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DISPOS1CION N. 7 '7 '7

BUENOSAIRES, Z3 SEP 1015

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

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-2722-14-6 del Regist~o de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones PAM ARGENTINA S.A. solicita se
I

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 1eCnOlogía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo productol médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de rroductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y .
I

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídiC9 nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementa~ias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOS1CION N. 7? 1~

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;
!

, !

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

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

I
marca ADVANCED BIONICS, LLC, nombre descriptivo SISTEMA DE IMPLANTE,

,
COCLEARY nombre técnico ESTIMULADORES, ELECTRICOS, PARA LA AUDICION,

EN LA COCLEA, de acuerdo con lo solicitado por PAM ARGENTINA S.4., con los
!

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y ¿ue forma

parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 361, 367 a 368, 380 a 381 y 3~2 a 366,

369 a 379, 382 a 412 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá¡figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1478-31, con exclusión de toda otra
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
I
I

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.,
, I

ARTICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departament¿ de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada de

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

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a 105

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2722-14-6

DISPOSICIÓN NO

SAO

Inll. F\OGEUO LOPEZ
"cmln\&lraCor NaCIonal

,A..'N .ld../A..'r.
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PROYECTODE RÓTULO

Z3 SEP 1015
Importado por:

PAMARGENTINA S.A.

Dirección completa: Ángel J. Carranza 2386, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 4775-4222

Fax: 4775-8338

E-mail: info@pamargentina.com.ar

Fabricado por:

Titular:

1- Advanced Bionics AG

Domicilio: Laubisrütistrasse 28 8712 Stafa, Suiza.

Domicilio de manufactura:

2- Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 12740 San Fernando Road Sylmar, CA 91342 Estados Unidos.

3- Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 28515 Westinghouse Place Valencia, CA 91355 Estados Unidos.

Nombre genérico: Sistema de implante coclear

Marca: Advanced Bionics, LLC

CondICIones de almacenamIento: Temperatura -20 Ca 55 C Humedad: 0- 95 %, Sin condensaClOn

Condiciones de operación: Temperatura O oC a 50 oCHumedad: 0- 95 %, se puede mojar

Modelo: I
Código . Nombre ,

Software de configuracion SoundWave @ 2.2 (xxx se refiere a la :
CI-6055-xxx versión) I

I

Número de Lote: xxxx

Fecha de fabricación: xx/xxxx

Frágil

Consultar Instrucciones de uso

.. o o ..

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESe INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco, Farmacéutico - MN 14808

Autorizado por la A.N.M.A.T. P~-147'8-31
1I f \

, 1I '¡

1;uJ ) .-
~igUe~£~a~o.

Presidente
MM Ar!!'ln!!nl SA

mailto:info@pamargentina.com.ar


PROYECTODE RÓTULO

Importado por:

PAMARGENTINA S.A.

Dirección completa: Ángel J. Carranza 2386, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 4775-4222

Fax: 4775-8338

E-mail: info@pamargentina.com.ar

Fabricado por:

Titular:

1- Advanced Bionics AG

Domicilio: Laubisrütistrasse 28 8712 SUifa, Suiza.

Domicilio de manufactura:

2- Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 12740 San Fernando Road Sylmar, CA 91342 Estados Unidos.

3- Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 28515 Westinghouse Place Valencia, CA 91355 Estados Unidos.

tdS' tbNom re genérico: IS ema e Imp an e cae ear

Marca: Advanced Bionics, LLC
Modelo:

Código Nombre
,

.~ -r-
(1-1500-01 HiRes 90K @ Advantage con electrodo HiFocus @ 1J

- - .
(1-1500-04 HiRes 90K @ Advantage con el electrodo de escala media HiFocus @

(1-1400-01 HiRes 90K @ con HiFocus @ 1J

Instrumental y accesorios:

Código
•

Nombre
----- -'--~I

xxx -xxxx -xxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx ,

Número de Lote: xxxx

Fecha de fabricación: xx/xxxx

Estéril

Producto médico de un solo uso~I
Esterilizado por óxido de etileno

mailto:info@pamargentina.com.ar
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PROYECTODERÓTULO

Frágil

Consultar Instrucciones de uso 7 }7 1
Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 oC a 55 oC Humedad: 0- 95 %, sin condensaci n

Condiciones de operación: Temperatura O oC a 50 oCHumedad: 0- 95 %, se puede mojar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESe INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco, Farmacéutico - MN 14808

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1478-3{
/ \,

!
Mil 'A el¡8 Presiden e ,ji
PAM Argentina SAV



PROYECTODERÓTULO

Importado por:

PAMARGENTINAS.A.

Dirección completa: Ángel J. Carranza 2386, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 4775-4222

Fax: 4775-8338

E-mail: info@pamargentina.com.ar

Fabricado por:

Titular:

1- Advanced Bionics AG

Domicilio: Laubisrütistrasse 28 8712 Süifa, Suiza.

Domicilio de manufactura:

2- Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 12740 San Fernando Road Sylmar, CA 91342 Estados Unidos.

3- Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 28515 Westinghouse Place Valencia, CA 91355 Estados Unidos.

Nombre genérico: Sistema de implante coclear

Marca: Advanced Bionics,LLC

M d 1o ea:
I

Código
.. . Nombre ¡

- f~CI-5235-xxx Auria @ Harrnony @ (xxx se refiere al color)

CI-5245-xxx Naida CI Q70 (xxx se refiere al color) t~

CI-5240-xxx Procesador de sonido Netune @ (xxx se refiere al color)

AB-7250 Procesador de sonido Platinum Series @

CI-5230-xxx Procesador de sonido Auria @ (xxx se refiere al color)

Accesorios:

Código

xxx-xxxx-xxx

Nombre
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

..~----'--
I
I

Número de Lote: xxxx

Fecha de fabricación: xx/xxxx

Frágil

Consultar Instrucciones de uso

Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 oC a 55 oC Humedad: 0- 95 %, sin condensaCIón

Condiciones de operación: Temperatur O ° a 50 oCHumedad: 0- 95 %, se puede mojar I

I

I

mailto:info@pamargentina.com.ar
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESe INSTITUCIONES SANITARIAS

77 j 7,
Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco, Farmacéutico - MN 14808

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM./1478031
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Proyecto de instrucciones de uso

Importado por:

PAMARGENTINAS.A.

Dirección completa: Ángel J. Carranza 2386, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 4775.4222

Fax: 4775.8338

E-mail: info@pamargentina.com.ar

Fabricado por:

Titular:

1- Advanced Bionics AG

Domicilio: Laubisrütistrasse 28 B712 Stafa, Suiza.

Domicilio de manufactura:

2- Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 12740 San Fernando Road Sylmar, CA 91342 Estados Unidos.

3- Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 28515 Westinghouse Place Valencia, CA 91355 Estados Unidos.

Nombre genérico: Sistema de implante coclear

Marca: Advanced Bionics, llC
Modelo:

Código Nombre
.. ,

Software de configuracion SoundWave @ 2.2 (xxx se refiere a la
(1-6055-xxx versión)

Número de Lote: xxxx

Fecha de fabricación: xxI xxxx

Frágil

Consultar Instrucciones de uso

Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 'C a 55 'C Humedad: O - 95 %, sin

condensación
Condiciones de operación: Temperatura O 'C a 50 'C Humedad: O - 95 %, se puede mojar

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESe INSTITUCIONESSANITARIAS

Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco, Farmacéutico - MN 14808

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM'14-iB"31

Indicación

Pago1 de 5.

iguel Ang
presidente \

PAM Arg~n\in SA
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El sistema de implante coclear en su conjunto está indicado para restaurar sensibilidad
auditiva para personas con pérdida auditiva neurosensorial severa a profunda, a través de la
estimulación eléctrica del nervio auditivo.

"._"
Proyecto de instrucciones de uso

El sistema del implante coclear consta de un micrófono, un procesador, una antena
receptora, un cable, un implante, el kit de herramientas para su instalación y el software de
configuracion. los sonidos del entorno se capturan mediante el micrófono ubicado en el
procesador. Posteriormente, el procesador convierte esta información de sonido en un código
digital característico que se transmite al implante a través de la antena receptora. la antena
receptora se mantiene sobre el implante gracias a un imán que atrae al imán del implante. El
implante convierte el código digital en señales eléctricas que se transmiten al nervio
auditivo. A continuación, el nervio auditivo transmite esta información al cerebro, donde se
interpreta como sonido.

SOFWARE PARA PROCESADOR DE SONIDO Y ACCESORIOS
SOUNDWAVE 2.2
INTERFAZ DE PROGRAMACION

Configuración del hardware de programación
Necesitará el siguiente hardware de programación junto con el software SoundWave 2.2.
Si utiliza una CPI.2:

SoundWave (todas las versiones) Instalado y ejecutándose en un pc.
Interfaz de programación (CPI-2)
Conectar el procesador de sonido con el puerto en serie o USBdel equipo.
Adaptador de USBa puerto en serie opcional Adaptador opcional que le permite conectar la
CPI-2a un puerto USB.
Cable RS-232Conecta el equipo con la CPI.
Procesador de sonido
Para todos los tipos de procesadores, a excepción de Neptune, extraiga la batería para
acceder al conector del cable de programación que conecta el procesador de sonido con la
CPI.
Cable de programación: Conecta el procesador de sonido a la CPI.
Si utiliza una CPI-3
Equipo Detalles: SoundWave (versión 2.2 solamente Instalado y ejecutándose en un pc.
Interfaz de programación (CPI-3)
Conecta el procesador de sonido con el puerto USBdel equipo. Cable USBConecta el equipo
con la CPI.Alimentación mediante concentrador USBopcional
Concentrador opcional si los puertos USBadicionales no están disponibles en el PCo para
administrar alimentación adicional a la CPI-3.
Procesador de sonido.
Para todos los tipos de procesadores, a excepción de Neptune, extraiga la batería para
acceder al conector del cable de programación que conecta el procesador de sonido con la
CPI.
Cable de programación Conecta el procesador de sonido a la CPI.
Nota: SoundWave admite la conexión de dos conjuntos de hardware de programación para
que pueda conectarse simultáneamente a los implantes izquierdo y derecho o a los
procesadores de sonido principal y secundario.
Para conectar los accesorios ComPilot y ABmyPilot, necesitará un cable mini USB.
Establecer puertos para las ePI con el cuadro de diálogo :--I2.rdware de
programación

Pi

lstGrOl(!

F'ort ,Cl'1.30010lE> O@ Por! 'Cl'l-30010J6 a@;
.No! Con"9"'ed I
COMH "
'CON1S '

i-'jI$Jgfi!

Se puede acceder al cuadro de diálogo
Hardware de programación desde el menú de
AB. Este cuadro de diálogo indica que hay
puertos COM disponibles (usados para
coneáar,das CPI-2) y CPI-3 disponibles. Si

'( I (

~

l. 1,

V
iguel ell~eur~
preSide~~.¡/

PAM Argen~a SA



Proyecto de instrucciones de uso

77f~
selecciona el botón Configurar puertos automáticamente, se intentará añacfir cal puerto
automáticamente. También es posible utilizar la flecha hacia abajo que aparece junto a
Puerto y seleccionar el puerto adecuado de forma manual.

Una sola CPI-3 proporciona dos puertos, lo que permite la programación de dos procesadores
a la vez, a excepción del PSP.Cuando hay disponible una CPI-3. su número de serie aparecerá
en los menús desplegables de puerto del primer grupo y del segundo grupo. El ícono que se
muestra bajo el menú desplegable incluye un cable en cada lado de la CPI.3, que indica qué
lado corresponde a cada grupo.

Debido a requisitos de alimentación. no se puede usar una sola CPI-3 para ajustar dos
procesadores PSPsimultáneamente. Para ajustar dos procesadores PSPal mismo tiempo se
necesita disponer de dos CPI (con cualquier combinación de CPI.2 y CPI.3). Si SoundWaveestá
configurado para usar una sola CPI-3 y están conectados dos procesadores PSP. el grupo
Hardware de programación de la página de opciones de inicio proporciona botones para
encender un PSPy apagar el otro.

O' Implant Ready: Processor

; • Volume: +65%

C.? .• SEnSitivfty" +2 da'!

r(:i'.') '. No Po"'er To?SP

.J t.:;;J "'~'=-----
CP~-3 p~p ~ CPI-3 p~

~~
Identificar hardware de programación
Para identificar el hardware de programación: se mostrará grupo Hardware de programación
en la página de opciones.
1. Haga clic en el menú desplegable de la CPI, el procesador o el implante en el grupo
Hardware de programación.
2. Haga clic en Identificar hardware de programación.

DiaIs

.•• VoIum<
ePI Harmony HR9OK,

""lo.:~._~~
~""';"'''''''''I'4cl''ll ~8

,,_•.•....'8

Identify Fitting Hardware i'- ,
_~'""'~~"""_,,,,~~"'~ww,-,~~~, ,~~~~ ~

Se mostrará un ícono que le informa que SoundWave está identificando el hardware de
programación.
Si el hardware asociado está conectado a una CPI.
2, el LEO de la CPI-2 parpadeará durante unos
segundos junto con el LEOde cualquier procesador
que esté conectado (en el caso de que el
Procesador disponga de un LED). '1IIi'!'!.!!!I IIIIWJll!:'l!!.~.!El.. p!.'llZ_=IIIII&4_iMlllilli..lillíljl.1ll'il!

: '~p,,,,,,,.y_. w."""""""
Si el hardware asociado está conectado a una CPI- Q ••.•••..".__ ., ID
3, el LEO del puerto correspondiente de la CPI-3 !11m,:!!! ••••••• r ~.,

parpadeará durante unos segundos junto con el LED . ;t""",~__ ~w"••,_Qs<.o

'NU" ••'''''de cualquier procesador que esté conectado (en el N.v-"W¡r.t __ Il<I;,J••

caso de que el procesador disponga de un LED). ""~- ,-~. 11 li&lIl9I!!'.EmRl"_2i1l11 __ ~~fllii!i"'.
• crr.""""''''"o, •••• ....",..,.~,....,\ D CheAjustar pi'eferenclas

Puede acceder al cuadro de diálogo Preferencias
desde el men(í dr::: /;1-1tconsutte la p.:1?,111d '18).
El cuadro de diálogo Preferencias permite ajustar

fl-t~' Il-''l1rilo_~
las preferencias para las programaciones, la
interfaz del usuario, los informes y los ajustes generales.

Pago3 de 5.

Menll de AS
Se puede acceder al menú de AB con el botón de aplicación, ubicado a la izquierda de las
pestañas de la página de opciones. Este menú contiene los siguientes elementos:
Pr.:.'fe~~.'nci{l~ (, l' (

I I! Ir.J .
~'~i9 u laJ\.a.co.ur-=

res1dente '
PAMArel'nr lijA



Proyecto de instrucciones de uso

Ha;-av¡arc de progran)aclón
Abre el cuadro de diálogo Hardware de programación, en el que puede seleccionar los puertos
para las epI.
Ccnexnrw':> de bases Dl" d¿itO':i
In¡pl;'l'llE-S de referencia.

Abre el gestor de datos de licencias, en el que puede ver las licencias existentes y añadir
nuevas licencias o eliminarlas.
Ayuda
Acerca de
Salir
T;abajar con gestores de datos
A(c,'hlvar 1)(10o varl0s n:'~i')tros
Los gestores de datos de Pacientes, Implantes, Programas, Historial de visitas, Impedancias y
Mediciones de NRIle permiten archivar registros individuales para que se oculten siempre que
se cierre el archivo.
Para archivar un registro:
1. Haga dic en los registros que desee archivar.
2. Haga dic en Archivar en el panel de acción, o haga dic con el botón derecho del mouse y
haga dic en Archivar.
Los registros se ocultarán de la vista si se cierra el archivo.
Una vez que se ha archivado un registro, tiene la opción de recuperarlo.
fZi;~(llj)er\.1.r l-,no o V()rios rE'']lst! os

Una vez

j'-'

Vf-H''''",~ "'ft'

Losregistros se ocultarán de la vista si se cierra el archivo.
Una vez que se ha archivado un registro, tiene la opción de recuperarlo.
Recuperar Lno ü varios registros
Una vez que se ha archivado un registro, tiene la opción de recuperarlo.
Recuperar solo se muestra si el registro en cuestión está archivado.
Una vez que se han recuperado los registros, la etiqueta "Sí" de la columna Archivado
cambiará a "No"y los registros estarán visibles siempre independientemente de si el archivo
está abierto o cerrado
V1SFi P! f:'ViH e impresión de mfmmes
Los gestores de datos de Programas, Historial de visitas, Impedancias y Mediciones de NRIle
permiten acceder a la vista previa de informes e imprimirlos para sus registros.

de opciones de inicio
La página de opciones de inicio siempre está disponible.
ie"D''''-':~;~''-~----~-'-''''---,,-"'"----.--------,,-

~

lOo." ',..:f a ;j'\' ;::=., .,-<, ~&'C!Ii'~_¡ ~.rv :,;':' ';::"" . "o

" Ü*e El'!. ~1lI ~ Ol'H ~ 'Ji'c'KJt' "f11 H'H ~ "'f<v.t, JI' iN
•.••t>-I' '""~ 1lr:!l'W' 0\.110 ' """'<~""""~~,r U¡;~ ' '1' """'""""'"!<:<"~-"

g tpjCJ'*"""" iJ lelal _ Mili ,ji!' _

Grupo Paciente

El grupo Paciente dispone de los siguientes elementos:
del pacjente

Muestra el nombre y la foto del paciente, así como los íconos en los
lados en los que el paciente tiene implantes. Sitúe el cursor del

Pago4 de 5.
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Presidente
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ep¡ -3 Hilln':tt;!My iHR9()l<.

mouse sobre la imagen del paciente para mostrar la información de est! 7 17J
(('.'rrar paciente
Editar pdcíente
Grupo Ver
El grupo Ver dispone de los siguientes elementos:
Bilateral
Abrjr! Ceri'Zt( a~'chí\!o
Grupo Hardware de programación

:Pr~

Proyecto de instrucciones de uso
"', --

Cuando un procesador conectado a un grupo Hardware de programación bloquea un implante
que está registrado para el paciente abierto, el color del grupo indicará el lado designado del
implante. El grupo será de color rojo para un implante derecho y azul para un implante
izquierdo.
El grupo Hardware de programación dispone de los siguientes elementos:
CPI
Proct'!Sndor
Si hace clic en el elemento, se muestran las opciones para identificar el hardware de
programación, iniciar el procesador, realizar copia de seguridad y restaurarlo. Sitúe el cursor
del mouse sobre la imagen del procesador para mostrar la información de este. Si el
procesador conectado se ha inicializado en una versión compatible con SoundWave anterior a
SoundWave2.0, también habrá un elemento para importar un paciente de versión 1.
implante
Si hace dic en el elemento, se muestran las opciones para identificar el hardware de
programación, medir impedancias y ejecutar preparación. Sitúe el cursor del mouse sobre la
imagen del implante para mostrar la información de este.
ProcC'~>ador
Muestra los ajustes actuales de los controles de volumen y sensibilidad, además de la
selección de fuente de micrófono, según proceda para el procesador que está conectado.
Estado del hdrdw,1re
Muestra el estado del hardware. Esta área induye también el estado actual de las funciones
de ComPilot, DuoPhoney 200mControl, según corresponda.
Grupo Acc(;soríos

El grupo Accesorios puede disponer de los siguientes elementos: myPílot
Si hace dic en el elemento, se muestra la opción para configurar el accesorio
AB myPilot.
ComPílot Si hace dic en el elemento, se muestra la opción para configurar el
accesorio ComPilot

.~: )1

'yi 1\
M'/PiIot ComPliot
"

Pago5 de 5. L,,-~r=='Presidente
PAM ArQMti!I eA
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Importado por:

PAMARGENTINAS.A.

Dirección completa: Ángel J. Carranza 2386, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 4775.4222

Fax: 4775.8338

E.mail: info@pamargentina.com.ar

Fabricado por:

Titular:

1. Advanced Bionics AG

Domicilio: Laubisrütistrasse 28 8712 Stafa, Suiza.

Domicilio de manufactura:

2. Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 12740 San Fernando Road Sylmar, CA 91342 Estados Unidos.

3. Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 28515 Westinghouse Place Valencia, CA 91355 Estados Unidos.

Nombre genérico: Sistema de implante coclear

Marca: Advanced 8ionics,LLC
Modelo:

Código
CI-5235.xxx
CI-5245-xxx
CI-5240-xxx
AB-7250
CI-5230-xxx

Accesorios:

Nombre
Auria @ Harmony @ (xxx se refiere al color)

_!'l...aidaCI g7~(xxxs~!c:fic:rc:at color) _. _
Procesador de sonido Netune @ (xxx se refiere al color)
Procesador de sonido Platinum Series @---
Procesador de sonido Auria @ (xxx se refiere al color)

I----r
,

Código .
.

Nombre. ~
xxx -xxxx -xxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

Número de Lote: xxxx

Fecha de fabricación: xx/xxxx

Frágil

Consultar Instrucciones de uso

Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 OCa 55 oC Humedad: O - 95 %, sin

condensación

Condiciones de operación: Temperatura O oCa 50 oCHumedad: 0- 95 %, se puede mojar

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONAtS
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Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco. Farmacéutico. MN14808

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM.1478.31

Indicación

771

El sistema de implante coclear en su conjunto está indicado para restaurar sensibilidad
auditiva para personas con pérdida auditiva neurosensorial severa a profunda, a través de la
estimulación eléctrica del nervio auditivo.

El sistema del implante coclear consta de un micrófono, un procesador, una antena
receptora, un cable, un implante y el kit de herramientas para su instalacion. Los sonidos del
entorno se capturan mediante el micrófono ubicado en el procesador. Posteriormente, el
procesador convierte esta información de sonido en un código digital característico que se
transmite al implante a través de la antena receptora. Laantena receptora se mantiene sobre
el implante gracias a un imán que atrae al imán del implante. El implante convierte el código
digital en señales eléctricas que se transmiten al nervio auditivo. A continuación, el nervio
auditivo transmite esta información al cerebro, donde se interpreta como sonido.

Para equipos utilizados en las condiciones descriptas no se conocen efectos adversos

Compatibilidad
Las tablas que aparecen a continuación muestran la compatibilidad entre los productos
del sistema HiRes@Bionic Ear y los productos de las versiones anteriores.

Tablas de compatibilidad

NaidoQ

NeplUne

Havrn""Y

Auno

Procesador de sonWo
Plotinum (PSP)

1 Reí¡ul<rl? SoundW""" 2. ¡o ~
2 Rt?qUifTe SoundWave 2.0 o- poshilriex
3 Requlge SoundWiTVG 1.4 oposrerJor"
4 RI?ql1¡<r1? SC1ln2000 y ePi.JJ
5 Requj,g-e Sound\'Vave 22 o p<:)5PJrlcr y CP1-3

•... .,-'
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Cl CII

501,,2000 ./ ./

Souná'M:M? (vers","es 1xl ./

SoundW"". 20 ,.,.' ,.,.
SoondWav. 21 ,.,.' ./

SoumJ>IIf1'IO 2.2 ./' ./

1 SoiamonT'l? con Hormony

HiR.s901< HiR", 901<Advolltago

AquoMic

NaidaCI ,.,. ,.,.
Neptune ,.,. ,.,.
H(k1llOfty ,.,. ,.,. ,.,.
Auria ,.,. ,.,. ,.,.
PSP ,.,. ,.,.

1 Soknnefl1e ron Hormony

Colocación de la carcasa de color de la antena receptora universal
• Alinee la carcasa de color con la antena receptora .
• Presione con cuidado la carcasa de color contra la antena receptora. La carcasa de color
encajará en la posición correcta.

Colocación de la cubierta de color Accent
• Asegúrese de que se haya extraído el cable de la antena receptora .
• Alinee primero la cubierta de color con la parte superior del procesador y, a continuación,
empuje por detrás del puerto de conexión del cable de la antena receptora .
• Presione con cuidado sobre la cubierta .

.,
Conexión de la antena receptora al Place

I

Pago3 de 11.
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• Alinee la parte elevada al final del cable con la ranura del puerto de conexión del cable de
la antena receptora que se encuentra debajo del conmutador de programas del procesador.
• Deslicelo hasta que este colocado en la posición correcta.

Proyecto de instrucciones de uso
~
( ,

L

I
Conexión de los ganchos auriculares
• Alinee el gancho auricular con el procesador.
• Sujete el gancho auricular por la parte inferior y empújelo hasta que encaje en la posición
correcta .
• Tire de el con cuidado para confirmar ue este bien colocado.

El procesador esta diseñado para colocarse detrás de la oreja. Cuando se coloque el
procesador:
• Baje el volumen del procesador de sonido antes de encender el sistema .
• Asegúrese de que una fuente de alimentación se haya conectado correctamente.
• Asegúresede que el cable de la antena receptora este conectado correctamente al
procesador .
• Coloque la antena receptora en la cabeza y sobre el lugar del implante .
• Suba el volumen hasta un nivel de audición cómodo .
• Si es necesario, realice una prueba de comportamiento; por ejemplo, diga unas palabras o
compruebe si se detectan o repiten los seis sonidos Ling (a, u, i, s, sh, m).

Pago4 de 11.
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Limpieza y mantenimiento
• Limpie el aparato con un paño suave. No lo introduzca en agua.
• Siga la rutina de mantenimiento que se recomienda para las tapas del T-Mic 2 y el
micrófono del procesador.
• No está permitida la reparación ni la modificación del procesador Naida CI o sus accesorios
por parte de otra entidad que no sea Advanced Bionics. De lo contrario, se anulará la garantía
del fabricante.

AquaMic (CI-530ó)

Para garantizar una calidad sonora óptima, después de abandonar el entorno acuático, es
recomendable extraer la tapa de color de la antena receptora y sacudir suavemente AquaMic
después de la inmersión para eliminar el agua que haya podido introducirse en el orificio del
micrófono. Tenga cuidado al sacudir el aparato.
Coloque el dedo sobre la caja magnética para evitar que los imanes se desplacen y se puedan
perder. Asimismo, debe limpiar o secar la superficie de AquaMic con un paño suave para
absorber la humedad adicional. Si no se encuentra ya en un entorno acuático, es
recomendable que extraiga AquaMic del procesador de sonido Neptune y lo coloque en el
2ephyr de Dry & Store@ o en un dispositivo secante similar para permitir que se seque
totalmente.

Si se producen sonidos ruidosos o molestos mientras AquaMic está bajo el agua, extraiga
inmediatamente la antena receptora. Extraiga el exceso de agua del micrófono de AquaMic o
bien, una vez fuera del agua, conecte una antena receptora seca antes de volver a colocarla
en la cabeza.

Neptune

Colocación del procesador de sonido
El procesador de sonido se ha diseñado de modo que no tiene que llevar nada en la oreja.
Este diseño garantiza las opciones de utilización más cómodas, seguras y discretas posibles.
Los cables de Neptune disponen de varias longitudes y colores que le permiten personalizar su
preferencia de uso.

Colocación del procesador de sonido Neptune
Para adaptarse a su estilo, el procesador Neptune se puede llevar puesto en varios lugares
con ayuda de uno de los clips y/o fundas. El uso de algunos accesorios de Neptune puede
ocultar el LED del procesador de sonido; por lo tanto, en niños muy pequeños, es
recomendable el uso de las alarmas audibles para asegurarse de que el cuidador perciba la
pérdida de bloqueo o el estado de batería baja. Su médico puede activar la alarma audible.

Pago5 de 11.
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Para evitar daños en el procesador de sonido, 11 V
es importante que se asegure de que la -
cubierta de la pila esté instalada cbrrec amente en el procesador de sonido antes de nadar y

Uso del clip
El clip de Neptune está diseñado para
engancharse directamente a la ropa en el
lugar que prefiera. El clip se puede colocar
en el procesador de sonido con el Conector
Neptune conectado o desconectado. Sin
embargo, el Conector Neptune debe
extraerse siempre antes de la exposición al
agua.
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bañarse. Examine visualmente el compartimiento de la pila después de la inmersión en el
agua. Si detecta humedad, limpie el compartimiento de la pila, la pila en sí y los contactos de
la misma con un paño seco.

Aunque no es necesario, se recomienda colocar el procesador de sonido y la antena receptora
en el Zephyr de Ory ft Store@ para que se sequen durante la noche. Si le preocupa que el
compartimiento de la pila se haya expuesto al agua, para garantizar un secado apropiado,
extraiga la cubierta de la pila y la pila del procesador de sonido antes de colocar el
dispositivo en el Zephyr.
Puede limpiar los contactos de la pila con un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, el cepillo
del audífono o un cepillo de dientes seco) o con un paño húmedo, según sea necesario.

Cuidados del Conector Neptune
El Conector Neptune tiene una clasificación IP44 para la protección contra el polvo y el agua.
Esto significa que está diseñado para resistir:
• La penetración de objetos extraños mayores de 1,0 mm.
• La exposición a salpicaduras de agua.

Para evitar daños en el Conector Neptune, es importante que lo extraiga del procesador de
sonido antes de nadar o bañarse. Seque el procesador de sonido
Neptune completamente antes de conectar el Conector Neptune. Si el Conector
Neptune se expone a salpicaduras de agua, límpielo con un paño seco.
Aunque no es necesario, puede colocar el Conector Neptune en el Zephyr de
Ory ft Store@ para que se seque durante la noche.

Conexión del cable Oirect Connect:
• Quite el procesador de la oreja .
• Sújete el gancho auricular Oirect Connect o la parte inferior del procesador .
• Empuje con cuidado el cable Oirect Connect hasta introducirlo en el puerto situado encima
del gancho auricular.

Cuidados del sistema Neptune
Es importante cuidar correctamente el sistema Neptune para garantizar siempre una audición
óptima. Si desea limpiar algún componente del sistema Neptune, utilice solamente un paño
húmedo. No exponga ningún componente del sistema a disolventes adicionales (por ejemplo,
jabón, lejía).
Cuidados del procesador de sonido Neptune
El procesador de sonido Neptune tiene una clasificación IP68 para la protección contra el
polvo y el agua. Esto significa que está diseñado para:
• Proteger contra la penetración de polvo, arena u otras partículas .
• Permitir la inmersión en todo tipo de agua.

Procesador de sonidos Ptotinum Series

Limpieza
Si es necesario, el procesador y el auricular se pueden limpiar con un paño o tisú ligeramente
humedecido. Tenga cuidado de que el agua no gotee en ningún conector ni en el micrófono.
No se debe permitir que entre agua dentro del procesador o del auricular.

Cómo funcionan los LEOdel procesador Naída CI
Los LEO del procesador Naída (1 constituyen una función programable que proporciona
información visual sobre el estado del procesador Naída (1, la duración de la pila, la posición
del programa y las condiciones de error.
Indicaciones de los LEOdel procesa. or del sonido Naída CI
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Noronia Par¡>adoodU«JOlG No.Elindicador ,. 4 parpadeos fÓPidos indican que lo pila
e!encendido de la pt1a solo estó está completatne>nfe eOlf9Gda.

disponible con los pilas ,. Entre 2 y 3 parpadeos rópidos inrucan qua
Powe<CeI.ecoryables la pilo estO lo sufidentemenw c{]rgoda paro
yeJ accesorio AAA qlJQ fundooe et ~(Jdor NaídoCI.
Powerl'uk.LosIndie<>- • I parpadeo ",pido indicoque lo pilaestá
dores de duración casi ago<oda.

• de la pila na estón ,. S1nQ se observan pa¡pod~ Ía piio estO
disponibles con agotado. Sustitúyalo por una pi!o cargado
Ja$ pilos de ziOC4ra. onvevQ.

Fijo Sí Lapiloestá ca,1ago<odo.

FUrpodoo dos voces Sí Lo pila estó cm¡ agotado y 00 puede
cado tres segundos mantener lo estimuiodón (modo de espera).

Seotenúo No El procesodOr Nafdo a flstd ootranoo en
el modo di:> -espera_

Rojo furpodoo una •••ez Si Pérdida de bloqueo con el ~mplanw
_segundo

Par¡>adearópido- No IntvUiUnk""" está hobilítorloy etprocesooor
rrnmte{mósdeurnl Noldo el estó c.onoctodo al impSame
ve¡ pOl"segundo) incorrocto-.

Fijo No Condldón de error del procesador de son!do.
ExlroigacOl"nperon_1o piloyvuBlva
a cokx:orfa pan:J reiniciar e1procesador.

Parpadea S 'toces No (siusaA8 lTo/Pílo~ Respuestoo la solic*udde!ASm¡Pílot
se l1OlO del patrón pora "Busc'Ordlspositivos emparejados".
de\efrninoda) B d¡sposifuio emparejado derecho se

identifico con;Qs.tQpatrón dfl LEO.

V.Qrde Par¡>adea Sí B PfOC'!S<ldorde sonidoye! ll1icriJlQno
en respul\?StQ (] resfl"l"den al sonido.
los sonidos intensos

Parpadeo durante No •. 1 parpadeo lndico el pTOgroma uno.
el encendid'l .• 2 pafPOdc-!Os indIcan el-programo dos.
dl?5PuQsdel estado .• 3 par(:>Od€oosíMialn ef programo tr8S..
de lopilay al cambior '"'4 parpadeos lndram el programa cuatro.
de programa .• 5 parpadeos looiron st programa tinco.

Verdo¡~o No Un ~r qJQf'OI::b..fa no ~ ha rnogrornodo

Porpodf'lo 4 veces No (siuro A8 ITo/Píla~ ResP<J"StOa la solícituddelASll1yPllot
se troto del patrón paro "BuscordispositiVos ernporEljodcs".
delermloodo) El dispositivo empartljado ,zquiaroo se

ídentlf¡cacon este pa1Tónde LED.

AquaMic

Si observa daños en la cubierta de la pila, o sospecha que existen daños, sustitúyala antes de
volver a utilizar el sistema Neptune en entornos acuáticos.

Aunque no es necesario, se recomienda colocar el procesador de sonido y la antena receptora
en el Zephyr de Dry & Store@ para que se sequen durante la noche. Si le preocupa que el
compartimiento de la pila se haya expuesto al agua, para garantizar un secado apropiado,
extraiga la cubierta de la pila y la pila del procesador de sonido antes de colocar el
dispositivo en el Zephyr.
Puede limpiar los contactos de la pila con un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, el cepillo
del audífono o un cepillo de dientes seco) o con un paño húmedo, según sea necesario.

Cuidados del Conector Neptune /
El Conector Neptune tiene una ti
Esto significa que está di ñado' p
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• La penetración de objetos extraños mayores de 1,0 mm.
• La exposición a salpicaduras de agua.

Si sospecha que el procesador ha sido dañado, póngase en contacto con el centro de implante
coclear para reponerlo.

TIC
.14.808

Pago8 de 11.

Descarga electrostática
El procesador y sus accesorios están diseñados para soportar la mayoría de los eventos
estáticos sin que se produzcan danos o interrupciones en los programas.
No obstante, existe la posibilidad de que altos niveles de electricidad estática generen
descargas electrostáticas extremas que podrian dañar los componentes electrónicos. Por
tanto, deben extremarse las precauciones para evitar la exposición de la antena receptora,
los cables o el procesador de sonido a situaciones en las que se generen altos niveles de
electricidad estática.
La presencia de descargas electrostáticas se detecta con sacudidas bruscas en el cuerpo. Es
más probable que se produzcan descargas electrostáticas en entornos muy secos o fríos. Por
el contrario, son menos habituales en zonas húmedas.
Se sabe que se acumulan altos niveles de carga electrostática en las siguientes circunstancias:
• Alcaminar sobre alfombras
• Al deslizarse sobre superficies de plástico
• Al salir de un automóvil
• Al quitarse y ponerse un suéter
• Al tocar las pantallas de los aparatos de televisión o de los ordenadores
• Al quitar la ropa de cama
Deben tomarse las siguientes precauciones básicas a fin de reducir las posibilidades de que se
produzcan descargas electrostáticas:
• El potencial electroestático se puede reducir con seguridad si se toca a cualquier persona u
objeto con los dedos antes de entrar en contacto con la antena receptora, los cables o el
procesador de sonido. El contacto con las manos igualara de forma segura la carga eléctrica y
evitara que las chispas alcancen el sistema del procesador. Cuando alguien se dirija a usted
(por ejemplo, sobre una alfombra), toque primero a dicha persona con la mano antes de
permitirle que toque los componentes externos del implante coclear. Se aconseja a los padres
que toquen a sus hijos antes de tocar la antena receptora o el procesador que estos últimos
llevan puesto. Asimismo, antes de colocar cualquier pieza del sistema del procesador sobre
una mesa u otra superficie, primero debe tocarse la superficie.
• Evite el contacto entre el procesador, los cables o la antena receptora y las superficies
metálicas antes de tocar estas últimas con la mano. Esto es especialmente importante en las
zonas de recreo de los niños, donde pueden generarse fácilmente altos niveles de electricidad
estática y, por lo tanto, pueden producirse descargas electrostáticas extremas entre una
antena receptora o un procesador y el metal de sujeción existente en la zona. Por ejemplo,
un tobogán de plástico producirá rápidamente cargas en un niño que, con frecuencia, correrá
justo después hacia una estructura de metal, como una escalera. Si es posible, enseñé a los
niños que lleven implantes cocleares a tocar primero las cosas con las manos.
• Salga con cuidado de los vehículos de motor, especialmente cuando el tiempo sea seco y
frío. Al salir, intente evitar el contacto entre los componentes del sistema del procesador y
cualquier parte metálica del vehículo .
• Si es posible, extraiga el equipo externo antes de quitarse un suéter .
• Las pantallas de los aparatos de televisión y de los ordenadores generan altos niveles de
carga. El contacto con ellas es un problema por dos razones: en primer lugar, la carga de las
pantallas puede provocar chispas. En segundo lugar, al rozar o tocar una pantalla se puede
transferir carga que, posteriormente, se descargara al entrar en contacto con otro objeto o
persona. Notoque las pantallas de los aparatos de televisión y de los ordenadores .
• Utilice suavizante para la ropa de vestir y de cama. De esta forma, se reducirán las
posibilidades de que se generen cargas. Si deshace una cama mientras lleva puesto un
procesador, no olvide utilizar la manos para reducir con seguridad la acumulación de carga
que pueda haber adquirido.
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Los siguientes ejemplos son situaciones donde pueden crearse altos niveles de carga
electrostática:
• andar, gatear o arrastrarse sobre alfombras;
• deslizarse sobre superficies de plástico;
• salir de un automóvil;
• quitarse y ponerse suéteres;
• tocar pantallas de televisión o de ordenador;
• retirar la ropa de cama.
Para reducir la posibilidad de daños por descargas electroestáticas:
• Toque un objeto o a una persona con los dedos antes de tocar la antena receptora, el cable
o el procesador de sonido, ya sean suyos o de su hijo .
• Toque las superficies metálicas con la mano antes de permitir el contacto del equipo con
estas superficies metálicas. Esto es particularmente importante si se encuentra en el patio de
recreo, donde pueden generarse alto niveles de electricidad estática. Es importante
descargar cualquier electricidad estática; para ello, toque una superficie metálica con la
mano antes de permitir que el procesador de sonido, el cable o la antena receptora entre en
contacto con esta superficie metálica .
• Procure evitar el contacto entre el equipo del implante coclear y las superficies metálicas
al salir de un vehículo .
• Extraiga el equipo del implante coclear antes de quitarse ropa que pueda contener carga
eléctrica (por ejemplo, los suéteres) .
• No toque pantallas de televisión o de ordenador. Si se tocan las pantallas, antes de tocar un
componente del sistema del implante, asegúrese de tocar un objeto que no sea el sistema del
implante para descargar cualquier acumulación de carga .
• Utilice suavizante para la ropa de vestir y de cama.
Detectores de metales en aeropuertos
Losdetectores de metales y los escáneres de seguridad no causaran danos al implante.
Sin embargo, el sistema del implante puede activar la alarma del detector de metales al
pasar por el. Noolvide llevar siempre consigo la tarjeta identificativa del paciente.
También es posible que oiga un sonido distorsionado debido al campo magnético en torno a la
puerta del escáner de seguridad o al detector de metales portátil. Si baja el volumen del
procesador antes de pasar por el control de seguridad, se asegurara de que estos sonidos, si
se producen, no sean demasiado altos ni incómodos.
Máquinas de rayos X
Las máquinas de rayos X no causaran danos al implante, pero si podrían dañar el micrófono
interno del procesador o el micrófono T-Mie. Evite colocar estos componentes en cualquier
equipaje de mano o facturado cuyo contenido se controle mediante rayos X. Durante el
control de seguridad del aeropuerto, el procesador de sonido y el micrófono T-Mic pueden
llevarse puestos al atravesar el detector de metales, o bien, pueden ser examinados a mano.

Al finalizar su vida útil descarte este producto medico acorde a la legislación local

En caso de cambios de funcionamiento de este producto medico comuníquese con el
distribuidor

Accesorios

ComPilot (305.M018)
El ComPilot ofrece una conectividad sin parangón a los usuarios del procesador Naída CI.
Permite que se conecten de forma inalámbrica a los teléfonos y los dispositivos con
Bluetooth@, así como a reproductores de MP3, con el fin de escuchar conversaciones o música
en estéreo. También es compatible con los receptores FMde Phonak con la ayuda de un
enchufe europeo. De forma adicional, cuando no está emparejado, el ComPilot puede
transmitir el sonido a los audíf0nos Phonak compatibles. Esto permite a los usuarios
bimodales, que llevan un procesaao~aída CI en un oído y un audífono Phonak en el otro,

PAMAr
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Anteno Platino (487300)
Se utiliza para el procesador de sonido
proporciona alimentación al implante

Platinum Series, transmite las señales sonoras y

AntenQ Platino HiResK @ (AB-73ao-OOI)

Se utiliza para el procesador de sonido Platinum Series, transmite las señales sonoras y
proporciona alimentación al implante

Imán de repuesto PHP (A8-7301-001)

Se utiliza como pieza de reemplazo o para aumentar la fuerza de adhesión entre la antena y
el implante

Conexión Neptune '1.:' (xxx se refiere al color¡ (0-5241-xxx)

Cuando está conectado al procesador de sonido, el Conector Neptune proporciona acceso a
controles fáciles de usar que permiten ajustar el volumen, la sensibilidad del micrófono y la
posición del programa. También puede utilizarse con un receptor FMo con un dispositivo
electrónico alimentado por pilas (por ejemplo, un reproductor de MP3)si conecta estos
dispositivos directamente al Conector Neptune.

AI"teno universol (0-'5305j

En la antena receptora se incluye una bobina que transmite señales sonoras y alimentación al
implante. La antena receptora también incluye una caja magnética, que contiene el número
de imanes necesarios para garantizar que la antena receptora permanezca en su lugar a lo
largo del dia. Además, está cubierta por una tapa de color que se ajusta de forma segura. El
micrófono de la antena receptora recoge el sonido ambiente y lo transfiere al procesador de
sonido a través de un cable extraible. Una vez que el procesador de sonido convierte el
sonido en señales eléctricas, envía la información al implante a través del cable y la antena
receptora.

Coble de I1nteno unlversol ¡UHP. por sus sigll1s en inglés) (CI-541O.xxx)

Conecta el procesador Auria Harmony con la antena universal.

Coble UHP (CI- 12.xxx)
Conecta el procesador Platinum Series con la antena universal.

CalJ/e Neptune @ para anteno universal (xxx se refiere a el color! largo) ((j-

5413-xxx)

Conecta el procesador Neptune con la antena universal.

Cable Neptune (iD pom 4uoMlc (xxx se refiere al color! largo) ¡Cl-5414-xxx)

Conecta el procesador Neptune con la antena universal.

Cable RF ¡xxx se refiere al color! largo) (CI.5415-xxx)

I n
Pre : .

PAMArgen lOa

Conecta el procesador Naida coA la antena universal.
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7717
Goncho para la oreja (XXX se refiere 01 tomol'ío) ¡CI-571O-xxx)

Sostiene el procesador Naida detrás de la oreja.

Auria (0 gancho para la oreja estándar (xxx 5e refiere al color~' al tamaho)
(CI-5730-xxx)

Sostiene el procesador Auria Harmony detrás de la oreja.

AUllo @ i(onnea 0,; (XXX se refiere 01 tomwia y 01 color) (CI-5751-xxx)

Es un adaptador para receptores FM

Aurlo C}; Y.Mie 0) (xxx se refiere al color y al toma(lO) (CI-5830-xxx)

Diseñado para uso con el procesador Harmony este micrófono es omnidireccional (capta
sonidos de todas direcciones) y esta diseñado para adaptarse al espacio abierto de la oreja. El
micrófono T-Mices adecuado para el uso diario y puede ser muy útil en ambientes sonoros
difíciles, como en entornos ruidosos o al hablar por teléfono.

T-míe 00 {xxx se retiere (JI tamwl(J) (CI-5835-xxx)

Diseñado para uso con el procesador Naida el micrófono T-Micconsta de un gancho auricular y
un micrófono integrados. Este micrófono es omnidireccional (capta sonidos de todas
direcciones) y esta diseñado para adaptarse al espacio abierto de la oreja. Elmicrófono T-Mic
es adecuado para el uso diario y puede ser muy útil en ambientes sonoros difíciles, como en
entornos ruidosos o al hablar por teléfono

413rnyPilot íCI-5900-100)

ElABmyPilot es un mando a distancia avanzado que aprovecha la tecnologia de Phonak para
permitir la comunicación inalámbrica a los usuarios unilaterales y bilaterales del procesador
Naída el. El ABmyPilot ofrece controles prácticos para manipular el programa, volumen,
sensibilidad, comprobaciones de audición específicas de las fuentes y función
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Importado por:

PAMARGENTINAS.A.

Dirección completa: Ángel J. Carranza 2386, Ciudad de BuenosAires, Argentina.

Teléfono: 4775.4222

Fax: 4775-8338

E.mail: info@pamargentina.com.ar

Fabricado por:

Titular:

1- Advanced Bionics AG

Domicilio: Laubisrütistrasse 28 8712 5tafa, Suiza.

Domicilio de manufactura:

2. Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 12740 San Fernando RoadSylmar, CA91342 Estados Unidos.

3. Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 28515 Westinghouse Place Valencia, CA91355 Estados Unidos.

Nombre genérico: Sistema de implante coclear

Marca: Advanced Bionics, LLC

Modelo:

Código Nombre i
.._-----------,--------- .. -

(1.1500.01 Hi~~~-º~~_Advantage con electrodo HiFocus @ 1J
----- ------- ._-----
(1-1500.04 HiRes 90K @ Advantage con el electrodo de escala media HiFocus @

Instrumental y accesorios:

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Código_
xxx -xxxx -xxx

Nombre .

Número de Lote: xxxx

Fecha de fabricación: xx/xxxx

Estéril

Producto médico de un solo usoI~I
Esterilizado por óxido de etileno

Frágil

Consultar Instrucciones de uso

Condiciones de almacenamiento: Temperatura .20 'C a 55 'C Humedad: O - 95 %, sin

condensación ,
I
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Condiciones de operación: Temperatura O'C a 50 'C Humedad: 0- 95 %, se puede mojar

VENTAEXCLUSIVAA PROFESIONALESe INSTITUCIONESSANITARIAS

Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco, Farmacéutico - MN14808

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1478-31

Indicación

El sistema de implante coclear en su conjunto está indicado para restaurar sensibilidad
auditiva para personas con pérdida auditiva neurosensorial severa a profunda, a través de la
estimulación eléctrica del nervio auditivo.

El sistema del implante coclear consta de un micrófono, un procesador, una antena
receptora, un cable, un implante y el kit de herramientas para su instalacion. Los sonidos del
entorno se capturan mediante el micrófono ubicado en el procesador. Posteriormente, el
procesador convierte esta información de sonido en un código digital característico que se
transmite al implante a través de la antena receptora. La antena receptora se mantiene sobre
el implante gracias a un imán que atrae al imán del implante. El implante convierte el código
digital en señales eléctricas que se transmiten al nervio auditivo. A continuación, el nervio
auditivo transmite esta información al cerebro, donde se interpreta como sonido.

Descripción del implante HíRes 901<Advantage
El implante HiRes 90K Advantage, también denominado estimulador coclear implantable (o
ICS, por sus siglas en inglés), se compone de materiales que se han sometido a rigurosas
pruebas de biocompatibilidad. El implante incluye un imán y un sistema electrónico.
El sistema electrónico del implante se encuentra dentro de una carcasa de titanio sellada
herméticamente con un imán extraíble y una bobina inductiva de telemetría unidos y
envueltos en silastic. Las dimensiones totales son aproximadamente de 28 mm de ancho por
56 mm de largo.

'.1. J-;l

El sistema HiRes 90K Advantage también incorpora un sistema de telemetría bidireccional.
Este sistema permite al .personal clínico verificar la integridad del sistema electrónico
implantado antes, durante y en cualquier momento posterior a la cirugía. La información se
envía desde el implante hasta los componentes externos a través del mismo acoplamiento
inductivo que permite que la señal acústica se transmita desde los componentes
externos hasta el implante.
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S:;, (F" n(,¡'ToillienrO:c quirúrgica,:;
El kit de herramientas quirúrgicas incluye herramientas y plantillas para la colocación del
implante HiRes90KAdvantage.
El kit de herramientas quirúrgicas contiene las siguientes herramientas y plantillas:
• Dos plantillas de marcado del dispositivo BTE
Se utilizan para señalar el espacio que va a utilizar el procesador para evitar que se
superpongan o tengn contacto
• Dosplantillas de marcado de la cavidad
Se utilizan para determinar el lecho oseo que ocupara el implante
• Dosmedidores de cavidad
Se utilizan para medir la profundidad de la carcasa de titanio del implante

• Dosmedidores de bobina inductiva del dispositivo
Se utilizan para verificar que quede espacio suficiente para colocar el extremo de la entena
del implante

Urii:1maqueta quir(¡njka plástica de un 50tO uso HiRes 9m< ((1"4425)
Se utilizan para medir el espacio que ocupara el implante coclear
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1. Una maqueta quirúrgica plástica de un solo uso HiRes 90K (CI.4425): esta plantilla se

proporciona esterilizada previamente dentro de la caja externa en un embalaje de
tapa despegable junto con el implante primario HiRes 90K Advantage, (1.1500.02H
(Figuras 6.14 y 6-15).

Manipulación y empaquetado del implante HiRes 90K Advantage
Junto con el implante primario HiRes90KAdvantage «(1.1500-04, CI.1500.02H o (1.1500-01),
se suministra una maqueta quirúrgica estéril de un solo uso HiRes90K«(1-4425) (Figuras 1.8 y
1-9).

.'

Figuro 1-8.
'VI' •..••.• ¡: Jl';J~1 f'ijRt •.• 9'CX '",~, ,J:.,.. .•.,
•..•.•,"•.•.~'~,~,.y '1'¥-"~i.!'.

Flg••.• 6-1ó-
~ (f •••••.••. ~ .••-_. H l'p' ,.",r:Tr;not","",,:'Io.•••• ,L~..••".lf,'-

R9""" 1-9.
Mll.f.J'f"".J.'",,"~!.UIH.~dYOl< .:'(l..44~

fóg_ 6-17-
M('i.j,/I"''¡''~'~ t."'j",' ""'-'~', ...:,

4. Dos plantillas de marcado de la cavidad, (1-4430: las plantillas se utilizan para determinar
el lugar de la cavidad y la ubicación del dispositivo (Figura 6.18).

5. Dosmedidores de cavidad ((1-4330):los medidores de cavidad se utilizan para verificar que
la retirada del hueso para la carcasa de titanio del dispositivo se realiza de manera adecuada
(Figura 6.19).
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Asuro 0.21.
fi;"", \>'I1;,3,\>'Y'<»(:>-'(.1 »f¡, ,~tr,--:'t';"~Y",':,e: .:':5 ~',j'" b<,~, ~i .,:-_ t

Figuro 6-1 a,
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Kit herramientas quirúrgicas HiRcs 90K (01-4500;
El kit de herramientas quirúrgicas HiRes 90K (CI-45OO)incluye las siguientes herramientas y
medidores para la implantación de HiRes 90K Advantage. Consulte la Sección 1 para obtener
una descripción del kit de herramientas quirúrgicas HiRes90K (CI-4500).
2. Dos plantillas de marcado del dispositivo BTE (retroaulicular. (;-4420): las plantillas se
utilizan para determinar la ubicación del dispositivo (Figura 6-16).
:.L Dos mecHdores de bobina inductiva del (Hspositivo (Cl-4340): las maquetas se utHlzan para
determinar la ubicación del dispositivo (Figura 6-17).
4. Dos plantillas de marCadOde la cavidad. CI-4430: las plantillas se utilizan para determinar
el lugar de la cavidad y la ubicación del dispositivo (Figura 6-18).

Es importante comprender los diferentes niveles de los envoltorios para el implante HiRes90K
Advantage, tanto estériles como no estériles, para tener una noción de las precauciones que
se deben tomar a la hora de abrir el envoltorio y retirar el dispositivo del implante de su
bandeja.
Existen cuatro niveles de envoltorio: 1. la cubierta exterior, 2, la caja interior, 3. la bandeja
exterior y 4. la bandeja interior estéril.
El envoltorio del implante HiRes 90K Advantage contiene una cubierta exterior con un
etiquetado que indica lo siguiente:
- Número de serie del implante
- Número de modelo
• Número de lote de esterilización
• Fecha de caducidad de la esterilización
• Fecha de fabricación I
• Información básica sobre la manipulaGión
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En la sección Etiquetado, se ofrece una explicación sobre el etiquetado del producto. Este
etiquetado se incluye en los tres niveles exteriores del envoltorio. La cubierta exterior no
está esterilizada y se utiliza para su manipulación y transporte (Figuro ~.10.\ l.
En la sala de operaciones, los sellos de seguridad se deben romper para acceder a la caja
interior. La caja interior tampoco está esterilizada y presenta un revestimiento preformado
que sostiene la bandeja exterior contenida dentro (Figura HO S).

Los sellos de seguridad en la caja interior se deben romper para acceder a la bandeja
exterior. La bandeja exterior se puede manejar en un entorno sin esterilizar.
Cuando esté listo para utilizar el implante HiRes90K, despegue lentamente la cubierta de la
bandeja exterior para acceder a la bandeja estéril interior. La bandeja estéril se debe
manejar dentro de un campo esterilizado. Se debe proceder con la máxima precaución a la
hora de manipular las bandejas exterior e interior del implante HiRes 90KAdvantage en la
sala de operaciones para evitar la creación de cargas estáticas en el implante

Electrodo HíFocus Mid-Scala

'ón e/el "lec/roe/o l1iFo((JS A4ld.Scalo
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El electrodo HiFocus Mid.Scala consiste en un conductor del electrodo y una matriz de
electrodos HiFocus Mid-Scala. Los contactos del electrodo, compuestos de platino, y los
cables, compuestos de una aleación de platino e iridio, se encuentran dentro de un portador
de silicona y se extienden desde la carcasa de titanio de HiRes 90KAdvantage. La matriz de
electrodos intracoclear HiFocus Mid.Scala tiene 23,7 mm de largo (desde el cuello/ángulo
hasta la punta distal) y está diseñada para ser insertada a 18,5 mm dentro de una cóclea
permeable normal. La matriz se compone de 16 contactos planares situados a lo largo (o
dentro) de la superficie medial de la matriz de electrodos para la estimulación de segmentos
diferenciados de la cóclea. Los contactos del electrodo se numeran del 1 al 16 desde el
vértice hasta la base Existen dos marcadores azules presentes en la matriz de electrodos. Uno
de los marcadores está situado entre el 5.' y el 6.' contacto desde el vértice (el marcador
"distal"). El otro se encuentra próximo al contacto número 16.
Este marcador "proximal" se coloca cerca de una zona elevada en el portador de silicona del
electrodo.
El "cuello" se refiere al ángulo del extremo proximal de la matriz de electrodos en la
transición al conductor del electrodo. El conductor, que se extiende desde la terminación de
abanico, hace referencia al portador de silicona en el que se encuentran los cables del
electrodo.
El conductor y la terminación' de abanico del electrodo tienen una longitud de 84 mm. Esto
incluye la porción distal fina del conductor que permite una mejor visualización durante la
implantación de la matriz de 'electrodos.

I : I \
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5-1.
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La matriz de electrodos HiFocus Mid-Scala se suministra previamente cargada en un estilete
en la bandeja estéril del implante. Se encuentra dentro de una cubierta protectora (Figln 5.
31.

Figuro 5.3.
H;;;;k,-~,'}()K Al'¥i.~t'tttl ,:ün •.~ J;il¡;F)r;:x~)

v::h>ni.

Figuro 5-4.
.v-.; ,'f'\! '110' f.k>-l <:H.ti!4--'t¡;;.I}-'llFi)(:\J\. t\i'\¡;{~;;,;:cffi ~
(,'X}p.ln,,--u~~rtcr:-r1tIDdom n~\::yh

Kii. de reemplazo de las herramientas de incersion de electrodo A4id.Scala rll.
FOUJS

Herramienta de inserción y estilete/electrodo Hirocus Mid-Scala
El electrodo HiFocus Mid-Scala se puede insertar en la cóclea mediante el estilete con un
procedimiento de manos libres o el cirujano puede valerse de la herramienta de inserción del
electrodo para ello (Figura 5-5í.
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Figuro 5-5,

Las ubicaciones distales y proximales que se mencionan en la descripción de la herramienta
de inserción del electrodo y toman como referencia la mano del cirujano.
Las herramientas contenidas en la bandeja estéril son instrumentos quirúrgicos desechables
de un solo uso.
Herramientas desechables de un solo ¡¡SO de HiFocus Mid-Scala/ Herramienta
de inserción del electrodo
Las siguientes herramientas desechables de un solo uso están incluidas en la bandeja estéril
de HiFocusMid-Scala
(Figura 5-6):
• Herramienta de inserción del electrodo HiFocus Mid-Scala: Se utiliza para insertar los
electrodos en la coclea
, Herramienta de recarga del electrodo HiFocus Mid-Scala Se utiliza para recargar los
electrodos en la herramienta de inserción para reinsertarlo en la coclea
• Estilete del electrodo HiFocusMid-Scala (de apoyo) Se utilizan para reinsertar los electrodos
en la herramienta de inserción

.,

;';~lPO~,
,"'f'. ,]< '11 ,'le ;-<.', "-~,_'~,,I

". "'->'_[',"'" Mi".
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Las slguif'r1tC'sherra;nú;-'ntZts se deben esteri!.izar antes df: pioceder a fa cjru~~ia(Figuras :1-11,
512 Y 5-13):

Pinzo del electrodo (0-4252)

Fi~l$.}:f.
:-k1"'t\~;:",\1" ,~, v ,"Ji)

La herramienta de gancho para electrodos se utiliza para estabilizar el electrodo durante y
después de la inserción (Figura 5-15).

Inserción del electrodo HiFows Mid-Scalo: uso de la herramienta de inserción
Después de que el implante HiRes 90K Advantage se haya fijado correctamente, el electrodo
HiFocus Mid.Scala se inserta en la cóclea a través de la cocleostomía creada previamente. El
electrodo está cargado previamente en el estilete. En la bandeja estéril se incluye una
herramienta de inserción para el electrodo HiFocus Mid.Scala (Figura 5-34). Se utiliza un tubo
protector para proteger el tubo de orientación del electrodo (Figura 5-3;').

. P-","% o;, (I:.IY.;' I ,/\¡
c;>

AII-.

Para equipos utilizados en las condiciones descriptas no se conocen efectos adversos

Kit herramientas de inserción quirurgicn de electrodos (CI-4504)

Este kit se utiliza para la inserción del electrodo 1j HiFocus. Incluye:
• 2 Herramientas de inserción del electrodo HiFocus lj: Se utilza para insertar en la

coclea el electrodo
• 2 Medidores de dimensión Qe cocleostomia: Se utiliza para verificar que el tamaño

minimo de la cocleostomia geaÍeI recomendado
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• 2 Tubos de inserción metálicos: Sostiene la guia de electrodo durante !slión?

Kit de cirujanos HiRes 90K (0-8160)

Este kit esta compuesto por:
• Manual del cirujano
• DVDquirúrgico
• Medidor de cavidad (*)
• Plantilla de marcado de la cavidad (.)
• Medidor del implante (*)

• Medidor del dispositivo BTE(.)

(*) Ya descriptos en páginas anteriores

Plantillo de esUmulodor coclear impiantoble (leS, por sus siglas en inglés)
pura Hitxes 90K di! (0"4420):
se utilizan para determinar la ubicación del dispositivo
Calibradores de bobina poro HiRes 90K @ (CI"1340)
se utilizan para determinar la ubicación del dispositivo
Calibrador de cavidad para HIRes 90K (f, (CI"4330)
se utilizan para verificar que la retirada del hueso para la carcasa de titanio del dispositivo se
realiza de manera adecuada
Maqueta HiRes 90K ce!
Se utiliza para verificar que el implante tenga espacio suficiente para ser implantado

Compatibilidad
Las tablas que aparecen a continuación muestran la compatibilidad entre los productos
del sistema HiRes@Bionic Ear y los productos de las versiones anteriores.

Tablas de compatibilidad

NaldoO

NOP"'ne
Harrnony

.Auna

Procesador de sonido
Platinum (PSP)

1 Req<JiereSoundWave 2, 1 "posrerlor
2 Requiere SoundW""" 2.0" ¡x>sfE<"iat
3 Requiere SoundW""" ¡.4" posrortor
4 Requiere SOin2000)' ePI- ¡I
5 Requiere Soundl'lave 22" po5l",lu y ePl-3

Pago 11 de 31.
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el 01

50;,,2000 ./ ./

SoundWave (vor>iooes 1xl ./

SoundWovo 20 ./' ./

5ot.mdWove 21 ./' ./

S""naW""" 2.2 ./' ./

1Sofamenwcoo Hom101i)f

ePI-3

1 Soktmente con Harmony

HiRes90K

7? fi 71
;' j

Este producto médico debe instalarse y operarse siguiendo estas instrucciones de uso, las
operaciones de comprobación y ajuste debe realizarlas un profesional médico debidamente
capacitado. Este producto medico solo debe utilizarce con los procesadores y accesorios
compatibles descriptos en estas instrucciones de uso

La implantación debe realizarse siguiendo las instrucciones de implantación aquí descriptas y
las indicaciones del manual del cirujano

Antes de someterse a cualquier tratamiento medico, informe a su medico tratante del
implante que tiene instalado

En caso de ruptura de envase protector comuníquese con el representante

El presente implante es un producto medico de un solo uso

Pasos quirúrgicos

1.Preparación y ubicación del implante para electrodos Mid-Scalay 1j:
La ubicación precisa de la incisión y la colocación del dispositivo se lleva a cabo por medio de
la plantilla de marcado del dispositivo BTE (CI-4420). Utilizando el medidor de bobina
inductiva metálico del HiRes90K (CI-4340), para colocar el borde de la carcasa de titanio en
la marca realizada anteriormente.
2-Se realiza la incisión.

Pag.12de31.
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7- Fijar la bobina al hueso.
S-Realizar las mediciones intraquirúrgicas.
9-Suturar.

Para evitar la creación de cargas estáticas, utilice el siguiente método cuando retire el
implante de su envoltorio interior estéril:
, Levante y despegue lentamente una de las esquinas de la bandeja interior estéril y riéguela
con suficiente suero fisiológico estéril para llenarla y cubrir el implante

1J: La cocleostomia debe presentar un espacio suficiente para albergar la matriz de
electrodos del implante coclear. Se utiliza la herramienta plástica de medición para
la inserción (AB-7120)
Para facilitar la inserción se utiliza el tubo metálico de inserción (AB-6135)
Para expulsar la matriz de electrodos 1J de su tubo de inserción dentro de la cóclea
se utiliza la herramienta de inserción (MMT-6111)

7717Proyecto de instrucciones de uso

3-Se marca la cavidad para la carcasa de titanio con la plantilla de marcado de la cavidad (CI-
4430)
4-Esta cavidad debe tener la suficiente profundidad para acomodar la carcasa de titanio, lo
que se comprueba mediante el medidor de la cavidad (CI-4330)
5-Mastoidectomia
6-Cocleostomia:

Mid Scala: La cocleostomia debe presentar un espacio suficiente para albergar la
matriz de electrodos del implante coclear. Se utiliza el medidor de cocleostomia para
el electrodo Mid-Scala (CI-4347)
Para estabilizar el electrodo durante y después de la inserción se utiliza la
herramienta de gancho (CI-4254)
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Acontinuación, se describe un método alternativo para abrir el envoltorio del implante HiRes
90KAdvantage .
• Coloque la bandeja interior estéril en un recipiente de suero fisiológico estéril y lentamente
levante la parte superior de la bandeja para abrir el envoltorio.
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Procedimientos quirúrgicos iniciales
La implantación quirúrgica del implante HiRes90KAdvantage tiene una duración de entre dos
y tres horas, dependiendo de las características anatómicas encontradas en cada paciente. La
cirugía se realiza bajo anestesia general tras seguir los procedimientos preoperatorios
rutinarios y la medicación preoperatoria. Normalmente, los cirujanos optan por utilizar
antibióticos sistémicos perioperativos. El método de receso facial transmastoideo se utiliza
para poner al descubierto el sector basal de la rampa timpánica y facilitar la inserción de la
matriz de electrodos.
Se recomienda a los cirujanos que ¡realicen un seguimiento del nervio facial para reducir la
probabilidad de lesiones en dicho nervio.

Preparación y ubicación del implante
El paciente se colocará en posición supina. El cuero cabelludo se deberá afeitar y preparar
para realizar la incisión. Para asegurar la integridad del campo quirúrgico, las telas
protectoras se deben ajustar en su posición.
La ubicación precisa de la incisión y la colocación del dispositivo se lleva a cabo por medio de
la plantilla de marcado del dispositivo BTE(retroauricular), CI-4420. Es vital dejar un espacio I

adicional entre el pabellón auditivo y el implante para permitir el uso del procesador de
sonido BTE.
El implante se debe colocar sobre una superficie lisa y plana. Por lo general, el dispositivo se
coloca a entre 45' y 60' de la línea temporal (Figura 3.1). Se deben tomar las precauciones
adecuadas para evitar colocar el dispositivo de manera que interfiera con el uso del
procesador BTEy la pieza de 1 cabeza, ya que esto podria causar erosiones cutáneas o el
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desplazamiento y la extrusión del implante. Si el implante no se puede sostener en una
posición convencional en el hueso, se debería considerar una colocación más vertical u
oblicua. La posición del implante se debería determinar de la manera más precisa posible
antes de realizar la incisión en la piel. La rotación del implante de una posición horizontal a
una posición más vertical requiere modificar la forma de incisión "habitual".
Mediante la plantilla de marcado del dispositivo BTE(CI-4420), marque el punto en la piel
donde se ubicará el borde trasero del equipo BTL Este punto se utilizará como referencia
durante las fases iniciales de localización y creación de la incisión (Figura 3-2).

Figuro 3-'.
LJJi...<.Il::-j" hobituo' dI<!' un ionplonl"!

Figuro 3-2.
Ut;'ka )(1 "lonti1a de rnorc..l(ÍfI .j¿' ~~;~)".li\.:>
aTE (C1-4.120) poro iocn1+cw l..• ,j-xo,:;ón N
la Jll'l-€'-..::JJ.J (l\,riuJiur

Utilice el medidor de bobina inductiva metálico de HiRes90K (CI-4340) para colocar el borde
de la carcasa de titanio en la marca realizada en el paso anteríor (Figuras 3-3 y 3-4).
Asegúrese de que el implante no roce el dispositivo BTE.

Figuro 3.3.
C.~\ll(U'I •.~ mrKlI&., ..k t:.OhH.•••' .wV'-liv(J P'lHl
~ir(;:-90-':0...4340100 unu pnidOn (.'1,kl que
, (.\)fV1u<.tl.'" ru:.~¡.kx.tnQ..)t""l!lu"'u~~da l'lflvu

i.] .JbJ,;.~~ ,iQ la loo~toidGc."'O'Tl!o propue::1C

Figura 3-4.
Ul61..v el !l1tJrJ•. lon~ b.J:linu ,-d ••.t;ir"'!J "1 HiR •..<. c,.,:,jl<

((I~3401PO(u <:M~( Ur";c'X'.lnn'lr.
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Incisión
Con un rotulador, dibuje una línea de incisión con espacio suficiente para permitir un cambio
de posición en caso necesario. Algunos cirujanos optan por inyectar un anestésico local con
epinefrina a lo largo de la línea de incisión. Para ubicar la incisión, se debe considerar lo
siguiente:



. El implante no se debe colocar debajo del pabellón auditivo. Se debe dejar un espacio entre
el pabellón auditivo y el auricular del implante para permitir usar el procesador de sonido BTE
con comodidad .
• La linea de incisión debería situarse al menos a 1,5 cm del implante para reducir el riesgo
de extrusión del dispositivo o de infección postoperatoria .
. En la medida de lo posible, la incisión en el cuero cabelludo se debe mantener dentro de la
linea de nacimiento del pelo.
o Tanto la longitud de la incisión, como la ubicación de la misma, son decisiones que cada
cirujano debe considerar.
En la Figura 3.5, puede ver ejemplos de dos líneas de incisión utilizadas con frecuencia.

Proyecto de instrucciones de uso 7717
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Elcirujano determinará la longitud de la línea de incisión y puede variar de 4 a 6 cm (mínima)
detrás del pabellón auditivo hasta una incisión postauricular de 15 cm (convencional) que se
extiende de forma posterosuperior en el cuero cabelludo.
Tenga en cuenta las recomendaciones importantes siguientes:
• Coloque el equipo auricular a unos 3,5 cm como mínimo de la pared externa posterior del
canal audítivo.
o Normalmente, el ímplante se coloca a entre 45' y 60' de la línea temporal, aunque en
algunos casos se podría justificar una colocación más vertical del implante.
o Mantenga una visibilidad y un acceso adecuados a la hora de obtener la cavidad requerida .
• Utilice técnicas de suturas óseas para fijar el dispositivo en su lugar.
Metodo de incisión convencionol
Acontinuación, se describe el método de incisión convencional:
Con un rotulador, dibuje una linea de incisión con espacio suficiente para permitir un cambio
de posición en caso de que fuera necesario ¡Figura 3-6l. La línea de incisión se debería
mantener dentro de la zona de nacimiento del pelo y debería situarse como mínimo a 1,5 cm
de la ubicación prevista del implante (Figura ',.7).
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A la hora de elevar el colgajo cutáneo, tenga en cuenta los puntos siguientes:
• Evite las hemorragias con grapas cutáneas, suturas o electro cauterización.
NOTA: la electrocauterización monopolar no se debe utilizar una vez que el implante esté
colocado en el campo operatorio estéril.

• Conserve tejido de la fascia o tejido muscular para utilizarlo posteriormente en el sellado
del lugar de la cocleostomía .
• Mantenga un grosor del colgajo del cuero cabelludo de 5 mm aproximadamente, El colgajo
no debe superar los 7 mm.
• Levante un colgajo pericraneal anterior que divida la fascia para proporcionar protección
adicional al implante. En niños pequeños, el colgajo del cuero cabelludo o el colgajo cutáneo
se levantan en una sola capa. Antes de determinar la longitud de la incisión, es posible que el
cirujano desee comprobar el grosor del colgajo del cuero cabelludo presente en la ubicación
de la bobina inductiva magnética de telemetría.

Se recomienda realizar una incisión convencional si el grosor del colgajo del cuero cabelludo
debe reducirse a 5.7 mm. Antes de utilizar el método de incisión minima, el cirujano debe
asegurarse de que el grosor del colgajo del cuero cabelludo sobre la bobina inductiva
magnética de telemetría no excede los 7 mm.
Se crea un colgajo de periostio para cubrir la abertura de la cavidad mastoidea.
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Figuto 3.14.

En los niños, es importante mantener el músculo y la fascia temporal como parte del colgajo
de cuero cabelludo posterior en zonas donde el colgajo postauricular es fino. El colgajo de
cuero cabelludo completo se eleva en una sola capa.
Se realiza una mastoidectomía cortical, que expondrá el oido medio y la ventana redonda a
través del receso faciaL El hueso mastoideo se excava hasta crear una entrada al oído medio
detrás de la pared del canal auditivo posterior en la ubicación del receso faciaL Losextremos
de la cavidad mastoidea no se deben legrar. En las zonas superior, posterior e inferior, se
conservan unos salientes óseos que ayudarán en la retención del conductor del electrodo.

Cuando se realiza la mastoidectomía cortical en niños, es importante aumentar la zona
inferior de la cavidad para acomodar el conductor del electrodo adecuadamente.
El receso facial es un espacio triangular delimitado por la pequeña apófisis del yunque en la
parte superior, por el nervio facial en la parte posterior y por el nervio de la cuerda del
tímpano en la parte anterior.
La exposición del oído medio a través del receso facial debería permitir la visualización de la
ventana redonda.
El receso facial debe ser suficiente para acomodar la matriz de electrodos HiFocusMid.Scala,
el montaje del estilete Helix y su soporte, que se colocará en el labio inferior de la
cocleostomía, o el tubo de inserción del electrodo HiFocus lj.
Se debe perforar una cavidad para la carcasa de titanio, un canal para el conductor del
electrodo y su terminación de abanico, así como orificios de anclaje de sutura con el fin de
estabilizar y de proteger el dispositivo implantado.
Es importante tener en cuenta que el implante se debe colocar de manera que exista la
suficiente distancia hasta la cavidad mastoidea para acomodar en el canal óseo la
terminación de abanico y el conductor proximal del electrodo.

SA
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El implante y la terminación de abanico del electrodo no deberían moverse por la superficie
craneaL Dicho movimiento podría ocasionar una carga diferencial en la terminación de
abanico del electrodo, lo que produciria daños en los cables del mismo. Se recomienda seguir
estos cuatro pasos:
Peso 1: marque y perfore una cavidad pora la carcosa de titanio.
Con la plantilla de marcado de la cavidad (CI-4430), coloque el extremo distal (o punta) en la
pared del canal posterior. Oriente la plantilla para ubicar la zona en la que desee situar la
cavidad, que tendrá un mínimo de 3,5 cm de distancia desde la pared del canal posterior.
Dibuje o marque la forma del borde interior de la plantilla y fije el punto de perforación.
En niños y en algunos adultos, el grosor del cráneo tendrá menos de 3 mm. En estos
pacientes, se deben extremar las precauciones para evitar lesiones de la duramadre en la
base del lecho de la cavidad. Es 6ósible que algunos cirujanos opten por descubrir la
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duramadre mediante una fresa de diamante alrededor de la clrcun':3en:2de ft b~ del
lecho de la cavidad, creando una isla ósea para protegerla. la cavidad debe tener la
suficiente profundidad para acomodar la carcasa de titanio, lo que se comprueba mediante el
medidor de la cavidad (CI-4330).
NOTA: el diámetro del medidor de la cQvidad (CI-4330) es ligeramente mayol que la carcasa
dl' titanio del implante para asegurar que la carcasa se ajusta correctamente. Si no se crea
una cavidad o un lecho óseo en la corteza mastoidea, esto podría causar una protuberancia
debida al dispositivo o podría permitir que el implante se desplazase, lo que podría derivar en
una extruslón o una erosión del colgajo cutáneo.

.~(~:..

Figuro 3.18.
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Figuro 3.19.
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Figuro 3.20.
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Figura 3.21.
Covidoct 'Jz:h~n!

Paso 2: perfore un canal para la terminación de abanico y el conductor del
electrodo.
Para asegurar y proteger la te¿minación de abanico del electrodo en su salida, se debería
crear un canal o surco entre el im tante y la cavidad mastoidea. la realización de pequeños
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( /: /

cortes de este canal en la entrada de la cavidad mastoidea, en especial en el E!xtremo
inferior, puede ser útil a la hora de asegurar el conductor helicoidal (i j'il;~ :; ,2'.
}-;{;sc ,:: c'on¡pruebc que existe espacio suficiente baje el cclS:u.j;J r .¿ .: ¡h:u~ ;-f:-c"
!-Y!;'t:l c:' lnplante,
Utilice el medidor metálico de bobina inductiva del dispositivo (CI-4340) y/o la maqueta
quirúrgica plástica HiRes 90K (CI-4425) para verificar que exista espacio suficiente para
colocar el extremo de la bobina inductiva o de la antena del implante en el bolsillo situado
bajo el colgajo musculocutáneo. Tome las precauciones necesarias para asegurar que no
existe presión ni resistencia al deslizar la maqueta quirúrgica plástica o el medidor de bobina
inductiva hacia su posición. Deje que la carcasa de titanio de estas plantillas se asiente
completamente en el receso mientras realiza esta evaluación.

':¡ ~.!.: 'V. '.,,' v

"~,\ .,-~,-¡, l' .;.J .-:i" ,-; :~}:,
' .. ; \, .. . -', ,.,:.

Pt.':.o /;" .'Y:-r[off' ~nC5 orificios cie cnc!oje paro el imp[on¡;e.
Realice la sutura con el hueso para asegurar el implante. Tras ajustar el implante en su
cavidad, es esencial que el dispositivo se asegure mediante técnicas de suturas óseas. Se
deben perforar unos orificios de anclaje para que las suturas se puedan colocar en la carcasa
de titanio del implante.
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Figuro3.24. Figuro3.25.
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ADVERTENCIA:si no se siguen los procedimientos quirúrgicos recomendados para la coloc,ción
y estabilización del implante, el riesgo de desplazamiento del dispositivo, dp utrLsión o ci,
erosión del colgajO cutaneo aumentara. Los riesgos adicionales incluyen daños p,ovocados por
traumatismos por impacto, incluida la rotura de los cables del conector dd electrodo. La
creación de una cavidad o lecho óseo para el implante y la estabilizaciót el dispositivo
fijado en su lugar con SUtUI as son elementos clave del procedimipnto quirúrgico
recomendado.
Método de incisión mínima
Existen determinados métodos de 1I1C1Slonm1l11maque ubican la incisión a medio camino
entre el aspecto anterior de la cavidad y el canal auditivo externo (aproximadamente a 1 cm
de la parte posterior del pliegue postauricular).
A continuación, se describe un método de incisión mínima:
Con un rotulador, dibuje una línea de incisión con espacio suficiente para permitir un cambio
de posición en caso de que fuera necesario.
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La línea de incisión debería estar, como mínimo, a 1,5 cm de la ubicación planificada para el
implante (Figura 3.28).
La mayoría de los cirujanos optan por inyectar un anestésico local en la línea de incisión y en
la zona del bolsillo del implante (Figuras 3.29 y 3-30).

Figuta 3-21.
la '..oOI.J:llio: ,k In Ir"K~:"lI1 dl.ll'l.1"1l 'I>.J(
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Figuro 3.28.
Di.;l<Jllnlt", 11'~,'!'(jlvd.klhoh'}. '.

Figura 3.29.
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Figuro 3-30_
InYt:..'(..1"e un anestésico locol en lo lona
del bolsillo JXlra el implame.

Figuro 3-31.
Indsi6n.

A la hora de realizar la incisión, tenga en cuenta los puntos siguientes:
• Evite las hemorragias con grapas cutáneas, suturas o electrocauterización (Figura 3.32).
NOTA:la eleclrocaulerización monopolar no se debe utilizar una vez que el implante esté
colocado en el campo operatorio estéril.
• Conserve tejido de la fascia o tejido muscular para utilizarlo posteriormente en el sellado
del lugar de la cocleostomía .
• Si utiliza un método de incisión mínima, asegúrese de que el colgajo de cuero cabelludo que
se encuentra sobre la bobina inductiva magnética de telemetría no supera los 7 mm.
• Se debe crear tanto un bolsillo postauricular, como un lugar para la colocación y
estabilización del implante (Figura 3-33).
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El implante y la terminación de abanico del electrodo no deberían moverse por la superficie
craneal. Dicho movimiento podría ocasionar una carga diferencial en la terminación de
abanico del electrodo, lo que produciría daños en los cables del mismo. Se recomienda seguir
estos cuatro pasos:
Paso 1: marque y perfore t{7a c6v:dad para la carcasa de titanio.

Figura 3.33.
L¡;:vol'ik¡ el bobiHo ¡X):,lOUt"lCU!'u;

Figuro 3.35.
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t::'St0, pO::JGnl-c p£:.,(jkrtric,(:), b I(&-in V el m(¡'''iCJ,,¡k)
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Figura 3.32.
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Figura 3.34.
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Se debe perforar una cavidad para la carcasa de titanio, un canal para el conductor del
electrodo y su terminación de abanico, así como orificios de anclaje de sutura con el fin de
estabilizar y de proteger el dispositivo implantado.
Es importante tener en cuenta que el implante se debe colocar de manera que exista la
suficiente distancia hasta la cavidad masto idea para acomodar en el canal óseo la
terminación de abanico y el conductor proximal del electrodo (Figuras 3-34 y 3-35).
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Con la plantilla de marcado de la cavidad (CI-4430), coloque el extremo distal (o punta) en la
pared del canal posterior. Oriente la plantilla para ubicar la zona en la que desee situar la
cavidad, que tendrá un mínimo de 3,5 cm de distancia desde la pared del canal posterior.
Dibuje o marque la forma del borde interior de la plantilla y fije el punto de perforación
{f ;V:d-2~,~:-36~'J-3/}.

-'

Figura 3-36.
¡- "

. ','~ -',' :'

La cavidad debe tener la suficiente profundidad para acomodar la carcasa de titanio, lo que
se comprueba mediante el medidor de la cavidad (CI-4330)W,?,ura5 3-18 \' 1-3')).
NOTA: el £:JiÓ:llC::ro del mQnido! de la. cf.vldad es ligeramente SU[Je"1m at d0 1,,',.(i''Ti'h?' c:-:>
tit<:nio del impl;:F)tP. para ¿¡scgurarque la carcasa se ..,just(l cOl'n::ctdllie;lte. S' 1"0 50 ere;- ur~['
c¿¡vidad ¡) i.m lecho ó')E'O en la corteza rn0.st0íd:::a, esto pDdrb Col :$ar VC:) ),'OUlX:L:1(\:'

<.t:!;id<,' i.< di~r)osjtr\'o o pudr';;:; p':.'.m1t:ir '-;U'f.' el implonte se d';""pl¿¡¿ase .. ~_i (~,-1e,n(':J de' i\-'i~" (

un,:,.Ext;-\:síón o UfYl f'Hb:ún (jp[ colíSajD cut~'illco.
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Figuro 3.38.
lX.;~~~; !"1"MJd", d" ~'MrJ"d (et.
43301 ,}(]nJ fT'K:I{~~r(.orru.."tomcnf() d
~,lil"iUr)U de k m:~.rno.

Figuro 3-39.
C", dud ¡><.r/,rod"

Paso 2: verifique que exista espacio suficiente para el implante en el bolsillo del
colgajo cutáneo.
Utilice el medidor metálico de bobina inductiva del dispositivo ((1-4340) y/o la maqueta
quirúrgica plástica
HiRes 90K ((1-4425) para verificar que exista espacio suficiente para colocar el extremo de la
bobina inductiva o de la antena del implante en el bolsillo situado bajo el colgajo
musculocutáneo.
Tome las precauciones necesarias para asegurar que no existe presión ni resistencia al
deslizar la maqueta quirúrgica plástica o el medidor de bobina inductiva hacia su posición.
Deje que la carcasa de titanio de estas plantillas se asiente completamente en el receso
mientras realiza esta evaluación.
Paso3: perfore unos orificios de anclaje para el implante.
Realice la sutura con el hueso para asegurar el implante. Tras ajustar el implante en su
cavidad, es esencial que el dispositivo se asegure con suturas óseas no absorbibles. Se deben
perforar unos orificios de anclaje para que las suturas se puedan colocar en la carcasa de
titanio del implante.

Miguel \
Preside e ~V

PAM Arpl'nlina SL
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Figura 340.
Utilice el medidor de bobina indu;.1ivo do!
dispo,.li"" «(1-4340) o lo moque'!o quirUrgi;::a
HiRcs90K (0-4425) poro med~ k, "_100 u
l«:ha ó"-'O y el t:d~1Iude 1" bobino induc1M.L

Figura 341.
Prepare los orificius de anclaje Perfore l.'"
tune; a lravés de k, parad de la c""idod
que w 'ruc(,! (;on un orifiCio Ilcricro.JQ
p"...viomenle

Pasa 4: perfore un canal para la terminación de abanico y el conductor del
electrodo.
Para asegurar y proteger la terminación de abanico del electrodo en su salida, se debería
crear un canal o surco entre el implante y la cavidad mastoidea. La realización de pequeños
cortes en este canal en la entrada de la cavidad mastoidea puede ser útil a la hora de
asegurar el conductor helicoidal (Figuras ).42 y 3.43).

Figura 343.
Implon1" HiR"" 90K Adv"ntoge con
cnndu(.1or <''0 lo C'O'r¡dod hodo el connl
JTl( lst oírleo.

Figura 342.
lo moquclo quirúrgic<l HiR", 90K (0.4425)
~ puede uh1izur COIT\O plonlmo o lo horn
de perforor el conal poro el condu..:.1ory 10
terminación de obonk;o del elt.'Clrndú.

ADVERTENCIA:si no se siguen los roced,mientos quirúrgicos recomendados para la colocación
y estabilización del implante, el . iesgo de desplazamiento del dispositivo, de extrusión o de

t.:Eutsco
M.N.14 ..8\l1'

Miguel
Presl

PAM Argl1lntina
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erosión del colgajo cutáneo 21lmi€ntará. Los desgos adicionales induye!l dahos provocados por
tr¿¡umaUsrnos por 111lpacto~ incluida la rotura de los cables del conector del electrodo. La
(rendón de una cavidad o lecho óseo para el implante y la estabil.ización dE1l diSp05itjvo
fijado en su lugar con suturas son etcmento5 c\.avc del pl'ocedir1\icnlO quírürgico
recomendado"
Tal y como se describe en la sección Método de incisión convencional, se eleva un colgajo de
periostio, se realiza" una mastoidectomía cortical y el iJído medio y la ventana redonda
quedan expuestos a través del receso facial.
Recuerde que el receso facial debe ser suficiente para acomodar el montaje del estilete
HiFocus Helix y su soporte, que se colocará en el labio inferior de la cocleostomia o en el tubo
de inserción HiFocus 1j.
¡Miado de la rnembrana de la ventalla redonda (solo para la motriz dc
electrodos NiFoCl1sMid-Sealo)
La matriz de electrodos HiFocus Mid-Scala se puede insertar a través de una cocleostomía
convencional, a través de la ventana redonda o mediante un método de ventana redonda
modificada (ampliada).
PRECAU(lON: si el diámetro de la cocleostomía convencio!lal, de la ventana redonda o del
método de la ventana redonda modificada {ampli¿¡da} no presenta el tJfT:df10 minímo
requerido de 0,8 m!H, es p05i~)lc que se C:jcfzo presíón sobre la lHi:'ltri:z de dcctrodos HíFocus
,\-~id-Scala dllrdnte ~u inserción. Esta presión podría dafiaf' ta rnatriz de electrodos () podda dar
lugar a una inserción incom:Jteta.
Antes de insertar el electrodo, el labio óseo que cubre el nicho de la ventana redonda se
puede retirar para mostrar la membrana de dicha ventana (Figura 3.44). Debe tomar las
precauciones necesarias para evitar dañar la membrana de la ventana redonda en la entrada
deseada a la rampa timpánica.
Coc!eostomiG
Mediante una microfresa rotativa, se crea una ventana en el sector basal de la rampa
timpánica justo en la parte inferior y ligeramente anterior de la membrana de la ventana
redonda, exponiendo así la primera curva de la cóclea y evitando la región del codo (Figura 3.
45).

Ii" "
•
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Si se elige un método de cocleostomía atraumática, el cirujano utilizará una microfresa para
retirar el hueso y abrir el endostio de la cóclea con un punzón fino.
La exposición de la rampa timpánica puede mostrar osificación, lo que obligaría a su retirada
con un instrumento perforador para continuar con la inserción del electrodo. En una cóclea
parcialmente osificada, puede ser necesario perforar de manera exhaustiva antes de que se
encuentre un canal permeable. La primera curva de la rampa timpánica se ve claramente si la
cóclea no está osificada.
PRECAUCiÓN: si el diárnetro de la coclC'ostornia es demasiado pequeno, se podría ejercer UllU
presían en el propio clect.rodo en el 1110mento de la ínsercton. Est.a pn:::slón podría dai'iar ia.
matriz de electrodos a podrb dar lugar a una inserción incompieta.
Procedimientos

Pago29 de 31.
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"~i
"

Una vez que la cocleostomía se haya preparado, el disposítívo se debe colocar en el paciente.
{-:

Consulte Procedimientos de apertura del envoltorio del implante HiRes 90K Advantage en la
Sección 2 para obtener instrucciones acerca de la apertura del envoltorio del díspositívo.

[' '"
! j JdLl

El implante y la terminación de abanico del electrodo se deben fijar de manera segura dentro
de la cavidad y del canal creados previamente. El implante debe ser lo suficientemente
estable y estar lo suficientemente hundido para evitar una protuberancia. Esto es importante
para evitar daños en los cables del conductor del electrodo. Laestabilización del auricular del
implante también reduce la posibilidad de un desplazamiento postoperatorio del auricular, de
una extrusión o de una erosión del colgajo cutáneo. Se recomienda asegurar el implante en su
lugar antes de la inserción de la matriz de electrodos, ya que esto facilita la manipulación de
la herramienta de inserción de electrodos.
Coloque las suturas en su lugar antes de colocar el implante en la cavidad.

('\< (iO;. u,z-;';dc U:<lt;'"' (::~ el"' ':'1; ';.;"({); ::'6('£>'"(" ~.~-,1,;!:.í-_~:
J~>-'<", '3',.' ;:!'r,~;c(~1i',"-( ;'-':11:,:'L:-~t-id-)U ,¡)r'o

Utilice los orificios de anclaje perforados previamente para colocar las suturas en la carcasa
de titanio del implante. La sutura ósea es un paso final importante para fijar el dispositivo en
su lugar. Se debe evitar la sutura directa en cualquier parte del hilo conductor o de la
terminación de abanico del electrodo.

Compruebe que los nudos de sutura están colocados alIado del implante. Cualquier exceso de
sutura se debe cortar y retirar para evitar la posibilidad de irritación del colgajo cutáneo.

Pago30 de 31.
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En caso de cambios de funcionamiento en este producto médico, comuníquese con el
importador

El presente implante coclear ha sido diseñado para, en condiciones normales, ser inmune a
los campos electromagnéticos, pero la rápida evolución que han conocido algunos sistemas de
telecomunicación o determinadas terapias que emplean CEM(campos elcectromagneticos)
relativamente intensos, dificulta un avance paralelo en el diseño de estrategias de
"inmunidad" electromagnética de los implantes. Por ello, el usuario de sistemas implantados
debe, en caso de duda, consultar a su médico sobre la posible susceptibilidad del modelo de
implante de que es portador. Asimismo, antes de someterse a terapias o a sistemas de
diagnóstico que conlleven una exposición a CEM, estas personas deben informar de su
condición de portadoras al personal clínico encargado de suministrar el tratamiento.

Cumplida su vida útil descartar ese producto cumpliendo la legislación local respecto a
eliminación de productos médicos

Pago31 de 31.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

!

Expediente NO: 1-47-3110-2722-14-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medilamentos,

I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°77~~ I............... A .. , y de acuerdo con lo solicitado por PAM ARGENTINA S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productorés y pr01uctos de

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

I

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-035-ESTIMULADORES,

ELÉCTRICOS, PARA LA AUDICIÓN, EN LA CÓCLEA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ADVANCED BIONICS, LLC.

Clase de Riesgo: IV.

Indicación/es autorizada/s: Para restaurar la sensibilidad auditiva par~ personas

con pérdida auditiva neurosensorial severa a profunda, a traJés de la

estimulación eléctrica del nervio auditivo.

Modelo/s:

IMPLANTE COCLEAR

CI-1500-01 HiRes 90K Advantage con electrodo HiFocus lJ. I

J CI-1500-04 HiRes 90K Advantage con el electrodo de escala media Hi10cus.

y~ 4



CI-1400-01 HiRes 90K con HiFocus 1J.

PROCESADORES

CI-5235-xxx Auria @ Harmony (xxx se refiere al color).

CI-5245-xxx Naida CI Q70 (xxx se refiere al color).

CI-5240-xxx Procesador de sonido Neptune (xxx se refiere al color).

AB-7250 Procesador de sonido Platinum Series.

CI-5230-xxx Procesador de sonido Auria (xxx se refiere al color).

SOFTWAREDE PROGRAMACION

CI-6055-xxx Software de conexión SoundWave (xxx se refiere a la version).

INSTRUMENTALES

CI-4420 Plantilla de estimulador cociear implantable (ICS, por sus siglas en

ingles) para HiRes 90K.

CI-4340 Calibradores de bobina para HiRes 90K.

CI-4330 Calibrador de cavidad para HiRes 90K.

CI-4425 Maqueta HiRes 90K.

CI-8160 Kit de cirujanos HiRes 90K.

CI-4500 Kit de herramientas quirúrgicas HiRes 90K.

CI-4507 Kit de reemplazo de las herramientas de inserción de electrodo Mid-

Scala Hi-Focus.

MMT-6111 Herramienta de inserción de electrodo.

CI-4252 Pinza del electrodo.

CI-4504 Kit de herramientas de inserción quirúrgica de electrodos.
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ACCESORIOS

305-M018 Compilot.

AB-7300 Antena Platino.

AB-7300-001 Antena Platino HiResK.

AB-7301-001 Imán de repuesto PHP.

CI-5241-xxx Conexión Neptune (xxx se refiere al color).

CI-5305 Antena universal.

CI-5306 AquaMic.

CI-5410-xxx Cable de antena universal (UHP, por sus siglas en ingles).

CI-5412-xxx Cable UHP.

CI-5413-xxx Cable Neptune para antena universal (xxx se refiere al color/ largo).

CI-5414-xxx Cable Neptune para AquaMic (xxx se refiere al cOlor/largo)1

CI-5415-xxx Cable RF (xxx se refiere al color/largo).

CI-5710-xxx Gancho para la oreja (xxx se refiere al tamaño).

CI-5730-xxx Auria gancho para la oreja estandar (xxx se refiere al color y al

tamaño).

CI-5751-xxx Auria iConnect (xxx se refiere al color y al tamaño).

CI-5830-xxx Auria T-Mic (xxx se refiere al color y al tamaño).

CI-5835-xxx T-Mic (xxx se refiere al tamaño).

CI-5900-100 AB myPilot.

Período de vida útil: 3 años desde la fecha de la implantación.
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Forma de presentación: Por unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre/s de/los Fabricante/s:

1) Advanced Bionics AG.

2) Advanced Bionics, LLC.

3) Advanced Bionics, LLC.

Lugar/es de elaboración:

1) LaubisrOtistrasse 28 8712, Stafa, Suiza.

2) 12740 San Fernando Road Sylmar, CA 91342, Estados Unidos.

3) 28515 Westinghouse Place Valencia, CA 91355, Estados Unidos.

Se extiende a PAM ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción
23 llEP 2015

del PM-1478-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 77Ü1
~==---

tng. ROGEUOLOPEZ
AGmlnhll",dor Nacional

&N.M.A.T.
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