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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1056-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-6215-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6215-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca MEDTRONIC, nombre descriptivo Sistema de Monitoreo Nervioso, Accesorios e
Instrumental y nombre técnico Monitores de la Funcion Nerviosa, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN
ARGENTINA S.A., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2020-06053550-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-2142-630", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo Nervioso, Accesorios e Instrumental.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-582 — Monitores de la Funcion Nerviosa.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizadals. El sistema NIM-ECLIPSE esta disefiado para grabar, supervisar y estimular o registrar
sefidles de biopotencial, 1o que incluye electromiografia (EMG), respuesta evocada y potenciales nerviosos/
musculares, y para redlizar diagnosticos intraoperatorios de disfuncion aguda de conduccion axona del tracto
corticoespinal.

El sistemafacilitaal cirujanoy al equipo de quiréfano informacién paralocalizar y evaluar 10s nervios espinales, asi



como para verificar la colocacion del instrumento quirdrgico espinal con e fin de evitar dafios en las raices
nerviosas en peligro.

Laversion més completa de NIM-ECLIPSE se ha disefiado para supervisar vias sensoriales y motorasy para ofrecer
informacion que permita determinar €l estado del flujo sanguineo en las arterias intra 'y extracraneales de pacientes
adultos. El instrumento se vale de electroencefalografia (EEG), electromiografia (EMG), potenciales evocados
motores y sensoriales, potenciales nerviosos y andisis Doppler. Se utilizan técnicas de estimulacién transcraneal
para potenciales evocados motores con el fin de evaluar la disfuncion aguda de conduccion axona del tracto
corticoespinal.

El sistema se utiliza en € quiréfano y en salas de urgencias para gque los profesionales médicos dispongan de la
informacion necesaria para reaizar las intervenciones quirdrgicas y para evaluar € estado neuroldgico y vascular
del paciente. El andlisis Doppler no se debe utilizar en obstetricia.

Modelos: NIM-ECLIPSE

1- EQUIPO (Fabricantes 4y 5)

NCCPU NIM-Eclipse, Computador - Notebook
NCCPU-ES NIM-Eclipse, Computador - Notebook
NCCPUE4 NIM-Eclipse, Computador - Notebook E4
NCCPUE4-ES NIM-Eclipse, Computador - Notebook E4
NWCPUE4 NIM-Eclipse, Computador - Notebook E4
NWCPUE4-ES NIM-Eclipse, Computador - Notebook E4
NWCPU NIM-Eclipse Computador, Desktop

2- INSTRUMENTAL ESTERIL (Fabricantes 1, 2y 3)
8225719 NIM, Sonda pedicular - Torécica

8225720 NIM, Agujaacceso pedicular

8225747 NIM, Sonda pedicular - Lumbar

8225759 NIM, Sonda pedicular - Recta

8225769 NIM, XPAK, Sonda

3- PARTESY ACCESORIOS (Fabricantes 4y 5)

NO ESTERILES

AE102 Auriculares, Inserto, Estimulacion p/ audicion



CNCPS101 Computador AC, Cable Jumper
CDAQ916 Cable pre-amplificador

CEEX20  Cableestimulador, 20 ft. (6 m)

CEEX98 Cable 8ft. (2.4 m)

CPC16 Cable, linea hospitalaria

CPJ203  Cable, controlador de potencia Jumper, 3ft. (1 m)
CPJ206  Cable, controlador de potencia Jumper 2 m
DAQ916 Pre-amplificador digital

DSE0005 Cable guia, colores varios

DME1004 Electrodo atierraindividual, 2.0m
DSE1115 Electrodo individua, 1,5m

DSE1125 Electrodo individual, 2.5m

DSE2125 Electrodo individual, 2.5m

DSE3115 Electrodo dual, 1.5m

DSE3125 Electrodo dual, 2.5m

DSE4115 Electrodo dual, 1.5m

DSE4125 Electrodo dual, 2.5m

ECLC NIM-ECLIPSE, Controlador

EEX901  Extensor deestimulacion

MDP201  Sonda detector muda

OPM660 Modulo interfaz paciente

P226 Controlador potencia, 230V

POC180  Eclipse M6dulo oximetro de pulso
RSE1000 Anillo adaptador de electrodo de estimulo
VG202 LED Googles/Antiparras

4- PARTES'Y ACCESORIOS (Fabricante 4)



NO ESTERILES

SPM608

DMA1001

DMA1003

MON19

RMA1015

RMA1016

Modulo preamplificador de superficie
Punta para orejas, adultos
Punta p/orejas, pediatria
Monitor/Desktop
Tubos de aire p/reemplazo, con cable

Tubo de aire p/reemplazo

5- PARTES Y ACCESORIOS (Fabricantes 4 y 5)

ESTERILES

BNP2001

BNP2002

CNP2001

DME1001

DME2002

DSN1260

DSN1299

DSN2260

DSN2280

DSN2299

FTP1001

FTP2001

MEP1001

MNP1001

MNP2001

NRE1003

NSD2750

Sonda bipolar, 100mm

Sonda bipolar, 100mm

Sonda conceéntrica, 100mm
Electrodo tipo destornillador, 1.2m
Electrodo tipo destornillador, 1.2m
Electrodo individual, 1.5m
Electrodo individual, 2.5m
Electrodo individual, 1.5m
Electrodo dual, 2.0m
Electrodo dual, 2.5m
Sonda tipo flush, 100mm
Sonda tipo flush, 100mm

Electrodo sacacorchos con llave
Sonda nervio directa, 100mm
Sonda nervio directa, 100mm

Kit electrodos aguja

Dilatador estimulador



PSP1000 Sondaroscada de pediculo, 2700mm

PSP1001 Sondaroscada de pediculo, 175mm

PSP1002 Sonda de punta redonda/esférica, 230mm
PSP2000 Sonda de punta redonda/esférica, 100mm
PSP2001 Sonda de puntaredonda/esférica, 175mm
PSP2002  Sonda punta redonda/esférica doblada, 230mm
SPK1004 Sonda controlada por cirujano

ITPO16 Conector pruebaimpedancia.

Periodo de vida util:

- Equipo: Sin vida Util determinada.

- Partes y accesorios estériles: 3 afios de vida Util de almacenamiento.

- Partes y accesorios no estériles con vencimiento: 3 afios de vida Gtil de almacenamiento (DME1004, DSE1115,
DSE1125, DSE2125, DSE3115, DSE3125, DSE4115, DSE4125).

- Instrumental estéril: 8 afios de vida Util de almacenamiento.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante:

1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

2) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

3) WARSAW ORTHOPEDIC, INC. (También conocido como: Medtronic Sofamor Danek Manufacturing)
4) MEDTRONIC XOMED, INC.

5) Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

1) 1800 PYRAMID PLACE, Memphis, TN USA 38132, Estados Unidos de América.

2) 4340 Swinnea Road, Memphis, TN USA 38118, Estados Unidos de América

3) 2500 SILVEUS CROSSING WARSAW, IN USA 46582, Estados Unidos de América

4) 6743 SOUTHPOINT DR., NORTH JAX, FL USA 32216, Estados Unidos de América



5) No. 9 Gao Xin 1st Road, High-Tech Development Zone, Xian, Shaanxi CHINA 710075.

Expediente N° 1-47-3110-6215-18-8

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.03.02 13:14:48 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.02 13:15:25 -03:00



ANEXO TII B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 ylo

Nombre del fabricante 2;

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 ylo

Nombre del fabricante 3:

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582 ylo

Nombre del fabricante 4:

MEDTRONIC XOMED, INC.

6743 SOUTHPOINT DR., NORTH

JAX, FL USA (Estados Unidos de América) 32216 ylo

Nombre del fabricante 5:

Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.

No. 9 Gao Xin 1st Road, High-Tech Devemlopment Zone
Xian, Shaanxi CHINA 710075.

importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema de monitoreo nervioso NIM ECLIPSE

Equipo

! Y m‘&
,;nrn;j._w__ Almacenar entre -20°C y 60°C.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Accesorios no estériles

Producto no estéril (segun el modelo).
’,J:Yfl
“wg o
S Almacenar entre 5°C y 30°C {segun el modeio).
o i g
P S Almacenar entre -20°C y 60°C (segun el modelo).
@ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Partes y Accesorios Estériles

ISTERILE jids]

Producto esteril. Esterilizadoe por éxido de etileno.
@

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
@ No utilizar si el envase esta abierto ¢ dafiado.

Instrumental estéril

STERILE] R

Esterilizado por radiacién gamma.

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmaceutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-630
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
El sistema NIM-ECLIPSE es un monitor de potencial evocado y EMG de ocho canales para uso

intraoperatorio en aquellas intervenciones quirdrgicas en gue los nervios motores se hallen en peligro a causa
de manipulaciones accidentales. El sistema NIM-ECLIPSE registra la actividad electromiografica (EMG) de
los musculos inervados por el nervio afectade. El monitor ayuda a la identificacion temprana de los nervios,
ya que ofrece al cirujano una herramienta para localizar e identificar el nervio concreto que puede hallarse en
peligro dentro del campo quirlrgico. Monitoriza de forma continua la actividad EMG de los musculos
inervados por el nervio en peligro y reduce al minimo el riesgo de lesiones, ya que advierte al cirujano cuando
se ha activado un nervio en concreto.

En la versidbn mas completa el sistema NIM-ECLIPSE se ofrece con una multifuncién de 32 canales, disefiado
para aplicaciones intraoperatorias y de UVI. El sistema se puede utilizar para supervisar EEG, potenciales
evocados (EP) y actividad espontanea y activada de EMG de manera simultinea. Se ha disefiado para
satisfacer los exigentes requisitos de la supervision neuroldgica amplia en los quiréfanos eléctricamente
hostiles y en entornes de cuidados intensivos.

El sistema cuenta con una interfaz de usuario gréfica, para sefialar y seleccionar, que permite identificar con
claridad y acelerar la seleccidon de parémétros. La conversion A/D se lleva a cabo en el médulo del
preamplificador digital, en la ubicacién del paciente, para reducir interferencias y mejorar el aislamiento.

Se utilizan preamplificadores de alto rendimiento, junto con el procesamiento de sefiales digitales y pruebas
estadisticas, para garantizar la alta calidad de los datos regiétrados.

El sistema dispone de varios procesadores y microcontroladores de sefiales digitales que aumentan la
flexibilidad vy el tiempo de respuesta del producto, asi como la seguridad del paciente. Todas las conexiones
del paciente estan protegidas contra fallos mediante software y hardware.

Los datos del paciente se pueden revisar durante la supervision y también de manera remota. Los datos se
pueden guardar e imprimir en diversos formatos, incluido HL-7, para enviarlos directamente por fax o correo

electronico. Es posible revisar simultaneamente los datos de dos pacientes.

INDICACION DE USO
El sistema NIM-ECLIPSE esta disefiado para grabar, supervisar y estimular o registrar sefales de

biopotencial, o que incluye electromiografia (EMG), respuesta evocada y potenciales nerviosos/ musculares,
y para realizar diagnédsticos intraoperatorios de disfuncidn aguda de conduccion axonal del tracto
corticoespinal.

El sistema facilita al cirujano y al equipo de quirdfano informacidén para localizar y evaluar los nervios
espinales, asi como para verificar la colocacién del instrumente quirdirgico espinal con el fin de evitar dafios
en las raices nerviosas en peligro.

La version mas completa de NIM-ECLIPSE se ha disefiado para supervisar vias sensoriales y motoras y para
ofrecer informacion que permita determinar el estada del flujo sanguineo en las arterias intra y extracraneales
de pacientes adultos. El instrumento se vale de electroencefalografia (EEG), electromiografia (EMG),
potenciales evocados motores y sensoriales, potenciales nerviosos y analisis Doppler. Se utilizan técnicas de
estimulacién transcraneal para potenciales evocados motores con el fin de evaluar la disfuncién aguda de

conduccidn axonal del tracto corticoespinal.
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ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

El sistema se utiliza en el quiréfano y en salas de urgencias para que los profesionales médicos dispong
la informacion necesaria para realizar las intervenciones quirlirgicas y para evaluar el estado neuroldgico y
vascular del paciente.

El analisis Doppler no se debe utilizar en obstetricia.

CONTRAINDICACIONES

El uso de anestésicos paralizantes reduce de manera importante o suprime por completo las respuestas de
EMG a la estimulacién nerviosa directa o pasiva. Siempre que se sospeche de la existencia de paralisis
nerviosa, consulte a un anestesista.

En las contraindicaciones de TCeMEP se incluye epilepsia, lesiones corticales, defectos de convexidad
craneal, aumento de la presion intracraneal, insuficiencia cardiaca, medicamentos proconvulsionantes o
anestésicos, electrodos intracraneales, clips o shunts vasculares, y marcapasos cardiacos u otros
dispositivos biomedicos implantados. Las crisis intraoperatorias inexplicables y posiblemente las arritmias se
consideran motivos para interrumpir la TCeMEP.

El Doppler transcraneal no se debe utilizar en obstetricia.

Advertencia: El sistema NIM-ECLIPSE no impide el seccionamiento quirirgico de nervios. Si se compromete
la supervisidn, el cirujano puede recurrir a métodos alternativos o a sus conocimientos, experiencia y

conocimientos anatdmicos quirtrgicos para no dafar los nervios.

PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS ESPINALES

Entre los procedimientos quirurgicos espinales que pueden requerir supervision electromiografica (EMG) yfo

la utilizacién de estimulacién por potencial evocado motor (MEP) figuran:

= Procedimientos con tornillos pediculares.

APLICACIONES DE NEURQSUPERVISION

Entre los procedimientos quirirgicos que pueden requerir supervision de EEG, potencial evocado,

electromiografia (EMG) o la utilizacién de estimulacion por potencial evocado motor (MEP), figuran:

* Procedimientos con tornillos pediculares

CARACTERISTICAS DEL SISTEMA

El sistema en su version mas completa tiene las siguientes caracteristicas:

* Amplia supervision de EEG, EP y EMG, hasta 32 canales independientes y supervision Doppler TCD y
vascular. Puede mostrarse un maximo de 128 trazas neurolégicas (64 por modalidad).
+ El sistema operativo multitarea permite realizar simultaneamente la adquisicién, el procesamiento, la
visualizacién, el almacenamiento y la impresién de datos. Durante la adquisicién de datos es posible revisar
los datos de prueba anteriores.
. Supervis'a todas las modalidades EP: SEP, BAEP, AEP, VEP y MEP.
* Muestra mediciones de signos vitales importadas y tomas de microscopio de cirujano u otras entradas de
imagenes.
+ Modo automatico de prueba de integridad de tornillo pedicular.
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ANE B - INSTRUCCIONES DE US

* Oximetro de pulsc integrado.
* Estimuladores independientes de alta y baja corriente eléctrica para la supervision periférica y directa™the
nervios. La amplia activacion de estimulo incluye las modalidades repetitiva, no repetitiva, (nica, en pares y
en sécuencia.

* Modo de estimulacion TCeMEP de carga rapida y lenta.

» Todos los parametros de traza (filtro, ganancia de amplificador, rechazo de artefactos, base de tiempo,
escata de visualizacién, etc.} son totalmente ajustables por el usuario e independientes.

- Las trazas, los datos procesados y las mediciones se muestran en ventanas distintas, dependiendo del
protocolo de prueba. Es posible cambiar el tamafic de las ventanas y tanto las ventanas como las secciones
se pueden ampliar o reducir.

* Muestra trazas EP y activadas por sefial o periodos Epoch EEG sin procesar apilados por tiempo.

* Muestra tendencias de EEG o EP internos o mediciones de entrada externa con tono de evento,

* Muestra EEG procesados en formatos CSA, DSA o CDSA.

+ Los datos se pueden guardar de manera automatica {de modo continuo, a intervalos predefinidos o con
activacién por evento) o manual.

« Supervision remota a través de médem, LAN o Internet.

» Se suministran protocolos de pruebas estandar que el usuario puede modificar y guardar.

* Es posible introducir comentarios de manera predefinida, definida por el usuario o en formato libre.

+ Se pueden generar informes automaticos de cada prueba con toda la informacién necesaria y datos
adicionales especificados per el usuario. '

= Se dispone en todo momento de ayuda relativa a contexto.

Nota: Es posible que algunas funciones sean opcionales y no estén instaladas en su sistema.

ASPECTOS DE SEGURIDAD DE IOM CON LA UNIDAD ELECTROQUIRURGICA (ESU)

Las siguientes medidas de seguridad se aplican al uso del monitor neuroldgico NIM-ECLIPSE para

supervision intraoperatoria (IOM). Es necesario seguir estas indicaciones para garantizar la seguridad de uso
- del sistema NIM-ECLIPSE en todo momento.

1. Compruebe gue el electrodo de retorno de la almohadilla dispersiva de la unidad electroquirtirgica (ESU)
se ha aplicado correctamente al paciente. Muchas unidades ESU indican al cirujano si la almehadilla
dispersiva no hace un contacto adecuadc con el paciente. Sin embargo, es importante confirmarlo
visualmente para asegurarse de que las corrientes de retorno fluyen directamente a la almehadilla.

No mantenga la ESU activada durante un tiempo prelongado si el lapiz electroquirirgico no esta en contacto
directo con el paciente. Las corrientes de fuga de radiofrecuencia (RF) son mas peligrosas cuando el lapiz de
la ESU esta activado pero no en contacto con el paciente. Durante ese periodo, las corrientes de fuga pueden
fluir a través del paciente y volver a la conexidn a tierra a través de la via de menor resistencia. La activacién
prolongada puede provocar corriente de fuga y el calentamiento localizado de tejidos.

2. No use el lapiz de la ESU cerca de electrodos de supervision o estimulacion. La activacion del lapiz de ia
ESU en la proximidad de electrodos de paciente aumenta la probabilidad de que fluyan corrientes de fuga

hacia los electrodos.
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

{amperios/superficie) de la corriente de fuga aminora la posibilidad de que las corrientes de fuga fluyan haci3
los electrodos.

4. No utilice €l electrodo de reterno de la ESU como conexidn a tierra de paciente. No coleque el electrodo de
retorno de la ESU por encima o cerca de los electrodos de registro o estimulacion.

Esas maniobras aumentan la posibilidad de que fluyan corrientes de fuga hacia los electrodos de paciente.

5. Nunca conecte el electrodo de paciente ni de tierra de paciente a objetos metalicos conectados a tierra, ni
"a una conexién a tierra. Se ha realizado un gran esfuerzo para aislar al paciente de la conexion a tierra con el
fin de aumentar su proteccion frente a corrientes inducidas de la red o de RF.

No anule esa importante caracteristica de seguridad conectando el paciente a la conexién a tierra.

6. Puede haber corrientes de fuga en los electrodos de registro y de estimulacién, aunque el sistema
NIM-ECLIPSE no reciba alimentacion eléctrica. Cualquier fuente de capacitancia o impedancia parasita del
paciente a tierra puede ser una via para que fluyan corrientes de fuga. Para que esto se produzca, no es
necesario que el sistema NIM-ECLIPSE reciba alimentacion eléctrica ni que se encuentre en funcionamiento.
7. Verifique periddicamente la integridad de la conexion a tierra del sistema NIM-ECLIPSE, asi como las
corrientes de fuga de las corrientes de CA y las de RF generadas por la ESU. Compruebe que todos los
enchufes de la red tengan conexidn a tierra adecuada y cumplan las normas de seguridad vigentes.

8. No utilice dispositivos externos conectados al paciente que no estén homologados. Los dispositivos
externos pueden afadir una importante capacitancia parasita a la conexién a tierra y aumentar asi la

posibilidad de vias para el flujo de corrientes de fuga de RF.

EXCEPCIONES: INMUNIDAD EMC DEL SISTEMA NIM-ECLIPSE

CEI60601-1-2 Equipos electromédicos, Parte 1: Requisitos generales de seguridad, 2. Norma colateral:
Compatibilidad electromagnetica: requisitos y pruebas. Seccion 36.202.a - Estados de campos
electromagnéticos radiados: se tiene en cuenta el grado de INMUNIDAD aplicable a equipos y/o sistemas
para acoplamiento al paciente. El grado de INMUNIDAD de 3 voltios por metro puede ser inadecuado, ya que
las sefiales fisiolégicas medidas podrian ser muy inferiores a las que induce un campo de fuerza de 3 voltios
por metro.

Los usuarios deben estar al tante de las fuentes de RF conocidas, come las emisoras de radio o TV y las
radios portatiles o mdviles de emisién-recepcién, y tenerlas en cuenta al instalar un dispositivo o sistema
médico.

Téngase en cuenta que la incorporacion de accesorios o componentes, asi como la modificacion de un
dispositive o sistema médico puede reducir la capacidad de inmunidad. Consulte a personal cualificado

cuando deba realizar cambics en la configuracion del sistema.

RESPONSABILIDADES DEL USUARIO
El sistema NIM-ECLIPSE puede venderse Unicamente por prescripcion médica. Este instrumento debe

utilizarse bajo la supervisién de un profesional médico licenciado. Este equipo vy los accesorios homologados
se han disefiado para funcionar de la manera indicada en este manual de instrucciones.

Lea la seccidn siguiente antes de utilizar este dispositivo.
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Es importante tener en cuenta que el sistema NIM-ECLIPSE es un complemento para ayudar al médico

elaborar diagnésticos. Es decir, no sustituye al médico.

Los usuarios de este equipo no deben utilizar piezas defectuosas o ineficaces.

En la lista siguiente se enumeran las responsabilidades del usuario.

1. Comprobacion y mantenimiento periédicos del equipo y las fuentes de alimentacion.

2. Sustitucion de componentes segin sea necesario para un funcionamiento seguro y fiable.

3. Sustitucion de piezas no operativas por otras homologadas.

4. No se debe utilizar un equipo que no funcione de manera 6ptima hasta que se hayan llevado a cabo todas
las tareas de mantenimiento y prueba necesarias.

5. No se debe modificar el sistema NIM-ECLIPSE, lo que incluye los componentes de hardware y software y
SUS accesorios. )

6. El usuario de este equipo serd el unico responsable de los dafios personales o materiales (incluido este
equipo) que sean consecuencia de:

* Un uso que no se corresponda ¢on Ias instrucciones suministradas.

* Un mantenimiento que no se haya realizado de acuerdo con las operaciones autorizadas o las instruccionas
de fabrica.

ADVERTENCIAS
A1. El sistema NIM-ECLIPSE no evita el seccionamiento quirirgico de los nervios. Si el funcionamiento de la

supervision es andémalo, el cirujano debe confiar en métodos alternativos, o en su destreza, experiencia y
conocimientos anatdémicos quirGrgicos para evitar dafios en 10s nervios.

A2. Para evitar quemaduras al paciente:

A2a. No active instrumentos electroquirirgicos cuando el estimulador esté en contacto con tejido.

A2b. No deje electrodos ni sondas de estimulacion en el campo quirdrgico.

A2c. No guarde electrodos ni sondas de estimulacion en el soporte para instrumentos electroquirurgicos.

A2d. Cuando se esté utilizando el estimulador, ningin otro cirujano debe utilizar un instrumento
electroquirdrgico {por ejemplo, un aspirador de grasa)

A3. El operador debe ejercer un cuidado especial en los casos de corrientes de estimulacién que excedan de
2 mA RMS/cm2 Por lo general, el valor de la corriente RMS es inferior al ajuste de corriente del estimulador
en mA. Para calcular la corriente RMS debe tenerse en cuenta la morfologia de la forma de onda, el ancho de
pulso, la frecuencia de repeticion y la corriente del estimulador suministrada.

A4. Cuando se utilice el TCD, no se debe superar el 5% de energla a través del agujero optico, agujeros de
Burr, fontanelas ni agujerc magno. Inicie siempre el examen de TCD al 5% de potencia y observe el principio
ALARA (As Low As Reasonably Achievable, tan bajo como sea razonable) para reducir al méximo los niveles
de potencia.

A5. Si se emplean accesorios NIM-ECLIPSE con estimuladores que no sean del sistema, el nivel de energia
aplicado no debe superar los 50 mJ por pulso {medidos con una carga de 1 kilchmio).

AB. Cuando la funcion de desactivacién de sonido esta activada, no se realiza la supervisién sonora ni visual.
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A7. Para evitar respuestas negativas falsas, compruebe que el ajuste de corriente del estimulador e

suficientemente alto y verifique el suministro del estimulo mediante la observacion de la corriente de paciente.
Una corriente baja del estimulador puede provocar una respuesta negativa falsa.

AB. Una corriente alta del estimulador o una elevada estimulacién del motor transcraneal puede provocar un
movimiento involuntario del paciente y producirle lesiones.

A9. La corriente alta del estimulador o una elevada estimulacion del motor transcraneal que activa el V par
craneal o los musculos de la masticacion puede provocar laceraciones en la lengua. '

A10. No utilice este instrumento para estimulacién directa ni para dirigir el registro del corazén. No lo utilice
para estimulacién toracica.

A11. No estimule pacientes con marcapasos cardiacos o dispositivos similares implantados sin aprobacién
previa de un facultativo.

A12. No utilice estimulacién eléctrica de alto nivel o TCeMEP para estimular directamente un nervio expuesto.
A13. Las respuestas negativas falsas (imposibilidad de localizar un nervio) pueden deberse a:

A13a. Cortocircuito en los electrodos o cables de EMG (debido a que partes conductoras de los electrodos de
aguja o los cables apficados hacen contacto entre si).

A13b. Corriente de estimulacién incorrecta.

A13c. Es posible gue se produzcan corrientes inadecuadas que estimulen nervios a través de elementos
metalicos tales como tornillos pediculares e instrumentos de diseccion de estimulo; en ese caso, dichas
corrientes pueden variar en funcién del tamafio fisico, las caracteristicas de la forma y el disefio del elemento,
asi como de su proximidad con el nervio.

A13d. Fatiga neuromuscular debida a una exposicidn prolongada o repetida a estimulos eléctricos.

A13e. Suministro simuitaneo involuntario de corriente en las dos salidas de sonda del estimulador (interfaz
del paciente). Esto puede provocar derivacidn de la corriente, que se divide entrelas sondas del estimulador
{sdlo en los casos de sondas unipolares).

A13f, Cortocircuito en el amplificador interno (se caracteriza por una actividad inicial < 3 pV p-p).

A13g. Colocacidn incorrecta de electrodos de registro o estimulacién.

A14, Los estimuladores eléctricos de alto nivel pueden generar 400 V a 100 mA. Utilice electrodos con una
superficie adecuada para garantizar densidades de corriente seguras. No utilice electrodos de aguja para la
tierra de paciente.

A15. Evite el uso prolongado de niveles de presién acistica elevados y la estimulacion de intensidad de luz
que puedan afectar a vista u oidos de manera permanente.

A16. Las gafas LED para la estimulacion con flash deben utilizarse sélo con los ojos cetrados.

A17. No active el suministro eléctrico del sistema NIM-ECLIPSE cuando el estimulador se encuentre en el
campo quirdrgice.

A18. Para evitar el riesgo de incendio o explosion, no utilice el sistema NIM-ECLIPSE en presencia de
anestésicos inflamables ni en entornos con una alta concentracion de oxigeno.

A19. Para evitar descargas eléctricas, no conecte componentes o accesorios no aprobados al sistema
NIM-ECLIPSE.

AZ20. El contacto directo con el estimulador puede alterar el funcionamiento de los dispositivos implantados

activos.
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A21. Para conseguir una supervision segura y precisa, es fundamental que los electrodos y las sond>
manipulen, inserten y coloquen de forma correcta.

A22. Si las agujas se colocan de forma incorrecta o se doblan, puede aumentar el riesgo de rotura de las
agujas en el paciente.

A23. No intente enderezar las agujas dobladas; esto podria provocar tensién y debilitar el dispositivo, de
forma que la aguja termine rompiéndose en el paciente.

A24, Extreme el cuidado al manejar y limpiar instrumentos afilados o puntiagudos.

A25. El cirujano debe elegir el tamafio y ubicacién adecuados de los electrados y las sondas segun el
procedimiento que vaya a realizarse y la corriente de estimulaciéon necesaria en cada caso.

A26. Evite la estimulacién transtoracica; siempre que sea posible, mantenga muy préximos los
emplazamientos de estimulacion del anodo y el catodo.

AZ7. La reutilizacion de electrodos y sondas de un solo uso aumenta el riesgo de infeccidn y puede provocar

una supervision degradada o ineficaz.

PRECAUCIONES

P1. Debe tenerse un cuidado especial para distinguir los tonos de eventd de alta frecuencia {actividad EMG
por encima del umbral) y el tono variable de estimulo {(que indica que se estd suministrando la corriente
definida).

P2. Para evitar fuertes ruidos ajencs a la supervision durante la activacion de la unidad electroquirtrgica,
asegurese de conectar correctamente la sonda de desconexién al cable electroquirdrgico activo.

P3. Un contacto incorrecto entre la sonda o electrodo de estimulacidn y el nervio, un drea inadecuada de
superficie de contacto eléctrico de la sonda de estimulador o una alta impedancia pueden provocar un flujo
incorrecto de corriente de estimulacidn.

P4. La imposibilidad de suministrar un flujo de corriente de estimulacién puede deberse a lo siguiente:

Pda. El electrodo de retorno del estimulador no esta conectado, o hay otra conexién eléctrica incompleta
entre el electrodo de supervision del sistema NIM-ECLIPSE y la sonda estimuladora.

P4b. Estimulo ajustado a 0,00 mA.

P4c. Electrodo o sonda de estimulacién defectuosos.

PS. Para evitar eventos EMG positivos falsos (artefactos de estimulacion):

P5a. Asegurese de separar los cables de los electrodos de registro y los del estimulador (+) o (-} y de que ne
estén enredados.

P5b. Siempre que sea posible, asegurese de que la tierra de EMG (cable verde) esté fisicamente ubicada
entre el electrodo de retorno del estimulador y los electrodos de entrada del canal EMG,

P6. La carrecta colocacion y preparacién de la unidad electroquirlrgica, alejada del NIM-ECLIPSE, reduce ¢
minimiza atenuaciones, interferencias y desvios innecesarios.

P7. La utilizacién de estimuladores, sondas de estimulacién, instrumentos de diseccién de estimulo o
electrodos no apreobados pueden afectar al funcicnamiento del sistema NIM-ECLIPSE, por ejemplo,

reduciendo su precision,
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P8. La integridad del electrodo debe comprobarse después de su insercion y antes de su extraccion para

tener mayor seguridad de que su continuidad se ha mantenido durante todo el procedimiento. Si la
impedancia del electrado es muy alta, interrumpa su uso y sustitayalo por otro. -

P9. Los cables de la interfaz del paciente y del detector de desconexién deben fijarse al suelo con cinta
adhesiva u otro método que evite tropiezos.

P10. Para evitar una atenuacién excesiva;

P10a. Evite utilizar ajustes unipolares de alta energia en la unidad electroquirirgica. Tenga en cuenta que la
desconexion causada por la carga del electrodo puede durar varios segundos tras utilizar el instrumento
electroquirirgico.

P10b. Evite el contacto accidental entre los electrodos conectados pero no aplicados y otras partes
conductoras. .

P11. Los electrodos y sondas vélidos para un solo uso que estén contaminados deben desecharse en
recipientes para objetos cortantes de peligro biologico apropiados, segin la politica del hospital o la
normativa del centro correspondiente.
P12. Los cables del médulo de interfaz del paciente y de la sonda de desconexién deben fijarse al suelo con
cinta adhesiva u otro método que evite tropiezos.

P13. Este equipo no es a prueba de liquidos ni salpicaduras. Si en alguna de las partes electrénicas de este
equipo penetra agua o liquido, puede producirse un funcionamiento erratico o dafios permanentes,

P14. Para garantizar el funcionamiento adecuado de este instrumento, lea todos los documentos,
instrucciones y efiquetas.

P15. No modifique, cambie, altere ni borre el software de este equipo. El uso de software de terceros puede
impedir que este dispositivo médico funcione correctamente. No instale ning(in programa estandar sin antes
consultar a la fabrica.

P16. Se han desactivado las actualizaciones automaticas del software de Windows y del antivirus para evitar
que se produzcan actualizaciones durante un procedimiento supervisado. Sin embargo, el usuario seguira
recibiendo notificaciones cuando haya actualizaciones de software disponibles para descarga. Instale las
actualizaciones en cuanto sea posible para garantizar que el sistema se mantenga al dia.

P17. Es posible conectar equipos nc médicos homologados por la norma adecuada (como CEl 60950) a Ia
E/S del sistema y a la salida auxiliar de red, siempre que la corriente de fuga total cumpla los requisitos de
CEl 60601-1. De lo contrario, se debe utilizar un transformador homelogado por la norma CEl 60601-1 que

tenga la capacidad adecuada. Solicite mas informacion a la fabrica.

PRECAUCIONES ADICIONALES
PA1. Para evitar que el sistema sufra dafics, no conecte dispositivos que no sean accesorios del sistema

NIM-ECLIPSE en las entradas del panel posterior del controlador de NIM-ECLIPSE.

PA2. Desconecte el cable de alimentacién del sistema NIM-ECLIPSE ¢ la impresora conectada de la red
eleéctrica antes de limpiar el equipo. Para evitar la entrada de soluciones limpiadoras en tas éreas electronicas
del instrumento, rocie un pafioc de algodén con una pequefia cantidad de liquido limpiador y limpie el
instrumento con el pafio. Tenga especial cuidado alrededor de los mandos, conectores y bordes del panel.

No aplique limpiadores abrasivos (en particular, a la pantalla del monitoi’).
Pag. 11 de 46
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PA3. Este sistema no contiene componentes reparables. La reparacién o modificacidon del sistem
NIM-ECLIPSE o de cualquier accesorio por parte de una persona no pertenaciente al personal cualificado del
servicio técnico puede afectar en gran medida a la capacidad de la unidad para supervisar la actividad del
sistema nervioso. Para obtener el maximo rendimiento, se recomienda que sea el personal del servicio
técnico de Medtronic el encargade de todas las operaciones de mantenimiento. Cuando se retiran las
cubiertas protectoras pueden quedar al descubierto voltajes peligrosos.

PA4. Se deben tomar las precauciones légicas al realizar conexiones eléctricas y manipular dispositivos
eléctricos. No utilice equipos eléctricos dafiados ni cables eléctricos raidos. Durante la reparacién o el
mantenimiento, apague el sistema NIM-ECLIPSE y desconéctelo de la red.

PAS. El sistema NIM-ECLIPSE utiliza fuentes de alimentacion de 50 a 60 Hz a 100/240 V CA. Utilice
exclusivamente cables de calidad hospitalaria y los conectores suministrados con el sistema NIM-ECLIPSE.
Compruebe que los cables de alimentacién y los enchufes estan en buenas condiciones. Nunca aplique al
equipo un voltaje situado fuera de los limites especificados para sus conectores.

PAG. Se prohibe estrictamente la conexién de equipos no probados ni compatibles con la norma CEl 60601-1
sobre DISPOSITIVOS Y APARATOS MEDICOS.

PA7. Evite el contacto accidental entre partes conectadas, aunque no aplicadas (dispositivos que pueden
conectarse al paciente) y ofras partes conductoras, incluidas aquellas con conexion a toma de tierra
protegida.

PAS. Para evitar riesgos eléctricos y de incendio, utilice sélo fusibles recomendados. Los fusibles deben
coincidir en cuante a tipo, voltaje nominal y capacidad de corriente.

PAS. El sistema NIM-ECLIPSE carece de proteccion contra estallidos provecados por descargas estaticas o
componentes que forman arcos eléctricos. No utilice la unidad cerca de gases explosivos, como las mezclas
inflamables de anestesia y aire, o de dxido nitrico.

PA10. Para evitar que se produzca recalentamiento, mantenga despejados los orificios de ventilacion.

PA11. No intente conectar dispositivos USB mientras se realiza una prueba.

PA12. Al finalizar su vida util, todos los componentes efectronicos del sistema NIM-Eclipse deberan enviarse
a un centro de reciclaje de residucs de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) o eliminarse de la manera

prevista por la legislacion vigente.

LISTA DE COMPROBACION DE COMPONENTES

Con el sistema NIM-ECLIPSE estan disponibles los siguientes componentes y programas de software.
PROGRAMAS DE NEUROSUPERVISION

v Software del sistema NIM-ECLIPSE

v EEG16 / 945EEG16 - Supervision de EEG

v EP16 / 945EP16 - Supervision de potenciales evocados

¥ EMG16 / 945EMG16 - Supervision de EMG

v SMM16 / 9455MM16 - Paguete de software multimodalidad EEG/EP/EMG

¥ TCD / 945TCD - Paquete de software de supervision (incluye el médulo TCDS500)

v TCeMEP / 945TCeMEP - Modo de estimulacion
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v P5116 / 945P5116 - Modo de integridad de tornillo pedicular
v REM16 / 945REM16 - Supervision remota

ORDENADOR

¥ NCCPU / 945NCCPU - Ordenador portatil

v" DCCPU / 945DCCPU - Ordenador de sobremesa

v NWCPU / 945NWCPU - Ordenador de sobremesa
MONITORES

¥ MON19/ 945MON19

CONTROLADOR

v ECLC / 945ECLC NIM-ECLIPSE - Controlador del sistema
MODULO DE PREAMPLIFICADOR DIGITAL

v DAQ916 / 945DAQ916 - Preamplificador digital

" v HZP404 / 945HZP404 - Preamplificador de alta impedancia
v DEX260 / 945DEX260 - Prolongador de electrodos

v POX3200 / 945P0OX3200 - Oximetro de pulso
ESTIMULADORES

v+ EEX901 / 945EEX901 - Prolongador de estimulador eléctrico
v AE102 / 945AE102 - Auriculares de insercidn

¥ VG102 / 945VG102 - Gafas LED

PERIFERICOS

v OPMB60 / 9450PM660 - Module de interfaz del paciente

v SPME08 / 945SPM608 - Preamplificador para electrodos de superficie (opcional)
v MDP101 / 945MDP101 - Sonda de desconexién ESU

v MDP201 / 945MDP201 - Sonda de desconexion ESU

v MDPA201 / 945MDPAZ201 - Adaptador de sonda de desconexion ESU doble (opcional)
DOPPLER TRANSCRANEAL

¥ TCD500 / 945TCD500 - Modulo TCD

v BHB500 / 945BHB500 - Cinta para TCD bilateral

CABLES

v' Cables de ordenador

v Cables de controlador

OTROS

v P216 / 945P216 o P226 / 945P226 - Controlador de alimentacién (necesario para los ordenadores de
sobremesa)

v TC32 /945TC32 - Maleta

v Carro

¥ Manual del usuario

v Manual de mantenimiento

Pag. 13 de 46

uzzolini
Tagnica

ANPM#RIRMAT




IF-2020-06053550-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 24 de 98



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

DESEMBALAJE DEL SISTEMA
Cuando desembale el sistema NIM-ECLIPSE, guarde las cajas y el material de embalaje del monitor. SI'8

instrumento debe trasladarse de un lugar a otro, el embalaje disefiado especiaimente ofrece la mejor
proteccion.

Al desembalar la caja, compruebe su contenido cotejandolo con los elementos enumerados en la nota de
entrega. Si el contenido es incompleto o existe algin tipo de dafio, comuniquelo a Medtronic.

Si el recipiente de envio estuviera dafado o el material de relleno mostrara signos de detericro, notifiquelo
asimismo al transportista. Guarde los materiales de envic para la inspeccidon del transportista.

Entorno de transporte y almacenamiento

Los elementos del contenido se pueden almacenar o transportar dentro de los siguientes limites ambientales.
Temperalura: -20 °C a +60 °C

Humedad: 15% a 95% {sin condensacion).

Téngase en cuenta que dichos limites se refieren a situaciones de almacenamiento y transporte sin

funcionamiento.

LISTA DE ACCESORIOS DEL SISTEMA

Electrodos de aguja subcutaneos desechables:

DSN8022, NRE1003, MEP1001, DME1001, DME2002, DSN1260, DSN1280, DSN1299, DSN1299wW,
DSN2260, DSN2280, DSN2299

945DSN8022, 945NRE1003, 945MEP 1001, 945DME1001, 945DME2002, 945DSN 1260, 945DSN1280,
945D5N1299, 945DSN1299W, 945DSN2260, 945D5N2280, 945DSN2299

Sondas de nervio directas:

BNP2001, CNP2001, FTP1001, MNP1001, PSP1000, PSP1001, PSP1002, SPK1004, BNP2002, CNP2002,
FTP2001, MNP2001, PSP2000, PSP2001, PSP2002

945BNP2001, 945CNP2001, 945FTP1001, 945MNP1001, S45PSP1000, 945PSP1001, 945PSP1002,
9455PK1004, 945BNP2002, 945CNP2002, 945FTP2001, 945MNP2001, 945PSP2000, 945PSP2001,
945PSP2002

Electrodos de superficie:

SRE1002 f 9455RE1002

Sensor de oximetro de pulso:

POC1002 / 945P0OC1002

DESCRIPCION DE COMPONENTES
DESCRIPCION

Los principales componentes del sistema de supervisién neurolégica NIM-ECLIPSE son el controlador del

sistema NIM-ECLIPSE, el ordenador con el software NIM-Eclipse SD instalado, e modulo de interfaz del
paciente y los estimuladores opcionales.
Los de la versién mas completa son el controlador, el ordenador, el médulo de preamplificador digital y los

estimuladores y médulo TCD opcionales.
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CONTROLADOR DEL SISTEMA NIM-ECLIPSE
El controlador ECLC / 945ECLC del sistema NIM-ECLIPSE proporciona procesamiento de datos digitales de

alta velocidad, generacién de estimulacién y procesamienté de sonido de actividad EMG. El controlador del
sistema NIM-ECLIPSE se conecta al ordenador por medio de la interfaz PCMCIA USB de alta velocidad.

El controlador también suministra alimentacion CA conmutada al ordenador.

Panel posterior

El panel posterior del controlador del sistema NIM-ECLIPSE cuenta con coneclores para todos los
componentes periféricos opcionales (preamplificadores digitales, el prolongador del electroestimulador, las
gafas LED, los auriculares de insercidn, la entrada y salida del estimulador externo, la interfaz de la CPU v Ia
entrada y salida de alimentacion CA). En el panel posterior también se encuentran el interruptor principal del
sistema y el compartimento de fusibles.

En el sistema NIM-ECLIPSE mas sencilla solo se emplean el preamplificador A, el prolongador del
electroestimulador y los conectores ESU. Consulte las funciones adicionales en el manual del usuario del
sistema neurofisioldgico NIM-ECLIPSE.

Prolongador dat Gafan LED Intarfaz USH © Tarinnl dntda
p estimuludor Enttods e esushzacion g plimentanién
Bronmpliinodor A wssticn Auriculares Sondn £5L ge sonida  de potenainl da CPU
|

|

i ] I t s/ N
' Ent Act Sal Acl Sel Aet Anavez de intofruptor Fusidle  Entrada de
Proarmplifiador B Ext. Ext 1 Ext 2 EMGexlemo pringipsl alimenigclan €A

Preamplificador

Conecte el conector negro del modulo de interfaz del paciente OPM660 / 9450PM660 al preamplificador A.
En la version mas completa es posible conectar dos preamplificadores digitales DAQS16 / 945DAQY16. Las
salidas del Preamplificador A y el Preamplificador B se conducen a los canales de 1 a 16 y de 17 a 32,
respectivamente.

Prolongador del electroestimulador

Conecte el conector rojo del médulo de interfaz del paciente OPM660 / 9450PM660 al prolongador del
electroestimulador.

En la version mas completa conectar el cable prolongador del estimulador de 6 m y la caja de prolongacion
del estimulador EEX301 / 945EEX901. El prolongador del estimulador cuenta con ocho salidas de alto nivel y
una de bajo nivel para periféricos y estimulacién directa de nervios.

Auriculares

Conexidén de los auriculares de insercion intraoperatorios Al102 / 945A1102 o los auriculares TDH39 /
945TDH39 para suministrar una fuente de estimulacion sonora.

Gafas LED

Conexién de las gafas LED VG102 / 945VG102 para suministrar una fuente de estimulacion visual por flash.

Advertencia: Las gafas LED para la estimulacién con flash deben utilizarse sélo con los ojos cerrados.
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Sonda ESU
Conecte a este conector la sonda de desconexion ESU MDP201 / 845MDP201 para desconectar el sonido y
detener momentaneamente la estimulacién durante la utilizacién de electrocauterio.

Enfrada de activador externo

Admite la entrada del interruptor de pedal ¢ de la sefal externa compatible con TTL para activar la

estimulacién.

Salidas externas 1y 2

Las salidas del activador de estimule externc se pueden utilizar para aclivar fuentes externas, como los
estimuladores magnéticos u otros estimuladores eléctricos. Los niveles de salida son compatibles con TTL.
Altavoz de EMG

Conecte el altavoz de EMG externo SPK2 / 9455PK2 a este conector. Péngase en contacto con el fabricante
para obtener més informacién. Cuando se utiliza el altavoz externo, se desactiva el altavoz interno situado en
el controladoer del sistema NIM-ECLIPSE

Interfaz USB

Utilice el cable de acoplamiento USB para conectar el controlador del sistema NIM-ECLIPSE al puerto USB
del ordenador.

Conexion al puerto USB del ordenador mediante un cable de 1 metro.

Terminal de ecualizacion de potencial

El terminal de ecualizacion de potencial del controlador del sistema NIM-ECLIPSE se puede utilizar para
ecualizar los potenciales de tierra entre instrumentos. La conexidn a tierra inadecuada puede provocar una
diferencia de potencial entre el chasis dei controlador del sistema NIM-ECLIPSE vy la conexién a tierra, que
puede tener como consecuencia interferencias y artefactos relativos a la linea eléctrica. La causa mas
habitual de la conexién a tierra incorrecta son las tomas CA defectuosas. Dicha diferencia de potencial se
puede reducir o eliminar mediante la conexién de un alambre de gran didmetre entre el terminal de
ecualizacién de potencial y un terminal de conexién a tierra de buena calidad.

Interruptor de alimentacion

Suministra electricidad al controlador y al ordenador mediante la toma de corriente del ordenador.

Es necesario conectar la alimentacion del controlador del sistema NIM-ECLIPSE antes de iniciar Windows.
Entrada de corriente CA

Se conecta a la fuente de alimentacion CA. El sistema NIM-ECLIPSE funciona con corriente 105 — 240 V CA,
50 — 60 Hz.

La potencia de entrada maxima es de 300 VA.

Indicador de alimentacién

El indicador del panel frontal se ilumina cuando se activa el controlador del sistema NIM-ECLIPSE.

Nota: Cuandoc se conecta la alimentacién, se produce un retardo de 2 a 3 segundos antes de que se reciba

corriente.

Pag. 16 de 46

na Muzzolinij

O BINIRPMIANMAT

~ipoderada
Tizin Argentina S.A

Péagina 29 de 98



IF-2020-06053550-APN-INPM#ANMAT

Péagina 30 de 98



ANEXO IITI B - INST CIONES DE US

Fusible
El controlador del sistema NIM-ECLIPSE requiere dos (2) fusibles T2.5A250V de tipo 2. Para cambiar los

fusibles realice lo siguiente:

1. Apague la unidad y retire el cable de alimentacion del enchufe. .

2. Extraiga el médulo portafusibles que se encuentra a la izquierda del conector del cable de alimentacion.

3. Sustituya los fusibles por fos del tipo antes indicado.

4. Vuelva a colocar el portafusibles.

5. Vuelva a conectar el cable de alimentacién.

Advertencia:

® Con este sistema sélo debe utilizar enchufes y tomas de corriente homologados para uso en hospitales.

® No supere la potencia nominal de la salida del controlador del sistema NIM-ECLIPSE (200 VA).

B No conecte este sisterna a regletas de varias tomas eléctricas.

B Es necesario que personal cualificado revise periédicamente las tomas CA para verificar si la conexion a
tierra es incorrecta.

B No conecte este instrumento a un equipo que funcione con una linea externa si no estd seguro de que
cumple las especificaciones de la norma CEI60601-1. Para garantizar la seguridad del paciente, cualquier
equipo que esté conectado al sistema NIM-ECLIPSE debe cumplir los requisitos de 1a norma CEI60601-1; por
ejemplo, todos los dispositivos periféricos, el microscopio, la camara, la impresora, los altavoces, etc.

Para determinar si los dispositivos externos cumplen estos requisitos, consulte al departamento de ingenierfa
biomédica.

B No toque a la vez al paciente y equipos no médicos,

B Este instrumento y sus accesorios se han disefiado y fabricado con mecanismos integrados de seguridad
del paciente. En ningln caso el operador podra modificar el instrumente ni conectar aparatos periféricos,
cajas de conexiones de electrodos, etc., que no estén homologados.

B Compruebe la p.olaridad y el funcionamiento antes de conectar dispositivos periféricos. Los conectores del
maddulo de preamplificador digital y el estimulador encajan con facilidad si se hacen coincidir las flechas de

alineacién Pueden ocasionarse dafos si se ejerce demasiada fuerza para introducirlos.

ORDENADCR DEL SISTEMA NIM-ECLIPSE

El sistema NIM-ECLIPSE se suministra con un ordenador de sobremesa o portatil con el software instalado.
El ordenador suministra interfaz de usuario, visualizacién de datos, comunicacion y funciones de salida. El
ordenador también gestiona las interfaces con dispositivos externos, come las impresoras, LAN o sistemas
de supervisién remota. El ordenador se suministra con todas las aplicaciones de software necesarias ya
instaladas.

Precaucion:

No modifique, cambie, altere ni borre el software de este equipo. El uso de software de terceros puede
impedir que este dispositivo médico funcione correctamente. No instale ningun programa estandar sin antes

consultar a la fabrica.
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ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO f

E! ordenador se conecta con el contrelador del sistema NIM-ECLIPSE mediante el puerto USB. Cons¥
seccion Controlador del sistema NIM-ECLIPSE. En las secciones siguientes se explica el uso de un
ordenador de sobremesa ¢ portatil tipico como componente del sisterma NIM-ECLIPSE.

Advertencia:

No se debe utilizar equipo no médico cerca del paciente (en un radio de 1,5 metros).

Nofa: Consulte los manuales de instrucciones y archivos de ayuda del ordenador para obtener informacién
mas detallada.

Precaucién:

No modifique, cambie, altere ni borre el software de este equipo. El uso de software de terceros puede
impedir que este dispositivo médico funcione correctamente. No instale ningtin programa estandar sin antes

consultar a la fabrica.

Panel frontal del ordenador de sobremesa

El panel frontal de la consola principal cuenta con un interruptor de encendido/apagado. Dicho interruptor se
puede mantener en la posicién de encendido y el sistema en su conjunto se puede activar con el interruptor
de encendido/apagado de! controlador de alimentacion. Hay 2 indicadores luminosos, uno de la consola
principal y otro de acceso al disco duro.

Nota: Es necesario suministrar alimentacion al controtador del sistema antes de hacerlo al ordenador.

Si se corta ei suministro eléctrico del controlador, asegurese de restablecerlo de la manera indicada.

Nofa: Si el ordenador no reacciona a las pulsaciones de teclas o los movimientos del ratén, mantenga

pulsado el botén de encendido/apagade de 10 a 20 segundos para reiniciar el sistema.

o0

B

"

Controles e indicadores del panel frontal del ordenador de sobremesa

El panel frontal del ordenador contiene el interruptor de alimentacion, unidades éptica y de disquete,
conectores de periféricos, e indicadores de alimentacién y de unidades. Consulte Controles e indicadores del
panel frontal del ordenador de sobremesa y la tabla siguiente para localizar dichos elementos.

Controles e indicadores del panel frontal del ordenador de sobremesa

1. Indicador de unidad 6ptica ocupada: indica la actividad de la unidad optica.
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ANEXO ITI B - INSTRUCCIONES DE USO

2. Botdn de expulsién de la unidad éptica: permite abrir la bandeja de la unidad éptica.

3. Luz de encendido/LED de diagndstico: indica que el ordenador esta encendido.

4. Botdn de alimentacién de doble estado: activa la alimentacién CA.

5. Indicador de actividad de disco duro/LED de diagnésticeo: indica la actividad del disco duro.

6. Conector de micréfono: entrada de micréfono para conversacion con sonido durante la supervision remota.
7. Toma de auriculares estereofénicos: salida de auricular para conversacidn con sonido durante la
supervisién remota.

8. Indicador de actividad de unidad de disquete; indica la actividad de dicha unidad.

9. Botén de expulsion de disquete: permite expulsar el disquete.

10. Conectores USB: para la conexidén con dispositivos periféricos USB.

Panel posterior de! ordenador de sobremesa
Consulte Conecteres del panel posterior del ordenador de sobremesa.

Red Video AGR Médem
/ ]
CCoOoOO00000on
OooOooooon D ﬁ
{mpresora 3 g )
—— B ] e i
Raton 1 e/ . . E
= 0\ W
Teclado 1T ﬂ m = E‘%‘] *1} ;
l i
l i jl A Salida de sonide l
Puerlo Salida Puartos ;
serie VGA uss Micréfono Enuﬁ:‘: g?dgizggjacmn
Conectores del panel posterior del ordenador de sobremesa
Puertos USB

Se dispone de seis puertos USB, cuatro en el pane! posterior y dos en el panel frontal. Conecte cualquiera de
los puertos USB a la interfaz USB del controlador del sistema. Conecte los demds puertos a los adaptadores
de entrada de video, una impresora u otros dispositivos compatibles con USB, segun lo necesite.
Salida VGA
Conector de salida VGA. Conecte esta salida a un monitor VGA externo.
Video AGP
Conector para tarjeta de video AGP de alto rendimiento. Si este conector esta presente, utilicelo para
conectar el monitor del sistema. El conector de salida VGA se desactiva cuando se instala la tarjeta de video
AGP.
Puerto serie
El puerto serie puede utilizarse para transferir datos desde un dispositivo médico externo, como un monitor
de signos vitales. Consulte la pagina Vital Signs del bioc System Setup {Configuracion del sistema) para ver
una fista de los dispositives compatibles.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Raton

Conexion para ratén PS/2.

Teclado

Cohexién para teclado.

Impresora A

Conexion para impresora USB.

Nota: Utilice el puerto USB para conectar una impresora compatible con USB.
Médem

Conectores para lineas de mddem y teléfono. Conexidn para conector de entrada de una linea de mddem vy,
si se desea, para un conector de teléfonc. El conector de la linea de modem se debe utilizar con una interfaz
para linea telefonica analdgica.

Alimentacion de CPU

Conéctela a la salida de alimentacién del controlador del sistema mediante el cable de alimentacién CA
suministrado.

Precaucion:

La fuente de alimentacion de CPU de sobremesa contiene un fusible interno al que no hay acceso.

En caso de que sea necesario cambiar el fusible, es necesario enviar la CPU a fabrica para el servicio
técnico.

Red -

Canector de puerto de interfaz de red. El cable de conexion de red, si se utiliza, se conecta aqui.
Advertencia: '

Compruébe la polaridad y el funcionamiento antes de conectar dispositivos periféricos, Llos conectores
encajan con facilidad si se hacen coincidir las flechas de alineacién. Pueden ocasionarse dafios si se ejerce

demasiada fuerza para introducirlos.

MONITOR EXTERNO

El monitor suministrado con el sistema de sobremesa puede presentar algunas diferencias. El sistema portatil
no requiere monitor externo, aungue se le puede conectar si se desea.

El sistema utiliza monitor de alta resolucion UXGA 1600x1200, SXGA 1280x1024 o 1024x768. El monitor
esta disponible en tamafios a partir de 19 pulgadas.

El monitor cuenta con mandos de encendido, brillo, contraste y ajuste de tamafic de imagen, situados en la
parte frontal. El cable de alimentacidon del monitor y los cables de video se conectan a la salida del

controlador de alimentacién y al puerto del monitor, respectivamente.

TECLADO Y RATON DEL ORDENADOR DE SOBREMESA
En el sistema de sobremesa se utiliza un teclado externo de 101 teclas y un ratén. La parte principal del
teclado permite introducir datos de paciente y de pruebas. El teclado y el ratén se conectan a los conectores

del panel posterior.
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DESCRIPCION DE COMPONENTES DEL ORDENADOR PORTATIL
El ordenador portatil NCCPU / 945NCCPU es totalmente independiente y se suministra con un transformador
de corriente que forma parte del sistema, del que se ha comprobado su conformidad con los requisitos de
fuga de CEI60601. La fuente de alimentacién se puede montar provisicnalmente en un lado del controlador
del sisterna NIM-ECLIPSE mediante los discos de Velcro incluide.

Advertencia:

La sustitucion de la fuente de alimentacién puede comprometer la seguridad del paciente.

Consulte en las siguientes figuras la ubicacion y descripcién de los componentes que utiliza el sistema
NIM-ECLIPSE. Si desea obtener mas informacién, consulte la guia y el manual del usuario en linea que se
encuentran en el disco dure del ordenador.
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Mecanismo de apertura de panlallaw — Luces indicadoras def sistema
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Moduio de bateria 1

Mecanismo de extraccion
de la bateria B é? L
Extraccion de la bateria L '

ubieria del disco duro

KE &
¥ E LR

Cubieria de Ja memoria

Puerto de ampliacion N F e G LIS R

vista inferior def ordenador portatil

IMPRESORA

Con el sistema NIM-ECLIPSE se puede utilizar una impresora para imprimir los informes de las pruebas en
papel. Las impresoras instaladas aparecen en el cuadro de lista Printer Selection (Seleccidn de impresora).
Precaucion:

Utilice solo impresoras homologadas. El uso de impresoras no homologadas puede poner en peligro la

seguridad del paciente. Solicite mas informacién a la fabrica.

MODULO DE INTERFAZ DEL PACIENTE

Ei médule de interfaz del paciente (PIM) (OPME60 / 9450PM660) que se muestra a continuacion permite
conectar el sistema NIM-ECLIPSE al paciente. Ef PIM contiene el amplificadar de electrodos de registro y el
electroestimulador para conectar sondas y electrodos MEP y TOF. Este médulo dispone de entradas para
uno o dos oximetros de pulso (izquierda y derecha).

Con el module se pueden utilizar electrodos de registro de aguja subcutdneos, electrodos convencionales y
electrodos de superficie que no requieren preparacion. Cuando se utilizan electrodos de superficie de triple
contacto que no requieren preparacion, es preciso conectar el preamplificador de los electrodos activos
(SPM608 / 9455PME08) al conector de entrada de esos electrodos.

Nota: Si conecta el preamplificador de electrodos activos SPM608 / 945SPM608, no debe enchufar
electrodos de registro adicionales al médulo de interfaz del paciente OPM6E60 / 9450PME60.

El PIM se conecta con el controlador del sistema NIM-ECLIPSE mediante un cable de 6 m con dos

conectores.
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Se proporcionan ocho canales de registro numerados y codificados por color en dos grupos (izquierda y

Cables de imerfaz »~

Entradas para electrodos de registro de PIM

derecha) de cuatro canales. Las entradas para electrodos de los canales uno a cuatro tiene un contorno de
color negro que sefiala la colocacién del electrodo lateral izquierdo. Los canales cinco a ocho tienen un
contorno de color blanco que indica la colocacién del electrodo lateral derecho (Mnemotecnia: blanco
equivale a derecha). Las derivaciones de electrodos codificadas por color se conectan a los canales de! color
correspondiente. Se requieren dos electrodos por canal. En algunas pruebas se requieren menos de ocho
canales,

Nota: Las entradas estan disefiadas para utilizar electrodos dobles de par trenzado con coneclor dnico.
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Preamplificador de electrodos activos de PIM

El preamplificador de electrodos activos (AEP) (SPMGO8 / 945SPMG08) permite utilizar electrodos de
superficie de triple contacto “sin preparacion”. Los electrodos garantizan un registro de gran calidad sin
necesidad de preparar la piel del paciente de manera especial.

El preamplificador AEP se conecta al conector de entrada para electrodos activos del PIM mediante un cable
de 1,21 m. Cuando se conecta correctamente, el indicador de encendido de AEP se ilumina. Existen ocho

receptaculos codificados por color y marcados con el numero de canal.
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Introduzca los tres contactos del electrodo triple en cada uno de los ocho receptaculos de AEP. Quite la
lamina posterior de plastico para que los electrodos queden al descubierto y apliquelos al paciente. Situe los
electrodos de forma que los dos electrodos superiores queden paralelos a ia parte contractil del musculo.

Si el protocolo de la prueba requiere el uso de menos de ocho canales, los receptaculos no utilizados pueden
quedar abiertos y desconectados. ‘

Nota: Consulte las instrucciones de los electrodos activos para obtener mas informacion.

Adaptador de electrodos laringeos

El adaptador de electrodos laringeos LEA300 / 945LEA300 se utiliza con el preamplificador de electrodos
activos para que resulte posible conectar derivaciones de electrodos laringeos cuando se supervisa la laringe
durante el procedimiento. Se pueden utilizar uno o dos canales de supervision laringea.

El adaptador LEA300 / 945LEA3Q0 dispone de una etiqueta de color que permite distinguir el canal izquierdo
del derecho. :

Introduzca el adaptador LEA300 / 945LEA300 en el canal o los canales apropiados de los receptaculos del
preamplificador de electrodos activos conforme a lo establecido en el protocolo de la prueba de supervision.
Conecte las derivaciones del adaptador codificado por color a las derivaciones correspondientes de los

electrodos laringeos.

Panel de estimulacién de PIM

El sistema NIM-ECLIPSE suministra estimulacién adecuada para obtener potenciales evocados motores
eléctricos transcraneales (TCeMEP), de nervios directos y de nervios periféricos. Los estimuladores se aislan
eléctricamente del paciente y las salidas se protegen mediante hardware y software de deteccion de fallos
para garantizar la seguridad del paciente. Se muestra la corriente del paciente en los modos de estimulacidn
con corriente y voltaje constantes.

El panel de estimulacién de PIM contiene conexiones para sondas y para electrodos que registran
potenciales evocados motores eléctricos transcraneales (TCeMEP) y de secuencias de cuatro impulsos

(TOF).
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Advertencia:

@ No utilice estimulacién eléctrica de alto nivel para estimular directamente un nervio expuesto.

® En las contraindicaciones de TCeMEP se incluye epilepsia, lesiones corticales, defectos de convexidad
craneal, aumento de la presidn intracraneal, insuficiencia cardiaca, medicamentos proconvulsionantes o
anestésicos, electrodos intracraneales, clips o shunts vasculares, y marcapasos cardiacos u otros
dispositivos biomédicos implantados. Las crisis intraoperatorias inexplicables y posiblemente las arritmias se
consideran motivos para interrumpir la TCeMEP.

B No utilice estimulacién eléctrica de alto nivel en la estimulacidn transteracica.

Salidas de sonda

En estas salidas se conectan la sonda centrolada por el cirujano e instrumentos eléctricos. En ambos casos
es preciso conectar un electrodo de retorno entre el conector de retorno de estimulacion y el paciente. La
salida de control de estimulacién y del instrumento tiene polaridad negativa (-), mientras que la polaridad de
referencia del conector de retorno de estimulacién es positiva (+).

La sonda controlada por el cirujano de un sclo usc con punta exiraible permite ajustar la corriente de
estimulacién a distancia y controlar la prueba por medio de la interfaz de usuario. La sonda cuenta con dos
botones de control, un indicador LED multicolor que proporciona informacion de la prueba y el estado, y un
zumbador con sonido de pulsacién.,

Esta sonda se suministra previamente esterilizada y es valida para un solo uso. En pantalla aparece un
mensaje de advertencia cuando se utiliza dos veces la senda tras un periodo de 18 horas.

Nofa: Cuando la sonda de desconexion ESU detecta la unidad electroquirdrgica (ESU), la estimulacion

mediante la sonda controlada por el cirujano se detiene automaticamente.

e

Boton 2
Boton 1

LED e
S
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de 2,3 mm de diametro, 223 mm con curvatura, punta redonda de 2,3 mm, 175 mm y punta nivelada de 100

mnm.

L ak TR | | L

Salida de MEP

La salida de MEP se wtiliza para aplicar estimulacion eléctrica transcraneal, bifasica, de alta intensidad que
permita provocar potenciales evocados motores en las zonas musculares seleccionadas. Los paréametros de
MEP se definen en Settings {Configuracion} > MEP,

Los conectores de salida de MEP son especiales y sélo admiten electrodos MEP. Para obtener informacion
que facilite la colocacion de los electrodos, consulte la seccidén Setup (Configuracién) de la ayuda en linea.
Salida de TOF

La salida de TOF (secuencia de cuatro impulsos) se emplea en la estimulacién de los nervios periféricos para
generar un potencial de accion compuesto (CMAP) en el mlsculo enervado. La prueba de TOF permite
determinar la relajacién muscular ante el uso de blogueantes neuromusculares no despolarizantes. Las
salidas de TOF estan polarizadas. Sitle el electrodo del paciente con signo negativo (-) en posicién distal

respecto al punto de registro.

Oximetro de pulso

El PIM puede recibir infformacion de un maximo de dos sensores (derecho e izquierdo) para dedo de Ia mano
0 del pie del oximetro de pulso. Cuandoc se utilizan oximetros de pulso, se miden y muestran
automaticamente los datos de saturacién de oxigeno. La saturacién de oxigeno puede ser (til para saber si la
posicidn del paciente es la causa del escaso riego sanguineo en las extremidades.

Conecte los sensaores del oximetro de pulso a los conectores de entrada izquierdo y derecho.
A

o
Coane
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Comprobaciones autométicas del médulo de interfaz del paciente
Cuando se enciende el sistema, se realiza una comprobacién para determinar si las secciones de registro y
del electroestimulador del médulo PIM funcionan correctamente. Si por alguna razén el PIM no supera el
procedimiento de comprobacién automatica, se muestra un mensaje de error.

En la mayoria de los casos, este error se debe a una conexidn defectuosa o a interferencias eléctricas.
Cuando aparezca el mensaje de error, compruebe las conexiones o cambie el PIM o el cable. Haga clic en
Reconnect {Reconectar) para volver z |a pantalla. Si e} problema continla, comuniquese con la fabrica.

MODULO DE PREAMPLIFICADOR DIGITAL

£l médulo de preamplificador digital (DPM) DAQ916 / 945DAQ816, que se ilustra a continuacién, proporciona
deteccién de sefales, amplificacién, seleccidn de montaje, conversién A/D, filro de suavizado y
preprocesamiento de sefales digitales. Los datos digitales aislados se conducen al controlador, mediante un
cable de 6 metros, para su procesamiento posterior. El DPM cuenta con entradas para electrodos remotos y
un oximetro de pulso.

Conector de nlechodos remotos

~

.-—’-«. ;__;“4_ LI _l & =7 ;T—\\
0 o000 0 0 ¢
{9 7-10 911}12 e 13 {14315,15 )
0 0600000
,'”,','B e 10 &« 20 @ 21 & 22 I3 82
0“ 0 0 06 0 0 00
.25 om»zrozaozaosoomcn}

DAQ916 b 3

Digital Preamplifier AXQN
| ||

Coneclor |
de oximatro g2 pitso Conector g interinz,

pt—
4
}

Es posible utitizar dos DPM en distintas ubicaciones de paciente para suministrar hasta 32 canales de
registro. Los DPM estén etiquetados como “A” y “B". Se enciende un LED para indicar el DPM en uso.

Los electrodos de los DPM “A” y "B" se utilizan como entradas para definir canales y trazas. El DPM "A” se
utiliza para los canales de 1 a 16, el DPM “B" se utiliza para los canales de 17 a 32.

Los electrodos de paciente se conectan a las clavijas de entrada del DPM en funcidn de los requisitos de la
prueba especifica. La conmutacién de electrodos controlada por software permite configurar cualquiera de ias
32 entradas para formar hasta 16 canales. Cuando se utilizan dos DPM, hay disponibles 64 entradas en total
para formar hasta 32 canales. Cada clavija de entrada cuenta con un LED que se enciende cuando dicha

clavija (electrodo) se utiliza en el grupo actual.
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Nota: Se debe utilizar un electrodo de tierra de paciente en cada DPM si se usan dos en una prueba.

Conector de electrodos remotos del preamplificador digital
El DPM dispone de un conector de electrodos remotos para la conexion del prolongador de electrodos
DEX260 / 945DEX260, el preamplificador de alta impedancia HZP404 / 945HZP404 u otros dispositivos de

electrodos remotos, como una tapa de electrodo.

OXiIMETRO DE PULSO

El preamplificador digital admite la entrada del médulo de oximetro de pulse opcicnal Nonin Xpod. Cuando se
utiliza el oximetro de pulso, se mide automaticamente la saturacién de oxigeno y la frecuencia cardiaca; los
datos se pueden ver en la ventana Current Value {Valor actual) para establecer tendencias. Durante una
prueba se pueden utilizar hasta dos oximetros de pulso.

Conecte el cable POC180 / 945P0OC180 al conector de oximetro de pulso DAQY16 / 945DAQ916. Conecte el
sensor del oximetro de pulso &l extremo de entrada del cable POC180 / 945P0OC180. Hay disponibles varios

sensores para distintas aplicaciones.

ke,

T

SONDA DE DESCONEXION DE LA UNIDAD DE ELECTROCIRUGIA

La sonda de desconexidn de la unidad de electrocirugia (ESU) MDP201 / 945MDP201 detecta la actividad de
ESU, detiene la estimulacién y desconecta automaticamente el sonido del altavoz de EMG para evitar las
interferencias acusticas no deseadas.

Nota: Cuando se utiliza la sonda de desconexién ESU y se detecta el electrocauterio, no se recopilan trazas
activadas por sefial.

Fije la sonda de desconexion ESU alrededor del cable activo del electrocauterio {no el cable de retorno) y lo
mas cerca posible de la caja del dispositivo que genera la interferencia. En algunos casos puede ser
necesario dar dos vueltas al cable de ESU alrededor de la sonda. Es una técnica que mejora la deteccion de
artefactos. Conecte el conector del cable MDP201 / 945MDP201 al conector del panel posterior del sistema
NIM-ECLIPSE con la etiqueta ESU Probe (Sonda ESU).
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conectar una sonda de desconexién a ambas unidades como sigue: separe lo suficiente los cables de la ESU
bipolar vy fije la sonda de desconexidén alrededor de un solo cable proximo al alojamiento de la ESU. Abra la
abrazadera de la sonda de desconexion y cologue el cable de la ESU monopolar tal come ya se ha indicado.
Si las unidades electroquirdrgicas monopolar y bipolar no se encuentran cerca la una de la otra, se puede
utiizar una segunda sonda de desconexién con el adaptador de sonda de desconexién MDPAZ01 /
945MDPAZ201. Enchufe el adaptador en el conector para sonda ESU que hay en el panel posterior del
controlador y conecte cada sonda de desconexion.

Precaucién:

La sonda ESU no funciona correctamente si se coloca alrededor del cable de alimentacién ESU o si la
abrazadera de {a sonda envuelve log dos cables de salida de la ESU. En cualquiera de esos casos la funcién
de deteccion de artefactos actita de manera erratica o no funciona en absoluto.

De elertrodo
acfive ESU

UNIDAD ELECTROQUIRURGICA

ONe

A

it
[
1

/

/ A gnfrada de sonda £S5t
del controlador Eclipse

Elecirodo de retorno Electrodo active

Nota: Cuando se utiliza la sonda ESU y se detecta electrocauterio, las trazas EEG, si estan activadas,

muestran artefactos, se detiene |a estimulacion, y no se recogen las trazas EP activadas por sefial.

PROLONGADOR DE ELECTRODOS DEL PREAMPLIFICADOR DIGITAL

El DEX260 / 945DEX260 es un dispositivo pasivo que se utiliza para prolongar electrodos de la clavija 17 ala
32 a una distancia de 2,5 metros del preamplificador digital DAQ916 / 945DAQ916 mediante un cable
apantallado. Esto permite utilizar ei prolongador de electrodos como una practica “caja de conexion® a cierta
distancia del médulo de preamplificador digital. Un indicador de alimentacion sefiala cuando el prolongador
de electrodos DEX260 / 945DEX260 se encuentra conectado correctamente al conector de electrodos
remotos del preamplificador. Véase la figura siguiente. Las clavijas de electrodo y de tierra de paciente del
prolongador DEX260 / 945DEX260 se conectan directamente a sus electrodos respectivos del
preamplificador DAQ916 / 945DAQ916. Sélo se requiere una conexion de tierra al paciente.
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PREAMPLIFICADOR DE ALTA IMPEDANCIA DE ENTRADA

El preamplificador de alta impedancia de entrada HZP404 / 945HZP404 se utiliza, junto con el médulo de
preamplificador digital DAQS16 / 945DAQ916, para supervisar hasla cuatro canales de microelectrodos de
registro (MER). Los electrodos con impedancias en torno a 500 kilohmios, como los que se utilizan para
registro cerebral profundo o EMG, requieren un preamplificador de alta impedancia de entrada para reducir el
ruido.

El preamplificador HZP404 / 945HZP404 admite entradas de electrodos de aguja concéntrica estandar o
entradas directas de conectores de seguridad tipo DIN. Véase la Figura 7-13, Preamplificador de alta
impedancia HZP404 / 945HZP404.

E! preamplificador HZP404 / 945HZP404 se puede utilizar con el sofiware MER Spike Detection para

cuantificar rafaga y frecuencia de la actividad monocelular.
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El preamplificador HZP404 / 945HZP404 se conecta con el conector de electrodos remotos DAQ916 /
945DAQ916. El indicader de encendide del preamplificador HZP404 / 945HZP404 se ilumina cuando el
conector se introduce en el DAQ916 / 3945DAQ916.

ESTIMULADORES ELECTRICOS

Los estimuladores eléctricos del sistema suministran estimulacion adecuada para potenciales evocados
(TCeMEP) de nervio directo o periférico, cortical y de motor eléctrico transcraneal de carga lenta o rapida.

Se dispone de una gran variedad de modos de activacién y salidas de pulso. El estimulador eléctrico se
encuentra en el controlador. Las salidas de estimulador se conducen a continuacién a los selectores de
ubicacidn situados en el prolongador de estimulador EEX901 / 945EEX901.

Las ubicaciones de salida se seleccicnan mediante la pagina Stim Def (Definicién de estimulo) del bloc
Settings {Configuracion).

El sistema admite hasta dos prolongadores de estimulador eléctrico EEX901 / 945EEX901, designados como
ESM1 y ESM2. Véase la Figura 7-15, Prolongador de estimulador eléctrico EEX901 / 945EEX901. Un
indicador numérico muestra el nimere de ESM. Es posible utilizar dos

.prolongadores EEX901 / 945EEX901 con hasta 16 salidas de alto nivel. E| ESM1 se conecta con el
estimulador de controlador mediante un cable de 6 metros conectado al conector de entrada ESM 1. Se
puede conectar un segundo prolongador (ESM2) mediante un cable de 2,5 metros desde la salida ESM1 al

conector de entrada ESM2.
Conecte el cable al extremo de entrada o salida del prolongador EEX901 / 945EEX901
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Los estimuladores se aislan eléctricamente del paciente y las salidas se protegen mediante hardware y
software de deteccion de fallos para garantizar la seguridad del paciente. Se muestra la corriente del paciente
en los modos de estimulacién con corriente y voltaje constantes. Los prolongadores de estimulador son
pequefios y ligeros, y pueden situarse en la ubicacidn del paciente.

El prolongador EEXS01 / 945EEXS01 suministra ccho salidas independientes de alto nivel, en parejas de
izquierda y derecha, para estimulacion de nervios periféricos y una salida de bajo nivel para aplicaciones de
nervio directo.

Nota: Se dispone de 16 salidas de alto nivel y 2 de bajo nivel si se utilizan dos prolongadores de estimulador
EEX901 / 945EEX901.

El positivo (dnodo) se conecta al terminal rojo de la ubicacion, y el negativo (catodo) al negro.

El profongador EEX801 / 945EEXQ01 proporciona salidas de alto nivel a un maximo de 100 mA 0 400 V y
salidas de bajo nivel a 4 mA/4 V. La duracién de impulso de estimulo se puede ajustar de 50 p a 500 p y de
100 p a 1000 p para las salidas de bajo y alto nivel, respectivamente. La velocidad de estimulo se puede
ajustar entre 0,01 y 100 por segundo en el caso de estimulos no intercalados.

Se dispone de un modo de salida de estimulacién TCeMEP especial mediante el uso de la ubicacion 4.

Los impulsos de salida pueden ser (inicos, en secuencia o dohle secuencia.

Advertencia: No utilice estimulacién eléctrica de alto nivel para estimular directamente un nervio expuesto.
Advertencia: En las contraindicaciones de TCeMEP se incluyen epilepsia, lesiones corticales, defectos de
convexidad craneal, aumento de Ila presidn intracraneal, insuficiencia cardiaca, medicamentos
proconvulsionantes o anestésicos, electrodos intracraneales, clips o shunts vasculares, y marcapasos
cardiacos u otros dispositivos biomédicos implantados. Las crisis intraoperatorias inexplicables vy
posiblemente las arritmias se consideran motivos para interrumpir fa TCeMEP.

Advertencia: No utilice estimulacién eléctrica de alto nive!l para estimutacion transtoracica.
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ESTIMULADORES SONOROS —
El sistema puede enviar distintos estimulos sonoros a auriculares de insercion intraoperatorios o de tipo
TDH-39. La estimulacién sonora puede hacerse mediante rifagas de tonos en una amplia gama de
frecuencias y envolventes, o clics de onda cuadrada. La intensidad de estimulo puede variar de 0 a 134 dB
SPL en tramos de 1 dB a velocidades de 0,01 a 100 por segundo. También se dispone de ruido de

enmascaramientc uniforme de banda ancha.

ESTIMULADORES VISUALES
Las gafas LED de alta intensidad proporcionan estimulacidn visual. La estimulaciéon aplicada puede ser
unilateral o bilateral, con control de nivel de intensidad relativa.

Advertencia: Las gafas LED sélo deben utilizarse en estimulacién con ojos cerrados.

SALIDAS DE ACTIVADOR EXTERNO
El sistema proporciona dos salidas de activador externo que pueden utilizarse para activar un estimulador
externo. El activador de salida es un pulso de validez positiva de un ancho de 100 py, compatible con TTL,

derivado de conectores BNC situados en las ranuras de conector de la unidad principal.

ALTAVOCES EXTERNOS

El controlador contiene un altavoz de EMG interno. Si se utilizan altavoces externos SPK2X / 9455PK2X, el
altavoz interno se desconecta. Conecte los altavoces externos SPK2X / 945SPK2X al conector de altavoces
del pane! posterior del controlador. Los altavoces cuentan con control de volumen e interruptor de
encendido/apagadoe en el panel frontal. El controlador suministra y controla la alimentacion de los altavoces,
que pueden dejarse encendidos en todo momento. Para ajustar el control de volumen, girelo a la posicién
intermedia. El volumen se controla mediante. el software del sistema y el control de volumen de los altavoces

externos.

MONITOR DE SIGNOS VITALES

El sistema se puede conectar a un monitor de signos vitales {(V3M) externo para ver ciertas mediciones junto
con los datos neurologicos. Utilice esa informacién para comparar los cambios de los datos neurolégicos con
los signos vitales en curse. El VSM se comunica con el sistema mediante el puerto serie. Conecte el VSM al
puerto serie del ordenador de sobremesa, o al puerto serie o adaptador serie del ordenador portatil.
Precaucién: El sistema sélo muestra datos de signos vitales generados por el monitor de signos vitales. El
sistema no genera los signos vitales. Recurra siempre al monitor de signos vitales para tomar decisiones

criticas respecto al estado del paciente.

ENTRADA DE VISTA DE MICROSCOPIO O CAMARA DE ViDEO
El operador puede mostrar en pantalla vistas de microscopio del cirujanc o imagenes de una camara junto
con los datos supervisados. Conecte el video al adaptador de video USB. Inserte el conector USB en
cualquier toma USB disponible del ordenador. Se cuenta con dos entradas para video compuesto (toma
RCA) o S-Video.
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Advertencia: No conecte este instrumentc a equipos o dispositivos alimentados por lineas externas s

comprobar antes la compatibilidad con las especificaciones CEI60601-1.

MODULO TCD (DOPPLER TRANSCRANEAL)

El médulo de TCD TCDS500 / 945TCD500 es un sistema Doppler transcraneal portatil alimentado por red
eléctrica o bateria, diseftado para estudios de TCD. El médulo puede funcionar de manera independiente o
como dispositivo de entrada TCD at sistema NIM-ECLIPSE. En el segundo caso, muchos de los controles

- independientes quedan sustituidos por el software de Eclipse.

Pantalla 8ol
Dispositive de desplazamisnio » :

Soporte de sonda
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GUIA DE INSTALACION
SELECCION DE LA UBICACION
El sistema NIM-ECLIPSE es un instrumento muy sensible, con capacidad para detectar actividad fisiolégica a

nivel de microvoltios. En el disefic del instrumento se han tomado todas las precauciones posibles para
reducir interferencias externas provocadas per ruido eléctrico (motores, tubos fluorescentes, etc.) que puedan
afectar a la adquisicion de datos. Dicha interferencia se caracteriza por una excesiva seﬁal'de frecuencia de
linea presente en los modos de visualizacién Live (Directa} o Current Sweep (Barrido actual). La seleccién de
una ubicacién de instalacién adecuada reduce o elimina ese efecto.

Advertencia:

No conecte ninguno de los componentes a la consola principal con la unidad encendida. Conecte dispasitivos

a la consola principal sélo cuando esté desenchufada de la red eléctrica.

CONEXIONES PRINCIPALES

El sistema NIM-ECLIPSE dispone de conectores en el panel posterior para la interconexion del médulo de
interfaz del paciente, la sonda de desconexion ESU y otros dispositivos. La impresora y el ratén opcionales
se conectan al sistema NIM-ECLIPSE por medio de los puertos USB del ordenador. Para conectar los
periféricos del paciente, tenga en cuenta |a aplicacién particular y consulte el diagrama siguiente.

El monitor (s6lo de sobremesa), la impresora y el teclado se conectan al ‘sistema mediante conexiones de
ordenador estandar. Conecte el cable de alimentacion CA del monitor a la toma del controlador de
alimentacion. Conecte el cable de interfaz del menitor al conector VGA que se encuentra en la ranura 1.
Conecte el teclado al conector DIN de ocho clavijas del panel posterior. Conecte el cable de la impresora al

puerto de impresora. Conecte el ratén de sobremesa a la conexién mini-DIN de la ranura 6.
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CONEXIONES DEL MODULO DE INTERFAZ DEL PACIENTE ‘

Este madulo (PIM) se conecta al controlador por medio del cable dual de seis metros, gque permite situar el
controlador a cierta distancia del paciente. Conecte los conectores del cable de interfaz PIM a los conectores
del estimulador y el preamplificader “A” del controlador del sistema NIM-ECLIPSE,

CONEXIONES DE DISPOSITIVOS PERIFERICOS Y ESTIMULADOR

El controlador dispone de conectores en el panel posterior para la interconexion de estimuladores, el médulo
de preamplificador digital y otros dispositivos. E! sistema permite conectar dos mddulos de prolongador del
electroestimulador {EEX901 / 945EEX901). Conecte la entrada EEX901 / 945EEX901 al conector del
estimulador eléctrico del controlador. Si utiliza un segundo dispositivo EEX901 / 945EEX901, conéctelo a!
conector de salida del primer EEX901 / 945EEX901.

Conecte los dispositivos periféricos y estimuladores seguin lo requiera la aplicacién.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

CONEXIONES EXTERNAS
Establezca las conexiones de red, signes vitales y otros dispositives externos como se indica anteriormente.

CONEXIONES DE ALIMENTACION

Una vez realizadas todas las conexiones, enchufe el controlador del sistema NIM-ECLIPSE exclusivamente
en una toma homologada para uso en hospitales. Pulse el interruptor de encendido del panel posterior del
controlador del sistema NIM-ECLIPSE, espere cinco (5) segundos y conecte la alimentacion eléctrica del
ordenador.

Advertencia:

Con este sistema sdlo debe utilizar enchufes y tomas de corriente homologados para uso en hospitales.

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO

Debe confeccionarse un programa de mantenimiento eficaz para los equipos de supervisién y suministros
reutilizables. Este debe abarcar la inspeccion del funcionamiento del ordenador, en cuanto a velocidad y
rendimiento general; componentes, en busca de dafios fisicos; conectores y cables, en busca de desgaste;
ademas de limpieza general de forma periddica.

En el encendido, el sistema realizara varias pruebas automéaticas del médulo de interfaz del paciente, el
estimulador eléctrico y el sistema de adquisicién de datos, e informara de los fallos en pantalla y en un
registro de errores. Ademds de las inspecciones y pruebas basicas, el sistema no suele premsar
mantenimiento técnico aparte del descrito en esta seccion.

Sin embargo, recomendamos que se realicen pruebas de seguridad para garantizar la seguridad del paciente
y el operador cada seis (6) meses, o con mayor frecuencia segun exijan las normas locales, la administracion
del hospital o las practicas habituales. EI mantenimiento preventivo, incluidas pruebas de rendimiento y
calibraciones, debe realizarse al menos una vez al afio y siempre que se crea que pueda haber un problema.
En cualquier caso, el calendario de mantenimiento debe cumplir las normas de la unidad de control de
infecciones y/o departamento biomédico de su institucién.

Precaucidn:

Si el hospital o institucién responsable del uso de este equipo de supervision y los accesorios
correspondientes no pone en practica un programa de mantenimiento satisfactorio, puede provocar fallos
inesperados en el equipamiento y riesgos para la salud.

Consulte con su departamento biomédico para asegurarse de que se han realizado el mantenimiento
preventivo y la calibracién,

Nota: Consulte en el Manual de servicio del sistema NIM-ECLIPSE los procedimientos de verificacion

completos.

Directrices de inspeccion del equipo
1. Inspeccione el equipo en busca de daiios fisicos visibles y sustituya los elementos dafados.
2. Inspeccione todos los cables en busca de desgaste y otros dafios. Inspeccione los enchufes y caonectores

en busca de clavijas o patillas torcidas. Las reparaciones o sustituciones deben estar a cargo de personal de

servicio cualificado.
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ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

3. Inspeccicne todos los aislamientos de cables. El personal de servicio cualificade debe reparar o susti

los cables dafiados o deteriorados.

LIMPIEZA DEL EQUIPO

El equipo debe limpiarse de forma periddica. (Cumpla las normas de la unidad de control de infecciones y/o
departamento biomédico de su institucidn.) Las superficies exteriores del equipo pueden limpiarse con jabdn
suave y un pafic mojado sin pelusas.

Desinfecte con una solucion de alcohol isopropilico al 70%.

Precaucion:

No esterilice ninguin componente.

Para evitar dafios:

1. Quite siempre toda la solucién de limpieza con un pafio seco tras limpiar.

2. No utilice nunca productos de limpieza con cera.

3. Nunca vierta ni vaporice agua o cualquier otra solucion de limpieza sobre el equipo, ni permita que ningun
fluido entre en los interruptores, en los conectores ni en los orificios de ventilacién del equipo.

4. Nunca utilice estos productos de limpieza:

+ limpiadores abrasives o disclventes de cualquier tipo,

= acetona,

* cetona o

» betadine

Para limpiar la pantalla, utilice un pafio limpio y suave humedecide con limpiacristales. Nunca pulverice el
limpiacristales directamente en la pantalla, ni utilice alcohol o desinfectantes hospitalarios como Cidex o
Betadine.

Precaucion:

m E| incumplimiento de estas normas puede fundir, distorsionar o atenuar el acabado de la caja, borrar los
caracteres de las etiquetas o provocar fallos en el equipo.

B No utilice disolventes de acetona o cetona para limpiar; no utilice un autoctave ni un limpiador a vapor.

CABLES, DERIVACIONES Y ELECTRODOS
Los cables y derivaciones deben limpiarse con un trapo hdmedo templado y jabén suave o con alcohol
isopropilico. Realice a cabo el procedimiento de limpieza recomendado por el fabricante o consulte las

técnicas de limpieza seguras en la seccién anterior.

TRANSPORTE DEL EQUIPO

El sistema portatil NIM-ECLIPSE se ha disefiadc para aplicaciones maviles, pero debe tenerse cuidado al
trasportar el equipo. Siempre que se transporte el sistema debe hacerse en una caja sélida y resistente.

Se proporciona una caja aparte para el ordenador portatil. E! maletin del ordenador portatil debe separarse de

la caja de transporte principal y situarse en una zona bien amortiguada, si es posible, para reducir el impacto
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

empaquete los cables en una bolsa de plastico aparte.

Si se viaja en avion, es conveniente llevar la caja del ordenador portatil consigo a bordo. Si viaja en

automovil, cologue la caja del portatil sobre un asiento.

DECLARACION DE INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema NIM-Eclipse esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacion. El cliente o el usuario del sistema NIM-Eclipse debera asegurarse de que se emplee en dicho

entorno.

Prueba d¢ inmunidad

Descarga etectrostitica
{ESD) CEl 61000-4-2

Carrientes elécteicaz
transitorias
rapidas/picos de
tension CE B000-5-4

Jobretensiones
CEr 61000-4-5

Caidas de voltaje,
breves interrupciones
y variacipnes de
voltaje en las lineas de
entrada de
alimentacién

CEl 61000-4-11

Campo magnétito de
frecuencia [50/60 Hz)
CE161000-4-8

CEI/EHG0601-1-2
nivel de prueba

6 ¥V en contzcto

*8 kY en aire

+2 KV pera lineas de
alimentacién
eldcrrice

+1 kV para fineas de
entrada y salida

11 k¥ en modo
diferencial

*2 kV &an modo
comue

< 5% T {= 95% ge
caida UT] para

0,5 ciclos

40% UT {60% de
caida UT} parz
§ ciclas

70% UT 30 % de
caida UT} para
25 diclos

< 5% UT [» $5% de
caida UT} para 5 s

3 Afm

Nota: UT e {a tenzidn de red de £A antes de (2
aplicacién def nivel de prueba.

Mivel de
confarmidad

5 KV en contacto

& kY enaire

*2 kV para lineas de

atimentacién
eféctrica

*1 kV pare lineas de
entrada y salida

1 kV enmodo
diterenciat

2 KV en moda
comin

< 5% UT (> 95% de
caida UT} para

0.5 ciclos

40% UT {60% de
£aidz UT} para &
ficlos

T0 % UT (30 % de
caids UT) paca

2% cictos

« 5% UT [» 95% de
caida UT; pera5s

3A/m

Entorno electromagnética -
directrices

los suefos deberan estar
cubiertos con maders, cemento
o baldosa cerdmica. 5i los suelos
estan cubiertos de material
sintético, 1a humedad relativa
debe se7 del 30 como minimg,
La calidad de 2 energia de |2 red
eléctrica debe ser ta de un
entorno comercial v hespitataric
normal.

La cafidad de [a energia de |a red
eléctrica debe ser Ia de un
entorno comercizl o hospialarie
normal.

1a calidad de |2 energia de (2 red
aléctrica debe ser ia de un
entorne comercizl o hespitatario
normal. 5i ef usuario del sistema
MIM-Eclipse precisa un
funzionamiento continuo
cuando se produzean
intermypciones importantes

dei suministro eléctrico, se
recomienda la alimentacion del
sistema Mivi-Eclipse mediante
una fuente etéctrica
ininterrumpida o una bateria.

Los campas magnéticos de
frecuencia deben taner los
niveles caracteristicos de un
lugar normaz| en un entorne
cormercial u hospitatario normal.
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ANEXO I1II B - INSTRUCCIONES DE USO

Prusha de emisiones Homologaciones Entorne electromagnético - directrices
Emisiones de RF Ed sistema NIM-Eclipse dnicamente utifiza
CISPR 11 energia de radiofrecuencia pars su

funcionamiento interno. Por tanto, sus

Srupe 1 emisiones de radiofrecuencias son muy bajas
¥ no es probable que causen interferencias en
equipas electrdnicos cercanos.

Emisienes de RF Clase & Ei sisterna MINM-Eclipse puede utitizarse en
CISPR 11 tode tipo de edificios siempre gue no sean fos
Emisiones de armdnicos Clase A de uso doméstico y fos conectados
CEi61060-2-2 directamente a fa red publica de suministro
Fluctuaciones de vokaje eléctrico de bajo veltaje que suministra a los

Cumple la norma

CE161060-3-3 edificios para use doméstico.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y el
sistema NIM-Eclipse.

El sistema NiM-Eclipse ha sido disefiado para usarse en el entorno electromagnético en el que las
interferencias de RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del sistema NIM-Eclipse puede evitar
las interferencias manteniendo una distancia minima entre los equipos portdtiles y moéviles de
comunicacicnes RF (transmisores) y el sistema NIM-Eclipse tal como se describe a continuacién y en funcién

de la potencia de salida del equipo de comunicaciones

Potencia maxima Distancia de separacion segun la frecuencia de los contadores del transmisor
nontinal del 150 kHz 2 80 MHz d 80 WiHz a BOG MiHz d =

transmisor en W =L2vp 1.2vP 800MHz3 2,5GHzd =23 vp
o0 G,12 6,12 0,23

0,10 0,38 6,38 0,73

1,00 1,20 1,20 2,30

10,00 3,50 3,80 730

106,00 12,00 12,00 23,0

En el caso de transmisores con un nivel maximo de potencia de salida no especificada mas arriba, la
distancia (d) de separacion recomendada en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es el nivel méximo de potencia de salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, debe utilizarse la distancia de separacidén correspondiente al intervalo de
frecuencia mas alto. NOTA 2: Estas pautas no pueden aplicarse en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
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_Prueba: de i»lwe'l de 12 prueha Hivel {?e Entorno electromagnetico - directrices
nmunidad CEL/ENE0601-1-2 conformidad
Radiofrecuencia 3Vrms 3vrms Los equipos portatiles y méviles de
conducida 159 kHy a B0 MHz 3vim comunicaciones por radiofrecuencia
CEl 61000-4-6 3¥fm deben wtifizerse a una distancia de todos
FRadiofrecuencia 20 MHz 2 2,5 GHz tos componentes dat sistema HIM-
radiada Eclipse, incluidos los cables, que nosea
CEl E1000-4-3 inferior a fa distancia de separacion

nnime recomendada, caltulada a partir
de fa ecuacién aplicable 3 1a frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacién recomendada
d=12vP

d=1,2 vP 50 MH:z 2 800 MHz
d=223vP 800 MHza 25 GH:z

Donde P &5 el nivel maxime de potenda
de salida def transmiser en vatios (W}
segun €} fabricante def transmiser v d es
ia distancia de separacion recomendads
en metroz im).

Intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segiin lo
determina el estudio de un punto
electromagnético;

3. deben ser infericres al nival de
conrformidad en cada gama de
frecuencia.

b. Pueden producirse interferencias
en fas proximidades de equipos
marcados con el siguiente simboio:

()

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2: Estas pautas no pueden aplicarse en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve
afectada por [a absorcion y el reflejo de estructuras, ébjetos y personas.

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos
(maviles o inalambricos) y radios mdviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisiones de radio AM y
FM, y emisiones de TV, no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnetico generado por los transmisores de radiofrecuencia fijos, seria aconsejable efectuar una
comprobacion electromagnética en el lugar. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién del sistema
NIM-Pulse 3.0 supera el nivel de conformidad de RF aplicable indicado, debe observarse el funcionamiento
del sistema NIM-Pulse 3.0 para verificar que funciona con normalidad.

Si se observa un funcionamiento andmale, es posible que haya que tomar medidas adicionales, tales como
cambiar la orientacién o la ubicacién del sistema NIM-Pulse 3.0,

b En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/im.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL INSTRUMENTAL DEL SISTEMA NIM ECLIPSE

PROPOSITO
Este instrumental ha sidc concebido para utilizarse en procedimientos quirdrgicos.

DESCRIPCION
El instrumental del estimulador monopolar estd disponible en varios disefios. Estos instrumentos incorporan

un cable que termina en un conector que se enchufa al sistema NIM.

FINALIDAD PREVISTA

Este dispositivo ha sido concebido para utilizarse como accesorio durante la estimulacién con el sistema NIM.
El sistema NIM ha sido concebido para utilizarse durante procedimientos quirirgicos para la monitorizacion
nerviosa intracperatoria del paciente conectado, por ejemplo, para ayudar al cirujano a localizar y mapear los
nervios motores mediante el uso de sefales electromiograficas (EMG) y mediante la estimulacion eléctrica de

los nervios.

INDICACIONES
Este dispositivo esta indicado para localizar e identificar nervios motores craneales y periféricos durante la

cirugia, incluidas las raices nerviosas espinales,

INSTR UCCIONES DE USO =
1. Enchufe el extremo del conector del estimulador en el conector del catodo (-) de la interfaz del paciente del’
NIM STIM1.

2. Cologue un electrodo de aguja EMG subdérmice (incluido) en la posicion deseada para que sirva de

conexion a tierra, o como anodo (+) del estimulador.

CONTRAINDICACIONES
El uso de agentes anestésicos paralizantes reducira significativamente, si no las elimina completamente, las
respuestas electromiograficas (EMG) a la estimulacién neural directa ¢ pasiva. Siempre que se sospeche una

paralisis nerviosa, consulte con el anestesista.

ADVERTENCIAS

1. MEDTRONIC no garantiza el uso de este instrumental ni de ningun componente, que hayan sido
reparados o cuya reparacién se haya intentado, excepto si dicha reparacién corrié a cargo de MEDTRONIC o
de un servicio de asistencia autcrizado por MEDTRONIC.

2. NO IMPLANTE LOS INSTRUMENTOS.

3. ElI NIM no impide la incision quirdrgica de los nervios. Si estos dispositivos se hallan comprometidos, el
cirujano debera confiar en métodos alternatives, o en su habilidad y experiencia quirargica, y en sus
conocimientos anatémicos para evitar cualquier dafo de los nervios.

4. Para evitar provocar quemaduras al paciente:
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

a. No active ningun instrumento electroquirlirgico mientras el estimulador este en contacto con el tejido.
b. No deje instrumental estimulador en el campo quirtirgico.
¢. No guarde instrumental estimulador en el soporte del instrumental electroquirdrgico.
d. No permita que un segundo cirujano (por ejemplo, para recoleccién de grasa) use instrumental
electroquirtrgico mientras el estimulador este en uso.
e. Si los accesorios NIM se usan con otros estimuladores que no sean los del sistema NIM, no exceda el nivel
de energia de 50 mJ por pulso (medidos en una carga de 1 kilo-ohmio). Nota: el sistema NIM no supera los
50 mJ por pulso (medidos en una carga de 1 kilo-ohmio).
f. Si utiliza este accesorio con otro equipo de monitorizacién distinto a la interfaz del paciente del NIM STIM 1,
serd necesario que el cirujano preste especial atencién para densidades de corriente superiores a 2 mA
RMS/cm2. La corriente, mA RMS es generalmente inferior a la corriente ajustada en el estimulador en mA.
Para calcular la corriente, deberan considerarse la mA RMS, la morfologia de la onda, la amplitud del pulso,
la tasa de repeticién, y la corriente aplicada por el estimulador.
5. Una corriente elevada del estimu|ador puede provocar movimientos involuntarios del paciente que pueden
provocarle dafios.
6. El contacto directo con el estimulador puede alterar el funcionamiento de los dispositivos implantados
activos.
7. El cirujano debera elegir instrumentos de tamafio adecuado en funcién del procedimiento a realizar y de la
corriente estimuladora necesaria para su aplicacién.
8. Evite la estimulacién transtoracica; cuando sea posible, mantenga los lugares de estimulacion del dnodo y
el catodo situados cerca.
9. Las respuestas falsas negativas (fracaso al localizar nervios) pueden producirse por:
a. Electredo o cable de EMG acortado (elementos conductores de los electrodos de aguja aplicados o cables
que entren en contacto unos con otros).
b. Fusible fundido de la interfaz del paciente STIM1 o STIM 2,
¢. Interfaz del paciente defectucsa.
d. Corriente estimuladora inadecuada.
e. La corriente inadecuada para la estimulacion del nervio a través de material metdlico, como tornillos
pediculares o instrumentos de diseccion estimuladores, puede variar en funcidn del tamafio fisico, la forma y
el disefio del material metdlico, asi como de |la proximidad al nervio.
f. Fatiga neuromuscular causada por exposicion prolongada o reiterada a estimulos eléctricos.
10. Durante la estimulacién, se recomienda usar un monitor o monitores de EMG equipados con sistemas de
retroalimentacion de corriente aplicada de audio y/o video activo, para garantizar la aplicacién de la corriente
a los tejidos previstos.
11. La correcta manipulacidén, introduccién y colocacién de los instrumentos es crucial para una
monitorizacién EMG segura y precisa:
a. Las agujas mal colocadas o dobladas pueden aumentar el riesgo de rotura de las mismas en el interior del
paciente.
b. No trate de enderezar las agujas dobladas porque podria provocar tensiones y debilitar el dispositivo,
haciendo que la aguja se rompa en el interior del paciente.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

c. Hay que extremar las precauciones al manipular los instrumentos que tengan puntas o bordes afilados.

PRECAUCIONES

1. Un flujo de corriente inadecuado puede ser provocado por un contacto no alineado entre el instrumento
estimulador y el nervio, un contacto eléctrico inadecuado del instrumento estimulador con la superficie de la
zona, ¢ una impedancia elevada.

2. Debera comprobarse la integridad del electrodo (pulsando la comprobacién de los electrodos en el NINM)
tras la introduccion del mismo y antes de retirarlo, para asegurarse bien de que se ha mantenido la
continuidad del electrodo durante todo el procedimiento. Si la impedancia del electrodo es muy alta, deje de
usarlo y sustitiyalo.

3. La imposibilidad de aplicar flujo de corriente estimuladora puede estar causada por:

a. Electrodo estimulador de retorno no conectado, u ofra conexidn eléctrica incompleta entre el NIM, el
electrodo y el instrumento estimulador.

b. Fusible fundido de la interfaz del paciente STIM1 o STiM 2.

¢. Estimulo ajustado a 0,00 mA.

d. Instrumento defectuoso.

4. Evite cualquier contacto accidental entre los electrodos conectados pero no aplicados, y otros elementos
conductores.

5. La reutilizacién de instrumentos de un solo uso aumenta el riesgo de infeccién y puede reducir la calidad

de la monitorizacion o invalidarla.

6. Los instrumentos de un solo uso contaminados deberdn ser eliminados en un recipiente adecuado para
objetos punzantes de riesgo biolégico, de acuerdo con la politica del hospital o de la instalacion en la que
intervenga el usuario.
7. Cuando use las sondas (8225719, 8225747, y 8B225759), no se recomienda introducir mas alla de! material
aislante de color azul.
NOTA PARA EL MEDICO: Aunque el medico es el intermediario instruido entre la empresa y el paciente, la

informacién relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera ser facilitada al paciente.

EMBALAJE

Estos instrumentos de MEDTRONIC se suministran esterilizados. Los instrumentos estériles deben estar
claramente etiquetados, como en la etiqueta del embalaje. La esterilidad de los instrumentos que se
suministran estériles solo podréa ser garantizada si el embalaje se encuentra intacto.

Los embalajes deberan estar intactos en el momentc de su recepcion. Deberd comprobarse minuciosamente
la integridad de todos los kits o juegos y todos los componentes deberdn verificarse para descartar la
presencia de cualquier detericro antes de utilizarlos. Los embalajes o productos dafiados no deberan
utilizarse, y deberan devolverse a MEDTRONIC.

En la intervencién deberan utilizarse dnicamente instrumentos estériles.

Deben tratarse todos los productos con precaucion. Un uso o manipulacién indebidos pueden causar daiios

yfo un posible funcionamiento inadecuado del dispositivo.
Pag. 45 de 46
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ANEXO ITI B - INSTRUCCIONES DE USO

ESTERILIZACION Este producto se suministra ESTERIL. Esta previsto PARA UTILIZARSE CON UN S
PACIENTE. NO REESTERILICE ESTE PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA
RESPONSABILIDAD SOBRE AQUELLOS PRODUCTOS QUE HAYAN SIDO REESTERILIZADOS EN
INSTALACIONES SANITARIAS.

RECLAMACIONE S RE LATIVAS AL PRODUCTO

Cualquier profesional sanitario {(p. ej., clientes o usuarios de este sistema de productos) que tenga una
reclamacion o gue se sienta descontento con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia
y/o el rendimiento del producto deberé notificarlo al distribuidor 0 a MEDTRONIC. Ademas, si cualquiera de
los componentes del sistema vertebral implantade alguna vez “funciona mal’ {es decir, no cumple con las
especificaciones de funcionamiento o no se comperta como estaba previsto) o se sospecha que no funciona
bien, deberd notificarlo inmediatamente a! distribuidor. Si cualquier PRODUCTO DE MEDTRONIC llegara a
“funcionar mal" o pudiera haber dade lugar o contribuido a la muerte o una lesién grave de un paciente,
debera notificarlo inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamacion,
le rogamos que incluya el nombre y el nimero del {de los) componente(s), el (los) numero(s) de lote, su
nombre y direccidn, el tipo de reclamacion y la notfificacion sobre si se solicita un informe por escrito del

distribuidor.
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Fabricado por:

MEDTRONIC XOMED, INC.

6743 SOUTHPOINT DR., NORTH

JAX, FL USA (Estados Unidos de América) 32216 ylo

Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.
No. 9 Gao Xin 1st Road, High-Tech Development Zone
Xian, Shaanxi CHINA 710075.

Importado por:

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domiicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depésito: Marcos Sastre 1990, £l Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenocs Aires.

Medtronic
Sistema de monitoreo nervioso NIM EGLIPSE
Equipo
LOT
Numergo de lote
SN Namero de serie
.__I..M
3
l_-m_r;' b ! Almacenar entre -20°C y 60°C.
UI] Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA; VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-630
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Fabricado por:

MEDTRONIC XOMED, INC.

6743 SOUTHFOINT DR., NORTH

JAX, FL USA (Estados Unidos de América) 32216 ylo

Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.
No. ® Gao Xin 1st Road, High-Tech Development Zone
Xian, Shaanxi CHINA 710075.

Importado por:
COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema de monitoreo nervioso NIM ECLIPSE

Partes y Accesorics Estériles

LOT

Numero de lote

SN Namero de serie

FECHA DE VENCIMIENTOQ: YYYY-MM-DD

STERILE

No utilizar si el envase esta abierto o dafado.

Consultar las instrucciones de uso

LE@@)'W
B

Fabricante

PRODUCTOQ DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-630

- d a3
Covidien &

Silvena h!:‘-ﬁefi

Direstora T&ERIca
AN, 14457 - M.5. N7291

Pag.3de 5
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Fabricado por:

MEDTRONIC XOMED, INC.

6743 SOUTHPOINT DR., NORTH

JAX, FL USA (Estados Unidos de América) 32216 y/o

Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.
No. 9 Gao Xin 1st Road, High-Tech Development Zone
Xian, Shaanxi CHINA 710075,

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depésito: Marcos Sastre 1990, E! Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema de monitoreo nervioso NIM ECLIPSE

Partes y Accesorios No Estériles

107
4 Numero de lote

SN Numero de serie
8 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-CD (segin el modelo).
Producto no estéril {segin el modelo).
“‘f‘"
E Almacenar entre 5°C y 30°C (segln el modelo).
e
LT""‘-‘i i Almacenar entre -20°C y 60°C (segun el modelo).
@ No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
EE Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO PCR LA ANMAT PM-2142-630

Pag. 4 de 5

IF-2020-06053550-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 95 de 98



|F-2020-06053550-APN-INPM#ANMAT

Pagina 96 de 98



v,

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC,

1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 ylo

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 ylo

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estades Unidos de América) 46582,

Importado por:

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema de monitoreo nervioso NIM ECLIPSE

Instrumental estéril

LCT

Numero de lote

SN Numere de serie
8 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
STERILE| R
Esterilizado por radiacién gamma.
@ PRODUCTO DE UN SOLOC USO. No reutilizar.
[:Izl Consultar |as instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-630
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-06053550-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Enero de 2020

Referencia: 1-47-3110-6215-18-8 COVIDIEN ARGENTINA S.A

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 98 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.28 11:28:30 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.28 11:28:08 -03:00
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6215-18-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcibn 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 Monitoreo Nervioso, Accesorios e InstrUmentaI.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-582 — Monitores de la
Funcién Nerviosa.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: El sistema NIM-ECLIPSE estd disefiado para grabar,
supervisar y estimular o registrar sefiales de biopotencial, lo que incluye
electromiografia (EMG), respuesta evocada y potenciales nerviosos/ musculares,
y para realizar diagnésticos intraoperatorios de distncién aguda de conduccién
axonal del tracto corticoespinal.
El sistema facilita al cirujano y al equipo de quiréfano informacién para localizar y
evaluar los nervios espinales, asi como para verificar la colocacién del |

instrumento quirtrgico espinal con el fin de evitar dafios en las raices nerviosas

- en peligro.
Sedes y Delegacio Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.argentina.gob.ar/anmat - Repiblica Argenting
Sede Central Sede Alsina ’ Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2167, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CARA
Deley. Mendoza Deley. Cordoba Deleg. Paso de jos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trajo 635, Rute Nagional 117, km 10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordaba, COTECAR, Paso de los Libres, Posadlas, Prov. de Sara Fé,

Provy. de Mendoza

Prov. de Cordoba Prov. de Cortientes Misiones Prov. de Sante Fé



La version mas completa de NIM-ECLIPSE se ha diséﬁado para supervisar vias
sensoriales y motoras y para 6frecer informacion que permita determinar el
estado del flujo sanguineo en las arterias intra y extracraneales de pacientes
adultos. El instrumento se vale de electroencefalografia (EEG), electromiografia
(EMG), potenciales evocados motores y sensoriales, potenciales nerviosos y
analisis Doppler. Se utilizan técnicas de estimulacién transcraneal para
potenciales evocados motores con el fin de evaluar la disfuncién aguda de
conduccién axonal del tracto corticoespinal.

El sistema se utiliza en el quiréfano y en salas de urgencias para que los
profesionales médicos dispongan de la informacion necesaria para realizar las
intervenciones quirlrgicas y para evaluar el estado neurolégico y vascular del
pacienté. El andlisis Doppler no se debe utilizar én obstetricia.

Modelos: NIM;ECLIPSE

1- EQUIPO (Fabricantes 4 y 5)

NCCPU NIM-Eclipse, Computador - Notebook

NCCPU-ES NIM-Eclipse, Computador - Notebook

NCCPUE4  NIM-Eclipse, Computador - Notebook E4

NCCPUE4-ES | NIM-Eclipse, Computador - Notebook E4

NWCPUE4 NIM-Eclipse, Computador - Notebook E4

NWCPUE4-ES NIM-Eclipse, Conﬁputador - Notebook E4

NWCPU NIM-Eclipse Computador, Desktop

2- INSTRUMENTAL ESTERIL (Fabricantes 1, 2 y 3)

-
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NIM, Sonda pedicular - Torécica
NIM, Aguja acceso pedicular
NIM, Sonda pedicular - Lumbar
NIM, Sonda pedicular - Recta

NIM, XPAK, Sonda

3- PARTES Y ACCESORIOS (Fabricantes 4 y 5)

 NO ESTERILES

AE102
CNCPS101 .
CDAQ916
CEEX20
CEEX98 -
CPC16
CPJ203
CPJ206
DAQ916
DSE0005
DME1004
DSE1115
DSE1125
DSE2125

\\' DSE3115

Sedes y Delegaciones’

Sede Central
Av. de Mayo 868, CABA

Deleg: Mendoza
Remedios de Escaladda de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sade Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deley. Cordoba
COhbispo Trajo 635,
Cordoba,
Prov. de Cordoba

Auriculares, Inserto, Estimulacion p/ audicion
Computador AC, Cable Jumper

Cable pre-amplificador

Cable estimulador, 20 ft. (6 m)

Cable, 8 ft. (2.4 m)

Cable, linea hospitalaria

Cable, controlador de potencia Jumper, 3ft. (1 m)
Cable, controlador de potencia Jumper 2 m
Pre-amplificador digital

Cable guia, colores varios

Electrodo a tierra individual, 2.0m

Electrodo individual, 1,5m

Electrodo individual, 2.5m

Electrodo individual, 2.5m

Electrodo dual, 1.5m
Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.argentina.gob.ar/anmat - Repiblica Argentina

Sede Prod, Médicos
Ax. Belgrana 1480, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

beieg. Paso de los Libres Deley. Posadas

Deleg. Santa Fé

Ruta MNacional 117, k.10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
COTECAR, Paso de los Libreg, Posadas, Prov. de Santa Fg,
Prov. de Corrdentes Misiones Prov. de Santa Fé



DSE3125
DSE4115
DSE4125
ECLC |
EEX901
MDP201
OPM660
P226
POC180
RSE1000

VG202

Electrodo dual, 2.5m
Electrodo dual, 1.5m

Electrodd dual, 2.5m

NIM-ECLIPSE, Controlador

Extensor de estimdlacién

Sonda detector muda

Moédulo interfaz paciente

Controlador potencia, 230V

Eclipse Médulo oximetro de pulso

Anillo adaptador de electrodo de estimulo

LED Googles/Antiparras

4- PARTES Y ACCESORIOS (Fabricante 4)

NO ESTERILES

SPM608
DMA1001
DMA1003
MON19
RMA1015

RMA1016

Moédulo preamplificador de superficie
Punta para orejas, adultos

Puﬁta p/orejas, pediatria
Monitor/Desktop

Tubos de aire p/reemplazo, con cable

Tubo de aire p/reemplazo

5- PARTES Y ACCESORIOS (Fabricantes 4 y 5)

ESTERILES

%BN P2001

Sonda bipolar, 100mm
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Sonda bipolar, 100mm

BNP2002

CNP2001 Sonda concéntrica, 100mh1

DMElOOl Electrodo tipo déstornillador, 1.2m

DME2002  Electrodo tipo destornillador, 1.2m

DSN1260  Electrodo individual, 1.5m

DSN1299 - Electrodo individual, 2.5m

DSN2260  Electrodo individual, 1.5m »

DSN2280  Electrodo dual, 2.0m

DSN2299  Electrodo dual, 2.5m

FTP1001 Sonda tipo flush, 100mm‘

FTP2001 Sonda tipo flush, 100mm

MEP1001 Electrodo sacacorchos con llave

MNP1001 Sonda nervio directa, 100mm

MNP2001 = Sonda nervio directa; 100mm

NRE1003 Kit electrodos aguja

NSD2750 Dilatador estimulador

PSP1000 Sonda roscada de pediculo, 100mm

PSP1001 Sonda roscada de pediculo, 175mm

PSP1002 Sonda de punta redonda/esférica, 230mm

PSP2000 Sonda de punta redonda/esférica, 100mm

PSP2001 Sonda de punta redonda/esférica, 175mm

v PSP2002 Sonda punta redonda/esférica doblada, 230mm

Sedes y Deleghe _Lme ) Tel. (+5441)434(}0800'h’(ip://wwwargentina.gob.ar/anmat-Rept’xb!ica Argentina
2: cc[iix gt‘:;ggé& CABA Alsi;egéﬁ'?i‘,}gABA A, Cfsegs; g&giﬁ@/\ Estadogi-‘tr!w?dg:gg, CABA Ay, Si_%i?:ri:; ? 4gléegj§§§

Deleg. Mendoza " Deleg. Cérdoha Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

Remedios de Escalada de Ghispo Trejo 635, Ruta Nagcional 117, km.10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 24586,
San Martin 1909, Merndoza Cérdoba, LO.TECAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa F8,
Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Corrientes Misiones

Prov. de Santa Fé



SPK1004  Sonda controlada por cirujano

ITP916 Conector prueba impedancia.

Periodo de vida util:

- Equipo: Sin vida Util determinada.

- Partes y accesorios estériles: 3 afios de vida util de almacenamiento.

- Partes y accesorios no estériles c_onvvencim'iento: 3 afos de vida util de
almacenamiento (DME1004, DSE1115, DSE1125, DSE2125, DSE3115, DSE3125,
DSE4115, DSE4125).

- Instrumental estéril: 8 afios de vida util de aImacenamienAtoj »

Condicién de expendio: Venta exclusiva a pr‘ofesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante:

1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

2) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

3) WARSAW QRTHOPEDIC, INC. (También conocido como: Medtronic Sofamor
Danek Manufacturing) -

4) M_EDTRONIC XOMED, INC.

5) Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

1) 1800 PYRAMID PLACE, Memphis, TN USA 38132, Estados Unidos de América.
2) 4340 S.winnea Road, Memphié, TN USA 38118, Estados Unidos de América.
3) 2500 SILVEUS CROSSING WARSAW, IN USA 46582, Estados Unidbs de

Ameérica.
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4) 6743 SOUTHPOINT lDR., NORTH JAX, FL USA 32216, Estados Unidos de
América. |

5) No; 9 Gao Xin 1st Road, High-Tech Development Zone, Xian, Shaanxi CHINA
710075.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 2142-
630, con una vigenéia cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicién
autofizante.

Expediente N°© 1-47-3110-6215-18-8

Disposicion Ng 058 n*zj»ma' Wik

Lic. Valeria Garay
Subadministradora Nacional
ANMAT
Sedes y Delegaciones v Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.argentina.goh.ar/anrnat - Republica Argentina
Sede Centrai Sede alsina Sede INAME , Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsine 665/671, CABA Av. Caseros 2167, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba - Deleg. Paso de los Libres Deleq. Posadas Deleg, Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Rutta Macionsl 117, k10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martln 1909, Mendoza Cérdoba, COTECAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Prov. de Corlentes Mistones Prov. de Santa Fé
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