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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud

Selcretaria de Politicas, ) . 5 2 I
~Regulacion e Institutos DISPOSICION N 2 |Z

| ANMAT

BUENOS AIRES, 1 () MAYD 2016

i

VISTO el Expediente N°-1-47-3110-4072-15-5 del RegistlTo de esta
5Ad\ministracic’>n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
| Que por las presentes actuaciones la firma MED-EL?. LATINO
AMERICA S.R.L solicita la autorizacion de modificaciéon del Certificado de
EInsjcripcic'm en el RPPTM N° PM-909-20, denominado: Sistema de|Implante
Coclear, marca MED-EL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancles de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prodfuctores y
Pro‘ductos de Tecnologia Médica (RPPTM).

. Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisi‘tos de la

inoﬁmativa aplicable.

i Que la Direccion Nacional de Productos Medicos ha tomado la

intervencién que le compete.

Que se actua 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE

~ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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DISPOSICION N°
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Secretaria de Politicas,

Régulacic’)n e Institutos ;

ANMAT

| L

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripéién en el

RPPTM N© PM-909-20, denominado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEP'iR, marca

ME!D-EL.

AR'?I'iCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N° PM-909-20. |
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, n'otiﬁquese

al ipteresado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion
y Anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que
efeci:tlfie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. éump!ido,
archivese,

Expediente N° 1-47-3110-4072-15-5

| ,
DISPOSICION N

"o 5227

| ' Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |
|

El Admlnlstrador Nauonal de la Administracion Nacional de Medlcamentos,

Allmentos y

Tecnologla Médica (ANMAT),

autorizé mediante Dlsp05|C|on

..... 2 ..Ff a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpglon en el

RPE’|TM N°© PM-909-20 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MED—E[L LATINO

AMERICA S.R.L.,
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

la modificacién de los datos caracteristicos, que Fguran en la

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR \

Marca: MED-EL
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5470/15.
Tramltado por expediente N° 1-47-3110-2483-14-0 i

|

DATO :
IDENTIFICA ' DATO AUTORIZADO DA
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR ‘,
Vida] Util Dos afios Tres afios
Clase de v IIT
Riesgo
Implante coclear: Implante coclear:
Mi1200 SYNCHRONY +Standard | Mi1200 SYNCHRONY
1 Mi1200 SYNCHRONY | +Standard
‘ PIN+Standard Mi1200 SYNCHRONY
| Mi1200 SYNCHRONY | PIN+Standard
+Compressed Mi1200 SYNCHRONY
| Mi1200 SYNCHRONY PIN +Compressed
+Compressed Mi1200 SYNCHRONY PIN
Modelo/s Mi1200 SYNCHRONY +Medium +Compressed |
| Mi1200 SYNCHRONY | Mi1200 SYNCHRONY +Medium
PIN+Medium Mi1200 SYNCHRONY
| Mi1200 SYNCHRONY +FLEXsoft | PIN+Medium
Mi1200 SYNCHRONY | Mi1200 SYNCHRONY
| PIN+FLEXsoft +FLEXsoft
Mi1200 SYNCHRONY +FLEX24 Mi1200 SYNCHRONY
Mi1200 SYNCHRONY | PIN+FLEXsoft
| PIN+FLEX24 Mi1200 SYNCHRONY +FLEX24

|
.
|
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|ANMA.T
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 Imén): Magnet

Removal Tool (Herramienta de

remocion del iman) y Magnet

Isertion Tool (Herramienta de

Insercion de iman)

Replacement Magnet (Iman de

reemplazo)

Non Magnetic Spacer (Esaciador

no magnético)

Guias para implantes:

Mi1200 Implant Template

. (Plantilla de Implante Mi1200)

‘ Mi1200 Implant Template PIN
(Plantilla de Implante Mi1200

PIN)

Fixation Clip (Clip de fijacidn)

MAESTRO 6.0

- Herramientas quirurgicas:

I Sterilization Tray (Bandeja para
esterilizacion)

Diamond Bur 0.6mm (Fresa de

0.6 mm)

Diamond Bur 1.2mm (Fresa de

1.2 mm)

‘ Surgical Claw Angled (Horquilla

quirdrgica angulada)

Surgical Claw Straight (Horquilla

quirdrgica recta)

Skin Flap Gauge 6 (Medidor de

\
M|1200 SYNCHRONY |
PIN+FLEX24 |

Mi1200 SYNCHRONY 1|+FLEX28
Mi1200 SYNCHRONY
PIN+FLEX28

Mi1200 SYNCHRONY +FORM19
Mi1200 SYNCHRONY |
PIN+FORM19 i

Mi1200 SYNCHRONY +FORM24
Mi1200 SYNCHRONY
PIN+FORM24 |

Mi1200 SYNCHRONY +FLEX20
Mi1200 SYNCHRONY PIN+
FLEX20

Accesorios:

Magnet Tool kit "(kit de
Herramientas de - Iman):
Magnet Removal| Tool
(Herramienta de remocién del
iman) y Magnet Isertion Tool
(Herramienta de Insercién de

iman)

Replacement Magnet (Iman de
reemplazo)

Non Magnetic l Spacer

(Espaciador no magnetlco)
Guias para implantes:

Mi1200 Implant Template
(Plantilla de Implante M|1200)
Mi1200 Implant Template PIN
(Plantilla de Imp!ante Mi1200
PIN)

Fixation Clip (Clip de fijacién)
MAESTRO 6.0 |
Instrumental quirs.'lrgicp
Sterilization Tray (BandeJa
para esterilizacion) \
Diamond Bur 0.6mm (Fresa
de 0.6 mm)

Diamond Bur 1.2mm (Fresa de
1.2 mm)
Surgical Claw Angled (Horquilla
quirurgica angulada)
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colgajo 6)

Micro Forceps

Micro Forceps Angled Left (Micro
Forceps angulada izquierda)
Micro Forceps Angled Right
(Micro Forceps angulada
derecha) TEMPO+/0OPUS
Processor Template (Plantilla de
procesador TEMPO+/0OPUS)

PIN Drill Guide SI (Guia de
fresado PIN SI)

Electrodos de Insercién:
Insertion Electrode Standard
(Electrodo de insercién
Standard) Insertion Electrode
Compressed (Electrodo de
insercion Comprimido)

Insertion Electrode Medium
(Electrodo de insercién Medio)
Insertion Electrode FLEX24
(Electrodo de insercién FLEX24)
Insertion Electrode FLEX28
(Electrodo de insercién FLEX28)
Insertion Electrode FLEXsoft
(Electrodo de insercién FLEXsoft)
Interface de programacion:

MAX Programming Interface
(Interface  de  Programacion
MAX), com sus accesorios: MAX
Coil (Bobina MAX), MAX
Programming Cable for BTE
processors (OPUS 2, OPUS 1,
TEMPO+) (Cable de
programacion MAX para
procesadores BTE OPUS 2, OPUS
1, TEMPO+)

MAX Programming Cable for
RONDQ processor (Cable de
programacion para el procesador
de audio SONNET) '

Surgical Claw Straight
(Horquilla gquirdrgica riecta)
Skin Flap Gauge 6 (Medidor de
colgajo 6)

Micro Forceps }

Micro Forceps Angled ‘Left
(Micro Forceps angulaida
izquierda) !

Micro Forceps Angled Right
(Micro Forceps anguIaJda
derecha) TEMPO+/OPUS
Processor Template (Plantilla
de procesador TEMPO+/0OPUS)
PIN Drill Guide SI (Guia de
fresado PIN SI) .
Electrodos de Insercion:
Insertion Electrode Standard
(Electrodo de inserci()l?
Standard) Insertion Electrode
Compressed (Electrodo de
insercién Comprimido)
Insertion Electrode Meldium
(Electrodo de insercién Medio)
Insertion Electrode FLEX24
(Electrodo de insercién
FLEX24) Insertion Electrode
FLEX28 (Electrodo de insercion
FLEX28) Insertion Electrode
FLEXsoft (Electrodo de
insercion FLEXsoft)

Interface de programacion:
MAX Programming Interface
(Interface de Programacion
MAX), com sus accesorios:
MAX Coil (Bobina MAX), MAX
Programming Cable ‘for BTE
processors (OPUS 2, OPUS 1,
TEMPO+) (Cable de
programacion MAX!  para
procesadores BTE OPUS 2,
OPUS 1, TEMPO+)
MAX Programming Cable for
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‘ RONDO processor (Cable de
programacion para el
.‘ procesador de audio SONNET)
Insertion Test Device ITD
| (Dispositivo de Prueba de
i Insercién ITD)
Rétlilo/s Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs 167 a 186 !
! N°® 5470/15 , :
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs 187 a 290
de Uso N° 5470/15

E! ;:IJ;resente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se e'xtiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPIDTM ala
flrma MED-EL LATINO AMERICA S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el

RPP‘|I'M NO PM-909-20, en ia Ciudad de Buenos Aires, a los dlasﬁem@%}g@

Expedlente NO 1-47- 3110 4072-15-5
DISPOSICION No 2 2 ?7

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
AN M.OA T,
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PROYECTO DE ROTULO
ANEXO III.B

Implante|

Coclear Mi1200 Synchrony (PIN} y Plantilla Mi1200 Implant

(PIN)

Template

2.1. La razén social y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante: ‘

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Hleadquarters

Furstenweg 77a

6020 InnsbrlJck

Austria

'Imgortador:
MED-EL Latin

(C1056ABH) C
Argentina

0 América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3

apital Federal

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

contenido de|l
Contenido:

Un implante ¢
Una plantilla

Modelo impla
Modelo plant
Electrodo:

Namero de a

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Esteéril

2.4, £l cédigo

Namero de Serie (SN)' para implante
Numero de Lote (LOT} para plantilla

2.5. Si corres

producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fabr

Utilizar antes

de implante

illa: Mi1200 Implant Template (PIN)

ticulo:

idel lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segun proceda;

envase;
oclear

nte: Mi1200 SYNCHRONY {PIN}

honde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el

P
cacion: Lﬂ
=
de:

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

Para un Unico

USO] ®

ol

Co Director
M.P. 5

Hee;
TéCmCo
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Implante Coclear Mi1200 Synchrony (PIN) y Plantilla Mi1200 Implant
Template (PIN)

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto;

Almacenam:ento El implante esterilizado s6lo debe almacenarse en este embalaje estéril dentro de la caja del
implante a temperatura ambiente y hasta la fecha de vencimiento que se indica. 4

|
Expedicién: Durante el transporte y su manipulacién, el implante no puede estar expuesto a una temperatura
inferior a -20°C (-4°F) ni superior a +55°C {+131°F).

Manipulacién: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase estd protegido contra posibles
dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecanicas elevadas (p.ej.

golpes).

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

jAtencién! Para un solo uso: No extraiga el implante de su envoltono hasta que no vaya a utllllzarlo iSi se

rompe el envase estéril, el implante podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse!
Manipular con cuidado. ino deje caer el envase!

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

iAtencién! 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 podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse!

Manipular con cuidado. jno deje caer el envase!
Ver instrucciones de uso A

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Implante: Oxido de etileno
Plantilla: Radiacion Gamma @

2.11. Nombre del responsabie técnico legalmente habilitado para la funcién;

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de laj Autoridad
Sanitaria competente. ‘

Autorizado po:r la A.N.M.A.T. PM 909-20
“ Venta bajo receta

Apoderad

fEDEL Loty Guillermo Hees

-4 o Director Técn;
M.P. B1 ‘zscmco
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Fixation Clip (Clip de Fijacién) Pagina

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante:
MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Fiirstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importador:

MED-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 21{16 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal !

Argentina

2.2, La infor+1aci6n estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto ir’nédico y el
contenido del envase; i

Contenido: |
Un clip de fijalcic')n

Modelo: Fixation Clip
Numero de articulo:

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

Estéril

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie seguln proceda;

Ndmero de L(|)te (Lom)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

| ﬂ
I
Fecha de fabricacion:

| <
Utilizar antes de: E

2.6.La indicaTién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Para un (nico uso: ®

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

sjon del producto;
Guii l

Co Directy Heg;
r Té
M.P, 6125c:nlco




© PROYECTO DE ROTULO
MED EL ANEXO I1I1.B

Fixation Aifip (Clip de Fijacion)

Temperatura: -20°C a +55°C

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

Ver instrucciones de uso A

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Ver instrucciones de uso A

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Radiacion Gamma

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

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

'Autoridad

[#10° Hee

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Sanitaria con%petente. . |
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo receta
i
Guiller
0 Direc
M.P) &

tor Técnico
125
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.

seina .
/I%?(?erggr‘ammmg Interface (Interface de Programacion MAX)

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
Fabricante: ‘ :

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH

Worldwide Headquarters

Flrstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria ‘

Importador:

MED-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 21|46 Piso 3
{C1056ABH) Capital Federal

Argentina

2.2.1a ihfon!'nacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el

contenido del envase;

Contenido: ‘
Una Interface de Programacidn

Modelo: MAX Programming Interface
Namero de articulo:

2.3. Si corresponde, la palabra "astéril";

No corresponde

2.4.El cédigo! del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segin proceda;

Nimero de Serie (SN)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberd
producto médico para tener plena seguridad;

No corresponde

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

No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto;

[ iure
itilizarse el

|

Guilid,

Co Direct
P,

: eer
or Técni,
§125 °

|
'

i



MEDYEL ~ PROYECTO DE ROTULO

MAX Pro%ramming Interface (Interface de Programacion MAX)

ANEXO 1II.B 5 2

Intervalo de iltemperatura: -20°C a +60°C

intervalo de |humedalcl: 10% a 93%

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

Ver instrucciTnes de uso A

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

Advertencia: Fragil, manipular con cuidado
\Tipo BF {IEC 60601-1)

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

No corresponde

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

Director Técnico: Carlos Fiorite M.P.: 8713

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la Autoridad

Sanitaria competente.

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

Venta bajo relceta

o

Guillerme ..
Co Director Técnic
M.P. B125
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' PROYECTO DE ROTULO
ME[? EL ' ANEXO lil.B

" 22 ?
Software‘MAESTRO o & ﬁ. ]

i _
2.1. La razon social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante: .

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide ITIeadquarters

Furstenweg /7a

6020 Innsbrt‘xlck

" Austria

Importador:?

MED-EL Latir:1;o América S.R.L.

Viamonte 21!£|16 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal

Argentina

2.2. la inforrhaciéh estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto Jnédico y el

. |
contenido de!l envase; i

Modelos: MAESTRO 6.0
Numero de airticulo:
{

2.3.Si corresl!ponde, la palabra "estéril";
'} '

No correspoﬁlde

2.4. El cédigo|del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie segun proceda;
Nimero de a}‘ﬁculo:

2.5. 5i correéponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

No corresponde
i |
2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

o
No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto;
i .

No corresponde

i\

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

- Ver instrucciQnes de uso

Gui!! (i ce
Co Director Técnics
M.P. 6125
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|
Software MAESTRO

2.9, Cualquielr advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Ver instrucciones de uso

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

No corresponde

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

Director Técnico: Carios Fiorito M.P.: 8713

2.12. NGmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad

Sanitaria competente.

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

Venta bajo re!ceta
|

Guiilern}yo Heer

Co Director Técnic:.

M.P. 6125
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- Fabricante: '

- Modelo: Magnet Tool Kit (Kit de Herramientas de Iman)

- 2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto;

! e | PROYECTO DE ROTULO
MED JEL : ANEXO {11.B

Magnet Tiool Kit (Kit de Herramientas de Iman) 5 2 2 ZJ |

|
2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 7'7a

6020 innsbruck

Austria 'I\

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

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

2.2. la inforr|:1aci6n estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el

contenido del envase;

Contenido:

Un Kit de Herramientas de Imén, compuesto por una herramienta de remocién de imén (Magnet Removal

Tool} y una hérramienta de insercién de iman {Magnet Insertion Tool)

!
Namero de articulo:
|

2.3.5i corres]:llonde, la palabra "estéril";
No corresponde

|
2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segtin proceda;
| ,

Numero de articulo:

2.5. Si corres;?onde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberd utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

No corresponde

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

I

Noc corresponde
I

No corresponde

|
Guillermo Hee
Co Director Técnico
M.P.|6125
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ANEXO I11.B
I ™ _fh
d 4

Magnet Tool Kit (Kit de Herramientas de Iman)

MED CEL ‘. PROYECTO DE ROTULO
]

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

Ver instrucciones de uso

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

Ver instruccici)nes de uso

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

i
Ver instrycciones de uso

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

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

v

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la Autoridad
- Sanitaria competente.

Autorizado por la ALN.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo relceta

(//, |

Guillggno Heer
Co Dir &cnico
M.P. 8125
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Magnet Replacement Kit (Kit de Iman de Reemplazo)
L

ANEXO I11.B Yo\l 17
5.7 2 N
522 8=

21 la razér;\ social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

I
Fabricante: !
MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide I-;Ieadquarters
Fiirstenweg Wa
6020 Innsbrt[Jck
Austria ‘

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

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

i
2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el

contenido del envase;

Contenido:

Un Kit de Imédn de Reemplazo, compuesto por un iméan de reemplazo {Replacement Magnet) y un, espaciador
i

|
no magnétic9 {Non Magnetic Spacer)

Modelo: Magnet Replacement Kit
Nimero de airl'ticulo:

!
23.5i correslézonde, la palabra "estéril";

|
Estéril

2.4.El caédigoL:deI lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie segun proceda;

Namero de Serie {SN)

2.5, Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el

producto médico para tener plena seguridad;
Fecha de fabli'cacién: ﬂ

CJ
Utilizar antes |de: é

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

Para un Unico|uso: ®

E

Guillermo %ee:

Co Director Técnic
M.P.| 6125
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. | L , Pagina
Magnet Replacement Kit (Kit de Imdan de Reemplazo) 2de?

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto;

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

Envio: Duran#e el envio y la manipulacién, la temperatura no deberd exceder el rango de -20°C (-4°F) a +55°C
(+131°F). .

Manipulacién: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase esta protegido contra posibles
dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecanicas elevadas (p. ej.

I . .
Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

2.8. Las instrtrcciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

I . .
Atencién: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. 5i se
rompe el envase estéril, el contenido podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse.

2.9, cUanuiér advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Atencion: 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 podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse.

| 1

Ver instrucciones de uso A

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacidn;

Oxido de etileno
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidn;

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. Numero de Registro de! Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la|Autoridad
Sanitaria competente.
|

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 908-20
Venta bajo receta

Guillermo_Heer
Co Director Técnico
M.P: 6125
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Insertion Electrode IE (Electrodo de Insercion)

i
2.1 la razérIL:sociaI y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
|

Fabricante: !
MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria i

£

|
t
Imgortador:i i
MED-EL Latir?lo América S.R.L.
Viamonte 21;46 Piso 3
(C1056ABH}) Capital Federal

Argentina

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

contenido del envase;
. H
Contenido: [

Un Electrodd|de Insercion

.
Modelo: Insertion Electrode
Electrodo:

Namero de articulo:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
I
Estéril I‘
2.4.El cédigr!w' del lote precedido por la palabra "lote" o el numero de serie segun proceda;

Ndmero de Serie (SN)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacidn y plazo de validez o la fecha antes de la cual deber3 utilizarse el

producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fablricacic'm: ‘ﬂ

™
Utilizar antes; ‘de: ﬁ

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

Y
Para un Unicg uso:

|
|
|
|
|

U

Gulllermo Heer
-0 Director Técnico

M.P. 6125




MEDYEL 'PROYECTO DE RGTULO
| ANEXOILB & 9 9 7

Insertion Electrode IE (Electrodo de Insercién)

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto;

L . are . .
Almacenamiento: Almacene los contenidos esterilizados en esta caja y a temperatura ambiente hasta la fecha

de vencimienito indicada. : |

’ 1
Envio: Durante el envio y la manipulacién, |a temperatura no debera exceder el rango de -20°C (-i"F) a+55°C
(+131°F).

Manipulacién: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase estd protegido contra posibles

dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecanicas elevadas (p. e].
L - .

Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

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

Atencién: 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 podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse.

2.9, Cualquiér advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Atencién: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utllllzarlo. Si se

rompe el envase estéril, el contenido podria contaminarse; en ese €aso, no podria volver a esterilizarse.

i o A
Ver mstrucuo‘nes de uso
. {

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

Oxido de etileno

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

Director T;écn'ico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
o

2.12. Nﬁrher‘o de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad

Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.AT. PM 909-20

Venta bajo relceta

Guiliermougé

Co Director Técnico
M.P. 6125




() PROYECTO DE ROTULO
MED EL ANEXO IIl.B

Insertion Test Device ITD (Dispositivo de Prueba de Inserciénﬁ 2 2 ZJ
| i I

2.1. La razon social y direccion del fabricante y de! importador, si corresponde;
Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH

Worldwide Headquarters

Firstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importadot: .
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

2.2 La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el

contenido del envase;

Contenido:
Un Dispositivo de Prueba de Insercion

Modelo: Insertion Test Device (ITD)
Numero de articulo: .

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
Esteril
2.4.El cédigd'del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segun proceda;

Niamero de Serie (SN}

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera Uutilizarse el

producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fabricacion: d]

)

3
Utilizar antes de: -

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

Para un Unico uso: ®

| ,
2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion

o Directol
M.P.

ipulacion del producto;

’

i
Guiiiermtﬁv%?ar

r Técnico

6125
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PROYECTO DE ROTULO

ANEXO Ill.B

3
Insertion Test Device ITD (Dispositivo de Prueba de Insercién)

2de2

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

de vencimiento indicada.

Envio: Durante el envio y la manipulacién, la temperatura no deberd exceder el rango de -20°C (-Ai"F) a +55°C

(+131°F). !

Manipulacién: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase esta protegido contra posibles
dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecanicas elevadas {p. e].
Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

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

Atencién: 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 podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse.

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

Atencion: Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. S se
| .ok . . . . .
rompe el envase estéril, el contenido podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a estenhzalrse.

Ver instrucciones de uso A

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Oxido de etileno

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

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

2.12. N&mer6 de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la| Autoridad

Sanitaria com'petente.

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

Venta bajo re!n!:eta

Guiliermo_Heer
Co Director Técnico
M.P; 6125

1

t
i




o

2.3.5i corresponde, la palabra "estéril";

! H
_No corresponde

© PROYECTO DE ROTULO
MEDJEL ANEXO I11.B

A48 uide S! (Guia de Fresado PIN SI)
1de 2

~2.1. Larazdn social y direccién del fabricante y del importadaor, si corresponde;
Fabricante: |
MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH : t
Worldwide Headquarters :
Furstenweg 77a

6020 Innshruck

Austria '

Importadar: |
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
{C1056ABH) Capital Federal
Argentina

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

contenido déil envase;

Modelo: PIN Drill Guide S| (Guia de Fresado PIN Si)
Nimero de articulo:

No corresponde

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segun proceda;
Numero de articulo:

2.5. Si corre5|§aonde, fecha de fabricacidn y plazo dé validez o la fecha antes de la cual deberd u
producto méﬁico para tener plena seguridad; '
No corresr:)onde

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
No correspon.c!ie

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto;
1

|
2.8, Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

Ver instr'ucciopes de uso
1

aullier
-0 Dired
M.F

tilizarse el

=

mo Heer
rtor Técnico
. 6125
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TaYs PROYECTO DE ROTULO
MED®EL ANEXO I11.B

PIN Drill Guide SI (Guia de Fresado PIN SI) 52 2

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

Ver instrucciolnes de uso

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

No corresponde

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

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

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

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 90%-20

Venta bajo receta
|

s

Autoridad




| ‘ rG PROYECTO DE ROTULO
MED ~ EI— ANEXO lil.B

52 2%

Instrumental Quirdrgico

2.1.La razc’m; social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
|

Fabricante:
MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters
FUrstenweg 7:7a
6020 Innsbruck
Austria .
Imgortador:!:
MED-EL Latino America S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina .
2.2. La inforn|1acién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido de| envase;
Modelos:
Sterilization Tray (Bandeja para esterilizacién}
Diamond Burr 0.6mm {Fresa de 0.6 mm)
Diamond Burr 1.2mm (Fresa de 1.2 mm)
Surgical Claw hngled (Horquilla quirdrgica angulada)
Surgical Claw ;Straight (Horquilla quirdrgica recta)
Skin Flap Gauge 6 (Medidor de colgajo 6)
Micro Forcepé
Micro Forceps Angled Left (Micro Forceps angulada izquierda)
Micro Forceps Angled Right (Micro Forceps angulada derecha)
. TEMPO+/OPUS Processor Template (Plantilla de procesador TEMPO+/0OPUS)

NUmero de articulo:

2.3.5i corresi:londe, la palabra "estéril";

No corresponde

2.4. £l cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segin proceda;
Numero de a! iculo:

2.5. Si correslionde, fecha de fabricacién y plézo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

No corresponde

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de unﬁolo uso;

o

V=S

Guillermo Hee,
Co Director Técnico
M.P. 612
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Ver instrucciones de uso

Sanitaria competente.

MEDi"EL :

i
Instrumental Quirdrgico

No correspon'de }

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto;

No corresponde

‘ ¢

2.8. Las instruccnonés especiales para operacién y/o uso de productos médicos;
2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Ver instrucciones de uso

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

No corresponde

2.11. Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcién;

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

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

Autorizado po:r la A.N.M.AT. PM 909-20
Venta bajo receta

Vi

Guillerry
~o Directd
M.P.

4N

o_Heer
or Técnico
6125




ANEXO 1ll.B

MEDYEL PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE U
|

Implante Coclear Mi1200 Synchrony (PIN) y Plantilla Mi1200 ISpEntz F“
Template (PIN) f

3.1. las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
item 2.4y 2.5;

Fabricante: ’
MED-EL Elektromedizinische Geréte GmbH
Worldwide Headquarters
~Flrstenweg 77a
6020 Innsbruck
Austria

Importador:

MED-EL l_atilno América S.R.L.
Viamonte 2i146 Pisoc 3
{C1056ABH) Capital Federal

Argentina

Contenido:
Un implante coclear
Una plantiila de implante

Modelo imp?lante: Mi1200 SYNCHRONY (PIN) i
Modelo plantilia: Mi1200 Implant Template (PIN)
Electrodo: '

Numero de articulo:

Estéril
- Implante: Oxido de etileno
Plantilia: Radiacion Gamma

I .
ko usor &) |
Para un dnico uso:

Almacenamiento: El implante esterilizado s6lo debe almacenarse en este embalaje estéril dentrojde la caja del
implante a temperatura ambiente y hasta la fecha de vencimiento que se indica.

Expedicién: Durante el transporte y su manipulacion, el implante no puede estar expuesto a una temperatura

inferior a -20°C (-4°F) ni superior a +55°C (+131°F). 1 ‘

|
Manipulacion: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase estd protegido contra posibles

N | . . o . - ; .
dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecénicas élevadas (p.ej.

golpes). |
iAtencion! 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 podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse!

|
Guiilermo Hee,

Co Director Técnic
M.P. 8125 ©

Manipular con cuidado. jno deje caer el envase!

. i
Z ~Ver instrucciones de uso A
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& - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO|
MED JEL ANEXO II1.B

Implante Coclear Mi1200 Synchrony (PIN) y Plantilla Mi1200 Implant

Template (PIN) 5% 2

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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 estd disefiado para producir sensaciones auditivas mediante la
estimulacion eléctrica de las vias auditivas de personas con discapacidad auditiva entre grave y pgofunda, en
quienes la amplificacién actstica con audifonos adecuados a medida no haya sido eficaz. 1

Asimismo, el sistema de implante coclear MED-EL, en combinacién con la variante de implante SYNCHRONY

{PIN) +FLEX2/lt esta disefiado para producir sensaciones auditivas mediante la estimulacion eléctrica o la
estimulacién eléctrico actstica (EAS) combinada de las vias auditivas de personas parcialmente sordas en
quienes la amplificacién acstica es eficaz sélo en las frecuencias mas bajas.

Asimismo, el sistema de implante coclear MED-EL, en combinacién con la variante de implante SYNCHRONY
(PIN} +FLEX20, esta disefiado para producir sensaciones auditivas mediante la estimulacién eléctrica o la
estimulacién eléctrico actstica (EAS) combinada de las vias auditivas de personas parcialmente sordas en
quienes la amplificacién acdstica es eficaz sélo en las frecuencias mas bajas.
El sistema de implante coclear MED-EL también estd disefiado para emular las sensaciones auditivas

estimulando eléctricamente las vias auditivas para las personas con sordera unilateral, que se dtleﬁne como

. una pérdida auditiva de grave a profunda en un oido y una audicién normal o una pérdida auditiva de leve a

- aproximadamente 24 mm, a discrecion del cirujano.

moderada en el otro.

Indicaciones
» El implante coclear produce la percepcién acustica mediante la estimulacion eléctrica del nervio auditivo.
Por tanto, para realizar el implante coclear correctamente, es necesario que el nervio auditivo sea funcional.

» MED-EL recomienda encarecidamente utilizar audifonos a medida durante un minimo de tres meses antes
de decidir que el implante coclear es la mejor opcién. Sin embargo, si un paciente ha perdido capacidad
auditiva por una enfermedad infecciosa que pudiera provocar osificacién y existen indicios de|osificacién
coclear, es posubie que no sea necesario probar un audifono. Por lo general, en estos casos el implante no
debe retrasarse.
« Para obtener el mavyor beneficio del implante, los posibles usuarios del implante y sus familiares deberan
estar muy m'otlvados tener unas expectativas realistas sobre el beneficio previsto del implante, y ser
conscientes Je lo importante que es volver al centro de implantes para reprogramar con regularidad el
procesador addltwo realizar sesiones de evaluacién y recibir formacidn. |

« Se debe redlizar una evaluacién preoperatoria de acuerdo con los estandares profesionales locales.

e los |mplantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +Standard estédn disefiados para utilizarse en cécleas abiertas (sin
obliteracién ni osificacién); la profundidad de insercién del electrodo es de aproximadamente 31 mm.

« Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +Medium estan disefiados para utilizarse en cdcleas abiertas (sin

obliteracién ni osificacién) con. malformaciones leves; la profundidad _de-jnsercion del electrodo es de

.

Guillermo_Heer
Co Director Técnico
M.P. 6125




'/ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
MED JEL ANEXO IIl.B

Implante Coclear Mi1200 Synchrony (PIN) y Plantilla Mi1200 Implant
Template (PIN) 5 é 2 7

e Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +Compressed estdn disefiados para utilizarse en lécleas con

obliteracion, osificacion o malformaciones leves; la profundidad de insercion del electrodo es de

aproxnmadamente 15 mm, a discrecién del cirujano. -

*[os |mpiantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEXSOFT estan disefiados para utilizarse en cdcleas ablertas {sin
_obliteracién ni osificacién); la profundidad de insercion del electrodo es de aproximadamente 31 mm.

* Los !mplanrt]es cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX28 estén disefiados para utilizarse en cécleas abiertas (sin

obliteracion n| osificacién); la profundidad de insercion del electrodo es de aproximadamente 28 mm.

e Los nmplantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX24 no empleados en intervenciones de EAS estan disefiados

para utlllzarse en cocleas abiertas (sin obliteracién ni osificacion); la profundidad de insercién del electrodo es

de aprommadamente 24 mm, a discrecidn del cirujano.

« Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX24 utilizados en intervenciones de EAS estan 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.

« Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN} +FLEX20 no empleados en intervenciones de EAS estan disefiados

para utilizarse en cdcleas abiertas (sin obliteracién ni osificacion); la profundidad de insercidn del electrodo es

de aproximadamente 20 mm, a discrecién del cirujano.

« Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX20 utilizados en intervenciones de EAS estan indlcados 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.
e Los implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FORM24 estdn disefiados para el uso en cocleas albiertas (sin
obliteracién u osificacion) o en cécleas con malformacién, para una profundidad de insercion del electrodo de
aproximadamente 24 mm, y/o si se prevén fugas de liquido cerebroespinai (LCE).
« Los implantes cocleares SYNCHRONY ({PIN) +FORM19 estdn disefiados para el uso en cocleas con
maiformacién, obliteracién u osificacién, para una profundidad de insercion del electrodo de
_aproximadamente 19 mm, y/o si se prevén fugas de liquido cerebroespinal (LCE).

Contraindicaciones

No se debe realizar un implante a un paciente en los siguientes casos:
* si se sabe que el paciente no tolera alguno de los materiales utilizados en el implante {como fa silicona, el
platino, el iridio, el titanio y el parileno C de calidad médica);

+ si no existe desarrollo coclear;

« si la causa de la sordera es la disfuncion del nervio auditivo o {as vias auditivas superiores;
« si hay infecciones del oido medio o externo o si el timpano del oido en el que se va a realizar el implante esta
perforado;
* si existen t':ontramdlcaciones médicas para una cirugia en el oido medio e interno y para administrar
anestesia en caso de requerirse;
* si existe una situacién anatdmica que impida la correcta colocacién de la carcasa delsimulador yla insercion
de los conectores en el hueso del craneo, o que evite la colocacion de la matriz de electrodos eleglda en la

|
c6clea, debe considerarse con suma atencién la posibilidad de utilizar el implante antes de realizar la cirugia;

[ !
« si el paciente presenta un estado psicoldgico inestable o tiene unas expectativas poco realistas. .
|

La colocaciérl de implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX24 utilizados en intervenciones de EAS estd
contraindicada en personas con sordera parcial y pérdida de audicién progresiva aguda que no puedan usar
dispositivos de amplificacion o presenten malformaciones cocleares.

£ Guilierme Heer
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La colocacion de implantes cocleares SYNCHRONY (PIN) +FLEX20 utilizados en intervenciones de EAS esta
contraindicada en personas con sordera parcial y pérdida de audicién progresiva aguda que no p‘uedan usar
dispositivos de amplificacion o presenten malformaciones cocleares.

Efectos secundarios no deseados — Riesgos relacionados con el implante
Entre los p05||bles efectos secundarios postoperatorios se-incluyen los siguientes: mareos, mayor sensacion de
vértigo, retraso de la curacién de la cicatriz, trastornos en el sentido del gusto, p05|ble disfagia,

|
entumecimiento, sensacion aumentada de actfenos, estimulacion del nervio facial, dolor temporal y sonidos

incémodos durante la estimulacion.

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 infermacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fm de tener una combinacion

segura;

NA

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

En el modo de telemetria, el dispositivo permite realizar una comprobacion funcional del estado ‘tECnICO del
_implante que incluye la comunicacidn a través del eniace transcutaneo, la evaluacién de las |mpe‘danC|as de
electrodo y el registro del potencial de accion compuesto del nervio auditivo producido por estimulacién

eléctrica.

El dispositivo puede fallar si se producen dafios mecanicos en las partes implantadas (por ejemplo, por un
golpe en la cabeza) o debido a un fallo electrénico o técnico del implante. En tales casos, es necesario

| - g
reemplazar eli dispositiveo.

Para obtener informacion 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 informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico;

Informacion de uso — Precauciones y advertencias generales
« El dispositivo no se debe modificar y se debe emplear (inicamente para su uso previsto.

» £l rendimiento previsto del implante coclear no se puede predecir con total precisién. Los posibles usuarios

del implante y sus familiares deberdn estar muy motivados y tener expectativas realistas sobre el beneficio

. -]
previsto del irlnplante.
» No se han observado dafios a largo plazo en el tejido nervioso por la estimulacién eléctrica cronica y

_continua con implantes cocleares.
» Es necesario garantizar la esterilidad del implante en todo momento. ‘
» Nunca se debe dejar caer el implante en una superficie dura ni sostenerlo (nicamente por el rodo. Los

dafios producidos en el implante o los electrodos durante la operacion invafidaygn la gar%ﬁ"‘e"ﬁohf—iee
r
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« El dispositivo puede fallar si se producen dafios mecanicos en las partes implantadas (por ejemplo por un
golpe en la cabeza) o debido a un fallo electrénico o técnico del implante. En tales casos, es necesario
_reemplazar el dispositivo. ‘

« Para obtener informacién 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. 1

+ Se debe prestar especial atencién a pacientes pediatricos con problemas de desarrollo {por ejemplo,
sindrome de Cornelia de Lange), ya que puede existir mayor riesgo de asfixia o lesién laringea al intentar
tragar la bohina u otra pieza externa. '

Precauciones y advertencias quirdrgicas — Riesgos relacionados con la cirugia |
« La cirugia dél implante coclear es comparable a una intervencién del oido medio con acceso adicional al oido
interno. Ademds, existen los riesgos inherentes de cualquier cirugia y de la anestesia general. Entre los riesgos
quirGrgicos principales se incluyen los siguientes: infeccion, inflamacién, hinchazdn, necrosis, hematoma, fuga
de liquido cefalorraquideo, dafios en el nervio facial, dolor, fibrosis de la herida, irritacion de la pie‘l, disfagia y
complicaciones relacionadas con Ja anestesia general. Asimismo, la meningitis* es otra cqmpiicacién
postoperatoria que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser grave. El riesgo de meningitis se puede reducir
por medio de vacunacién o prevencion antibidtica adecuadas, y usando la técnica quirargica mds apropiada.
« Si es posible, se recomienda supervisar el nervio facial y, en tal caso, se debe evitar el bloqueo
neurcmuscular. 1
« El uso preventivo de antibiéticos se recomienda en todos los pacientes salvo contraindicacion medtca
« Es necesario identificar con claridad los puntos de referencia anatomicos. Al perforar, se debe tefer especial
cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. Si la duramadre se expone como punto de
referencia, la exposicién debe ser la minima posible, Una lesién o exposicion 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 neurorradiolégico de casos de fracturas de la base anterior: del craneo
ha demostrado que se puede desarroliar una meningitis fulminante incluso varios afios mas tarde. También
pueden existir mecanismos similares en casos de la cirugia mastoidea y de oido.
* Sera necesario eliminar todos los bordes afilados del hueso y completar la perforacién antes de abrir la
céclea para evitar que entre polvo 6seo.
» Para lograr una buena fuerza de sujecion magnética y un acoplamiento 6ptimos, la distancia entre el lateral
del implante y la superficie de la piel (con pelo) no debe superar los 6 mm. i
« El numero de serie del implante debe poder verse en el implante antes de colocarlo en su lugar. |
* Debe allanarse el drea del estimulador en el hueso temporal para garantizar la debida inmovilizacion del
implante. Las'dos clavijas del SYNCHRONY PIN deben insertarse en el créneo con la guia PIN Drill Guide Sl a
una profundldad de 1,5 mm. El cable del electrodo debe coiocarse en un canal éseo con forma de rampa sin
bordes afilados para protegerlo de los movimientos posoperatorios y de los impactos mecanicos excesivos.
« Las dos clavijas proporcionan una estabilidad adicional frente a los movimientos de rotacion y de traslacion.
Es necesario insertar las clavijas e inmovilizar el estimulador (por ejemplo, con suturas) para evitar
movimientos posoperatorios. El movimiento continuo puede provocar la fatiga mecanica y, por consiguiente,
el fallo prematuro de las conexiones eléctricas. ‘
« El electrodo puede insertarse en la coclea a través de la ventana redonda (RW) o mediante cocleostomia. Al
realizar una cocleostomia, y para limitar el riesgo de infeccidn postoperatoria, se debe tener cuidado para que
la ventana redonda y su membrana permanezcan intactas durante la perforacion.

"« Didgmetro recomendado de la cocleostomia y la apertura de RW
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Tipo de ele;trodo

SYNCHRONY PIN +Standard L3mm

SYNCHRONY PiN +Medium 0,8mm

SYNCHRONY PIN +Compressed g, 8mm

SYNCHRONY PIN +FLEXT 1,3mm

SYNCHRONY PIN +FLEX 0,8mm

SYNCHRONY PIN +FLEX¢ 0,8mm

SYNCHRONY| PIN +FLEX(® 0,8mm

SYNCHRONY, PIN +FORM* 1mm - !
SYNCHRONY PIN +FORM 1mm ‘i

+ Para garantizar una correcta estimulacion eléctrica, es importante insertar la matriz de electrodos con los
contactos apicales independientes orientados hacia el modiolo. Para facilitar la correcta orientacion del
contacto, se puede utilizar un aumento superior para enfocar la punta del etectrodo. Cuando se inserta ia
matriz de electrodos, el pequefic marcador del cable del electrodo indica la orientacién del contacto en la
base de la matriz de electrodos.
e La insercidn de la matriz de electrodos en la coclea es posible que destruya cualquier capacndad de audicién
que quedara en ese oido antes de la cirugia.
. » UUnicamente se deben usar instrumentos quirirgicos aprobados por MED-EL durante el proceso de insercién

de la matriz dle electrodos.

« El implante |contlene un potente iman. No emplee nunca herramientas quirargicas magnéticas.
« La matriz de electrodos se debe insertar en la coclea 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 infeccion
postoperatoria, se deben usar fascias limpias o un tejido similar (no se recomienda utilizar musculo) Cree un
sello alrededor de la matriz de electrodos en la entrada a la céclea para asegurar la matriz de electrodos y
sellar la apertura de la coclea.
« Tras la insercién, el cable del electrodo se debe fijar de forma que no se mueva después de la intervencion.
El cable del electrodo sobrante se debe guardar enroliado en forma de bucle en la cavidad mastoidea, muy por
debajo de la superficie del hueso, usando el borde cortical para mantenerlo en su lugar, de forma que la
matriz de electrodos no se salga de la coclea ni esté sujeta a presiones externas que puedan provocar el
movimiento y consiguiente dafio de las conexiones eléctricas.
« No cologue |as suturas directamente sobre el cable del electrodo.
« La colocacién imprecisa de la matriz de electrodos puede afectar negativamente a la percepcion acustica con
el dispositivo|y puede hacer necesaria otra intervencion. La fijacién o colocacidn incorrecta del cable del
electrodo tamblen podria provocar un fallo prematuro del implante. '|
* Es posible ewtar otros riesgos postoperatorios siguiendo las instrucciones del Manual de usuario del
procesador MED EL correspondiente y el Manual de usuario del software de la aplicacién MED-EL.
+ El implante coclear en pacientes parcialmente sordos con audicién de las frecuencias bajas conlleva el riesgo
- de pérdida parcial o total de la audicién, y el cirujano deberd explicarlo con claridad al pamentle antes de
efectuar el implante. No obstante, los estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulacion eléctrica
ha sido beneficioso en este grupo de pacientes, aunque se perdiera la audicién residual. No obstante los
estudios han demostrado que el uso exclusivo de estimulacién eléctrica ha sido beneficioso en este grupo de

pacientes, aunque se perdiera la audicién residual. U/@
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" En la zona del implante no se deben realizar tratamientos ni diagnosticos ecograficos.

" quirdrgicamente en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen. El médico u 0
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* En el caso de realizarse una operacién para sustituir el iman, MED-EL recomienda utilizar las h!zrram:entas
siguientes: La Magnet Removal Tool Ms050206 o la Magnet Insertion Tool Ms050205 pueden dtlhzarse 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 mds precauciones y advertencias

quirdrgicas.
o Tras retirar el Non-Magnetic Spacer Ms010107, se debe insertar el Replacement Magnet Ms010108 para

restablecer todas las funciones del implante.

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

Interferencias con otros dispositivos, resistencia del dispositivo en entornos especiales
« No se deben utilizar instrumentos electroquirdrgicos monopolares en la regién de la cabeza y el (I:uello. Si se
usan instrumentos electroquirdrgicos bipolares, las puntas de cauterizacién deben encontrarse al menos a 3
c¢m del estimulador, la bobina y todas las dreas del electrodo. '

« Es necesario considerar detenidamente el uso de cualquier tratamiento de radiacién ionizante y contraponer
el riesgo de dafio al implante coclear frente a las ventajas meédicas que ofrezca dicho tratamiento.

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

« No se puede emplear neuroestimulacién o diatermia en la zona del implante, ya que puede provocar
induccion en los electrodos. lgual ocurre con la iontoforesis y con cualquier tratamiento médico o estético por
induccion de corriente.

« Los implantes cocleares MED-EL resisten la radiacién radioterapéutica hasta una dosis de ionizac on total de
240 Gy. Los componentes externos MED-EL deben retirarse durante la radiacién. En general, la radiacion
ionizante terapéutica puede dafiar los componentes electrénicos de su sistema de implante coclear, y es
posible que dichos dafios no se detecten de inmediato. Para minimizar el riesgo de necrosis|tisular por
sobredosis local, durante los tratamientos radioterapéuticos, e! haz radioterapéutico no debe incidir
directamente sobre el implante.
» La mayoria de los deportes acudticos no deberian causar problemas, siempre que se retiren las partes
externas del sistema de implante. Si se lleva algin elemento en la cabeza o una mascarilla enlla cara, es
necesario asegurarse de que la correa no esté demasiado ajustada sobre el lugar del implante. En cualquier
caso, debe consultar a un médico con experiencia acerca de las posibilidades y limitaciones personales a la
hora de practicar deportes acuaticos, especialmente en el caso del buceo. El implante resiste los cambios de
presién que se producen a! bucear hasta profundidades de 50 m (165 ft).

PRECAUCIONES PARA LA IRM :

Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningln peligro conocido en los entornos de IRM
especificados (sin extraccidn quirdrgica del iman interno) cuando se siguen las siguientes condiciones y
directrices de seguridad. El imén del implante ha sido especialmente disefiado para poder llevar a cabo
pruebas de IRM seguras con el iman colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el iman dlel implante
independientemente de la fuerza de campo del escdner. El imdn del implante se puede extraer
|perador de
IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante coclear y debe estar al corrlente de que
deben seguirse directrices de seguridad especiales: [

Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM segln las directrices de seguridad si se cumplen las[ﬁd@iones

indicadas a continuacion: uumer(no Heer
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"« Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estéticos de 0,2 T, 1,07, 1,5 T 0 3,0 T. No se permiten otras

repeticiones..

5

fuerzas de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en €} paciente o
dafios en el implante,
* En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oido: también deben
cumplirse las directrices de seguridad en IRM para este implante adicional.

. i ,
Directrices d? seguridad:
» Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar de la cabeza todos los componentes

externos del |sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo de 1,0T, 15T
y 3,0 T, debé|colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza puede ser un
vendaje eléstico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como minimo {consulte la Figura 1). El
vendaje debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje en la cabeza
podria causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplazamiento del

implante o del iman del implante. i

» Orientacidn de la cabeza; en el caso de I{os sistemas
deIRMde 1,0 T, 1,5 Ty 30T, es necegario que la
cabeza esté recta. El paciente no debe|inclinar su
cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejerceria una
fuerza de torsién en el implante que podHa producir
dolor. En el caso de los escaneres de O‘,Z T, no se
requiere ninguna orientacién especifica de la cabeza.

¢ 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 d:

e la tasa de
absorcion especifica (TAE) no debe ser superior a 1,6
W/kg para evitar un calentamiento poténcialmente
peligroso en los contactos del electrodo. Por el mismo
G , . motivo, no deben utilizarse bobinas cEféIicas de
Figura 1: vendaje en la cabeza pars fiar el implante . . .. I”
e transmision o bobhinas de transmisién multicanal para
. IRMde 3,0T.
e Durante Iailprueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se recomienda
ofrecer el as;e'soramiento adecuado al paciente antes de realizar I2 IRM. La probabilidad y la intensidad de las
sensaciones i|3Uditi\laS se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcién especifica
{TAE) y una tasa de cambio del gradiente mas lenta.
* El imdn 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 iman, deberdn preverse
artefactos de la imagen (consulte las Figuras 2 y 3). '

+ E| intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha procbado en al menos cinco

2 ' -
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Figura 2, artefictos de la imagen en una prueba de 1,57, La imagen de la izquienda muestra los artefactos
abtenidos con &l iman del implante colocado, mientras que fa imagen de la derecha ilustra los artefactos de 1a
imagen cuando el iman del implante ha sido sustituido por o] Non-Magnetic Spacer.

Figura 3: artefactos de la imagan en una prueba de 3T, La imagen de la izquierda muestra los artefacios obtenidos
can el iman de! implante colocado, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos de la imagen
cuando el iméan dal implante ha sido sustituide por el Non-Magnetic Spacer.

« También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del cuerpo distintas de
- - ] . . . - |
la cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda colocar
. primero las piernas del paciente en el escaner. é
Si no se cumplen las condiciones de seguridad para IRM y no se siguen las directrices de seguridad, podrian
provocarse lesiones al paciente o dafios al implante.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corr}esponde la
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion; ‘

Guillermo K
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Esterilidad - ' '
El implante se ha sometido a un proceso validado de esterilizacion con Oxido de etileno y se entrega en un
envase estéril. Una vez abierto este envase, no se puede reesterilizar el implante. No use el imiplante si el
envase estéril estd dafiado. El implante es de un solo uso. No lo extraiga del envase estéril hasta que se

necesite.

3.8.Siun producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aproplados para
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto (al nimero
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones| de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si|se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales)
del Anexo dltle la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de Io:!s productos médicos; 5

w o

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
- utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

NA ;

i

3.10, Cuand!o un' producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la

naturaleza, ﬁpo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta; Las instrulcciones de

utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente sobre

las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse, Esta informacion hard | referencia

partmularmente a:
‘\

NA i|

3.11. Las prei:auciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

En el modo de telemetria, el dispositivo permite realizar una comprobacién funcional del estado técnico del
implante que incluye la comunicacion a través del enlace transcutaneo, la evaluacién de las impedancias de
electrodo v el registro del potencial de accién compuesto del nervio auditivo producido por estimulacion
eléctrica.

El dlsp05|t|vo ‘puede fallar si se producen dafios mecénicos en las partes implantadas (por ejem alo por un
-golpe en la dabeza) o debido a un fallo electrénico o técnico del implante. En tales casos, es$ necesario
reemptlazar el/dispositivo.

Para obtener| informacién 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.

3.12. Las pre ’aucmnes que deban adoptarse en lo que respectaala exposncnon en condiciones amblentales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a §as externas,[ ;{ A descargas
' Guillerme ties

Co Director Técnica
M.P. 6125
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‘| Implante Coclear Mi1200 Synchrony (PIN) y Plantilla Mi1200 gﬁ;?nz ?
Template (PIN)

11de 11

electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de igni
otras;

NA

1
'
B

cion, entre

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualgquier restriccidn en la eleccion de sustancias que
suministrar;

NA

' se puedan

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacién;

Extirpacion
Es posible que el implante pierda su funcionalidad, ya sea por un accidente 0 por causas médicas
_En tal caso, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo.

o técnicas.

Si, por algun motivo, el dispositivo ya no se usa, se recomienda encarecidamente extirpar el dispositivo. 5i no
extirpa el dispositivo, se recomienda realizar comprobaciones funcionales del implante con regularidad.

. . - - . g
Si es posible, el dispositivo se debe extraer sin dafiarlo o cortarlo.

Devolucion de los dispositivos extirpados : !

» Tras retirar el dispositivo del paciente, siga los procedimientos de limpieza y desinfeccién establecidos en el
sitio con las instrucciones, si es posible evitando dafiarlo. Siga los procedimientos establecidos en su zona para

el tratamiento de material con posible riesgo biologico.

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

en el envase.
» El dispositivo debe devolverse a:

MED-EL Elektromedizinische Geraete GmbH
Worldwide Headquarters

Fuerstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

3.15. Los medlcamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
_item 7.3. del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98 gue dispone sobre los Requisitos Ese
Seguridad y Eflcac:a de los productos médicos; ;

onforme al
nciales de

t
NA

Guillermo

A

ot
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| o
Fixation Clip (Clip'de Fijacién)

3.1. Las md:cacmnes contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que figuran en los
item2.4y2. 5

Fabricante:
MED-EL Elektromedmmsche Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

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

(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Contenido: |
Un clip de fijacion

Modelo: Fixation Clip
Nimero de articulo:

Estéril
Radiacion Gamma

Para un Unico uso: ®

Temperatura; -20°C a +55°C

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.; 8713

Autorizado por fa A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo re;ceta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon 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
El Fixation Clip esta disefiado para ser implantado por los cirujanos otorrmolarmgologos durante la cirugia de!
implante coclear, con el fin de estabilizar el electrodo en la ’(_::awdad de edio. En una@@c e implante

acy UO

Guillermo_nyg
Co Director Téchic:
M.P. 6125
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Fixation Clip (Clip de Fijacién) 5 2 2 Z!

coclear, el Fixation Clip debe utilizarse después de inmovilizar el implante e introducir el electrodo en la

coclea. El Fixation Clip es de un Gnico uso. '
i

Indlcaaones}

E! Fixation Chp es un dispositivo disefiado 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 diametro de 1,3 mmjen la parte

distal del eletrodo.
|

Contraindicaﬁiones

El Fixation Clip no debe utilizarse en pacientes que padezcan intolerancia conocida al titanio. £l Fixation Clip no

debe utilizarslé si el puente dseo no es adecuado para colocar el Fixation Clip. i

Efectos secundarios no deseados - Riesgos relacionados con el Fixation Clip i

Los posibles efectos secundarios postoperatorios incluyen: mareo, mayor sensacién de vértigo, ralehtizacién
de la cicatrizacién, disminucién del sentido del gusto, posible disfagia, entumecimiento, tinnitus, estimulacion
del nervio facial, dolores temporales y sonidos molestos durante la estimulacién.

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 informacién suficiente sobre sus
caracteristica:s para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una ccl’mblnaclon
segura; ' ’ .

NA

3.4. Todas Eafis informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar cofrectamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de

. I . . .
las operacnon'es de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcion:!amiento y la seguridad de los productos médicos;
|

I t
Informacién 'de uso E
Advertenclas ¥ precauciones generales
e Estd prohlbldo modificar el Fixation Clip y solo debe utilizarse conforme a lo previsto.
» El Fixation Clip Unicamente debe utilizarse con electrodos MED-EL con un didmetro de 1,3 mm en 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 del Llectrodo
!

Parte distal del electrodo

*Enel paquéte del Fixation Clip se incluyen una serie de etiquetas adhesivas que deben colocarse en la tarjeta
de registro d{a:I implante coclear MED-EL y en el historial del paciente.
« Antes de introducir el soporte del electrodo, debe crearse un puente dseo entre la timpanotomia anterior y
la'timpa noto'nlna posterior {receso facial).

 El grosor del puente 6seo debe seleccionarse de acuerdo con el tamafio del clip de fijacién al hueso (se
recomienda Fl_-,ntre 1y 2 mm) (véase la fig. 4).

L

Gumefmo Hee:
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Fixation Ciip (Clip de Fijacion) 5 2 2 Z}

Clip de fijacion del Clip de fijacion al hueso
electrodo
2mm
1mm
m ~

L, L4dmm \J
1,15mm
2.9mm

/

14 , 59mm
N

S .
Fig. &4 leatl?n Clip
» £l Fixation Clip debe implantarse después de inmovilizar el implante y de introducir el electrodo en la coclea.
e Las aberturas no tienen el mismo tamafio. La abertura grande del Fixation Clip se corresponde al clip de

fijacion al hueso, y la pequefia al clip de fijacién para el electrodo (véase la fig. 4).
« En primer lugar, debe colocarse el clip grande (clip de fijacion al hueso) en el puente dseo (véase la fig. 1).

e

\f

Fig. 1 Colocacion del Fixation Clip en el puente
oseo
« A continuacién, el clip de fijacién al hueso debe fijarse correctamente al puente 6seo (véase la fig! 2}.

/i
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Fixation Clip (Clip de Fijacién) - 5, 2 2 7

.~ — = -

Fig. 2 Clip de fijacion al hueso fijado en el
puente 6se0

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

WP —_—

Fig. 3 Clip dé fijacion del electrodo cerrado en
tomo al electrodo

* El Fixation Clip es un dispositivo medico muy pequefio que debe manipularse con mucho cuidado
* Debe garantizarse la esterilidad del Fixation Clip en todo momento.

» E| Fixation Clip no debe utilizarse si el embalaje esta abierto o deteriorado.

« El Fixation Clip no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

» Al realizar. la fijacion del clip de fijacién al hueso, debe tenerse cuidado de que la articulacién
incudoestapedia no resulte dafiada.
* Una vez fijado el clip de fijacién al hueso, debe comprobarse que no inhiba el movimiento de los huesecillos.

|
. . l
Z ; . Gt Guillermd Heer
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Fixation C|[ip (Clip de Fijacion) 5 2 2 ?A

3.5. La informacién til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

Advertencias y precauciones para la cirugia - Riesgos relacionados con la cirugia
» La cirugia del implante coclear es comparable a una intervencién del oido medio con acceso adicional al oido
interno. Ademds, existen los riesgos inherentes de cualquier cirugia y de la anestesia general. Entre los riesgos
quirdrgicos p|r|nt:|pales se incluyen los siguientes: infeccién, inflamacion, necrosis, hematoma, fuga de liquido
cefalorraqwdeo danos en el nervio facial, dolor, fibrosis de la herida, disfagia y complicaciones rélacnonadas
con la anestesia general. Asimismo, la meningitis es otra complicacién postoperatoria que se da muy rara vez,
* pero puede llegar a ser grave. El riesgo de meningitis se puede reducir por medio de vacunacién o [prevencion
antibiotica adecuadas, y usando la técnica quirdrgica mas apropiada.
« Se recomienda utilizar un sistema de monitorizacion del nervio facial (si esta disponible) y debe evitarse que
se produzcan bloqueos neuromusculares.
« Para evitar que el Fixation Clip resulte dafiado, debe evitarse que se doble accidentalmente al extraerlo del
embalaje.
» Debe evitarse que se produzca una presion excesiva en las estructuras auditivas del oido medio.
« Al realizar la implantacion del Fixation Clip, debe asegurarse de que primero se instale el clip de fijacion al
hueso.
+ Debe tenerse cuidado de no aplastar ni danar el electrodo.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto mé?ico en investigaciones o tratamientos especificos;

Precauciones para resonancias magnéticas
El Fixation Clip esta disefiado para utilizarse con un implante coclear MED-EL. Por este motlvo las
precauciones y advertencias del implante también rigen para el Fixation Clip. Consulte la informacién 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
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;
Esterilidad |
El Fixation Clip se ha sometido a un proceso de esterilizacién por radiacién gama validado y se suministra en
un embalaje estéril. Una vez abierto el embalaje estéril, no es posible volver a esterilizar el Fixation Clip. No
utilice el dispositivo si el embalaje estéril esta dafiado. El Fixation Clip no es reutilizable. No lo extraiga del
embalaje estéril hasta que se vaya a utilizar.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sabre los procedimientos apropiados para
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacién| si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
mstru«:cnones| de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que siise siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | {Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;
{ ég
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Fixation Clip (Clip de Fijacién) | 5 2 2 Z}

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

NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la

- naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; Las mstrucclones de

utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al pac:ente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara | referencia
particularmente a:

NA

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

idem 3.5
|

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales

| N . - "
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a| descargas

electrostatlcas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de i |gn|c|on entre

otras;
NA

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

NA

3.14. Las pr%cauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacion;
|
NA . 1'
' |
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, cci:nfnrme al
ftem 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NA
I
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
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MAX Programming Interface (Interface de Programacion MAX)
I ! .

de 19

=

item 2.4y 2,

r

Fabricante:
MED-EL Elek'f’romedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Hleadqua rters

Flrstenweg /7a

6020 Innsbruck

Austria ‘

importador:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina®

Contenido:

Una Interfacef de Programacién
Modelo:'MA):( Programming Interface
Namero de articulo:

Intervalo de temperatura -20°C a +60°C
Intervalo de humedad 10% a 93%

i /N
Ver instrucciones de uso

Advertencia: IFrégil, manipular con cuidado

Tipo BF (IEC 60601-1)
Director Técniéo: Carlos Fiorito M.P.;: 8713

Autorizadé p(ﬁr la AN.M.AT. PM 909-20
-Venta bajc? receta

tﬁ /
Tas é,ﬂz; en los

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 qﬁle dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posib

Lo
secundarios no deseados;

USO PREVISTO

El uso pre\nsto de la MAX Programming Interface es ofrecer una plataforma de hardware para
apllcauones cllmcas con el sistema de implante MED-EL.

Co Director Técn
M.P. 6125
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MAX Proéramming Interface (Interface de Programacion MAX}

A\ {
Para consultar el uso previsto de las distintas aplicaciones disponibles con la MAX Program iJlg

consulte el manual de usuario del software de la aplicacion.

Interface,

La MAX Programming Interface estd disefiada para ser utilizada por audiélogos, personal clinico y especialistas

formados por MED-EL.

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Las mdmacnones y las contraindicaciones dependen de las aplicaciones disponibles con la MAX Programming
Interface. Co,ﬂsulte el manual de usuario del software para conocer las indicaciones y las contraindicaciones.

Las bobinas MAX Coil S 0 Max Coil no deben utilizarse si un paciente es intolerante a los materialés utilizados

en la MAX cO:iI S0 la Max Coil.

'
1
1

Dado que la MAX Programming Interface es un componente del sistema de implante MED-EL, todas las

_indicaciones y contraindicaciones enunciadas para el sistema de implante son también aplicables.

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

0s mismos

para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus

caracteristica?s para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura; ‘
h

“Usodela MAX Programming Interface

AJUSTE DE S NNET (ME1310) Y SONNET EAS {ME1320)

Introduzca eI| reborde de la unidad de control en la correspondiente ranura del MAX Program
SONNET (Flg 11). Introduzca el extremo contrario del MAX Programming Cable SONNET en la
control hasta que se acople la palanca de desenganche.

ming Cable
unidad de

Fig. 11 Conexion de un SONNET al MAX Fig. 12 Desconexion del MAX Programming Cable

Programming Cable SONNET SONMET

AJUSTE DEL PROCESADOR BTE
Como ajustari el procesador de audio OPUS 2

I
i. M.P. 6125
|

N
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MAX Programming Interface (Interface de Programacién MAX) 5 2

Fig. 13 Pieza de conexion

Asegure la conexidn existente entre OPUS 2 y el MAX Programming Cable BTE con la pieza de co‘nexién {Fig.
13).

|
Conecte el procesador de audio OPUS 2 a la MAX Programming Interface con el MAX Programming Cable BTE

(Figura 14).

t
Fig. 14 Conexion de un procesador BTE a
la MAX Programming Interface

Fije el cable a las prendas del paciente con el clip del cable {Figura 15) de modo que, durante el proceso de

ajuste, la unidad de control se mantenga de forma segura en la oreja del paciente.
[]

fFig. 15 Clip para ropa

o
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MAX Programming Interface {Interface de Programacion MAX)E 2 Z

AJUSTE DEL PROCESADOR DE AUDIO RONDO

Retire el paquete de pilas RONDO (que contiene 3 baterias de audifono) de la unidad de contfol RONDO,
segun las instrucciones proporcionadas en el manual de usuario de RONDO, y presione el conectlor del MAX
Programming Cable RONDO hasta la unidad de control RONDO (Fig. 17). Cuando esté correctamente ubicado,

el conector se enganchara automaticamente.

Fig. 17 Conexion del cable de programacion a un
precesador de audio RONDO

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

EVALUACIONES CLINICAS

Telemetria de impedancia y de campo {TIC) y REP
Con el software de la aplicacién de MED-EL correspondiente, se pueden llevar a cabo las evaluaciones de
telemetria de impedancia y de campo (TIC) y la estimulacidn para el registro del umbral de reflejo estapediat
provocado (UREP) inducido eléctricamente. Estos procedimientos requieren la MAX Coil S 0 MAX Coil {Fig. 19).

o

Guiltermo Heer

Co Director Técnico
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Fig. 19 Configuracion para las evaluaciones de tetaﬂetna'\_.g UREP
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MAX Programming Interface (Interface de Programacion MAX) 15 2 2

NOTA: Estas aplicaciones dependen del software utilizado para el ajuste {MAESTRO). Para obtener mas
detalles, consulte el manual de usuario del software.

Registros de la telemetria de respuesta del nervio auditivo {ART)
El potencial de accién compuesto producido por estimulacién eléctrica (EAP) es una medida de la actividad
sincrénica del nervio auditivo provocada por la estimulacién eléctrica. Los EAP se registran con la funcion ART.
En el caso de los implantes cocleares, los EAP pueden evaluarse mediante electrodos intracocleares para la
estimulacion y electrodos intracocleares no estimulantes para el registro. Si desea obtener una descripcion
detallada sobre el uso de ART con la MAX Programming Interface, consulte el manual del software.

EABR

Al realizar la estimulacidn para el registro de respuestas auditivas provocadas del tronco encefilico (EABR)
“inducidas eléctricamente, se debe sincronizar la estimutacién con el sistema de registro. Para ello se utiliza una
sefial 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 sefial desencadenante interna, el software de anfitrion correspondiente establecal‘eré la toma
de desencadenantes como salida. Si se utiliza un desencadenante externo, el software de anfitric’)n| utilizara la
toma de desencadenantes como entrada. Antes de iniciar el registro EABR, aseglrese |de que el

desencadenante funciona correctamente y que la MAX Programming Interface esta produciendo estimulacion
(en caso de tratarse de un desencadenante externo).

Fig. 20 Configuracién de |a estimulacion RAPTE

NOTA: Estas Iaplicaciones dependen del software utilizado para el ajuste {(MAESTRO). Para obtener mas
detailes, consulte el manual de usuario del software.

Guillerino Heer
Co Director Técnico
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MAX Programming Interface (Interface de Programaciéon MAX) 5}2

-

USO DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE EN EL QUIRGFANO

El uso de la MAX Programming Interface durante la cirugia requiere ciertas medldas de precaucién:
» No es posible esterilizar ningtin componente de la MAX Programming Interface. Al utilizarse un entorno
estéril, la MAX Programming Interface o la pieza que esté situada en el drea estéril (por ejemplo, IaI MAX Coil §
o MAX Coil) deberan cubrirse con material estéril {es decir, “una funda estéril”).
» Aseglrese de que el paciente no pueda tocar la MAX Programming Interface.
+ Asegurese de que Unicamente 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 estd bien instalado y pueda
‘ funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frécuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripcién 1

indicadores LED de las tomas frontales

|
| |

[

Toma del Toma de Toma del
dispositivo extemo telemetria dispositive extemo

Figura 1 MAX Programming Interface, vista frontal

onector desencadenante " Toma tipo B USB

]

Figura 2 MAX Programming Interface, vista trasera LED USB

Gulllermu f‘leea
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MAX Programming Interface {Interface de Programacion MAX) 5 2 2
ACCESORIOS
La MAX Programming Interface incluye los siguientes accesorios:
* Cable USB
s MAX Coil S |
¢ MAX Coil

« MAX Programming Cable para procesadores de audio SONNET; SONNET (Me1310) y SONNET EAS (Me1320)
» MAX Programming Cable para procesadores BTE (OPUS 2, OPUS 1, TEMPO+) i
» MAX Programming Cable para el procesador de audio RONDO

INSTALACION DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE
- Antes de utilizar la MAX Programming Interface, deberd instalar un controlador USB adecuado en el PC.
Aseglrese de realizar la instalacién del software antes de conectar el dispositivo al ordenador. Siga las
instrucciones que le indique el software de anfitrién externo para instalar los controladores USB.

CONEXION DE LA MAX PROGRAMMING INTERFACE

Conecte el cable USB a un puerto USB 2.0 compatible de su
ordenador y a la toma USB de la MAX Programming Interface.
Esta es la conexion basica de la MAX Programming Interface
{consulte la Figura 9).

Figura § Conexion basica a la MAX Programrlning
Interfaceinterface

El resto de conexiones dependeran de la aplicacion que desee utilizar. Para las evaluaciones clll'nicas v las
evaluaciones de telemetria, conecte la MAX Coil a la toma de telemetria situada en la parte frontal de la MAX
Programming Interface (consulte el capitulo 6, Uso de la MAX Programming Interface, Evaluacioneslciinicas).
’ |

“Para ajustar un procesador de audio SONNET (Me1310), SONNET EAS (Me1320) y RONDO (il\/|e1100) 0
cualquier otro procesador BTE, conéctelo con el MAX Programming Cable SONNET, MAX Programming Cable
RONDO o MAX Programming Cable BTE a la toma izquierda o derecha situadas en la parte frontai de la MAX
Programming Interface (consulte el capitulo 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 PC y este ultimo se enciende.

Si la alimentacién suministrada a través del puerto USB no cumple los requisitos del dispositivo, o si los
controladores de!l dispositivo USB no estan instalados en el PC, el LED (diodo emisor de luz) situado,en la parte
trasera de la MAX Programming Interface se iluminard de color amarillo.

zf ‘
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'
Cuidados y mantenimiento

CUIDADOS

No limpie ningln componente con agua ni sumerglendolo en elia {ni tampoco en otros liquidos). Utilice un
pafio himedo para limpiar suavemente los componentes. Las piezas de la carcasa pueden limpiarse con
alcohol metilico o isopropilico o soluciones jabonosas suaves. No utilice hidrocarburos pa?rcialmente
hidrogenados, cetonas, 4cidos fuertes ni sustancias alcalinas. No utilice agentes limpiadores agresivos. El uso
de varios limpiadores no tiene efectos conocidos. Evite que el agua (u otros liquidos) entre en la MAX

Programming Interface a través de los conectores. La MAX Programming Interface y la MAX Coil S

excesiva de a:lgua (u otros fluidos).
Il

El cliente no :puede reparar las piezas electronicas dafiadas de la MAX Programming Interface, la M
la MAX Coil.

INSPECCION TECNICA E INSPECCION DE SEGURIDAD PERIODICAS

o MAX Coil
a cantidad

AX Coil So

Realice inspecciones visuales de la MAX Programming Interface y todos los accesorios al menos una vez antes

conectores en busca de desgaste, dafios o piezas sueltas.

de cada uso. Las inspecciones visuales deben incluir la comprobacion de todas las carcasas, los cables y los

Las SIgmentes comprobaciones de seguridad deben realizarse al menos cada 12 meses con la ayuda de una

persona cuallflcada con la formacién, los conocimientos y la experiencia practica necesarios para re

I
pruebas: '
¢ Examine la IVIAX Programming Interface y sus accesorios en busca de posibles dafios m

funcionales.

alizar estas

ecanicos vy

« Las etiquetas indicadas en el capitulo 11, Apéndices, Etiquetado, deben estar presentes y poder leerse

facilmente.
* Aseglrese de que todos los pies de goma situados en la parte inferior de la MAX Programmin

MANTENIMIElNTO

La MAX Progrlammmg Interface y sus piezas no nece5|tan ningln tipo de revisién, mantenimiento o

perlodlcosi aparte del reemplazo de los cables que estén defectuosos.

g Interface

calibracién

3.5.1a infforn"gacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico;

v
NA i!

3.6. La mformacnon relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la pre
producto medlco en investigaciones o tratamientos especificos;

I
. -

PRECAUCIONES PARA PROCEDIMIENTOS MEDICOS

-
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Neuroestimulacién o diatermia
La neuroestimulacién o diatermia no se debe realizar en la zona del implante, ya que podria provocar la
induccién de corriente a los electrodos. Dicho tratamiento puede provocar dafios en el implante o el tejido
que lo rodea.

Electrocirugia y otros tratamientos con corrientes eléctricas
Los instrumentos quirGrgicos menopolares no deben emplearse en el drea proxima al implante MED-EL. Los
instrumentos utilizados en la electrocirugia pueden producir voltajes de aita frecuencia, que pueden inducir
. corrientes en los electrodos del implante. Dichas corrientes pueden provocar dafios en el implante o el tejido
que lo rodea, En general, se recomienda retirar el procesador MED-EL y la MAX Coil del paciente 5|empre que
se admsmstre un tratamiento médico que implique el paso de una corriente eléctrica por el cuerpo o, al
menos, observar atentamente el correcto funcionamiento de todo el sistema de implante duran&e las fases
iniciales del tratamiento.

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

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

Radioterapia
Los |mpiantes MED-EL resisten la radiacion radioterapéutica hasta una dosis de ionizacion total de 240 Gy. Los
componentes externos MED-EL deben retirarse durante la radiacién. En general, la radiacion ionizante
terapéutica puede dafiar los componentes electrénicos de su sistema de implante MED-EL, y es posible que
dichos dafios no se detecten de inmediato.

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

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

PRECAUCIONES PARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningun peligro conocido en los entornos de IRM
especificados (sin extraccion quirdrgica del imén interno) cuando se siguen las siguientes condiciones y
directrices dufe seguridad. El imén del implante ha sido especialmente disefiado para poder llevar a cabo
pruebas de IRM seguras con el iman colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el iman del implante
independientemente de la fuerza de campo del escéner. £l iman del implante se puede extraer
quirdrgicamente en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen. El médico u operador de
IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante coclear y debe estar al corriente de que
deben seguirse directrices de seguridad especiales.

Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM segun las directrices de seguridad si s

cumplen las, cgndiciones
indicadas a continuacién: X L‘&
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* Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estaticos de 0,2T, 1,0T, 1,5T o 3,0T. No se permiten otras
fuerzas de cai’npo Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en el paciente o
dafios en el lrlnplante
* En el caso|de implantes adlcmnales por ejemplo, un implante auditivo en el otro oido: también deben

cumplirse las directrices de seguridad en IRM para este implante adicional.

Directrices de seguridad:
_» Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar de la cabeza todos los componentes
externos del sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo de {1,0T, 1,5Ty
3,0T, debe colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza puede ser un
vendaje eldstico 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. Realizar una IRM sin el vendaje en la cabeza
podria causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplazgmmnto del
implante o del iman del implante.
« Orientacion de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,0T, 1,5T y 3,07, es necesario que la cabeza
esté recta. El paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejerceria unfa fuerza de
torsion en el implante que podria producir dolor. En el caso de los escaneres de 0,2 T, no se requiere ninguna
orientacidn especifica de la cabeza.
» Para pruebas de 0,27, 1,0T y 1,5T, solo deben usarse secuencias en “Modo de funcionamiento normal”. Para
pruebas de 3,0T, el limite de la tasa de absorcién especifica (TAE) no debe ser superior a 1,6 W/kg|para evitar

un calentamiento potencialmente peligroso en los contactos del electrodo. Por el mismo motivo,
utilizarse bobinas cefalicas de transmisién o bobinas de transmision multicanal para IRM de 3,0T.

no deben

» Durante la prueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se recomienda
ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las

sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcion
(TAE) y una tasa de cambio del gradiente mas lenta.

* El iman se puede extraer presionando en la parte superior del mismo, de modo que salga p
_inferior del implante y se reduzcan los artefactos de la imagen. Si no se extrae el iman, debera
artefactos de la imagen (consulte las Fig. By C).

e El intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al m
repeticiones. | '

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

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

s ,

Guillermo
Co Director
M.P. &

especifica

or la parte
n preverse

enos cinco
distintas de

da colocar

ad, podrian

Heer
Técnico
125




& PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US
MED EL ANEXO IIl.B

MAX Programming Interface {Interface de Programacion MAX) 5 2

2

g 19

Fig. A vendaje en la cabeza pama fijlar e implante

Fiz. B Artefactos de la imagen en una prueba de 1,57T. La imagen de {a izquierda muestra los arbefactos
obtenidos con el tman del implante colocade, mientras que la imagen de la derecha ilustra los artefactos
de la imagen cuando el iman del implante ha sido sustituide por & Non-Magnetic Spacer.

Fig. C Artefactos de la imagen en una prueba de 3,0T. La imagen de la izquierda muestra los artefactos
cbtenidos con &l iméan del implante colocado, mientras que la imagen de |a derecha tlustra los artefactos

s
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La seccién siguiente estd dedicado tnicamente a los implantes auditivos de tronco cerebral § YNCHR!DNY ABI

PRECAUCIONES PARA LA IRM

Se ha demostrado que este tipo de implante no representa ningdn peligro conocido en los entorlnos de IRM

especificados (sin extraccién quirdrgica del iman interno) cuando se siguen las siguientes condiciches y

directrices de seguridad. El iman del implante ha sido especialmente disefiado para poder llevar a cabo

“pruebas de IRM seguras con el imén colocado, y no hay ninguna necesidad de extraer el iman del implante
independientemente de la fuerza de campo del escédner. El iman del implante se puede extraer
quirdrgicamente en el caso de que fuera necesario evitar artefactos en la imagen. El médico u operador de
IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral, y debe estar al
corriente de que deben seguirse directrices de seguridad especiales. :

Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM segun las directrices de seguridad si se cumplen las condiciones
indicadas a continuacion:

» Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estaticos de 0,2 T, 1,0 T o 1,5 T. No se permiten otras fuerzas
de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en el paciente o dafios
en el implante.
* En el caso de implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oido: 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 sistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo de 1,0 Ty 1,5
T, debe colo&arse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza puede ser un
vendaje elastico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como minimo (consulte !5 Fig. A). EI
_vendaje debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje en la cabeza
podria causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplazamiento de!
implante o del iman del implante.
e Orientacién de la cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,0 Ty 1,5 T, es necesario que la cabeza esté
recta. El paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejerceria una fuerza de torsién
en el implante que podria producir dolor. En el caso de los escdneres de 0,2T, no se requiere ninguna
arientacidn especifica 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 recomienda
ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las
sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcidn especifica
(TAE) y una tasa de cambio del gradiente mads lenta.
* Puede extraferse el iman para reducir los artefactos de la imagen. Si no se extrae el iman, deberan preverse
artefactos de la imagen (consulte la Fig. B).
« El intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al menos Cinco

repeticiones. 7 |

» También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del cuerpo distintas de
la cabeza {por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda colocar
primero las piernas del paciente en el escaner. Si no se cumplen las condiciones de seguridad para I]RIVI ¥ Nno se
siguen las directrices de seguridad, podrian provocarse lesiones al paciente o dafios al implante.
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" Directrices y recomendacmnes de segurldad para pruebas de IRM:

t
Fig. A Vendaje en la cabeza para fijar el imptante

fig. B Artefac"tos de la imagen en una prueba de 1,5T. La imagen de la i2quierda muestra los artefactos
obtenides con el iman del implante colocado, mientras que la imagen de la derecha dustra los artefactos
de la imagen cuande el iman del implante ha sido sustituido per el Non-Magnetic Spacer.

La seccion s;gu:ente es aplicable al resto de tipos de implantes {Mi1000 CONCERTO, PULSAR ci 100,

100, C40+ 0 C‘40}

PRECAUCIONES PARA LA IRM

b
i

Solo se puede realizar una IRM a pacientes con implantes auditivos de tronco cerebral o cocleat utilizando
determinados modelos de maquinas de IRM. Se ha demostrado que estos implantes no representan ningln
peligro conocido en fuerzas de campos magnéticos de 0,2 T; 1,0 Ty 1,5 T (sin extraccién quirtrgica del iman
interno) cuando se siguen las siguientes directrices y recomendaciones de seguridad. El médico u operador de
IRM debe saber siempre si un paciente es usuario de un implante auditivo de tronco cerebral o un implante
coclear, y debe estar al corriente de que deben seguirse directrices y recomendaciones de| seguridad

especiales.
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« Prueba de IRM solo con fuerza de campo magnético estatico de 0,2 T; 1,0 T 0 1,5 T. No se permjte ninguna
otra fuerza de campo. (Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que el paciente sufra lesiones o que el
implante sufra dafios.) ' _
» Prueba de IRM nunca antes de 6 meses tras la implantacion. (Realizar una IRM antes puede producir un
desplazamiento del implante o dafios al implante.}
« Es necesario un grosor minimo del hueso de 0,4 mm bajo el imdn del implante para resistir fuerzas de 5 N
(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 torsién que actian sobre el iman del implante, ejerciendo |presion de
rotacion: el dispositivo intentara girar para alinearse con las lineas de fuerza. Las fuerzas resultantes en los
bordes del implante son contrapesadas por el colgajo y el hueso del créneo. El hueso bajo el imdn del implante
debe ser lo suficientemente grueso para resistir estas fuerzas.)
» Los pacientes con implantes con dafios mecanicos no deben someterse a IRM. {lgnorar esta directriz podria
provocar lesiones al paciente.)
Directrices de| seguridad

¢ Antes de que los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar todos los componentes externos del
sistema de |mplante (procesador de audio y accesorios). Para fuerzas de campo de 1,0 To 15T, debe
colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el implante. Un vendaje en la cabeza puede ser un vendaje
elastico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como minimo (consulte la Fig. A). El vendaje
debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor.

« Orientacién de la cabeza: para los sistemas de 1,0 Ty 1,5 T, el eje longitudinal de ia cabeza debe estar
paralelo al campo magnético principal del escaner. Este es el caso, por ejemplo, cuando el cuerpo del paciente
descansa sobre la espalda con la cabeza recta. £l paciente no debe girar ni doblar la cabeza hacia un lado; de
lo contrario, es posible que el iman del implante se desimante parcialmente. Para los escaneres de 0,2 T, no se
requiere ninguna orientacion especifica de la cabeza.

"« iSolo deben usarse secuencias en Modo de funcionamiento normall Durante la prueba los pacien

tes pueden

percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se recomienda ofrecer el asesoramiento adecuado al

paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las sensaciones auditivas
reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcién especifica (SAR) y una slew rate de

se pueden
| gradiente

mas lenta.

» Se esperan artefactos de imagen (consulte la Fig. B).
¢ También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar zonas del cuerpo distintas de la
cabeza (por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda colocar primero
las piernas del paciente en el escaner para minimizar el riesgo de debilitar el iman del implante.
« Las instrucciones anteriores son aplicables también para pacientes con implantes cocleares bilaterales o
implantes auditivos de tronco cerebral bilaterales. 1

iSi no se cumplen las condiciones de seguridad para RM y no se siguen las directrices de seguridad, podrian
provocarse lesiones al paciente o dafios al implante!
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Fig. B Imagenes de RM obtenidas con un escaner
1,57 (nific de 8 afios)

Fig. A Vendaje en la cabeza para fijar el implante

Otros tratamientos

Los efectos de una serie de tratamientos son desconocidos, por ejemplo, la radiacién radioactiva (acelerador

lineal, cobalto) 0 exdmenes médicos eléctricos en la zona dental. Péngase en contacto con su clinica.

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

Prevencion y vacuna contra la meningitis
la meningitis‘bacteriana es una complicacion que se da muy rara vez, pero puede llegar a ser grav
de contraer rheningitis después de scmeterse a una cirugia de implante coclear puede verse red
vacuna contra dicha enfermedad, si toma antibi6ticos antes y después de la cirugia de implante
utiliza la técnfica quirdrgica recomendada por MED-EL. Al igual que con toda cirugia de implante
recomienda ejl uso preventivo de antibiéticos para todos los pacientes, salvo contraindicacion medi

e. El riesgo
ucido si se
coclear y si
coclear, se
Ca.

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

indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos scbre los procedimientos apropiados para
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de

esterilizacién| si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
instrucciones| de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si

correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos

al nimero
su uso, las
se siguen
Generales)

del Anexo dg la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de Ids productos médicos;

- NA

|
o

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, mpggﬂ'e fina
]
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NA

3.10. Cuandg
naturaleza, t

un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
po, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrchiones de

utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contramdlcacuones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacidon hara

|
particularmente a:

NA ;
i

referencia

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

Solucién de problemas

Si los procedimientos descritos a continuacion no logran resolver el probtema, péngase en contacto con su
representante de MED-EL mds cercano para obtener ayuda adicional. No intente abrir la MAX Pr
Interface ni sus accesorios, ya que la garantia se anulara de forma inmediata.

Su centro de MED-EL mas cercano le ayudara encantado si tiene cualquier problema o pregunta téc

Problema

Posible causa

Solucidn

ogramming

nica.

La MAX Prag;rarnming
Interface ne funciona

El cable USB no estd conectado

Conecte la MAX Programming [nterfa

un puerto USB 2.0 compatible del PC:

e a

Neo se ha utilizado un puerto USB 2.0
vompatible

Conecte la MAX Programming Interfa

un puerto USB 2.0 compatible del PC

{
[a= ]

No se suministra suficiente energia a
través del USE

Conecte la MAX Programming Interfa

a un puerto USB 2.0 compatible del PC
Asegirese de cumplir los requisitos del

capitulo 10.

e

No hay ningin contralador USB instalade
en ef BC :

Siga el procedimiento indicado en ia

documentacion del software de anfitrién

correspondiente.

£l LED de la toma USB se
ilumina de c&lor amarillo

No hay ningin controlador USB instalado
en el PC

Siga el procedimiento indicado en !a|
documentacién del software de anfitnén

correspondiente.

Mo se ha utilizado un puerto USB 2.0
wompatible

Conecte la MAX Programming Interfa

un puerto USB 2.0 compatible del PC

=]

No se suministra suficiente energia a
través del USB :

Conecte la MAX Programming Interfa
a un puerto USB 2.0 compatible del

aapitule 10.

RC
Aseglirese de cumplir los requisitos del

e

El desencadenante no
funciona

Conexidn inadecuada a la toma de
desencadenantes

Ceben conectarse dispositivos
desencadenantes externos segin el
capitulo 10.

M.P.

Guillermp Hee:
Co Director Técnic
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MAX Prog}‘amming Interface (Interface de Programacion MAX
|

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES
-La MAX Programmmg Interface y otras piezas del sistema contienen componentes electrénicos lcomplejos.
Estos componentes son resistentes y estan disefiados para durar mucho tiempo si se utilizan con cuadado.

* Noabrala clarcasa de la MAX Programming Interface y sus accesorios. Toda reclamacion de garantla quedara
|nmed:atamente anulada si alguien no autorizado abre el compartimento electronico de la carcasa.
* No estd perm|t|do realizar cambios o modificaciones en la MAX Programming Interface ni en sus accesonos

s La MAX Programmlng Interface, incluidos sus accesorios, no tiene piezas que el usuario pueda reparar

* No es p05|l::1tle esterilizar ningn componente de la MAX Programming interface ni sus accesorios. AI utilizarse
en un entorno estéril, la MAX Programming Interface o la pieza que esté situada en el area estéril deberdn
cubrirse con matenai estéril (es decir, “una funda estéril”).

e Cuando lal MAX Programming Interface se utiliza en el quiréfano, deberdn tenerse en cuenta las
precaucionesfidel capitulo 6, Uso de la MAX Programming Interface, Uso de la MAX Programming Interface en
el quiréfano. ]

» Antes de poner en funcionamiento la MAX Programming Interface asegurese de que el dispositivo se
encuentre en1 'buen estado para su uso.

+ La MAX Programming Interface, incluidos todos los accesorios, deben comprobarse regularmente realizando
inspeccionesjii'fisuales.
s La MAX Pr?gramming Interface debe conectarse Gnicamente a sistemas con sefiales desencadenantes, tal y
como se especmca en el capitulo 10, Datos técnicos.
* Los resultados obtenidos utilizando la MAX Programming Interface (registros IFT, ESRT, ART 0 EABR) no
deben considerarse como la Unica base para tomar decisiones sobre un tratamiento qwrurglco o médico
- posterior. ||

* No desenchlufe {a MAX Programming Interface de! ordenador cuando la utilice con un paciente.
* Evite retlrar| la MAX Coil S o MAX Coil del paciente durante la estimulacion continua.

* No cubra ia MAX Programming Interface y no cologque nada encima de la carcasa.

* No utilice Ia MAX Programming nterface cerca de otro equipo ni sobre €l. Si es necesario utilizarlo junto a
otros equosI o sobre ellos, debe observarse la MAX Programming Interface para comprobar que funciona con
normalidad en la configuracion utilizada.

¢ El uso de cables enchufes y accesorios que no sean los que suministra o recomienda MED-EL podria dafiar el
sistema, provocar estimulaciones dolorosas o desagradables al paciente o aumentar las emisiones b reducir la
inmunidad de la MAX Programming Interface.

e No conectei Icables a la MAX Programming Interface con una longitud superior a 3 metros (9,8 pies).

e La MAX Programmmg Interface solamente debe utilizarse segin el uso previsto y la descripcion (consulte el
capitulo 3. Uso previsto — Indicaciones — Contraindicaciones).

¢ Puede desa't':tlvar la corriente por completo desenchufando el cable USB.

e El funuonamlento de la MAX Programming Interface puede interrumpirse cerrando el software de la
aplicacién de MED EL v desenchufando el cable USB.

* los eqmpos eléctricos médicos necesitan precauciones especiales con relacién a la compatlbllldad
electromagnetlca (CEM) y deben instalarse y ponerse en marcha segln las tablas de la declaracién CEM
(consulte el capltulo 10, Datos técnicos, Directrices y declaracion del fabricante).

* Los equé)s de comunicaciones mediante RF {radiofrecuencia) y portdtiles pueden afectar, a la MAX
: Programmmg Interface. Tenga en cuenta en todo momento las distancias de separacién recomendadas segdn
la deﬁnicic’m”de las tablas de la declaracién CEM {consulte el capitulo 10, Datos técnicos, Directrices y
declaracién del fabricante).

* los equos adicionales conectados a equipos “eléctricos médicos deben cumplir las normas‘ IEC o ISO
correspondlentes (por ejemplo IEC 60950 para los equos de procesamiento de datos). Ademas todas las

igRs, medicos (consulte el capi 16 de la

Guillermd Hee;
Co Director| Técnica
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. 3.2 edicién de IEC 60601-1). Todo aquel que conecte equipos adicionales al equipo eléctrico médica

constituye

un sistema médico y es, por tanto, responsable de que el sistema cumpla los requisitos aplicables a los
sistemas electncos médicos. Debe tener en cuenta que las leyes locales tienen pricridad sobre los requisitos
anterlormente mencionados. En caso de duda, consulte con su representante local o con el departamento de

servicio técnico.
» El entorno Idel paciente se define como el drea que se encuentra hasta a 1 metro (aprox. 3 pies) d
* Sila mspec:':lon técnica y la inspeccidn de seguridad periédicas revelan un defecto que podria p

| paciente.
erjudicar al

paciente, al operador o a una tercera persona, no utilice el dispositivo hasta que se haya reparado

correctamente.

« Unicamente para los usuarios de los Estados Unidos: Precaucion: La ley federal (Estados Unidos) limita la

venta de éste dispositivo a médicos o profesionales con licencia.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones a
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
electrostéticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ign
otras;

DESCARGA ELECTROSTATICA (ESD)

mbientales
descargas
cién, entre

|
La descarga electrostatica (ESD) puede causar dafios a los compenentes de la MAX Programming Interface. La

| as L. . .
acumulacién,de carga electrostatica se produce principalmente en los dias en los que el aire es mu

- esta especmcamente influenciada por la propia MAX Programming Interface. La probabilidad

seco, y no
de que se

produzca una descarga electrostética puede reducirse si se tiene en cuenta la siguiente lista de directrices:

» Cada vez que piense que el paciente o usted mismo hayan recibido una descarga de energia estat

ca, usted o

el paciente deben descargarse tocando un radiador, un grifo o cualquier objeto de metal conectado a tierra.

« Cuando esté trabajando con un ordenador, aseglrese de que esté conectado a tierra.
« Cologque una placa antiestatica debajo de su lugar de trabajo.
« Ni usted ni el paciente deben tocar directamente la pantalia de un televisor o de un ordenador.

ENTORNOS DANINOS

La MAX Programmmg Interface esta disefiada para utilizarse en interiores a temperatura ambiente
normales. La iMAX Programming Interface no debe utilizarse en entornos extremos, como son
magnéticos potentes {p. ej. RM}, etc.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto méd

y humedad
0S campos

ico de que

. | . .. . . . I . -
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan

suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

- especifico asociado a su eliminacion;

|
NA !

Guillermg
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, ¢
item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Ese
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NA |

3.16. El grado

NA

)

MAX Programming Interface (Interface de Programacién I\@Q 2 ?l

de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Guillermo Heer
Co Director Técﬁ:ico
M.P. 8125
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. | .
El software MAESTRO forma parte del sistema de implante coclear MED-EL. El sistema de implante
- MED-EL esta |disefiado para provocar una sensacién auditiva mediante estimulacién eléctrica

e : PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
MED JEL ' ‘ ANEXO II1.B

Software é\/IAESTRO 5 z z ?

| 1

{l

I
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que fi ig
item 2.4y 2.5; :

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Flrstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Imgortador:;
MED-EL tatino América S.R.L.

{C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Modelos: MAESTRO 6.0
Numero de articulo:

Ver instrucciones de uso

Director Técr]'ico: Carlos Fiorito M.P.: 8713
:I

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

Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 q
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posib
secundarios no deseados;

USO PREVISTO

auditivas para pacientes con limitaciones auditivas (sordera grave o total) que obtienen poco

beneficio de la amplificacién acustica en las mejores condiciones asistidas.

Ademas, el sistema de implante coclear MED-EL utilizado en combinacién con el electrodo FLEX2

uran en los

ue dispone
les efectos

coclear (Cl)
de las vias
5 0 ningun

4 o FLEX20

esta disefado para provocar sensaciones auditivas mediante estimulacion eléctrica o mediante estimulacion

eléctrico actstica combinada (EAS®) de las vias auditivas para pacientes con sordera parcial, qu
beneficios de la amplificacidn acustica Gnicamente en las frecuencias mas bajas.

ie obtienen

El sistema de, implante coclear MED-EL ademés esta disefiado para evocar sensaciones auditiva.la- mediante
estimulacion Ielectrn:a de las vias auditivas para pacientes con sordera unilateral, que se defme como

deficiencia auditiva grave o total en un oido y audicidn normal o deficiencia-auditiva moderada ene

El software N:IIAESTRO esta disefiado para utilizarse:

Co Director Téc
M.P. B125
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e en un entorno clinico o de oficina, donde podran utilizarlo personas que cuentan con las habilidades y la
formacidn adecuadas para realizar todas las tareas previstas
s con pacnentes que recibieron uno de los implantes cocleares MED-EL
s instalado ehl un ordenador personal {PC) con una versién compatible de los sistemas operativos Microsoft
Windows admitidos que se indican en la seccién 10 (Datos técnicos)
e de forma conjunta con los siguientes componentes de hardware externos de MED-EL:
Interfaz de programaciaon MAX
Procesador de audio QPUS 2
Procesador de audio DUET 2
Procesédor de audio RONDO
Procesador de audio SONNET
Procesador de audio SONNET EAS
Bobina DL

o de forma conjunta con los siguientes componentes de hardware externos de otros fabricantes:
Interface HI-PRO (para la programacién de EAS del DUET 2)

e de forma cor|1;unta con los siguientes componentes de hardware implantables de MED-EL:
Estnmulador Mi1200 SYNCHRONY (en lo sucesivo denominado SYNCHRONY}, Mi1000 CONC%RTO {enlo

suceswo denominado CONCERTO} y SONATALi100

STANDARD, MEDIUM, COMPRESSED, SPLIT, FLEX20, FLEX24, FLEX28 y FLEXSOFT, +FORM19, +FORM24 y
el electrodo ABI

e para reallzar| las siguientes tareas:
La tarea programacién tiene como objetivo ajustar los pardmetros de estimulacién y proceslamiento de
son|d0||de cualquier combinacién de implante coclear/procesador de audio segin las necesndades

especnﬁcas de cada paciente.

La tarea configuracién del procesador tiene como objetivo programar los parametros de estimulacién y
procesamiento de sonido a partir de la tarea programacién en un procesador de audio especifico.

La tarea IFT (impedancia y telemetria de campo) tiene como objetivo determinar el estado te%nlco de los
electrodos y el estimulador del implante. Sin embargo, los resultados no deben considerarse como la

|
Gnica blase para tomar decisiones sobre un tratamiento quirdrgico o médico posterior.

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

La tarea ESRT (Umbral de! reflejo estapedial inducido eléctricamente) tiene como objetivo ofrecer al
usuario|un subconjunto de la funcionalidad de la tarea de programacién y una manera practlca de
registrar en una base de datos la presencia 0 ausencia de un reflejo estapedial como reaccién a la

1|
estimulacién de un canal con cualquier implante coclear.

La tarea EABR (Respuesta auditiva inducida del tronco encefélico) tiene como objetivo generar estimulos
para la evaluacién de potenciales evocados auditivos. Proporciona modelos de estimulacion ajustables

Guillermo| Heet
Ce Director écnlCD
M.P. 6‘1
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La tarea audiograma tiene como objetivo introducir los datos de la curva de audicién de amb
un paciente. Esta tarea también admite la programacién de EAS (p. ej., DUET 2, SONNET EAS)
datos del audiograma se utilizan para calcular la frecuencia cruzada.

os oidos de
, ya que los

La tarea programacion acustica tiene como objetivo ajustar la unidad acdstica que forma parte del

procesaldor de audio DUET 2.

INDICACIONES

Un requisito previo para un uso adecuado es la instalacion correcta del software. El software MAESTRO debe

necesarias.

utilizarse por personal médico con las habilidades y la formacidn adecuadas para realizar las tareas

. Ademds 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 cualqui

coclear MED-EL. El software MAESTRO debe utilizarse para realizar cualquiera de las siguientes tareas:

r implante

e La tarea programacion debe utilizarse en combinacién con los componentes de hardware si los parametros

del procesador de audio deben adaptarse a las necesidades del paciente.

» La tarea configuracion del procesador debe utilizarse si es necesario programar un procesador de audio.

e Latarea lFT:debe utilizarse si se determinard el estado de cualquier implante coclear MED-EL.

e La tarea ART debe utilizarse si el usuario necesita evaluar respuestas neurales inducidas del nervio

auditivo.

e la tarea ESRT debe utilizarse si el usuario necesita evaluar umbrales del reflejo estapedial inducido

eléctricamente.

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

|
e la tarea au(ijiograma debe utilizarse si el usuario necesita realizar una programacion de EAS

documentac;?én de las curvas de audicion de los pacientes,
I
¢ La tarea prdéramacién acustica debe utilizarse de forma conjunta con los componentes de hardw
programacion de EAS si los pardmetros de la unidad acistica DUET 2 deben adaptarse 8 las nece
paciente!
I

CONTRAINDICACIONES

o para la

are para la
Lidades del

El software h{IAESTRO no debe utilizarse de forma conjunta con cualquier componente de halrdware no
incluido en el uso previsto ni con cualquier componente de hardware externo defectuoso. El software no debe

utilizarse por pacientes ni personal sin las habilidades y la formacién necesarias.

e Nose conocln contraindicaciones para la tarea programacion.
e No se conocén contraindicaciones para la tarea configuracién del procesador.
e La tarea Impedancia y telemetria de campo (IFT) no debe utilizarse en:

Pacientes con niveles de maximo confort auditivo {(MCL) extremadamente bajos.
+ No se conocen contraindicaciones para !a tarea ART.
* No se conocen contraindicaciones para la tarea ESRT.

» No se conocen contraindicaciones para la tarea EABR.

GuillermeT

Co Director Tiécnice.
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¢ No se conocen contraindicaciones para la tarea audiograma.
» No se conocen contraindicaciones para la tarea programacién acustica.

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

los mismos

para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion sufecnente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combmacmn

segura;

- CONEXIONES DE HARDWARE
MAESTRO se utiliza de forma conjunta con la Interfaz de programacién MAX. La configuracion de h
describe en el manual de usuario de la Interface de programacién MAX. Con la instalacién de M
controlador para la Interfaz de programacién MAX se instala automaticamente.

iPRECAUCION!

ardware se
AESTRO, el

En pacientes con un implante SYNCHRONY siempre utilice MAX Coil S, y para todos los demas pacientes utilice

la MAX Coil. En lo que respecta a las instrucciones sobre la aplicacién de ambos tipos de bobi
manual de usuario se usa el término «bobina MAX».

NOTA: En algunas circunstancias, la presencia de objetos metalicos, tales como superficies o
metélicos, herramientas quirdrgicas, joyas, etc., cerca de la bobina MAX puede afectar a las m
ejemplo, comprobacién del acoplamiento, telemetria, ART, etc.}). En el caso de resultados ines
dichas circunstancias, cologue el objeto metélico alejado de la bobina MAX y repita la medida.

na, en este

escritorios
edidas (por
perados en

La Interfaz de programacién MAX tiene tres zécalos: el zécalo izquierdo y el derécho son para la canexién con
procesadores, y el central para conectar la bobina MAX correspondiente. Si el cable conectado v el zécalo no
son compatibles (p. e]., el cable de programacién MAX con el procesador conectado al zécalo de telemetria),

un X en la barra de estado indica que MAESTRO no puede comunicarse con este dispositivo.

- Los LED en la Interfaz de programacion MAX y los medios circulos en la barra de estado indican cual es el lado

con el que puede trabajar el zécalo (consulte la seccion 4.3).

MAESTRO ofrece dos modos de funcionamiento para la Interfaz de programaciéon MAX — un modo
un modo fijo. |El modo dindmico permite al usuario seleccionar el zocalo del procesador para el oidc
izquierdo individualmente, durante que el modo fijo predetermina una constelacion estatica (zécal
para el oido derecho, z6calo derecho para el oido izquierdo) a los zécalos del procesador.

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

Modo dindmico:
El usuario puede seleccionar el zécalo def procesador para conectar un procesador.

dinamico y
) derecho o
o izquierdo

El software MAESTRO asignard el zdcalo al lado para el cual el procesador fue programado, durante que el

otro zocalo sei asigna al otro lado automaticamente.
Si el procesador estd vacio, el usuario decide con qué lado el procesador debe funcionar.

Modo fijo: )
El usuario no puede seleccionar el zécalo del procesador para conectar up-procesydor. _Gulliermg Hee:
, rag, Co Director{Técnico
| M.P. 6125
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Un procesadbr anteriormente programado siempre tiene que conectarse al zécalo intentado para el lado
correspondiente.
Un procesador vacic conectado a un zécalo en modo fijo se asigna automaticamente al lado [con el cual
funciona el zécalo.

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

. En ambos mddos, es posible seleccionar un paciente y trabajar con un procesador que esta programado para

un paciente o lado diferente, siempre que el procesador esté conectado al zécalo correcto. No abstante, se
recomienda |J|establecer el procesador antes cuando no trabaja con el mismo paciente y lado pall'a el cual el
procesador ha sido programado. i

. I
NOTA: Restablezca un procesador programado antes de utilizarlo con otro paciente o lado.

La informacién acerca del hardware conectado aparece en la barra de estado y en la barra de herramientas en
Configuracion | Hardware. La Figura 16 muestra el cuadro de didlogo Hardware.

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

La seleccién de la casilla Habilitar indicadores LED del panel frontal permite que funcionen los LED de la

Interfaz de p'rogramacic')n MAX. En el drea Asignacién del lado del zécalo el usuario puede deéidir utilizar

Deteccidn di'r!*uémica/automética a través del procesador {modo dindmico) o Fijado (modo ﬁjadc|>). Ei modo
dindmico permite al usuario seleccionar el zdcalo del procesador para el lado derecho o izquierdo
individualmente cuando usa un procesador vacio o a autodetectar el lado de un procesador ya programado El
modo fijado ofrece una configuracion fijada (zécalo izquierdo para el lado derecho, zécalo deretho para el
lado izquierdo) para los zécalos del procesador. Cuando usa el modo fijado, el procesador conectado tiene que

corresponder a la configuracién del zécalo. La linea Informacién muestra la informacion acerca de la interfaz

NOTA: MAESTRO puede funcionar solo con una Interfaz de programacidn MAX, por conmgmerte conecte
solamente una Interfaz de programacion MAX al PC.
La conexién t‘)ilateral con la Interfaz de programacion MAX es posible si selecciona un paciente bilateral y se

A .
conectan dos:procesadores a los dos z6calos del procesador.

Guil!e%%een
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3l Hardware
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Figura 16 Cuadro de dialogo Configuracion de hardware
|

El campo HI- PRO permite seleccionar el puerto para una caja de interfaces HI-PRO conectada. El HI-PRO es

necesario para la programacién acistica basada en software del procesador de audio DUET 2 (consulte la
seccion 6.7). 5La unidad aclstica 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 COM.

Seleccionar 3 casilla de verificacién Silenciar la unidad acdstica en el momento de la conexi6||1 desactiva
Fare 1 - i ] - - -
automaticamente la unidad acGstica del procesador de audio DUET 2 al conectarse con la caja de interfaces

HI-PRO.

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

después de reiniciar.

A
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NOTA: Asegurese de que la Interfaz de programacién MAX esté conectada al PC durante la instalacion.
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Una vez que MAESTRO ha identificado una Interfaz de programacién MAX o una caja de interfaz HI-PRO, esta
informacién también se mostrard en la barra de estado {consulte la seccién 4.3), en la parte inferior de la
ventana MAESTRO.

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

INSTALACION DEL SOFTWARE
La instalacién del software MAESTRO se ha disefiado para ser lo méds sencilla posible, ya que se almacena en
un dnico CD-ROM, gue contiene todos los controladores, software necesarios, etc. Antes dej instalar el
software, compruebe con cuidado todos los requerimientos del hardware y del software que se definen en la

seccion 10, Datos técnicos.

Necesitard derechos administrativos para la instalacion del software MAESTRO con todos los sistemas
operativos de Windows.

Para instalar el software MAESTRO, inserte el CD de instalacién en la unidad compatible con CD-ROM.
Comenzara la instalacién y aparecerd un cuadro de didlogo que le permite seleccionar el idioma de! programa
de configuracién (véase la Figura 3).

s -
MAESTRO - InstaliShield Wizard

; Selpct tha language for the installation from the choices below.

[a;ishamedsms) ' -]
| Cx J e )

|
I
L o e e, ",

K
Figura 3 Seléccibn de! idioma del programa de configuracion
'-I

E) Asistente IhstallShield Wizard de MAESTRQO le guiar a través del proceso de instalacién.

. Aparecerd un cuadro de didlogo con el Contrato de licencia tras iniciar la instalacién. Antes |de instalar

MAESTRO, debe leer y aceptar este Contrato de licencia. Al aceptar este Contrato de licencia, confirma que
esta mformado de sus derechos y las condiciones de uso. Uno de los diversos puntos que acepta es el uso de
la Clave de actwacnon del producto suministrada por MED-EL para su instalacion.

A continuacién, se le solicitard una Clave de activacién dei producto. Introduzca la Clave de activac ion que ha
recibido con el manual de usuario y el CD de instalacién {consulte la Figura 4).
GUllle#{@ee

Co Director Técni!
M.P. 68125

—

\l

(4}




MEDEL

PROYECTO DE INSTRUCCI
ANEXO Ill.B

ONES DE USO

|
| software!MAESTRO

5227

({1 MAESTRO - InstaliShield Wizard 3o |
Producllnctwat'ton Key MEDYEL
ﬂeas-e; enter your activation key.
-
il
].
;\,ctivatifon Key:
B I H |
|
r
!
|
Instaﬂshielcl !
I
: BRI e |

o

Figura 4 Cuadro de didlogo para introducir la Clave de activacion del producto

{
A continuacién se le solicitara que instale MAESTRO y las funciones de ayuda.

NOTA: Tenga en cuenta que con la mstalauén del software MAESTRO también se instala el controlador de la
Interfaz de programauén MAX, y esto puede durar algun tiempo.

En caso de tener instalada una versidn anterior de MAESTRO en el PC, puede migrar la base de da

tos actual a

la nueva versuSn de MAESTRO utilizando la herramienta de gestién de bases de datos MAESTRO (consulte la

seccién 4.2. 2) El sistema preselecciona una base de datos de origen baséndose en la instalacion

MAESTRO (cojnsulte la Figura 5).

anterlor de

Si no se migra ninguna base de datos, MAESTRO se iniciard con una base de datos de archivo dnico MAESTRO

vacia.
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5 Hemarlema 6 gertidn de bases da datos MAESTRO
smamiema ce gt

MAESTRO

Migrar una base de datos System Software

1) Seleccionar la base de datos de arigen
Selzmione la bace de datos de orkgen de MABSTRO cue debe wiil2aros para migrar los datns,

Accthn

r sdn:wsrbe:cmdamdem;m —]

Base de mm_s
vertion: i sa
Baac de datos de archivo dnico de MAESTRO (.db3)

: . - .
Archivo dz aknacencmisnto: CrProgramDa RYMED-EL rassrotMaesn 615, 0 Dambare|vass rabambace. b3

Credencale del usuzno
Nombre de usurn;  Selecdionss o introdudr dlrar ~

Contaselia:

T ] T (e Jleer: (o)

Figura 5 Herramienta de gestion de bases de datos MAESTRO - Migracidon de una base de datos

Cuidados y mantenimiento
Este software no necesita ningln tipo de calibracidn, servicio ni mantenimiento.

.k
K

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién de! producto médico;

NA ‘
.
3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
. producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA

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

NA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondfn Y en su caso, el método de

MED

Guiller ec:
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utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico inforimar al pac

L

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion re
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na

esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto
posible de reutnlnzacnones En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
mstruccnones de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos: |

al nimero
su uso, las
se siguen
Generales)

del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productas médicos;

NA

3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

NA !

antes de

lativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrucciones de

las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informaciéon hara
particularmente a:

NA

3.11. Las preliauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
Solucién de ﬁroblemas

El software MAESTRO contiene varios mensajes de error y de informacién que pueden aparecer
puntos durante el funcionamiento del software. Todos los mensajes aparecen en una ventana
distinta. Existen tres tipos diferentes de mensajes: (i) errores, (ii) mensajes de advertencia y {iii) m

ente sobre
referencia

médico;

en diversos
de registro
mensajes de

informacién. Los mensajes son claros y faciles de entender, de modo que al usuario del software I\(IAESTRO le
resultara sencillo conocer la raiz del problema y tomar las medidas necesarias. Si tiene alguna dificultad a ta

hora de ente‘nder un mensaje, pongase en contacto con su representante de MED-EL mas cercano.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS GENERALES
Preste atencmn a las siguientes precauciones y advertencias. Ademds, consulte los correspendiente
de usuario. I|

e Por razones de seguridad resulta de vital importancia especificar el implante correcto, incluidos el
serie y el tipo de electrodo, antes de proceder con cualquier operacion del software.

» Cuando trate por primera vez a un paciente desconocido o agregue un nuevo paciente a la bas
tome todas las medidas necesarias para garantizar la identificacion correcta del implante y «
electrodo, jno haga ningin tipo de suposicion! Si el paciente ya se encuentra almacenado en
datos, aseglrese de que selecciona el paciente y el oido correctos (para pacientes con implantes
antes de continuar con el software, .

e Ejecute Gnicamente el software MAESTRO en los siguientes sistemas oberativos de Microsoft:

s manuales
nimero de
e de datos,
del tipo de
la base de

bilaterales)

Windows®

XP™ Service| Pack 3 o superior; 0 Windows Vista ™ Service Pack 2 o superi

superior; 0 Wlndows“‘" 8, 8.1 o superior.

Guillerny
M.P.

- Windows® 7 Service Pack 1 o
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e No edite ni modifique cualquier archivo generado o utilizado por el software de programacion.

No edite ni

modifique el software MAESTRO. Aseglirese de que no se produzca ningin intento de modificacion de este

software (por ejemplo, virus).

e Instale y mantenga un software antivirus de proteccién y aseglrese de que el sistema operativo Windows

utiliza las u!tllmas actualizaciones disponibles.

e La base de datos no realiza una copia de seguridad de fos datos del paciente. Es responsabilidad
realizar una copia de seguridad de los archivos de datos del paciente.

e No ejecute otras aplicaciones de software de forma simultanea con el software MAESTRO par
minimo las posibilidades de interferencia.

« Aseglirese de que no se produzcan conflictos de software con otros programas que se ejecuten

detecta algdn tipo de problema, compruebe qué programas se estan ejecutando en segundo p

del usuario

2 reducir al

en su PC. Si
ano. Cierre

todos los programas, a excepcion de MAESTRO, y compruebe si la situacién mejora. En ocasiones un
programa antivirus muy agresivo puede provocar un comportamiento extrafio, de modo que, si|es posible,
deshabilite e_|~l programa antivirus para comprobar si se soluciona el problema.
e Si tiene algtin problema relacionado con la impresién, puede estar asociado con el software del controlador
" de la impresora, que procede del fabricante de la impresora. Los controladores de la impresora pdeden tener
errores de software o no admiten todas las versiones de windows al mismo nivel. La mejor solucion es
buscar e instalar el controlador més reciente de la pagina web del fabricante y comprobar si se soluciona el
problema. Aseglirese de que cuenta con el controlador que coincide con el mismo modelo de la impresora y
la version de Windows que esta utilizando.
e ks responsabllldad del usuario proporcionar una proteccién adecuada de la privacidad de los datos frente a
revelaciones intencionadas o no intencionadas. Las funciones de Administracion de usuario de MAESTRO

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

DESCARGA ELECT ROSTATICA
La descarga electrostatlca (ESD) tiene el potencial de dafiar los componentes electrénicos del sistema CI (por
ejemplo, los procesadores de audio, la Interfaz de programacion MAX). La acumulacion de carga electrostatica
se produce con mayor frecuencia en dias en los que el aire es muy seco. La probabilidad de que sle produzca
una descarga electrostatica puede reducirse, si se tiene en cuenta la siguiente lista de directrices. Ademas,
" consulte los correspondientes secciones en los manuales de usuario adecuados.
» Cada vez que piense que el paciente y/o usted mismo hayan recibido una descarga de energia estatica, usted
y/o el paciente deben descargarse tocando un radiador, una llave de agua, o cualquier otro ohjeto de metal
conectado a tierra.
« Cuando estéltra bajando con un ordenador, asegurese de que el ordenador esta conectado a tierra
 Cologue una placa antiestatica debajo de su lugar de trabajo.
« Ni usted ni el paciente deben tocar directamente la pantalla de un televisor o de un ordenador.

&
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3.13. Informlauon suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias qué se puedan
suministrar; |’

I:
3.14. las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

NA |
'. :

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

item 7.3. dé:l Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NA !
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NA
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' ‘ A

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

item 2.4y 2.5;

Fabricante:

MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH
Worldwide H!eadquarters

Flirstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Importador: ‘
MED-EL Latirio América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal

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

Modelo: Magnet Replacement Kit
Numero de articuto:

Estéril :
Oxido de etileno

Para un anico uso: ®

espaciador

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

de vencimiento indicada.

Envio: Durante el envio y la manipulacidn, la temperatura no debera exceder el rango de -20°C {-4
(+131°F). '

°F) a +55°C

- Manipulacion; Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase esta protegido contra posibles
dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecénicas elevadas (p. ej.

y

Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

Atencion: 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 podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse.

Ver instrucciones de uso A

Guillermo He
Co Director Técn
M.P. 8125
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Venta bajo receta

3.2. Las prestacmnes contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Re|qu|5|tos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los p05|bles efectos

7|
secundarios no deseados;

Uso previsto
El Non-Magnetic Spacer esta disefiado para ser utilizado a modo de marcador de posicién para el i

méan normal

de! implante auditivo Mi1200 durante los procedimientos de IRM, cuando es aconsejable un artefacto de

imagen reducido.

El Replacement Magnet esta disefiado para ser utilizado después de una IRM, a modo de sustitucion del iman

original del implante auditivo Mi1200 y para restablecer todas las funciones del implante auditivo Mi1200.
El Non-Magnetic Spacer y el Replacement Magnet se suministran esterilizados y estan diseriados para

utilizarse una sola vez.

Indicacion - |

El Non-Magnetic Spacer estd indicado para ser utilizado para investigaciones con IRM, en las que la zona de

interés se encuentre muy cerca del implante auditivo Mi1200, de modo que los artefactos de

cercanos al implante queden reducidos a un minimo.

la imagen

El Replacement Magnet esté disefiado para ser utilizado tras una investigacic’)n' con IRM, en la quelel imén del

implante orlgmal haya sido_extraido o en el caso de que se haya utilizado el Non- Magnetic

Replacement Magnet restablece todas las funciones del implante auditivo Mi1200.

Spacer. El

I
El Non-Magnetic Spacer estd disefiado para ser utilizado en aquellos casos en los que el artefacto de la imagen

del iman del implante interfiera en el diagnéstico médico.

Contraindicaciones

El Replacement Magnet y el Non-Magnetic Spacer no deben ser utilizados con otros implantes que [no sean los

.implantes aud|t|vos Mi1200.

|

|
Sistemas de implante auditivo MED-EL compatibles

El Replacement Magnet y el Non- Magnetlc Spacer pueden utilizarse con los |mplantes auditivos MED-EL

indicados a continuacién:

e Mil200 SYNCHRONY

* Mi1200 SYN;CHRONY PIN

* Mi1200 SYN|CHRONY ABI

« Mi1200 SYNICHRONY PIN ABI

Riesgos y efectos secundarios

No se conoce la existencia de riesgos o efectos secundarios relacionados con el Replacement Magnet o el Non-

Magnetic Spacer. Para conocer los riesgos generales relacionados con la ciru
las instrucciones de uso del implante auditivo Mi1200.

Guillermo
Co Director
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. representa nilngtm peligro conocido en los entornos de /\\

IRM especificados {sin extraccidn quirdrgica del iman ! e
interno) cuarh!do se siguen las siguientes condiciones y - - \
directrices dé seguridad. El iman del implante ha sido ‘ Sl )
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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 informacién suficienttle sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura;

NA

3.4. Todas Ia'ts informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalade y pueda

. ] . p . | .
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

. Descripcion del dispositivo

El Magnet Replacement Kit estd compuesto por el Non-Magnetic Spacer vy el Replacement Magnet para el
implante auditivo Mi1200. El Non-Magnetic Spacer es una carcasa magnética vacia que sustituye el iman del
implante durante las pruebas de IRM y reduce los artefactos de la imagen cerca del implante. El Raleplacement

Magnet se insferta después de terminar las pruebas de IRM y restablece todas las funciones del impllante.

Informacién general de uso
El Non-Magnetic Spacer y el Replacement Magnet solo deben ser utilizados con instrumentos quirdrgicos
especificos de MED-EL, disefiados para fa insercién y extraccién del Non-Magnetic Spacer y el Replacement
Magnet, el Magnet Removal Tool y el Magnet insertion Tool, para este procedimiento.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico;

NA |

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

PRECAUCIONES PARA LA IRM
Se ha demostrado que este tipo de implante no

especialmente disefiado para poder llevar a cabo pruebas
de IRM seguras con el imdn colocado, y no hay ninguna
necesidad de extraer el imdn del implante
independientemente de la fuerza de campo del escédner.
El iman del irhplante se puede extraer quirargicamente
en el caso de :que fuera necesario evitar artefactos en la
imagen. El médico u operador de IRM debe saber
siempre si un| paciente es usuario de un implante coclear y debe estar al corriente de que deben seguirse
directrices de seguridad especiales:
Pueden llevarse a cabo pruebas de IRM segun las directrices de seguridad si se cumplen las condiciones
indicadas a continuacion: '

Figura 1. vendaje en |a cabeza para fijar el implante

Guillermo Heer

0 Director Técnico
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« Pruebas de IRM solo con campos magnéticos estaticos de 0,2 T,1,0T, 1,5T 0 3,0 T. No se perlmiten otras
fuerzas de campo. Si se utilizan otras fuerzas de campo, es posible que se produzcan lesiones en el paciente o
dafios en el implante.
« En el casolde implantes adicionales, por ejemplo, un implante auditivo en el otro oido: también deben
cumplirse tas directrices de seguridad en IRM para este implante adicional.
Directrices de seguridad:
+ Antes de gue los pacientes entren en una sala de IRM se deben retirar de la cabeza todos los componentes
externos del gistema de implante (procesador de audio y accesorios). Para las fuerzas de campo de!1,0T,15T
y 3,0 T, debe colocarse un vendaje en la cabeza para cubrir el impiante. Un vendaje en la cabeza plllede ser un
vendaje elastico bien ajustado alrededor de la cabeza con tres vueltas como minimo {consulte la Figura 1). El
vendaje debe estar bien ajustado, pero no debe causar dolor. Realizar una IRM sin el vendaje en la cabeza

'4de7

_podria causar dolor en la zona del implante y, en el peor de los casos, puede producir un desplazamiento del

implante o del iméan del implante. ._J

« Orientacion de 1a cabeza: en el caso de los sistemas de IRM de 1,0 T, 1,5 Ty 3,0 T, es necesario que la cabeza
esté recta. El.paciente no debe inclinar su cabeza hacia un lado, de lo contrario, se ejerceria una fuerza de
torsion en el i!mplante que podria producir dolor. En el caso de los escaneres de 0,2 T, no se requiere ninguna
orientacion especifica de la cabeza. '

* Para pruebas de 0,2 T, 1,0 Ty 1,5 T, solo deben usarse secuencias en “Modo de funcionamiento normal”.
Para pruebas de 3,0 T, el limite de la tasa de absorcion especifica {TAE) no debe ser superior a 1,6|W/kg para
evitar un caléntamiento potencialmente peligroso en los contactos del electrodo. Por el mismo motivo, no
deben utilizarse bobinas cefalicas de transmisién o bobinas de transmision muiticanal para IRM de 3,0 T.

» Durante la prueba, los pacientes pueden percibir sensaciones auditivas como clics o pitidos. Se recomienda
ofrecer el asesoramiento adecuado al paciente antes de realizar la IRM. La probabilidad y la intensidad de las
sensaciones auditivas se pueden reducir seleccionando secuencias con menor tasa de absorcion especifica
(TAE) y una tasa de cambio del gradiente mas lenta.
« El iman 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 imén, deberah preverse
artefactos de II;a imagen {consulte las Figuras 2y 3).
* El intercambio de los imanes con Non-Magnetic Spacer y viceversa se ha probado en al menos cinco
repeticiones.
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Figura 2 artefactos de la imagen en una prueba de 1,5T. La imagen de la zquierda muestra los artefactJ::s
obtenidas con el iman del implante colocade, mientras que la imagen de la derecha itustra los artefactos de
la imagen cuando el iman del implante ha sido sustituide por el Non-Magnetic Spacer. .

Figura 3: artefactos de |a imagen en una prueba de 3T La imagen de |a izquierda muestra los artefactos
abtenidos con el iman del implante colocde, mientras que a imagen de la derecha ilustra los artefactos de
la imagen cuandc el iman del implante ha sido sustituido por el Non-Magnetic Spacer.

i
« También deben seguirse las instrucciones anteriores si se van a examinar otras zonas del cuerpo dlistintas de
la cabeza {por ejemplo la rodilla, etc.). Para examinar las extremidades inferiores, se recomienda colocar

primero las piernas del paciente en el escéner.

Si no se cumplen las condiciones de seguridad para IRM y no se siguen las directrices de seguridad, podrian
provocarse lesiones al paciente o dafios al implante. Facungo M
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Magnet Replacement Kit (Kit de Iman de Reemplazo)

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

Precaucione§ y advertencias

« iEl dispositivo estd disefiado para un solo uso! iNo esterilizar el dispositivo de nuevo!
» [l dispositivo estd esterilizado mediante 6xido de etileno y embalado para su presentacion aséptica. Se debe
abrir Ia barrelria estéril del paquete justo antes de su uso.
s+ iNo deben utilizarse los dispositivos extraidos de embalajes abiertos, dafiados o sin etiquetado! Los

dispositivos deben manipularse con cuidado. Los dispositivos solo deben ser utilizados segun el usolprevisto.

'3.8.Siun proEIucto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el thétodo de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero
posible de reutnlnzac:ones En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | {(Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos;

NA
A

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

NA o

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las-instrucciones de
utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al pacié.-nte sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hard referencia
' particularmente a:

i
NA v

3.11. Las precéuciones 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 exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostdticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras; ||

idem 3.6

s
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Magnet RI:epIacement Kit (Kit de Iman de Reemplazo)

3.13. Informacién suficiente sobre e! medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar;

NA

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

"NA i|

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

NA i

3.16. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicion.

NA

4
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Magnet Tiool Kit (Kit de Herramientas de Iman) 5 2 2 }i I;_ain;

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

item 2.4y 2.5;

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Firstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria ‘

MED-EL Latino América S.R.L.
Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina ‘

Contenido:

Un Kit de Herramientas de Iman, compuesto por una herramienta de remocién de iman (Magnet Removal

Tool) y una herramienta de insercion de iman (Magnet Insertion Tool)

Modelo: Maginet Tool Kit {Kit de Herramientas de Iman)

Numero de articulo:
Ver instrucciones de 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 item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°® 72/98 que dispone

sobre los Re&uisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posib
secundarios no deseados;

Uso previéto

es efectos

El Magnet Too;I Kit es un instrumento para cirujanos otorrinolaringélogos y esta disefiado para colocar y quitar

el iman de los implantes auditivos MED-EL con iman de implante extraible MED-EL.

I
El Magnet Insertion Tool se utiliza para colocar el iman, y el Magnet Removal Tool para quitar el iman.

El Magnet Tool Kit se puede reutilizar previa limpieza, desinfecciony esterilizacién.

Indicaciones

£1 Magnet Too! Kit estd disefiado para colocar y quitar el iman del implante y solo debe ser uti

- | . . p
cirujanos expertos en otorrinolaringologia.
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Magnet Tool Kit (Kit de Herramientas de Iman)

El Magnet Tool Kit dnicamente debe utilizarse con los implantes auditivos de MED-EL con un iman
extraible MED-EL.

Contralnd:calclones
El Magnet Tool Kit no debe utilizarse con imanes diferentes de los imanes de implante extra:bles M

pacientes que padezcan intolerancia conocida al acero inoxidable al cromo.

Sistemas de implante auditivo de MED-EL compatibles

El Magnet Insertion Tool y el Magnet Removal Tool se pueden utilizar con los implantes que s
_continuacion;

* Implante coclear Mi1200 SYNCHRONY

¢ [mplante coclear Mi1200 SYNCHRONY PIN

s Mi1200 SYNCHRONY ABI

+« Mi1200 SYN‘CHRONY PIN AB!

|
Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con el Magnet Tool Kit. Para obtener i

de implante

ED-EL ni en

e indican a

nformacion

sobre los riesgos generales relacionados con las resonancias magnéticas, consulte las instrucciones de uso del

implante auditivo correspondiente.

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

segura;

NA

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda

funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y fre

cuencia de

. | o . .
_las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripcion d?l dispositivo
El Magnet To(’)|

| Kit consiste en un juego de instrumentos que pueden utilizarse para colocar y quitar|el iman de

los implantes jauditivos MED-EL con imén de implante extraible MED-EL. El juego consta de dos instrumentos:

el Magnet ,Rerlr!mval Tool Ms050206 y el Magnet Insertion Tool Ms050205. Estos instrumentos estan

fabricados

1 P, . - . . - . . . . .
con acero Inoxidable especial para intervenciones quirdrgicas. Los instrumentos se suministran sin esterilizar.

Guilterme_Heer
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‘ Direccion de trabajo / Mango superior

Punta del \instmmento _ \ Mango inferior

Figura A Ma‘«g',net Removal Tool

Contraplaca Mecanismo de blogueo Mango superior
ay | ‘
Y ,
v

Sl (O
nd

! | AN
Punta del instrumento . f Direccion de trabajo Mango inferior

Figura B Malgnet insertian Tool
Informacion general de uso
El Magnet Removal Tool se utiliza después de haber abierto correctamente el drea quirdrgica
preparado y destapado completamente la bobina de silicona del implante auditivo gue contiene
Magnet Removal Tool se utiliza para quitar el iman del implante. £l iman del implante puede
sacarse, por e]emplo, para someterse a una resonancia magnética.
|
El Magnet Insertion Tool se utiliza para colocar el distanciador estéril no magnético y el iman d
estéril de repuesto. Unicamente deben utilizarse distanciadores no magnéticos e imanes de in
repuesto que sean de MED-EL y gue se suministren en un embalaje estéril.
La inscripcion “This side up” de los instrumentos debe colocarse siempre arriba.
Precauciones y advertencias
« No debe modificarse ni el dispositivo ni ninguno de sus componentes.
s El dasp05|t|vo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfecta
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Magnet Tool Kit (Kit de Herramientas de Iman)

« MED-EL recomienda que las condiciones de procesamiento no superen los 150 °C (302 °F) de temperatura y

se mantenga el intervalo de pH de 7-10,5. De lo contrario, se pueden dafar los instrumentos.

* Durante Ia‘lsmpleza desinfeccion y esterilizacion, cercidrese de que todas las piezas estén celocadas de

forma segura.

o Antes del uso, se deben inspeccionar de forma visual los componentes para comprobar que no estén

dafiados, ni excesivamente desgastados o corroidos. No debe utilizarse ninguna pieza que es
desgastada o correida.

té dafada,

¢ Es muy lmportante identificar con claridad el sistema de implante y los puntos de referencia anatomicos.
"o Al manipular la parte de la bobina del sistema de implante con los instrumentos, debe tenerse mucho

cuidado de qtlje los movimientos no afecten al sistema de implante.

« Al extraer los instrumentos de la parte de la bobina, debe comprobarse que los mangos de los instrumentos

vuelvan a estar totalmente abiertos.

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico;

NA ,

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del

producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA ‘

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

indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;
NA

3.8.Siun producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aprop
la reutlllzacmn incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el n
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto

posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si

correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | {Requisitos
del Anexo deé la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de S

Eficacia de Ios% productos médicos;

Reutilizacién’
Preparacion antes de la limpieza
1. Todos los componentes deben separarse antes de limpiarlos. En especial, debe abrirse el Magn

|
Tool (fig. 11} y el mecanismo de blogueo de la contraplaca del Magnet Insertion Tool (fig. 12).
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Magnet Tiool Kit (Kit de Herramientas de Imén)

Figura 11 Figura 12

Limpieza yde:sinfeccién
2. Limpieza y desinfeccién manuales:
e Prepare ung solucién de limpieza y desinfeccién a base de agua siguiendo las instrucciones del fabricante y
coléquela en'un bafio de ultrasonidos. MED-EL recomienda utilizar 4 % Gigasept med de Schilke & Mayr.
» Sumerja el instrumento completamente en el bafio de ultrasonidos.
« Trate el instrumento con ultrasonidos durante 5 minutos.
* Frote cundladosa y suavemente el instrumento durante 15 segundos como minimo, hasta que hayan
desapareado |t0dos los restos visibles de suciedad. Debe prestarse especial atencién a las ranuras, cavidades,
superficies de contacto, conectores y otros puntos dificiles de limpiar.
PRECAUCIONES:
_— No utilice cepillos metalicos ni estropajos abrasivos para la limpieza manual, ya que dafiarian la superficie y
el acabado dél instrumento. Deben utilizarse cepillos de nailon de cerda blanda.
— Para frotar el instrumento con un cepillo, debe mantenerse todo el rato sumergido en la solucion de
limpieza para; e\ntar gque se generen gases y salpicaduras que podrian expandir la suciedad.
s Trate el mstrumento con ultrasonidos dura nte otros 5 minutos y asegurese de que este totalmente
sumergido.
* Aclare el’ins;trumento a fondo con agua desmineralizada durante 1 minuto como minimo.
PRECAUCION:i
— Los produétos de limpieza deben limpiarse completamente de las superficies del instrumento para evitar
que se acumulen restos de detergente.
* Seque el instrumento con un pafio sin pelusas.
3. También puede limpiar e! dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C (104 °F) durante cinco
minutos como maximo.
4. Limpieza y desmfecmon automatica: La seleccion de los programas de enjuague debe ser la que|indique el
fabricante del equipo de limpieza. La seleccién debe cumplir con la norma ISO 15883 y las recomendaciones
nacionales! como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
s 4 minutos de prelavado con agua fria — Vaciado
» 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C (131 °F) — Vaciado
+ 1 minuto de| neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado
* 1 minuto de! |enjuague con agua fria - Vaciado Fac
_ 5 minutos de desinfeccidn con agua caliente a 93 °C (199,5 °F)

Z
|

|

s
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* 20 mmutos de secado con aire caliente a 100 °C (212 °F) t
Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/i. Consulte con su proveedor la gama de productos
alternativos'si no dispone de este detergente especifico.
|
Tras la limpieza y desinfeccion
Coloque el dispositivo en un portainstrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra c \mponentes

“dafiados, deséchelos.

.
Esterilizacion

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

5. El envase de esterilizacién debe cumgplir con la norma (SO 11607.

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacion fraccionada al vacio conformes a la| norma 150
17665 o a,las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con él se
obtiene el nlvel de garantia de esterilizacion (SAL) de 10-6: l

Fase 1 — Acondlc:onamlento Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para

dispositivo. |

Fase 2 — Esterilizacion: Los parametros validados para el método de prevacio fraccionado son: \

calentar el

Temperatura: 134 °C (273,2 °F)
Tiempo de exposicion: 5 minutos
Fase 3 — Evacuacion: Se libera el vapor.
Fase 4 — Secado El secado se lleva a cabo mediante una aplicacién renovada de vacio durante un periodo de al
menos 20 mmutos
7. Trasla eg;tenhzac;on, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura ambiente.
|

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse |antes de

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

Idem 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relaliva ala
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmentel a: :

NA 1
. i,
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto meédico;

R

NA ;
.

3.12. Las precauc’iones'que deban adoptarse en o que respecta a la exposicion, en condiciones ambilentales
razonablemente | previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras; |
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I ,
3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan

suministrar;

NA
: I

3.14, Las prlecauciones que deban adoptarse si un producto médico presentz un riesgo ho habitual

especifico asociado a su eliminacién;

NA“

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y III:ﬁcacia de los productos médicos;
NA

3.16. El gradlt:) de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

NA

U

ey T
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Insertion| Test Device ITD (Dispositivo de Prueba de Insercidn)

3.1. Las indi;caciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
item 2.4y 2.5;

Fahricante: |
- MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters
Fiirstenweg 77a
6020 Inn_sbrulck

Austria

importador: |
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capltal Federal
Argentina

Contenido: |
Un Dispositivo de Prueba de Insercién

Modelo: Insertion Test Device {ITD)
Ndmero de articulo:

Estéril
Oxido de etileno

Para un Unico,uso: ®

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

Envio: Durante el envio y la manipulacion, la temperatura no debers exceder el rango de -20°C {-47F) a +55°C
(+131°F). |

Manipulacion: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase esta protegido contra posibles
dafios. No obstante, dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecanicas elevadas (p. j.
Golpes). Manllpular con cuidado, no deje caer el envase.
Atencién: Para un solo uso. No extraiga el contenide de su envoltorio hasta que no vaya a utilizarlo. Si se

rompe el envase estéril, el contenido podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a esterilizarse.

Ver instrucciones de uso A

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

' Guillermoj Heer
| Co Director [Técnico

M.P. 6125




ANAN

La insercion del ITD en la céclea podria destruir la audicion residual que pudiera existir en el oido

marcas del instrumento informan sobre la profundidad de insercion:

2

PROYECTO DE INSTRUCCI%N ES % L7
ANEXO lIl.B

MED®EL

Insertion Test Device ITD (Dispositivo de Prueba de Insercién)

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

-3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Réquisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

Uso previstoi ‘
El Insertion Test Device {ITD) esté disefiado para poder realizar una evaluacién intraoperatoria del

ostado de la

coclea durante las cirugias en el oido interno. Puede ayudar al cirujano a determinar si puede accederse

libremente al lumen coclear en hasta 18 mm, o si hay alguna obstruccion. El resultado ayuda a
determinar si la coclea es apta para la implantacion planificada del electrodo.

indicaciones
El Insertion Test Device (ITD) puede utilizarse durante la cirugia del implante coclear MED-EL, una

| .
ha asegurado el acceso a la c6clea.

Contraindicaciones
* El Insertion Test Device (ITD) no debe utilizarse en pacientes que deben preservar una audicién re
« £l ITD no debe utilizarse si existe una malformacién coclear evidente: la cavidad comun.
« También rigen las contraindicaciones del implante coclear MED-EL que se vaya a utilizar.

Riesgos y efectos secundarios

intervencion guirurgica. Rigen los riesgos normales de la operacién quirdrgica y la anestesia gene

cirugias de im|p|ante coclear.

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

| cirujano a

verz qgue se

sidual.

antes de la
ral para las

0s mismos

para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn

segura;
NA A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalac

0 y pueda

funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y fre

Icuencia de

las operacionbs de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
Informacion g|ene‘ral de uso
El ITD evalua la accesibilidad del lumen coclear. El ITD se puede introducir hasta aproximadamente

18 mm. Las

Cuando la purita del ITD se ha colocado en la céclea y el soporte se ha introducido lo méximo posible hasta el

insercién aproximada.

dclea indica la profundidad de

|
Gume:%@er

Co Director [Técnico
M.P. 6125
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Insertioanest Device |TD (Dispositivo de Prueba de Insercion)

Después de esto, el ITD debe separarse cuidadosamente de la coclea.

-3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto|médico;
NA |

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionadas con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA

3.7. Las instrPcciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si cor responde la
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

« Et dispositivo es de un Gnico uso. No intente volver a utilizar o a esterilizar el dispositivo.
« EI dispositivo esta esterilizado mediante 6xido de etileno y se entrega con un embalaje aséptico! El paguete
estéril no debe abrirse hasta justo antes de utilizar el instrumento. ‘
« Esta prohibido utilizar el dispositivo si el embalaje esta abierto o deteriorado, 0 si no estd! etiquetado
correctamentle.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aprobiados para
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
-esterilizaciéni si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto|al nimero
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si!se siguen
correctameml:e, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I {Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos;
» E! dispositivo es de un tnico uso. No intente volver a utilizar o a esterilizar el dispositivo.

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

|
NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion re\ativa ala
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; Las instrulcciones de
utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precaucionés que deban tomarse. Esta informacién hard |referencia

. |
particularmente a:

- NA

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

. Advertencias y precauciones
| Guillernio=fe
Co Director Técnico

M.P. 6125
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Insertion Test Device ITD (Diépositivo de Prueba de Insercion)

| 4 de 5

* El dispositivo es de un Unico uso. No intente volver a utilizar o a esterilizar el dispositivo.
_* El dispositﬁ\lfo estd esterilizado mediante dxido de etileno y se entrega con un embalaje aséptico,

estéril no debe abrirse hasta justo antes de utilizar el instrumento.

« Estd prohibido utilizar el dispositivo si el embalaje estd abierto o deteriorado, o si no esta

correctamente.

El paquete

etiquetado

* No intr’odu;lzca las variantes del ITD mds alld del “primer punto de resistencia seria”, ya que podria danar las

estructuras intracocleares.
» E/ ITD no debe introducirse mas alla de los topes.

|
Timpanotomia posterior
Modiolo

Cocleostomia

» No deben lejercerse fuerzas innecesarias sobre el instrumento, puesto que podria resultar d
modifique el instrumento,

« Para el proceso de insercién Unicamente deben utilizarse instrumentos quirurgicos autorizados po

afiado. No

r MED-EL.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales

razonablemerllte previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

descargas

electrostaticas, a la presién o a variaciones de presidn, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

NA

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias que
suministrar; |

NA

se puedan

-3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacion;

N

Co Direct
M.P.
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Insertiorilq Test Device ITD (Dispositivo de Prueba de Insercidn)

3.15. Los medlcamentos incluidos en el producto médica como parte mtegrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad ¥ Eficacia de los productos médicos;
I|
NA

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NA |

Guillerf@ea
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e PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US
MED®EL ANEXO 1.5

Insertion Electrode IE (Electrodo de insercién)

'3.1. Las md:cacnones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Ré6tulo), salvo las que figuran en los

item2.4y 2| .5;

Fabricante:’

MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH
Worldwide Headquarters

Fiirstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

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

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Contenido:
Un Electrodo de Insercidn

“Modelo: In's'ertion Electrode
Electrodo: |

Ntmero de articulo:

Estéril
Oxido de etileno

Para un Gnico uso: ®

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

de vencimiento indicada.

Envio: Durante el envio y la manipulacion, la temperatura no debera exceder el rango de -20°C
(+131°F).

Manipulacién: Bajo condiciones de uso normales, el contenido de este envase esta protegido co

|
dafios. No qbstante dicho contenido puede resultar dafiado si se somete a cargas mecanicas el

Golpes). Manipular con cuidado, no deje caer el envase.

-4°F) a +55°C

ntra posibles
evadas (p. ej.

. Atencion; Para un solo uso. No extraiga el contenido de su envoltorio hasta que no vaya a utlllzarlo Si se

rompe el envase estéril, el contenido podria contaminarse; en ese caso, no podria volver a estenll

Ver instrucciones de uso ﬁ

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

A

Guillermo
Co Director T¢
M.P. 612
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ANEXOC 11.B

Insertion Electrode IE (Electrodo de Insercion)

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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; g

Uso previsto
Las variantes del electrodo de insercidn (IE) estan indicadas para la evaluacién intraoperatoria del estado de Ia
coclea durante una intervencion en el oido interno. Sirven para ayudar al cirujano a determinar si la luz coclear
estd obstruida, o si bien se puede acceder dentro de la luz coclear a distintas profundidades de|insercion, en

. | - - - -
funcién de la variante del electrodo prevista para la colocacion del implante.

Indicacién
Las variantes del electrodo de insercién se pueden utilizar durante una cirugia de colocacion de implante
coclear MED-EL una vez confirmado el acceso a la coclea. Se recomienda cada variante del |electrodo de
insercién para profundidades de insercién especificas:

L l

Gui[!erm&@::
Co Director Técnice i
M.P. 5125 '
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|Insertion Electrode IE (Electrodo de Insercion)

Insertion Electrode Standard
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 31 mm,

o

bien si la luz esta obstruida.

Insertion Electrode Medium
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasrta 24 mm, ©

bien si la luz esta obstruida.

Insertion Electrode Compressed
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 15 mm, o
bien si la tuz esta obstruida.

Insertion Electrode FLEXFF
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 31 mm, ¢

bien si la luz esta ebstruida.

Insertion Electrode FLEX?®
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de la luz coclear hasta 28 mm, ©

bien si Ia luz esta obstruida.

Insertion Electrode FLEX?
Esta variante permite determinar si se puede acceder dentro de ia luz coclear hasta 24 mm, o
bien si la luz esta obstruida. '

Lﬁunleérm)[/geer

~o Director Técnico
M.P. 6125
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ANEXO [11.B

'Insertion Electrode IE (Electrodo de Insercion)

Contraindicacién
Las variantc?s del electrodo de insercidn no se deben utilizar en pacientes capaces de mantener|una audicidn
residual.

Se aplican I,| s contraindicaciones del implante coclear MED-EL elegido.

|

|
Riesgos y efectos secundarios '
Es posible que la insercién de las variantes del IE en la céclea destruya cualquier capacidad de audicion
residual que quedara en ese oido antes de la cirugia. Ademas, existen los riesgos inherentes de una cirugia 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 informacidn suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una Jcombinacién

segura;
NA

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

Informacién general de uso
Las variantes del IE evalGan la accesibilidad de la luz coclear y estan disefiadas para la insercion en la céclea
hasta las profundidades de insercion recomendadas, en funcién del electrodo previsto para la colocacion del
implante.

La profundidad de insercion se puede estimar mediante los marcadores (contactos de electrodos) colocados
en la matriz del IE. Una vez que la punta del IE se encuentra colocada en la matriz y apertura de la coclea, se
inserta lo maximo posible hasta el primer punto de resistencia. El nimero de marcadores situados en el
exterior de la coclea indica la profundidad de insercién aproximada. Posteriormente, la matriz diel IE se retira
cuidadosamente de la coclea.

3.5. La informacidn Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico;
NA

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

NA

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

indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;
| dispositiveo. ({i {é;
Guitlerm &

i Co Direttor Técnic
M.P. 6125
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Insertion Electrode IE (Electrodo de Insercién)

« El dispositivo estd esterilizado mediante 6xido de etileno y embalado para su presentacion aséptica. Se debe

abrir la barrera estéril del paguete juste antes de su uso.
« No deben utilizarse los dispositivos extraidos de embalajes abiertos, dafiados o sin etiquetado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apr

opiados para

la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero

posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes

e su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion 1 (Requisité)s Generales)
del Anexo ‘de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos;

* El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo.

' 3.9, Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realiza
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros});

NA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta; Las inst

rse antes de

relativa a la
rucciones de

utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre

las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion ha
particularmente a:

NA

4 referencia

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

Precauciones y advertencias
* El dispositivo esta disefiado para un solo uso. No vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo.

* El disposi;tivo esta esterilizado mediante 6xido de etileno y embalado para su presentacion aséptica. Se debe

abrir la barrera estéril del paquete justo antes de su uso.

* No deb(e:h| tilizarse los dispositivos extraidos de embalajes abiertos, dafiados o sin etiquetado.

"« No inserte las variantes del IE mas alld del “primer punto de resistencia”. Si lo hace, podian dafiarse las

estructuras intracocleares.

» No inserte el IE mas alla de la profundidad de insercién maxima recomendada.
* No aplique demasiada fuerza al IE ya que podria dafiarlo.

» No modifique el dispositivo.

. Unicamente se deben usar instrumentos quirargicos aprobados por MED-EL durante el proceso

-

Co Director 7

de insercidn.
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Insertion Electrode IE {Electrodo de Insercién)

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, |a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras; :
NA !

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

suministrar;
NA

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

NA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo]} conforme al
item 7.3. de! Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NA
3.16. €l grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NA |

7
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ANEXO I11.B

PIN Drill Guide SI (Guia de Fresado PIN SI)

Pagma
l1de6

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

ftem 2.4y 2.5;
Fabricante: I
MED-EL Elektromedlzmlsche Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Firstenweg 773
6020 Innsbruck
- Austria

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

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Modelo: PIN Drill Guide SI {Guia de Fresado PIN S}
Niémero de articulo:

Ver instruc.'(lziones de 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 item 3 del Anexo de la Resolucién 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 prewsto
La flnalldad de la guia de perforacion PIN S| consiste en ayudar a los cirujanos otorrinol

determmar la distancia correcta entre las perforaciones para las patillas de la carcasa de

cocleares MED EL que las tengan.

Todos los componentes de este instrumento se pueden reutilizar previa limpieza, desinfeccion y

Indicacién <

aringdlogos a
los implantes

esterilizacion.

La guia de perforacién PIN S| estd indicada para el uso en intervenciones otorrinolaringoldgicas en humanos, y
anicamente debe ser utilizada por cirujanos otorrinolaringdlogos cualificados. La guia de perforacion PIN SI
esta disefiada para utilizarse con los pacientes recibiendo un implante coclear MED-EL con carcasa de patillas

de fijacidn, situadas a una distancia de 15,28 mm.

Contraindicaciones

al titanio o al

La guia de perforacién PIN Sl no debe utilizarse en pacientes que padezca
acero cromado inoxidable.

ninfolerancia conoc'de‘




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE U_SO
ANEXO lII.B

MED®EL

PIN Drill Guide S| (Guia de Fresado PIN SI)

Pagina
2deb

Riesgos y efectos secundarios

No se conocen riesgos ni efectos secundarios relacionados con la guia de perforacion PIN Sl. Para conocer los

riesgos generales relacionados con la cirugia de implante coclear, consulte las Instruccione
implante coclear especifico.

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

s de uso del

a los mismos

para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus

: caracteristilcas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
segura;
|
i

NA

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instaI

combinacion

lado y pueda

funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripcidn del dispositivo
PIN Drill Guide $I es un instrumento quirrgico reutilizable que permite realizar perforaciones ¢
una distancia fija de 15,28 mm. Esta compuesta por una plantilla de perforacién PIN de titanio y
retencion de acero inoxidable cromado. El instrumento se suministra sin esterilizar.

Infarmacion general de uso
La guia de perforacién PIN Sl se utiliza despues de abrir correctamente la zona de intervencién y

hueso temporal, en el lugar donde se va a instalar el estimulador.

1. Para montar la guia de perforacion PIN S|, coloque el mango de retencion en la plantilla de pe
- (fig. 1).

2. Coloque la guia de perforacion PIN Sl en el lugar de instalacion previsto para el estimuli

muescas guia de la plantilla limitando con el borde de la mastoidectomia.

3. Perfore cuidadosamente dos agujeros con una broca de diamante estandar de 1,0 mm,

muescas de la guia de perforacién PIN Sl como guia.

4. Los agujeros deben tener aproximadamente 1,5 mm de profundidad.

5.'MED—EL§ recomienda verificar la separacién y la profundidad de los agujeros utilizando |

implante correspondiente.

|

Para los pacientes con un craneo de menos de 1,5 mm de espesor, se recomienda perforar ag

solo 0,5 mm de profundidad. De esta manera se prevendran posibles dafios en la duramadre.

evaluar el espesor del craneo antes de empezar la operacién. No esta permitido utilizar la guia

PIN S! en combinacién con otras brocas de MED-EL.

7
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|
PIN Drill'Guide Sl (Guia de Fresado PIN SI)

" duramadre podria aumentar el riesgo de infecciones como, por ejemplo, meningitis.

Figura 1

Precauciones y advertencias
« No debe modificarse ni el dispositivo ni ningunc de sus componentes.

« El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso.
« MED-EL recomienda que las condiciones de procesamiento no superen los 150 °C (302 °F) de temperatura y

se mantenéa el intervalo de pH de 7-10,5. De lo contrario, se pueden dafiar los instrumentos.

» Durante Iia limpieza, desinfeccién y esterilizacién, cerciérese de que todas las piezas estén
forma segura.

+ Antes deél uso, se deben inspeccionar de forma visual los componentes para comprobar
dafiados, ni excesivamente desgastados o corroidos. No debe utilizarse ninguna pieza que

desgastada o corroida.
« Es necesario identificar con claridad los puntos de referencia anatémicos. Al perforar, se debe

cuidado para evitar exponer la duramadre de forma involuntaria. Si la duramadre se expone ¢
referencia, la exposicion debe ser la minima posible. En caso de producirse dilatadas exposicione

« La zona sombreada de la plantilla de perforacién PIN indica las salidas de los electrodos. En ¢

debe haber ningln tipo de material de fijacién (p.ej. suturas).
« Cuando se utilice, el manguo de retencién debe estar siempre fijado firmemente a la plantilla d

PIN.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del product

NA

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

NA

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

NA M
Guillermt
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PIN Drill Guide SI (Guia de Fresado PIN SI) @f’e p

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para

la reutlhzacmn, incluida 1a limpieza, desinfeccion, e! acondicionamiento y, en su caso, e

método de

esternltzacuon si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero

posible de! 'reutlhzacmnes En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes

e su uso, las

mstruccnones de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de  modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn 1 (Requisitos Generales)

del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Eficacia de los productos médicos;
|

Reutilizacion

Preparacién para la limpieza

Seguridad y

1. Todos los componentes deben separarse antes de limpiarlos. En especial, el mango de retencién debe

desmontarse de la plantilla de perforacién PIN (fig. 2).

Figura 2

Limpieza y desinfeccién
2.
dlsolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucién de peréxido de hidrégeno
No use’cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositi
desmmerahzada para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos dei

enjuagarlos
Tamblen puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C {104 °F)

mlnutos cOMo maximo,

| - < .
Limpieza y desinfeccion automatica: La seleccion de los programas de enjuague debe ser la

Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mds evidente. La suciedad incrustada puede

H202) al 3 %.
ivo con agua

nmediato tras

durante cinco

que indique el

fabricante del equipo de limpieza. La seleccién debe cumplir con la norma 1SO 15883 y las recomendaciones

nacionaies, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:

Guiuer'mg%.

+ 4 minutos de prelavado con agua fria — Vaciado
« 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C (131 °F} — Vaciado
« 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado

o1 minuto de enjuague con agua fria — Vaciado

Co Directd
M.P.
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MED“EL

ANEXO lIl.B

PIN Drill Guide SI (Gufa de Fresado PIN SI)

« 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C (212 °F)

Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/l. Consulte con su proveedor la gama
alternativos si no dispone de este detergente especifico. :

Tras la limpieza y desinfeccién
Cologue el dispositivo en un portainstrumentos (p. e]., en la bandeja de un carrito). Si encuentra

dafiados, deséchelos.

Esterilizacion

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

5. El envase de esterilizacion debe cumplir con la norma ISO 11607.

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacion fraccionada al vacio conformes a

de productos

componentes

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 garantia de esterilizacién (SAL) de 10-6:
Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor pa
dispositivo.
Fase 2 — Esterilizacién: Los pardmetros validados para el método de prevacio fraccionado son:
Temperatura: 134 °C (273,2 °F)
Presion: 28,5 psi; 3 har
Tiempo de exposicion: 5 minutos
Fase 3 - Ev'acuacién: Se libera el vapor.

| . o ,
Fase 4 — Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacién renovada de vacio durante un

[

“menos 20 minutos.

7. Tras la esterilizacidn, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura
i

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

Idem 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacidn
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las inst
utilizacion deberan incluir ademds informacion que permita al personal médico informar al p

"las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién har
particularmente a:

NA
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del produ

NA

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condicione
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,

otras;
~

Z

ra calentar el

periodo de al

rse antes de

relativa a la
frucciones de
aciente sobre

a referencia

cto médico;

s ambientales
a descargas

térmicas de ignicion, entre

@@ve;
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| N ¢ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US
MED®EL ANEXO 11I.B

PIN Drill Guide Sl (Guia de Fresado PIN S!)

NA

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias q
suministrar;

NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo

especifico asociado a su eliminacion;

NA i

ie se puedan

no habitual

3.15. Los nl'ledlcamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mlsmo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencnales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

|
NA

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NA

Gume@e,
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' e PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ, .
MED JEL ANEXQ iIl.B

Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm)y Diamond Burr 1.2mm (Fresa
de 1.2 mm)

3.1. Las mdlcacmnes contempladas en el item 2 de éste reglamento {Ré6tulo), salvo las que figuran en los

ltem24y25

Fabricante:

MED-EL Eldktromedizinische Geréte GmbH
Worldwide Headquarters

Fiirstenweg 77a

6020 Innshruck

Austria

Imgortador
MED-EL Lattno Ameérica S.R.L.

Viamonte 2|146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina |,

Modelos: |
Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm)
Diamond Burr 1.2mm {Fresa de 1.2 mm)

NUmero de articulo:

i
. I
Ver instrucciones de uso

Director Técnico: Carlos Fiorito M.P.. 8713

Autarizado| por la A.N.M.A.T. PM 909-20

Venta bajg receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo dé la Resolucion GMC N° 72/98
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eflcama de los Productos Médicos y los pos
seCundarlos no deseados;

Uso previsto

Las fresas lde diamante de MED-EL estan disefiadas para perforar adecuadamente el hueso
operacmn"de otorrinolaringologia. Al utilizarla durante una operacién de implante coclear,
diamante de 0,6 mm de didmetro se puede usar para perforar con precisién y para crear orifici
mientras que la fresa de diamante de 1,2 mm de didmetro se puede usar para perforar la cocleos

| . e . . . . . e .
Las fresas de diamante se pueden reutilizar después de su limpieza, desinfeccién y esterilizacion.
Indicacion

Estos dispositivos estdn pensados para que los usen cirujanos otorrinolaringdlogos cualificados.

Guillerm
Co Directd
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO |
ANEXO lil.B '

ME[\)"EL

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 ace

cromado.

Riesgos y efectos secundarios

ro inoxidable

. . . . .z . {
No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener informacién sobre los riesgos generales

relacionados con la cirugia 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 informacion suficierLte sobre sus

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una
segura;

NA .

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

Descripcion del dispositivo

combinacién

ado y pueda
frecuencia de
entemente el

Las fresas de diamante son herramientas quirdrgicas reutilizables fabricadas con acero inoxidable, y tienen

una longitud de 70 mm. Los dispositivos se suministran sin esterilizar.

Informacion general sobre el uso
* La repeticién del proceso tiene un minimo efecto en los dispositivos. La vida util de los disp
estar determinada por el desgaste y los dafios que el uso conlleva.
e La cocleostomia se perfora por la parte inferior y ligeramente anterior de la ventana circular,
didmetro ideal para la cocleostomia estd entre 1,2 mm y 1,3 mm (para una matriz de electro
dejando intacto el endostio.

Precauciones y advertencias
+ Los dispositivos no deben modificarse.

ositivos suele

{1-2 mm). El
os estandar),

« Los dispositivos se suministran sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada

uso. |

« MED-EL recomienda no superar los 150 °C (302 °F} de temperatura durante el proceso y mantener el pH en

un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podrian dafar los dispositivos.

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

+ Antes de cada uso, se deben inspeccionar los dispositivos de forma visual para comprobar
dafiados, excesivamente desgastados ni corroidos. No deben utilizarse los dispositivos gue e
desgastados o corroidos.

« Cuando se esté perforando una mastoidectomia y la timpanotomia posterior, serd necesario i
claridad los puntos de referencia anatémicos. Se recomienda supenv
duramadre debe ser la minima posible.

Co Director|
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1li.B

MED®EL

227,

Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm) y Diamond Burr 1.2mm (Fresa
de 1.2 mm)

» Durante la perforacion de la apertura de la c6clea, se debe usar una velocidad de giro lenta p
traumatismio actstico y mecanico.

ara reducir el

3.5. La informacidn Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

NA

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del

producto rpédico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA

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

indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NA

il
3.8.Siun p:roducto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos ap

ropiados para

la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, eII método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero

posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que

de su uso, las
si se siguen

correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos;
|

I
Reutilizacién
Preparacion para la limpieza
1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza y desinfeccién -
2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mas evidente. La suciedad incr
disalverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucién de perdxido de hidrogeno (
No use ce'pillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del disposit
desmineralizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de i

enjuagarlos.

3. También puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C {104 °F)
minutos como maximo.

4. Limpieza y desinfeccion automatica: La seleccidn de los programas de enjuague debe ser la
fabricante !del equipo de limpieza. La seleccion debe cumplir con la norma 1SO 15883 y las rec
nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
« 4 minutos de prelavado con agua fria — Vaciado

* 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C (131 °F) — Vaciado

e 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ} con agua fria — Vaciado
* 1 minuto de enjuague con agua fria —Vaciado

M.P.

ustada puede
H202) al 3 %.
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\ £ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US
MED 7 EL ANEXO !I1.B

‘b\O

Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm) y Diamond Burr 1.2mm (Fresa R
de 1.2 mm)

« 5 minutos de desinfeccién con agua caliente a 93 °C (199,5 °F) — Vaciado
» 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C {212 °F)

_Use detergente FR {Ecolab), a una dosis de 5~8 ml/l. Consulte con su proveedor la gama de productos

alternativos si no dispone de este detergente especifico.

Tras la limpieza y desinfeccion

" Coloque el dispositivo en un portainstrumentos {p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra componentes

danados, deséchelos.

Esterilizacion

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

5. El envase de esterilizacién debe cumplir con la norma ISO 11607.

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacion fraccionada al vacio conformes a
17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con
el nivel de garantia de esterilizacidn (SAL} de 10-6:
Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor par
dispositivo.

Fase 2 — Esterilizacion: Los parametros validados para el método de prevacio fraccionado son:
Temperatura: 134 °C (273,2 °F)

Presidn: 285 psi; 3 bar

Tiempo de exposicién: 5 minutos

Fase 3 — Evacuacién: Se libera el vapor.

Fase 4 — Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacién renovada de vacio durante un

menos 20 minutos.

periodo de al

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

la norma IS0
él se obtiene

a calentar el

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

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

Idem 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiacicnes con fines médicos, la informacién |relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacidn deberan incluir ademads informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hard referencia

particularmente a:

NA

{

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

NA

Guiiletﬁ'ﬁ@r
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MED®EL

ANEXO III.B

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US!

Diamond Burr 0.6mm (Fresa de 0.6 mm) y Diamond Burr 1.2mm (Fresa

\

NA

de 1.2 mm)

3.12. Las precauciones gque deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales

razonablemente

previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,

a descargas

electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre

|
otras; !

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

suministrar;

NA

3.14. las brecauciones que deban adoptarsé si un producto médico presenta un riesgo

especifico asociado a su eliminacién;

NA

no habitual

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3.del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos

Seguridad|y Eficacia de los productos médicos;

NA |

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

NA
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? i [ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
MED JEL ’ ANEXO I1I.B

527

Surgical !:C!aw Angled (Horquilla quirdrgica angulada) y Surgical Claw
Straight {Horquilla quirdrgica recta)

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

|
item 2.4y 2.5;

Fabricante: .

MED-EL Elektromedizinische Gerédte GmbH
Worldwide Headquarters

Filirstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria I
il

lmgortado'r!:

MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2:146 Piso 3

(C1056ABI-i|) Capital Federal

Argentina |

Modelos:

Surgical Claw Angled (Horguilla quirdrgica angulada)
Surgical Claw Straight (Horquilla quirdrgica recta)

i
Namero dé articulo:

Ver instruq%iones de uso

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

Autorizadcg por la A.N.M.A.T. PM 509-20

Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los pos
secundari?s no deseados;

Uso previsto

Las horquil'las quirdrgicas de MED-EL estdn indicadas para utilizarse en el manejo y manipulac

pequefias ien los procedimientos quirdrgicos de otorrinolaringologia. Si se utiliza en la cirugi

coclear, Ia?l horquillas quirdrgicas estan indicadas para ayudar al cirujano a insertar una matriz
en la coclea.

que dispone
ibles efectos

ion de piezas
de implante
de electrodos

1.
Las horquillas quirGrgicas de MED-EL estan indicadas para reutilizarse después de su limpieza, desinfeccion y

i
estenllzac:llon.

Indicacién :
E! dispositivo esta indicado para ser utilizado por cirujanos otorrinolaringdlogos cualificados.

Contraindicaciones
El dispositivo no debe utilizarse en pacientes con intolerancia conocida al acero inoxidable Wﬁ

Guillerm
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M.P.

Técnict
125



MED<EL

ANEXO Il{.B

Surgical Claw Angled (Horquilla quirdrgica angulada) y Surgical Claw
Straight (Horquilla quirdrgica recta)

2deb5

Riesgos y efectos secundarios

No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener informacion sobre los riesg
relacionados con la cirugia del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del imp

correspondliente.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficie

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una

segura;

NA |

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien insta

funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y

0s generales
ante coclear

Fa los mismos
nte sobre sus
combinacion

jado y pueda
frecuencia de

las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

|
Descripcion del dispositivo

Las horquillas quirtrgicas son instrumentos quirdrgicos reutilizables de uso transitorio fabrica

inoxidable de calidad médica. Estd disponible en dos modelos: horquilla quirdrgica con la pun
horquilla quirdrgica con la punta recta. El dispositivo se suministra sin esterilizar.

Informacidn general sobre el uso

El instrum'ento puede utilizarse para manipular con cuidado pequefias piezas en los p
quirdrgicos de otorrinolaringologia.

e En concreto, el instrumento puede utilizarse para sujetar el electrodo de implante coc
contactos de electrodos y para dirigir el electrodo a la céclea e insertarlo.

« La repeticion del proceso tiene un minimo efecto en el dispositivo. La vida atil del dispositi
determinada por el desgaste y los dafios que el uso conlleva.

Precauciones y advertencias
« Ei dispositivo no debe modificarse. -
« El dispositivo se suministra sin esterifizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes dt

do con acero
ta angulada y

rocedimientos

ear entre los

vo suele estar

s cada uso.

« MED-EL recomienda no superar los 150 °C (302 °F) de temperatura durante el proceso, y mantener el pH en

un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podria dafar el dispositivo.
« Durante la limpieza, desinfeccion y esterilizacion, cerciérese de que todas las piezas estén
forma segt',lra.

« Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no
excesivamente desgastado ni corroido. No deben utilizarse los dispositivos que estén dafitados,
corroidos. Antes de utilizar el instrumento, debe comprobarse que la punta no esté dafiada.

« Los electrodos de implantes cocleares deben manipularse con mucho cuidado. El instrum

aplicarse E|n los contactos de electrodos.

3.5, La informacidn (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la imp

NA
|

M.P.

colocadas de

esté danado,
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ento no debe

lantacidn de! producto médico;
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Co Director Técnice
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Surgical Claw Angled (Horquilla quirdrgica angulada) y Surgical Claw
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NA '

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

NA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aptlopiados para
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

Reutilizacion
Preparacién para la limpieza

1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza y desinfeccién

2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mas evidente. La suciedad incrustada puede -

disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucién de peréxido de hidrégeno {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 inmediato tras

enjuagarlos.

3. También puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C (104 °F){durante cinco
minutos como maximo.

|
4, Limpiezé y desinfeccién automatica: La seleccién de los programas de enjuague debe ser la que indique el
fabricante del equipo de limpieza. La seleccion debe cumplir con Ja norma I1SO 15883 y las recomendaciones
nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
+ 4 minutos de prelavado con agua fria — Vaciado
«5 minutt!:s de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C (131 °F) — Vaciado
« 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado
« 1 minuto de enjuague con agua fria — Vaciado
« 5 minutos de desinfeccion con agua caliente a 93 °C (199,5 °F) — Vaciado
« 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C (212 °F)

Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 mi/i. Consulte con su proveedor la gama|de productos

alternativos si no dispone de este detergente especifico.
Guiileé...;@a

Co Director Técnico
M.P. 18125
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Surgical Claw Angled (Horquilla quirdrgica angulada) y Surgical Claw

Straight (Horquilla quirdrgica recta)

Tras la limpieza y desinfeccion

Coloque el dispositivo en un portainstrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra componentes

dafiados, deséchelos.

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

5. El envase de esterilizacion debe cumplir con la norma 1SO 11607.
6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacién fraccionada al vacio conformes a

17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con
el nivel de garantia de esterilizacidn (SAL) de 10-6:

la norma ISO

Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para calentar el

dispositivo.

Fase 2 — Esterilizacién: Los pardmetros validados para el método de prevacio fraccionado son:
Temperatura: 134 °C (273,2 °F)

Presidn: 28,5 psi; 3 bar

Tiempo de exposicidn: 5 minutos

Fase 3 — Evacuacién: Se libera el vapor.

Fase 4 — Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacién renovada de vacio durante un

menos 20 n|1inutos.

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

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

Idem 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién

periodo de al

rse antes de

relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrucciones de

utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al p

ciente sobre

las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse, Esta informacion harad referencia

particularmente a:

NA

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

|
NA i

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales

razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,

a descargas

electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre

otras;
NA | Guille&@gi
' Co Director Técnice
M.P| B125

él se obtiene
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan

suministrar;
NA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
especifico asociado a su eliminacién;

NA

no habitual

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad \lf Eficacia de los productos médicos;

NA
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.

NA

Co Director

GuilieV@gge.
e
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Skin Flap Gauge 6 (Medidor de colgajo 6) 1des

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
item 2.4y 2.5;
|

" Fabricante! ;
MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH :
Worldwide Headquarters : : :
Firstenweg 77a : ' I
6020 innsbruck
Austria

Importador'
MED-EL Latmo América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3 i
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina

Modelos:
Skin Flap Gauge 6 (Medidor de colgajo 6)

Ndmero dei articulo:

. |
Ver instrucciones de uso :

Director Tecnico: Carios Fiorito M.P.: 8713

Autorizado por la A.N.M.AT. PM 909-20 ‘ ;
Venta bajo receta .

| r

I |
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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
El medidot de colgajo 6 se usa para evaluar el grosor del colgajo de piel en procedimientos cuirurgicos de

otorrmolanngologla Durante una operacion de implante coclear, el medidor de colgajo 6 se puede usar para
comprobar que el colgajo de piel es lo suficientemente delgado como para conseguir una transmision de sefial .
¥ una unidon magnética éptimas. ‘

v

|
El medidor de colgajo 6 se puede reutilizar después de su limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Indicacién;
Este dISpOSItIVO estd pensado para que lo usen cirujanos otorrinolaringélogos cualificados.
] |
Contramdlcacmnes :
El med|dor de colgajo 6 no debe utilizarse en pac:entes con m;o[eranm ' i inoxidable cromado.
s
) nice

6128
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Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener informacidn sobre los riesg

relacionados con la cirugia del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del imp
correspondiente. :

0s generales
ante coclear

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos

para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficien

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
segura;

NA

te sobre sus
combinacion

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

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripcidn del dispositivo
El medidor de colgajo 6 es un instrumento quirdrgico reutilizable de uso transitorio fabrica

do con acero

inoxidable de calidad médica y no magnético. Tiene una apertura de 6 mm. £l dispositivo se suministra sin

esterilizar. |

"Informacién general sobre el uso
+ Para lograr una buena unién magnética y una transmisidn de sefial ptima, el colgajo o el mu
necesitar una reduccion para que la distancia entre el lateral del implante y la superficie de la g

los6mm. !

¢ El medidor de colgajo 6 se usa para evaluar ia parte del colgajo de piel sobre el imén y la bobing
colgajo debe entrar con facilidad en el calibre.

= Si el colgajo no entra con facilidad en el calibre, reddzcalo con cuidado hasta que entre.

» La repeticion del proceso tiene un minimo efecto en el dispositive. La vida atil del dispositi
determinada por el desgaste y los dafios 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
tener el pH en

* MED-EL recomienda no superar los 150 °C (302 °F) de temperatura durante el proceso, y man
un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podria dafiar el dispositivo.

* Durante la limpieza, desinfeccidn y esterilizacidén, cercidérese de que todas las piezas estén
forma segura.

s Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar gue no
excesivamente desgastado ni corroido. No deben utilizarse los dispositivos que estén dafiados,

sculo podrian
Jiel no supere

receptora. El

0 suele estar

> cada uso.

colocadas de

esté dafiado,

desgastados 0

corroidos.

e Se deben evitar los colgajos de piel demasiado delgados, ya que podrian provocar compiicaciones de la

herida. Se debe poner especial atencién en no expener los foliculos pilesos.
e Si después de la colocacion del implante el grosor del colgajo disminuye, solo pod
electrocauterio bipolar para prevenir el sangrado, debiendo mantenerse alejado del implante, al

ra usarse un
menos, 3 cm.

Gum({@n-

Co Director Tecnir

P. 6125
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3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del productl médico;

NA

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

NA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de !a esterilidad y si corresponde la
indicaciénde los métodos adecuados de reesterilizacién;

NA

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reutilizacién, inciuida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecho al ntimero
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes|de su uso, las
instruccior|1es de limpieza y esterilizaciéon deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucidon GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales dé Seguridad y

|
" Eficacia dl;! los productos médicos;

Reutilizacfc’m
Preparacion para la limpieza
1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza y desinfeccién
2. Limpiefza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mas evidente. La suciedad incrlustada puede
disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucién de perdxido de hidrogeno (H202) al 3 %.
No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del disposit‘ivo con agua
desminerélizada, para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de inmediato tras

enjuagarl?s.

3. También puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C (104 °F) durante cinco |

minutos como maximo.

4. Limpieza y desinfeccidn automatica: La seleccién de los programas de enjuague debe ser laque indique el
fabricanté del equipo de limpieza. La seleccién debe cumplir con la norma 1SO 15883 y las recomendaciones
nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
.4 minuty'os de prelavado con agua fria — Vaciado

« 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C {131 °F) — Vaciado

o1 minutfo de neutralizado {Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado

1 minut;o de enjuague con agua fria — Vaciado

= 5 minutos de desinfeccion con agua caliente a 93 °C (199,5 °F) — Vaciado

* 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C {212 °F)

i

Gui[le@cc
Co DirectorT&tnic:

M.P. 6125
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-Use detergente FR {Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/l. Consulte con su proveedor la gama d

alternativos si no dispone de este detergente especifico.

Tras la limpieza y desinfeccién

e productos

Coloque el dispositivo en un portainstrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra componentes

danados, deséchelos.

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

5. El envase de esterilizacion debe cumplir con fa norma 1SO 11607.

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacion fraccionada al vacio conformes a

17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con

el nivel de garantia de esterilizacién (SAL) de 10-6: _
Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor pa

dispositivo.!

Fase 2 — Esterilizacion: Los pardmetros validados para el método de prevacio fraccionado son:
Temperatura: 134 °C {273,2 °F)

Presion: 28,5 psi; 3 bar

Tiempo de Iexposicic’m: 5 minutos

Fase 3 — Evacuacion: Se libera el vapor.

Fase 4 — Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacién renovada de vacio durante un

menos 20 rlninutos.

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

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realiza

utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Idem 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta; Las ins

ia norma IS0
él se obtiene

ra calentar el

periodo de al

rse antes de

relativa a la

utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre

las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién ha
particularmente a:

NA

- 3,11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del produ

NA

4 referencia

cto médico;

3.12. Las precauciones gue deban adoptarse en lo gue respecta a la exposicion, en condiciones ambientales

razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,

GuilleTtno ygee:
Co Direc cnice

M.P. 6125
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' L
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

NA ' ||
|

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto medico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan

suministrar;

NA

| - - - - -
3.14. lLas jprecauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
especifico asociado a su eliminacién;

NA i

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo

no habitual

conforme al

item 7.3..del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
NA
| .
3.16. El g_riado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

NA

Guil!e%
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Micro Forceps y Micro Forceps Angled Left/Right (Micro Forceps y Micro
|Forceps Anguladas lzquierda/Derecha)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo}, salvo las que
item 2.4y 2.5; '

Fabricante: d
MED-EL Elektromedizinische Gerdate GmbH
Worldwide Headquarters
" Furstenweg 77a
6020 innsbruck
Austria

Imgortadof:
MED-EL Latino América S.R.L.

Viamonte 2146 Piso 3
(C1056ABH) Capital Federal
Argentina |

Modelos;
Micro Forceps

. Micro Forceps Angled Left (Micro Forceps angulada izquierda)
Micro Forceps Angled Right (Micro Forceps angulada derecha)

Numero de| articulo:

Ver instrucciones de uso
Director Té;cnico: Carlos Fiorito M.P.: 8713

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

Venta bajo receta
|

figuran en los

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

.l
secundarios no deseados;

Uso previsto
Los macroforceps con la punta curva estan disefiados para ser utilizados por cirujanos otorri

nolaringélogos

para manejar y manipular piezas pequefias en procedimientos guirlrgicos de otorrinolaringologia. Si se

- utilizan en' la cirugia de implante coclear, los microférceps con la punta curva estan indicados
cirujano a sujetar, sostener e insertar una matriz de electrodos en la coclea.

para ayudar al

Los micro forceps estan disefiados para ser empleados por cirujanos otorrinolaringélogos durante la insercion

del eiectrodo del implante coclear MED-EL. Se usan para tomar, sujetar e insertar el electrodo e

. | ors . . . . -z . ..
_ Los forceps se pueden reutilizar después de su limpieza, desinfeccién y esterilizacion.

Guil

n la coclea.

Co Directo i
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Micro Forceps y Micro Forceps Angled Left/Right (Micro Forceps y Micro
Forceps Anguladas lzquierda/Derecha)

Indicacion
Los micro férceps deben usarse para la insercién del electrodo de! implante coclear MED-EL en|la coclea. La
insercién cel electrodo en la céclea debe ser realizada exclusivamente por cirujanos otorrinolaringdlogos

cualificados.

Contraindicaciones
. | - . . . . .. -
Los forceps no deben utilizarse en pacientes con intolerancia conocida al acero al CrNi inoxidable.

Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener informacién sobre los rlesgos generales

relacionados con la cirugia del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del |mplante coclear
correspendiente.

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 informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura; ' '

|
NA

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

Descripcion del dispositivo
El microférceps con la punta curva hacia la izquierda y el microférceps con la punta curva hacia la derecha son
instrumentos quirdrgicos reutilizables de uso transitorio fabricados en acero inoxidable de cahéad médica. El
juego estd formado por dos microférceps con la punta curva. Los dispositivos se suministran sin esterilizar.

Los micro forceps son instrumentos quirtrgicos reutilizables para uso transitorio, fabricados en acero i
inoxidable de calidad médica. Los dispositivos se suministran no estériles.

Informacién general sobre el uso
s El cirujano decidir si utiliza el férceps con la punta curva hacia la izquierda o hacia la derecha dependiendo
de la situacion quirdrgica y de sus preferencias.
s 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 céclea e insertarlo. '
s La repeticion del proceso tiene un minimo efecto en el dispositivo. La vida Gtil del instrumento suele estar
determinada por el desgaste y los dafios que el uso conlleva.
= Antes del uso, cerrar el mecanismao de bloqueo de los forceps.

Precauciolnes 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 °C {302 °F) de temperatura durante el proceso, y mantener el pH en
¢ un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podria dafiar el dispositivo

Guill Hee:
Co Direct CNiCt
M.P. 6125




PROYECTO DE INSTRUCCIONES E USot
<,

MEDEL

Micro Fdrceps y Micro Forceps Angled Left/Right (Micro Forceps y Micro
Forceps Anguladas Izquierda/Derecha)

 Durante 1a limpieza, desinfeccién y esterilizacidn, cerciorese de que todas las piezas estén colocadas de

forma segura.
e Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no |

excesivamente desgastado ni corroido. No deben utilizarse los dispositivos que estén dafiados, desgastados o

esté dafiado,

corroidos. |
« Los electrodos de implantes cocleares deben manipularse con mucho cuidado. El férceps no debe aplicarse

en los contactos de electrodos.
I
3.5. La informacién dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

NA |

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

NA i

3,7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacién; de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NA L

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

posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que 'si se siguen ’

correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Secci6n | (Requisitos Generales)

|
det Anexb de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y -

Eficacia de los productos médicos;

Reutilizacién
Preparacion para la limpieza
1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas.

Limpieza'y desinfeccién :
2. Limpieza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mas evidente. La suciedad ingrustada puede

disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucién de perdxido de hidrogenc|{H202) al 3 %.
No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositivo con agua
desmmerahzada para evitar que se sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de inmediato tras

enjuagarlos

| .
3. También puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C (104 °F) durante cinco

minutos como maximo.

-
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| Micro Forceps y Micro Forceps Angled Left/Right (Micro Forceps y Micro XPagifa
Forceps Anguladas lzquierda/Derecha) . 4de5

4. Limpieza y desinfeccidn automatica: La seleccién de los programas de enjuague debe ser la que indique el
fabricante del equipo de limpieza. La seleccién debe cumplir con la norma ISO 15883 y las recomendaciones
nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos:
* 4 minutos'de prelavado con agua fria — Vaciado

* 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C (131 °F) - Vauado

+ 1 minuto de neutralizado (Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado

« 1 minuto de enjuague con agua fria — Vaciado
« 5 minutos de desinfeccion con agua caliente a 93 °C (199,5 °F) — Vaciado
* 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C (212 °F)

Use detergente FR {Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/l. Consulte con su proveedor la gama de productos

alternativos si no dispone de este detergente especifico.
|

Tras la limpieza y desinfeccion
Coloque el dispositivo en un portainstrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra componentes
dafiados, deséchelos.

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

5. El envase de esterilizacion debe cumplir con la norma 1SO 11607.
|

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacién fraccionada al vacio conformes alla norma 1SO
17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y cen él se obtiene
el nivel de garantia de esterilizacion (SAL) de 10-6:
Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para calentar el
dispositivo.

Fase 2 — Esterilizacion: Los parametros validados para el método de prevacio fraccionado son:
Temperatura: 134 °C (273,2 °F)

Presion: 28,5 psi; 3 bar

Tiempo dé:exposicion: 5 minutos

Fase 3 — Evacuacion: Se libera el vapor. .
Fase 4 —Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacion renovada de vacio durante un periodo de al |

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

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

|
Idem 3.8 |

»

L
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Micro Forceps y Micro Forceps Angled Left/Right (Micro Forcepsy iVIlcro
Forceps Anguladas lzquierda/Derecha) |

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
n:—:turaleza,I tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacién deberan incluir ademds informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia

particularmente a:

NA

3.11. Las pl:ecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

NA ‘
I

l
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condicione

razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, |a descargas i

ignicién, entre

s ambientales |

electrostatlcas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de i

" otras;
|

NA

édico de que

| s > & " -
3.13. Informacioén suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto m
ue se puedan

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias g

suministrar;

NA
|

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgt
especifico asociado a su eliminacion; |

0 no habitual

NA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos| Esenciales dei

Seguridad y Eficacia de los productos médicos; |

NA |

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion. |
' |
|
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MED SEL PROYECTO DE |N5TRUCC|0NE§)§J’

ANEXO lII.B

TEMPO+/0PUS Processor Template (Plantilla de procesador
TEMPO%,-/OPUS)

3.1. Las millcauones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en Ios

item2.4y2.5;

Fabricantelz‘

MED-EL Elektromedizinische Gerite GmbH
Worldwide Headquarters

Fiirstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

Imgortado‘rg:

MED-EL Latino América S.R.L.
Viamonte §|2146 Piso 3
{C1056ABH) Capital Federal

|
Modelos:
TEMPO+/0OPUS Processor Template (Plantilla de procesador TEMPO+/OPUS)

Numero di‘! articulo:
i

. I,
Ver instrucciones de uso

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

Autorizadc!;ipor la A.N.M.A.T. PM 909-20
Venta bajo receta

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone

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

Uso previsto

sibles efectos

La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS esta disefiada para ser utilizada por cirujanos oterrinolaringdiogos
durante |3 cirugia del implante coclear de MED-EL. Puede colocarse detras de la oreja para que los cirujanos

puedan trazar el perfil del procesador en el lugar donde se debe colocar.
La plantilla se puede reutilizar previa limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Indicacidn
La p!antill,a@ del procesador TEMPO+/0OPUS estad disefiada para ser utilizada durante la implar
implantes cocleares de MED-EL.

|
Contraindicaciones ‘
La plantilla no debe utilizarse en pacientes que padezcan intolerancia cangcida al acero inoxidab

GU!"M

Co Durect
M.P.

itacion de los

e al cromo.
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MED®EL

TEIVIPOJ}i/OPUS Processor Template (Plantilla de procesador
TEMPO+/0PUS)

ANEXO 111.B

Riesgos y efectos secundarios
No se conocen riesgos ni efectos secundarios. Para obtener informacién sobre los riesg
relacionados con la cirugia del implante coclear, consulte las instrucciones de uso del imp

correspondiente.

0s generales
ante coclear

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 informacién suficiente sobre sus

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una
Segura;

NA

3.4. Todas IIas informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien insta
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y {
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar perman
huen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Descripcién del dispositivo
La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS es una plantiila quirdrgica de acero inoxidable
Reproduce la forma de los procesadores TEMPO+, OPUS 1y OPUS 2. El dispositivo se suministra s

Infarmacion general sobre el uso

* La plantilla del procesador TEMPO+/OPUS debe sostenerse detras del oido para trazar
procesador.

« La repeticion del proceso tiene un minimo efecto en el dispositivo. La vida dtil del dispositiv
determinada por el desgaste y los dafios que el uso conlieva.

Precauciones y advertencias
« El dispositivo no debe modificarse. -
« El dispositivo se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de

combinacién

ado y pueda
recuencia de
entemente el

reutilizable.
in esterilizar.

fa forma del

o suele estar

cada uso.

s MED-EL recomienda no superar los 150 °C (302 °F} de temperatura durante el proceso, y mantener el pH en

un intervalo de 7 a 10,5. De lo contrario, se podria daftar el dispositivo.

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

» Antes del uso, se debe inspeccionar el dispositivo de forma visual para comprobar que no

colocadas de

esté dafado,

excesivamente desgastado ni corroido. No deben utilizarse los dispositivos que estén daftados, desgastados o

corroidos.

¢ Debe seleccionarse una posicién en la qué no se produzca solape entre la plantilla del TEMPO+/QPUS v la

plantilla del implante.
* Si el dispositivo se ha utilizado con pacientes que padezcan o pudieran padecer la en
Creutzfeldt-Jakob (ECJ), todos sus componentes se deberdn desechar inmediatamente al finalizas

fermedad de
la cirugia.

3.5. La informacidn atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico;

. NA
Guiller
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TEMPO+/OPUS Processor Template (Plantilla de procesador

TEMPO+/OPUS)

!
3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la p

producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Lesencia del

NA T
|

] :
3.7.las mstruccnones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la :

indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion; |
NA ] |

I
3.8.Siun ;iroducto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para |
la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de |
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que 1si se siguen
correctamente, ef producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (RequisiI os Generales) |
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos; !

[
Reutilizacién
Preparacién para la limpieza !
1. Antes de llevar a cabo la limpieza, se deben separar las piezas. ‘ !
|

lepleza ¥ desinfeccion
2. Limpiéza manual previa: limpie de inmediato la suciedad mas evidente. La suciedad incrustada puecleI

disolverse sumergiendo brevemente el dispositivo en una solucion de perdxido de hidrogeno {H202) al 3 %.
No use cepillos de acero. Enjuague minuciosamente todos los componentes del dispositivo con agua

desmlnerallzada para evitar que se.sequen y adhieran residuos. Seque los dispositivos de inmediato tras
enjuagarlos . .
| |

3. También puede limpiar el dispositivo mediante bafio de ultrasonidos a 35 kHz y 40 °C (104 F) durante cincd
!

!

I

4. Limpieza y desinfeccién automética: La seleccion de los programas de enjuague debe ser|la que indique él

fabricante del equipo de limpieza. La seleccién debe cumplir con la norma ISO 15883 y las recomendaciones
|

nacionales, como la HTM 2030. Como minimo, deben cumplirse los siguientes pasos/requisitos: )
« 4 minutos de prelavado con agua fria — Vaciado ; !

« 5 minutos de lavado con detergente (Sekumatic FR 0,3 %) a 55 °C (131 °F) — Vaciado :

« 1 minuto de neutralizado {Sekumatic FNZ) con agua fria — Vaciado i

» 1 minuto de enjuague con agua fria — Vaciado |

* 5 minutos de desinfeccién con agua caliente a 93 °C (199,5 °F) — Vaciado !

« 20 minutos de secado con aire caliente a 100 °C (212 °F)
i

Use detergente FR (Ecolab), a una dosis de 5-8 ml/l. Consulte con su proveedor la gama de productos

alternatlvos si no dispone de este detergente especifico.

é. ! Facu

minutos como maximo.

46 M.
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ANEXO lIl.B

TEIVIPO+/'OPUS Processor Template (Plantilla de procesador
TEMPO+/0OPUS)

Tras la limpieza y desinfeccion
Coloque el dispositivo en un portainstrumentos (p. ej., en la bandeja de un carrito). Si encuentra componentes

dafados, deséchelos.

Esterilizacidn
Esterilice el dispositivo en los sistemas contenedores disefiados para tat fin.
I .

5. El envase de esterilizacion debe cumplir con la norma 1SO 11607.

6. MED-EL recomienda que se usen métodos de esterilizacion fraccionada al vacio conformes ajla norma SO

17665 o a las recomendaciones nacionales, como la HTM 2010. Este método se ha validado y con él se obtiene
- el nivel de garantia de esterilizacion (SAL) de 10-6: T

Fase 1 — Acondicionamiento: Se crea vacio hasta cuatro veces. Después se inyecta vapor para calentar el

dispositivo.

Fase 2 — Esterilizacion: Los parametros validados para el método de prevacio fraccionado son:

Temperatura: 134 °C (273,2 °F)

Presion: 28,5 psi; 3 bar

Tiempo de exposicidn: 5 minutos

Fase 3 — Evacuacion: Se libera el vapor.

Fase 4 — Secado: El secado se lleva a cabo mediante una aplicacién renovada de vacio durante un periodo de al .

menoes 20 minutos.

7. Tras la ‘'esterilizacion, el dispositivo debe dejarse enfriar poco a poco a temperatura ambiente.

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

Idem 3.8

3

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacidn relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacién deberan incluir ademds informacién que permita al personal médico informar aII paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a: i

I
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 exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas

electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas|de ignicidn, entre
otras;

NA
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MED"EI— ANEXO lII.B

TEMPO+/0OPUS Processor Template (Plantilla de procesador
TEMPO+/OPUS)

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto me'dlco de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan

suministrar;

' |
NA : ] |
' 1
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo/ no habitual [

. NA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mlsmo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

_ Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

especifico asociado a su eliminacién; l
|
|

|
|

NA

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

NA

Guillet
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