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Mim’steSa[mf DISPOSICION N° 7 ? ﬁ '?

Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 13 SEF 100

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2722-14-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologfa Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PAM ARGENTINA S.A.

solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto, médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

productos

763/64, vy .
|

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurl’dicq:> nacional

por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementaﬁias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y

" de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

lretne los
que los

el control

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

i
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=== DISPOSICION N° ~
D‘lfliniftedkSa[uJ ? ﬁ ?
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

|

, |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase |a inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ADVANCED BIONICS, LLC, nombre descriptivo SISTEMA DE IMPLANTE
COCLEAR y nombre técnico ESTIMULADORES, ELECTRICOS, PARA LA AEUDICION,
EN LA COCLEA, de acuerdo con lo solicitado por PAM ARGENTINA SA., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Cer‘éiﬁcado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 361, 367 a 368, 380 a 381 y 362 a 366,
369 a 379, 382 a 412 respectivamente.,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1478-31, con exclusidén de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-2722-14-6

DISPOSICION No 7 ? ‘E ?7

SAQ

ing. ROQELIO LOPE‘Z
\sirador Nacion®
Aum“;,ﬂ M.AT.




PROYECTO DE ROTULO
73 SEP 7015

Importado por: o F A
¢ ¢
PAM ARGENTINA S.A.

|
Direccién completa: Angel 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: Laubisritistrasse 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. I

Nombre genérico: Sistema de implante coclear
marca: Advanced Bionics, LLC !
Modelo;

Codigo ' ‘Nombre

Software de conﬁguraaon SoundWave ®2.2 {xxx se refiere a la
CI-6055-xxx version)

NUmero de Lote: xxox

Fecha de fabricacion: xx/xxx

Fragil

Consultar Instrucciones de uso

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

Condiciones de operacion: Temperatura 0 "C a 50 "C Humedad: 0 - 95 %, se puede mojar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS I
Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco, Farmacéutico - MN 14808 .
Autorizado por la A.N.M.A.T. P -14/178-31

PAM Argenttna SA
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PROYECTO DE ROTULO

Importado por:

PAM ARGENTINA S.A.
Direccion completa: Angel 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: Laubisriitistrasse 28 8712 Stafa, Suiza.

Domicilio de manufactura: J
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:
Codigo ' Nombre -
- ]
| CI-1500-01 HiRes 90K ® Advantage con electrodo HiFocus ® 1J o
CI-1500-04 HiRes 90K ® Advantage con el electrodo de escala media HiFocus ® |
Ci-1400-01 HiRes 90K ® con HiFocus ® 1J

Instrumental y accesorios: |

Cédigo : Nombre o
KXX-XXKK-XXX 2OOOCOCAOOOOCOOOOOOOOOOOOCOCCOOCCOOCOOCNXXX

Ndmero de Lote: xxxx

Fecha de fabricacion: »x/xxxx

Estéril

Producto médico de un solo uso @

Esterilizado por oxido de etileno

caur
HGEDE

entina S
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Fragil
Consultar Instrucciones de uso
Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 °C a 55 °C Humedad: @ - 95 %, sin condensacic

Condiciones de operacion: Temperatura 0 °C a 50 °C Humedad: 0 - 95 %, se puede mojar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco, Farmacéutico - MN 14808
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1478-341,

Presidente i
PAM Argentina SA




PROYECTO DE ROTULO c¢7 S W o
Importado por:

PAM ARGENTINA S.A.

Direccion completa: Angel J. Carranza 2386, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Telefono: 4775-4222

Fax: 4775-8338

E-mail: info@pamargentina.com.ar

Fabricado por:

Titular:

1- Advanced Bionics AG

Domicilio: Laubisriitistrasse 28 8712 Stéfa, 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:

Caodigo " ,  Nombre L
C1-5235-%1x Auria ® Harmony ® (xxx se refiere al color) N
C1-5245-xxx Naida CI Q70 (xxx se refiere al color) B
Cl1-5240-xxx Procesador de sonido Netune ® (xxx se refiere al color)

AB-7250 Procesador de sonido Platinum Series ®
C1-5230-xxx Procesador de sonido Auria ® (xxx se refiere al color)
Accesorios:

Caodigo ‘ Nombre

XXX=XXXX- XXX XIOEXXXHXKHOOKXHKXICCOKHXKEHXHXXXXXX XX KX XX XXXKXX

Niamero de Lote: »xxxx

Fecha de fabricacion: xx/xxxx

Fragil
Consultar Instrucciones de uso
Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 °C a 55 °C Humedad: 0 - 95 %, sin condensac

Condiciones de operacion: Temperatura 0 °C a 50 °C Humedad: 0 - 95 %, se puede mojar

on
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PROYECTO DE ROTULO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco, Farmacéutico - MN 14808
Autorizado por la A.N.M.A.T, PM-/1 478-31

PAM Argentiiia SA /

ACEUTICO

M.N._14.808




Proyecto de instrucciones de uso

importado por: gf ﬂ ?
PAM ARGENTINA S.A.

Direccion completa: Angel 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: Laubisriitistrasse 28 8712 Stéfa, Suiza.

Domicilio de manufactura:

2- Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 12740 San Fernando Road Sylmar, CA 91342 Estados Unidos.
3- Advanced Bionics, LLC '

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

Nombre genérico: Sistema de implante coclear

Marca: Advanced Bionics, LLC
Modelo;

Codigo Nombre ,

E

Software de configuracion SoundWave ® 2.2 (xxx se refiere a l.ﬁ;
C1-6055-xxx version) '

i

NUmero de Lote: xxxx

Fecha de fabricacion: xx/xxxx
Fragil
Consultar Instrucciones de uso

Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 °C a 55 °C Humedad: 0 - 95 %, sin
condensacion '
Condiciones de operacion: Temperatura 0 °C a 50 *C Humedad: O - 95 %, se puede mojar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco, Farmacéutico - MN 14808
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-14‘78/\-‘~_31

Indicacion

Miguel Ang
Presidente

Pag. 1 de 5. PAM Argantin S_A
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Proyecto de instrucciones de uso C ﬁ g

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

El sistema del implante coclear consta de un micréfono, un procesador, una antena
receptora, un cable, un implante, el kit de herramientas para su instalacion y el software de
configuracion. Los sonidos del entorno se capturan mediante el micréfono ubicado en el
procesador. Posteriormente, el procesador convierte esta informacidn de sonido en un cddigo
digital caracteristico que se transmite al implante a través de la antena receptora. La antena
receptora se mantiene sobre el implante gracias a un iman que atrae al iman del implante. EL
implante convierte el cddigo digital en sefales eléctricas que se transmiten al nervio
auditivo. A continuacién, el nervio auditivo transmite esta informacién al cerebro, donde se
interpreta como sonido.

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

Caonfiguracion del hardware de programacion
Necesitara el siguiente hardware de programacion junto con el software SoundWave 2.2.
Si utiliza una CPI-2:

SoundWave (todas tas versiones) Instalado y ejecutandose en un PC.
Interfaz de programacion {(CPi-2)
Caonectar el procesador de sonido con el puerto en serie 0 USB del equipo.
Adaptador de USB a puerto en serie opcional Adaptador opcional que le permite conectar la
CPE-2 a un puerto USB.
Cable RS-232 Conecta el equipo con la CPI.
Procesador de sonido
Para todos los tipos de procesadores, a excepcion de Neptune, extraiga ia hateria para
acceder al conector del cable de programacién que conecta el procesador de sonido con la
CPI.
Cable de programacion: Conecta el procesador de sonido a la CPI.
Si utiliza una CP{-3
Equipo Detalles : SoundWave (version 2.2 solamentelnstalado y ejecutandose en un PC.
Interfaz de programacion (CPI-3)
Conecta el procesador de sonido con el puerto USB del equipo. Cable USB Conecta el equipo
con la CPl. Alimentacion mediante concentrador USB opcional
Concentrador opcional si los puertos USB adicionales no estan disponibles en el PC o para
administrar alimentacién adicional a la CPI-3.
Procesador de sonido.
Para todos los tipos de procesadores, a excepcion de Neptune, extraiga la bateria para
acceder al conector del cable de programacion que conecta el procesador de sonido con la
CPI.
Cable de programacion Conecta el procesador de sonido a la CPI.
Nota: SoundWave admite la conexién de dos conjuntos de hardware de programacion para
que pueda conectarse simultaneamente a los implantes izquierdo y derecho o a los
procesadores de sonido principal y secundario.
Para conectar los accesorios ComPilot y AB myPilot, necesitara un cable mini USB.
Fstablecer puertos para las CPE con el cuadro de didlogo Heordware de

Diogramacion

Se puede acceder al cuadro de didlogo
Hardware de programacion desde el menl de
AB, Este cuadro de didlogo indica que hay
puertos COM disponibles (usados para
conectarrlas CPI-2) y CPI-3 disponibles. Si

1zt Groun 2red Grosp ;
Port cP30007  BEER o rraonre Kl € § i .
: . “peot Confgured % % ! | 4
P: Bl (CoMLs i l .
R Cot 15 : ;
v soie HRIEY
. - N 1 3567 -
s B B - P . ' i 9 u el al. [__é_ge'ur-_k—»

Presidenter”
PAM Argen@ SA

|
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Proyecto de instrucciones de uso

,|

selecciona el botén Configurar puertos automaticamente, se Tntentara anaﬁr ca;a puerto
autornaticamente. También es posible utilizar la flecha hacia abajo que aparece junto a
Puerto y seleccionar el puerto adecuado de forrna manual.

Una sola CPI-3 proporciona dos puertos, lo que permite la programacion de dos procesadores
a la vez, a excepcion det PSP, Cuando hay disponible una CPI-3, su nimero de serie aparecerd
en tos menus desplegables de puerto del primer grupo vy del segsundo grupo. El icono que se
muestra bajo el men( desplegable incluye un cable en cada lado de la CPi-3, que indica qué
lado corresponde a cada grupo.

Debido a requisitos de alimentacién, no se puede usar una sola CPI-3 para ajustar dos
procesadores PSP simultaneamente. Para ajustar dos procesadores PSP al mismo tiempo se
necesita disponer de dos CPI {con cualquier combinacién de CPI-2 y CPI-3). Si SoundWave esta
configurado para usar una sola CPI-3 y estdn conectados dos procesadores PSP, el grupo
Hardware de programacion de la pagina de opciones de inicio proporciona batones para
encender un PSP y apagar el otro.

o f&gﬁ . Mo Power To PSP ‘- ) @ ' Processor .f@iﬁ‘lmp!anmead?

2 ‘ maJme +65%‘

PSP o,

CPI-3

iﬁ@nté?‘“war harc?wase di? programacmﬁ

Para identificar el hardware de programacion: se mostrara grupo Hardware de programacién
en la pagina de opciones.

1. Haga clic en el menil desplegable de la CPl, el procesador o el implante en el grupo
Hardware de programacion.

2. Haga clic en Identificar hardware de programacién.

o

i iPoE R Dialz
(o (j : {;‘:};

* S i Volumg
CPI Harmmy HRIOK 5

“

i Identify Fittin
g Ha rdware L\L

Se mostrara un icono que le informa que SoundWave esta identificando el hardware de
programacion.

Si el hardware asociado esta conectado a una CPi-
2, el LED de la CPI-2 parpadeard durante unos
segundos junto con el LED de cualquier procesador
que esté conectado (en el caso de que el
procesador disponga de un LED).

Si el hardware asociado estd conectado a una CPI-
3, el LED del puerto correspondiente de la CPI-3
parpadeara durante unos segundos junto con el LED

de cuatquier procesador que esté conectado (en el | fo:::‘mmw,
caso de que el procesador disponga de un LED). ! Cifrom Tresrs [

. : a i Sowirh s, G
Ajustar preferencias [ e ta s
: ., . © O Batap RS Oufidty -
Puede acceder al cuadro de dialogo Preferencias | suwwisvmoe =g
desde el ment de A tconsulte la pagma 18 It
El cuadro de didlogo Preferencias permite ajustar
las preferencias para las programaciones, la

interfaz del usuario, los informes y los ajustes generales,

I'ﬁtﬁmh&xn& o e Tusen

H
§ Lo e fe 45 %P Wt n

!

H R .

| Pemuriredy ATk RoutMeragm o Toezt

fend de AB
Se puede acceder al menl de AB con el botén de aplicacion, ubicado a la izquierda de las
pestaias de la pagina de opciones. Este mend contiene los siguientes elementos:

Proferencias '

Pag. 3 de 5.
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Proyecto de instrucciones de uso

Harcware de programacion fl éj Z

Abre el cuadro de didlogo Hardware de programacion, en el que puede seleccwnar los puertos
para las CPI.

Conetanes de hases de datos

Imanies de referencin

Yiuancias

Abre el gestor de datos de licencias, en el que puede ver las licencias existentes y afadir
nuevas licencias o eliminarlas.

Ayuda

Averoa de

satiy

Tiabajar con gestores de datos

Archivar uno o varfos registros

Los gestores de datos de Pacientes, Implantes, Programas, Historial de visitas, Impedancias y
Mediciones de NRI le permiten archivar registros individuales para que se oculten siempre que
se cierre el archivo.

Para archivar un registro:

1. Haga clic en los registros que desee archivar.

2. Haga clic en Archivar en el panel de accion, o haga clic con el botén derecho del mouse y
haga clic en Archivar.

Los registros se ocultaran de la vista si se cierra el archivo.

Una vez que se ha archivado un registro, tiene la opcion de recuperarlo.

Hecuparar uno o varios registios

Una vez

Los registros se ocultaran de la vista si se cierra el archivo.

Una vez que se ha archivado un registro, tiene la opcion de recuperarlo.

Recuperar uno o varios registros

Una vez que se ha archivado un registro, tiene la opcién de recuperarto.

Recuperar solo se muestra si el registro en cuestion esta archivado.

Una vez que se han recuperado los registros, la etiqueta "5i" de la columna Archivado
cambiara a "No" y los registros estaran visibles siempre independientemente de si el archive
esta abierto o cerrado

Yista previa ¢ impresion de miormes

Los gestores de datos de Programas, Historial de visitas, Impedancias y Mediciones de NRI le
permiten acceder a la vista previa de informes e imprimirlos para sus registros.

Pagina de opciones de inicio

La pagina de opciones de inicio siempre esta disponible.

PN

=l ,
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El grupo Paciente dispone de los siguientes elementos: { i i
ingen del paciente ’
Muestra el nombre y la foto del paciente, asi como los iconos en los .
lados en los que el paciente tiene implantes. Sitle el cursor del 2 :
’ Clese  Edit

Patient Patent

.' l
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Proyecto de instrucciones de uso

mouse sobre la imagen del paciente para mostrar la informacién de este.
Cerrar paciente

Editar paciente

Grupo Ver

El grupo Ver dispone de los siguientes elementos:

Bilateral

Abrir/ Cerrar archivo

zmpo Hawwdw de P “f:;ﬁi'azzzacit}ﬂ

~i1‘§fs ’E,..ﬁ - | i vohame| 5%

eSS it Rexg ’-;wf- g iProcess ], Stimiabrg 1
‘R ‘ 3 !
i

Cuando un procesador conectado a un grupo Hardware de programacion bloquea un impiante
que esta registrado para el paciente abierto, el color del grupo indicara el lado designado del
implante. El grupo sera de color rojo para un implante derecho y azul para un implante
izquierdo.

El grupo Hardware de programacién dispone de los siguientes elementos:

Pl

Procesadior

Si hace clic en el elemento, se muestran las opciones para identificar el hardware de
programacion, iniciar el procesador, realizar copia de seguridad y restaurarlo. SitGe el cursor
del mouse sobre la imagen del procesador para mostrar la informacion de este. Si et
procesador conectado se ha inicializado en una version compatible con SoundWave anterior a
SoundWave 2.0, también habré un elemento para importar un paciente de versién 1.

implante

Si hace clic en el elemento, se muestran las opciones para identificar el hardware de
programacion, medir impedancias y ejecutar preparacion. Sitie el cursor del mouse sobre la
imagen del implante para mostrar la informacion de este.

Procesador

Muestra los ajustes actuales de los controles de volumen y sensibilidad, ademas de la
seleccién de fuente de micréfono, seglin proceda para el procesador que esta conectado.
Estado del hardware

Muestra el estado del hardware. Esta area incluye también el estado actual de las funciones
de ComPilot, DuoPhone y ZoomControl, segin corresponda.

Grpe Accesorios

El grupo Accesorios puede disponer de los siguientes elementos: myFilot | ﬂ @;
Si hace clic en el elemento, se muestra la opcion para configurar el accesorio @l
AB myPilot. 3 ¥

CemPilot $i hace clic en el elemento, se muestra la opcion para configurar el
accesorio ComPilot

Pag. 5 de 5.
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Proyecto de instrucciones de uso

Importado por: 7 .? ﬁ ?4

PAM ARGENTINA S.A.

Direccion completa: Angel 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: Laubisriitistrasse 28 8712 5tafa, 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

Medelo:

Codigo ‘ ' L Nombre
C1-5235-xxx Auria ® Harmony ® (xxx se reﬁere al color)
CI-5245-xxx | Naida Ci Q70 (xxx se refiere al color) o ;
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) 3
Accesorios:

Cédigo P . Nombre
XXX-XXXX-XXX xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

Numero de Lote: xxxx

Fecha de fabricacion: xx/xxxx

~ Fragil

Consultar Instrucciones de uso

Condiciones de almacenamienta: Temperatura -20 °C a 55 °C Humedad: 0 - 95 %, sin
condensaciaon

Condiciones de operacion: Temperatura 0 °C a 50 "C Humedad: 0 - 95 %, se puede mojar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES & INSTITU{\CIONES SANITARIAS
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Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco, Farmacéutico - MN 14808
Autorizado por la A.N.M AT, PM-1478-31

Indicacion

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

El sistema del implante coclear consta de un micréfono, un procesador, una antena
receptora, un cable, un implante y el kit de herramientas para su instatacion. Los sonidos detl
entorno se capturan mediante el microfono ubicade en el procesador. Posteriormente, el
procesador convierte esta informacion de sonido en un codigo digital caracteristico que se
transmite al implante a través de la antena receptora. La antena receptora se mantiene sobre
el implante gracias a un iman que atrae al iman del implante. El implante convierte el codigo
digital en seRales eléctricas que se transmiten al nervio auditivo. A continuacion, el nervio
auditivo transmite esta infarmacion 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 continuacién muestran la compatibilidad entre los productos
del sistema HiRes® Bionic Ear y los productos de las versiones anteriores.

Tablas de compatibilidad

c l HiRes 90K | HiRes 90K Advomtage
MNade 5 wE S5
Naptune o} o v
Hormcry w1 w3 E e
Aunn w3 Ve v .
. f
e |~ . - |

} Requiere Soundove 2.1 o posterior

2 Requiare Sound¥ove 2.0 o posterior

3 Requicre Sound'Wove 1.4 o posrericr

4 Roguiare SCnZ000 y CPLT T

5 Foguiore SoundWinve 2.2 o posterior y CH-3
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Ci Ch Hillos 90K HiRes B0K Advantuge i
SCEn2000 v v
SourcdWoe (versionas Tx} v o
SoundWove 20 o v o
SoundhWive 21 o « v v
SourdWave 2.2 W »/ v o

I Solomenta con Harmony

Tipa do antena receptors . |
. _ . . . I
Antena receptora Antena Antens recaplons i
oy LicthA va HR . ‘ !
uriversal {UHP) Aquahiic mﬁﬁ Platinum (PHP) i
Naida CI v o
Neptune e ' i
Harmorwy v v + ,
Aurin o o v ;
pep v g o
1 i HiRes 90K HiRes YOK Advarsoge
CHL-i Ve o o ¢
CR3 o v v v

1 Solomerte con Harmony .

Colocacion 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
encajara en la posicion correcta.

Colocacion de la cubierta de color Accent

+» Aseglirese de que se haya extraido el cable de la antena receptora.

« Alinee primero la cubierta de color con la parte superior del procesador y, a continuacion,
empuje por detras del puerto de canexién del cable de la antena receptora. ;
« Presione con cuidado sobre la cubierta

1
Conexion de la antena receptora al pfioce ador Harmony
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« Alinee la parte elevada al final del cable con la ranura del puerto de conexién del cable de
la antena receptora que se encuentra debajo del conmutadar de programas del procesador.
« Deslicelo hasta que este colocado en la posicion correcta.

Conexidn de los ganchos auriculares

« Alinee el gancho auricular con el procesador.

« Sujete el gancho auricular por la parte inferior y empujelo hasta que encaje en la posicion
correcta. |
« Tire de el con cuidado para confirmar que este bien colocado. :

|
El procesador esta disefado para colocarse detrds de la oreja. Cuando se coloque el |
procesador: :
» Baje el volumen del procesador de sonido antes de encender el sistema. i
« Asegirese de que una fuente de alimentacién se haya conectado correctamente, '
« Asegurese de 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 audicion comodo.

« 5i 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).
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7716,
Limpieza y mantenimiento

« Limpie el aparato con un paiio suave. No lo introduzca en agua.

« Siga la rutina de mantenimiento que se recomienda para las tapas del T-Mic 2 y el
microfono del procesador.

« No esta permitida la reparacion ni la modificacion del procesador Naida Cl o sus accesorios
por parte de otra entidad que no sea Advanced Bionics. De lo contrario, se anulara {a garantia
del fabricante.

AquaMic {C1-5308)

Para garantizar una calidad sonora optima, después de abandonar el entorno acuético, es
recomendable extraer la tapa de coler de la antena receptora y sacudir suavemente AquaMic
después de la inmersién para eliminar el agua que haya podido introducirse en el orificio del
microfono. Tenga cuidado al sacudir el aparato.

Cologue 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 pafio suave para
absorber la humedad adicional. $i no se encuentra ya en un entorno acudtico, es
recomendable que extraiga AquaMic del procesador de sonido Neptune y lo coloque en el
Zephyr de Dry & Store® o en un dispositivo secante similar para permitir que se seque
totatmente.

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

Neptune

Colocacion del procesador de sonido

EL procesador de sonide se ha disefiado de modo gue no tiene que llevar nada en la oreja.
Este disefio garantiza las opciones de utilizacion mas comodas, seguras y discretas posibles.
Los cables de Neptune disponen de varias longitudes y colores que le permiten personalizar su
preferencia de uso.

Colocacion del procesador de sonide 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 nifios muy pequefios, es
recomendable el uso de las alarmas audibles para asegurarse de que el cuidador perciba la
pérdida de bloqueo o el estado de bateria baja. Su médico puede activar la alarma audible.

Uso del clip

El clip de Neptune estda disefiado 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 exposicion al
agua.

Para evitar danos en el procesador de sonido,
es importante que se asegure de que la
cubierta de la pila esté instalada correctamente en el procesador de sonido antes de nadar y
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baharse. Examine visualmente el compartimiento de la pila después de la inmersion en el
agua. Si detecta humedad, limpie el compartimiento de la pila, la pila en si y los contactos de
la misma con un pano seco.

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 ta 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 audifono o un cepitlo de dientes seco) o con un pafio himedo, segin sea necesario.

Cuidados del Conector Neptune

El Conector Neptune tiene una clasificacion IP44 para la proteccion contra el potvo y el agua.
Esto significa que esta disenado para resistir:

+ La penetracion de objetos extrafnos mayores de 1,0 mm.

» La exposicién a salpicaduras de agua.

Para evitar dafios en el Conector Neptune, es importante que lo extraiga del procesador de
sonido antes de nadar o banarse. Seque el procesador de senido

Neptune completamente antes de conectar el Conector Neptune. 5i el Conector

Neptune se expone a salpicaduras de agua, limpielo con un pafio seco.

Aungue no es necesario, puede colocar el Conector Neptune en el Zephyr de

Dry & Store® para que se seque durante la noche,

Conexion del cable Direct Connect:

« Quite el procesador de la oreja.

« Sujete el gancho auricular Direct Connect o la parte inferior del procesador.

» Empuje con cuidado el cable Direct 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 audicion
éptima. Si desea limpiar algin componente del sistema Neptune, utilice solamente un paro
himedo. No exponga ningin componente del sistema a disolventes adicionales (por ejemplo,
jabén, lejia).

Cuidados del procesador de sonido Neptune

El procesador de sonido Neptune tiene una clasificacion IP68 para la proteccién contra el
potvo y el agua. Esto significa que esta disefiado para:

« Proteger contra la penetracion de polvo, arena u otras particulas.

« Permitir la inmersion en todo tipo de agua.

Procesador de sonidos Platinum Series

Limpieza

Si es necesario, €l procesador y el auricular se pueden limpiar con un pafio o tisd ligeramente
humedecido. Tenga cuidado de que el agsua no gotee en ningln conector ni en el micréfono.
No se debe permitir que entre agua dentro del procesador o del auricular.

Coémo funcionan los LED del procesador Naida Cl

Los LED del procesador Naida Cl constituyen una funcién programable que proporciona
informacién visual sobre el estado del procesador Naida Cl, la duracién de la pila, la posicion
del programa y las condiciones de error.

Indicaciones de los LED del procesador de sonido Naida Cl

Pag. 6 de 11.

A, :5/

. @




Proyecto de instrucciones de uso

Mo. E indicador

Manenja| Parpodea durante = 4 parpadeos ripides indican quela pa i
&l encendido da la pila sols estd astd completomaente cargada. ;
disponible conlos pilas|  + Entre 2 v 3 porpadeos ripidos indican que ;
PowserCel recargables lo piln estd lo suficienternente camodo (ar
y &l accesodo Aak que fundone ol mocesador Maida CI. |
PowerPok. Los indico- |« | parpadec rmipido indico que la pile esid
dores de durocién casi ogotada.
. deo ta pila no estdén + 51 ne se abservan parpadess 1o pila astg
disponibles con agotoda. Sustitiiyala por une pite carguda
fos pitas de zinc-aire. O Nueva.

Rio S Lo pifo estd cost agotadn,

Purpacden dosveces | S La pilo estd casi agotada y no puede

eodo tres segundos mantener la esimutacon (modo de espem).

Se atenda No El procesadar Maido €1 estd antrando on

el rodo de espera.
Roj | Parpedeg unavez Si Pérdida de blogueo con el implonite

por segundo

Parpaded rdpida- No Inteliilink™ estd habilitado v ef procesador

mente {mds de ung Maido Cf astd conectado ol implomse

vez por sequndn) inComects.

Fo No Condicitn de error del procesador de sonido.

Extroigo completomente fo pila y vuelvo
a colocorta para reiniciar & procesador,

Parpaden 5 veces Np (sl usa AB myPilot, | Respuesta o fo soficited def AB ooy Pilot \
s trata del patrdn pora "Buscar dispositivos emparejados’ !
datepminado} El dispasitive emparejodo derecho se

identificn cor este potrdn de LED.
“ards | Parpoden Si B} procesador de sonido v o micrifono

€0 rESPUSsIs & responden al sonido.

{0 sonidos intonsos

Parpades durante No « | parpaden indico el programa uno.

el encendido, ~ 2 porpadaos indican af programa dos.

despuds det estodo » 2 porpadens ivdican el pragramag fres.

daig piin v ol combiar « 4 parpadens indieon of pragroma cuatro.

de progroma ] » 5 parpadeos indican el pragrama cinco,

Verds fijo Mo Un peacesador que todava ro se ha programodo

Parpadea 4 vecas No (siusa AB myPiloy, | Respuesio a o sofichud det AB my Pilot
se trata ded patron para "Buscar dispositivos emparejodes”.
determinado} E! dispositive emparejado zquierds se

idertificy con este patron de LED
AquaMic

Si observa dafios en la cubierta de la pila, o sospecha que existen dahos, sustitiyala antes de
volver a utilizar el sistema Neptune en entornos acuaticos.

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 audifono o un cepillo de dientes seco) o con un pano himedo, segin sea necesario.
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« La penetracion de objetos extrafios mayores de 1,0 mm. 5? ¥ f ﬂ i ?
« La exposicién a salpicaduras de agua. o

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

Descarga electrostatica
El procesador y sus accesorios estan disefiados para soportar la mayoria de los eventos
estaticos sin que se produzcan danos o interrupciones en los programas.

No obstante, existe la posibilidad de que aitos niveles de electricidad estatica generen
descargas electrostaticas extremas que podran dafiar los componentes electronicos. Por
tanto, deben extremarse las precauciones para evitar la exposicion de la antena receptora,
los cables o el procesador de sonido a situaciones en las que se generen altos niveles de
electricidad estatica.

La presencia de descargas electrostaticas se detecta con sacudidas bruscas en el cuerpo. Es
mas probable que se produzcan descargas electrostéticas en entornos muy secos ¢ frios. Por
el contrario, son menos habituales en zonas himedas.

Se sabe que se acurmnulan altos niveles de carga electrostatica en las siguientes circunstancias:
« Al caminar sobre alfombras

« Al deslizarse sobre superficies de plastico

« Al salir de un automévil

« Al quitarse y ponerse un suéter

« Al tocar las pantallas de los aparatos de television o de los ordenadores

= Al quitar la ropa de cama

Deben tomarse las siguientes precauciones basicas a fin de reducir las posibilidades de que se
produzcan descargas electrostaticas:

« El potencial electroestatico 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), teque primero a dicha persona c¢on la mano antes de
permitirle que toque los componentes externos del implante coclear. Se aconseja a los padres
que toguen a sus hijos antes de tocar la antena receptora o el procesador que estos dltimos
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
metalicas antes de tocar estas (ltimas con la mano. Esto es especialmente importante en las
zonas de recreo de los nifios, donde pueden generarse facilmente altos niveles de electricidad
estatica y, por lo tanto, pueden producirse descargas electrostaticas extremas entre una
antena receptora o un procesador y el metal de sujecién existente en la zona. Por ejemplo,
un tobogan de plastico producira rapidamente cargas en un nifio que, con frecuencia, correra
justo después hacia una estructura de metal, como una escalera. Si es posible, ensefié a los
nifios que ileven implantes cocleares a tocar primero las cosas con las manos.

« Salga con cuidado de los vehiculos de motor, especialmente cuando el tiempo sea seco y
frio. Al salir, intente evitar el contacto entre los componentes del sistema del procesador y
cualquier parte metalica del vehiculo.

« 5i es posible, extraiga el equipo externo antes de quitarse un suéter,

» Las pantallas de los aparatos de tetevision 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. No togue las pantallas de los aparatos de television y de los ordenadores.

« Utilice suavizante para la ropa de vestir y de cama. De esta forma, se reducirdn las
posibilidades de que se generen cargas. Si deshace una cama mientras lleva puesto un
procesador, no olvide utilizar las manos para reducir con seguridad la acumulacion de carga
que pueda haber adquirido.

Pag. 8 de 11.




Proyecto de instrucciones de uso ’? 7 ﬂ ';
] )

Los siguientes ejemplos son situaciones donde pueden crearse altos niveles de carga
electrostatica:

= andar, gatear o arrastrarse sobre alfombras;

« deslizarse sobre superficies de plastico;

« salir de un automovit;

= quitarse y ponerse suéteres;

« tocar pantallas de televisién o de ordenador;

« retirar ia ropa de cama.

Para reducir la posibilidad de dafios por descargas electroestaticas:

+ Toque un objeto o a una persona con los dedos antes de tocar la antena receptora, el cable
0 el procesador de sonide, ya sean suyos o de su hijo.

» Toque las superficies metélicas con la mano antes de permitir el contacto del equipo con
estas superficies metalicas. Esto es particularmente importante si se encuentra en el patio de
recreo, donde pueden generarse alte niveles de electricidad estatica. Es importante
descargar cualquier electricidad estatica; para ello, toque una superficie metalica con la
mano antes de permitir que el procesador de sonido, el cable o la antena receptora entre en
contacto con esta superficie metalica.

« Procure evitar el contacto entre el equipo del implante coclear y las superficies metalicas
al salir de un vehiculo.

- Extraiga el equipo del implante coclear antes de quitarse ropa que pueda contener carga
eléctrica (por ejemplo, los suéteres).

« No toque pantallas de television o de ordenador. Si se tocan las pantallas, antes de tocar un
componente del sistema del implante, asegirese de tocar un objete que no sea el sistema del
implante para descargar cualquier acumulacion de carga.

« Utilice suavizante para la ropa de vestir y de cama.

Detectores de metales en aeropuertos

Los detectores de metales y los escaneres 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. No olvide 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 escaner de seguridad o al detector de metales portatil. Si baja el volumen del
procesador antes de pasar por el control de seguridad, se asegurara de que estos sonidos, si
se preducen, no sean demasiado altos ni incamodos.

Maquinas de rayos X

Las maquinas de rayos X no causaran danos al implante, pero si podrian dafiar el micréfono
interno del procesador o el microfono T-Mic. 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 microfono T-Mic pueden
{levarse puestos al atravesar el detector de metales, o bien, pueden ser examinados a mano.

Al finalizar su vida (til descarte este producto medico acorde a la legislacién local

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

Accesorios

ComiPilot (305-MO18)

El ComPilot ofrece una conectividad sin parangdn a los usuarios del procesador Naida 1.
Permite que se conecten de forma inaldmbrica a los teléfonos y los dispositivos con
Bluetooth®, asi como a reproductores de MP3, con el fin de escuchar conversaciones o musica
en estéreo. También es compatible con los receptores FM de Phonak con la ayuda de un
enchufe europeo. De forma adicional, cuando no estd emparejado, el ComPilot puede
transmitir et sonido a los audifenos Phonak compatibles. Esto permite a los usuarios
bimodales, que llevan un procesaﬂo:{Naida Cl en un oido y un audifone Phonak en el otro,
tener acceso a la transmisian inalamBrica bitateral.
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Antena Plating (AB-7300) 7 7 1 ?:

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

Antena Plaline HiResK & {AB-7300-001}

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

frnan de repuesto PHP [AB-7301-001}

Se utiliza como pieza de reemptazo o para aumentar la fuerza de adhesion entre {a antena y
el implante

Conexicn Neptune & {(xax se refiere ol color (G524 -xxx)

Cuando esta conectado al procesador de sonido, el Conector Neptune proporciona acceso a
controles faciles de usar que permiten ajustar el volumen, la sensibilidad del micréfono y la
posicién del programa. También puede utilizarse con un receptor FM o con un dispositivo
electrénico alimentado por pilas (per ejemplo, un reproductor de MP3) si conecta estos
dispositivos directamente al Conector Neptune.

Anteng universol (C1-5305}

En la antena receptora se incluye una bobina que transmite sefiales sonoras y alimentacion al
implante. La antena receptora también incluye una caja magnética, que contiene el nimero
de imanes necesarios para garantizar que la antena receptora permanezca en su lugar a lo
largo del dia. Ademas, esta cubierta por una tapa de color que se ajusta de forma segura. El
micréfono 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 sefales eléctricas, envia la informacion al implante a través del cable y la antena
receptora.

Cable de ontena universal (UHP, por sus siglas en ingles) (C1-5410-xxx}
Conecta el procesador Auria Harmeny con a antena universal.

Coble UHP (U-5412-xxx)
Conecta el procesador Platinum Series con la antena universal.

Cabte Neptune © para antene universal {xxx se refiere a el color! largo) (-
54730

Conecta el procesador Neptune con la antena universal.

Cable Neptune ® pora Avaic (xxx se refiere al colar! targo) (C1-5614-xxx)
Conecta el procesador Neptune con ta antena universat.

Cable RF {xxx se refiere al color/ largo) (C1-5415-xx)

Conecta el procesador Naida CO!\ ta antena universal.
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Gancho para fa orejo (xxx se refiere ol tomafio) (C-5710-xxx) ‘
Sostiene el procesador Naida detras de la oreja.

Auria ® goncho para la oreja estdndar (xxx se refiere al coter y of tamaio)
(CH-5730-xxx}

Sostiene el procesador Auria Harmony detras de la oreja.

Auria & iConnect & (xxx se refiere al tamario v ol color) (CIE751-xxx)

Es un adaptador para receptores FM

Auria & T-Mic & (xxx se refiere al color v al tamafio} (C1-5835-xxx)

Disefiado para uso con el procesador Harmony este microfono es omnidireccional (capta
sonidos de todas direcciones) y esta disenado para adaptarse al espacio abierto de la oreja. El

micréfono T-Mic es adecuado para el uso diario y puede ser muy Otil en ambientes sonoros
dificiles, como en entornos ruidosos o al hablar por teléfono,

Trmic & (xxx se refiere o tamanio) (CF5835-xxx)

bisenado para uso con el procesador Naida el microfono T-Mic consta de un gancho auricular y
un microfono integrados. Este microfono es omnidireccional {capta sonidos de todas
direcciones) y esta disefiado para adaptarse al espacio abierto de la oreja. El micrafono T-Mic
es adecuado para el uso diario y puede ser muy util en ambientes sonaros dificiles, como en
entornos ruidosos o al hablar por teléfono

Al myPilot (C-5800-100)

EL AB myPilot es un mando a distancia avanzado que aprovecha la tecnologia de Phonak para
permitir la comunicacién inalambrica a los usuarios unitaterales y bilaterales del procesador
Naida Cl. Et AB myPilot ofrece controles practicos para manipular el programa, volumen,
sensibilidad, comprobaciones de audicién especificas de las fuentes y funcién
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Importado por:

PAM ARGENTINA S.A.

Direccién completa: Angel 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: Laubisritistrasse 28 8712 Stdfa, Suiza.

Domicilio de manufactura:

2- Advanced Bionics, LLC

Domicilio: 12740 San Fernande 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:

Cadigo Nombre : 1]
Ci-1500-01 HiRes 90K ® Advantage con electrodo HiFocus ® 1 N
Ci-1500-04 HiRes 90K ® Advantage con el electrodo de escala media HiFocus ®

Instrumental y accesorios:

Caodigo Nombre

OO0 XXXX-XXX PRSI I NI SO IRIIEPINEITISOI IO P800 0880000880900

Numero de Lote: xxxx

Fecha de fabricacion: xx/xxxx

Esteéril

@

Producto médico de un solo uso

Esterilizado por Oxido de etiteno
Fragil
Consultar Instrucciones de uso

Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 °C a 55 °C Humedad: 0 - 95 %, sin

condensacion

Pag. 1 de 31.
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Condiciones de operacion: Temperatura 0 *C a 50 °C Humedad: 0 - 95 %, se puede mojar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico; Dr. Néstor Bergamasco, Farmacéutico - MN 14808
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1478-31

Indicaciéon

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

El sistema del implante coclear consta de un microfono, un procesador, una antena
receptora, un cable, un fmplante y el kit de herramientas para su instatacion. Los sonidos del
entorno se capturan mediante el micrdfono ubicado en el procesador. Posteriormente, el
procesador convierte esta informacion de sonido en un cédigo digital caracteristico que se
transmite al implante a través de la antena receptora. La antena receptora se mantiene sobre
el implante gracias a un iman que atrae al iman del implante. El implante convierte el codigo
digital en sefiales eléctricas que se transmiten al nervio auditivo. A continuacion, el nervio
auditivo transmite esta informacion al cerebro, donde se interpreta como sonido.

Descripcion del implante HiRes YOK 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 iman y un sistema electronico.

El sistema electrénico del implante se encuentra dentro de una carcasa de titanio sellada
herméticamente con un iman extraible y una bobina inductiva de telemetria unidos y
envueltos en silastic. Las dimensiones totales son aproximadamente de 28 mm de ancho por
56 mm de largo.

THE T w wams e e eee e
1 : 2o v
N H e
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Dty e guras Ao b avighop s SRy e ER AT T Uit b, rhad meghase A6 B Adwemtaon

El sistema HiRes 90K Advantage también incorpora un sistema de telemetria bidireccional.
Este sistema permite al personat clinico verificar la integridad del sistema electranico
lmplantado antes, durante y en cualquier momento posterior a la cirugia. La informacién se
envia desde el implante hasta los componentes externos a través del mismo acoplamiento
inductivo que permite que la sefal aclstica se transmita desde los componentes

externos hasta el implante.

Presid
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El kit de herramientas quir(rgicas incluye herramientas y plantillas para la colocacion del
implante HiRes 90K Advantage.

El kit de herramientas quir(irgicas contiene las siguientes herramientas y plantillas:

- Dos plantillas de marcado del dispositivo BTE

Se utilizan para senalar el espacio que va a utilizar el procesador para evitar que se
superpongan o tengn contacto

- Dos plantilias de marcado de la cavidad

Se utilizan para determinar el lecho oseo que ocupara el implante

« Dos medidores de cavidad

Se utilizan para medir la profundidad de la carcasa de titanio del implante

. Dos medidores de bobina inductiva del dispositivo
Se utilizan para verificar que quede espacio suficiente para colocar el extremo de la entena
del implante

Unia maguota quirdirgica plastica de un sole uso HiRes 90K (C-4425)
Se utilizan para medir el espacio que ocupara el implante coclear

\l'

)
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1. Una magueta quirirgica ptastica de un sole use HiRes 90K (Cl-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, Cl-1500-02H
(Figuras 6-14 y 6-15).

Manipulacion y empaquetado del implante HiRes 90K Advantage

Junto con el implante primario HiRes 90K Advantage (CI-1500-04, CI-1500-02H o CI-1500-01),
se suministra una maqueta quirdrgica estéril de un solo uso HiRes 90K (CI-4425) (Figuras 1-8 y
1-9). .

Figura 18, Figura 1-9.
Min At Es iraymt HRe FUE Lo e M sgue v o HRen ¥OK 04420
e b F o gdant

Figura 6-18. Figurr) 6-17.
Ty o h e W e BT Dretacme FTARE I3 13 L T L s

3.

4. Dos plantilias de marcado de la cavidad, C1-4430: las plantillas se utilizan para determinar
el lugar de la cavidad y la ubicacion del dispositivo (Figura 6-18),

5. Dos medidores de cavidad (Ci-4330):los medidores de cavidad se utilizan para verificar que
la retirada del hueso para {a carcasa de titanio del dispositivo se realiza de manera adecuada

{Figura 6-19).

Miguel AngeLLBecBUL~
Presidente
PAM Argentina
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Kit de herromientas quirtrgicas Hikes 90K (C1-4500;

El kit de herramientas quirdrgicas HiRes 90K (CI-4500) incluye las siguientes herramientas y
medidores para la implantacion de HiRes 90K Advantage. Consulte la Seccion 1 para obtener
una descripcion del kit de herramientas quirGrgicas HiRes 90K (Cl1-4500).

2. Dos plantillas de marcado det dispositivo BTE {retroauricular, Ci-4420): las plantillas se
utilizan para determinar la ubicacion del dispositivo (Figura 6-16},

3. Dos medidores de bobina inductiva del dispositivo (C-4340) las maquetas se utilizan para
determinar la ubicacion del dispositivo (Figura &-17).

4. Dos plantillas de marcado de ta cavidad, (1-443(: las plantillas se utilizan para determinar
el lugar de la cavidad y la ubicacidn del dispositivo (Figura &- 18},

Es importante comprender los diferentes niveles de los envoltorios para el implante HiRes 90K
Advantage, tanto estériles como no estériles, para tener una nocién 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, Z. la caja interior, 3. la bandeja
exterior y 4. la bandeja interior esteril.

El envoltorio del implante HiRes 90K Advantage contiene una cubierta exterior con un
etiquetado que indica lo siguiente:

- Nimero de serie del implante

» Numero de modelo

» Nimero de lote de esterilizacién

. Fecha de caducidad de la esterilizacion

: Fecha de fabricacion

+ Informacion basica sobre la manipulagién

Pag. 6 de 31.

Miguel ATgex
Presidents
PAM Argentifa S




1

Proyecto de instrucciones de uso ? r}“‘
B L o
-~ i g

i ,

En la seccién Etiquetado, se ofrece una explicacion sobre el etiquetado del producto. Este
etiquetado se incluye en los tres niveles exteriores del envoltorio. La cubierta exterior no
esta esterilizada y se utiliza para su manipulacion y transporte {Figura 1-104).

En la sala de operaciones, los sellos de seguridad se deben romper para acceder a la caja
interior. La caja interior tampoco esta esterilizada y presenta un revestimiento preformado
que sostiene la bandeja exterior contenida dentro (Figura 1-10 B).

PX

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 HiRes 90K, 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 maxima precaucion a la
hora de manipular las bandejas exterior e interior del implante HiRes 90K Advantage en la
sala de operaciones para evitar la creacion de cargas estaticas en el implante

o
< I
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Flectraodo HiFocus Mid-Scala

Desrvipeian del siectrodo Hifocus Mid-Scola

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 aleacién de platino e iridio, se encuentran dentro de un portador
de silicona y se extienden desde la carcasa de titanio de HiRes 90K Advantage. La matriz de
electrodos intracoclear HiFocus Mid-Scala tiene 23,7 mm de largo (desde el cuello/angulo
hasta la punta distal) y estd disefiada para ser insertada a 18,5 mm dentro de una coclea
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 estimulacion de segmentos
diferenciados de la coclea. Los contactos det 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 esta situado entre el 5.° y el 6.° contacto desde el vértice (el marcador
"distal”). El otro se encuentra proximo al contacto namero 16.

Este marcador “proximal” se coloca cerca de una zona elevada en el portador de silicona del
electrodo.

El "cuello” se refiere al angulo del extremo proximal de la matriz de electrodos en la
transicion al conductor del electrodo. El conductor, que se extiende desde la terminacion de
abanico, hace referencia al portador de siticona en el que se encuentran los cables del
electrodo.

£l conductor y la terminacién de abanico del electrodo tienen una longitud de 84 mm. Esto
incluye la porcion distal fina del conductor que permite una mejor visualizacion durante la
implantacion de la matriz de 'electrodos.

Pag. 7 de 31.
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La matriz de electrodos HiFocus Mid-Scala se suministra previamente cargada en un estilete I

en la bandeja estéril del implante. Se encuentra dentro de una cubierta protectora {Figura 5-

3 ;
I
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Figura 3-3. Figura 5.4.
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Kil de reemplazo de las herromientus de incersion de electrodo Midd-Scafa Hi-
Forus

Herramienta de insercion v estilete/electrodo HiFocus Mid-Scala

El electrodo HiFocus Mid-Scala se puede insertar en la coclea mediante el estilete con un
procedimiento de manos libres o el cirujano puede valerse de la herramienta de insercion del ;
electrodo para ello {Figura 5-3}. :

Pag. 8 de 31.
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Figuro 5-3.
Montaie del estfetedectrode HiFoous Mid-Somia
e s o heeromienta de brencion del elecinado

Las ubicaciones distales y proximales que se mencionan en la descripcion de la herramienta
de insercion del electrodo y toman como referencia la mano del cirujano.

Las herramientas contenidas en la bandeja estéril son instrumentos quirdrgicaos desechables
de un solo uso.

Morromientas desechuables de un sole uso de HiFocus Mid-Scalal Herramientu
de insercion del electrodo

Las siguientes herramientas desechables de un solo uso estan incluidas en ia bandeja estéril
de HiFocus Mid-Scala

{Flgura 5-6%

. Herramienta de insercion 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 insercién para reinsertarlo en la coclea
. Estilete del electrodo HiFocus Mid-Scala (de apoyo) Se utilizan para reinsertar los electrodos

en la herramienta de insercion

e G e g eas Rt R A
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Las siguientes herramientas se deben esterilizar antes de proceder a la cirugla (Figuras 5-11.
312y 5-13n

Pinza del glecirodo (TH4253)

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

5
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R Lranim e i ag il wSen %\ j R NSRS ERPPTINE
Bage b A tmker orte " g

Insercion del electrodo HiFocus Mid-Scala: uso de la herramienta de insercidn
Después de que el implante HiRes 90K Advantage se haya fijado correctamente, el electrodo
HiFocus Mid-Scala se inserta en la coclea a través de la cocleostomia creada previamente. El
electrodo esta cargado previamente en el estilete. En la bandeja estéril se incluye una
herramienta de insercion para el electrodo HiFocus Mid-Scala (Figura 5-34). Se utiliza un tubo
protector para proteger el tubo de orientacion del electrodo {Figura 5-35).
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Para equipos utilizados en tas condiciones descriptas no se conocen efectos adversos
Kir de herramientas de insercion guirurgica de electrodos (C1-4504)

Este kit se utiliza para la insercion del electrodo 1j HiFocus. Incluye :
e 2 Herramientas de insercion del electrodo HiFocus 1j: Se utilza para insertar en la
coclea et electrodo
e 2 Medidores de dimensién de cocleostomia: Se utiliza para verificar que el tamafio
minimo de la cocleostomia gea@l- recomendado

Pag. 10 de 31.

PAM Argentiga S,

1




Proyecto de instrucciones de uso

e 2 Tubos de insercion metalicos: Sostiene la guia de electrodo durante la msiaon

Kit de cirujanos HiRes 90K (Ci-8160)

Este kit esta compuesto por: {
* Manual del ¢irujano
s DVD quirQrgico
* Medidor de cavidad (*}
s Plantilla de marcado de la cavidad (*)
» Medidor del implante (")
+ Medidor del dispositivo BTE {*)

(*) Ya descriptos en paginas anteriores

Plantiile de estimulador coclear implantable (ICS, por sus siglas en inglés)
parg Hikes 90K @ (C1-4423).

se utilizan para determinar la ubicacién del dispositivo

Calibrodoeres de bobing para HiRes $0K @ (C1-4340)

se utilizan para determinar {a ubicacion del dispositivo

Colibrador de covidad para HiRes 90K ® ({4338

se utilizan para verificar que la retirada del hueso para la carcasa de titanio del dispositivo se
realiza de manera adecuada

Mogueta HiRes 90K & {{1-4425);

Se utiliza para verificar que el implante tenga espacio suficiente para ser implantado

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

Tablas de compatibilidad
R ‘ﬂpade&npim!a

HiRes 90K
Maida {1 o5 o
Nepiune o v
Hasrnony i w3 3 W
P Vel w1 e

I Requisre SoundWave 2.1 o posterior
2 Requiare SoundWove 20 o posterior |
3 Raguiere SoundWove 1.4 o posterior

4 Requiere SCIin2000 y LH-11

5 Reguiere SoundWave 2.2 o posteriery CRL.3
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Ch al HiRes 90K Hikes 0K Advantoge
v v
Soundave versiones 1x) v o
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SoundWaove 2.1 e W < o
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1 Sofamentz con Harmory

Asviard receptort
uriversal {UHP)

Antena recafXon

gglx Auria Platimum (PHP

Naida CI

v

{3

HiRes 0K Advaniage

CPif

v e

CPL3

e e

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

7 Solomere con Harmony

compatibles descriptos en estas instrucciones de uso

La implantacién debe realizarse siguiendo las instrucciones de implantacion aqui descriptas y

las indicaciones det 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 comuniquese con el representante

El presente implante es un producte medico de un solo uso

Pasos quirdrgicos

1-Preparacion y ubicacion del implante para electrodos Mid-Scala y 1j:

La ubicacion precisa de ia incision y la colocacion del dispositivo se lieva a cabo por medio de
la plantilla de marcado del dispositivo BTE (Ci-4420). Utilizando el medidor de bobina
inductiva metalico del HiRes 90K (Cl-4340), para colocar el borde de la carcasa de titanio en
la marca realizada anteriormente.

2-Se realiza la incision.
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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-Coclecstomia:

- Mid Scala: La cocleostomia debe presentar un espacio suficiente para albergar la
matriz de electrodos del imptante coclear. Se utiliza el medidor de cocleostomia para
el electrodo Mid-Scala (Cl-4347)

Para estabilizar el electrodo durante y después de la insercion se utiliza la
herramienta de gancho (Cl-4254)

- 1J: La cocleostomia debe presentar un espacio suficiente para albergar la matriz de
etectrodos del implante coclear. Se utiliza la herramienta plastica de medicién para
la insercion (AB-7120)

Para facilitar la insercion se utiliza el tubo metalico de insercion {(AB-6135)
Para expulsar la matriz de electrodos 1J de su tubo de insercién dentro de la coclea
se utiliza la herramienta de insercion (MMT-6111)

7- Fijar la bobina al hueso.
8-Realizar las mediciones intraquirdirgicas.
9-Suturar.

Para evitar la creacion de cargas estaticas, utilice el siguiente método cuando retire el
implante de su envoltario interior estéril:

. Levante y despegue lentamente una de las esquinas de la bandeja interior estéril y riéguela
con suficiente suero fisiologico estéril para lienarla y cubrir el implante
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A continuacion, se describe un método alternativo para abrir el envoltorio del implante HiRes
90K Advantage.

. Coloque la bandeja interior estéril en un recipiente de suero fisiotégico estéril y lentamente
levante la parte superior de la bandeja para abrir el envoltorio.
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Figuro 1124, Figura 1-128. Figuro 1-12¢C.
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Procedimientos quirlrgicos iniciales

La implantacién quirGrgica det imptante HiRes 90K Advantage tiene una duracion de entre dos
y tres horas, dependiendo de las caracteristicas anatdmicas encontradas en cada paciente. La
cirugia se realiza bajo anestesia general tras seguir los procedimientos preoperatorios
rutinarios y la medicacion preoperatoria. Normaimente, los cirujanos optan por utilizar
antibibticos sistémicos perioperativos. El método de receso facial transmastoideo se utiliza
para poner al descubierto el sector basal de la rampa timpanica y facilitar la insercién 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.

Prepuracion y ublcacién del implante

El paciente se colocara en posicion supina. El cuero cabelludo se debera afeitar y preparar
para realizar la incisidon. Para asegurar la integridad del campo quirGrgico, las telas
protectoras se deben ajustar en su posicion.

La ubicacién precisa de la incision y la colocacion del dispositivo se lleva a cabo por medio de
la plantilla de marcado del dispositivo BTE (retroauricular), Cl-4420. Es vital dejar un espacio
adicional entre el pabelion auditivo y el imptante 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 linea temporal (Figura 3-1). Se deben tomar las precauciones
adecuadas para evitar colocar el dispositivo de manera que interfiera con el uso del
procesador BTE y la pieza de |3 cabeza, ya que esto podria causar erosiones cutaneas o el
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desplazamiento y la extrusion del implante. Si el implante no se puede sostener en una
posicion convencional en el hueso, se deberia considerar una colocacion mas vertical u
oblicua. La posicion del implante se deberia determinar de la manera mas precisa posible
antes de realizar la incisidn en la piel. La rotacion del implante de una posicidn horizontal a
una posicién mas vertical requiere modificar la forma de incisién "habitual”.

Mediante la plantilla de marcado del dispositivo BTE (Cl-4420), marque el punto en la piel
donde se ubicara el borde trasero del equipo BTE. Este punto se utilizara como referencia
durante las fases iniciales de localizacion y creacién de la incision {Figura 3-2).

Figura 3-1. Figura 3-2.
L0 hubitug' de un inplante Utice la nkmtilo de marcndo Ge8 Qispostivo
BTE (CH4120) pom jnenti:cor 13 wmcodifn oz !
T wrweosa Jl cutkion {

Utilice el medidor de bobina inductiva metalico de HiRes 90K (CI-4340) para colocar el borde
de la carcasa de titanic en la marca realizada en el paso anterior (Figuras 3-3 y 3-4).
Aseglrese de que el implante no roce el dispositivo BTE.

Figura 3-3. Figura 3-4.
Coborpre o meadsdon de betune: ndudtiva pero Ubticer @) masticlor de bobine melacinasy o HiRe < ©HC
Hifte. 90 {ICA240) on unu posicon on o que {C1-4340) pewra ditagar un contome

oonrlucha det electrodho terge sw satida bouse
i dbRacin de o mastoidectom’o propuesttc

Incision

Con un rotulador, dibuje una linea de incisién con espacio suficiente para permitir un cambio
de posicién en caso necesario. Algunos cirujanos optan por inyectar un anestesico local con
epinefrina a lo largo de la linea de incisidén. Para ubicar la incisién, se debe considerar lo

siguiente:
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. El implante no se debe colocar debajo del pabellon auditivo. Se debe dejar un espacio entre
el pabellén auditivo y et auricular det implante para permitir usar el procesador de sonido BTE

con comodidad.
. La linea de incisién deberia situarse al menos a 1,5 cm del implante para reducir el riesgo

de extrusion del dispositivo o de infeccion postoperatoria.
- En la medida de lo posible, la incisidn en el cuero cabelludo se debe mantener dentro de la

linea de nacimiento del pelo.
. Tanto la longitud de la incision, como la ubicacién de la misma, son decisiones que cada

cirujano debe considerar.
En {a Figura 3-5, puede ver ejemplos de dos lineas de incision utilizadas con frecuencia.

Figura 3-3.
NN TOF SNV YR R S

El cirujano determinara la longitud de la linea de incision y puede variar de 4 a 6 cm (minima)
detras de! pabellon auditivo hasta una incision 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 minimo de la pared externa posterior del
canal auditivo.

. Normalmente, el imptante se coloca a entre 45° y 60° de la linea temporal, aungue en
algunos casos se podria justificar una colocacién mas vertical del implante.

. Mantenga una visibilidad y un acceso adecuados a la hora de obtener la cavidad requerida.

. Utilice técnicas de suturas dseas para fijar el dispositivo en su lugar.

Metodo de incisitn convencional

A continuacién, se describe el métado de incision convencional:

Con un rotulador, dibuje una linea de incision con espacio suficiente para permitir un cambio
de posicion en caso de que fuera necesario (Figura 3-6). La linea de incision se debenia
mantener dentro de la zona de nacimiento del pelo y deberia situarse como minimo a 1,5 cm
de la ubicacion prevista del implante (Figura 3-71.
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Figura 3-6. Figura 3-7.
L1 Faeg de nasion debena ostar Linea o ixicion compltoda o o maaear
worno mirkmo ¢ 1.5 em del implonte. i incision en el cuero cab A o opue B

extenderalorono postesasaplr: oy ioradu_r
ul coignijo de cuere cabeliud a Do 7 mm

A la hora de elevar el colgajo cutaneo, tenga en cuenta los puntos siguientes:

. Evite las hemorragias con grapas cutaneas, suturas o electro cauterizacion .

NOTA: la electrocauterizacion monopolar no se debe utilizar una vez que el implante esté
colocada en el campo operatorio estéril,

. Conserve tejido de la fascia o tejido muscular para utilizarlo posteriormente en el sellade
del lugar de la cocleostomia.

. 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 proteccion
adicionat al implante. En nifios pequefios, el colgajo del cuero cabeliudo o el cotgajo cutaneo
se levantan en una sola capa. Antes de determinar la longitud de la incision, es posible que el
cirujano desee comprobar el grosor del colgajo del cuero cabelludo presente en la ubicacion
de la bobina inductiva magnética de telemetria.

Se recomienda realizar una incision convencional si el grosor del colgajo de! cuero cabelludo
debe reducirse a 5-7 mm. Antes de utilizar el método de incision minima, el cirujano debe
asegurarse de que el grosor det colgajo del cuero cabelludo sobre la bobina inductiva
magnética de telemetria no excede los 7 mm.

Se crea un colgajo de periostio para cubrir la abertura de la cavidad mastoidea.
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En los nifios, es importante mantener el masculo 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 mastoidectomia cortical, que expondra el oido medio y la ventana redonda a
través del receso facial. El hueso mastoideo se excava hasta crear una entrada al oido medio
detras de la pared del canal auditivo posterior en la ubicacion del receso facial. Los extremos
de la cavidad mastoidea no se deben legrar. En las zonas superior, posterior e inferior, se
conservan unos salientes 6seos que ayudaran en la retencién del conductor det electrodo.

Cuando se realiza la mastoidectomia cortical en nifios, 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 pequefa apofisis del yunque en la
parte superior, por el nervio facial en la parte posterior y por el nervio de la cuerda del
timpano en la parte anterior.

La exposicion del oido medio a través del receso facial deberia permitir la visualizacion de la
ventana redonda.

El receso facial debe ser suficiente para acomodar la matriz de electrodos HiFocus Mid-5cala,
el montaje del estilete Helix y su soporte, que se colocard en el labio inferior de la
cocleostomia, o el tubo de insercion del electrodo HiFocus 1j.

Se debe perforar una cavidad para la carcasa de titanio, un canal para el conductor del
electrodo y su terminacion de abanico, asi 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 oseo la
terminacién de abanico y el conductor proximal del electrodo.

El implante y la terminacion de abanico del electrodo no deberian moverse por la superficie
craneal. Dicho movimiento podria ocasionar una carga diferencial en la terminacion de
abanico del electrodo, to que produciria dafos en los cables del mismo. Se recomienda seguir
estos cuatro pasos:

Foso 10 marque v perfore una cavidad para la carcasa de titanio.

Con la plantilla de marcado de la cavidad (Cl-4430), cologue 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 tendra un minimo de 3,5 cm de distancia desde la pared del canal posterior.
Dibuje o marque la forma del borde interior de la plantitla y fije el punto de perforacidn.

En nifios y en algunos adultos, el grosor del craneo tendrd 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 posibieé que algunos cirujanos opten por descubrir la

i

Pag. 20 de 31.

Presidgeme




Proyecto de instrucciones de uso

duramadre mediante una fresa de diamante alrededor de la circunzn:i? deﬂ bzdel
lecho de la cavidad, creando una isla ésea 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 diametro del medidor de la cavidad (C1-4330} es ligeramente mayor que la carcasa
de titanio del implante para asegurar que la carcasa se ajusta correctamente. Si no se crea
una cavidad o un techo éseo en la corteza mastoidea, esto podria causar una protuberancia
debida al dispositivo o podria permitir que el implante se desplazase, lo que podria derivar en
una extrusion o una erosion del colgajo cutaneo.

PR R

L up

Figura 3-18. Figura 3-19.
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Figuro 3-20. Figura 3-21.
Uit oo o medidder dh cavid:d {C-4330) poru Covidud varfor b
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Puso 2: perfore un canal pora la terminacion de abanico y el conductor del

electrodo.
Para asegurar y proteger la terminacién de abanico del electrodo en su salida, se deberia
crear un canal o surco entre el/implante y la cavidad mastoidea. La realizacion de pequenos
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cortes de este canal en la entrada de la cavidad mastoidea, en especial en el éxtremo
I N

(SRR N

inferior, puede ser (til a la hora de asegurar el conductor helicoidal (¥ iyt .
Puse I ocompruehe que exsie cspadio sufidienie buje el colgejo oo iluline
orea el irplante.

Utilice el medidor metalico de bobina inductiva del dispositivo (Cl-4340) y/o la maqueta
quirGrgica plastica HiRes 90K (Cl-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 musculocutaneo. Tome las precauciones necesarias para asegurar que no
existe presion ni resistencia al deslizar la maqueta quirdrgica plastica o el medidor de bobina
inductiva hacia su posicion. Deje que la carcasa de titanio de estas plantillas se asiente
completamente en el receso mientras realiza esta evaluacion.

Prso < ofore unes orificios oe anclaje para el implanae.

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 oseas. 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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Figuro 3-24, Figura 3-25.
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ADVERTENCIA: §i no se siguen los procedimientos quirirgices recomendados para la colocacion
y estabilizacion del implante, el riesgo de desplazamiento del dispositivo, de extrusion o do
erosion del colgajo cutaneo aumentara. Los fesgos adicionales incluyen danos provocados por
traumatismos por impacte, incluida la rotura de tos cables del conector dol electrodo. La
creacién de una cavidad o lecho dseo parz el implante y la estabitizaciéin col dispositiva
fijado en su lugar con suturas son elementos clave del procedimiento  quirtrgico
recomendado,

Método de incisidn minima

Existen determinados métodos de incision minima que ubican la incisién a medio camino
entre el aspecto anterior de la cavidad y el canal auditivo externo (aproximadamente a 1cm
de la parte posterior del pliegue postauricular).

A continuacion, se describe un método de incision minima:

Con un rotulador, dibuje una linea de incisidn con espacio suficiente para permitir un cambio
de posicién en caso de que fuera necesario.

Figuro 3-26.
Uins i e incision minma hut, 4uales Tnou du inca'don
convemona rodudida [ guierdo); minima {deroche,
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La linea de incisién deberia estar, como minimo, a 1,5 cm de {a ubicacién planificada para el
implante {Figura 3-28).

La mayoria de los cirujanos optan por inyectar un anestésico local en la linea de incision y en
la zona del bolsillo del implante (Figuras 3-29 y 3-30).

g

e pirgpmes—.
Figura 3-27. Figuro 3-28. Figura 3-2%.
La gt o o mision deiwrn s Ditunmibry o fumgitued Jol badvdo. Inyeche un apcetidou koal a b lorgs
da 4 3em delo o dé inasitn

Figura 3-30. Figura 3-31.
(nyecte un anestésco local en ka zona Incision.
del bolsilio para el implarite.

A la hora de realizar la incision, tenga en cuenta los puntos siguientes:

. Evite las hemorragias con grapas cutaneas, suturas o electrocauterizacion (Figura 3-32).
NOTA: ia eleclrocauterizacion monopolar no se debe utilizar una vez que el implante esté
colocado en el campo operatorio esteril.

. Conserve tejido de la fascia o tejido muscular para utilizarlo posteriormente en el setlado
del lugar de la cocleostomia.

. Si utiliza un método de incision minima, aseglrese de que el colgajo de cuero cabelludo que
se encuentra sobre la bobina inductiva magnética de telemetria no supera los 7 mm.

. Se debe crear tanto un bolsillo postauricular, como un lugar para la colocacion y
estabilizacién del implante (Figura 3-33).
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Figura 3-32. Figura 3-33.
P o elecirocgutesizociin pora Lovonta ef bolsillo postauriculur
conrolay s Bermomnggns,

Se debe perforar una cavidad para la carcasa de titanio, un canal para el conductor del
electrodo y su terminacién de abanico, asi 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 dseo la
terminacién de abanico y el conductor proximal del electrodo {Figuras 3-34 y 3-351.

Figura 3-34. Figura 3-35,

Highce of medidor de bobing inductiva del Utice & medidor de bobing e ded
dispoative (U4 340) pore modir el bolsilo, cispositve (CH4340) par meds of redsbo Br

oste pocerite pediabioo, o sk y o midsouio
terrgoomd s glea i B LNt SO Dok

El implante y la terminacién de abanico del electrode no deberian moverse por la superficie
craneal. Dicho movimiento podria ocasionar una carga diferencial en la terminacién de
abanico det electrodo, lo que produciria dafios en los cables del mismo. Se recomienda seguir
estos cuatro pasos:
Pase 1: marque y perfore z{'na ctvidad para la carcasa de titanio.

. ;

4
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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 ta que desee situar la
cavidad, que tendra un minimo de 3,5 cm de distancia desde la pared del canal posterior.
Dibuje o margue la forma del borde interior de la plantilla y fije el punto de perforacion
imren 230y 3-37N

Figura 3-36.

LEe

La cavidad debe tener la suficiente profundidad para acomodar la carcasa de titanio, lo que
se comprueba mediante el medidor de la cavidad (€|-4330) (Figuras 3-38 v 3-3%).

NOTA el didimesro del medidor de la cavidad o ligeramente superion at de i carans o2
ttanio del mplante para asopurar que Lo carcasa se ajusta Correctamente. § g e CrEs uny
cavidad o un lecho dsec en @ cortera masteidea, esto poedria Cousar onn BN Ststel Rba Tty
debide &l disnositne o pagria pormitie aue ef imelente so desplazase, <o aue 07 dediva «
une exliusion o una erosion del colgajo cutdneo.
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Figura 3-38. Figura 3-39.
Uiae o meddor de comvidod {C)- Cov dud porfurada
4330) para medir comactamente o
“pronode k. miama

Paso 2: verifiqgue que exista espacio suficiente para el implante en el bolsitio del
colgajo cutdneo.

Utilice el medider metélico de bobina inductiva del dispositive (Cl-4340) y/o la magueta
quirdrgica plastica

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
musculocutaneo. ‘

Tome las precauciones necesarias para asegurar que no existe presidn ni resistencia al
deslizar la maqueta quirdrgica plastica o el medidor de bobina inductiva hacia su posicion.
Deje que la carcasa de titanio de estas plantillas se asiente completamente en el receso
mientras realiza esta evaluacion,

Paso 3: 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 éseas no absorbibles. Se deben
perforar unos orificios de anclaje para que las suturas se puedan colocar en la carcasa de
titanio del implante.

PAM Arpenting S
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Figura 3-40.
Utilice el medidor de bobina inductivo ddd
dispositive {CH4340) © ko imaqucta auiinagioa
HiRes 90K {C1-4425) para medir ka cavidad o
lecho dseo y o botsillo de fa boebing inductiva,

Figura 3-41.
Prepare los onficius de andaje. Parfore un |
tunel a través de ka pared de la cavidod
que s5¢ cnke con un omficio pedorado
previomente

Paso 4: perfore un canal para la terminacion de abanico y el conductor del

electrodo.

Para asegurar y proteger la terminacion de abanico del electrodo en su salida, se deberia
crear un canal o surco entre el implante y la cavidad mastoidea. La realizacion de pequefios
cortes en este canal en la entrada de la cavidad mastoidea puede ser Otil a la hora de
asegurar el conductor helicoidal (Figuras 3-42 y 3-43).

Figura 3-42.
La maqueto quirirgica HiRes 90K (CH-4425)
se puede utilizor como plantillo a o hora
de perforor o canal poro ¢ conductor v Ia
terminacién de abanico del elecindo.

Figura 3-43.
implonte  HiRes 90K Advontage con
onndudtor en la cavidod hacia o canal
mastaideo.

ADVERTENCIA: si no se siguen los procedimicontos quirdirgicos recomendados para ta colocacion
y estabilizacion del implante, el fiesgo de desplazamicnto del dispositivo, de oxtrusion o de
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erosion del colgajo rutanes aumentard. Los ciesgos adicionales incluyen dafios provocados nor
fraumatismos por fmpacto, incluida la rotura de los cables del conector del electrodo. La
creacion de una cavidad o lecho Sseo para el implante vy la establlizacion del dispositive
fijado en sy fugar con suluras son elementos ciave del procedimicnlo  guirlrgico
recomendade,

Tal y como se describe en la seccidon Método de incision convencional, se eleva un colgajo de
periostio, se realiza una mastoidectomia cortical y el oido medio y la ventana redonda
quedan expuestos a traves del receso facial.

Recuerde que el receso facial debe ser suficiente para acomodar el montaje del estilete
HiFocus Helix y su soporte, que se colocara en el labio inferior de la cocleostomia o en el tubo
de insercion HiFocus 1j.

Méfade de la membrana de la ventana redonda {(sole para fo matriz de

efectrodos HiFoous Mid-Scolal

La matriz de electrodos HiFocus Mid-Scala se puede insertar a través de una cocleostomia
convencional, a través de la ventana redonda o mediante un método de ventana redonda
modificada (ampliada).

PRECAUCION: s of didmetre de la cocleostomia convencioral, de la ventana redonda o det
méinda de lz ventana redonda modificada mrnpiuca} ne presenta el tamafio minime
wquersw de (L8 mim, es posible que se ejerra presion sobre g matriz de olectredos HiFocus
Mid-Scala doranie s insercion. Esta prosion padeia dafar la matriz de electrodos 0 podria dar
lugar & una insercion incompieta,

Antes de insertar el electrodo, el labio 0seo 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 dafiar la membrana de la ventana redonda en la entrada
deseada a la rampa timpanica.

Coclepstomia

Mediante una microfresa rotativa, se crea una ventana en el sector basal de la rampa
timpanica justo en la parte inferior y ligeramente anterior de la membrana de la ventana
redonda, exponiendo asi la primera curva de la coclea y evitando la region del codo (Figura 3-
45},

Si se elige un método de cocleostomia atraumdtica, el cirujano utilizard una microfresa para
retirar el hueso y abrir el endostio de la coclea con un punzén fino.

La exposicidon de la rampa timpanica puede mostrar osificacion, lo que obligaria a su retirada
con un instrumento perforador para continuar con la insercion del electrodo. En una coclea
parcialmente osificada, puede ser necesario perforar de manera exhaustiva antes de que se
encuentre un canal permeabie. La primera curva de la rampa timpanica se ve claramente si la
céclea no esta osificada.

PRECAUCION: si el diametro de la cocleostomia es demasindo nequedn, se psdréa SIETCET U
presian en el propio electrode en el momento de la insercidn. Esta presidn podria dafar la
matriz de electrodos ¢ podria dar lugar a una insercidn incompleta,

Frocedimiontos

Wt malae iy

Figura 3-45.

Prodoreg n doek codlenis s Thdvevaihio,
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Una vez que la cocleostoma se haya preparado et d1sp051tw0 se debe colocar en el pac1ente

Cach R antng et on R N R I e T

Consulte Procedlmrentos de apertura del envoltorio del implante HiRes 90K Advantage en la
Seccién 2 para obtener instrucciones acerca de la apertura del envoltorio del dispositivo.

El 1mp1ante y la termtnacwn de abamco 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. Estc es importante
para evitar dafos en los cables del conductor del electrodo. La estabilizacion del auricular del
implante también reduce la posibilidad de un desplazamiento postoperatorio del auricutar, de
una extrusion o de una erosion del colgajo cutaneo. Se recomienda asegurar el implante en su
lugar antes de la insercion de la matriz de electrodos, ya que esto facilita la manipulacién de
la herramienta de insercion de electrodos.

Cotoque las suturas en su lugar antes de colocar el 1mplante en la cavndad

i ¢ o INpUEnLe o &

STy BEcia i
Utmce los 0r|f1c105 de anclaje perforados prewamente para colocar las suturas en la carcasa
de titanio del implante. La sutura dsea es un paso final importante para fijar el dispositivo en
su lugar. Se debe evitar la sutura directa en cualquier parte del hile conductor o de la
terminacion de abanico del electrodo.

Figuro 4-1 Figuen 3.2 P e

Compruebe que los nudos de sutura estan colocados al lado del implante. Cualquier exceso de
sutura se debe cortar y retirar para evitar la posibilidad de irritacion del colgajo cutaneo.

Flogima 1L
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En caso de cambios de funcionamiento en este producto médico, comuniquese con el
importador

El presente implante coclear ha sidoe disefado para, en condiciones normales, ser inmune a
los campos electromagnéticos, pero la rapida evolucion que han conocido algunos sistemas de
telecomunicacion o determinadas terapias que emplean CEM (campos elcectromagneticos)
relativamente intensos, dificulta un avance paralelo en el diseno 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
diagndstico que conlleven una exposicion a CEM, estas personas deben informar de su
condicion de portadoras al personal clinico encargado de suministrar el tratamiento.

Cumplida su vida (til descartar ese producto cumpliendo la legislacion local respecto a
eliminacion de productos médicos
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“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Puebly Libres”

:Minwteno dé Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2722-14-6
El Administrador Nacional de la Adminisfracién Nacional de Medicamentos,
Allmentos y Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
............... .}3 @ de acuerdo con lo solicitado por PAM ARGENTINA S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-035-ESTIMULADORES,
ELECTRICOS, PARA LA AUDICION, EN LA COCLEA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ADVANCED BIONICS, LLC.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Para restaurar la sensibilidad auditiva para personas
con pérdida auditiva neurosensorial severa a profunda, a través de la
estimulacion eléctrica del nervio auditivo.

Modelo/s:

IMPLANTE COCLEAR

CI-1500-01 HiRes 90K Advantage con electrodo HiFocus 11].

CI-1500-04 HiRes 90K Advantage con el electrodo de escala media HiFocus.
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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 af color).
AB-7250 Procesador de sonido Platinum Series.

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

SOFTWARE DE PROGRAMACION

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

CI-4420 Plantilla de estimulador coclear implantable (ICS, por sus siglas en
inglés) para HiRes SOK.

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 quirurgicas HiRes 90K.

CI-4507 Kit de reemplazo de las herramientas de insercion de electrodo Mid-
Scala Hi-Focus.

MMT-6111 Herramienta de insercién de electrodo.

CI-4252 Pinza del electrodo.

CI-4504 Kit de herramientas de insercidn quirtrgica de electrodos.

e
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ANMAT

ACCESORIOS

305-M018 Compilot.

AB-7300 Antena Platino.

AB-7300-001 Antena Piatino HiReskK.

AB-7301-001 Iman de repuesto PHP.

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

CI-5305 Antena universal.

CI-5306 AgquaMic.

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

CI-5710-xxx Gancho para la oreja (xxx se refiere al tamafio).
CI-5730-xxx Auria gancho para la oreja estandar (xxx se refiere al color y al
tamano).

CI-5751-xxx Auria iConnect (xxx se refiere al color y al tamafio).
CI-5830-xxx Auria T-Mic (xxx se refiere al color y al tamafo).
CI-5835-xxx T-Mic (xxx se refiere al tamafio).

CI-5900-100 AB myPilot.

Periodo de vida Util: 3 afios desde la fecha de la implantacion.

—




Forma de presentacion: Por unidad.

Condicion 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 elaboracion:

1) Laubisr{tistrasse 28 8712, Stéfa, 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 Autorizacidon e Inscripcion

23 SEP 201A
del PM-1478-31, en la Ciudad de BUenos AIres, @ ....cccviverinrininerencnnns , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© ?? P ?

&
fng. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
AJUMAT.
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