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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional

2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-11494-APN-ANMAT#MS

CIUDADDE BUENOSAIRES
Viernes 10de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-204-15-6

VISTO el Expediente N" 1-47-3110-204-15-6 del Registro de esta Administración 'Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOX S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro ProductOJ
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo produ
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran Gontempla<
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N" 40/00, incorporada al 9rdenamiel
juridico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.'

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la e
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de, calidad (
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. '

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA,

DISPONE:
I

ARTÍCULO 1°._ AutorÍzase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y IProductos
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolc
Médica (ANMA T) del producto médico marca EDAN nombre descriptivo Transmisor de telemetría
nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo con lo solicitado por BIOX S.A., con
Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2°._ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso Rue obran
documento N" IF -2017-24884423-APN -DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autoriza
por la ANMAT PM-1845-7", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente

I
ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM bon los da',
característicos mencionados en esta disposición. '

ARTÍCULO 5°._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha
la presente disposición.' i

i
ARTÍCULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnoloJ
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciénd<
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados),
Certificado mencionado en' el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información ~écnica a ,
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. I

I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: MONITOR DE NERVIOS PARA CIRUGÍA

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-582 MONITORES DE LA FUNCIé
NERVIOSA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INOMED

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: monitorización neurofisiológica mulli-modal intraoperatoria.

El sistema se utiliza como ayuda adicional durante los procedimientos quirúrgicos y con fines
diagnóstico para supervisar, documentar y comprobar la función de los nervios y los potenciales evocad.
Además con los Micro electrodos permite el registro de actividades neuronales. Los patrones lípicos en
distintas áreas del cerebro son visualizados.

,
Ofrece la posibilidad de test por estimulación, esto se utiliza para descartar cualquier P1sible efec
secundario y para encontrar la ventana de tratamiento más amplia posible para la estimulación cereb
profunda. '

El sistema no debe utilizarse para diagnosticar muerte encefálica.
¡
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Modelo/s:

504001 Sistema completo Monitor intrao~erativo (IOM) lS1S

504003 Sistema completo portátil Monitor 1ntraoperativo( 10M)ISIS

504004 Sistema completo de Monitor 1ntraoperativo (10M) ISIS Headbox System

504005 Sistema completo compacto de Monitot intraoperativo (IOM) ISIS Headbox System
;.

Accesorios

532621 Electrodos Trígono BU SDN 15/1000, acero inoxidable PU=IO

532622 Electrodos Trígono BN SDN 15/1000, acero inoxidable PU=IO

532623 Electrodos Trígono E SDN 15/1000, acero inoxidable PU=10

532624 Electrodos Trígono G SDN 15/1000, acero inoxidable PU=IO

532625 Electrodos Trígono GN SDN 15/1000, acero inoxidable PU= 10

532626 Electrodos Trígono RD SDN 15/1000, acero inoxidable PU=10

532627 Electrodos Trígono B SDN 15/1000, acero inoxidable PU=lO

532628 Electrodos Trígono T SDN 15/1000, acero inoxidable PU=IO

532629 Electrodos Trígono WH SDN 15/1000, acero inoxidable PU= lO

532631 Electrodos Trígono BU/B SDN 1511 000, acero inoxidable PU=10

532633 Electrodos Trígono E/B SDN 15/1000, acero inoxidable PU=lO

532634 Electrodos Trígono G/B SDN 15/1000, acero inoxidable PU=10

532636 Electrodos Trígono RD/B SDN 15/1500, acero inoxidable PU= lO

532637 Electrodos Trígono RD/B SDN 15/2000, acero inoxídable PU=10

532638 Electrodos Trígono T/B SDN 1511000, acero inoxidable PU=10

532641 Electrodos Trígono RD/B/GN SDN 15/1500, acero ínoxidable PU=10

532646 Electrodos Trígono SDN 15/2000, acero inoxidable PU= 10

532651 Electrodos Trígono GN SDN 20/1500, acero inoxidable PU=10

532653 Electrodos Trígono GN SDN 20/3000, acero inoxidable PU=I O

532656 Electrodos Trígono RD/B SDN 20/1500, acero inoxidable PU= lO

532657 Electrodos Trígono RD/B SDN 2012000, acero inoxidable PU=IO

532661 Electrodos Trígono RD/B/GN SDN 20/1500,.acero inoxidable PU=lO

532666 Electrodos Trígono SDN 20/2000, acero inoxidable PU=10,

I



532671 Electrodos Trígono RD/BK SON 30/2000,aceto inoxidable PU=IO, .

532675 Electrodos Trígono RD/BK SON 40/2000, acero inoxidable PU=10

530050 Electrodos RO/BK SON 20/1200, acero inoxidflb:e pza/pzas

530680 Electrodos RO/B SON 25/1200, acero inoxidable PU=IO

530682 Electrodos RO/B SON 15/1200, acero inoxidable PU=10

530683 Electrodos RO/B SON 15/1200, acero inoxidable PU= 10

532720 Electrodos RO/BK SON 6/1500, acero inoxidable PU=10

533626 Electrodos RO SON 15/1000, acero inoxidable PU=IO

533636 Electrodos RD/BK SON 15/1500, acero inoxidab1ePU=IO

533637 Electrodos RD/BK SON 15/2000, acen? inoxid¡rble PU=10.. ,

533641 Electrodos RO/BK/GN SON 15/1500, acero inoxidable PU= IO

533656 Electrodos RO/BK SON 20/1500, acero inoxidable PU=IO

533657 Electrodos RO/BK SON 20/2000, acero' inoxidable PU= 10,

533661 Electrodos RO/BK/GN SON 20/2000, acero inoxidable PU=IO

533671 Electrodos RO/BK SON 30/2000, acero inoxidable PU=l O

533675 Electrodos RO/BK SON 40/2000, acero inoxidable PU=10

530607 Electrodos RD/RO SON 20/1200, acero inoxidable, 90 PU=IO

532722 Electrodos RD/BK SDN 12/1500,90°, acero inoxidable PU=10
!: .

520057 Electrodo GN SON 15/1500, acero inoxidable lJza/pzas

520059 Electrodo GN SON 23/1500, acero inoxidable pza/pzas

529500 Electrodo WH SON 12/1500 platino/iridio PU=25

532609 Par de electrodos de chequeo WH/WH SON 9/1500, acero inoxidable PU=IO

532610 Electrodos BN/BN SON 9/1500, acero inoxidable PU=10

532611 Electrodos T/T SON 9/1500, acero inoxidable PU=10

533621 Electrodos BU SON 15/1000, acero inoxidable PU=IO

533622 Electrodos Bn SON 15/1000, acero inoxidable PU=IO

533623 Electrodos E SON 15/1000, acero inox~dable PU= 10

533624 Electrodos G SON 15/1000, acero inoxidable PU=10
,
I
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533625 Electrodos GN SDN 15/1000, acero inoxidable PU= 10

533627 Electrodos BK SDN 15/1000, acero inoxidable PU= 10

533628 Electrodos VT SDN 15/1000, acero inoxidable PU= 10

533629 Electrodos WH SDN 15/1000, acero inoxidable PU=10

533631 Electrodos BU/BK SDN 15/1000, acero inoxidable PU=10

533633 Electrodos EIBK SDN 15/1000, acero inoxidable PU=lO

533634 Electrodos G/BK SDN 15/1000, acero j,iloxidal11ePU=lO
l' ••, ',"

533638 Electrodos VTIBK SDN 15/1000, acero inoxid¡¡ble PU= 10
¡, •

533646 Electrodos SDN 15/2000, acero inoxidable PU"10

533651 Electrodos GN SDN 20/1 000, acero inoxidable PU= 10

533653 Electrodos GN SDN 20/3000, acero inoxidable PU= 10

533666 Electrodos SDN 2012000, acero inoxidable PU=10

520340 Electrodo bipolar SDN 30/1500 acero inoxidable PU= 1O

530224 Electrodo bipolar SDN con tierra aguja 30 mm, DO 0,7 mm pza/pzas

530750 Equipo de electrodo destornillador aguja espiral 0,6 mm con punta PU=60
'.

530751 Equipo de electrodo destornillador agufd espira) 0,6 mm con punta PU=60
~, .'

532730 Electrodos en gancho SDN 30/1500, 35°,.acerc inoxidable PU=IO

530404 Electrodo facetado ECochG longitud efectivá del mango 5S mm pza/pzas

530406 Electrodo facetado ECochG longitud efectiva del mango 35 mm pzalpzas

530407 Electrodo facetado ECochG longitud efectiva del mango 45 mm pza/pzas

530420 Electrodo de prueba de promontorio =0,9, L=55 mm, romo pza/pzas

530677 Electrodo de superficie adhesivo con botón de presión PU=500

530679 Electrodos de superficie 23x23 mm adhesivo, RDIBIE PU=18

530690 Electrodo de superficie con botón de presión pEra EMG/MEP PU=30. '~ ~

530036 Electrodos de tres agujas azul para regiStro de nervio facial pzalpzas

530037 Electrodos de tres agujas amarillo para registro dé nervio facial pzalpzas
I ••

530038 Electrodos de tres agujas azul para registro de nervio faCial pzalpzas

530039 Electrodos de tres agujas amarillo para registro de nervio facial pzalpzas

530221 Electrodo bipolar para músculo vocal longitud efectiva del mango 15 mm pzalpzas



530227 Electrodo para músculo vocal bipolar, 15 mm pzalpzas'

530228 Electrodo para músculo vocal bipolar, 25 mm pzalpzas

530666 Electrodo desechable 15 mm bipolar, para mús:;uio vocal PU= 10
'1 '
Te

530655 Electrodo laríngeo inomed para tubo 6-" mm diámetro interno PU=lO

530656 Electrodo laríngeo inomed para tubo 7,5-7 mm d~ámetro interno PU=10

530855 Selección de electrodo laríngeo para tubo de 6: 7 mm de diámetro interno PU= 10

530856 Selección de electrodo laríngeo para tubo de 7-9 mm de diámetro interno PU=IO

5;32710 Electrodo oculomotor bipolar, aguja 30 mm PU=S

532711 Electrodo oculomotor bipolar, aguja 2 mm PU=5

530453 Electrodo de tímpano con conector hembra 1,5 mm pza/pzas

530455 Electrodo balón 1,6 mm, acero inoxidable PU=5

530684 Flexible de 2 polos FSR02 registro y e~timulación PU=5.~
522002 Sonda en horquilla 130 mm.bayoneta pza/pzas ,

522003 Sonda en horquilla 130 mm bayoneta, punta en,balón pzalpzas

522017 Sonda en horquilla 25 mm recta, flexible, punta en balón pza/pzas

522024 Sonda en horquilla 10 mm recta, punta en balón pzalpzas

522027 Sonda en horquilla 400 mm bayoneta, ángulo '15°, punta en balón pza/pzas

522031 Sonda en horquilla 400 mm ángulo 15°, punta en balón pzalpzas

522624 Sonda en horquilla 45 mm recta, punta en palón PlJ=lO

522010 Microsonda en horquilla 45 mm recta pza/pzas

522014 Microsonda en horquilla 130 mm bayom:ta, punta en balón pzalpzas

522610 Microsonda en horquilla 45 mm recta PU=10

522021 Sonda en gancho 22 mm bipolar, recta pzalpza~

522022 Sonda en gancho 25 mm bipolar, recta pzalpzas

522625 Sonda en gancho 22 mm bipolar, recta PU=l O

522626 Sonda en gancho 22 mm tripolar, recta PU=10

530600 Electrodo de alambre en gancho 2,5/300, en cánula desechable PU=10

530602 Electrodo de alambre en gancho 13/400, en cánula desechable E=6 pzas



530603 Electrodo de alambre en gancho 30/40i), en cánula desechable PU=5

522011 Microsonda en gancho 45 mm recta pza/pzas

522023 Microsonda en gancho 70 mm tripolar, gancho en ángulo 90° pza/pzas

522100 Sonda BCS 90 mm recta pza/pzas

522102 Sonda BCS 45 mm recta pza/pzas

522128 Sonda BCS 310 mm recta pza/pzas

522600 Sonda BCS 90 mm recta PU=10

522629 Sonda BCS 130 mm recta PU=IO

522101 Sonda BeS 90 mm ángulo 30° pza/pzar~

522103 Sonda BCS 45 mm ángulo 30° pza/pzas

522601 Sonda BCS 90 mm ángulo 30° PU=1O

522603 Sonda BCS 45 mm ángulo 30° PU=10

522630 Sonda BCS 130 mm ángulo 30° PU=1O

522106 Sonda BCS 130 mm bayoneta pza/pzas

522606 Sonda BCS 130 mm bayoneta PU=1O

522109 Sonda BCS 130 mm bayoneta, punta en balón pza/pzas

522104 Sonda BCS 90 mm bayoneta, ángulo 30° pza/pzas
f

522105 Sonda BCS 130 mm bayoneta, ángulo 30° pza/pzas
,t ' .

522605 Sonda BCS 130 mm bayoneta, ángulo 30° PU=) O

525203 Sonda de estimulación 90 mm monopolar, rect¡¡ pza/pzas

525211 Sonda de estimulación 310 mm monopolar, recta pza/pzas

525207 Sonda de estimulación 25 mm monopolar, recta, flexible pza/pzas

525208 Sonda de estimulación 90 mm monopolar, recta, flexible pza/pzas

525210 Sonda de estimulación 60 mm monopolar, recta, flexible pza/pzas
1

525608 Sonda de estimulación 85 mm monopolar, recta, flexible PU=1 O.

525209 Sonda de estimulación 130 mm monopolar, recta, punta en balón pza/pzas
í,"

525616 Sonda de estimulación 85 mm monopol~r, recta, punta en balón PU=10

525003 Sonda de estimulación 130 mm monopolar, bay;:meta pza/pzas
"

525206 Sonda de estimulación 130 mm monopolar, bayoneta pza/pzas



525200 Sonda de estimulación 90 mm monopolar, ángulo 30° pza/pzas

525600 Sonda de estimulación 90 mm monopolar, ángul<;>30° PU=IO

525603 Sonda de estimulación 45 mm monopolar, ángulo 30° PU=IO

525615 Sonda de estimulación 130.mm monopolar, bayoneta, punta en balón PU=10

525650 Sonda de succión de mapeo 120mm de Raabe, monopolar PU=5
,
".522018 Sonda de e,stimulación 90 mm bipolar, \Íngulo 20" pza/pzas

522019 Sonda de estimulación 90 mm bipolar, ángulo ;("0'pzalpzas

522618 Sonda de estimulación 90 mm bipolar, ángulo 200 PU=10

522130 Pedículo bipolar sonda de estimulación pza/pzas

540549 Grilla/matriz de estimulación TES 8 catL para Neuroestimulador ISIS pza/pzas

540550 Grilla/matriz de estimulación TES 16 can" para Neuroestimulador ISIS pza/pzas

525310 Instrumento quirúrgico 85 mm aguja, monopolar, recto pza/pzas

525313 Instrumento quirúrgico 85 mm cuchilla redonda, monopolar, recto pza/pzas

525316 Instrumento quirúrgico 85 mm disector;,monop.olar, curvo pza/pzas

525317 Instrumento quirúrgico 85 mm disector, monop,Olar, curvo pza/pzas

525318 Instrumento quirúrgico 85 mm disector, monop()lar, curvo pza/pzas

525312 Instrumento quirúrgico 85 mm raspador, monopolar pza/pzas

525612 Instrumento quirúrgico 85 mm raspador, monopo1ar PU=IO

525311 Instrumento quirúrgico 85 mm aguja, monopolar, ángulo 30° pza/pzas

525320 Instrumento quirúrgico 85 mm disector de rizotomía, monopolar pza/pzas

525315 Instrumento quirúrgico 85 mm monopolar, ángulo 90°, punta en balón pza/pzas

525319 Instrumento quirúrgico 135 mm monopolar, ángulo 45°, punta en balón pza/pzas

230766 MicroMacro Electrodo de 0,6mm con tope de profundidad U=5

230767 MicroMacro Electrodo de 0,8mm con tope de profundidad U=5

230769 Macro Electrodo de 0,8mm con tope de profundidad U=5

230775 Micro electrodo de grabación monopolar plus Imm U=5

230777 Electrodo bipolar recto para electrodo combinado Unidad/es

230778 Micro electrodo de grabación monopolar plus 10 mm U=5



230780 MicroMove Electrode Inomed con micro electrodo móvil U=5

230781 MicroMove Electrode Inomed con micro electrodo móvil

504180 Neuroestimulador ISIS pza/pzas

504185 Neuroestimulador ISIS Sistema completo pza/p:~as

504751 Sistema completo de prensa ISIS para neurocirugía pzalpzas

504752 Sistema completo de prensa ISIS para drtopedia pzalpzas

504753 Sistema completo de prensa ISIS para cirugía vascular pzalpzas

Forma de presentación: por unidad y accesorios según se indica

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Inomed Medizintech GmbH

Lugar/es de elaboración:

1mHausgrün 29, 79312 Emmendingen, Alemania

Expediente N° 1-47-3110-204-15-6

g~t~ljo~~.~~~lgYO~~£t~4~~;~OLuis
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

"
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PROYECTO DE RóTuLO

Importado por:
810x S.A.
Av. Wames 8291er pIso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 4854.1668

Fabricado PClr: .
Inomed Medizlntechnlk GmbH. ti
1mHausgrOn 29; 0-79312 Emmendingen, Alemania

Accesorios:

• XX:IOOOOCXXJOOI:XX:IOOOOCXXJOOI:XX:XXJ()(:X

Número de lote: xxxx
Fecha de fabricación: xx/xxxx

Condiciones de transporte: ambiente exento de g'.lsés corr'lSivos, buena ventilaCión. Humedad
relativa 10%a 80%no condensada y una temperatura entre'S • C y 40' C.
Condicfones de almacenamiento: Almacenar en ambiente ó<ento de gases corrosivos, buena
ventilación. Humedad relativa 10%a 80%no condensada y una temperatura entre 5 • Cy 30' C.
Ver Instrucciones de uso que acompañan al producto

VENTAEXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS
Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco Farmacéutico - MN 14808
Autorizado por la A.N.M.A.T. M.1845.0Z

~ FARMAdMffi;--
M.N.14.808

IF-2017 -24884423-APN-DNPM#A~MAT
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PROYECTO OE RÓTULO

Importado por:
Btox S.A. .:~

Av.Wames 829 ler piso, Ciudad Autónoma de Buenos ".ires, Argentina
Teléfono: 4854-1668

Fabricado por: ./
Inomed Medizintechnlk GmbH

1mHausgrun 29, D-79312 Emmendingen, Alemania

Nombre Genérico: .Monitor de nervios para cirugía
Marca: Inomed

Accesorios:

Número de lote: xxxx
,Fecha de fabricación: xx/xxxx
Fecha de vencimiento:

Productomédic~ de un soto uso~I
Esterilizado por óxido de etileno

1,' 1:

Condiciones de transporte: ambiente exento de gases corrosivos, buena ventilación, Humedad
relativa 10%a 80%no condensadá y una temperatura entre -5 • C y 40 • C.

. \ .
Condiciones de almacenami'ento: Almacenar en ambiente I,'!xentode gases corrosivos, buena
ventlladón. Humedad relativa 10%a 80%no cond!nsada y "na temperatura entre 5 • C y 30 • C.
Ver Instrucciones de ~so que acompañan al produ~to '

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES S,'Il'liTARIAS

1845.07
"

IF-2017-24884423-APN-DNPM#ANMAT

n;lp"in~ ?: r1p Sf}
, .
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PROYECTO OE RÓTULO

Importado por:
Blox S.A.

Av. Wames 829 ler piso, Ciudad Autónoma de Buenos Ajres,"A'llentina
Teléfono: 4854;1668

Fabrtcado por:""
Inomed Mediztntechnlk GmbH

1m Hausgrün 29,0-79312 Emmendingen, Alemania

"Nombre Genérico: Monitor de nervios para\l:irugía "

Marca: Inomed
" .

f

Modelos:
'p

• lOO()(J(lOO()(J(lOO()(J(lOO()(J(lOO()(J(XXXXXX

Número de serie: )()()()(
Fecha de fabricación: xx/xxxx

Condiciones de transporte: ambiente exento de gases corrosivos, buena ventilación. Humedad
relativa 10%a 80%no condensada y una"temperatura entre" -5 • C y 40 • C.
Condiciones de almacenamiento: Almacenar en ambiente exento de gases corrosivos, buena
ventilación. Humedad relativa 10%a 80%no condensada y 'lna temperatura entre 5 • C y 30' C.
Ver instrucciones de uso que acompañan al produ¿~o

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SJ\WTARlAS

Director Técnico: Dr. Néstor Bergamascofarmaééutico .""M'~14808
Autorizado" por la A.N.M.A.t PM.184S¡lh .

~p' ."~.
Fj\RMACEUTICO<'. M.N.14.808

IF-2017-24884423-APN-ONPM"#ANMAT
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;' Proy«to de Instrucciones de USO

Importado por:
Blox S.A.
Av. Warnes 829 1er piso, CIudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono:' 4854.1668

I
Fabricado por:
Inomed Medlzlntechnlk GmbH

ti'
1m Hausgrun 29, 0.79312 Emmendingen, Altí1nanla

Nombre Genérico: Monitor de nervios para c1rup)~.

Marca: Inomed

Modelos:

JO)

Condiciones de transporte: ambiente exento de gases corrosivos, buena ventllac1ón. Humedad
relativa 10%a 80% no condensada y una temperatura entre .5 • e y 40 • C.
Condiciones de almacenamiento: Almacenar en \Imbient~ exento de gases corrosivos, buena
ventllaclón. Humedad relativa 10%a 80% no coridensada y una temperatura entre 5 • C y 30 • C.
Ver htrucclones de uso que acompañan al producto ;,

r~
VENTAEXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS
DirKtor Técnico: Dr. Néstor Bersamasco Farmacéutico - MN 14808
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1845-Q7

INSTRUCCIONES DE USO

W2017-24
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correspondiente. En el caso de intervenciones pelfgrosas por el clrujano o su asistente cerca ij'it I .•..•.•.• ,:

nervio o directamente sobre el nel"lrio, la a<¡tlvidad del EMG se puede medir, represen !¡ir~''';' ~'/
visualmente en el monitor e Informar de manera;/ludible.:mlos parlantes. Esto advierte al clrujano !
y lo detiene para que pueda revisar su estrate~a qulrug/Ca en relaclón con el nervio que está
afectado.

Además, el tejido nervioso se puede localfzar eidentlflcé.( r:tedlailte la 'inserclón de 'un estimulador
eléctrico. El cirujano está así en la posición para realfzar U,la operaclón guiada por el monltoreo y I
segura para los nervios afectados. :

Las aplfcaclones para esta tecnología se dan eh la clrugía de tiroides, clrugía subcraneal, para,
neurlnomas acústicos, descompresiones del trlgémfno, en cirugía de la glándula parótida y en otros
ámbitos en los que existe un riesgo para los nervios motores.

La monitorización del EMGse está volviendo cada vez más Importante y debe ser el estándar
.mínlmo para el monitoreo esperado por el clrujano y por el paciente, para controlar y mejorar la
calfdad de la Intervención quirúrgica. J

I

Registro de EEG(electroencefalograma)
Por registro de EEG se entiende la medición de la actlv1dad eléctrica del cerebro sumada por el
registro de las fluctuaclones de tensión en la sLiperficle de la cabeza. Estas corrientes cerebrales'
se pasan al sistema y se registran. Esta grabacl;>n perm ,e una evaluación de la función cerebral,
como por ejemplo la deteccIón de ataques epfli.ptlcos.

Antes de la puesta en marcha:

• Compruebe que todos los componentes del sistema es"{ár\en buen estado (daños visibles, rotura
de cables, contaminación). .
• Examine los componentes del sistema o los accesorios por daños eléctricos o mecánicos.

Atención: En todos los casos, tome una primera medlclón de referencia antes de comenzar la!
cirugía, a fin de garantizar que todo el sistema está funcionando correctamente y los electrodos ¡.
están colocados correctamente
Posteriormente:
• Conecte el sistema a la red eléctrica mediante el cable de red adjunto (230 V150 Hz) utfllzando
un enchufe con toma de tierra .
• SIel LEO"PWR"del neuroestlmulador OSIRISaún no se ha encendido (por ejemplo, en el momento
de la primera puesta en marcha), éste debe encenderse. El estimulador debe permanecer siempre
encendido. .
(O.n~e.!l c!!sJlPsitl\io.a_tr~vés.<!elll1.te,!,!pto~.<!e.r~ •. ~ .... -' ... --.- -- - -_.- -- _ •• ~1
~~~,~!¡>!:08r~n:'il.....' .. _.____ .. -.. .. - -- •. --,

. ,
El software NeuroExplorer se Inicia automáticamente c\laíldo se enciende el sistema. El software
también se puede inlclar haciendo doble cllcsobre ellcono NeuroExplorer en el escritorio... '.

aBe
amacuco

IF.2017.24¡M~,z~f~.DNPM#AN T
í,',

~i

o
~'t.ir "'~'YS;.I .

" ',":,", ' ;',

¡MenÓde1n.!ci~_ .~ - ._'- ----.-- ..-.----=---..-.:. .. -----~------.----- -.. -- =---:~-:_._.1
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Databl1lE' wlth patlent 1.
ond exarnln:rtlon

Pre.~.,eleet1onbutton
fe'"quid access

~IF.201~ NM

~:H.,"1
<,' '1

Pontoll. df!lnlel. d. H.uroExpl.,.,

Crear datos del paciente:

En el lado Izquferdo se encuentra la base de dato; ~on Información sobre el paciente y
procedimientos. I

Apertura de los prosramas de medfc:f6n (escer,arfosl: Hay dos maneras de abrir un prO!lrama de '

medición:

a) Al pulsar el botón Abrir abre un gestor de archivos, desde el que cualquier escenario
deseado se puede abrir.

b) Los escenarios que se utll1zan con frecuencia se pueden abrir simplemente haciendo ellc
en el botón de preselecclón.La asignación de los botones se controla con el botón derecho del
ratón. Un ellc derecho abre el administrador de archivos, desde el que se selecciona el
escenario para el botón especifIcado.

El botón 'Edftor permite crear o modificar esce::larlos e~peclales para adaptarse a las condiciones !
OR.Estos se pueden guardar bajo cualquier norr,;)re. ' ,

.;

Ventana Paciente:
Los campos de los pacientes permiten la entrada de: "Iú,-nero de Identificación, sexo, apellido,
nombre, fecha de nacimiento, dlrecclon, código postal, ~:Iudady número de Seguro Nacional. SI no
Introducen estos campos, se genera en forma automatlca un paciente de emergencia, en el que se
guardan las siguientes mediciones.
Nota: SI se generan varios pacientes de emersencia la recuperacl6n de los respectivos datos I

medidos es sllllllflcatlvamente mas complicada. se recomienda Introduc:fr al menos el primer;
nombre o apelltdo del paciente '

ventana de Procedimiento:
Los campos de la ventana de procedimIento permiten la selecclon del procedimIento, operador,
escenario, dfagnóstlco y e lntroducclon de comentarlos.
SI no se entró en los campos de la ventana procedimiento, el nombre del escenario utlUzado se
guarda como el nombre del procedimiento. La fecha se toma del sistema de forma automática,
por lo tanto, este campo está en gris y no se puede editar.

,ti . '!
Pago 3 de 55. lj; ,
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EMG

ClIc Izquierdo sobre el botón "EMG"crea una ventana de EMGoClIc izquierdo en el botón
"Configuración" o hacer ellc derecho en la ventana de EMGse abre la configuración de EMGo

La ventana de conflguracfón se dMde en 5 áreas (a.e lo
Te=-' - . '-----:::::J

c:sbltfdltor

t) ApptlU"al1Cf

g) Pflvlc Surgtry

.) AmpliA ••

[ Print s.tup

: •••• O~..~. . • . :
'''.'. , • , " ~ ,
••.•1_ . ,. r-_;~ : "

~) H5 iUmlllatorb)SUmul.lo.

e--~ 11_..__
::=: c:.~I,)al '
"*:.:~::,~;.::
'••••••1- M QII':::lIIl

'WII'~U- ;'1
L •••••••• _ ••••J. .:.

..••..••._e: .•..Io!.,

- ~""o ••.•.....- _.- - ..•.- ... '~ 't;j - '--r:' .;.~, •• p-.i> •.'~~ •• t> :U »- :~ '""",13 1'.w:.u.- ¡?, ..•~ :.:~;=z ":Fl .' •• ,--, :~~ n'--
E3 - "• •• R 4-.......,

,~- .•.-!'!<. ;~ . ..:~.' "'" - : .~,••
~

~ Í'"'"
:~, :-. ".- •..' - :"r..::.'<l: :~ ". , - •••• :..¡: :- ~

! :.P 211 '-' ~ ;~.:: '.-M ••• :~~
~~~';...( '-"ti . I!ll R - :¡

~

., .tol O ..•. : CIl :- '~ '.' liI ¡:¡ ~~::.iM' ,-. lI!l '- '- ~.~,
¡-.... -'•• ¡; -.i ~ :,.!~ ,.

el :~ :....•; ,.

a.l Amplificador :,

En la subsecckío superior pUede elegirse entre amplifIcador y variantes Headbox ClusterOevtce.
dependiendo de si la Headbox o un Headbox 1515 (dispositivo cluster) se utflfza como amplificador
para el EMGo

-s....'Gon __ 1l"I

1lIOO JI)
Idt' .Jr~-.•--,

~~L- MoN. 14.89~O
IF-2017-24884423-APN-DNPM#ANMAT

Amptffl<<>dor <on{l!uractÓllespedaf

f
!JI

b) Estimulador

Los ajustes para el estimulador se puede encontrar en !,15ubsecclón Inferior en el lado Izquierdo:

Pago 4 de 55.
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i FigUIf S-I: IHmulJt,uwltbJllltOI»
, D.f~tft'/nd.>~

Estlmulador-Type: Este menú desplegable permite seleccionar si entre estimulador DNS,
estimulador SA o sin estimulador. .

Ancho de Pulso [mS): configura el ancho del pulso de estlmulaclon.
Max. Stfm. [mAl: Configura ellímtte superior de la corrtente de estlmulación.

Frecuencia de estlmulaclón IHzl: Configura la frecuencia de estlmulaclón para el disparo EMG.

Nota: se pUll'den establecer 2 frecuencias de estimuiación para los escenariDs con una sola
ventana EMG. Estas se muestran posterlormef~te cornil botones en el escenario de EMGen el,
lado Izquierdo. J. :. '
Curvas de activación I Canal: Especlffca el número de cSln;'aspor canal en la ventana de EMG. I

" . I
Apagado de estlmulaclon automatka despues de . (segl: 'AJuste para una simulación lfmltada en el.
tiempo, como en estlmulaclón de corteza y rlzotomía. • ¡

..JOlsDaroúnicamente cuando CC: SIse activa esta opción, ,elestimulador entrega una señal de salfda I
de activación sólo cuando el ce (confirmar actual) enciende el LEO,es decir, cuando la corriente ,
seteada está fluyendo. De lo contrario, proporciona una señal de disparo en cada Impulso de:
estlmulaclón.

ee Ventana-Zoom: Esta opción aumenta automáticamente la ventana EMGen el momento en el
que la corriente comienza a fluir.

Alternativamente, esta función tambIén puede ser actlv~da por la tecla de funcfón F3.

~ Esta opel6n s610 está disponible si se utllfzan tipos de medlcl6n distintos de EMGen el
escenario.

e) Estimulador HS ~

SI se selecciona el estimulador HS como el tf~~ de estlnyulador en b), se añaden las slgufentes
opciones: '

HS Stimul ••tion,
,

Oli¡lJt: ~l '1
M••. vcl(Vi ~I so
Pulso f""" ZJ Negattve
- EI<lemTliggelln r

Pago 5 de 55.
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E,timulodor HS ,

Sallda: La~ de estlmulaclón del esUrnuiadorHSse l,lJI.de seleccionar.
Max.Volt. lVl: Limite de seguridad para la tensión máxIma.

Forma de Seleccióna la forma 'de pulso ijxlsítivo, negativo, alterna (bl.fase)
pulso: I

Disparo Externo en: Se puede alimentar via una señal externa de disparo m. La
estimulación se detiene automáticamente' después de un período
especifico de tiempo, que puede ser configurado en "Auto stirn.
Apagado después (s)". El valor por defecto es 1 s.
Nota: Esta opclón sólo estA dl~lIOfllbleen 10$escenarios con una solá
ventana EMG.

d} l-check estimulador

I.estlmulación de verificación puede generar va''fos puls;lscon un Intervalo especifico entre ellos.
Dependiendodel Intervalo de la sonda en el ne;tvlo, 1, !i~ 'eglstran 2 o 3 pulsos. Esto depende de
la altura del pulso requerido para alcanzar el umbral motor. De esta manera, el cIrujano puede
provocar una sensación para la distancia de la sonda de ,~;:Imulaclóndesde el nervio.

i

fEEG. • 1
1 ~~---:..-.. . ".__ . . __ .~_....:_ •. . .__ _. .i

Cllc IzquIerdo en. el botón 'EEG'crea una ventana EEG.Al hacer e1lc derecho sobre la ventana o
presionando el botón "Configuración"en la columna de la izquierda se abre la ventana de
configuración. '

b) Varios

Color de fondo: Selección del color de fondo

Color de Selecciona el color d~ la cua~rícula
cuadrícula: '; .1

Y.Axis: Divisiones I Plot: Linea de graduacl¿¡' de rejilla en dirección Y

EleX:mm I Oiv:Anchode cuadricula en dirección Xen?n,~

filtro Notch: Supresiónde la InterferencIa de sd/60 Hz

r.EPS . -----.---------.- --.----¡l. .. .. ...•••_ .....•~-_.o_________ _ .~_. ~_~_..._ .....J

torSer ama!lllO
'--- -armac6utlco

IF -20 I 7 ---=-24-"'8=84-4-Z'!l\JJt¡1,4.~

Alhacer CllcIzquierdo en un botón de 'EP'se abre la ventana EPrespectiva (disponIble: SEP,MEP.
AEPY VEP).Al hacer ellc derecho en la ventana correspondiente o cllc derecho en el botón
"Configuración"en la parte Izquierda, se accede a la configuración respectiva.
Lassiguientes funciones generales se pueden realizar erola configuración:

CursoresArtefact Acoplamiento:SIdos señales se muestran en una
ventana de medIción, lo~.límItes de supresión de artefacto pueden
acoplarse I desal:oplars£~

i" •
"\ .

, I
-¡,~

'1, "
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Editor de cable: Este botón se accede a la ventana de análisis. . ~o, o~~~..>i~~~.

Esquema del electrodo: Después de confirmar la conffuguracion, sé ¡ .

abre el esquema de electrodo. .

SEP
:: '1,

En la subsecclón estimulador hall una facilidad ¡.:ara actl~ar el 5EP alterno.

MEP

Los ajustes adicionales 'Trigger" y "facilitación" están dlijx;nibles para la estlmulaclón MEP.

AEP
Respuesta ell' frecuencia [Hz]: Diferentes frecuencias se pueden seleccionar en el estimulador
AEP.Preslonando el lado izquferdo de la ventana de. selección de blanco llama a una pantalla del
todas las frecuencias disponibles. La frecuencia deseada se puede seleccionar de esta lista o
mediante el uso de las flechas. !
Cuando se usa una Headbox 1515con un estimulador Integral AEP, se puede ajustar el tipo de'
estlmulaclón y el Wodo:

TiPO: Ajuste de elic Yestlmulación de sonido; si usa Headbox, sólo la estlmulacfon'
vla elle esta dlsponfble. I

VEP
(Mln. 750 m5) Al configurar el VEP, además de la sallül y la frecuellcla, la polaridad (positiva,
negativa, bifásica) y el ancho de pulso se puede ajustar:~r el campa de esttmulación:

~ El cable a las gafas de LEO lnomed para el estimulador debe estar conectada a la salida
socket 5.

Dlsei'lodel esquema de electrodo

a) Headbox

Cuando se abre el esquema de electrodo, apare¡:erá la s;B\liente pantalla:
r ~ - •

, 8\OX. S.A.
ALEJANDRO _~~SCAN ,

PRt::31C\- ••TE

Q__-,,~~--<8~:aecr~mas~' ,-
~_N.14.80~ i
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r'

El esquema de electrodo es una representación esquemática de la caja de entrada. En este ~delo ¡
de entrega el amplificador tlene 4 entradas del aniplificador. El amplificador 1 es uh amplificador' !
de referem;:!a y los amplificadores 2'4 son amplificadoref diferenciales. I .

Dependiendo del modelo de entrega, una caja de-entrada está equipado con entradas de referencia
(medición de todos los jnsumos en relación al pinJ,) y entradas diferenciales.

La disposición HeadbOx esta de acuerdo con el esquema de electrodos. Asl, para este modelo se
IntrodUG~n.las posiciones de los electrodos para las mediciones de SEP, AEP,VEPYEEGen ventana'
amplificador 1, Y las posiciones de los electrodos de laEMG y medición MEP se introducen en'
. ventanas amplificador 2-4. .' I
Nota: SIel campo de referencia esta visible, el amplificador es un amplificador de referencia. La .
referencia debe estar siempre conectada al paélente y .debe colocarse cerca-de los otros'
elec~. Esta referencia no debe ser confundida con el suelo del paciente o de la tierra. ¡.
B) ISISHeadbox e ISISNeuroestlmulador 1, '.

. "\ ". I,;i: •
Con respecto a su diseño, el esquema de eler'trodo ",¡rEl ISIS Headbox de cabeza es similar al
esquema de electrodo para la caja de entrada; Por lo tanto, constltuye una repr(esentaclón'
esquemática' de la ISISHeadbox. I ._'. '

. I • . ' '. . (

En principio, varias Headbox ISISse puede combinar '~rMe ~i. En este caso apareéeranen el.
esquema de.electrodos en la secuencia en~a que están ,:pllectados .. ' , , I
Si por ejemplo un Headbox ISISde tlpoU8SRO-AEP (amplificador de ref~re.ncla) un Headbox ISI$del
tipo UBORD(amplificador diferencial) y un neuroesti"1ulador ISISestah cOrJ!!Ctados¡el Esquema,
Electrodos aparece de la slílUlente manera:

-,

BICX S.A.
ALEJANDRO PAS ANEFl

PnU~IC¡:NTE '

'\

"

.'. "~---.-:~
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Esquema de elrctrodas para 15/5 H•••dbox • ISl5 Neuroestlmulador

Cada módulo se muestra de color enmarcado como una sola unidad de acuerdo con el color de la
protección de los bordes. Todas las 1515Headbox fueron numeradas consecUtivamente, empezando
por 1. Además se muestra el número de IDasociado en la esquina infertor derecha. Estos números
de identificación permiten al ind1vlduo identificar las 1515Headbox. SE es la abreviatura de -una
sola terminación" e indica el amplificador referencial, DI significa 'diferenclal" e Indica el
amplificador diferencial.

1515Headbox también pueden ser Identificados por los LEl)sen el módulo. Para ello, pase el puntero
del ratón sobre la posición de un amplificador en el esquema de electrodos; el centro LEO(MEA5)
en el módulo asociado parpadeara. (Esta opción ,SÓlOesta,' disponIble desde la versión de firmware

lHOST-O.l0.) ,
51el 1515neuroestimulador o el Headbox 1515es:,pn desc\nectados o fallan, aparecera un mensaje¡
de estado con un slmbolo de advertencia de coil.'r amar,llc¡ en la barra de estado. El ampllficadorl
afectado es mostrado en grts en el esquema de tilectrodos.;Tan pronto como se conecte una nueva
1515Headbox del mismo tipo. el amplificador de color gr:s 'toe sustituye por el nuevo. '

Pago 9 de 55,
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CMsconex16n de un neuroestimulador ISlS Headbox o ISJS i, '
¡

SI se asignan más posiciones de los electrodoS de los que hay en las 1515Headbox. aparece el
siguiente mensaje de error: "caja de entrada: más cana¡~ configurados que disponibles'. En este
caso el Headbox se Identifica con un borde rOjoK ~, '
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Cambiar el nombre de electrodos
Medldon de Impedancias

Medición de la Impedancia a través de todos los canales del amplffkador respectivo, asl como del
electrodo de estlmulaclón se Inicia haciendo ellc en el punto blanco detrás "Imp.". SI la entrada es

Pago 10 de 55.
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de circuito abierto, un guión (-) aparece en (os campos df, disp de impedancia .Un guión se muestra;..""
también si la Impedancia es superior a 49 k O (para la e; ji de entrada) o superior a 999 k O (para
ISISHeadbox).Para ISISHeadbox las Impedancias se pueJell medir en paralelo sólo para un único
módulo. Para la medición de otras Impedancias de la pimera medición de la corriente debe ser
desactivada nuevamente.

Después de que las posiciones de grabación se han especificado en la configuración, se Introducen
automáticamente en el esquema de electrodos. En algunos casos pueden necesitar ser movido a la
posIción correcta o al amplificador correcto, El posicionamIento se realiza usando el editor de
cable. Para evitar cambiar las configuraciones cuando se especifiquen las nuevas posiciones de
grabación, se recomienda que las entradas de electrodos se bloqueen mediante la activaclon detrás
del nombre del electrodo.

[Editor de cable
"r _",_".". __ "' ._ ••••• _,.~. ~ •••• - ._'._

~ ¡.~

Después de hacer elic enel botón 'editor de cable' en una'vlntana de configuración o en el Régimen
. .

de electrodos, se abre la sIguiente ventana, Todas las pdslc10nes de los electrodos se gestionan en
el editor de cable a.) Selección de un amplificador

Las flechas azules permiten la selección de la entrada del amplificador. En la Figura, se selecciona
la entrada del amplificador 1i Este es un amplificador de referencia.

La selección de un amplificador permite ubicaciones' de registro especlflcos que se

asignará a otros amplificadores. S) Seleccl6n del equipo

Las flechas permiten cambiar entre el amplificadores Headbox y dlsposttlvo clúster (ISISHeadbox).

e) fM1!! 'i."", ,,'
El buffer se encuentra en la zona derecha ""el edit¡¡r de cable. Si los electrodos no están
bloqueados, la flecha azul que apunta hacia lá derechil puede ser utllfzado para rnoverlos a la
memoria Intermedia. El buffer del lado Izquierdo ace~ltil los electrodos f o los amplificadores
diferenciales (EMGIMEP), Yel buffer del lado derecho ;,IC'~ptalos electrodos para el amplificador
de referencia (EP I EEG).

Loselectrodos se pueden seleccionar de nuevo de la memoria Intermedia y se asignan a las entradas
y amplificadores de electrodos deseados.

SEP

En la subsecclón estimulador hay una facilidad para activar' el SEP alterno.

.\ -~

alterna SEP:

¡OX S.A.
, ~LEJANDRO PAseAN

PnL;)ICL:t.1 E.

E>ffmutadcr SEP,

stra alternativamente.
'[:
ji,
1~':

~ "
;-, "I¡
o .• Ji
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(templo de Instaladón con 4 a1nales:

Auna frecuencia de estimulaclón de 3,7 Hz,un Intervalo de tiempo de 270 msestá disponible para
la dMsfón de la estimulacfón.
Para la sl!llJlente estlmulaclón el tiempo se dlv1deaquí en: 80 ms, 80 ms, 55 ms, 55 ms. La
aslgnacfones cfaramente reconocIda por el color de la ~leccfon.

, ,
, -

-,e;~IO~'~ Ilhl
,_ 111. r: GO
\', 5!1

55

l •••••lml
, 'OO

'00••'"

,-
'f~L
TIJ¡é n r.. r;
.iedlnn t C4' Fa
"'cáIrM' R C7 re

I Sijmulol1on Fmq, (Hij
, eQD9

, ,.,..,- ''l,k-'-------~1~H~ :-- •.•••••-.----.1•... ; ..

Alt."",ndo SEP

~ El mejor efecto de la estlmulac:lÓftse IOSramediante la colocación del (-) electrodc!
(cátodo) en la dirección de la estimulacl6n.Por lo tanto para la SEPel electrodo (-) se coloca
siempre mMcerca.

MEP
Losajustes adklonales 'Trfgger"y "facilitación"están dl!,'oonlblespara la estlmulaclán MEP.

-".SlimuI81iori': ,-, {.3 DeS '--j

Stimidatll',.w,l?f. Qf~,i, Tllggef,
e.-: l"'~~~r:¡'{~:;;1'~!='I " i

~~~~ I
Facflitaclón: Sf el disparo se establece en "intemo", "(acllltaelOn" está
dlsponlble.Facllftación permIte la realf2aclon de una pre-estlmulacfón per1férlca
(por ejemplo el uso de electrodos de estlmulaclón SEP)Inrtiedlatamente antes dé
la estlmulaclón TESMEP. Uncícomente transcraneal Inferor para esta pre'.
estlmulaclón es suficiente para, permlt.r la estlmulaclón TES'MEP para generat
respuestas musculares' .Esto p:::nnlte ~W:ar movfmlentós bruscos del paclimte
durante una operación.

'....t
:. .

página 15 de 59



/

. ~"'- .••
j •.. ;JI A."I"~

Proyecto de Instrucciones de uso 'l~' ;">;:'0 ~. . ' í~'? ,0
. . ',' "". 1t1~~

Nota: SI no se utiliza un promedio el tiempo de pausa debe ser ajustado a O con J fin d~r" .;
alcanzar frecuencias de estlniuliiclón> O;5'l:lz; " ~~"'¥'.'b:'l

~~.;:r
"

AEP
Respuesta en frecuencia [Hz]: Diferentes frecuencIas .se pueden seleccionar ,en el estimulador
AEP,Presfonando el lado Izquierdo de la ventana de selección de blanco llama a una pantalla de,
todas las frecue~las disponibles. ta frecuencia deseada se. puede seleccionar' de esta lista o
mediante el uso de las flechas. ¡. . . . '. I

il V . .
Cuando se usa una Headbox IS15con un estfni\llador f(1tegralAEP,.se .puede ajustar el tipo cki.
estlmulaclón y el Nodo: ¡. ¡

VEP \ ~ I
(Mln.750 m5) Al configurar el VEP,además de la salida y la frecuencia, la jlolarldad (positIva,
negatlva~bIfásica)y el ancf:1ode pulsose uede a ustar en el campo de estimt:daclón:

,
•• 1

.,
"

..' .,.
i..

se

. ' . M.N. 14.808., .
)F-2017-24884423-APN-DNPM#ÁNMA
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1
_~, t

"4",t'"' , .

"FOLIO ~,

~ 1t3 :
por 1. Además se muestra el número de IDasociado 'en la esquina Inferior derecha. s,número)
de Identificación permiten al lndlvtduo identificar las ISISHeadbox. SE es la abrevla~~~i"Úna, I
sola terminación" e Indica el amplificador referencial, DI significa 'diferencial' e Indica el ;
amplificador diferencial. I

, ISISHtodbox:

ISISHeadbox también pueden ser Identificados por los LEOsen el módulo. Para ello, pase el puntero
del ratón sobre la posición de un amplificador en el esquema de electrodos; el centro LEO(MEAS)
en el módulo asociado parpadeara. (Esta opción sólo está disponible desde la versión de firmware
HOST.O.l0.)
Si ellSIS neuroestlmulador o el Headbox ISISestán desconectados o fallan. aparecera un mensaje
de estado con un símbolo de advertencia de color amarillo en la barra de estado. El amplificador
afectado es mostrado en gris en el esquema de electrodos. Tan pronto como se conecte una nueva f
ISISHeadbox del mismo tipo, el amplificador de color gris se sustituye por el nuevo.

"_,_ __ - • -'0<-

",' _ •.•...
• . -

.. '''' " r . -
, r

p ",,-. •

• , ,. "
lt, •
"

'"

O "" e lJl- ..; ~_Q._~ :- ,"-Q.-- ••••• :.. ~.v_
• o ~ • ~ • • lJ •,.~ ;::. • • •.~ • • • • " •.!,- r':' • • •J• & • fJ • , rJ •• • • •, ~ • .;.. • r:• •

, . '"' • • •••• '" •

Oesccneldón d. un n.uroe#'mulodor:/SlS H.odbox o ISlS/ ,;.
•

~ff~,
IF-2017-24884423-APN-DNPM#ANMAT
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I.~~~
" . >- \
~ F~LIO, 1

•• 114, ¡'

Medlclon de Impedancias .' \;(-~.:-:'~, el
MedIción de la Impedancia a través de todos los canales del amplificador respectivo, así como Clél_:.~
electrodo de estlmulactón se Injcla hacIendo elle en el punto blanco detrás "Imp.". 51la entrada es
de ctrculto abjerto, un guión (-) aparece en los campos de djsp de Impedancia .Un guión se muestra
tambIén sI la ImpedancIa es superlor a 49 k el (para la caja de entrada) o superlor a 999 k el (para
1515Headbox).Para 1515Headbox las Impedancias se pueden medir en paralelo sólo para un únjco
módulo. Para la medición de otras ImpedancIas de la prlmera medicIón de la corrIente debe ser
desactivada nuevamente.

I

I
Panel de control para EEG I
Loscampos de control gráficos están dIsponIbles en las respectivas ventanas de medición para 1
ayudar a la operactón medIante un monItor de pantalla táctil, el número de campos de control en !
la parte ventana específica de medición se reduce. I
A) EEGventana de medición selecclonada I

La leyenda blanca Indica ,que tipo de ventana de medicIón se selecciona.
b) ConflsurllClón de la ventana de medición seleccionada

Accede a la ventana de configuración
e) Modo de Análisis de la ventana de medlcl6n seleccionada

Este botón accede a la ventana de análisIs.

, setup

, \Mo'I. Trace

EEG

•• : [al E£Gm ••• urlng wlndow Stlocltd

•• 1 [ b) Stlup oftltt stlteltd musurlng wlndow

_1 [ ~ O,m mol•• , m.',
•• ( e) Sfloctlvt savt..Hf) Savt EEG

,.~I [g) Bor di ,play orCUNt display

/ ••-:--[ h) Stalt E£G

)
)
)
)
)
1

1
FiBu" 1.14: EEGcitntrolpMI

IF-2017-24884423-APN-DNPM#ANMA t
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~) Guordar EEG

se guarda el EEG. En la esquIna inferior izquierda de la ventana de EEGse muestra la '5"en
verde,

fl Barra Indicadora mostrar curva
Cuando se activa este botón, la curva de pantalla está activa.

g) Iniciar EEG

Al pulsar este botón se InicIa y detiene la medición respectiva.

Panel efe control para SEPI MEP IVEP I AEP

la ventana de panel de control específica de medición es Idéntica para las mediciones de AEP I
MEPI VEPy SEP, por lo que sólo se describe para una medición SEP,

•
~ .~_ _~ olSEPm ••• urlngwlndow •• I",ud )~" ~,l-lbl s.tup oftll ••• (",ud m••• wtng wlndow )

Sllnlulalor -t-{~.._cl_o..p.•_n_._ItI_m_ul_Oll_on_m_._n_u ~ __ ~). --~ ~
A~ =_'~TId)Op.n ..,1,,1'modo )

~:m.. 1--1 tlActlwtlon oflnnd dhpl.y. )

~~a1 ~~_f)_Ac_t1_VO_t1_on_of_llI't_._f••_t_,_u_PP_rt_"_lo_n ~)

-- --'.,...' I
( ~- ~.+1J glStortSEP

SEP .

~~; ~:- --~-. h-)R.-••t--------~
, .. n +-lJ ~col,ulat. )

S_ '.' ::============================::....~.- - .."';,:~~.-4--{j)Setcurrtnt )

- IIDmA +

Panel efe control para EMG

~~'~08 ~
IF-2017-24884423-APN-DNPM#ANMA T
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SI sólo se abre una ventana de EMG,el panel de control aparece como se muestra en la Figu~~~i.~p
otras ventanas de medición se utlllzan en el escertário, se muestra una versión más peqUeñ\~~J ";"'-'-", ",o!;
panel de control. "",o,G lA ,.

A) Tipo de la ventana de medición' seleccionada T'
la leyenda blanca indica que tipo de ventana de medlcion se selecciona. :

b) Confilluración de la ventana de medición selecCIonada,

Accede a la ventana de configuración

c) Guardar EMG desde una amplitud de altura definido

los datos de la EMGmedido se registran para una duración de 5 segundos, tan pronto como la
curva excede la amplitud seteada. La amplitud se configura de la misma manera que los limites
de artefacto, arrastrando una cruz en la ventana de EhIG,Yse muestra mediante un rectángulo.

d) ~G=uo=rd~a~r=E~~=G
o'.;. .;:,

El EMGse guarda. Todos los datos' de los canales de medición se registran hasta que se pulse
el botón nuevamente,

e) Vista de lo ventana de medición pediculo

Esto reemplaza la mediclon libre de EMGcon la medición pediculo EMG

<2éstor Ber~~
~ ¡;BFlri •.• ~_~~_ .

M,N, 14.808 ~.

IF-2017-24884423-APN-DNPM#ANN¡AT
I
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e) Sovr EMG"mm Q deAnrr.l (lmplltud~ helghtI .-
SlMl ..¡.-.{ dJSm ti" EMG )

-- t--')-V1-'-~-O-(th-. EMG--P-.-~-d-,.m-"-'U-rl-ng-wl-n-do-w---""'l

'i;~+-l O Slort th. EMG •

~ f--t:l-s-~m-U'-Illl-o-n-m-.n-U-------~---"l

::~r"'-_.~..", I
200lISOV +-1') Puli.wldth3ndpulido,", )

=;1,
10Jl0' .

1.00
1'
e

.c(l!l~~_~c__-i4 ol1YP' o(th••• ¡«ud m",urlngwlndow

setup ~ b) Sdup ofthe srltettd musuring wlndow

Proyecto de Instrucciones de uso

eurrent [mAl
I UD I

:~~'~slf;';l;t#:~~~~i~..J,.- -~ kl Stlmulatton'l~"'_-:"'.~~~~"'.~~9'/~_. ~

f) Iniciar EMG
ALpulsar este botón se Inlela y detiene la medición respectiva.

g) Menú de Estlmulaclón

Muestra el menú de esttmulaclón abierto. DNSslgnlfféa "estlmulaclón nerviosa directa". SI se
selecciona HScomo estimulador, también 5«' muestra la salida de estlmulación.,

h) Frecuencias de estlmulación

Mostrar Lasfrecuencias de estlmulaclón seleccionadas, aquí 30 Hz y 3 Hz, con 3 Hz activado.
Las frecuencias pueden variar en la configuración de fMG entre 1 Hz y 60 Hz.

1)Ancho y forma de pulso

Muestra el ancho y la forma del pulso de estimulaclón.

J) Fuerza actual
Control deslizante y pantalla numérlca'para la selección de la corriente de estfmulaclón entre
1 y 30 mA en Incrementos de 0,1 mA.

Pago 20 de 55.
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k) EstlmulaciÓIl

Cuando se InIcia el EMGla e5tlmulac1ón también plJE,deser activada.

Proyecto de Instrucciones de uso

Mi-=-,~-nu-"-ES-tt-m-m-u-11I-c-16-n-'--- -,-~-=-~.,'-,

.'

.-~
i'

',,2

I

I
I
I
I
i

En la ventana del panel de control de medIción" "e5tlmulacfón" abre el menú de estlmulacfón.
Al pulsar el botón "fIn" en el borde Inferior del panel de control se cierra el menú de estfmulacfón.

r:D~l:¡'':~ a) Stimul otIon mrnu oprntd

- ',OIitpUl: )',' +- blDllpl'>',!ho ,dmul,dcnculput

11.0 Hz , Hc)Dhpl.ythosumul.Uonfi-tquo""y,
PIIIs~1'01111: ", t ' , '

1~!~;¡eiiat~ el)pul •• rorm '

~~8!' ~ .
1:.~ 5 ) , r] Numbuofpuhe5

-Pllts~.'NId.ll!StJoh l:.; .. $óO: I f) pul ••W\d'"
!SI [mi): .,' . ,

1~:,'--"~-¡4.~t-1g) IntonUmuiu,lnto"",1

220.0:- 1.....IH 1'u--;,;;; "1 hl $Ud•• ccntrclforcU1ftnt •• lIlng

,"CÍ!I:'~i~):t+--{
1:¡: 50.2" , I)ClOTont [mAl

~~V~~ 1:
1:r:' '300::rt--1 ¡l M",. Voll IV]

I
I

"

sstor Ber
I

M.N. 14.808 I
,

IF-2017 -24884423-APN-DNPM#AN0AT

lIjMenu de estlmulaclón abierto
Muestra el menú de estfmulacfón del estimulador.

b) Indicación la sal/da de estlmulacl6n

Esto puede ser varfada en la configuración respectfva.
c) Indlcaci6n de la frecuencia de estimulacl6n

La frecuencia de estlmulacfón del estfmulador se muestra en este punto.
d) forma de Impulso

Las flechas permIten la seleccfón de una forma de Impulso poslttvo, negativo o alterna.
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) "'. d' . ~ :t!Oj. ,~'e "umero e rmpulsos . . ~" .....•......: j;1f
se puede ajustar con flechas o teclado el número de pulsos en una secuencia de p ~óS?'Er.0~',~

. número máximo de pulsos es 9. . . .'- .!
f) El ancho de pulso

Ajuste de la anchura de impulso de 50 mS a 2000 mS en pasos de 10 microsiemens.

g) intervalo interestimulo
Permite definir la distancia entre pulsos indivfduales. La distancia máxima es de 10 rns.

h I ilAiuste de corriente [mAl 11
Control deslizante y pantalla numérica para la selección de la corr1ente de estimulación.

j) Max. Valt [VI
Selección d71límite superior de tensión entre 80 V Y 410 V. i .,

Precaución: En modo continuo configurado, MEP se activa o continúa cuando la estimulación
DNSse detiene. .

AEP

a) Menú estimulaclón AEP ablero

Muestra que el menú de la estimuladón de la estimulación AEPesta abierto.

b) Indicación de la posición de estimulaclón
"

Visualización de la posición de ajuste de estlmulación.

c) control deslizante de volumen
El control deslizante permite ajustar el volü:nen entre 30 dB Y 95 dB.

, \

. ,

W2017 .24884423.APN.DNPM#ANMA T
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80..- - ... - _ ..~--

dIDhploy11",ttmul.uon fnqu.ncyHz,11.1~ .. 1
~ • ~' ')Pot.rtly

=~~.~== "."~l '---'------'
NoIsefdll~ 60 1 ~----._-------
. ~ flDhpl.ylh. nol•• lt•.•.' 1
01110" VI ~----_ .•.,-.--------~

Ti£lz" I.l$:AOltimubtlol1l!1fnfl

d) Indicación de la frecuencia de esttmulaclón

Aquf se muestra el ajuste de frecuencIa de est1mulación.

ti) Polaridad

Lapolarldad se puede ajustar ,a presIón, succión o alterna. 51 se ajusta a succión, la flecha
negra apunta hacia el altavoz.

f) Muestro el nivel de ruido

El nivel de ruido se ajusta y visualiza automáticamente.

Ventana de medición EMG

En la ventana de medición EMG, algunos controles sl€'mpre se representan gráficamente y se
encuentran en el borde superlor de la ventana de medlc!ón.

Marcho libre EMG

En el Ubre funcionamiento EMG,si el escenario se compone de una sola EMGsólo aparecen los'
puntos d, e y f. SI las ventanas EP adicionales están activas los ajustes se pueden realizar en el
panel de control en el lado Izquierdo.
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/

-1(ate eh:2pltr 6.S./}

T
Suppren the lound output Aaloan al tht bio ""gnlll tJa:red. tite let lIm1t.

Ttmporartly suppnu the sound output afttr ltimu1ation (c:m be ¡et In tite 1

1tquAliserbttchl1pttr 6.6 •.,e

Suppr tU tht lound output IEthere Is no CUlTtnt cordbm:rtion fortht...¡-j
stimu1l1tor.

4e +{-s-up-P-"-'-' tIt-.-.-oun-d-outp-ut----.~

(!JI

ESo

o

InIcIa la medlclón EMG
Graba la marcha libre EMG
Activa el modo de análisIs. Revisa los datos registrados
Mide la Impedancia de los electrodos usados

;
Llama a la ventana de comentarlos d

ti' h
Imprime la pantalla vfsible J;

Abre el menú de ajustes de sonIdo

Q. ~- !

O BEEP 1BCX)P Actlvatt'tht lynthttlC lound gtmrot1on 'Bttp Boop

I Irt11iiOp.n. tIt•• qu,lImforg.n.I;:' .ound '';'Jng<

a)
b)

e)

d)

e)

f)

g)

EMCiActivo

51s610 una únlca EMGestá actlva, los puntos D. EY F no se muestran en el área de la parte activa
de la ventana de EMG. Estos pueden ser controlados a través del panel de control en el borde
IzquIerdo.

I ¡
c-e)td)Fti') ,,¡~:_'';;_Ú¡2~+ lí.'s.ftl 1

CE 0 00 CE CE

Pago 24 de 55.

a)

b)

e)

Grabación de la EMGactlvo i

La señal activa es frenada o eontlnuaªa. ,1
. -
Activa el do de anállsls.Revfsa los'datos reg1Strados

,

JF~AT
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dl Inlcfa.o det1ene la est1mulación.

el Ajusta la corriente de estlmulacfoÍ1.
f) Muestra el ancho de pulso y la frecuencia de eSt1mulacfón.

, ,¡ ,.
r~G.~entana ,~e-.-Rl-edl~_~c-'16~.n-.====:-_:-~-_-_' t-.-_-~"--'--_~_-_-~~--__-_-_=:.-_-_-.-_--_-.-_J
En la ventana de medlcfón EMG,las sfgulentes caracteri~~.,l~.'asespeciales están presentes, además
de los controles gráficos: Detrás de cada cUIVaEMGse p . ~ver la posicIón de grabacIón y un LEO..1 \

El LEOpara la señal se ilumIna en la mayor amplitud. :11
-

!
Además de la marcha libre y desencadenada de EMG, la ventana de medlc16n EMGcontiene una
ventana de vista general adicional, la ventana 'Historia, en el que se muestran los datos medIdos
en los últ1mos 30 segundos. La ventana "Historial" se puede mostrar u ocultar pulsandO el botón
EMGHIstoria.
SI se realiza la estlmulación y se muestra la ventana EMGactiva, los LEOtienen un signIficado
dIferente. Los LEOsque se encIenden son aquellos asocIados con una cUIVadOnde se detectó un
pico. Esto signifIca que múlt1ples LEOspueden encenderse sImultáneamente.

,+ .. ,': ¡" \: ~~
/

' ~ :111,,1 U .)1. ~_

'. ' r~j....----...
"'-1.1" 'v' I~¡

J ~
(IU '1~tlantJ
m"l. - V,I.1f1l m~
'\lbl'. 10 lilllll~:

EMe! activo
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'"-t~4. >-

I "'fi fÓLIO .
Además, cuando se detecta una respuesta muscdlar en e' E.MGactivo, se expresan l()stfempos de
latencia para la amplitud máxImay mínima, y la-~Itura d,¡ Ilmplltud. ~\í\ ~ .!
Enescenarios multlmodales o en escenarios EMGcon má~de 4 canales se debe acttvar,Jln~ ,:;f
de desplazamiento para utll1zaresta función. "" ~~7:

EMGcolocación del tornillo pedículo

Para la colocación de los tomillos de pedlculo exIste la facll1dad para que aparezca la ventana
'tomillo pedicular medición,dentro de la ventana de EMG.Estose puede activar en la configuración
de EMGmediante el establecimiento de una marca en la pestaña 'tomillo pedicular'.

~.:

.,
Ampt'
rtwnt'Ql;l s.rc.1M1

le? ,
-'"e

E"Jbl.d.~

~ 1M! t4Jpor C\mnllhl ~

¡", ::~ LOwera.,•.• Utt:~

:0 _ .•....,".1
.~.... 1

~f.1

SthnulMor

: 'HtJp-FRn

.__-_--.~_d..

Lossiguientes ajustes se pueden realizar en la Instalación:

Tr.ffidlgbtldltDS'

8llO:;!"'l<J-_--Ir.;Upp;;;;;;":<","~nl~II",,;;;;,11
7.00

6.00 •.""-
::"'J¡'H7.oo~ ,':
t.CIO .

8.00-

Not Started

r 1brtlholdwluf 1 .

Sentfdo Umbral [mAl: Elsentldo umbral determina el valor a partir del cual el semáforo muestra
una
Rojo señal (luz roJa).

Tres valores por defecto están preprogramados para las tres áreas
de la columna vertebral cervical ., 'torácica' y 'lumbar'; Sin ¡

embargo, estos se pueden /ajustar en el campo adjunto. \
,
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Auto-Off [s] ~

.~ .~~''¡'¡'''j
Ita ",Al/o .

Duración de la señal del semáforo; la configuración in e~Ynad
es apagar la luz después de 30 s. \..'b~~

~GI" •..•Estimulador . -,' I
Límite de corriente Valor límite superior en la escala actual, y por lo tanto la corriente
superior máxima estimulación. '
Límite de corriente Corriente de estimulacfón mínima.
inferior: '1

Intervalo interestimulos Tiempo entre pulsos de estlmulación Individuales.

Pasos: Número de medidas de estimulación entre el límite de intensidad
inferior y superiod: í . I

Pausa: Visualiza el tiem¡xtJantes (je:{a próxima estimulaclón después de
una señal de semáforo. ..,

Dirección de Auto-estlmulacló~::.Configura si la estlmulacfón debe I
.. .\ I

comenzar en el limite superior d<;1«miente seguido de una reducción de la
cornente o debe comenzar en el. limite infenor de corriente seguido de un
aumento de la corriente.

Clrusta Pélvica

Para la cirugía pélvica ex1stela posibltldadde mostrar una ventana de medición adicional. Esto se
puede activar en la configuraciónde EMGmediante el establecimiento de una marca en la pestaña
'CirugíaPélvfca'.~~.'p..,.....'J;¡'~:J ._.

••..::J
.~ ',

" ,'-Ch:mnrl Srtlingt Appuranc t

Se pueden realizar los siguientes ajustes en configuraclon:

•

~~
IF-2 • AT

Hardware Highpass [Hz]:

Configuración de canales
Canal de presión:

•
Pago 27 de 55.

Software Highpass [Hz]:

El canal de la grabación de presión de la vejiga puede ser
seleccionado.
software basado en filtro de paso alto, ajuste de frecuenda
límite inferior!. ' --

Software de paso bato [Hz]: software basa¿l) en ftl~ de paso bajo, ajuste de frecuencia
límite superior .
basada en hardware de filtro de paso alto, ajuste de la
frecuencia límite infenol'
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Ganancia
Hardware:
Unidades:
Umbral Habilftado:
Umbral [cmH20):

,',-.:-,.-

Ajuste de la amplifica,c:i~n del lado del dispositivo t ...:i;;.<:is ).
o '..

Selección de la unidad de presfón [cmH20, mmHg, ml>a~~,!aJ..y
Activa el indicador de 'Jmbral

,¡ .'

Ajuste del umb al. Si h: presión de la vejiga supera este umbral,
un color de fooJo verd~ lp indicara visualmente.

Umbral superior d. s.~.1 d. p•.•••6n d.lo ""J'1Id,

Ajustes de amol EMG
Umbral Habilitado:
Canal EMG:
Umbral [mVl:

Acoplamiento con CC:

Retardo tras CC [ms):

Ventana Promedio [ms):
Hlstéresls [#Windowsl:

Active el indicador de ,¡mbral
Selecciona el canal de grabación para el umbral.
Ajuste del umbral. Si el potencial muscular supera este umbral,
un color de fondo verde indica visualmente esto.
Si esta opción está activada, el Indicador de umbral sólo se
activa cuando la CCenciende el LEO.
Ajuste del retardo de tiempo. El indicador de umbral se actfv~
después del tiempo especificado después de flujo de corriente:
Ajusta del rango de tiempo de promedio
Selecciona el número promedio de ventanas

- -.; I,,
1,,Marcha libre EMG

l. PtJntalla Ventana

En el análisis de la EMGde funcionamiento Ubre, EMGpreviamente grabados se pueden analizar
nuevamente. Labarra de comentarios permIte mostrar todos los comentarlos Introducidos durante
la medición. Laventana de análisis se divide en 3 zonas: la EMGde reproduccfón en 51,anáUsls
esPectral, y v1s16ntotal del tiempo de grabación. Además, cuando se selecciona un comentario, se
mostrará el punto corf pondlente en el registro EMG.
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)

•.•J.lo:

Ovtrvltw boJ'

Barra de vlsfon de conlunto: la barra de resumen marrón representa el periodo de tiempo para la
reproducción de EMG.Noveresta barra permite selecclonar el periodo de tiempo para la
reproducción de EMG.
Guardar como JPG: Se puede generar un archivo JPEG a partir de la ventana de análisis y se puede
guardar en una ruta especificada.
Imprimir Este botón Imprime un informe con toda la ventana, el nombre de la cllnlca y la fecha
desde la base de datos del paciente.
Cierre de análisis: Al pulsar este botón, se cerrará la ventana de análisis.,

r' ~EMGActivo .' .
l. Pantalla Ventana

La función de exportación ASCII,por el cual todos los ::'U'Jtosmedidos para una curva sin filtrar
Incluyendo la tabla de análisis se pueden exportar, es¡;á disponible, además, en la ventana de
análisis EMGdisparado. Esta función debe ser pre-conflgurado en la configuración NEX(requiere
contraseña de clave por el usuario).!@::;)-~:'::=:c=, _=.- ::::)-:(:;:;;,=, ••••=::::;,1""':@::::,:::;;.;,..::::.=.::::ti

~~. ,...• ''-''..., , .'-,' --',.. ......,-,'

~
1'I!JI1" 14:~1UfJ1Jltrlnd"tr6,tI»~mJlM(J

11.Panel de control

,
¡
I

¡
,1
,1

,
"',.

IF-2017 -24884423-APN-DNPM#ANMAT

página 32 de 59



Proyecto de Instrucciones de uso

", ~:. ", ,J >. "- +,- -'1 1 l• Stlmullltlon•••• tl:t~
,

.~~...:-~~01', •• [mA):
L- .,..."_.

DOS

,
•,,

.1

,

I¡ .

Además de las posiciones del cursor y la;:ivelocitEad'de conducción nerviosa, la
configuración de estimulación para el tii:mpo de disparo se muestran en el panel
de control para el análisis de la EMGdisparado" Estos incluye fecha, hora,
corriente de estimulación y posición de estimu:'a,:;fón.Además el número de
curvas a visualizar se puede seleccionar. ,,'

'Análisis' SEP"' MEP"' AEP 'VEP.... -..'.. -

Una medición EP se guarda para todas las curvas promedio, y está disponible en el programa de ,
análisis.

Vfdeo-,

Él sistema Isis OIM ofrece la poslbflldád de mOstrar la imagen de Video delmlcroscopto -eñ pantalla: t
y para grabarlo. Al pulsar el botón de video en el panel1e control muestra la ventana de video. '

,~. ~

Mantenimiento:
• Noexisten piezas internas; reemplazables por el usuario
• Antes y después de cada;u"lOdebe realizarse una inspección

visual para verificar el b'u~!nestado del sistema, en caso de
defectos contacte a su distribuidor.

• Antes y después de cada uso deben realizarse las secuencias
de limpieza indicadas.

En caso de cambios en el funcionamiento de este producto medico contacte al representante
Finalizada su vida útil descarte este dispositivo medico cumpliendo las resulaclones
municipales. provinciales o federales aplicables .

patos técnicos:

8UDRDlU8DTP US5-IOM
8 canales dl,ferencla:es 5 canales referenciales

~i 20 KHz r canal
¥. 16 bit

0.5 -5000 Hz sin ftItrado
,,1 _ < 1.2 Veff

- 800 ;:ñv ro ramable libremente
, +/.20%

IF-2017-24884461alAl'+J
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OHz ¡3 Hz / 30 Hz /120 Hz
_____ ~5~000~1;1~J2500 Hz / 1250 Hz

Proyecto de instrucciones de uso

.'

2'1000Hz
uní

(

Estimulador
TI

Ancho de ulso
Intensidad

Tensión de salida
Número de canales

Conexiones
Frecuencia

Forma del ulso
Entrada del tri er
Salida del i er
Sensor decor_n_'e_n_te._~ _ Dis la CC

cuadrado
----'----_._--------

Frecuencia

Amplitud

Número de canales
Frecuencia de muestreo
Resolución._-------
Señales de dis aro-----
Ancho de banda

Ancho de pu1so---

Amplifica.d._o._,____ Feadbox ISI5 U55.MER
1m dancia de entrada N 100 NI;) .
Ganancia 1:1O rr:V')p

10: 1 ,1\
S •....!
SO KHz
, 16 bit
Entrada 3x TTL
HP [Hz] 013/30/120/160
LP Hz 1250/2500/5000

Estimulador
Modo de estim"uladón --- Corriente constante
Polaridad Unipolar, pulso

ne atfvo
2. 1000 Hz
Resolución: 1 Hz
60 ~s. 150 lIS

'Resollr-Ión: 1 s
0.1-5rnA
Resoll<:fón: 0.1 mA

",,1

100V
de Si

Volta 'e máximo
Muestra confirmación
corriente

er anH..~

IF-2017-2488¥t!,!g~~jj)NPM

Medición de 1m eddncla------- 300 KO. 3MQ
0,8 KHz
1 A
5
20 KHz
16 bit
HP [Hz] 0/3{30/120/160
LP Hz 1250/2500/5000

Ran o
Frecuencia
Corriente ara medición
Número de canales
Frecuencia de muestreo
Resolución
Ancho de banda

Pago 31 de 55.
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5
2
20KHi.-
16 bit

, Profundidad del sE'¡;;:,or
Resolución --"','---- 0.1 m";l~-

Frecuencia de muestreo 20 KHz
Grabaclón EMGo lonal Headbox 1515U8D-TP/RD

Número de canales 8
Frecuencia de muestreo 20 KHi-
Resolución 16 bit
GanancIa 1:10 mVpp

10:1 mV
HP [Hz) 0/3130/120
LP Hz 1250/2500/5000

Módulo LFP lnomed

Ancho de banda

Macro-LFP
Número de macro canaies
Número de canales EMG/EEG
Frecuencia de muestreo
Resolución

Alimentación de red

, Entrada de ener ía
Fusible de red

115 V /230 V I 50/60 Hz
2xT5A

Sistema de pe

1515MERSistema + Kompakt

"

Procesador IntellR\ 15-2400
MemorIa 4GB
Disco duro 500 GB
Adantador:>ráfico de vídeo NVidla NVS300
Grabadora de DVD TEAC DV-W28S-V
interfases 16 x usa 2.0

2 x L4N
1 x COM
2 x P5/2
1 x ~~Jertode pantalla
3 x DVFI
1 x tarjeta de adquisición
1 x audio

Sistema Ooeratlvo al menos Windows XP

Portátil 1515110M

Procesador Intel Core i5-252OM de 2.5GHz
MemorIa 4 GB
DIsco duro 320GB
Adaotador eráfico de vídeo NVidia Quadro1 OOOMOoenGL
Grabadora de DVD Suoer Multi (lectura / escritura)

. Pago 32 de 55.
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Interfases 1 x VGA
lx pUé.olla'de pantalla
3 x USB¡2.0
1 x USB'3.0
1 xE-SÁTHAN
1 x entrada de audio
lx salida de audio

Sistema Operativo
llconexjón
V)ndows XP,
,'i.

ISIScajas de entrada

ISIScajas de -! U8SROI U85RO- USORO;' l,SOTP U55-IOM
entrada ! AEP I USSTp..AEP
Canales .de medida 18 canales 8 canales diferenciales 5 canales

referenciales
"

referenciales
Razón de exploración . 20 kHz por canal
Resolución de los datos de-mediciól1 16 bit
Ancho de banda ! . 0.5 - 5.000 Hz (sin filtrar)
Nivel de ruido de entrada <1;2 ~ Veff
Rango de medición 800 ~Vpp - 800 mVpp (lfbremente

orol!ramable 1
Precisiól1 de medida 2
Impedancia de entrada 100 MCl
Supresión programables 1-4 ms (canal 2

selectivo) I

Filtro de hardware de paso alto 'J Hz I 3 H,: I 30 Hz ¡120 Hz,.
Filtro de hardware de paso bajo ''j000 Hz12500 Hz I 1250 Hz

I
I

Macro de 5
canales

~',

~=;:!.i~
IF.2017 .24884423.APN.DNPM#AN~A

1

2

ii 2-125 V
,j

:1: 1 -:1: 4"0 V se
pueden elegir
libremente a
través del
software
2

max. 2,5 V rms

30-95 dB

2

AEP estimulador 1515HS , 151SON5 1515Headbox
Neuroes~lmuladór I Neuroestlmulador 10M

Corriente constante Corriente constante Corriente constante
50 - 5000 mS, se pueden 50 - 2000 mS, se. 60 a 150 mS, se
elegir libremente en pasos pueden elegir pueden elegir
de 1 microsiemens libremente en pasos de libremente en pasos 1

1 microslemens microsiemens
0,2 a 250 mA, se 0,01-25 mA, se 0,1-6 mA, se
puede elegir puede elegir puede elegir
libremente a libremente a libremente a
través del través del través del
software software software, de 0,1

mA
max.100V

8\0)( S.A.
" EJANORO PASCI.NER

- \Aokt:alL;CNTE

Estimuladores

Estimulador

Pago 33 de 55.

Número de
canales

Tenslón.de
salida .

TI o
Ancho de pulso

.Intensldad -
Intenslty
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1 Redel

lx TTl

2 - 1000Hz, se puede
elegir libremente en
asas de 1 Hz

unipolar;
negativo; pulso
rectangular

Pantalla de control de
flujo de corriente
CC

3x TTl

! 2, una prueba del
":'~'tacto + 1 Redel

lxTTL

0.1 - 1000Hz, se puede
elegir :lb"emente en
asas ~:~.o,1 Hz

unlpolar I bipola\; unipolar;
I positivo I . '1 negativo; pulso
negativo alterna; rectangular
ulso rectan ular

lxTTL

3 Redel.
! Conexio~:~s
2

0.1 • 1000Hz, se puede
elegir libremente en pasos
de 0,1 Hz
Desucción,
presión, alterna

1 Redel

Pantalla de control de flujo Pantalla de control de
de corriente (CC) flujo de corriente (CC)

Frecuencta

Conexiones

Forma de
impulso

Entrada de dts aro
Salida de 1 x TTL
acttvador
Sensor de
corriente

Diagrama MicroDrive con electrodo:

.,

.,,.
'!,..~
W:

Néstor Berg.. '. tic
M.N.14.808

IF-2017,24884423-APN-DNPMIIANtvlA T
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Ij

'~!l~.~ó- I~.
'Q

Limpieza y desinfección

\(..... "

\ "

,
I

I

j
I

i í}

ComDonentes ISIS Detel'f,entes I aaentes ester1l1zantes
Componentes de la unidad de la limpieza y desinfección limpiando con alcohol
base v del sistema
Cala de entrada VHeadbox cable LlmDleza.v desinfección limniando con alcohol
Cable de paciente Detergente suave con agua y limpiar con un

desinfectante a base de alcohol.
El cable debe l'star completamente seca antes de
guardarla.
Sl.es necesario, el cable del paciente puede
esterilizarse en autoclave a 134 • C.. Se recllmlenda que el cable se cambia después de 30
aDlica;;,iones el~ndiciones de uso normal.

..-:"lbSTri-"- amase
F.lmaCéUtlC~~
M,N,-14;80B !.m~

IF-2017-24884423-APN-DNPM#ANMAT ' .
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Electrodos
Re-usables

Detergente suave con
agua.
Compruebe que los
electrodos estén
completamente secos
antes de la
esterilización.

,,~rA,-¡-~~~. .
. . 'f'¡' :°\.10 . i

, t,'i{?zh
Re-usable electrodos pueden ser estenllzados'elL~-"" ,',
autoclave a 134 • C. ~, q, "",', "
En condiciones de uso normal, se recomienda
que los electrodos se cambian después de 30
aplicaciones y los electrodos de aguja bipolares
rspués ~e 10 aplicaciones.

limpieza, desinfección, esterilización

MlcroDrive

Los electrodos y los tubos guia se entregan estéril, envase individual y están destinados para un
soto uso. .

Antes de li! esterilización el Microdrive con accesorios tiene que ser limpiado y desinfectado de I

acuerdo a las disposicio~ del hospital.

Preparación para la reutilización
Se recomienda llevar a cabo la preparación para la reutilización, tan pronto como sea posible
después de usar el Microdrlve. Para el almacenamiento y el transporte, compruebe que el
Mlcrodrive está protegido contra daños mecánicos. Transporte ,el MlcroDrlve en su 'caja de
esterilización.

Preparación para la limpieza
Separe el Mlcrogun de la placa base y el soport! del eledrodo del trineo. Separe los tornillos de "
fijaCión (numerados 1-5) de la Mlcrogun y el tlt:lar de f;\~:trodos y colocarlos en un l'ugar seguro
(por ejemplo, una cesta de malla muy fina).

Limpieza

General
ElMlcrodrive es un instrumento de precisión y debe manejarse con cuidado.

Detergente
Use un detergente sin cloro, proteolítica, de pH neutro(pH 8.6). La solución debe prepararse con
agua desmineralizada. La eficiencia del detergente' utilizado para la desinfección debe ser
aprobado (por ejemplo, en la lista de la FDA, DGHMo la marca CE). Siga exactamente las
instrucciones del' fabricante del detergente.

Limpieza manual
Limpie todas las piezas con un cepillo suave bajo un chorro agua fria (temperatura por debajo de
30 • C ) hasta que se eliminen todos los signos visibles de contaminación.

Llene un lavabo con detergente de limpieza.

La transfer~ncia de los componentes en la soluc;ón de limpieza (una Inmersión completa debe ser
posible).

Limpie las superficies externas e internas de los 'comport~l'tes .utilizando un cepillo suave.

Tenga cuidado de limpiar todas las partes de la rosca incluyendo la parte cubierta del trineo
moviéndolo. Una técnica útil es emplear una botella con atomizador con el fin de desalojar
cualquier residuo de retención en la superficie roscada.

Pago 36 de 55.
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Las Largasperforaciones del MicroDrfve necesita f:ser ¡ay¡ d,lS y lfmpladas con un cepillo ade lÚl o. ffl ti.

• Después del procedimiento de hmpiela ¡as 'perforac.iones tlenen que ser inspecdo}¡'ido~ ;
visualmente contra una fuente de luz. ~\:~ ./

Deje Los componentes en detergente durante el tier'1p) especificado por el fabricante del
detergente. Evite remojar componentes más tiempo det"necesario.

Enjuague Loscomponentes con agua desmineralizada.
. i

Seque los componentes con aire comprimido fIlÚado.

Limpieza del equipo
En lugar de la limpieza manual todas las partes del MfcroDrive pueden lfmplarse en un lavadora
automatlca de acuerdo a la ÍlOrma ISO15883. Siga las Instrucciones del fabricante para operar las
lavadoras que está utilizando.

i Antes de poner las partes de 'la MicroDrlve en la lavadora las perforaciones de LaMlcroDrive y las
roscas tienen que ser limpiadas como se describe en la sección de limpieza manual. Tenga cuidado
de colocar las piezas en la máquina de manera- que 'no puedan moverse y están libres de otras
partes. ': .

¡,
Parámetros recomendados para la limpieza I d,';sinfeccHn por ejemplo, "G7836 desinfección" de
Miele (programa: DV-MEDICLEAN) ',-,;

IParámetro "
Paso Valor
enjuague previo temperatura 110 f 2 • C (:,0:1:3,6 • F)

tiempo 1 mln.
agua agull fría ,

limpieza temperatura 45 t 2 • C (113 t 3,6 • F)
I . 5 mlntlempo
detergente I neodlsher mediclean 0,2% (2 ml/l), valor pH: 8,5de lfmpieza

postrlnslng temperatura 10:1:2 • C (50 t 3,6 • F)
tiempo 2 mln.

Iagua agua desionfzada
desinfección térmica , temperatura 93,1:2 • C (~99,4 t 3,6' 1')

I _

10 ,jllnutos \Itiempo T' j'

agua agli.~desionjzl\da
SI el secado no se lleva a cabo en el lavado y deslnfecciól' todos los componentes deben secarse
con aire comprimido filtrado.

Preparación para la esterilización
, Atornille todos los tornillos de fijación en el Microgun y el soporte del electrodo prestando atención
, a la diferente longitud de los tornillos. Las perforaciones río 1, 2 Y5 están equipados con tomillos
largos fijación, las perforaciones 3 y 4 están equipadas con tornillos de fijación cortos. El soporte
de electrodos con agujeros de 1,9 mm y el Microgun están equipados con los mismos (no aislados)
tornillos, mientras que los tornillos para el soporte del electrodo con agujeros de 1,1 mm están
aisLados (tienen puntas de plástico) también inserte Lostornillos de fijación para fijar Microgun.

La rosca debe ser probada para comprobar su correcto funcionamiento, asegurarse que no queden
residuos, y lubricar ligeramente con un spray de silicon~ ligera, si es necesario.

en su posición apropiada en el cuadro de la esterilización.
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, :J'.A.T". ~
<;" . ,o

Esterilización ,,",,,,,,' ~.•~ fO~?J,.
El MlcroDrlve con el accesorio se debe poner en la caja l/e esterilización para la esté'aUiac-ló ~ '
Envuelva la caja de esterilización dos veces con embalaje hospitalario común de sterlllz'lic;ióiÍ(tela
o papel I envases de papel) de acuerdo con las normas apllcables (por ejempolo ISO11607.1 ¡.
Esterilización por vapor
los parámetros del proceso de esterlllzaclón por vapor ~ben ser validados y capaces de asegurar
un nivel de garantía de esterllldad (SAL)de 10 .6.Pueden utilizarse cfclos de presión y vaclo. El
tiempo de esterilización (tfempo de retención) tfene que ser al menos de 5 mln' a 134 • C.
Siga las Instrucciones de funcionamiento del fa~rlcante ,;1el dlspositfvo de esterilización que está
~~do. " ",

<-
.Electrodo bipolar de lesión MlcroDrive '. '~

~~~es~~~:~:: ~~J:~~::n~e:=~~~e~eb%~~rlllzatr:' por favor utilice las Instrucciones

Precauciones y 8dvertenclas

El sistema no está diseñado para el control de funciones vitaLes.

El sIstema no debe ser utilizado para el dIagnóstico de muerte cerebral.

Mal funcionamiento del programa de software I )
NOInstale otros programas en el dispositivo. El dispositivo sólo se diseñó para aplicaciones del MER.
Pueden producirse fallos de funcionamiento, si Instalan otros programas, se cambia la conflguracfón
del sistema o se trabajar con otros programas en segundo plano.
El fabricante no se hace responsable de los ~?ños calJS~dos por la Instalación y operación de
programas adicionales. ,,¡, . ,

El mantenimiento. limpieza, desinfección y procedlmlerws de esterilización que se describen en
este manual de usuario se deben seguir exactamente. ES:;o,se aplica lil sistema MER,as! corno a los
componentes del sistema. Para garantizar la segurldad'nlndna, se deben utilizar únicamente los
accesorios 'recoméndados y los dispositivos adicionales que ftguran en el manual de usuario.
Accesorios que no sean de lnomed sólo deben ser utilizados luego de un acuerdo con Inomed
Medlz1ntechnlk GmbH. '

El slstemalSIS MER- además del Headbox -,no debe ser utilizado en la proximidad Inmediata del
paciente.
las Inmediaciones del paciente se definen de la siguiente manera de acuerdo con la norma EN
60601-1: a menos de 1,5 m alrededor de la zona de operacfones y a 2,5 m del suelo.

,-r""" =;";,' =-,,:-1

u. .r I.~~j
" .. .

~ .. , ..••... .,./"_~--!:..J . ".- ....-~.,.•.....~~.
la zona marcada en limarlllo se reffere a las Inmedlacfo!'lE!Sdel paciente. El sistema ISISMERno se '1
debe ut1Uzaren esta área.

IF-2017~~
M.N.14.808
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Proyecto de instrucciones de uso
~,r<'.,4. .

l(" FOLIO 1,
Calfficación del usuario ,.,.,~ ' ~'V~.~:<;
Todas las personas involucradas en el montaje, puesta" en marcha, operación, mantenimie¡1tltOG~~_p-'
reparación, esterilización, desinfección y limpiepi del sistema deben: _ ..
o estar técnicamente capacitadas y tener conocimlentoibás1cos deelectrofisiología
o seguir este manual de usuario exactamente 1,
o tener un conocimiento básico de notebooks y ~!óftwaré:

Co~ operador entrenado debe evitar riesgos de selluri4'!.ct .
o Sólo el personal calfflcado debe trabajar en el slstema'lS'S MER.
o Para evitar un mal. diagnóstico, las mediciones sólo 'deben ser interpretadas por personal
especializado.
o Debe definir claramente el acceso a las diferentes act;,,1dades en el sistema y hacerse cargo del
mantenimiento.
o Todos los componentes del sistema deben ser utilizados solo para los fines previstos!

Condiciones relativas al entorno de trabajo e instrucciones generales de seguridad
Para garantizar un entorno de trabajo óptimo para el dispositivo, las siguientes Instrucciones para
el dispositlllO deben respetarse en todos los casos. Esto se refiere al almacenamiento, el transporte
y el funcionamiento \lel dispositivo.
o Por favor, no permita que los liquidos penetren en la carcasa.

Instrucciones generales de seguridad .
o Los componentes del sistema y el sistema det:en ser rrotegidos de los impactos. Cualquier tipo
de daño mecanico debe evitarse. ,','
o El sistema debe controlarse por daños físicos Mtes de .u uso.
o No se deben utilizar componentes dañados.
o El sistema y los accesorios sólo deben ser abiertos' pilr personal autorizado para servicio y
reparaciones, dado el riesgo de descarga eleetrica debiC};)~ la alta tensión.
La operación del sistema en la proximidad de un dispositivo de terapia de onda corta o de
microondas (por ejemplo, j m) puede causar Inestabllldades en la salida del estimulador.
El sistema no está diseñado para ser utilizado en campos magnéticos.
Este sistema está sujeto a precauciones especiales con respecto a la compatIbilidad
electromagnética y debe instalarse y ponerse en servicio mediante la información de EMCdel
capítulo de Datos teenlcos.
El sistema no debe ser utilizado en áreas donde hay riesgo de explosión.
Equipos de comunicación de HF portátiles y móviles pueden afectar el buen funcionamiento del
dispositivo.
'El dispositivo no debe ser modlficado de ninguna manera.
La eliminación de los dispositivos de protección puede afectar negativamente a la salud y/o dañar
el equipo.
El contacto accidental entre los componentes operativos y otros componentes conductores, así
como los conductores de protección, se debe evitar!
,Si quiere utilizar el sistema de otra manera, d(.be conti3c-.arse con inomed Medizintechnik GmbH
de antemano.
El dispositivo no contiene componentes que puedan ser reparados por el usuario. El servicio sólo
debe llevarse a cabo por personal de i1nomed Medlzinte.:hnik GmbH o personal autorizado.

Fuentes de riesgo relacionadas ton el sistema de riesgo' .
Peligro inminente:
• para los pacientes y los usuarios si el sistema o dispositivos adicionales se utilizan de forma
incorrecta o se les da mal uso, o si las Instrucciones de seguridad no se siguen.
o silos componentes del sistema son abiertos inadecuadamente por los operadores u otras personas
que no hayan sido autorizadas expresamente para hacerlo.
Uso.de dispositivos y electrodos quirúrgicos de alta frecuencia
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Evite la localiza~ión de la t;erra del paciente ~n las P(:);imidades del electrodo neutrt:l ~:~8»
Idealmente, el electrodo activo de HF el electrodo neu re deben ser conectados tan cerca.com¿~~
sea posible uno del otro.) ,
Una pequeña cantidad de la corriente de HF de otro mo(¡Upodría fluir como una corriente de fuga
a través de las conexiones al paciente y causar quemaduras allí. En el proceso, por favor verifique
de manera absoluta que usted también toma en cuenta el manual de usuario y las advertencias del
fabricante del dispositivo quirúrgico d~ alta frecuencta.

Las siguientes Instrucctones de seguridad se deben seguir:
o Compruebe que el electrodo de .superflcte en el dispositivo de electroctrugfa esté poslctonado
correctamente para evitar que las corrientes de fuga pasen a través de otras derivaciones del
paciente y sobre todo a través del cable de conexión del sistema 1515MER.
o Asegúrese de que el cable de conexión esté lo más lejos posible del electrodo de HFdel dispositivo
de electrocirugfa para evitar el acoplamiento capacitivo y la transmisión de corrientes de alta
frecuencia. Use siempre la menor potencia de HF pÓsible para cortar o para propósitos de
coagulación.

En el sistema 1515MER,evite que ocurran sin all:':lrizacló'l:
o Eliminación de los componentes del.sistema o~,lrchivos'.aiIJuntos .
• El uso de hardware de notebook externo sin el consen':,imiento previo de inomed Medizintechnik
GmbH '
• modificaciones de las configuraciones del sistema y le:> ,ljustes sin discusión previa con inomed
Medlzintechnik GmbH "

Apague el interruptor de red en la unidad principal de aislamiento en caso de corte de suministro
eléctrico.

El sistema 1515MERse activa correctamente con el interruptor principal en la parte derecha del
sistema.

Los pactentes con un dispositivo electrónico implantado sólo deben ser ,estimulados luego de una
discusión con un consultor competente. No aplique estlmulación a través de la caja torácica del
paciente.

La tierra functonal es un cable de conexión para suprimir las interferencias.
No utilice nunca la tierra funcional para poner el, tierra a.los pacientes o los cirujanos.

'1, \

Elsistema 1515ofrece la posibilidad de conecta!¡',una lInt':a para igualar el potencial. ESta conexión
no es absolutamente esencial, pero se req)mienda por inomed Medizintechnik GmbH, ya que
mejora la estabilidad del dispositivo con respecto a la frtE.rferencfa.

Todos los cables de conexión entre el Headbox 1515y la notebook tienen una longitud máxima de
5 m.

Conecte el Headbox 1515MERa una notebook de grado ri1édico aprobada con el cable de conexión
U5B. Todas las demás versiones de Headbox 1515se conectan a una notebook de grado médico a
través del cable U5B.

En todos los casos, tome una primera medición de referencia antes de comenzar la cirugia, a fin
de garantizar que todó el sistema está funcionando correctamente y los electrodos están colocados
correctamente

Asegúrese de que los electrodos de aguja están firmemente unidos a fin de evitar que se salgan
cuando el reposlcfone o cubra al paciente

¡~.. "

IF-20 17-24884423-A]tIl¡ItJ]lJ1>.~NMA T
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~l ' ~, . e

Preste especial atención con densidades de corriente mayores a 2mA/cm'. ~ 1.&J~,'
, 'e", G'"'"

Durante la cirugía, la notebook sólo debe estar conectada a una red, si el sistema está equipado ~.;:c.:',?'
con una tarjeta de réd que crea una separación galvánica entre el sistema y la red.

El sistema debe ser apagado correctamente para evitar daños en la base de datos.

Daños en el sistema: Como regla general, sólo conecte cables al sistema cuando está apagado.

No sature el conector del cable paciente con afl,ua.
~

No utilice detergentes abrasivos y estropajos!"
Siempre utilice un paño que no suelte pelusa junto con los detergentes mencionados anteriormente

La conexiÓn USBno debe utilizarse mientras el pacient~\);davia está conectado al dispositivo.

Conexión a PCo notebook sólo a través de cableado directo, sin un hub o switch.

Los conectores Redel y Lema tienen un mecanismo de cierre interno. Los conectores pueden ser
removidos por cuidado tirando de la carcasa del conector. Esta primero afloja el conector interior.
No debe tirar del cable mismo.

Todos los dispositivos alimentados por la red deben ser suministrados a través de una red con 'grado
médica con el fin de garantizar la separación galvánica de la red eléctrica. De acuerdo con la norma
DINEN60601-1.

El sistema debe ser apagado correctamente para evitar daños en la base de datos.

En todos los casos, tome una primera medición de referencia antes de comenzar la cirugía, a fin
de garantizar que todo el sistema está funcionar¡)b corrE!J:tamente y los electrodos están colocados
correctamente. ' ",')' . .

Asegúrese de que los'electrodos de aguja están firmer(,e~'te unidos a fin de evitar que se salgan
cuando' el reposicione o cubra al paciente. ' > :
La computadora está Indicada para correr únicamente, los programas de los sistemas inomed.
Pueden aparecer errores si otros programas son instalados o corridos.

El valor por defecto es OHz utilizando ellSIS He~dbox (U5S-MER)y software MER3.1.

El valor por defecto para el rango de entrada de Vu 1 es respectivamente 10mVpp.
,

.' El valor por defecto es de 0,5 Hz.

El valor por defecto de la banda de paso es de Oa 5000 Hz.

Durante la estlmulación, el LEOde confirmación de corriente (CC) tiene que cambiar el color de
rojo a verde.

/

.Los datos de vídeo y los datos de la grabación (;'~l:lecti~dO no son sincrónicos.

No utilice el Mlcrodrive en pacientes con la enfermedad 'dio Creutzfeldt-Jakob
EI'Microdrive se entrega sin esterilizar y deben ser ester,Ui,ados antes de su uso
No utilizar los tubos guia o los electrodos si el paquete est4ril está roto.
No vuelva a usar los tu de guía y los electrodos. "

. ¿:::""'Ñé~"~'~8~I~B[~B~e~$~"iir.~~a~~¿ . Farmacéutico
IF-2017 -24884423-Jff>~,~MAAtANMAT
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t tO~\O~\é))
Famlliarícese con la lectura del micrómetro y la escala milimétrica, antes de la operaciOn. obr:t }/f
todo si va a proceder en pasos más pequeños de 0,5 mm. )-~./ ,",1
La escala lateral (escala milimétrlca) tiene que~er leído, precisión de medio milímetro. ~"'OLO~;/
Antes de cualquier uso operativo del MicroDrivf.'asegun.:ne de fijar correctamente en el sistema
. estereotáctlco. ;:! :

Reducir la posibilidad de daño a los vasos sanguíneos ~dlante una planificación cuidadosa de la
trayectoria. .
Conectar el cable antes de que el electrodo está en la ¡x;~i,ión de Inicio para evitar empujando los
electrodos en el cerebro cuando se cambia el conector ;: ,.. .
Para los electrodos con marca de profundidad, para estar en la posición de lectura en la diapositiva.
es esencial que el Microdrive se establezca en .10 mm al posicionar el electrodo, utilizando el anillo
distal.
Para la grabación de micro la punta del electrodo es muy aguda. El avance de los electrodos en el
cerebro puede dañar los vasos sanguíneos del cerebro.
Evite forzar lateralmente a los tubos de guía en la inserción, o van a ser desviados de su trayectoria.
Inserte los tubos guía y electrodos lentamente y con cuidado.
Retire los electrodos y .los tubos de guía desde el cerebro antes de cambiar el ángulo de la
MicroDrive o cualquier conffguración del sistema de coordenadas y el arco estereotáctica.
Maneje el MicroDrive o cualquiera de sus componentes con cuidado ...
SIel Mlcrodrive o cualquier parte de ella se ha caido o dañado, tiene que ser enviado al fabricante
para la comprobación de la exactitud dimensional.
No apriete demasiado los tornillos de fijación p~ra los fJbos guia o el mandril engranara y podría
ser imposible quitarlo. ..,

,¡Para electrodos con marcas de profundidad: .
No apriete el tornillo de fijación para los ekctrodos demasiado para evitar el daño de
la capa de aislamiento de! electrodo.
Los tubos de guía no están diseñados para p'\-rf;¡rar la duramadre.
La longitUd de la punta de micro es sólo unos pocos micrómetros. La punta es muy
sensible y puede dañarse fácilmente. Incluso toques leves dañan la punta' y queda
inservible. La punta del electrodo solamente s~ puede comprobar por daños bajo un
microscopio.

No someta cualquier componente de la inmersión ultrasónica; de lo contrario el equipo podría ,
dañarse. l'
Al limpiar: Tenga cuidado de que la rosca de la unidad está libre.
Retire cualquier residuo antes de mover el trineo.
Siga siempre las Instrucciones de uso suministradas con el GNL.
Para que los electrodos con marca de profundidad esten en la posición de lectura en el diapositivo,
es esencial que el Microdrive se establezca en .10 mm al posicionar el electrodo, utilizando el anillo
distal.
Maneje el MicroDrive o cualquiera de sus componentes con cuidado.
La escala lateral (escala milimétrica) tiene que ~er leida. con una precisión de medio milímetro.
SI se ha producido una lesión Importante per' !lIta qu!!..la temperatura del electrodo de lesión
disminuya a menos de 40 o C antes de mover desde el objetivo en el cerebro. Esto asegura que no
se produce una coagulación no deseada. .
No autoclave los electrodos de lesión cerebral bipolares atemperaturas superiores a 134 D C de lo

contrario la vida de los componentes se reducirá significativamente y puede provocar daños

inmediatos. La esterilización por Flash autoclave por encima de las temperaturas antes

mencionadas invalidará

No moje o lave los electrodos de lesión cerebral bipolares en cualquier tipo de solución cáustica,
solución salina, yodo o Cidex de lo contrario el equipo será dañado.

I
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~ ~'7'~'<;; :::>::;:\0
Ambiente sin vapores corrosivos. (Ji.fO < ,

Condiciones de uso: Temperatura 5 oCa 40 'C Humedad: 30 - 50 %, sin condensación *~p...~~
Condiciones de transporte: ambiente exento de ¡gases corrosivos, buena ventilación. Humedad\ .....•. '-:'~l

~'vOlOG~""
relativa 10%a 80%no condensada y una temperatura entre -5 • C y 40 • C. ~_.;;.>'

Condiciones de almacenamIento: Almacenar en ambiente exento de gases corrosivos, buena

ventilación. Humedad relativa 10%a 80%no condensada y una temperatura entre 5 • C y 30 • C.

Directrices y declaración del fabricante en EMe

Emisiones electromagnéticas
,¡,

Directrices y declaración del.fabricante • e~,hisione!'.e,lectromagnéticas
El sistema 1515OIMI MERes para use en un f;ítomo ~.e!;tromagnético como se especif1ca a
continuación. El c!iente o usuario del sistema 1515OIMI MERdeben asegurarse de que se utllfza
en este tillO de ambiente. i .

Me~i~ión de, ! Conformidad "-1 de entorno f~lectromagnético - Directrices
emIsIones ~ I " :
EmisIones de alta ,Grupo' I El sistema 15i5OIMI MERsólo utiliza energía de alta
frecuencia según. ¡ frecuencia para su funcionamiento Interno. Esto significa
C15PR11 I I que 5U emisión de HF es muy baja y es poco probable que

¡ los dispositivos electrónicos vecinos se verán afectados.
Emisiones de alta ¡Clase Al ! El sistema 1515OIMI MERes para uso en todas las
frecuencia según I instalaclones, Incluyendo áreas domésticas y las que
CI5PR11 están conectados directamente a una red pública que

también abastece a los edificios que se utilizan para fines
residenciales .

. Advertencla:' Este equipo I sistema sólo se diseñó para su
uso por personal médico especializado.' se trata de un
equipo I sistema en la clase A, conforme a CI5PR11. En,
áreas domés':icas, este dispositivo I sistema puede causar
tras'lomos f~cionales que significa que en este caso,
pue-);e ser ".esario tomar medidas correctivas .
apropiadas, ~omo nueva orientación, nueva configuración
o el blindaje del sistema 1515OIMI MERo el filtrado de la
c~xión del sí~io .

Las emisiones de armónicos según lEC61000-3- i [Clas•.•Al
2
Las fluctuaciones de tensión I flicker según lEC Cumple
61000-3-3 r

Las emisiones de! Cumple El sistema 151510MI MERno es adecuado para la
alta frecuencia 1 conexión a otros dispositivos.
sel!ún CI5PR14-1

J

Inmunidad electromagnética,

Directrices y declaración del fabricante - inmunidad electromagnética
El sistema 1515OIMI MERes para uso en el entorno electromagnético especi{icado a continuación.
El cliente o usuario del sistema 1515OIM1 MERdeben. asegurarse de que se utllfza en este tipo de
ambiente. ',¡ ~ '
Ensayos de lEC 60601 Nivel Nivel)ej - de entorno e electromagnético -
inmunidad de rueba cum ;jmiento Directrices

'.
IF-2017-24884 lAT
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Los pisos deben ser de mader.~o dé ..' '
h ,. b' \' . . ~ /ormlgon o estar cu lertosi.C:o~t
azulejos de cerámica. Si los")u,$Jo~
están cubiertos con material sini'étiaf,'
la humedad relativa debe ser de al
menos el 30%.
La calidad de la fuente de
alimentación debe cumplir con la de
un entorno comercial u hospitalario.

La calidad de la fuente de
allmentaC!ón debe cumplir con la de
un entorno comercial u hospitalario.

Campos magnéticos de frecuencia
industrial debe'n tener los niveles
típicos que son características de un
entorno comercial u hospitalario.

La calidad de la fuente de
alimentación debe cumplir con la de
un entorno comercial u hospitalario.
Si el usuario del sistema 1515 OIM1MER
necesita un funcionamiento continuo
incluso cuando hay Interrupciones en '
'el suministro de energía, se
recomienda que el sistema 1515 OIM1
MERse alimenta de una fuente de
alimentación ininterrumpida o una
batería.

:t 2 kVpara líneas
de allóentaci¿'n
i 1 kWj>ara líni,a:;
de enHada y de
salida

3A/m

<5%UT (> 95%
caída de UT) f ,

durante ~ ciclo
40%T T (60%
caída ,1e UT) ,

durani¡e 5 dclc:s ,
70%T" (30%
caída de UT)
durante 25 C!C~
<5%UT (> 95% :; ;
caída de UT)

durante 5
segundos

I :t 1 kVdetensión
I conductor
externo .
conductor
externo
:t 2 kVtensión de
conductor
externo . tierra

Descarga de ! Descarga de,
contacto x 6 Y.V ,contacto 'lo 6 kV '
Descarga de Descarga de aire
aire i 8 kV i 8 kV

:t 2 kVpara
líneas de
alimentación
i 1 kVpara
líneas de
entrada y de
salida
:t1kVde
tensión
conduetor
externo .
conductor
externo
i 2 kVtensión
de conductor
externo . tierra
<5%lIT (> 95%
caida de úf)

durante ~ dclo
40%T T (60%
caída de UT)

durante 5 ciclos
70% TT (30%
caída de lIT)

durante 25
ciclos
<5%UT (> 95%
caída de UT)

durante 5 '
seeundos
3Afm

La descarga
electrostática
(ESD)según lEC
61000.4.2

Transitarías
eléctricos rápidos
1 ráfagas según
lEC61000+4

Frecuencia de
allmentaC!ón
(50/60 Hz)
campo magnético
según lEC61000.
4.8
NOTAT T es la tensión de red antes de la aollcación del nivel de prueba.

Caidas de
tensión,
Interrupciones
breves y
variaciones de
voltaje de la
fuente de
alimentación
según lEC61000.
4-11

Sobretenslones
según lEC6100(\.
4.5

Proyecto de instrucciones de uso

Inmunidad electromagnética

" • ,.. __ o

Directrices y declaracióiidel'fabricaiite'.°jf;';,nunii:latli'.'lectroi!iagiiética '" . ° .. ,.. -
El sistema 1515 OIM1MERes para uso en el entorno electromagnético especificado a continuación.
El cliente o usuario del sistema 1515 OIM1MERdeben asegurarse de que se utiliza en este tipo de
ambiente. ~'

Inmunidad lEC 60601 Nivel de Direcctr'ces de entorno e electromagnético -
pruebas nivel de cumplimiento

prueba
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Dls~nclas de separación recomendadas

I

3 Vrms
3Vim

3 Vrros
150 kHz a
80 MHz
3V/m
80 MHza
2,5 GHz

'",',. d. ,"""_'" y ""'''' "*,,••:::' \, litíUZ:~(l')';'"una dIstancia de la ISISIOM~(MER..."""'-- ,,:;
~',~ ---: " "sistena, incluyendo cables, que es menor'qUe{I¡lGl' ;;;.

distal' c'a de separación recomendada, que eii'=---
calcu'ado según la ecuación apl1cable a la
frecwm'éia de transmisión.
Distancia de separación recomendada:
d-1,2P
d = 1.2 P 80 MHza 800 MHz
d = 1,2 P 800 MHza 2,5 GHz
dohde P es la potencia nominal del transmisor en
vatios (W) de acuerdo con el transmisor fabricante
y Des el recomendado distancia de separación en
metros (m).
la int.ensidad de campo de los transmisores de
radlo/flíos es menor al nivel de cumplimiento b

para todas las frecuencias, según una encuesta del
~tt\o.

~ las p?rturbaclones son posibles en las", =}i;»ft_~'",l'¡"*~
Nota 1: A 80 MHzy 800 MHzse aplica el valor más alto
Nota 2 Estas directrices pueden no ser apl1cables en todos los casos. la propagación
electromagnética es afectada oor la a~orclón v reflexión de edificios ob etos rsonas.
una Intensidad de campo de los transmisores fiJos, tales como estaciones base de radioteléfonos y
servicios móviles 'terrestres, radios de' aficionados, radio AMy FMYtransmisores de televisión no
se puede predecir con exactitud en teoría.Para determinar el entorno electromagnético debido ¡
a transmisores de alta frecuencia fijos, se recomienda una inspeccIón del lugar. Si la intensIdad I
de campo determinada en el sitio del sistema ISI510MI MERsupera el nivel de cumpUmlento 1
especificado anteriormente, el sistema ISIS10MI MERdebe observarse con respecto a su
funcionamiento normal en cada lugar donde se utllira. SI se observan caracteristicas anormales
de funcionamiento, puede-ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar
el sistema ISISOIMI MER.
b En el ramIo de frecuencias de 150 kHz a 8(lMHz, l~~intensidad de cam es Inferior a 3 V I m.

J¡.

Conducido
perturbaciones
de alta
frecuencIa
según lEC
61000+6
Perturbaciones
radiadas de
alta
frecuencIa
según lEC
6100-4-3

Proyecto de Instrucciones de uso

Distancias de separación recomendadas entre equl(J1osde comunica!=lón HF portátiles y
móviles y el sistema ISISOIMI MER
El sistema ISISOIMI MERes para uso en un entorno e,e-ctromagnétlco en el que las perturbaciones
de alta frecuencia se controlan. El cliente o usuario del sistema ISISOIMI MERpuede evitar las
Interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia mínima entre los equipos de
comunicación HF portátiles y móviles (transmisores) y el sistema ISISOIMI MER,como se ,
recomienda a continuación. sellún la ootencia de saUda máxima el eQuioo de comunicaciones.

,'.
Potencia nominal del Distancia de Distancia de Distancia de ,
transmisor separación selún la separación selún la separación seaún la
'W' frecuencia del frecuencia del frecuencia del I

transmisor transmisor m transml~r m
,

I

11m
150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz

, ,
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0.01 0.12 0.12. 0.23 ;;\1 ..3~.:.-_..-.-il,--- _l"!. ,:.', ~.- (

0.1 0.38 0~38 0.73
~~

1 1.2 1.2 2.3 '--'o, "1'"
;

10. " 3.8 3.8 7.3 I
100 12 12 23

-
Para transmisores con una potencia nominal no se da en la tabla anterior, la distancia se puede
determinar utflizando la ecuación que pertenec~ a la co~umna respectiva, donde P es la potencia
nominal del transmisor en vatios (W) de acuerdl\ con la ¡lformación suministrada por el
transmisor fabricante. :", ' .•
Nota 1: Para calcular la distancia de separación tecomer,dada de transmisores en el rango de
frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz, se utilizó un factor adi. ienal de 10/3 con el fin de reducir la
probabflidad de un dispositivo móvil/portátil de comurc::ciones involuntariamente introducida
en el área del paciente causando un fallo. .
Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. Propagación de la
onda electromagnétfca se ve afectada por la absorción y reflexión de edificios, objetos y, .
personas.

Finalizada su vida útil descarte este dispositfvo medico cumpliendo la normativa municipal,
provincial o estatal aplicable.
En caso de cambios en el funcionamiento de este producto medico discontfnue su uso y contacte
al importador.

Detalle de presentaciones disponibles y ct,mponE(ltes
r.:, .~

Verslones disponibles del sistema: .!
504001 Sistema completo Monitor intraoperativo (10M) iS~~
504003 Sistema completo portátil Monitor Intraoperativ",('.OM)ISIS
504004 Sistema completo de Monitor Intraoperativo {1Of.J1)ISISHeadbox System
504005 Sistema'completo compacto de Monitor intraoperativo (10M) ISISHeadbox System

,

i

Accesorios. partes y repuestos
532621 Electrodos Trígono BUSON 15/1000, acero inoxidable
532622 Electrodos Trígono BNSON 15/1000, acero inoxidable

. 532623 Electrodos Trígono ESON15/1000, acero inoxídable
532624 Electrodos Trígono G SON15/1000, acero inoxidable
532625 Electrodos Trígono GN SON 15/1000, acere inoxidable
532626 Electrodos Trígono ROSON 15/1000, acero inoxidable. .

532627 Electrodos Trígono B SON15/1000, acero inoxidable
532628 Electrodos Trígono T SON15/1000i acero ¡"ollidable
532629 Electrodos Trígono WH SON 15/1C~)0,acer(' laoxidable
532631' Electrodos Trígono BU/B SON15/1000, acetoinoxidable
532633 Electr os Trígono SON15/1000, acere i(.oxidable

, ", ~,

.'~ee;a~:
(~'::::==-lO",rra••,.;a••••~I~ ~
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532634
532636
532637
532638
532641
532646
532651
532653
532656
532657
532661
532666
532671
532675
530050
530680
530682
530683
532720
533626
533636
533637
533641
533656
533657
533661
533671
533675
530607
532722
520057
520059
529500
532609
532610
532611
533621
533622
533623
533624
533625
533627
533628

Electrodos Trígono G/B SON15/1000, acero ínoxidable .
Electrodos Trígono RO/B5DN 15/1500, ac:(o-inoxídable'
Electrodos Trígono RO/BSON15/2000, acero inoxidable
Electrodos Trígono T/B SON15/1000, acere inoxidable
Electrodos Trígono RO/B/GN SO'N,¡5/1500;ar;ero inoxidable
~Iectrodos Trígono SON15/2000, .i:ero inc¡delable
Electrodos Trigono GNSON20/1500, acere; ,¡r,oxidable
Electrodos Trígono GN SON20/3000, acero)ri>xidable
Electrodos Trígono RO/BSON20/1500, ace'ro inoxidable
Electrodos Trígono RO/B SON20/2000, acero inoxidable
Electrodos Trígono RO/B/GN SON10/1500, acero inoxidable
Electrodos Trígono SON20/2000, acero inoxidable
Electrodos Trígono RO/Bi<SON30/2000, acero inoxidable
Electrodos Trígono RO/BK50N 40/2000, acero inoxidable
Electrodos RO/BK50N 20/1200, acero inoxidable
Electrodos RO/BSON25/1200, acero ínoxidable
Electrodos RO/B50N 15/1200, acero inoxidable
Electrodos RO/BSON 15/1200, acero inoxidable
Electrodos RO/BKSON6/1500, acero inoxie able
Electrodos ROSON15/1000, acer¿)inoxidarle
Electrodos RO/BKSON15/1500, aGl!roinox1dable
Electrodos RO/BKSON15/2000, acero inox' d';Jble
Electrodos RO/BK/GNSON15/1500, acero :'nt,xidable
Electrodos RO/BKSON20/1500, acero inox:dable
Electrodos RO/BKSON20/2000, acero inoxidable
Electrodos RO/BK/GNSON20/2000, acero inoxidable
Electrodos RO/BKSON30/2000, acero inoxidable
Electrodos RO/BKSON40/2000, acero inoxidable
Electrodos RO/ROSON20/1200, acero inoxidable, 90
Electrodos RO/BKSON12/1500, 90., acero inoxidable
Electrodo GN.SON15/1500, acero inoxidable
Electrodo GNSON23/1500, acero Inoxidable .
Electrodo WH SON12/1500 platino/iridio
Par de electrodos de chequeo WHI,WH so,r~9/1500, acero inoxidable

1,. ,

Electrodos BN/BN SON9/1500, ac~.ro inoxi:iable
Electrodos T/T SON9/lS00, acero inoxidable
Electrodos BUSON15/1000, acero inoxidai;l"
Electrodos Bn SON15/1000, acero Inoxidaf.,lr:'
Electrodos ESON1S/1000, acero inoxidable
Electrodos G SON 15/1000, acero inoxidable
Electrodos GNSON15/1000, acera inoxidable
Electrodos BKSON 15/1000, acero inoxidable
Electrodos Vl SON15/1000, acero inoxidable
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Electrodos WH SON15/1000, acero inoxid"bl:~
Electrodos BU/BKSON15/1000, acero inm(d',ble
Electrodos E/BKSON15/1000, acero inoxi¿'ltle
Electrodos G/BKSON15/1000, acero 'inoxidable
Electrodos VT/BKSON15/1000, acero inoxidable
Electrodos SON15/2000, acero inoxidable'
Electrodos GNSON20/1000, acero inoxidable
Electrodos GNSON20/3000, acero inoxidable
Electrodos SON20/2000, acero inoxidable
Electrodo bipolar SON30/1SOO acero inoxidable
Electrodo bipolar SONcon tierra aguja 30 mm, DO0,7 mm

" l
Equipo de electrodo destornillado'r aguja espiral 0,6 mm con punta
Equipo de electrodo destornillador aguja espiral 0,6 mm con punta
Electrodos en gancho 50N 30/15~, 35', ac.ero inoxidable
Electrodo facetado ECochGlongit(J efectira jel mango 55 mm
Electrodo facetado ECochG longitud efecti{'a ::lelmango 35 mm
Electrodo faceta do ECochG longitud efecti\,a jel mango 45 mm
Electrodo de prueba de promontorio =O,9,J' 55.mm, romo
Electrodo de superfiáe adhesivo con botón de presión
Electrodos de superficie 23x23 mm adhesivo, RO/B/E
Electrodo de superfide con botón de presión para EMG/MEP
Electrodos de tres agujas azul para registro de nervio facial
Electrodos de tres agujas amarillo para registro de nervio facial
Electrodos de tres agujas azul para registro de nervio facial
ElectrodOs de tres agujas amarillo p~ra registro de nervio facial
Electrodo bipolar para músculo vocallongi~d efectiva del mango 15 mm
Electrodo para músculo vocal bipolar, 15 mm
Electrodo para músculo vocal bipolar, 25 nyn
Electrodo desechable 15 mm biPo~r, para,Tlúsculo vocal
Electrodo laringeo inomed para tu)o 6-7 ",!m ,diámetro interno,
Electrodo laríngeo inomed para tubo 7,5-7,mm diámetro interno

,- t

Selección de electrodo laríngeo para tubo cf:e',5-7mm de diámetro interno
Selecáón de electrodo laríngeo para tubo t:e 7-9 mm de diámetro interno
Electrodo oculomotor bipolar, aguja 30 mm
Electrodo oculomotor bipolar, aguja 2 mm
Electrodo de tímpano con conector hembra 1,5 mm
Electrodo balón 1,6 mm, acero inoxidable
Flexible de 2 polos FSR02 registro y estimulación
Sonda en horquilla 130 mm bayoneta
Sonda en horquilla 130 mm bayoneta, punta en balón
Sonda en horquilla 2S mm recta, flexible, punta en balón
Sonda en horquilla 10 mm recta, punta en balón
Sonda eh horquilla 400 mm bayonl!ta, áng'lÍo 15', punta en balón

Q ~ ,
JI ~:

533629
533631
533633
533634
533638
533646
533651
533653
533666
520340
530224
530750
530751
532730
530404
530406
530407
530420
530677
530679
530690
530036
530037
530038
530039
530221
530227
530228
530666
530655
530656
530855
530856
532710
532711
530453
530455
530684
522002
522003
.522017
522024
522027
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522031 Sonda en horquilla 400 mm ángulo 15', punta en balón
522624 Sonda en horquilla 45 mm reCla, punta en palón
522010 Microsonda en horquilla 45 mm recta
522014 Microsonda en horquilla 130 mm bayoneta, punta en balón
522610 Microsonda en horquilla 45 mm recta '
522021 Sonda en gancho 22 mm bipolar, recta
522022 Sonda en gancho 25 mm bipolar, recta
522625 Sonda en gancho 22 mm bipolar, ri,!cta
522626 Sonda en gancho 22 mm tri polar, ~>cta
530600 Electrodo de alambre en gancho 2,3/300, en cánula desechable
530602 Electrodo de alambre en gancho 13/400, e~~éinula desechable
530603 Electrodo de alambre en gancho 30/400, e;', r'ánula desechable
S22011 Microsonda en gancho 45 mm recta
522023 Microsonda engancho 70 mm tripolar, gancho en ángulo 90.
522100 Sonda BeS 90 mm recta
522102 Sonda Bes 45 mm recta
522128 Sonda BCS310 mm recta
522600 Sonda BCS90 mm recta
522629 Sonda Bes 130 mm recta
S22101 Sonda Bes 90 mm ángulo 30.
522103 Sonda Bes 45 mm ángulo 30.
522601 Sonda BeS 90 mm ángulo 30.
522603 Sonda BeS 45 mm ángulo 30.
522630 Sonda Bes 130 mm ángulo 30.
522106 Sonda BeS 130 mm bayoneta
522606 Sonda BeS 130 mm bayoneta .1,

522109 Sonda Bes 130 mm bayoneta, punta en bal)r,
522104 Sonda Bes 90 mm bayoneta, ángulo 30.
522105 Sonda BeS 130 mm bayoneta, ángulo 30.
522605 Sonda BCS130 mm bayoneta, ángulo 30.
525203 Sonda de estimuladón 90 mm monopolar, recta
525211 Sonda de estimuladón 310 mm monopolar, recta
525207 Sonda de estimuladón 25 mm monopolar, recta, flexible
525208 Sonda de estimuladón 90 mm monopolar, recta, flexible
525210' Sonda de estimulación 60 mm monopolar, recta, flexible
525608 Sonda de estimulación 85 mm monopolar, recta, flexible
525209 Sonda de estimuladón 130' mm monopolar, recta, punta en balón
525616 Sonda de estimulación 85 mm morlopolar, tecta, punta en balón
525003 Sonda de estimulación 130 mm m.?nopolar', bayoneta

,

525206 Sonda de estimulación 130 mm mónopolar,. bayoneta
525200 Sonda de estimulación 90 mm monopolar, 1r.gulo 30.
525600 Sonda de estimulació" 90 mm monopolar,'.kllulo 30.
525603 Sonda de estimulación 45 mm monopolar, ángulo 30.

I

I
I
I
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525615

525650

522018
522019

522618
522130
540549
540550

525310

,,525313
525316

525317
525318

525312
525612

525311

525320
525315

525319
540340

540343
540345

540346

540347
540348

540349

505055
502104
504401
504402

504404
504406
504408
504410
504414
504416

504420
504425
504440
540007
504170

504265

504270

Sonda de estimuladón 130 mm monopolar, bayoneta, punta en balón
Sonda de sucdón de marlco 12D mm de Raabe, monopolar
Sonda de estimulación 90 mm bip{,)lar, áng!Jlq 20.

Sonda de estimuladón 90 mm bip~Jar, áng'Jlo 10.
Sonda de estimulación 90 mm bipolar, án¡{,~lo 20.

Pediculobipolar sonda de estimufación
Grilla/matriz de estimuladón TES8 can. pa.:a :Neuroestimulador ISI5

Grilla/matriz de estimuladon TES16 can. para Neuroestimulador 151S
Instrumento quirúrgico 85 mm aguja, monopolar, rectO

Instrumento quirúrgieo 85 mm cuchilla redonda; monopolar, recto

Instrumento quirúrgico 85 mm disector, monopolar, curvo
Instrumento quin:irgiCtl 85 mm disector, monopolar, curvo
Instrumento quirúrgico 85 mm disector, mono polar, curvo

Instrumento quirúrgico 85 mm raspador, monopolar
Instrumento quirúrgico 85 mm raspador, monopolar
Instrum'éntoquirúrgico 85 mm aguja, monopolar, ángulo 3D.

Instrumento quirúrgico 85 mm disector de rizotomia, mono polar
Instrumento quirúrgico 85 mm mc;nopolar" ángulo 90., punta en balón
Instrumento quirúrgico 135 mm 11':;¡nopolac, ángulo 45., punta en balón

Auriculares de inseraón AEP para sistemas}51S 10M y NeMo

Auriculares de inseraón AEP para sistemas:.'SIS 10M y NeMo

Hisopos de espuma tamaño estándar 3A, amarillo, 50/pzas/equipo
Hisopos de espuma tamaño pequeño 38, beige, 50/pzas/equipo
Hisopos de espuma tamaño grande 3C, amarillo

Tubos de sonido de reemplazo 1 azul 1 rojo/equipo
'tetinas de tubo de reemplazo 10 pzas/equipo
Antiparras flash LEOpara estimulación EP

Unidad de PC151519-ehasis, 2 U

Software de análisis 1515
Software EMG ISIS

Software AEP ISIS
Software SEP1515

Software MEP 1515
Software EPISIS
Software EEG1515
Software MER 1515
Actualizacióo de Software 1515para Neuroe!xplorador
Actualización de Software MER/U55-MER

Software Neuroestimulador 151S "
Módulo de video, tarjeta de video con aislamiento galvanizado

i5SSinomed solución de sistema de seguridad
Caja formadora 1515U8STP-AEP

Caja formadora 1515U8DRD

I
l.
I
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504275 Caja formadora 1515LJ8DTP
504280 Caja formadora 1515LJ8SIW.AEP '/",

502132 Caja formadora 1515MER hasta 5 posidones de canales de estimulación
504180 Neuroestimulador 1515
502151 Módulo disparador 1515MER para articulo Caja formadora N.• 502132

504246 Caja disparadora de caja formadora 1515para carrito 151510M
504135 Buer para iniciar tm¡¡'Estimulación MEP

504136 Conmutador de pie para iniciar una estimulación MEP

502144 Preamplificador 1515MER
504185 Neuroestimulador 1515Sistema completo .'

504510 Kit iniciador AEP 1515con módulo de software
504751 Sistema completo de pren~a 1515p.:,lraneurqcirugía
504752 Sistema completo de prensa 1515¡ii~ra orto¡.;edia

d~ :

504753 Sistema completo de prensa 1515P$lracirugía :vascular
504510 Kit iniciador AEPI515 ton módulo de softw¡¡re

504006 Caja d~ prensa 1515

504006-GCH Caja de prensa 1515para círugía vascl,l;;r

504006-NCH Caja de p.rensa 1515para neurocirugia
504006-0RT Caja de prensa 1515para ortopedia

504106 Caja de prensa 1515vacía ,
504200 Caja principal
504295 Módulo de microscopio para microscopio Zeiss Pentero .
540501 Adaptador de estimulación 5EPpara para neuroestimulador 1515

540510 Adaptador de estimulación MEP para grill~/matriz de estimulación TE55
540511 Adaptador de estimulación para neuroestimulador 1515

540520 Adaptador EPpara cajá formadora ,U85RD-AEP 1515

540521 Adaptador EPpara caja formadoraU85RDiSIS
.Ir '

540530 Adaptador EMG/MEP para caja f0lradora',Uf.l5RD 1515
540730 Adaptador EMG para accesorios o',n códigó de color
510025 Sensor mudo para supresión de ruido HF ", .

510026 5ensor mudo para supresión de ruido HF
508350 Destornillador de sensor mudo para monitor nervioso C2 y sistemas 1515
530101 Aplicador de alambre en gancho curvo, para diagnóstico

530102 Tubo guía flexible para apiicador elealambre en gancho
530103 Aplicador de alambre en gancho recto .
530121 Aplicador de electrodo vocalis para agujas de 9 mm, con mango
522900 Caja de esterilización para instrumentos de estimulación

504145 ConectorU5B
504360 Cubierta estéril para monitores de toque,! C2
508562 Soporte de iPad
590065 5et de tornillos para soporte de electrodos 590055 aislado, con:

590066 5et de tornillos para soporte de eli¡!ctrodo~, 590056 y MicroGun con:. ,f, :
590220 Interruptor a pedal MERcan conv(;rtor U5fl

. ,

I
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230911 Tubo de seguridad Qui\ler Dara electrodos de macro estimulación. . ).

590031 Tapón para adaptador RrvI590041

590033 Tornillo de fijación largo para soporte de electrodo 590055

590034 Tornillo de fijación corto para soporte de electrodo 590055
590035 Tornillo de ,fijación para MicroGun en placa de tierra MicroDrive
590050 Uave hexagonal para tornillos MicroOrive M2 V M3
590051 Rayo "offset" para RM 66mm 11
590061 Torniilo de fijación corto hexagon~" M2 cor,,'p;p de 0.6mm
590062 Tornillo de fijación largo hexagonal M2 co~p'n de 0.6mm

590063 Indizador para ajustar la posición de tope r., :
590069 Tornillo para soporte de electrodos M2x5 .;., '

590082 Cepillo OD = 3mm para limpieza de MicroGun

590093 Indizador para ajustar la posición de profundidad tope

590211 Módulo LFTpara grabación U55 MtR de MikroMakro LFT
590230 Parlante para notebook alimentado por U5a

590585 Sensor !le posición para MicroDrive

, 590591 Actualización de sensor de posición Inomed para MicroDrive 590580

590594 Electrónica para sensor de posición 590591
590597 Manual MicroDrive con sensor V electrónica de posición

590640, Manual MicroDrive con sensor de posición para U55 MER

590215 Cable conector para 590210 V 504~80
590590 Cable conector para sensor de po~Jción coi,; unidad electrónica

590595 Cable conector para sensor de po(!¿ció,:!591'591
590707 Cable de conexión de 5 canales para microryl1acro electrodos

590708 Cable de conexión de 5 canales para micro.:y' nacro electrodos

590709 Cable de conexión de 5 canales para electr:)c,OS FHCe IMM
590710 Cable de conexión de 5 canales para micro' V macro electrodos

590711 Cable de conexión de 5 canales para electrodos FHCe IMM

590715 Cable de conexión MER amplificador/Headbox

590720 Cable de conexión 1515Headbox U5S-MER para Módulo lFP
590721 Cable de conexión 1515Headbox U5S-MER para Módulo lFP
590722 Cable de conexión para micro macro electrodos para Módulo lFP,
610110 Cable para electrodo en manta 16/90, longitud del cable= 90cm
610115 Cable para electrodo en manta 16/3oo,lon;gltud del cable= 3m
610131 Cable adaptador Yo para cable de electrodo en manta

610132 Cable adaptador U6 para cable de electrodo en manta
610133 Cable adaptador 1/8 para cable dé electrodo en manta
610135 Cable adaptador 2/4 para cable dtXelectr()¡~o en manta
610136 Cable adaptador 2/6 para cable de electrO';io en manta
610137 cable adaptador 2/8 para cable de electro;ic en manta •
610220 Cable de electrodo profundo 18/90, long. t.able=90cm
610225 Cable de electrodo profundo 18/300, long •.cable=3m
610231 Ca adaptador de 5 contactos para todo tipo de electrodos profundos

" IF'2017-~,
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610232 Cable adaptador de 10 contactos ¡;ara todé tipo de electrodos profundos
I '

610233 C~ble adaptador de 15 contactos ¡¡ilra todc tipo de electrodos profundos
610234 Cable adaptador de 18 contactos tara todc' tipo de electrodos profundos
610235 Cable adaptador de 12 contactos para todc ,til)o de electrodos profundos
610236 Cable adaptador de 8 contactos para todo ';I~ode electrodos profundos
610237 Cable adaptador de 4 contactos para todo ¿ipo de electrodos profundos
610238 Cable adaptador de 6 contactos para todo tipo de electrodos profundos
610420 Cable de electrodo profundo guiado 12/90, longitud del cable= 90Cm
610425 Cable de electrodo profundo guiado 12/300, longitud del cable=300cm
230900 Caja de esterilización para KitMicroDrive-Elekta
230901 Caja de esterilización para KitMicroDrive ZD/RM/CRW
230902 Caja de esterilización para KitMicroDrive leksell
230903 Caja de esterilización para kit MicroDrive l\!Iicromar
240100 Cánula descartable 22Gx5Ox4aislada con mandril
240101 Cánula descartable 22Gx100x2 aislada con mandril
24Ó102 Cánula descartable 22Gx10Ox5 aislada con mandril
240103 Cánula descartable 20Gx150x2 ais,¡~dacon,,:nandril
240104 Cánula descartable 20Gx15Ox5ais;ada con m~ndril
240105 Cánula descartable 2OGx150x7aislada con,'Íl"ndril
240106 Cánula descartable 22Gx1OOx1Oaislada cO:,ll'landril
240107 Cánula descartable 20Gx150x15 aislada con mandril
240108 Cánula descartable 2OGx150x10 aislada con mandril
240109 Cánula descartable 22Gx50x7 aislada con mandril
240110 Cánula descartable 20Gx10Ox5 aislada con mandril
240111 Cánula descartable 20Gx100x2 aislada con mandril
240114 Cánula descartable 22Gx100x7 aislada con mandril
24OÚO' Cánula descartable 17Gx1OOx2aislada con mandril
240121 Cánula descartable 17Gx100x5 aislada con,mandril
240122 Cánula descartable 17Gx100x7 aislada con mandril
240123 Cánula descartable l1Gx10Ox1O aislada con mandril
240140 Cánula descartable 18Gx115x2 aislada con mandril

fl '

240141 Cánula descartable 18Gx115x5 ais~da con mandril
240142 Cánula descartable 18Gx115x7 aislada con ,mandril
240143, Cánula descartable 18Gx115x1O aislada CO]~andril
240152 Cánula descartable 22Gx100x5 aislada con,¡r.andril
240153 Cánula descartable 22Gx100x10 curva, aislada con m,!ndril
240154 Cánula descartable 20Gx15Ox5 curva, aislada con mandril
240155 Cánula descartable 20Gx15Ox10 curva, aislada con mandril
240156 Cánula descartable 22Gx15Ox1Ocurva, punta biselada
24q157 Cánula descartable 22Gxl00x10 curva, punta roma
240158 Cánula descartable 20Gx15Ox10 curva, punta biselada
240159 Cánula descartable 2OGx150x10 curva, punta roma
240160 Cánula de inserción para electrodo de corc'otomia TC

,
I
!
I
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240173 Cánula descartable 20Gxl00A1Daislada conrilandril
230766 MicroMacro Electrodo de O,6mm con tope de profundidad
230767 MicroMacro Electrodo de O,8mm Con tope de profundidad
230769 Macro Electrodo de O,8mm con tope de profundidad
230773 Macro Electrodo bipolar para N50, longitud efectiva 230774=255,2mm
230775 Micro electrodo de grabación monopolar plus lmm
230777 Electrodo bipolar recto para electrodo combinado
230778 Micro electrodo de grabación monopolar plus 10 mm
230780 MicroMove Electrode Inomed con micro electrodo móvil
230781 MicroMove Electrode Inomed con micro electrodo móvil
590225 Trlggerbox 151SMERpara módulo~1USB ( ..
230843 Test MicroDrive con mandril para,:¡unto d~..d~stino fantasma para ZD/RM

, ~" '

590040 Conector hembra para z-rail para sistemas::lstereotácticos.RM
590041 Adaptador para MicroDrive para sistemas 'rs"ereotácticos RM

"
S90042 Fijación de riel para MicroDrive para marce e.stereotáctico MHT. .

590043 Riel en cola de milano MHTpara para marco estereotáctico MHT
S90044 Rayo "offset" para MicroDrive para sistema estereotáctico MHT
590046 Riel adaptador para Zeppelin
590047 Tornillo para adaptador Zeppelin
590048 Anillo Zeppelin
590049 Adaptador Micromar para MicroDrive
590055 50porte de electrodo para MlcroDrive para electrodos con marcas de profundidad
590056 Soporte de electrodo para MicroDrive para electrodos con tope de profundidad
590059 Soporte de electrodo para MicroDrive
590060 Anillo de adaptación para MicroDr¡ve para;marco leksell
590067 Tornillo de fijación para abrazade'l) de ma;.co Elekta 590068
590068 Abrazadera especial para soporte~~pe de i,Í1arcoElekta
590070 Placa base MicroDrive para marco leksell ~. ,

.. "
590071 Placa de tierra MicroDrive para ZD/RM/MMT,.versión 4.0
590072 Placa de tierra MicroDrive para CRW versij)n¡4.0
590074 Placa de tierra MicroDrive para Micromar versión 4.0
590310 Adaptación MSVHamilton central.
590311 Adaptación MSVHamilton superior izquierdo
590312 Adaptación MSVHamilton superior derecho
590313 Adaptación MSVHamilton inferior derecho
590314 Adaptación MSVHamilton inferior izquierdo
590650 Kitadaptación MicroDrive para marco estereotáctico MHT
590660 Kitadaptación MicroDrive para marco estereotáctico CRW
590670 Kitadaptación MicroDrive para marco estereotáctico leksell
590680 Kitadaptación MicroDrive para milrco est~'reotáctico
590690 Kitadaptación MicroDrive para mj¡irco est~;reotácl:ico ZD.
590691 Kitadaptación MicroDrive para si!;iema es~ereotáctico especial
590692 Kita ptación MicroDrive para marco estlérECotácticoZeppelin
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590695 Kit adaptador Microdr;"," pal a\'i,tema~5t"reotáxíco Micromar

610312 Cubierta'deposicionamiento 100 mm
610313 Cubierta de posicionamiento 125 mm
590038 MicroGun para MicroDrive with ID O1.7mmm, L=90mm

590301 MicroGun StoJude para Microdrive,t1D=1.73:n¡n, L=90mm
230890 Trocar to open dura l=270mm. oDl;l,65m~
230850 Tubo guia DBS,40 mm al objetiVO, para electrcodo DBS

230851 Tubo guia DBS; so mm al objetivo, para elec::rodo DBS
230852 Tubo guia DBS,30 mm al objetivo, para eleé.':r,~doDBS
230854 Tubo guía DBS, 10 mm al objetivo, para electrodo DBS

230860, Tubo guia, 30mrr\ al objetivo, para elettrodo DBSSt.Jude

230861 Tubo guí'l,40mm al objetivo, para electrodo D8S St" Jude
230862 Tubo guía, SOrnm al objetivo, para electrodo DBSStoJude

'230865 Tubo guía universal MicroDrive
230866 Tubo guía universal, MicroDrive,para

'230867 Tubo guia universal MicroDrive
230868. Tubo guia universal para. MicroDrive, para IIIllM,FHC

230880 Tubo guía universal MicroDrive
230881 Tubo guía universal para MicroDrive, para IMM,FHC'
230882 Tubog~ia para MiCroOrive para 10il1m antes del objetivo
230885 Tubo guia para MicroDrive para 2U;l1m antt;s del objetivo

230886 Tubo guía universal MicroDrive
230887 Tubo guia universal MicroDrive
230888 Tubo guía para Electmdo MicroMove Inom~c articulo n9230780

230889 Tubo guia MicroDrille para 230781

. ~ S.A. í'~
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590695

610312
610313

590038

590301

230890

230850

230851

230852
230854

230860

230861

230862
230865

230866
230867

230868

230880

230881

230882
230885

230886

230887
230888

230889

Kit adaptador Microdrive para sisten"a ester€'.:>tiÍKico Micromar
Cubierta de posicionamiento ldo mm

Cubierta de posicionamiento 125 mm

MícroGun para MicroDrive with ID 01.7mmm, ",90mm

MicroGun Stolude para Microdrive, 1D=1.73mm, L=90mm
Trocar to open dura L=27Omm. OD=1,65mm

Tubo guía DBS,40 mm al objetivo, para electrodo DBS

Tubo guía DBS,50 mm al objetívo, para electrodo DBS
Tubo guía DBS,30 mm al objetivo, para electrodo DBS

Tubo guía DBS,10 mm al objetivo, para electrodo DBS

Tubo guía, 30mm al objetivo, para electrodo DBSStolude
Tubo guía, 40mm al objetivo, para electrodo DBSStoJude

Tubo guía, 50mm al objetivo, para electrodo DBSStolude

Tubo guía universal MicroDrive

Tubo guía universal MicroDrive,par~ ,J

Tubo guia universal MicroDrive
Tubo guía universal para MicroDrive, para IIIfM,FHC,
Tubo guia universal MicroDrive , '
Tubo guia universal para MicroDrive, para IMIVI,FHC

Tubo guía para MicroDrive para 10mm antes del objetivo
Tubo guía para MicroDrive para 20rnm antes del objetivo

Tubo guía universal MicroDrive

Tubo guía universal MicroDrive
Tubo guía para Electrodo MicroMove Inomed articulo ng230780

Tubo guía MicroDríve para 230781

'1
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-204-15-6

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOX S.A., se autoriza la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: MONITOR DE NERVIOS PARACIRUGÍA

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-582 MONITORES DE LA
•

FUNCIÓN NERVIOSA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INOMED

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: monitorización neurofisiológica multi-rinodal

intraoperatoria.
\

El sistema se utiliza como ayuda adicional durante los procedimlentos quirúrgicos

y con fines de diagnóstico para supervisar, documentar y comprobar la fUnción

de los nervios y los potenciales evocados. Además con los Micro electrodos

permite el registro de actividades neuronales. Los patrones típicos en las

distintas áreas del cerebro son visualizados.



Ofrece la posibilidad de test por estimulación, esto se utiliza para descartar

cualquier posible efecto secundario y para encontrar la ventana de tratamiento

más amplia posible para la estimulación cerebral profunda.

El sistema no debe utilizarse para diagnosticar muerte encefálica.

Modelo/s:

504001 Sistema completo Monitor intraoperativo (IOM) ISIS

504003 Sistema completo portátil Monitor 1ntraoperatÍvo( IOM)ISIS

504004 Sistema completo de Monitor 1ntraoperativo (10M) 1S1SHeadbox System

504005 Sistema completo compacto de Monitor intraoperativo (10M) ISIS

Headbox System

Accesorios

532621 Electrodos Trígono BU SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

532622 Electrodos Trígono BN SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

532623 Electrodos Trígono E SON 15/1000, acero inoxidable PU= 10

532624 Electrodos Trígono G SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

532625 Electrodos Trígono GN SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

532626 Electrodos Trígono RO SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

532627 Electrodos Trígono B SDN 15/1000, acero inoxidable PU= 10

532628 Electrodos Trígono T SON 15/1000, acero inoxidable PU= 10

532629 Electrodos Trígono WH SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

532631 Electrodos Trígono BU/B SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

532633 Electrodos Trígono E/B SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

532634 Electrodos Trígono G/B SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

532636 Electrodos Trígono RO/B SON 15/1500, acero inoxidable PU=10
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532637 Electrodos Trígono RD/B SDN 15/2000, acero inoxidable PU=10

532638 Electrodos Trígono T/B SDN 15/1000, acero inoxidable PU=10

532641 Electrodos Trígono RD/B/GN SDN 15/1500, acero inoxidable PU=10

532646 Electrodos Trígono SDN 15/2000, acero inoxidable PU=10

532651 Electrodos Trígono GN SDN 20/1500, acero inoxidable PU=10

532653 Electrodos Trígono GN SDN 20/3000, acero inoxidable PU=10

532656 Electrodos Trígono RD/B SDN 20/1500, acero inoxidable PU=10

532657 Electrodos Trígono RD/B SDN 20/2000, acero inoxidable PU=10

532661 Electrodos Trígono RD/B/GN SDN 20/1500, acero inoxidable PU=10

532666 Electrodos Trígono SDN 20/2000, acero inoxidable PU=10

532671 Electrodos Trígono RD/BK SDN 30/2000, acero inoxidable PU=10

532675 Electrodos Trígono RD/BK SDN 40/2000, acero inoxidable PU=10

530050 Electrodos RD/BK SDN 20/1200, acero inoxidable pza/pzas

530680 Electrodos RD/B SDN 25/1200, acero inoxidable PU=10

530682 Electrodos RD/B SDN 15/1200, acero inoxidable PU=10

530683 Electrodos RD/B SDN 15/1200, acero inoxidable PU=10

532720 Electrodos RD/BK SDN 6/1500, acero inoxidable PU=10

533626 Electrodos RD SDN 15/1000, acero inoxidable PU=10

533636 Electrodos RD/BK SDN 15/1500, acero inoxidable PU=10
/

533637 Electrodos RD/BK SDN 15/2000, acero inoxidable PU=10

533641 Electrodos RD/BK/GN SDN 15/1500, acero inoxidable PU=10

533656 Electrodos RD/BK SDN 20/1500, acero inoxidable PU=10

533657 Electrodos RD/BK SDN 20/2000, acero inoxidable PU=10



533661 Electrodos RO/BK/GN SON 20/2000, acero inoxidable PU=10

'533671 Electrodos RO/BK SON 30/2000, acero inoxidable PU=10

533675 Electrodos RO/BK SON 40/2000, acero inoxidable PU= 10

530607 Electrodos RO/RO SON 20/1200, acero inoxidable, 90 PU=10

532722 Electrodos RO/BK SON 12/1500,90°, acero inoxidable PU=10

520057 Electrodo GN SON 15/1500, acero inoxidable pza/pzas
.,

520059 Electrodo GN SON 23/1500, acero inoxidable pza/pzas

529500 Electrodo WH SON 12/1500 platino/iridio PU=25

532609 Par de electrodos de chequeo WH/WH SON 9/1500, acero inoxidable

PU=10

532610 Electrodos BN/BN SON 9/1500, acero inoxidable PU=10

532611 Electrodos T/T SON 9/1500, acero inoxidable PU=10

533621 Electrodos BU SON 15/1000, acero inoxidable PU= 10

:533622 Electrodos Bn SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

533623 Electrodos E SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

533624 Electrodos G SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

533625 Electrodos GN SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

533627 Electrodos BK SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

533628 Electrodos VT SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

'533629 Electrodos WH SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

533631 Electrodos BU/BK SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

533633 Electrodos E/BK SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

533634 Electrodos G/BK SON 15/1000, acero inoxidable PU=10

533638 Electrodos VT/BK SON 15/1000, acero inoxidable PU=10
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533646 Electrodos SON 15/2000, acero inoxidable PU=10

533651 Electrodos GN SON 20/1000, acero inoxidable PU=10

533653 Electrodos GN SON 20/3000, acero inoxidable PU=10

533666 Electrodos SON 20/2000, acero inoxidable PU=10

520340 Electrodo bipolar SON 30/1500 acero inoxidable PU=10

530224 Electrodo bipolar SON con tierra aguja 30 mm, 00 0,7 mm pza/pzas

,

530750 Equipo de electrodo destornillador aguja espiral 0,6 mm con punta

PU=60

530751 Equipo de electrodo destornillador aguja espiral 0,6 mm con punta

PU=60

532730 Electrodos en gancho SON 30/1500, 35°, acero inoxidable PU=10

530404 Electrodo facetado ECochG longitud efectiva del mango 55 mm pza/pzas'

530406 Electrodo facetado ECochG longitud efectiva del mango 35 mm pza/pzas

530407 Electrodo facetado ECochG longitud efectiva del mango 45 mm pza/pzas

530420 Electrodo de prueba de promontorio =0,9, L=55 mm, romo pza/pzas

530677 Electrodo de superficie adhesivo con botón de presión PU=500

530679 Electrodos de superficie 23x23 mm adhesivo, RO/B/E PU=18

530690 Electrodo de superficie con botón de presión para EMG/MEP PU=30

530036 Electrodos de tres agujas azul para registro de nervio facial pza/pzas

530037 Electrodos de tres agujas amarillo para registro de nervio facial pza/pzas

530038 Electrodos de tres agujas azul para registro de nervio facial pza/pzas

530039 Electrodos de tres agujas amarillo para registro de nervio facial pza/pzas



l.

530221 Electrodo bipolar para músculo vocal longitud efectiva del mango 15 mm

pza/pzas

530227 Electrodo para músculo vocal bipolar, 15 mm pza/pzas

530228 Electrodo para músculo vocal bipolar, 25 mm pza/pzas

530666 Electrodo desechable 15 mm bipolar, para músculo vocal PU=lO

530655 Electrodo laríngeo inomed para tubo 6-7 mm diámetro interno PU=10

530656 Electrodo laríngeo inomed para tubo 7,5-7 mm diámetro interno PU=10

530855 Selección de electrodo laríngeo para tubo de 6-7 mm de diámetro

interno PU=10

530856 Selección de electrodo laríngeo para tubo de 7-9 mm de diámetro

interno PU=10

532710 Electrodo oculomotor bipolar, aguja 30 mm PU=5

532711 Electrodo oculomotor bipolar, aguja 2 mm PU=5

530453 Electrodo de tímpano con conector hembra 1,5 mm pza/pzas

530455 Electrodo balón 1,6 mm, acero inoxidable PU=5

530684 Flexible de 2 polos FSR02 registro y estimulación PU=5

522002 Sonda en horquilla 130 mm bayoneta pza/pzas

522003 Sonda en horquilla 130 mm bayoneta, punta en balón pza/pzas

522017 Sonda en horquilla 25 mm recta, flexible, punta en balón pza/pzas

522024 Sonda en horquilla 10 mm recta, punta en balón pza/pzas

522027 Sonda en horquilla 400 mm bayoneta, ángulo 15°, punta en balón

pza/pzas

522031 Sonda en horquilla 400 mm ángulo 15°, punta en balón pza/pzas

522624 Sonda en horquilla 45 mm recta, punta en palón PU=10
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522010 Microsonda en horquilla 45 mm recta

"2017 - AÑO DE LAS ENERGíAS RENOVABLES"

I
,

pza/pzas

522626 Sonda en gancho 22 mm tripolar, recta PU=10

522011 Microsonda en gancho 45 mm recta pza/pzas

522014 Microsonda en horquilla 130 mm bayoneta, punta en balón pza/pias

522610 Microsonda en horquilla 45 mm recta PU=10

522021 Sonda en gancho 22 mm bipolar, recta pza/pzas

522022 Sonda en gancho 25 mm bipolar, recta pza/pzas

522625 Sonda en gancho 22 mm bipolar, recta PU=10

I
530600 Electrodo de alambre en gancho- 2,5/300, en cánula desechable PU=10

530602 Electrodo de alambre en gancho 13/400, en cánula desechable E='6 pzas
. I

530603 Electrodo de alambre en gancho 30/400, en cánula desechable PU=5

I
522023 Microsonda en gancho 70 mm tripolar, gancho en ángulo 90° pza/pzas

522100 Sonda BCS 90 mm recta pza/pzas

522102 Sonda BCS 45 mm recta pza/pzas

522128 Sonda BCS 310 mm recta pza/pzas

522600 Sonda BCS 90 mm recta PU=10

522629 Sonda BCS 130 mm recta PU=10

522101 Sonda BCS 90 mm ángulo 300pza/pzas

522103 Sonda BCS 45 mm ángulo 30° pza/pzas

522601 Sonda BCS 90 mm ángulo 30° PU=10

522603 Sonda BCS 45 mm ángulo 30° PU=10

522630 Sonda BCS 130 mm ángulo 30° PU=10

522106 Sonda BCS 130 mm bayoneta pza/pzas



522606 Sonda BCS 130 mm bayoneta PU=10

522109 Sonda BCS 130 mm bayoneta, punta en balón pza/pzas

522104 Sonda BCS 90 mm bayoneta, ángulo 30° pza/pzas

522105 Sonda BCS 130 mm bayoneta, ángulo 30° pza/pzas

522605 Sonda BCS 130 mm bayoneta, ángulo 30° PU=10

525203 Sonda de estimulación 90 mm monopolar, recta pza/pzas

525211 Sonda de estimulación 310 mm monopolar, reeta pza/pzas

525207 Sonda de estimulación 25 mm monopolar, recta, flexible pza/pzas

525208 Sonda de estimulación 90 mm monopolar, recta, flexible pza/pzas

525210 Sonda de estimulación 60 mm monopolar, recta, flexible pza/pzas

525608 Sonda de estimulación 85 mm monopolar, recta, flexible PU=10

525209 Sonda de estimulación 130 mm monopolar, recta, punta en balón

pza/pzas

525616 Sonda de estimulación 85 mm monopolar, recta, punta en balón PU=10

525003 Sonda de estimulación 130 mm monopolar, bayoneta pza/pzas

525206 Sonda de estimulación 130 mm monopolar, bayoneta pza/pzas

525200 Sonda de estimulación 90 mm monopolar, ángulo 30° pza/pzas

525600 Sonda de estimulación 90 mm monopolar, ángulo 30° PU=10

525603 Sonda de estimulación 45 mm monopolar, ángulo 30° PU=10

525615 Sonda de estimulación 130 mm monopolar, bayoneta, punta en balón

PU=10

525650 Sonda de succión de mapeo 120 mm de Raabe, monopolar PU=5

522018 Sonda de estimulación 90 mm bipolar, ángulo 20° pza/pzas

522019 Sonda de estimulación 90 mm bipolar, ángulo 10° pza/pzas
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522618 Sonda de estimulación 90 mm bipolar, ángulo 20° PU=10

522130 Pedículo bipolar sonda de estimulación pza/pzas

540549 Grilla/matriz de estimulación TES 8 can. para Neuroestimulador 1515

pza/pzas

540550 Grilla/matriz de estimulación TES 16 can. para Neuroestimulador 1515

pza/pzas

525310 Instrumento quirúrgico 85 mm aguja, monopolar, recto pza/pzas

525313 Instrumento quirúrgico 85 mm cuchilla redonda, monopolar, recto

pza/pzas

525316 Instrumento quirúrgico 85 mm disector, monopolar, curvo pza/pzas

525317 Instrumento quirúrgico 85 mm disector, monopolar, curvo pza/pzas

525318 Instrumento quirúrgico 85 mm disector, monopolar, curvo pza/pzas

525312 Instrumento quirúrgico 85 mm raspador, monopolar pza/pzas

525612 Instrumento quirúrgico 85 mm raspador,. monopolar PU=10

525311 Instrumento quirúrgico 85 mm aguja, monopolar, ángulo 30° pza/pzas

525320 Instrumento quirúrgico 85 mm disector de rizotomía, mOl'1Opolar

pza/pzas

525315 Instrumento quirúrgico 85 mm monopolar, ángulo 90°, punta el1lbalón

pza/pzas

525319 Instrumento quirúrgico 135 mm monopolar, ángulo 45°, punta en balón

pza/pzas

230766 MicroMacro Electrodo de O,6mm con tope de profundidad U=5

230767 MicroMacro Electrodo de O,8mm con tope de profundidad U=5
.'



230769 Macro Electrodo de 0,8mm con tope de profundidad U=5

230775 Micro electrodo de grabación monopolar plus 1mm U=5

230777 Electrodo bipolar recto para electrodo combinado Unidad/es

230778 Micro electrodo de grabación monopolar plus 10 mm U=5

230780 MicroMove Electrode Inomed con micro electrodo móvil U=5

230781 MicroMove Electrode Inomed con micro electrodo móvil

504180 Neuroestimulador ISIS pza/pzas

504185 Neuroestimulador ISIS Sistema completo pza/pzas

504751 Sistema completo de prensa ISIS para neurocirugía pza/pzas

504752 Sistema completo de prensa ISIS para ortopedia pza/pzas

504753 Sistema completo de prensa ISIS para cirugía vascular pza/pzas

Forma de presentación: por unidad y accesorios según se indica

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Inomed Medizintech GmbH

Lugar/es de elaboración:

1m Hausgrün 29,79312 Emmendingen, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1845-7,

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autorizante.

Expediente NO1-47-3110-204-15-6

Disposición NO [l'f494
10 NOV. 2011
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