a su eliminación;

NA

Guillermd Heer
Ca DirectorlTécnico

M.P.6F5
I
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MAX Programming Interface (Interface de Programación ~~ 2 I l~ade 19

. 3.1S. Los mé~icamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, cbnforme al
ítem 7.3. dJI Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos EsJnciales de
Seguridad y hicacia de los'productos médicos;

NA !

3.16. ElgradJ de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
,

NA

G. ~.
ul!lermo H~er

Co Director Téc::nico
M.P. 6125
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MED"EL

Fabricante:
MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020 Innsbru~k
Austria

Importador: :
MEO-EL Lati~b América S.R.L.

"Viamonte 2146 Piso 3
(ClOS6ABH) Capital Federal
Argentina

Modelos: MAESTRO 6.0
Número de artículo:

Ver instrucciones de uso

I "

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
I

"

Autorizado pór la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo receta

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111.8

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
" I

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

USO PREVISTO
" IEl software MAESTRO forma parte del sistema de implante coclear MEO-EL. El sistema de implante coclear (CI)
"MEO-EL está Idiseñado para provocar una sensación auditiva mediante estimulación eléctrica ~e las vías
auditivas pa(~ pacientes con limitaciones auditivas (sordera grave o total) que obtienen pocok o ningún
beneficio de la amplificación acústica en las mejores condiciones asistidas.

Además, el sistema de implante coclear MEO-EL utilizado en combinación con el electrodo FLEX2f o FLEX20
está diseñado para provocar sensaciones auditivas mediante estimulación eléctrica o mediante estimulación
eléctrico acústica combinada (EAS@)de las vías auditivas para pacientes con sordera parcial, qu1eobtienen
ben"eficios de la amplificación acústica únicamente en las frecuencias más bajas.

j/

El sistema de, implante coclear MEO-EL además está diseñado para evocar sensaciones auditivas mediante
estimulación ¡eléctrica de las vías auditivas para pacientes con sordera unilateral, que se dJfine como
deficiencia aubitiva grave o total en un oído y audición normal o deficien . itiva moderada en el otro oído.

El software JAESTRO está diseñado para utilizarse: f'aa /0 M. ~ 1

. DEL~o(j, Guillermo Hf'e,
Co Director Téc iCI

M.P. 6125
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I
• en un entorno clínico o de oficina, donde podrán utilizarlo personas que cuentan con las habilidades y la

formación adecuadas para realizar todas las tareas previstas
• con pacient~s que recibieron uno de los implantes cocleares MED-EL
• instalado eH un ordenador personal (PC) con una versión compatible de los sistemas operativo,s Microsoft

Windows admitidos que se indican en la sección 10 (Datos técnicos)
• de forma conjunta con los siguientes componentes de hardware externos de MED-EL:

Interfaz de programación MAX
Procesador de audio OPUS 2
Procesador de audio DUET 2
Procesador de audio RONDO
Proceddor de audio SONNET

'1Procesador de audio SONNET EAS
Bobina DL

• de forma conjunta con los siguientes componentes de hardware externos de otros fabricantes:
Interface HI-PRO (para la programación de EASdel DUET 2)

,

• de forma cohjunta con los siguientes componentes de hardware implanta bies de MED-EL:
Estimul1dor: Mi1200 SYNCHRONY (en lo sucesivo denominado SYNCHRONY), MilOOO CONCERTO (en lo

sucesiJb denominado CONCERTO) y SONATAti100 i
STANDARD, MEDIUM, COMPRESSED,SPLlT, FLEX20, FLEX24, FLEX28 y FLEXSOFT,+FORM19, HORM24 y

el electrodo ABI

• para realizar, las siguientes tareas:
La tareJ programación tiene como objetivo ajustar los parámetros de estimulación y procesamiento de
sonido I !de cualquier combinación de implante coclear/procesador de audio según las riecesidades

especificas de cada paciente. i
La tarea configuración del procesador tiene como objetivo programar los parámetros de estimulación y,
procesamiento de sonido a partir de la tarea programación en un procesador de audio específico.

La tarea 1FT(Impedancia y telemetría' de campo) tiene como objetivo determinar el estado tJnico de los
electrodos y el estimulador del implante. Sin embargo, los resultados no deben considera~se como la
única blJse para tomar decisiones sobre un tratamiento quirúrgico o médico posterior.

l'
La tarea ART (telemetría de respuesta del nervio auditivo) tiene como objetivo estimular el nervio
auditivo y evaluar una respuesta neural específica inducida por un electrodo.

La tareJ ESRT (Umbral del reflejo estapedial inducido eléctricamente) tiene como objetivo ofrecer al
usuario I un subconjunto de la funcionalidad de la tarea de programación y una manera bráctica de
registrar en una base de datos la presencia o ausencia de un reflejo estapedial como re~cción a la
estimui~ción de un canal con cualquier implante coclear.

La tarea EABR (Respuesta auditiva inducida del tronco encefálico) tiene como objetivo generar estímulos
para la evaluación de potenciales evocados auditivos. Proporciona modelos de estimulacióri ajustables
por el u~uario y la sincronización necesaria con un hardWé1 de r . ro e erno. I J "'-!; un .G" (/~

APOde IU / Guillermo I He,?'
lo! L LaUn Co Director récmco

SRL M.P. 6
1
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522~1Software MAESTRO

La tarea programación acústica tiene como objetivo ajustar la unidad acústica que forma parte del
proces~dor de audio DUET 2.

INDlCACIONJS,

Un requisito previo para un uso adecuado es la instalación correcta del software. El software MMsTRO debe
utilizarse por personal médico con las habilidades y la formación adecuadas para realizar las tareasjnecesarias.

, Además de las instrucciones de uso del software, los usuarios deben seguir las normas profesionales locales en
todos los procedimientos. El software debe utilizarse en pacientes, que hayan recibido cualquiér implante
coclear MED-EL. El software MAESTRO debe utilizarse para realizar cualquiera de las siguientes tare~s:

• La tarea programación debe'utilizarse en combinación con los componentes de hardware si los larámetros
del procesador de audio deben adaptarse a las necesidades del paciente. 1

• La tarea con}igUraCiÓn del procesador debe utilizarse si es necesario programar un procesador de udio.

I

• La tarea 1FTdebe utilizarse si se determinará el estado de cualquier implante coclear MEO-EL.

• La tarea ART debe utilizarse si el usuario necesita evaluar respuestas neurales inducidas del nervio auditivo .

• La tarea ESRT debe utilizarse si el usuario necesita evaluar umbrales del reflejo estapedial inducido
eléctricamente .

• La tarea EABR debe utilizarse si el usuario necesita evaluar potenciales auditivos evocados.

G'II'~
U1.ermO~Heel

Co DIrector écnic(,
M.P. 61 5

,
,

• La tarea audiograma debe utilizarse si el usuario necesita realizar una programación de EAS, o para la
,

documentación de las curvas de audición de los pacientes.
,1
l'

• La tarea pro~ramación acústica debe utilizarse de forma conjunta con los componentes de hardware para la
programación de EAS si los parámetros de la unidad acústica DUET 2 deben adaptarse a las nece~idades del

paciente:
I

CONTRAINDICACIONES
El software MAESTRO no debe utilizarse de forma conjunta con cualquier componente de hardware no
incluido en el 'uso previsto ni con cualquier componente de hardware externo defectuoso. El softwJre no debe
utilizarse por pacientes ni personal sin las habilidades y la formación necesarias .

• No se conocln contraindicaciones para la tarea programación .
• No se conocJn contraindicaciones para la tarea configuración del procesador.
• La tarea Impedancia y telemetria de campo (1FT)no debe utilizarse en:

Pacientes con niveles de máximo confort auditivo (MCL) extremadamente bajos .
• No se conocen contraindicaciones para la tarea ART.
• No se conocen contraindicaciones para la tarea ESRT.¡-_ .'""00""""OO"o'"""d"" "O ,."' ••CA".
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Software MAESTRO

• No se conocen contraindicaciones para la tarea audiograma .
• No se conocen contraindicaciones para la tarea programación acústica.

3.3. Cuando ln producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a ,os mismos
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre sus,
características para ídentificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación

segura;

. CONEXIONES DE HARDWARE
MAESTRO se utiliza de forma conjunta con la Interfaz de programación MAX. La configuración de Hardware se
describe en el manual de usuario de la Interface de programación MAX. Con la instalación de MAESTRO, el
controlador ¡Jara la Interfaz de programación MAX se instala automáticamente.

. I

i PRECAUCION!
En pacientes con un implante SYNCHRONYsiempre utilice MAX Coil S, y para todos los demás pacientes utilice
la MAX Coil. En lo que respecta a las instrucciones sobre la aplicación de ambos tipos de bobiha, en este
manual de usuario se usa el termino «bobina MAX».

NOTA: En algunas circunstancias, la presencia de objetos metálicos, tales como superficies o escritorios
metálicos, herramientas quirúrgicas, joyas, etc., cerca de la bobina MAX puede afectar a las medidas (por
ejemplo, cOlT)probación del acoplamiento, telemetría, ART, etc.). En el caso de resultados inesberados en
dichas circunstancias, coloque el objeto metálico alejado de la bobina MAX y repita la medida.

La Interfaz dJ programación MAX tiene tres zócalos: el zócalo izquierdo y el derecho son para la cqnexión con
procesadores, y el central para conectar la bobina MAX correspondiente. Si el cable conectado y él zócalo no

I
son compatibles (p. ej., el cable de programación MAX con el procesador conectado al zócalo de telemetría),
un X en la barra de estado indica que MAESTRO no puede comunicarse con este dispositivo. I

. Los LEOen la Interfaz de programación MAX y los medios circulas en la barra de estado indican cuál es el lado
con el que puede trabajar el zócalo (consulte la sección 4.3).

MAESTRO ofrece dos modos de funcionamiento para la Interfaz de programación MAX - un modo dinámico y
un modo fijo.IEI modo dinámico permite al usuario seleccionar el zócalo del procesador para el oíd9 derecho o
izquierdo individualmente, durante que el modo fijo predetermina una constelación estática (zócal,o izquierdo
para el oido derecho, zócalo derecho para el oído izquierdo) a los zócalos del procesador. I

NOTA: En ninguno de los modos es posible trabajar con dos procesadores para el mismo lado.

Modo dinámico:
El usuario puede seleccionar el zócalo del procesador para conectar un procesador.
El software MAESTRO asignará el zócalo al lado para el cual el procesador fue programado, durante que el
otro zócalo se asigna al otro lado automáticamente.
Si el procesad:or está vacio, el usuario decide con qué lado el procesador debe funcionar.

~
dar. l:lulllerrnd Hee,

Co DireclorlTécnico
I M.P. sn25
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lado

NOTA: MAESTRO siempre trabaja con el lado que refleja la Interfaz de programación MAX, incluso si el
procesador conectado está programado para el otro lado.

La información acerca del hardware conectado aparece en la barra de estado y en la barra de herramientas en
Configuración I Hardware. La Figura 16 muestra el cuadro de diálogo Hardware.

La configuraCión del hardware se divide en dos partes: la Interfaz de programación MAX y el HI-PRO.

La selección 8e la casilla Habilitar indicadores LED del panel frontal permite que funcionen lal LED de la
Interfaz de p1rogramaCión MAX. En el área Asignación del lado del zócalo el usuario puede dedidir utilizar
Detección di~ámica/automática a través del procesador (modo dinámico) o Fijado (modo fijadJ). El modo, I
dinámico permite al usuario seleccionar el zócalo del procesador para el lado derecho G izquierdo
individualmente cuando usa un procesador vaCio o a autodetectar el lado de un procesador ya pro~ramado. El
modo fijado ofrece una configuraCión fijada (zócalo izquierdo para el lado derecho, zócalo deretho para el
lado izquierdo) para los zócalos del procesador. Cuando usa el modo fijado, el procesador conectadb tiene que
corresponder a la configuración del zócalo. La linea InformaCión muestra la informaCión acerca dé la Interfaz

. de programaCión MAX conectada.

NOTA: MAESTRO puede funcionar solo con una Interfaz de programaCión MAX, por consiguiente conecte
solamente un,a Interfaz de programación MAX al PC. . I

La conexión Jilateral con la Interfaz de programaCión MAX es posible si selecCiona un paciente bilateral y se
conectan do~!procesadores a los dos zócalos del procesador. I

¡;

GUille~e I
Co Director Técnico

M.P. 6125



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US
ANEXO III.BMED4rlEL I

. .--L _

Software MAESTRO

c~~-- -- --:-<

_are

(nt('rf~;:de ":JSlJ~no...
.~

HarctNiire

~
In(orlT'_lIcion del :,itio

~
Expor:ar/iI'llPc.rtar

2t!;)
In tra lpostopef¿tori e

D~I,
Audivg~nm

lO
Ir.

~
[:;<Ir

M
EA,R.o

~1AX.Proorcrnmng 'hic'faCI)

P.: Habitt:lrlntir:adllSl LEDdmoandfrontal

Ccne::toroo:rn detección del bd~dd PTOo::Il:l:»t
@:. Oo:ooct5n dnanca/aLl~ca a b"aVÓDdiil ¡:ro:oaador

e".
tm:rmoci;n :N~VÜtOÑ1.,_.2.SN~Ól~2-.'"- - -

H;PRO

Cofli:::.:l&'l NrtJtI"'O c..,s..,~pu~oCCiM ..•.}

CJ 9:ntirrburi'dod ecú:divcen ¿norerl:ode locone:rilrl

,•..
&: !'I!'!lZ:In pds6'en wlverll c~ ~ que:se aPJ:(Uen IMC4!mDO:r;.

AR.Tm
Prog~m]ciór,

~
Conf¡guración

¡g]
ProgrDn-oll(;i6n ~cú~ic.,

~:
M "di¡l'\iRr

I J
Figura 16 Cuadro de diálogo Configuración de hardware

I

El campo HH1ROpermite seleccionar el puerto para una caja de interfaces HI-PRO conectada. El HI-PRO es
necesario para la programación acústica basada en software del procesador de audio DUET 2 (consulte la
sección 6.7). ¡la unidad acústica también se puede ajustar con el optimizador. Conectado por detérmina si la
caja de interfaces HI-PRO se conecta a través de un cable USB o de un cable para puerto COMo

'Seleccionar I~ casilla de verificación Silenciar la unidad acústica en el momento de la conexión desactiva
automáticamente la unidad acústica del procesador de audio DUET 2 al conectarse con la caja dé interfaces
HI-PRO. I

"

Los cambios realizados se aplicarán después de hacer clic en Volver a conectar o, si no se utiliza esta opción,

después de reiniciar. I

t /-ae 'UUII-1 . ~
Apod' Guillermo Hee,

a co't~r"'~r~
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3.4. Todas la~ informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frJcuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

INSTALACiÓN DEL SOFTWARE
La instalación del software MAESTRO se ha diseñado para ser lo más sencilla posible, ya que se a macena en
un único CO-ROM, que contiene todos los conÚoladores, software necesarios, etc. Antes del instalar el
software, compruebe con cuidado todos los requerimientos del hardware y del software que se definen en la

sección lO, Datos técnicos.

Necesitará derechos administrativos para la instalación del software MAESTRO con todos los sistemas

operativos de Windows.

NOTA: Asegúrese de que la Interfaz de programación MAX esté conectada al PCdurante la instalación.

Para instalar el software MAESTRO, inserte el CO de instalación en la unidad compatible col CO-ROM.
Comenzará la instalación y aparecerá un cuadro de diálogo que le permite seleccionar el idioma dJI programa
de configuración (véase la Figura 3).

MAESTRO -lnstallShield Waard

E!!i s.I~!he lan9<Jogo f<>r!he inslllIatlon from !he cholas bolo•••

,
1Engi<h (\kllted Stat!s).,

,
Figura 3 Sel,?ccióndel idioma del programa de configuración

El Asistente l~stallShield Wizard de MAESTRO le guiará a través del proceso de instalación .

. Aparecerá J cuadro de diálogo con el Contrato de licencia tras iniciar la instalación. Antes de instalar
MAESTRO, debe leer y aceptar este Contrato de licencia. Al aceptar este Contrato de licencia, confirma que
está informa~o de sus derechos y las condiciones de uso. Uno de los diversos puntos que acepta Js el uso de
la Clave de activación del producto suministrada por MEO-EL para su instalación.,
A continuación, se le solicitará una Clave de activación del producto. Introduzca la Clave de activación que ha
recibido con el manual de usuario y el CO de instalación (consulte la Figura 4).

GUille~eer
Co Dírector Técnico

M.P. 6125
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r~~..~.~M~A~E~S1R~,~o~-~I~n~sta~I~IS~h~ie~ld~Wi~IU~rd~==============~~~~

Producl Activation 'Key
I

Pl.~ .nter your activatfonkey.

,1

i!
l'

I
"
"

activ.iiOn Key~: _

, 11 I-IL--I-IL--I-IL..--
I
I
!

I1
¡n<talShlex/l-¡ ---~-----------------I

1
1,. ,...--..,..-- ,..--- ,-----,--,

dad< 11 Next >! I CMc.elJ

p¡aglna
8 de 12

Figura 4 Cuádro de diálogo para introducir la Clave de activaci6n del producto
i:
1

A continuación, se le solicitará que instale MAESTRO y las funciones de ayuda,
I

NOTA: TengJ en cuenta que con la instalaci6n del software MAESTRO también se instala el controlador de la
Interfaz de ptogramaci6n MAX, y esto puede durar algún tiempo.

En caso de tJher instalada una versi6n anterior de MAESTRO en el pe, puede migrar la base de datos actual a
,~ I

la nueva versi6n de MAESTRO utilizando la herramienta de gesti6n de bases de datos MAESTRO (consulte la
secci6n 4.2.:2'). El sistema preselecciona una base de datos de origen basándose en la instalaci6n ~nterior de

I ~ .!
MAESTRO (consulte la Figura S). . ,

Si no se rriigJ ninguna base de datos, MAESTRO se .iniciará con una base de datos de archivo único MAESTRO
vacia.

1

I
I,1
,

"

Guillern ee,
Co Director Técnico

M.P. 612
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!>

1} Seleccionar la base de datos de origen
set~::zjOnt'litbJI(~do-d.to, d<.Mgt'fl de!M~ 4Jf' Ó"bf'uGbitf~ p!fa Irtg'.u I~ diitm.,

ACd5"l-;,----------------------------r .. <+ .' .. - .-]
SC!lli::oonat' ~l! d:! da'ttts de O'1!J!1"1••,

8ll~ de:d::to:;

vertJOn~ j s.a

9Mc de ddCICI de md1ivo úria> de MAESTRO (.db3)
I

ArchiY:)d~llt'NCC~tc: e :"flr'ognr.IDatzllED-8- '1l';¡¡enrcl't4aettJo'\S ,o'tll~:e'l'ae~trtna2blEe.tb3

Cfede~l!:delU';t.EflO---------------------------

Nowb-e d:: usaY"Cl: Sde:1:Oonof c r.tnxi.dJ d l"CIl ••

Contr~~:

Figura 5 Herramienta de gestión de bases de datos MAESTRO- Migradón de una base de datos

Cuidados y mantenimiento
Este software,no necesita ningún tipo de calibración, servicio ni mantenimiento.

"

3,5. la información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico;

NA

i
3,6, la información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
. producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

NA
3,7. las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la

'.
indicación de los métodos adecuados de reesterilización;

NA

3,8, Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el aconállll . y, n su caso, el rhétodo de

• (jUOi a ~lOer o
n Guiller' e.

Ca Director Téchic<
M.P. 6125 I
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esterilizaciónl si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto I al número
posible de re~tiIizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instruccione~, de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si 1 se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitosj Generales)
del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos;

NA

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

NA 1

I

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información r~lativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha 'radiación debe ser descripta; Las instrJcciones de

I

utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia

particularmElnte a:

NA

3.11. Las preLuciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;
,1

,

Solución de ~roblemas
El software MAESTRO contiene varios mensajes de error y de información que pueden aparecer en diversos
puntos durante el funcionamiento del software. Todos los mensajes aparecen en una ventana Ide registro
distinta. Existen tres tipos diferentes de mensajes: (i) errores, (ii) mensajes de advertencia y (iii) 1ensajes de
información. Los mensajes son claros y fáciles de entender, de modo que al usuario del software MAESTRO leI

resultará sencillo conocer la raiz del problema y tomar las medidas necesarias. Si tiene alguna diticultad a la
hora de entender un mensaje, póngase en contacto con su representante de MED-EL más cercano.

,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES
,

Preste atención a las siguientes precauciones y advertencias. Además, consulte los correspondientes manuales

d . ,1 1e usuano. "
• Por razones de seguridad resulta de vital importancia especificar el implante correcto, incluidos el!número de

. serie y el tipo de electrodo, antes de proceder con cualquier operación del software. I
• Cuando trate por primera vez a un paciente desconocido o agregue un nuevo paciente a la base de datos,

tome todas las medidas necesarias para garantizar la identificación correcta del implante y ~el tipo de
electrodo, i no haga ningún tipo de suposición! Si el paciente ya se encuentra almacenado en la base de
datos, asegúrese de que selecciona el paciente y el oido correctos (para pacientes con implantes bilaterales)
antes de continuar con el software .

• Ejecute únicamente el software MAESTRO en los siguientes sistemas operativos de Microsoft: Windows@
XP'. servicel Pack 3 o superior; o Windows Vista ,. Service Pack 2 o supe' . Windows@ 7 Service Pack 1o

superior; o l'í'lindows@ 8, 8.1 o superior. Fac o ~
A M.GI

. E:L ¡Ju,Dde, Guillerrr el
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• No edite ni modifique cualquier archivo generado o utilizado por el software de programación.INo edite ni
modifique el software MAESTRO.Asegúrese de que no se produzca ningún intento de modificación de este
software (por ejemplo, virus). I

• Instale y m~ntenga un software antivirus de protección y asegúrese de que el sistema operati\w Windows
utiliza las últimas actualizaciones disponibles. ¡

• La base de datos no realiza una copia de seguridad de los datos del paciente. Esresponsabilidad del usuario
realizar una copia de seguridad de los archivos de datos del paciente.

• No ejecute otras aplicaciones de software de forma simultánea con el software MAESTROpar reducir al
mínimo las posibilidades de interferencia. I

• Asegúrese de que no se produzcan conflictos de software con otros programas que se ejecuten en su Pe. Si
I

detecta algún tipo de problema, compruebe qué programas se están ejecutando en segundo plano. Cierre
todos los programas, a excepción de MAESTRO,y compruebe si la situación mejora. En odasiones un
programa a1tivirus muy agresivo puede provocar un comportamiento extraño, de modo que, si es posible,
deshabilite fll programa antivirus para comprobar si se soluciona el problema .

• Si tiene algún problema relacionado con la impresión, puede estar asociado con el software del ~ontrolador
de la impresora, que procede del fabricante de la impresora. Loscontroladores de la impresora pueden tener
errores de software o no admiten todas las versiones de Windows al mismo nivel. La mejor bolución es
buscar e instalar el controlador más reciente de la página web del fabricante y comprobar si se ~oluciona el
problema. Asegúrese de que cuenta con el controlador que coincide con el mismo modelo de la ilmpresora y
la versión de Windows que está utilizando. I

• Esresponsabilidad del usuario proporcionar una protección adecuada de la privacidad de los datos frente a
revelacione~ intencionadas o no intencionadas. Las funciones de Administración de usuario dJ MAESTRO

I '

pueden resultar una herramienta eficaz, pero deben mantenerse y utilizarse de forma correcta. 1,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones aLbientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a I descargas
:~~~:~ostáticas,a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ign¡ición, entre

DESCARGAE~ECTROSTÁTICA
La descarga e'lectrostática (ESD)tiene el potencial de dañar los componentes electrónicos del sist, ma CI (por
ejemplo, los procesadores de audio, la Interfaz de programación MAX). La acumulación de carga elÍ!ctrostática
se produce con mayor frecuencia en días en los que el aire es muy seco. La probabilidad de que sb produzca
una descarga electrostática puede reducirse, si se tiene en cuenta la siguiente lista de directricJs. Además,

. consulte los correspondientes seccionesen los manuales de usuario adecuados. 1

• Cadavez que piense que el paciente y/o usted mismo hayan recibido una descarga de energía estática, usted
y/o el paciente deben descargarse tocando un radiador, una llave de agua, o cualquier otro objeto de metal
conectado a tierra. I

• Cuando estéltrabajando con un ordenador, asegúresede que el ordenador está conectado a tierra .
• Coloque una placa antiestática debajo de su lugar de trabajo .
• Ni usted ni el paciente deben tocar directamente la pantalla de un televisor o de un ordenador.

GUi!ler~-,
Co Dlrect~~C(

M.P.61251
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NA

3.13. InfornJación suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto méJico de que
trate esté dJstinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias quJ se puedan
suministrar; ¡,

I
I

3.14. Las p¡ecauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación;

NA

NA

I
I

3.1S. Los mJdicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. dél Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Es~nciales de
Seguridad y ~ficacia de los productos médicos; I

I
I

3.16. Elgrado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NA

GUil~He ,
Co Director Técnic.

M.P. 6125
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3.1. Las ¡ndIlaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figLran en los
ítem 2.4 y 2.5;

Fabricante:
MED-EL ElekUomedizinische GerateGmbH
Worldwide H~adquarters
Fürstenweg 77a
6020 Innsbruck
Austria

Importador: .1

MED-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3
(C10S6ABH) Capital Federal
. Argentina

Contenido: 1

Un Kit de Iman de Reemplazo, compuesto por un imánde reemplazo (Replacement Magnet) y un:espaciador
no magnético (Non Magnetic Spacer)

Estéril
Óxído de etileno

Para un úníco uso: ~

Modelo: Magnet Replacement Kit
Número de artículo:

,1

Almacenamiehto: Almacene los contenidos esterilizados en esta caja y a temperatura ambiente hasta la fecha

de vencimiento indicada. . . I
Envío: Duran¡e el envío y la manipulación, la temperatura no deberá exceder el rango de -20°C (-4°F) a +SsoC
(+131"F). '

. Manipulación; Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase está protegido contra posibles
daños. No obstante, dicho contenido puede resultar dañado si se somete a cargas mecánicas elev~das (p_ ej.
Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

Atención: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo_ Si se
rompe el envase estéril, el contenido podría contaminarse; en ese caso, no podría volver a esterilizarse_

I

Ver instrucciones de uso

I
Guillermo He r
Ca Director Técnlicf1

M.P. 6125
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Re~uisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

,1 .
secundarios no deseados;

Uso previsto
El Non-Magnetic Spacer está diseñado para ser utilizado a modo de marcador de posición para el imán normal
del implante, auditivo Mi1200 durante los procedimientos de IRM, cuando es aconsejable un a1lrtefacto de

imagen reducido.
.¡

El Replaceme'nt Magnet está diseñado para ser utilizado después de una IRM, a modo de sustitucion del imán
original del implante auditivo Mi1200 y para restablecer todas las funciones del implante auditivo iJli1200.I
El Non-Magnetic Spacer y el Replacement Magnet se suministran esterilizados y están diseñados para

utilizarse una sola vez.

Indicación I -

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

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

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

Contraindica~iones
El Replacemeht Magnet y el Non-Magnetic Spacer no deben ser utilizados con otros implantes que no sean los

I

. implantes auditivos Mi1200.

Sistemas de i1lplante auditivo MEO-EL compatibles
El Replacement Magnet y el Non-Magnetic Spacer pueden utilizarse con los implantes auditivos MEO-EL

indicados a continuación:
• Mi1200 SYNCHRONY
• Mi1200 SYNCHRONY PIN

I

• Mi1200 SYNCHRONY ABI
• Mi1200 SYNCHRONY PIN ABI

"

Riesgos y efectos secundarios I
No se conoce la existencia de riesgos o efectos secundarios relacionados con el Replacement Magnet o el Non.
Magnetic Spacer. Para conocer los riesgos generales relacionados con la ciru ía de implante coclea~, consultar
las instrucciones de uso del implante auditivo Mi1200. Faeu M G' . I lA I.Iue V~

I

DELtt~der ';¡¡ GUíl,ermOfHeer
1 - Ca Director écnieo

M,P. 61 5
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3.3. Cuando ~n 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 información suficient~ sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una c6mbinación
segura;

NA

3.4. Todas lilk informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
funcionar co~rectamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frJcuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

. Descripción del dispositivo
El Magnet Replacement Kit está compuesto por el Non-Magnetic Spacer y el Replacement Magnet para el
implante auditivo Mi1200. El Non-Magnetic Spacer es una carcasa magnética vacía que sustituye ~I imán del
implante durante las pruebas de IRM y reduce los artefactos de la imagen cerca del implante. El R~placement
Magnet se inderta después de terminar las pruebas de IRM y restablece todas las funciones del implante.

i I. . .

Información general de uso I
El Non-Magnetic Spacer y el Replacement Magnet solo deben ser utilizados con instrumentos quirúrgicos
específicos de MEO-EL, diseñados para la inserción y extracción del Non-Magnetic Spacer y el Replacement
Magnet, el Magnet Removal Tool y el Magnet Insertion Tool, para este procedimiento. 1
3.S. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto édico;

NA

3.6. La información relativa a los .riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

PRECAUCIONESPARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no

. representa ningún peligro conocido en los entornos de
IRM especifidados (sin extracción quirúrgica del imán
interno) cua~ldo se siguen las siguientes condiciones y

"directrices de seguridad. El imán del implante ha sido
especialmente diseñado para poder llevar a cabo pruebas
de IRM seguras con el imán colocado, y no hay ninguna
necesidad de extraer el imán del implante
independientemente de la fuerza de campo del escáner.
El imán del implante se puede extraer quirúrgica mente
en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la.. . . I
imagen. El médico u operador de IRM debe saber I"gura 1:vendajeen la cabezapara fijar el UTtanle

siempre si unl paciente es usuario de un implante coclear y debe estar al corriente de que deben seguirse
directrices de seguridad especiales: I
Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM según las directrices de seguridad si se cumplen las condiciones
indicadas a continuación: FacunaaM. Gi . i .~

MEDEL Apo AmdO• GUi!lermrHeerno en '":0 Director écnlco
M.P. 6 25
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• Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estáticos de 0,2 T, 1,0 T, 1,5 T o 3,0 T. No se perfnit~n otras,
fuerzas de campo. 5i se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en el paciente o
daños,en el implante. I
• En el casolde implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oído: también deben
cumplirse las directrices de seguridad en IRM para este implante adicional.
Directrices de seguridad:
• Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar de la cabeza todos los componentes
externos del Jistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo dell,O T, 1,5 T
Y 3,0 T, debe colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza p~ede ser un

I
vendaje elástico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como mínimo (consulte la ~igura 1). El
vendaje debe, estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje eh la cabeza

, podría causarl dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplazJmiento del
implante o del imán del implante. J
• Orientación de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,0 T, 1,5 T Y 3,0 T, es necesario q e la cabeza
esté recta. El ,paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejercería un~ fuerza de
torsión en el ilmplante que podría producir dolor. En el caso de los escáneres de 0,2 T, no se requi~re ninguna

orientación específica de la cabeza. I
• Para pruebas de 0,2 T, 1,0 T Y 1,5 T, solo deben usarse secuencias en "Modo de funcionamiento normal".
Para pruebas de 3,0 T, el limite de la tasa de absorción específica (TAE) no debe ser superior a 1,6iW/kg para
evitar un calehtamiento potencialmente peligroso en los contactos del electrodo. Por el mismo motivo, no
deben utilizarse bobinas cefálicas de transmisión o bobinas de transmisión multicanal para IRM de ~,OT.
• Durante la prueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se r~comienda

I
ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las
sensaciones a:uditivas se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorciónl específica
(TAE) y una tasa de cambio del gradiente más lenta. I
• El imán se puede extraer presionando en la parte superior del mismo, de modo que salga por la parte
inferior del implante y se reduzcan los artefactos de la imagen. Si no se extrae el imán, deberáh preverse
artefactos de ,I,aimagen (consulte las Figuras 2 y 3). 1

• El intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al menos cinco
repeticiones.

il
I,

I

I

~
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Figura 2: art~faetos de la imagen en una prueba de 1,51. La imagen de la izquierda muestra 105 artefaetbs
obtenidos con el imán del implante colocado, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos ~e
.la imagen cuando el imán del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

I

Figura 3: artefactos de la imagen en una prueba de 31. La imagen de la izquierda muestra 105 artefactos
obtenidos con el imán de'j implante colocado, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos db
la imagen cua1ndoel imán del implcnte ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer. l'

"• También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del cuerpo distintas de
(

. I

la cabeza por, ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda colocar
primero las piernas del paciente en el escáner. 1

Si no se cumplen las condiciones de seguridad para IRM y no se siguen las directrices de seguridad, podrían

provocarse lesiones al paciente o daños al implante. FacunaoM Ud¡cattl~ ~
MEoe ., eraao Guillermo H er

,no ,J., R' CoDirectorTé nico
M.P. 6125
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3.7. Las insúLcciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si coJesponde la
indicación de los métodos adecuados de reesterilización;

PrecaucioneS y advertencias
• iEldispositivo está diseñado para un solo uso! iNo esterilizar el dispositivo de nuevo!
• Eldispositivo está esterilizado mediante óxido de etileno y embalado para su presentación asépti¡ca.Se debe
abrir la barrera estéril del paquete justo antes de su uso.

"• ¡No deben utilizarse los dispositivos extraídos de embalajes abiertos, dañados o sin etiquetado! Los
dispositivos deben manipularse con cuidado. Losdispositivos solo deben ser utilizados según el uso prevísto.

. 3.8. Siun producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el Inétodo de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto lal número
posible de re,~tilizaciones. Encaso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes delsu uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si Ise siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos fenerales)
del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficaciade lo~productos médicos;. I

NA
1

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

NA 1

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las-instrudciones de
utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al pach~nte sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información hará 'referencia

, particularmente a:
¡i

NA
,
I

3.11. Lasprec~uciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del prOduct0

1
édico;

NA .

3.12. Laspreduciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones a bientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a ~escargas

. I
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre
otras; 1

I

Idem 3.6

,1 ~
Guillarme Hee¡

Co Director ecnico
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I
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias quJ se puedan

suministrar;, I

NA
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación;

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
ítem 7.3. de'l Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esénciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

,

NA ,1

3.16. Elgrado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NA

I

,

I

l'

,~
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Magnet Tpol Kit (Kit de Herramientas de Imán)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO III.B

I ', ¡

MED4!JEL I
______________________~ l. _

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los

ítem 2.4 y 2.5;

Fabricante: I

MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020 Innsbruck
Austria

1

. Importador:
MEO-EL Latino América S.R.L
Via monte 2146 Piso 3
(ClOS6ABH) Capital Federal

Argentina 1

Contenido:
Un Kit de Herramientas de Imán, compuesto por una herramienta de remoción de imán (Magnet Removal
Tool) y una herramienta de inserción de imán (Magnet Insertion Tool)

Modelo: Magnet Tool Kit (Kit de Herramientas de Imán)
I

Número de artículo:

Ver instrucciones de uso

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

. ,l.
AutorIZado por la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios 1-10 deseados;

"
Uso previsto
El Magnet Toól Kit es un instrumento para cirujanos otorrinolaringólogos y está diseñado para colocar y quitar

I
el imán de los implantes auditivos MEO-EL con imán de implante extraíble MEO-EL

,1
El Magnet Insertion Tool se utiliza para colocar el imán, y el Magnet Removal Tool para quitar el imán.
El Magnet Tool Kit se puede reutilizar previa limpieza, desinfección y esterilización.

Indicaciones
El Magnet Tool Kit está diseñado para colocar y quitar el imán del implante y solo debe ser ut,i1izado por

cirujanos expJrtos en otorrinolaringología. l
P ~

Guillerrno H er
Co Director Té nico

M.P. 6125
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El Magnet Toll Kit únicamente debe utilizarse con los implantes auditivos de MED-EL con un imán ~e implante

extraíble MED-EL. ~

Contraindicaciones
El Magnet Tobl Kit no debe utilizarse con imanes diferentes de los imanes de implante extraíbles ED-EL ni en

I '

pacientes que padezcan intolerancia conocida al acero inoxidable al cromo.

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

continuación,:1
• Implante coclear Mi1200 SYNCHRONY
• Implante coclear Mi1200 SYNCHRONY PIN
• Mi1200 SYNCHRONY ABI
• Mi1200 SYNCHRONY PIN ABI

,1

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

1

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos
para funcion¡¡r con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficient~ sobre sus
características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una cdmbinación

segura;

NA

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instala o y pueda
funcionar cor~ectamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frel:uencia de

, las operacionés de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripción dél dispositivo
El Magnet TOdl Kit consiste en un juego de instrumentos que pueden utilizarse para colocar y quitar el imán de
los imPlantesl'~uditiVoS MED-EL con imán de implante extraíble MED-EL. El juego consta de dos instrumentos:

I I Iel Magnet rRe~oval Tool MsOS020G y el Magnet Insertion Tool MsOS020S. Estos instrumentos están fabricados
con acero inoxidable especiai para intervenciones quirúrgicas. Los instrumentos se suministran sin esterilizar.,

,1

6uillerme Heer
Ca Director Técnico
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'1

~ Dirección de trabajo / Mango superior

Punta del\instrumento

Figura A Ma~net Removal Tool
I
I

"MangO inferior

j

A
I

Punta del instrumento t Dirección de trabajo

/ Mango superior

"MangO inferior

""m,",~,"~L=.
Guillermo HJer
Co Director TécriCO

M.P. 6125

Figura 8 Ma~net Insertion Tool
,

1

Información ~eneral de uso
El Magnet Removal Tool se utiliza después de haber abierto correctamente el área quirúrgica y de haber
preparado y destapado completamente la bobina de silicona del implante auditivo que contiene el imán. El
Magnet Rem'oval Tool se utiliza para quitar el imán del implante. El imán del implante puede tener que

1
sacarse, por ejemplo, para someterse a una resonancia magnética.

El Magnet Jn~ertion Tool se utiliza para colocar el distanciador estéril no magnético y el imán de implante
estéril de repuesto. Únicamente deben utilizarse distanciadores no magnéticos e imanes de irhplante de
repuesto que sean de MED-EL y que se suministren en un embalaje estéril.

La inscriPdónl:"ThiS side up" de los instrumentos debe colocarse siempre arriba.

I1

Precaucione~ y advertencias
• No debe modificarse ni ei dispositivo ni ninguno de sus componentes .
• El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfec

I F.
1 a~ 0M
1 A
1I 'ELLJ ,o ,e
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• MED-EL recomienda que las condiciones de procesamiento no superen los 150 oC(302°F) de teiperatura y
se mantenga el intervalo de pH de 7-10,5. De lo contrario, se pueden dañar los instrumentos. I
• Durante lallimPieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas estén mlocadas de

forma segura.' I
• Antes del uso, se deben inspeccionar de forma visual los componentes para comprobar que no estén
dañados, ni excesivamente desgastados o corroidos. No debe utilizarse ninguna pieza que eJté dañada,

desgastada o corroída. I
• Es muy importante identificar con claridad el sistema de implante y los puntos de referencia anatómicos .

. • Al manipulÚ la parte de la bobina del sistema de implante con los instrumentos, debe tenérse mucho
cuidado de qÚe los movimientos no afecten al sistema de implante. I
• Al extraer los instrumentos de la parte de la bobina, debe comprobarse que los mangos de los instrumentos

vuelvan a estar totalmente abiertos.

3.S. la información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico;

NA
I

3.6. la información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

NA
I

3.7. las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicación de los métodos adecuados de reesterilización;

NA

,~
Guillermo H el

Co Director Té nico
M.P. 6125,1

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
. la reutilizaciÓn, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el rl,étodo de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos ¡Generales)
del Anexo dEi la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de 10J productos médicos;

1',
Reutilización'
Preparación antes de la limpieza
1. Todos los componentes deben separarse antes de limpiarlos. En especial, debe abrirse el Magn t Removal

I
Tool (fig. 11) Y el mecanismo de bloqueo de la contraplaca del Magnet Insertion Tool (fig. 12).

:1
"
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Figura 11 Figura 12
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Limpieza y desinfección,
2. Limpieza V desinfección manuales:
• Prepare un~ solución de limpieza y desinfección a base de agua siguiendo las instrucciones del fabricante y
colóquela en :un baño de ultrasonidos. MEO-EL recomienda utilizar 4 % Gigasept med de Schúlke & ¡\,¡¡ayr.
• Sumerja el instrumento completamente en el baño de ultrasonidos .
• Trate el instrumento con ultrasonidos durante 5 minutos .
• Frote cuid~dosa y suavemente el instrumento durante 15 segundos como mlnlmO, hasta que hayan
desaparecidd,:todos los restos visibles de suciedad. Debe prestarse especial atención a las ranuras, cavidades,
superficies d~ contacto, conectores y otros puntos difíciles de limpiar.
PRECAUCIONES:

" _ No utilice cepillos metálicos ni estropajos abrasivos para la limpieza manual, ya que dañarían la superficie y
el acabado dél instrumento. Deben utilizarse cepillos de nailon de cerda blanda. I
_ Para frotar el instrumento con un cepillo, debe mantenerse todo el rato sumergido en la solución de
limpieza para!~vitar que se generen gases y salpicaduras que podrian expandir la suciedad. I
• Trate el instrumento con ultrasonidos durante otros 5 minutos y asegúrese de que esté totalmente
sumergido .
• Aclare el initrumento a fondo con agua desmineralizada durante 1 minuto como mínimo.
PRECAUCIÓN!I
- Los produttos de limpieza deben limpiarse completamente de las superficies del instrumento para evitar

1 "
que se acumulen restos de detergente. j
• Seque el instrumento con un paño sin pelusas.
3. También puede limpiar el dispositivo mediante baño de ultrasonidos a 35 kHz y 40 oC(104°F) du ante cinco

minutos C~(l10máximo.
4. Limpieza yl~esinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser la que indique el

fabricante cel equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma ISO 15883 Y las recomendaciones
nacionales; como la HTM 2030. Como mínimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:

• 4 minutos de prelavado con agua fría - Vaciado
• 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR0,3 %) a 55 oC(131°F) - Vaciado
• 1 minuto del neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fría - Vaciado
• 1 minuto de1lenjuague con agua fria - Vaciado f:acu

¿".5 minutos de desinfección con agua caliente a 93 oC(199,5 °F) ~ vact
''''6D''" Od_ e ~

i,
1I
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• 20 minut~,s de secado con aire caliente a 100 oC(212°F) \
Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/l. Consulte con su proveedor la gama de productos

alternativos',Si no dispone de este detergente específico. \

Tras la limpieza y desinfección
Coloque el dispositivo en un portainstrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra c mponentes
. dañados, deséchelos.,

I

Esterilización
Esterilice el d'ispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin. I
5. El envase de esterilización debe cumplir con la norma 150 11607. \
6. MED~EL recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacio conformes a la norma 150

17665 o a,las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado W con él se
obtiene el nivel de garantía de esterilización (SAL) de 10-6: I

Fase 1 - Aco~dicionamiento: Se crea vacío hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para \calentar el
dispositivo. I
Fase 2 - Esterílización: Los parámetros validados para el método de prevacio fraccionado son: \
Temperatura: <134oC(273,2 °F)
Tiempo de exposición: 5 minutos '\
Fase 3 - Evacuflción: Se libera el vapor.
Fase 4 - Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada de vacio durante un periodo de al

,

menos 20 minutos.
7. Tras la esterilización, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura ambiente.

I

NA
,1

3.12. Las precauCiones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ambi~ntales
razonablemente I previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostáticas, a ,la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignicióri, entre

£-.otras; , jFa o ' ¡ÁA-
lAG v~
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto mé~ico de que
trate esté d~estinadoa administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias qu~ se puedan
suministradl

1:

NA I
3.14. Las p)ecauciones que deban adoptarse
específico a~ociado a su eliminación;

NA

si un producto médico presenta un riesgo no habitual

3.1S. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98 que dispone sobre los Requisitos Es~nciales de

ISeguridad y Eficacia de los productos médicos;

1'

NA, .

dl, d ° .- 'b °d 1 d 'do d d' .-3.16. Elgra o e preclslon atrl UI o a os pro uctos me ICOSe me IClon.
1'

NA

I

!'

1,

1
I

I
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InsertionlTest Device ITD (Dispositivo de Prueba de Inserción)

3.1. Lasinditaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que fi~uran en los
I '

ítem 2.4 y 2.5;

Fabricante: I

. MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg na
6020 InnsbrJck
Austria

Importador: I

MEO-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3
(Cl056ABH) Capital Federal

• I

Argentina

Contenido: I
Un Dispositivo de Prueba de Inserción

Modelo: Insertion Test Device (ITO)
Número de altículo:

Estéril
Óxido de etileno

I

Para un único, uso: C¥)
I

Almacenamiento: Almacene los contenidos esterilizados en esta caja y a temperatura ambiente hasta la fecha
de vencimiento indicada.

Envío: Durante el envío y la manipulación, la temperatura no deberá exceder el rango de -20°C (-4°F) a +55°C
(+131°F).

Manipulación: Bajo condiciones de uso normales, ei contenido de este envase está protegido contra posibles
daños. No obstante, dicho contenido puede resultar dañado si se somete a cargas mecánicas elevkdas (p. ej.
Golpes). Manibular con cuidado, no deje caer el envase. I
Atención: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no ~aya a utilibrlo. Si se
rompe el envase estéril, el contenido podría contaminarse; en ese caso, no podría volver a esteriliza~se.

I

Ver instruccio~es de uso

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
,C{i.

Guillermo! Heel
Co Director iTécnico

M.P. 6 25
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MED~EL

Autorizado Ror la A.N.M.A.T, PM 909-20
Venta bajo receta

'3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 ue dispone
sobre los RJquisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

Uso previstoi
Ellnsertion Test Device (ITD) está diseñado para poder realizar una evaluación intraoperatoria del estado de la
cóclea durante las cirugías en el oído ínterno, Puede ayudar al círujano a determinar si pued~ accederse
libremente al lumen coclear en hasta 18 mm, o si hay alguna obstrucción. El resultado ayuda JI cirujano a
determinar si la cóclea es apta para la implantación planificada del electrodo.

Indicaciones
Ellnsertion Test Device (ITD) puede utilizarse durante la cirugía del implante coclear MED-EL, una vez que se

ha aseguradd el acceso a la cóclea. I

Contraindicaciones
• Ellnsertion ¡Test Device (ITD) no debe utilizarse en pacientes que deben preservar una audición residual.
• EIITD no debe utilizarse si existe una malformación coclear evidente: la cavidad común .
• También rigen las contraindicaciones del implante coclear MEO-EL que se vaya a utilizar.

Riesgos y efectos secundarios
, La inserción del ITD en la cóclea podría destruir la audición residual que pudiera existir en el oído antes de la
intervención quirúrgica, Rigen los riesgos normales de la operación quirúrgica y la anestesia general para las

cirugías de implante coclear.
,1

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a os mismos
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficientJ sobre sus
características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una cdmbinación

segura;

NA .1

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instala o y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y fre~uencia de
las operaciol)bs de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen funcion'amiento y la seguridad de los productos médicos;

Información Jeneral de uso
EIITD evalúa 'I~accesibilidad dellumen coclear. EIITD se puede introducir hasta aproximadamente 18 mm. Las
marcas del instrumento informan sobre la profundidad de inserción: 1
Cuando la pu~ta del ITD se ha colocado en la cóclea y el soporte se ha introducido lo máximo posi ,le hasta el
primer punto de resistencia seria, el número de marcas que queda fuera de .c1ea indica la profl!indidad de

inserciÓn aproximada. Facundo G'" . /4k
/' _ • IU I G '11
7, ,1 ME Lar' ñ Co ~ir~ct~rtécnT~o
V M.P. 6 (5
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MED"EL

Después de esto, ellTD debe separarse cuidadosamente de la cóclea.
I

. 3.5. Lainformación útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico;

NA

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la p~esencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

I

NA

3.7. Lasinstrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si cor esponde la
indicación d~ los métodos adecuados de reesterilización;

• Eldispositivo es de un único uso. No intente volver a utilizar o a esterilizar el dispositivo.
• Eldispositivo está esterilizado mediante óxido de etileno y se entrega con un embalaje aséptico¡ Elpaquete
estéril no debe abrirse hasta justo antes de utilizarel instrumento .
• Está prohibido utilizar el dispositivo si el embalaje está abierto o deteriorado, o si no está etiquetado
correctamente.

I

3.8. Siun producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apro~iados para
la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el Inétodo de

. esterilización; si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto Ial número
posible de reutilizaciones. Encaso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales)
del Anexo dé la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficaciade los productos médicos;

• Eldispositivo es de un único uso. No intente volver a utilizar o a esterilizar el dispositivo.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizars antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

I

NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información re ativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las instrul:ciones deI

utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información hará I referencia

. I Ipartrcu armente a:

NA
I

3.11. Lasprecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto¡ médico;

£.Advertencias y precauciones ¡:. ~
. I Gui!lerm I el

Co Director T •cnico
M.P. 61215
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InsertionlTest Device ITD (Dispositivo de Prueba de I~~-~-~~;~-~-;---------------------------ti::~;-------

• El dispositivo es de un único uso. No intente volver a utilizar o a esterilizar el dispositivo .
. • El disposiVvo está esterilizado mediante óxido de etileno y se entrega con un embalaje aséptico. El paquete
estéril no debe abrirse hasta justo antes de utilizar el instrumento .
• Está prohibido utilizar el dispositivo si el embalaje está abierto o deteriorado, o si no está etiquetado

correctamente .
• No introduzca las variantes dellTD más allá del "primer punto de resistencia seria", ya que podda dañar las

,

estructuras intracocleares .
• EIITD no debe introducirse más allá de los topes.

CocJeostomía

• No deben bjercerse fuerzas innecesarias sobre el instrumento, puesto que podría resultar dañado. No

modífique el instrumento. I
• Para el proceso de inserción únicamenté deben utilizarse instrumentos quirúrgicos autorizados por MED-EL.

I

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a I descargas
electrostáticak, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre

otras;

NA

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que ~e puedan

suministrar; I

NA
. 3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminación;

NA
GUi!ler~el
Co Drrect r Técnico

M.P. 6125
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, 3.15. Los ~:edicamentos incluidos en el producto médico como parte integran~e del mismo, \conforme al
ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y, Eficacia de los productos médicos;

11
1

NA
I .

3.16. El gradb de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NA
1

1¿.
\1

1

11

11

1I

I
1
1

11

11
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Insertion Electrode lE (Electrodo de Inserción)

Fabricante:
MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020 lnnsbruck
Austria

Importador:
MED-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3
(Cl056ABH) Capital Federal
Argentina

Contenido:
Un Electrodo de Inserción

Modelo: lnlertion Electrode. I
Electrodo: I
Número de articulo:

Estéril
Óxido de etileno

Para un único uso: (I)
Almacenamiento: Almacene los contenidos esterilizados en esta caja y a temperatura ambiente masta la fecha
de vencimiento indicada.

Envío: Durante el envío y la manipulación, la temperatura no deberá exceder el rango de -20°C (_4°F) a +55°C

(+131°F). I
Manipulación: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase está protegido contra posibles
daños. No Óbstante, dicho contenido puede resultar dañado si se somete a cargas mecánicas elkvadas (p. ej.

'1
Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

11
. Atención: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. Si se

•• 1
rompe el envase estéril, el contenido podría contaminarse; en ese caso, no podría volver a esterilizarse.

I

. JÍ\
Ver instrucciones de uso ~

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
!~

Guillermo ee,
Co Director T cnic(,

M.P. 612



Insertion Electrode lE (Electrodo de Inserción)

I

MEO"EL
¡ 52" '4i PROYECTO OE INSTRUCCIONÉS'OMJSO
i ANEXO III.B___________________________________________1 ----------------------------------------------

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo 'receta

I

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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;

Uso previsto
Las variantes del electrodo de inserción (lE) están indicadas para la evaluación intraoperatoria del estado de la

I
cóclea dura,nte una intervención en el oído interno. Sirven para ayudar al cirujano a determinar si la luz coclear
está obstruida, o sí bien se puede acceder dentro de la luz coclear a distintas profundidades de inserción, en
función de la variante del electrodo prevista para la colocación del implante.

Indicación I
Las variantes del electrodo de inserción se pueden utilizar durante una cirugía de colocación de implante
coclear MEID-EL una vez confirmado el acceso a la cóclea. Se recomienda cada variante del electrodo de
inserción para profundidades de inserción específicas:

~
Guillerm I .,

Ca Director T cnicc
M.P. 61 5
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Insertion Electrode lE (Electrodo de Inserción)

Insertion Electrode Standard
Esta variante permite determinar SI se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 31 mm, b
bien SI la luz está obstrUlda. ---J

~- -'~ •• ::;;;c__ il4 Ij w.tt: F- '&1Jj1idl111íUCl"." .. I

Insertion Electrode Medium
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasrta 24 mm, o

bien si la ~uzestá obstruida. I

Insertion Electrode Compres sed
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 15 mm,

bien si la luz está obstruida.

Insertion Electrode FLEX'OFT I
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 31 mm, o

bien si la luz está obstruida.

Insertion Electrode FLEX"
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 28 mm, o

bien si la luz está obstruida. I

.i-, __

Insertion Electrode FLEX'.
,

Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 24 mm, o

bien si la luz está obstruida.

£'
. GUlllel~eer

/jo Direrctor Técnico
M•• 6125
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Insertion Electrode lE (Electrodo de Inserción)

ContraindiCación
Las variantes del electrodo de inserción no se deben utilizar en pacientes capaces de mantener una audición

I

residual. 1
Se aplican l. s contraindicaciones del implante coclear MED-EL elegido.

I,
,

Riesgos y efectos secundarios
Es posible que la inserción de las variantes del lE en la cóclea destruya cualquier capacidad de audición
residual que quedara en ese oído antes de la cirugía. Además, existen los riesgos inherentes de Jna cirugía de
implante coclear y de la anestesia general. I

!
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 información suficiente sobre sus
característiCas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una ,combinación
segura;

NA

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
I

funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y ~recuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Información general de uso
Las variantes del lE evalúan la accesibilidad de la luz coclear y están diseñadas para la inserción en la cóclea
hasta las profundidades de inserción recomendadas, en función del electrodo previsto para la cblocación del
implante.

La profundidad de inserción se puede estimar mediante los marcadores (contactos de electrod0s) colocados
en la matriz del lE. Una vez que la punta del lE se encuentra colocada en la matriz y apertura dJ la cóclea, se
inserta lo máximo posible hasta el primer punto de resistencia. El número de marcadores situados en el
exterior de ,la coclea indica la profundidad de inserción aproximada. Posteriormente, la matriz d~1 lE se retira
cuidadosamente de la coclea.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico;

NA

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

NA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicación de los métodos adecuados de reesterilización; l
• El dispositivo está diseñado para un solo uso. No vuelva a util¡i¡¡¡¡¡ni es . Izar I dispositivo. . lA./'>..

, nd • Gi . LiUI!le n.'~m;\"
1.16 Oderaudl i Ca Dlre lar Técnic,"'"' "l""
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Insertion Electrode lE (Electrodo de Inserción) Sde 6

• Eldispositivo está esterilizado mediante óxido de etileno y embalado para su presentación aSé~tica_Sedebe
abrir la barrera estéril del paquete justo antes de su uso.
• No deben utilizarse los dispositivos extraídos de embalajes abiertos, dañados o sin etiquetado.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos ap~opiados para
la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes ~e su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que ~i se siguen
correctam~nte, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisit6s Generales)
del Anexo ¡de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales d~ Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

• Eldispositivo está diseñado para un solo uso. No vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo .

. 3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las instrucciones de
utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al p~ciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información ha~á referencia
particularmente a:

NA

3.11. Lasprecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

I
Precauciones y advertencias I
• Eldispositivo está diseñado para un solo uso. No vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo. I
• Eldispositivo está esterilizado mediante óxido de etileno y embalado para su presentación aséptica. Se debe

. ,

abrir la barrera estéril del paquete justo antes de su uso.
• No deberl utilizarse los dispositivos extraídos de embalajes abiertos, dañados o sin etiquetado .

. • No inserie las variantes del lE más allá del "primer punto de resistencia". Si lo hace, podian dañarse las
estructuras intracocleares .
• No inserte ellE más allá de la profundidad de inserción máxima recomendada .
• No aplique demasiada fuerza al lEya que podría dañarlo .
• No modifique el dispositivo .
• Únicamente se deben usar instrumentos quirúrgicos aprobados por MED-ELdurante el proceso de inserción.

Guillerm 1

Co Director 1écnico
M.P. 61
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3.12. Lasprecauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condicionel ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, Ia descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre
otras;

NA

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias q~e se puedan
suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban
específico ,asociado a su eliminación;

. NA !I

adoptarse si un producto médico presenta un riesgo, no habitual
1

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
ítem 7.3. del Ánexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NA

3.16. Elgrado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NA l',1

'1
,

1

Guillerm I
Co Director Técnico
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PIN Drill Guide SI (Guía de Fresado PIN SI)
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MEDflJEL
tt'2'2-,1J

PROYECTO DE INSTRUCCId'ÑES DE USO
ANEXO III.B

I
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los

ítem 2.4 y 2.5; I,

Fabricante:1
MEO-EL Elektromedizinische Geriite GmbH
Worldwide 'Headquarters
Fürstenweg na
6020 Innsbruck

. Austria

Importador:
MEO-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3
(ClOS6ABH) Capital Federal
Argentina

Modelo: PIN Drill Guide SI (Guía de Fresado PIN SI)
Número de artículo:

V .1. der instrucciones e uso
,
,

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone
. sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los po~ibles efectos
secundarios no deseados;

Uso previsto,
La finalidad de la guía de perforación PIN SI consiste en ayudar a los cirujanos otorrinolaringólogos a

"determina,j la distancia correcta entre las perforaciones para las patillas de la carcasa de los implantes
cocleares MEO-EL que las tengan.

ITodos los c,omponentes de este instrumento se pueden reutilizar previa limpieza, desinfección y esterilización.

Indicación ¿
La guía de perforación PIN SI está indicada para el uso en intervenciones otorrinolaringológicas en humanos, y
únicamente debe ser utilizada por cirujanos otorrinolaringólogos cualificados. La guía de perfbración PIN SI
está diseñada para utilizarse con los pacientes recibiendo un implante coclear MED-EL con carc1sa de patillas !
de fijación, situadas a una distancia de 15,28 mm.

1>
Contraindicaciones
La guía de perforación PIN SI no debe utilizarse en pacientes que padezc
acero cromado inoxidable.

Guillerm el
Co Directo Técnico

M.P. 125



Página
2de6PIN Drill Guide SI (Guía de Fresado PIN SI)

Riesgosy efectos secundarios I
No se conocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con la guía de perforación PINSI. parr conocer los
ríesgos generales reiacionados con la cirugía de implante coclear, consulte las Instrucciones de uso del
implante coclear especifico.

¡

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos
para funcidnar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficie~te sobre sus '
característitas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación
segura; I

I

NA
I

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
I

funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar perman~ntemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripción del dispositivo
PIN Drill Guide SI es un instrumento quirúrgico reutilizable que permite realizar perforaciones en el cráneo a
una distancia fija de 15,28 mm. Estácompúesta por una plantilla de perforación PINde titanio y un mango de
retención de acero inoxidable cromado. El instrumento se suministra sin esterilizar.

Información general de uso
Laguía de perforación PINSIse utiliza después de abrir correctamente la zona de intervención ~ de aplanar el
hueso temporal, en el lugar donde seva a instalar el estimulador.

1. Paramontar la guía de perforación PINSI,coloque el mango de retención en la plantilla de perforación PIN
. (fig. 1). I
2. Coloque la guía de perforación PIN SI en el lugar de instalación previsto para el estimulador, con las
muescasguía de la plantilla limitando con el borde de la mastoidectomía. I
3. Perfore cuidadosamente dos agujeros con una broca de diamante estándar de 1,0 mm, ¡utilizando las
muescasde la guía de perforación PINSIcomo guía. I
4. Losagujeros deben tener aproximadamente 1,5 mm de profundidad.
5. MED-EL,recomienda verificar la separación y la profundidad de los agujeros utilizando la plantilla de
implante córrespondiente.

Para los pacientes con un cráneo de menos de 1,5 mm de espesor, se recomienda perforar agujeros de tan
solo 0,5 mm de profundidad. De esta manera se prevendrán posibles daños en la duramadre. Se recomienda
evaluar el espesor del cráneo antes de empezar la operación. No está permitido utilizar la guía de perforación
PINSIen combinación con otras brocas de MED-EL.

GUiller~ I

Ca Direcl~~co
M.P 6125
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Figuro 1

Precauciones y advertencias
• No debe modificarse ni ei dispositivo ni ninguno de sus componentes .
• El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso .
• MED-EL recomienda que las condiciones de procesamiento no superen los 150 oC (302°F) de temperatura y
se mantenga el intervalo de pH de 7-10,5. De lo contrario, se pueden dañar los instrumentos .
• Durante lla limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas estén colocadas de

forma segu'ra .
• Antes dél uso, se deben inspeccionar de forma visual ios componentes para comprobar que no estén
dañados, ni excesivamente desgastados o corroídos. No debe utilizarse ninguna pieza que lesté dañada,
desgastada o corroída .
• Es necesario ídentificar con claridad los puntos de referencia anatómicos. Al perforar, se debe ener especial
cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. Si la duramadre se expone cÓmo punto de
referencia, la exposición debe ser la mínima posible. En caso de producirse dilatadas exposicion~s o daños a la
. duramadre podría aumentar el riesgo de infecciones como, por ejemplo, meningitis. I
• La zona sombreada de la plantilla de perforación PIN indica las salidas de los electrodos. En estas áreas no
debe haber ningún tipo de material de fijación (p.ej. suturas). I
• Cuando se utilice, el manguo de retención debe estar siempre fijado firmemente a la plantilla de perforación

PIN.

NA

GUille~1
Co Director Técnicr

M.P. 6 25

NA

3.7. Las inJtrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicación ,de los métodos adecuados de reesterilización;
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PIN Drill Guide SI (Guía de Fresado PIN SI)

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos'apr¡loPiados para
la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, e método de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número
posible de' reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes ~e su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que ~i se s'iguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitbs Generales)
del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales d~ Seguridad y
Eficacia d~ los productos médicos;

I

Reutilización
Preparación para la limpieza
1. Todos los componentes deben separarse antes de limpiarlos. En especial, el mango de retención debe

desmontarse de la plantilla de perforación PIN (fig. 2).

GUiller~~ I
Co Direct r Técnic(

M.P •. 125¿;

Limpieza y desinfección
2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad incrustada puede

disolveise sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de peróxido de hidrógeno (H202) al 3 %.
No use, cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositivo con agua
desmin~ralizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de ihmediato tras
enjuagarlos.

3. También puede limpiar el dispositivo mediante baño de ultrasonidos a 35 kHz y 40 oC(104°F) durante cinco
minutos como máximo.

4. Limpieta y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser la que indique el
fabricante del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma ISO 15883 Y las rec6mendaciones
nacionales, como la HTM 2030. Como mínimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitds:

• 4 minutos de prelavado con agua fría - Vaciado
.5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR0,3 %) a 55 oC(131°F) - Vaciado
• 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fría - Vaciado
• 1 minuto de enjuague con agua fría - Vaciado
• 5 minut9s de desinfección con agua caliente a 93 oC(199,5 °FFa¡;l{ffália

I MELLfo'

1
1
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PIN Drill Guide SI (Guía de Fresado PIN SI)

.20 minutGsde secado con aire caliente a 100 oC(212°F)

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

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

Esterilización
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.
5, Elenvasede esterilización debe cumplir con la norma ISO11607,
6, MEO-ELrecomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacío conformes a la norma ISO

17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010, Este método se ha validado y con él se
, obtiene el nivel de garantía de esterilización (SAL)de 10-6: I
Fase 1 - Acondicionamiento: Se crea vacío hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para calentar el
dispositivo.
Fase2 - Esterilización: Losparámetros validados para el método de prevacío fraccionado son:
Temperatura: 134 oC(273,2 °F)
Presión: 28~5psi; 3 bar
Tiempo de 'exposición: 5 minutos
Fase3 - Ev~cuación:Se libera el vapor.

IFase4 - Se~ado:Elsecado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada de vacío durante un periodo de al
menos 20 rhinutos.,

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

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

Idem 3,8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las instrucciones de
utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al pbciente sobre
'las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información harlá referencia
particularmente a:

NA

:.:1. Lasprecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del prOdulctomédico;

3.12. Lasprecauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condicione ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, I a descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fu térmicas de ignición, entre
,~tras; Facu,," . (j'UQ Ib¿; POdera G '11, LLaUno UI er ~e,

Co 0ltector TécnicrlP' 6125
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PIN Drill Guide SI (Guía de Fresado PIN SI)

NA

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias qLe se puedan
suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo, no habitual
específico asociado a su eliminación;

NA
,

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad Y Eficacia de los productos médicos;

NA

3.16. Elgrado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NA

GUille~ el
Ca Dire;;~iC(

M.P. 125
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de 1.2~m) 1 de 5

3.1. Las iJicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que Jguran en los
, ,1
Item 2.4 y ~.S; .

. I
Fabricante:
MEO-EL Eléktromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020 innsbruck
Austria ,

. 1

Importador:
MEO-EL Latino América S.R.L.
Via monte 2!146 Piso 3

¡I •
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Modelos: I
Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm)
Diamond Burr 1.2mm (Fresa de 1.2 mm)

Número de artículo:
;
I

Ver instrucciones de uso

Director Tllníco: Carlos Fiorito M.P.: 8713
,

AutorizadJ por la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta baj~ receta

I

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98 que dispone ,
sobre los IRequisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los po ibles efectos
secundarios no deseados;

U
.1

so prevIsto
Las fresasllde diamante de MED-EL están diseñadas para perforar adecuadamente el hueso durante una
operación !de otorrinolaringología. Al utilizarla durante una operación de implante cocleart la fresa de ¡

diamante !le 0,6 mm de diámetro se puede usar para perforar con precisión y para crear orific-Ios de sutura,
mientras ~ue la fresa de diamante de 1,2 mm de diámetro se puede usar para perforar la cocleo~tomía.

I
Las fresas de diamante se pueden reutilizar después de su limpieza, desinfección y esterilización.

I
I

jI

Indicación
Estos dispositivos están pensados para que los usen cirujanos otorrinolaringólogos cualificados.

I



¡

.~~~L -------
Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm) y Diamond Burr 1.2mm (Fresa
de 1.2 mm)

Contraindicaciones
Las fresas de diamante no deben utilizarse en pacientes con intolerancia conocida al
cromado.

inoxidable

NA

Riesgos y efectos secundarios
No se conbcen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener información sobre los riesdos generales
reiacionadds con la cirugía del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del imp'lante coclear
correspondiente.

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 información suficie~te sobre sus
características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación
segura;

i I
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda

I
funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar perman~ntemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; j
Descripción del dispositivo .
Las fresas de diamante son herramientas quirúrgicas reutilizables fabricadas con acero inoxid ble, y tienen
una longitud de 70 mm. Los dispositivos se suministran sin esterilizar.

Información general sobre el uso
• La repetición del proceso tiene un minimo efecto en los dispositivos. La vida útil de los dispositivos suele
estar determinada por el desgaste y los daños que el uso conlleva. I
• La cocleostomía se perfora por la parte inferior y ligeramente anterior de la ventana circula~ (1-2 mm). El
diámetro ideal para la cocleostomía está entre 1,2 mm y 1,3 mm (para una matriz de electrodos estándar),
dejando intacto el endostio.

Precauciones y advertencias
• Los dispositivos no deben modificarse .
• Los dispositivos se suministran sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse yesterilizarse ntes de cada

uw. I I
• MED-EL recomienda no superar los 150 oC (302°F) de temperatura durante el proceso y mantener el pH en
un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podrian dañar los dispositivos .
• Durante la limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas estén colocadas de
forma segura .
• Antes de cada uso, se deben inspeccionar los dispositivos de forma visual para comprobar que no estén
dañados, excesivamente desgastados ni corroídos. No deben utilizarse los dispositivos que e tén dañados,
desgastados o corro idos. I
• Cuando se esté perforando una mastoidectomía y la timpanotomia posterior, será necesario itlentificar con
claridad los puntos de referencia anatómicos. Se recomienda supe' I nervio facial. La exhosición de la
duramadre, debe ser la minima posible. I

GUille'f&~ .'e61
Co Director Técnico

M.P. 6 25
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• Durante I~ perforación de la apertura de la cóclea, se debe usar una velocidad de giro lenta plra reducir el

traumatism'o acústico y mecánico. 1
3.5., La info~mación útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del product médico;

NA

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; !

:.:."" '",~",<ci'~_""ri~••,"w d._ro d.1.~. '""orto,d. " ••• "'.,d ,,' l~po"",
indicación de 105 métodos adecuados de reesterilización;

NA
3.8. Si un ~¡roducto médico está destinado a reutilizarse, 105 datos sobre 105 procedimientos ap~opiados para
la reutiliz~ción, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, ell método de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número
posible de reutilizaciones. En caso de que 105 productos médicos deban ser esterilizados antes Ide su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo 105 requisitos previstos en la Sección 1 (Requisiths Generales)
del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98 que dispone sobre 105 Requisitos Esenciales dé Seguridad y
Eficacia de,los productos médicos; i

I
,

Reutilización
Preparación para la limpieza
1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza y desinfección
2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad incr~stada puede
disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de peróxido de hidrógeno (jH202) al 3 %.
No use cJpillos de acero. Enjuague minuciosamente todos 105 componentes del dispositivo con agua !
desmineralizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de ihmediato tras
enjuagarlos.

3. También puede limpiar el dispositivo mediante baño de ultrasonidos a 35 kHz y 40'C (104°F) durante cinco
minutos como máximo.

Guill' eel
Co Direct ecmco

M.P. 6125

4. Limpieza y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser la que indique el
fabricante ¡del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma ISO 15883 Y las recbmendaciones
nacionales, como la HTM 2030. Como mínímo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
• 4 minutos de prelavado con agua fría - Vaciado
• 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR0,3 %) a 55 oC(131°F) - Vaciado
• 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fría - Vaciado

~ .' 1 minuto de enjuague con agua fría - Vaciado

61
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• 5 minutos de desinfección con agua caliente a 93 oC(199,5 °F) - Vaciado
• 20 minutos de secado con aire caliente a 100 oC(212°F)

I

. Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 mIlI. Consulte con su proveedor la gama . e productos
alternativos si no dispone de este detergente específico. ¡
Tras la limpieza y desinfección
. Coloque el dispositivo en un porta instrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra omponentes
dañados, deséchelos.

Esterilización
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.

I,

5. El envase de esterilización debe cumplir con la norma 150 11607.

6. MEO-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacíón fraccionada al vacío conformes a la norma ISO
17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con él se obtiene
el nivel de garantía de esterilización (SAL) de 10-6: I
Fase 1 - Acondicionamiento: Se crea vacío hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para calentar el

dispositivo. I
Fase 2 - Esterilización: Los parámetros validados para el método de preva cío fraccionado son: .
Temperatura: 134 oC(273,2 °F)
Presión: 28)5 psi; 3 bar
Tiempo de exposición: 5 minutos
Fase 3 - Evacuación: Se libera el vapor.
Fase 4 - Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacíón renovada de vacío durante un 'periodo de al
menos 20 minutos.

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

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

Idem 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las instrucciones de
utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al p~ciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información harlá referencia
particularmente a:

NA

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

NA
Guille

Ca Direct r ecnico
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i. d b d I l' .. d" I b' . I3.12. Lasprecauciones que e an a optarse en o que respecta a a expOSIClon,en con IClonesam lenta es
razonableJlente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, la descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre

11

otras; :!

NA

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias q~e se puedan
suministrar;

NA

3.14. Las 'precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico !asociadoa su eliminación;

NA I

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al. ,
ítem 7.3. ¡del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad IV Eficaciade los productos médicos; I

11
,1

3.16. Elgr~'dode precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NA I

I

I

"

Guille ,n
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, I
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los
• 1
Item 2.4 y 2.5;

Fabricante:
MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020 Innsbiruck

. I
Austria 1:

,1
11

Importador:
MEO-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3

1
(Cl056ABH) Capital Federal

• 1

Argentina!

Modelos:
Surgical Claw Angled (Horquilla quirúrgica angulada)
Surgical Claw Straight (Horquilla quirúrgica recta)

i
Número de artículo:

V. l. der instrucciones e uso
'1
"

Director Tecnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
I

Autorizadd por la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajJ receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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;,

.1Uso previsto
"Las horquillas quirúrgicas de MEO-EL están indicadas para utilizarse en el manejo y manipulaoión de piezas

pequeñas lén los procedimientos quirúrgicos de otorrinolaringología. Si se utiliza en la cirugíJ de implante
coclear, lasl horquillas quirúrgicas están indicadas para ayudar al cirujano a insertar una matriz ~e electrodos

~~s'~~~~~~~~s quirúrgicas de MEO-EL están indicadas para reutilizarse después de su limpieza, LSinfección y
esterilizacil~n.

Indicación,
El dispositivo está indicado para ser utilizado por cirujanos otorrinolaringólogos cualificados.

Contraindicaciones
El dispositivo no debe utilizarse en pacientes con intolerancia conocida al acero inoxidable

¿; I
Guillenn Hee,

I
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SurgicalClaw Angled (Horquilla quirúrgica angulada) y Surgical Claw

I

Straight (Horquilla quirúrgica recta)

i

I
,

I

MED4!JEL

Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener información sobre los riesgos generales
relacionados con la cirugía del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del imp ante coclear
correspondiente.

I

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 información suficie~te sobre sus '
características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación
segura;

NA
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda

I
funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanbntemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

I

Descripción del dispositivo
Las horquillas quirúrgicas son instrumentos quirúrgicos reutilizables de uso transitorio fabricado con acero
inoxidable de calidad médica. Está disponible en dos modelos: horquilla quirúrgica con la pun1ta angulada y
horquilla quirúrgica con la punta recta. El dispositivo se suministra sin esterilizar.

Información general sobre el uso I
El instrum'ento puede utilizarse para manipular con cuidado pequeñas piezas en los procedimientos
quirúrgicos de otorrinolaringología. I
• En concreto, el instrumento puede utilizarse para sujetar el electrodo de implante cae ear entre los
contactos de electrodos y para dirigir el electrodo a la cóclea e insertarlo. I
• La repetición del proceso tiene un mínimo efecto en el dispositivo. La vida útil del dispositivo suele estar
determinada por el desgaste y los daños que el uso conlleva.

Precauciones y advertencias
• El dispositivo no debe modificarse .
• El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso .
• MEO-EL recomienda no superar los 150 oC (302°F) de temperatura durante el proceso, y mantener el pH en
un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podría dañar el dispositivo. I
• Durante, la limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas estén colocadas de

forma seg~ra. I
• Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no esté dañado, !

excesivamente desgastado ni corroído. No deben utilizarse los dispositivos que estén dañados, desgastados o
corroidos. Antes de utilizar el instrumento, debe comprobarse que la punta no esté dañada .
• Los electrodos de implantes cocleares deben manipularse con mucho cuidado. El instrumento no debe
aplicarse en los contactos de electrodos.

I

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la im

NA

lantación del producto médico;

GLl
Gui!lermb Hee,

Ca DirectO! Técnic(
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MED~EL
____________________________________________1 ~ -----------------------------------..:------------
Surgical Claw Angled (Horquilla quirúrgica angulada) y Surgical Claw
Straight (Horquilla quirúrgica recta)

3.6. La infl)rmación relativa a Il)s riesgos de interferencia recíproca relacíonados con la presencía del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

NA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si c rresponde la
indicación de los métodos adecuados de reesterilización; I

:.:. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aptpiados para
I

la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes ~e su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que ~i se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales dJ Seguridad y
Eficacia d~ los productos médicos;

Reutilización
Preparación para la limpieza
1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza y desinfección I
2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad incrustada puede'

I
disolverse sumergiendo brevemente ei dispositivo en una solución de peróxido de hidrógeno (H202) al 3 %.
No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositivo con agua
desmineralizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de ihmediato tras

e~u~arlos. I

3. También puede limpiar el dispositivo mediante baño de ultrasonidos a 35 kHz y 40 oC(104 °F)'durante cinco
minutos como máximo.

I

4. Limpieza y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser la que indique el
fabricante del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma ISO 15883 Y las recbmendaciones
nacionales, como la HTM 2030. Como mínimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
• 4 minutos de prelavado con agua fría - Vaciado
• S minut~s de lavado con detergente (Sekumatic FR0,3 %) a SSoC(131°F) - Vaciado
• 1 minutó' de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fría - Vaciado
• 1 minuto de enjuague con agua fría - Vaciado
• S minutos de desinfección con agua caliente a 93 oC(199,5 °F) - Vaciado
.20 minutos de secado con aire caliente a 100 oC(212°F)

Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/I.
alternativos si no dispone de este detergente específico.

Consulte con su proveedor la gama de productos

GUille~'31
Co Direct r Técnic(
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Surgical Claw Angled (Horquilla quirúrgica angulada) y Surgical Claw
Straight (Horquilla quirúrgica recta)

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

M E[]) fl; EL i PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
i ANEXO III.B

____________________________________________L -----------------------------------------~-----

EsterilizaciÓn
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.

5. El envase de esterilización debe cumplir con la norma ISO 11607.

6. MEO-EL recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacío conformes a la norma ISO I
17665 o a [as recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con él se obtiene ,!
el nivel de garantía de esterilización (SAL) de 10-6: I
Fase 1 - Acondicionamiento: Se crea vacío hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para calentar el
dispositivo.
Fase 2 - Esterilización: Los parámetros validados para el método de prevacío fraccionado son:
Temperatura: 134 oC (273,2 °F)
Presión: 28,S psi; 3 bar
Tiempo de exposición: 5 minutos
Fase 3 - Evacuación: Se libera el vapor.
Fase 4 - Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada de vacío durante un 'periodo de al
menos 20 minutos.

I

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

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

Idem 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información ¡relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las instrucciones de
utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al p~ciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información haJá referencia
particularmente a:

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

NA

3.12. Las p~ecauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condicione ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de i nición, entre

otras; I

NA GUille~el
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M.P 6125



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO III.B

, I
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I~~;~;~~f~~~~~lf~-~qdU~~~~~~~~i-~:~~¡;~-~g-i-~-~~~gU-¡~d~YY-S-~~g-i-C~¡--C¡~~---------r----~á::~;-------
I

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias q~e se puedan
suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminación;

NA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
I

ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad ~ Eficacia de los productos médicos;

,

NA

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NA

Guille el
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Skin Fla~ Gauge 6 (Medidor de colgajo 6) :
l' i

3.1. Las in~icaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que ~guran en los
ítem 2.4 y 2.5;

I

, Fabricai1te~
MEO-EL EIJktromedizinische Gerate GmbH
Wo rldwideH eadq uarte rs
Fürstenwe~ 77a
6020 Innsb'ruck
Austria

Importado'r:
MEO-EL Latino América S,R.L.

l'
Viamonte 2:146 Piso 3

"(Cl056ABH) Capital Federal
Argentina I
Modelos:
Skin Flap G,auge 6 (Medidor de colgajo 6)

I

Número d~i artículo:
l'

Ver instru¿ciones de uso

I
Director Técnico: Carlos Fiorito M,P,: 8713

Autorizado por la A.N,M.A,T, PM 909-20
Venta bajd receta

11

I

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98- que dispone
sobre los !Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los po~ibles efectos
secundarios no deseados;

Uso previsto,
'El medidor de colgajo 6 se usa para evaluar el grosor del colgajo de piel en procedimientos quirúrgicos de
otorrinolalingología. Durante una operación de implante coclear, el medidor de colgajo 6 se pubde usar para
comprobar que el colgajo de piel es lo suficientemente delgado como para conseguir una transmisión de señal

•• 1 ...,y una Unl0P magnetlca optlmas,
¡

El medidor de colgajo 6 se puede reutilizar después de su limpieza, desinfección y esterilización,

ida al acero inoxidable cromado.
I

Guille. 'IV eel
Ca Direc o mco

, M.P 6125

Indicación;
Este dispositivo está pensado para que lo usen cirujanos otorrinolaringólogos cualificados,

11

Contraindicaciones
El medido! de colgajo 6 no debe utilizarse en pacientes con in~leranci

I - MG', • IU
EL ApOd

I
I
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MEDClEL
Skin Flap Gauge 6 (Medidor de colgajo 6)

Riesgos y efectos secundarios I
No se coriocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener información sobre los riesgos generales

I

relacionados con la cirugía del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del implante coclear
correspondjente.

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 información suficierlte sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una !combinación
segura;

NA

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
I

funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar perman~ntemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;, ¡
Descripción del dispositivo '
El medidor de colgajo 6 es un instrumento quirúrgico reutilizable de uso transitorio fabrica o con acero
inoxidable de calidad médica y no magnético. Tiene una apertura de 6 mm. El dispositivo se ~uministra sin
esterilizar. I

,

Información general sobre el uso
• Para lograr una buena unión magnética y una transmisión de señal óptima, el colgajo o el músculo podrían
necesitar una reducción para que la distancia entre el lateral del implante y la superficie de la ¿iel no supere
los6 mm. ! '1
• El medidor de colgajo 6 se usa para evaluar la parte del colgajo de piel sobre el imán y la bobinA receptora. El
colgajo debe entrar con facilidad en el calibre .
• Si el colgajo no entra con facilidad en el calibre, redúzcalo con cuidado hasta que entre .
• La repetición del proceso tiene un mínimo efecto en el dispositivo. La vida útil del dispositillo suele estar
determinada por el desgaste y los daños que el uso conlleva.

Precauciones y advertencias
• El dispositivo no debe modificarse. I
• El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes d cada uso .
• MED-EL recomienda no superar los 150 oC (302°F) de temperatura durante el proceso, y mantener el pH en I
un intervalb de 7 a 10,5. De lo contrario, se podría dañar el dispositivo .
• Durante la limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas estén colocadas de I
forma segura .
• Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que nOI esté dañado, ¡'

excesivamente desgastado ni corroído. No deben utilizarse los dispositivos que estén dañados, desgastados o
corro~M. I
• Se deben evitar los colgajos de piel demasiado delgados, ya que podrían provocar complicaciones de la I
herida. Se debe poner especial atención en no exponer los foliculos pilosos. I
• Si después de la colocación del implante el grosor del colgajo disminuye, solo podrá usarse un i
electrocauterio bipolar para prevenir el sangrado, debiendo mantenerse alejado del implante, ailmenos, 3 cm.e F'acunao iu 'ca '~

M"'D odera' •
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3.7. Las in~trucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicación ¡de los métodos adecuados de reesterilización;

Limpieza y desinfección
2. Limpie~a manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad incrustada puede
disolversJ sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de peróxido de hidrógeno (H202) al 3 %.,
No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositivo con agua
desminer~lizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de i'nmediato tras
enjuagarlos.

I

52

Guiller "
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relacionados con la presencia del

NA

I
I

ME.nCJEL PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US
ll.I ANEXO III.B

______1.._______ _ .1___________________ --------------------------------------------------------------------------------------------- .
I

Skin Flap Gauge 6 (Medidor de colgajo 6)
I

3.5. La infJmación útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del productJ médico;

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

NA I

Reutilización
Preparaci~n para la limpieza
1. Antes db llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

NA I
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, ~I método de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número
posible d~ reutilizaciones. En caso de que Jos productos médicos deban ser esterilizados anteslde su uso, las
instrucciohes de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisit6s Generales)
del Anexe! de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales dé Seguridad y

,

. Eficacia dé los productos médicos;,

I
I

I
I
I
j

I

I
I
I
I

I
I
i
I
I
I
I

I
I

3. Tambl~n pued,; limpiar el dispositivo mediante baño de ultrasonidos a 35 kHz y 40 oC(104°F) durante cinco I
minutos como maxlmo.

4. LimPieia y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser la que indique el I
fabricanté del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma ISO 15883 Y las recomendaciones
nacionalds, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
• 4 minutos de prelavado con agua fría - Vaciado
.5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR0,3 %) a 55 oC(131°F) - Vaciado
• 1 minuto de neutralizado (Sekumatlc FNZ) con agua fria - Vaciado,
• 1 minuto de enjuague con agua fria - Vaciado
• 5 minutos de desinfección con agua caliente a 93 oC(199,5 °F) - Vaciado
• 20 minutos de secado con aire caliente a 100 oC(212°F)

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

I

MED~EL PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO III.B

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

Esterilización
Esterilice el 'dispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.

5. Elenvase de esterilización debe cumplir con la norma 150 11607.

6. MED-ELrecomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacío conformes a la norma 150
17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Estemétodo se ha validado y con él se obtiene
el nivel de garantía de esterilización (SAL)de 10-6: . I
Fase 1 - Acondicionamiento: Se crea vacío hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para calentar el
dispositivo.1

Fase2 - Esterilización: Losparámetros validados para el método de prevacío fraccionado son:
Temperatura: 134 oC(273,2 °F)
Presión: 28,5 psi; 3 bar
Tiempo de ~xposición: 5 minutos
Fase3 - Evacuación:Se libera el vapor.
Fase4 - Secado: Elsecado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada de vacío durante un periodo de al
menos 20 minutos.

,

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

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

Idem 3.8

NA

I

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza., tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las instrucciones de
utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al Jaciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información ha~á referencia
particularmente a:

3.11. LasJrecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

I

I
i
I

I
NA '. . I

I ..

3.12. Lasprecauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ambientales !
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas,

Facundo • iudlcatr I
poderado '
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Skin Fla¿ Gauge 6 (Medidor de colgajo 6) ISde S
, Jielectrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de i nición, entre

otras; I

ti '
3.16. Elgrado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

, i

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al,
ítem 7.3. ,del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
seguridad¡V Eficaciade los productos médicos;

si un producto médico presenta un riesgo no habitual

11

I

li
I

NA

NA

NA

NA

NA

1
1

I
,

3.13. Info~mación suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que I
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias qLe se puedan I

.. t "summls rar;

! I
I
i
I,
I
I,
I
I
I
I
1

I
I
I

1,
3.14. Las ¡precauciones que deban adoptarse
específico ,asociado a su eliminación;

1:

li
I
I

i,

GUiIIeLA-.-,.. ~e,
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, I
3.1. las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los
ítem 2.4 y 2.5;

Fabricante:
1

MEO-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Fürstenweg 77a
6020 Innsbiuck
Austria

Ver instrucciones de uso'

Número de artículo:
I

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
,

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo receta

I

Importador:
MEO-EL Lat'ino América S.R.l.
Viamonte 2146 Piso 3
(Cl056ABH) Capital Federal
Argentina I

I
I
I
I
I
I,
I
I

3.2. las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone I
sobre los ,Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los pdsibles efectos

~ro~ari~no~~. . l
Uso previsto. I
Los microfórceps con la punta curva están diseñados para ser utilizados por cirujanos otorri olaringólogos
para man~jar y manipular piezas pequeñas en procedimientos quirúrgicos de otorrinolari~gología. Si se I
utilizan en' la cirugía de implante coclear, los microfórceps con la punta curva están indicados para ayudar al ;
cirujano a sujetar, sostener e insertar una matriz de electrodos en la cóclea.

Los micro Ifórceps están diseñados para ser empleados por cirujanos otorrinolaringólogos dura~te la inserción
del electrodo del implante coclear MED-El. Se usan para tomar, sujetar e insertar el electrodo en la cóclea.

Modelos:
Micro Forceps
. Micro Ford~ps Angled Left (Micro Forceps angulada izquierda)
Micro Forceps Angled Right (Micro Forceps angulada derecha)

¡

Los fórceps se pueden reutilizar después de su limpieza, desinfección y esterilización.

Guile~""
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3.4. Todas, las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y ~recuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Guill . et;:'
Co Direet eme<
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Indicación
Los micro fórceps deben usarse para la inserción del electrodo del implante coclear MED-EL en la cóclea. La
inserción del electrodo en la cóclea debe ser realizada exclusivamente por cirujanos otorrinolaringólogos

cualificados.

Contraindicaciones
Los fórceps 'no deben utilizarse en pacientes con intolerancia conocida al acero al CrNi inoxidable.

Riesgos y efectos secundarios
No se con,ocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener información sobre los riesgos generales
relacionados con la cirugía del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del imAlante coclear

correspondiente. l
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse los mismos I
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiehte sobre sus I
características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación

~~ I
I
I,
I

Descripción del dispositivo
El microfórceps con la punta curva hacia la izquierda y el microfórceps con la punta curva hacia la derecha son
instrumentos quirúrgicos reutilizables de uso transitorio fabricados en acero inoxidable de calidad médica. El
juego está 'formado por dos microfórceps con la punta curva. Los dispositivos se suministran sin ksterilizar.

Los micro fórceps son instrumentos quirúrgicos reutilizables para uso transitorio, fabricabas en acero
inoxidable,de calidad médica. Los dispositivos se suministran no estériles.

Información general sobre el uso
• El cirujano decidirá si utiliza el fórceps con la punta curva hacia la izquierda o hacia la derecha dependiendo
de la situación quirúrgica y de sus preferencias. I
• En concreto, el dispositivo puede utilizarse para sujetar el electrodo de implante coclear entre los contactos

. de electrodos y para dirigir el electrodo a la cóclea e insertarlo. . I
• La repetición del proceso tiene un mínimo efecto en el dispositivo. La vida útil del instrume to suele estar
determinada por el desgaste y los daños que el uso conlleva .
• Antes del uso, cerrar el mecanismo de bloqueo de los fórceps.

Precauciones y advertencias
I

• El dispositivo no debe modificarse .
• El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes e cada uso .
• MED-EL recomienda no superar los 150 oC(302°F) de temperatura durante el proceso, y mar' tener el pH en
un intervijlo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podría dañar el dispositiv

Facu o M . . .• III
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• Durante :Ia limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas estén lOlocadas de
forma segura. I
• Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no ,esté dañado,
excesivaménte desgastado ni corroido. No deben utilizarse los dispositivos que estén dañados, desgastados o
corroídos. " I
• Loselectrodos de implantes cocleares deben manipularse con mucho cuidado. El fórceps no debe aplicarse
en los contactos de electrodos. I

" .

3.S. La infllrmación útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del product~ médico;

NA I
"

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

I
"NA

presencia del

I

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacióri 'de los métodos adecuados de reesterilización;

1

NA
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, JI método de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número
posible de' reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizádos anteJ de su uso, las
instrucci~nes de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que ¡Si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1(Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales db Seguridad y I

Eficacia de los productos médicos;

Reutilización
Preparación para la limpieza

,

1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza 'y desinfección
. 2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad incrustada puede,

dísolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de peróxido de hidrógeno j(H202) al 3 %.
No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositivo con agua I
desmine~alizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos dejinmediato tras:
enjuagarlos.

,
3.También pued: limpiar el dispositivo mediante baño de ultrasonidos a 35 kHzy 40'C (104 ']l durante cinco
minutos como maxlmo.

/, i, ~V I GUlII '''' e
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4. limpieza 'y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser la qLe indique el
fabricante del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma ISO 15883 Y las recolnendaciones
nacionales, como la HTM 2030. Como mínimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
• 4 minutos' de prelavado con agua fría - Vaciado
• 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR0,3 %) a 55 oC(131°F) - Vaciado
• 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fría - Vaciado
• 1 minuto de enjuague con agua fría - Vaciado
• 5 minutos de desinfección con agua caliente a 93 oC(199,5 °F) - Vaciado
• 20 minutos de secado con aire caliente a 100 oC(212°F)

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

I

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

Esterilización
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.

5. El envase de esterilización debe cumplir con la norma 150 11607.
I

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacío conformes a la norma ISO
17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con¡él se obtiene
el nivel de garantía de esterilización (SAL) de 10-6:
Fase 1 - Acondicionamiento: Se crea vacío hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para calentar el
dispositivo.
Fase 2 - Esterilización: Los parámetros validados para el método de prevacío fraccionado son:
Temperatura: 134 oC(273,2 °F)
Presión: 28,5 psi; 3 bar
Tiempo dé exposición: 5 minutos
Fase 3 - Evacuación: Se libera el vapo"r.
Fase 4 - Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada de vacío durante u periodo de al
menos 20 minutos.

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

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

Idem 3.8

t' !
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información telativa a la
naturaleza,' tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las inst~ucciones de
utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al pJciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información har~ referencia
particularmente a:

NA

3.11. Lasprecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del produto médico;,

NA

3.12. Lasprecauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condicione.f ambientales !

razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre
otras;

NA
, I

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias ~ue se puedan
suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgh no habitual
especifico asociado a su eliminación;

,

NA

3.1S. Los medicamentos incluidos e.n el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al '
ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de ,
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; I

NA

3.16. Elgrado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NA

'-
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3,1. Las in~icaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los
ítem 2.4 y ~.5; -

Fabricantel
MED-EL EI~ktromedizinische Gerate GmbH
Worldwidel,Headquarters
Fürstenwe~; 77a
6020 Innsbruck
Austria I

I
Importado~:
MED-EL Latino América S.R.L
Viamonte 2146 Piso 3

I .
(ClOS6ABH) Capital Federal

- Argentina ¡I

Modelos:
TEMPO+/OPUS Processor Template (Plantiila de procesador TEMPO+/OPUS)

I
Número dé artículo:

I,1
Ver instrucciones de uso

I

1I

MED fl;EL I PROYECTODE INSTRUCCIONE~~¡

____________L _

.'

Uso previsto
La plantill¿ del procesador TEMPO+/OPUS está diseñada para ser utilizada por cirujanos otorrinolaringólogos
durante I~ cirugía del implante coclear de MED-EL Puede colocarse detrás de la oreja para qué los cirujanos
puedan tr¿zar el perfil del procesador en el lugar donde se debe colocar.

1: •

tación de los

I
Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

I I
Autorizad¿lpor la A.N.M.A.T. PM 909-20

~~b~~~a I
3.2. Las p~estaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobre los IRequisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los po~ibles efectos I
secundari~s no deseados;

I
I

I

I
I
I
I

La plantillá se puede reutilizar previa limpieza, desinfección y esterilización.

I d. ..1
n Icaclon

La plantill~ del procesador TEMPO+/OPUS está diseñada para ser utilizada durante la impla
"

implantes'cocleares de MED-EL
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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 información suficierite sobre sus
características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación
segura;

Descripción del dispositivo
La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS es una plantilla quirúrgica de acero inoxidable reutilizable.
Reproduce la forma de los procesadores TEMPO+, OPUS 1Y OPUS 2. El dispositivo se suministra sIn esterilizar.

!

Información general sobre el uso
• La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS debe sostenerse detrás del oido para trazar la forma del
procesador.
• La repetición del proceso tiene un mínimo efecto en el dispositivo. La vida útil del dispositivo suele estar
determinada por el desgaste y los daños que el uso conlleva.

Precaucion'es y advertencias
• El dispositivo no debe modificarse ..
• El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso .
• MED-EL recomienda no superar los 150 oC (302°F) de temperatura durante el proceso, y man~ener el pH en
un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podría dañar el dispositivo .
• Durante la limpieza, desinfección y esterilización, cerciórese de que todas las piezas estén colocadas de
forma segura .
• Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no esté dañado,
excesivamente desgastado ni corroído. No deben utilizarse los dispositivos que estén dañados, desgastados o
corroídos. I
• Debe seleccionarse una posición en la que no se produzca solape entre la plantilla del TEMP10+/OPUS y la
plantilla del implante .
• Si el dispositivo se ha utilizado con pacientes que padezcan o pudieran padecer la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (ECJ),todos sus componentes se deberán desechar inmediatamente al finalizai la cirugía.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico;

NA ' Fac I
OM
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3.6. La inf~rmación relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la p~esencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

I

NA '1

I
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la,
indicación de los métodos adecuados de reesterilización;

I
NA '1

3.8. Si un ¿roducto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, JI método de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respedto al número
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados anteJ de su uso, las :
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que tSi se siguen I, 'correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisi, os Generales) ,
del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 1

Eficacia de los productos médicos; :

,
Reutilización
Preparación para la limpieza
1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza,y desinfección I

2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad más evidente. La suciedad incrustada puede:
disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solución de peróxido de hidrógend (H202) al 3 %.'
No use ,cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispo~itivo con agua'

:~::~aer;~~~ada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos del' inmediato tra;

, '

3. También puede limpiar el dispositivo mediante baño de ultrasonidos a 35 kHz y 40 oC (104jF) durante cinc¿
minuto,s como máximo. ' :

4. Limpieza y desinfección automática: La selección de los programas de enjuague debe ser la que indique JI
fabricante del equipo de limpieza. La selección debe cumplir con la norma ISO 15883 Y las ecomendaciones
nacionales, como la HTM 2030. Como mínimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitds: I

, '

• 4 minutos de prelavado con agua fria - Vaciado
.5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR0,3 %) a 55 oC(131°F) - Vaciado
• 1 minuto de neutralizado (5ekumatic FNZ) con agua fría - Vaciado
• 1 mi~uto de enjuague con agua fría - Vaciado
• 5 mi~utos de desinfección con agua caliente a 93 oC(199,5 °F) - Vaciado
.20 minutos de secado con aire caliente a 100 oC(212°F)

I

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

,
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Tras la Iimpi'eza y desinfección I
Coloque el dispositivo en un porta instrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra componentes

dañados, deséchelos.

Esterilización
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores diseñados para tal fin.

, .
5. El envase de esterilización debe cumplir con la norma ISO 11607.

6. MEO-EL ,recomienda que se usen métodos de esterilización fraccionada al vacío conformes a ia norma ISO
17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y c01 él se obtiene

. el nivel de garantía de esterilización (SAL) de 10-6:
Fase 1 - Acondicíonamíento: Se crea vacío hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para calentar el
dispositivo.
Fase 2 - Esterilización: Los parámetros validados para el método de prevacío fraccionado son:
Temperatura: 134 oC (273,2 °F)
Presión: 28,5 psi; 3 bar
Tiempo de exposición: 5 minutos
Fase 3 - Evacuación: Se libera el vapor.
Fase 4 - Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicación renovada de vacío durante un periodo de al ,

menos 20 minutos.

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

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realilarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); J
Idem 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las ihstrucciones de
utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar all paciente sobre

I

las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información ará referencia
particularmente a:

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

NA

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas exter~as, a descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas/de ignición, entre
otrasj

NA
Guille Tl1 el
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TEMPO+¡OPUS Processor Template (Plantilla de procesador i
TEMPO+¡OPUS) i ~des

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto méllico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias qJe se puedan
suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación;

NA

.NA

t
[

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

I
I
I

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al I
ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de i
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; II

I
I
I
I
I
I
I

I
I
I
I
I

NA{o

I
I
I

I
I
I
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