Republica Argentina - f’oder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicion
Numero: DI-2017-13055-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2508-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2508-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA INC. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC™ nombre descriptivo Sistema de monitoreo
nervioso, accesorios e instrumental y nombre técnico Monitores de la funcion nerviosa, de acuerdo con lo
solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1842-313, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo nervioso, accesorios € instrumental

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-582 Monitores de la funcion nerviosa.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONICT™
Clase de Riesgo: Il

Indicacion/es autorizada/s: grabar, supervisar y estimular o registrar sefiales de biopotencial, lo que incluye
glectromlografia (EMG), respuesta evocada y potenciales nerviosos/musculares, y para realizar diagnésticos
intraoperatorios de disfuncion aguda de conduccion axonal del tracto corticoespinal.

Modelo/s: NIM-ECLIPSE®

1- Equipo

NCCPU NIM-Eclipse, Computador - Notebook (sic)

NCCPU-DE NIM-Eclipse, Computador - Notebook (sic)
NCCPU-ES NIM-Eclipse, Computador - Notebook (sic)

NCCPU-FR NIM-Eclipse, Computador - Notebook (sic)



NCCPU-IT NIM-Eclipse, Computador - Notebook (sic)

COMPUTER NCCPUE4 NOTEBOOK E4 EN (sic)

COMPUTER NCCPUE4-DE NOTEBOOK E4 DEU (sic)
COMPUTER NCCPUE4-ES NOTEBOOK E4 ESP (sic)
COMPUTER NCCPUE4-FR NOTEBOOK E4 FRA (sic)
COMPUTER NCCPUE4-IT NOTEBOOK E4 ITA (sic)
COMPUTER NWCPUE4 DESKTOP E4 EN (sic)

COMPUTER NWCPUE4-DE DESKTOP E4 DEU (sic)
COMPUTER NWCPUE4-ES DESKTOP E4 ESP (sic)
COMPUTER NWCPUE4-FR DESKTOP E4 FRA (sic)
COMPUTER NWCPUE4-IT DESKTOP E4 ITA (sic)

NWCPU NIM-Eclipse Computador, Desktop

945NCCPU NIM-Eclipse Computador, Notebook (sic)
945NWCPU NIM-Eclipse Computador, Desktop (sic)
2- Instrumental estéril

8225719 NIM, Sonda pedicular - Toracica
8225720 NIM, Aguja acceso pedicular

8225747 NIM, Sonda pedicular - Lumbar
8225759 NIM, Sonda pedicular - Recta
8225769 NIM, XPAK, Sonda

3- Partes y Accesorios

No estériles

AE102 Auriculares, inserto

CNCPS101 Cable de Computador AC Jumper

CDAQ916 Cable pre-amplificador

CEEX20 Cable estimulador, 20 ft. (6 m)

CEEX98 Cable, 8 ft. (2.4 m)

CPC1l6 Cable, linea hospitalaria

CPJ203 Cable, controlador de potencia Jumper, 3ft. (i m)
CPJ206 Cable, controlador de potencia Jumper, 6ft. (1,8m)

DAQ916 Pre-amplificador digital

DSE0001 Cable guia extensién, blanco
DSE(Q002 Cable guia extensidn, negro

DSE0003 Cable guia extensiédn, rojo

DSE0004 Cable guia extensién, verde

DSEQ00S Cable guia, colores varios

DME1004 Electrodo a tierra individual, 2.0m
DSE1115 Electrodo individual, 1,5m

DSE1125 Electrodo individual, 2.5m



DSE2115 Electrodo individual, 1,5m
DSE2125 Electrodo individual, 2.5m
DSE3115 Electrodo dual, 2.5m
DSE3125 Electrodo dual, 2.5m
DSE4115 Electrodo dual, 1.5m
DSE4125 Electrodo dual, 2.5m

ECLC NIM-ECLIPSE, Controlador

EEX901 Extensor/extensién de estimulador

MDPA201 ESU, Splitter sonda muda
OPM660 Médulo interfaz paciente
P226

Controlador energia, 240V

POC180 Mdédulo oximetro de pulso
RSE1000 Anillo adaptador de electrodo de estimulo

SPM608 Moédulo preamplificador electrodos de superficie

VG202 LED Goggles/Antiparras

CMDA732 Adaptador p/Cable

DMA1001 EAR TIP DMA1001 SOPK ADULT/Punta p/orejas, pack/50, adultos
DMA1003 EAR TIP DMA1003 SOPK PEDIATRIC/Punta p/orejas, pack/5S0, nifios

MON19 Monitor,

POC1002
PXC2002
RMA1015
RMA1016
945AE102

945CDAQI16

945CEEX20
945CEEX98

945CNCPS101

945CPCl6
945CPJ203
945CPJ206
945DAQ916
945DSE0001
945DSE0002
945DSE0003
945DSE0004
945DSE0005
945DME1004
945DSE1115

MON19 DESKTOP LCD 19IN/48CM

Clip oximetro de pulso

Clip oximetro de pulso

Tubos de aire p/reemplazo,

Tubo de aire p/reemplazo

Auriculares,

Cable estimulador,

Cable,

Ficha/Tarjeta,
Cable, Controlador Jumper de energia,
Cable, Controlador Jumper de energia,

Pre-amplificador digital

Cable
Cable
Cable
Cable

Cable

8 ft.

p/electrodos,

inserto

Cable pre-amplificador

(2.4 m)

Cable Jumper Computer AC

20 ft.

(sic)

p/extensién electrodo,
p/extensidén electrodo,
p/extensién electrodo,

p/extensién electrodo,

Electrodo simple/individual,

(sic)

con cable

(6 m)

linea grado hospital

blanco
negro
rojo

verde

colores varios

Electrodo a tierra individual/simple, 2.0m

1.5m

3fc.
6ft.

(1m)
(1.8m)



945DSE1125
945DSE2115
945DSE2125
945DSE3115
945DSE3125
945DSE4115
945DSE4125
945ECLC
945EEX901
9451ITPI916
945LEA300
945MDP201
945MDPA201
9450PM660
945P226
945P0C180
945SPM608
945VG202
4-
Estériles
8225715

8225751
estimulo

8225757
8227702E
8227703
8227767
BNP2001
BNP2002
CNP2001
DME1001
DME2002
DSN1260
DSN1299
DSN2260
DSN2280
DSN2299
FTP1001

FTP2001

Electrodo simple/individual, 2.5m
Electrodo simple/individual, 1.5m
Electrodo simple/individual, 2.5m
Electrodo dual, 1.5m
Electrodo dual, 2.5m
Electrodo dual, 1.5m
Electrodo dual, 2.5m
NIM-ECLIPSE, Controlador
Extensor simulador
Conector prueba impedancia
Adaptador p/electrodo faringeo

Sonda p/deteccidén, muda

ESU, Splitter sonda muda

Médulo interfaz paciente

Controlador energia/potencia, 240V
Médulo oximetro pulso
Médulo pre-amplificador de superficie

LED Goggles/Antiparras

Partes y Accesorios

Sonda de estimulacién monopolar, punta redonda, 23cm

Sonda de estimulacién monopolar, punta redonda, 2.3mm con retorno de

Sonda de estimulacién monopolar, punta redonda, incremento,

NIM-Spine, electrodo aguja de baja impedancia, 22mm
Electrodo aguja par trenzado, 8 canales, 22mm
Kit electrodos de superficie

Sonda bipolar, 100mm

Sonda bipolar, 100mm

Sonda concéntrica, 100mm

Electrodo sacacorchos, 1.2m

Electrodo sacacorchos, 1.2m

Electrodo individual, 1.5m

Electrodo individual, 2.5m

Electrodo dual, 1.5m

Electrodo dual, 2.0m

Electrodo dual, 2.5m
Sonda punta al ras, 100mm

Sonda punta al ras, 100mm

23cm



MEP1001
MNP1001
MNP2001
NRE1003
NSD2750
PSP1000
PSP1001
PSP1002
PSP2000
PSP2001
PSP2002
SPK1004
SRE1002
945BNP2001
945BNP2002
945CNP2001
945DME1001
945DME2002
945DSN1260
945DSN1299
945DSN2260
945DSN2280
945DSN229%
945FTP1001
945FTP2001
945MEP1001
945MNP1001
945MNP2001
945NRE1003
945NSD2750

Electrodo sacacorchos con llave

Sonda nervio directa,

Sonda nervio directa,

100mm
100mm

Kit electrodos aguja

Dilatador estimulador

Sonda
Sonda
Sonda
Sonda
Sonda
Sonda

Probe

roscada de pediculo, 100mm

roscada de pediculo, 175mm

de punta redonda/esférica, 230mm

de punta redonda/esférica, 100mm

de punta redonda/esférica, 175mm
punta redonda/esférica doblada, 230mm

SPK1004, Kit sondas

Kit grabacién electrodos de superficie

Sonda bipolar, 100mm

Sonda bipolar, 100mm

Sonda concéntrica, 100mm
Electrodo sacacorchos, 1.2m
Electrodo sacacorchos, 1.2m
Electrodo simple/individual, 1,5m
Electrodo simple/individual, 2.5m
Electrodo dual, 1,5m
Electrodo dual, 2.0m

Electrodo dual, 2.5m

Sonda punta al ras, 100mm

Sonda punta al ras, 100mm

Electrodo sacacorchos con llave

Sonda nervio directa,

Sonda nervio directa,

100mm
100mm

Kit agujas electrodo

Dilatador

estimulado

Periodo de vida util: partes y accesorios estériles: tres (3) afios; partes y

accesorios no estériles con vencimiento: tres (3) afios (DME1004, DSE1115,

DSE1125, DSE2115, DSE2125, DSE3115, DSE3125, DSE4115, DSE4125,

945DME1004, 945DSE1115, 945DSE1125, 945DSE2115, 945DSE2125,

945DSE3115, 945DSE3125, 945DSE4115, 945DSE4125), instrumental

estéril: ocho (8) aiios.



Condicidén de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. (Modelo 2)
2) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. (Modelo 2)

3) WARSAW ORTHOPEDIC, INC. (Modelo 2)

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

4) MEDTRONIC XOMED, INC. (Modelos 1, 3 y 4)

5) Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd. (Modelos 1,3 y 4)

Lugar/es de elaboracion: 1) 1800 PYRAMID PLACE. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América)
38132.

2) 4340 Swinnea Road, Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118.
3) 2500 SILVEUS CROSSING

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

4) 6743 SOUTHPOINT DR., NORTH

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

5) No. 9 Gao Xin st Road, High-Tech Development Zone

Xian, Shaanxi CHINA 710075.

Aclaracion modelo 3: Todas las partes y accesorios no estériles menos CMDA732, DMA1001, DMA1003,
MON19, POC1002, PXC2002, RMA1015, RMA1016.

Expediente N° 1-47-3110-2508-17-3

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.27 15:06:20 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢+AR
OTMINISTERIO DE MODERNIZACION. 0u=SECRETARIA OE
HON AOMI . T

MOC
30715117564
Oste: 2017.12.27 15:06-32 0300
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ANEX - L

MEDTRONIC XOMED, INC. _
6743 SOUTHPOINT DR., NORTH
JAX, FL USA (Estados Unidos de América) 32216 y/o

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autobnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

NIM ECLIPSE
Equipo

LoT 3
NoOmero de lote

m Almacenar entre -20°C y 60°C.

I::E] Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Famiacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-313

Carlds_Andreu
Reotesen?ﬁ -] L.egal
Medlronic Latin America Inc.

IF-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT
-
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ANEXO IIIB - ROTULO

MEDTRONIC XOMED, INC.
. 6743 SOUTHPOINT DR., NORTH
JAX, FL USA (Estados Unidos de América) 32216 y/o

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

NIM ECLIPSE
Partes y Accesorios Estériles

0
Numero de lote

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno.
 PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Consultar las instrucciones de uso

L[] ~q

Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-313

Carlo dreu
Represent Legal

Meclonic Latin America lac.

-OLFTORK YECNCA
MN. 13250 MP 19069

NEOTRONIC LATIN AWERICA e

IF-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT
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XO I1IB - ROTULO

MEDTRONIC XOMED, INC.
6743 SOUTHPOINT DR., NORTH
JAX, FL USA (Estados Unidos de América) 32216 y/o

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

importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenas Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

NIM ECLIPSE
Partes y Accesorios No Estériles

Numero de lote

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD (segln el modelo).

é Producto no estéril (seglin el modelo).
‘gl Almacenar entre 5°C y 30°C (segin el modelo).
m Almacenar entre -20°C y 60°C (segun el modelo).

No utilizar si el envase esta abierto o daiiado.

[:]E Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-313

Cerios r
Reprosonia egal

Medlronic Lalin America Inc.

IF-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT
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IIIB - RO

Aclaraciones:
AE102: Hecho en €Estado Unidos de América.
Fabricante: Aearo Technologies Auditory Systems.

POC1002: Hecho en Estado Unidos de América,
Fabricante: Nonin Medical, Inc.

Carlo dreu
Reprcsemame Legal

Mectrani !5t America Ing,

: RTIN
-DIRTCTORA TECMCAEZ
M.N. 13258 M P 19061

NEDTRONIC LATIN ANERICA e

1F-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO II1IB - R

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 ~ 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic
NIM ECLIPSE
Instrumental estéril

Numero de lote

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
Esterilizado por radiacion garhma.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Consultar las instrucciones de uso

LE}@E."GE

Fabricante ’

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
OT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-313

Representante Legal
Medtronic Latin America Inc.

pagina 5 de 57



- UCCIONES S

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road. '
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

_ También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582 y/o

MEDTRONIC XOMED, INC.
6743 SOUTHPOINT DR., NORTH
JAX, FL USA (Estados Unidos de América) 32216 y/o

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

NIM ECLIPSE®
Equipo

LuLj Almacenar entre -20°C y 60°C.

Carlos dreu
Represen Legal
Medtronic Lalin America Inc.

- 11 CNICA
M.N. 13258 WP 19061

‘EDIROIIC CATIN AMERICA (ne:

IF-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT
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Accesorios estériles

Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno.
@ PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.

@ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Accesorios no estériles

- Producto no estéril (segun el modelo).
- L ad
& i Almacenar entre 5°C y 30°C (seguin el modelo).
Almacenar entre -20°C y 60°C (segin el modelo).
@ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

~ Instrumental estéril

it Esterilizado por radiacién gamma.
@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Vida Util:

Equipo: producto no estéril.

Accesorios estériles: 3 afios.

Accesorios no estériles con vencimiento: 3 aiios (DME1004, DSE1115, DSE1125, DSE2115,
DSE2125, DSE3115, DSE312S, DSE4115, DSE4125, 945DME1004, 945DSE1115, 94SDSE1125,
945DSE2115, 945DSE2125, 945DSE3115, 945DSE3125, 945DSE4115 y 945DSE4125)
Instrumental estéril: 8 arios.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-313

Carlos eu
Representante Legal

Medironic Latin America Inc. MN. 13258 WP, 1508,

NEOTRONIC LATIN ANERIF
IF-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO II1 8 - INSTRUCCIONES DE USO

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

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

-El sistema cuenta con una interfaz de usuario grafica, para sefalar y seleccionar, que permite
identificar con claridad y acelerar la seleccion de parametros. La conversion A/D se lleva a cabo en
el médulo del preamplificador digital, en la ubicacion del paciente, para reducir interferencias y
mejorar €l aislamiento.

Se utilizan preamplificadores de alto rendimiento, junto con el procesamiento de sefales digitales y
pruebas estadisticas, para garantizar la alta calidad de los datos registrados. '
El sistema dispone de varios procesadores y microcontroladores de sefiales digitales que aumentan
la fiexibilidad y el tiempo de respuesta del producto, asi como la seguridad del paciente. Todas las
conexiones del paciente estan protegidas contra fallos mediante software y hardware.

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

INDICACION DE USO
El sistema NIM-ECLIPSE® esta disefiado para grabar, supervisar y estimular o registrar sefiales de
biopotencial, lo que incluye electromiografia (EMG), respuesta evocada y potenciales nerviosos/
musculares, y para realizar diagndsticos intraoperatorios de disfuncién aguda de conduccién axonal
del tracto corticoespinal.

Carlos reu 4
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ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USQ

El sistema facilita al cirujano y al equipo de quiréfano informacién para localizar
nervios espinales, asi como para verificar la colocacién del instrumento quirdrgico espinal con el fin
de evitar dafios en las raices nerviosas en peligro.

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

El sistema se utiliza en el quiréfano y en salas de urgencias para que los profesionales médicos
dispongan de la informacién necesaria para realizar las intervenciones quirdrgicas y para evaluar el
estado neurologico y vascular del paciente.

€l analisis Doppler no se debe utilizar en obstetricia.

CONTRAINDICACIONES

El uso de anestésicos paralizantes reduce de manera importante o suprime por completo las
respuestas de EMG a la estimulacién nerviosa directa o pasiva. Siempre que se sospeche de la
existencia de paralisis nerviosa, consulte a un anestesista,
En las contraindicaciones de TCeMEP se incluye epilepsia, lesiones corticales, defectos de
convexidad craneal, aumento de la presién intracraneal, insuficiencia cardiata, medicamentos
proconvulsionantes o anestésicos, electrodos intracraneales, clips o shunts vasculares, y
marcapasos cardiacos u otros dispositivos biomédicos implantados. Las crisis intraoperatorias
inexplicables y posiblemente las arritmias se consideran motivos para interrumpir la TCeMEP.
€l l?oppler transcraneal no se debe utilizar en obstetricia.
Advertencia: E| sistema NIM-ECLIPSE® no impide el seccionamiento quirlrgico de nervios. Si se
compromete la supervision, el cirujano puede recurrir 3 métodos alternativos o a sus conocimientos,
experiencia y conocimientos anatémicos quirirgicos para no dafiar los nervios.

o ,
Entre los procedimientos quirirgicos espinales que pueden requerir supervisién electromiografica

(EMG) y/o la utilizacién de estimulacién por potencial evocado motor (MEP) figuran:
* Procedimientos con tor nillos pediculares.
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Entre los procedimientos quirurgicos que pueden requerir supervision de EEG, potencial evocado,
electromiografia (EMG) o la utilizacién de estimulacién por potencial evocado motor (MEP), figuran:
* Procedimientos con tornillos pediculares

2

CARACTERJSTICAS DEL SISTEMA
El sistema en su versién mas completa tiene las siguientes caracteristicas:

» Amplia supervision de EEG, EP y EMG, hasta 32 canales independientes y supervisién Doppler TCD
y vascular. Puede mostrarse un maximo de 128 trazas neuroldgicas (64 por modalidad).

« El sistema operativo multitarea permite realizar simultdneamente la adquisicion, el procesamiento,
la visualizacién, el almacenamiento y Ia impresion de datos. Durante la adquisicién de datos es
posible revisar los datos de prueba anteriores.

* Supervisa todas las modalidadés EP: SEP, BAEP, AEP, VEP y MEP.

* Muestra mediciones de signos vitales importadas y tomas de microscopio de cirujano u otras
entradas de imagenes.

* Modo automatico de prueba de integridad de tornillo pedicular.

» Oximetro de pulso integrado.

« Estimuladores independientes de alta y baja corriente eléctrica para la supervision periférica y
directa de nervios. La amplia activacion de estimulo incluye las modalidades repetitiva, no
repetitiva, Unica, en pares y en secuencia.

» Modo de estimulacion TCeMEP de carga rapida y lenta.

» Todos los pardmetros de traza (filtro, ganancia de amplificador, rechazo de artefactos, base de
tiempo, escala de visualizacion, etc.) son totalmente ajustables por el usuario e independientes.

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

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

» Muestra tendencias de EEG o EP internos o mediciones de entrada externa con tono de evento.

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

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

o Supervisidn remota a través de modem, LAN o Internet.

o Se suministran protocolos de pruebas_esténdar que el usuario puede modificar y guardar.

» Es posible introducir comentarios de manera predefinida, definida por el usuario 0 en formato
libre, .
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* Se pueden generar informes automaticos de cada prueba con toda la informaciiy
datos adicionales especificados por el usuario.

¢ Se dispone en todo momento de ayuda relativa a contexto.
Nota: Es posible que algunas funciones sean opcionales y no estén instaladas en su
sistema.

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

Las siguientes medidas de seguridad se aplican al uso del monitor neurolégico NIM-ECLIPSE® para
supervision intraoperatoria (IOM). Es necesario seguir estas indicaciones para garantizar la
seguridad de uso del sistema NIM-ECLIPSE® en todo momento.

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

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

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

3. Utilice un electrodo de tierra de gran superficie para la tierra de paciente. La reduccion de la
densidad (amperios/superficie) de la corriente de fuga aminora la posibilidad de que las corrientes
de fuga fluyan hacia los electrodos. _

4. No utilice el electrodo de retomo de la ESU como conexidn a tierra de paciente. No coloque el
electrodo de retorno de la ESU por encima o cerca de los electrodos de registro o estimulacion.

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

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

o
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~

No anule esa importante caracteristica de seguridad conectando el paciente a la conexidy
6. Puede haber corrientes de fuga en los electrodos de registro y de estimulacién at;nque el sistema
NIM-ECLIPSE® no reciba alimentacion eléctrica. Cualquier fuente de capacitancia o impedancia
parasita del paciente a tierra puede ser una via para que fluyan corrientes de fuga. Para que esto
se produzca, no es necesario que el sistema NIM-ECLIPSE® reciba alimentacién eléctrica ni que se
encuentre en funcionamiento.

7. Verifique periddicamente la integridad de la conexién a tierra del sistema NIM-ECLIPSE®, asi
como las corrientes de fuga de las corrientes de CA y las de RF generadas por la ESU. Compruebe
que todos los enchufes de la red tengan conexidn a tierra adecuada y cumplan las normas de
seguridad vigentes.

8. No utilice dispositivos externos conectados al paciente que no estén homologados. Los
dispositivos externos pueden afiadir una importante capacitancia parasita a la conexion a tierra y
aumentar asi la posibilidad de vias para el flujo de corrientes de fuga de RF.

EP : E -
CEI60601-1-2 Equipos electromédicos, P arte 1 : R equisitos g enerales d e s eguridad, 2 . N orma
colateral: Compatibilidad electromagnética: requisitos y pruebas. Seccidn 36.202.a - Estados de
campos electromagnéticos radiados: se tiene en cuenta el grado de INMUNIDAD aplicable a equipos
y/o sistemas para acoplamiento al paciente. El grado de INMUNIDAD de 3 voltios por metro puede
ser inadecuado, ya que las sefiales fisioldgicas medidas podrian ser muy inferiores a las que induce
un campo de fuerza de 3 voltios por metro.
Los usuarios deben estar al tanto de las fuentes de RF conocidas, como las emisoras de radio o TV
y las radios portatiles 0 méviles de emision-recepcion, y tenerlas en cuenta al instalar un dispositivo
o sistema médico.
Téngase en cuenta que la incorporacion de accesorios 0 componentes, asi como la modificacién de
un dispositivo o sistema médico puede reducir la capacidad de inmunidad. Consulte a personal
cualificado cuando deba realizar cambios en la configuracién del sistema.

RESPONSABILIDADES DEL USUARIO

El sistema NIM-ECLIPSE® puede venderse Unicamente por prescripcion médica. Este instrumento
debe utilizarse bajo la supervision de un profesional médico licenciado. Este equipo y los accesorios
homologados se han disefiado para funcionar de la manera indicada en este manual de
instrucciones.

Lea la seccién siguiente antes de utilizar este dispositivo.

1.7, RTINEZ

b e
N. P, 1

Carlos Andreu NEDTRONIC LATIN ARERICA e

te Legal
M:ggn?cs ?.:t‘i:nAmerlca inc. IF-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT

pagina 12 de 57



- RUCCIO

Es importante tener en cuenta que el sistema NIM-ECLIPSE® es un complemento
médico a elaborar diagndsticos. Es decir, no sustituye al médico.

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

En la lista siguiente se enumeran las responsabilidades del usuario.

1. Cdmprobacién y mantenimiento periédicos del equipo y' las fuentes de alimentacién. -

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

3. Sustitucidn de piezas no operativas por otras homologadas.

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

S. No se debe modificar el sistema NIM-ECLIPSE®, lo que incluye los componentes de hardware y
software y sus accesorios.

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

* Un uso que no se corresponda con las instrucciones suministradas.

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

ADVERTENCIAS

Al. El sistema NIM-ECLIPSE® no evita el seccionamiento quirurgico de los nervios. Si el
funcionamiento de la supervision es andmalo, el cirujano debe confiar en métodos alternativos, o en
su destreza, experiencia y conocimientos anatomicos quirdrgicos para evitar dafios en los nervios.
A2. Para evitar quemaduras al paciente:

A2a. No active instrumentos electroquirirgicos cuando el estimulador esté en contacto con tejido. .
A2b. No deje electrodos ni sondas de estimulacion en el campo quirurgico.

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

A2d. Cuando se esté utilizando el estimuiador, ningin otro cirujano debe utilizar un instrumento
electroquirurgico (por ejemplo, un aspirador de grasa)

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

A4, Cuando se utilice el TCD, no se debe superar el 5% de energia a través del agujero dptico,
agujeros de Burr, fontanelas ni agujero magno. Inicie siempre el examen de TCD al 5% de potencia

A
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y observe el principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable, tan bajo como sea razonRbl\)pé

reducir al maximo los niveles de potencia.
AS. Si se emplean accesorios NIM-ECLIPSE® con estimuladores que no sean del sistema, el nivel
de energia aplicado no debe superar los 50 mJ) por pulso (medidos con una carga de 1 kilohmio).
A6. Cuando la funcidn de desactivacién de sonido esta activada, no se realiza la supervision sonora
ni visual. A

A7. Para evitar respuestas negativas falsas, compruebe que el ajuste de corriente del estimulador
es lo suficientemente alto y verifique el suministro del estimulo mediante la observacién de la
corriente de paciente. Una corriente baja del estimulador puede provocar una respuesta negativa
falsa.

A8. Una corriente alta del estimulador 0 una elevada estimulacion del motor transcraneal puede
provocar un movimiento involuntario del paciente y producirle lesiones.

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

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

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

A12. No utilice estimulacién eléctrica de alto nivel o TCeMEP para estimular directamente un nervio
expuesto.

Al3. Las respuestas negativas falsas (imposibilidad de localizar un nervio) pueden deberse a:

Al3a. Cortocircuito en los electrodos o cables de EMG (debido a que partes conductoras de los
electrodos de aguja o los cables aplicados hacen contacto entre si).

A13b. Corriente de estimulacion incorrecta.

Al3c. Es posible que se produzcan corrientes inadecuadas que estimulen nervios a través de
elementos metalicos tales como tornillos pediculares e instrumentos de diseccidn de estimulo; en
ese caso, dichas corrientes pueden variar en funcién del tamafio fisico, las caracteristicas de la
forma y el disefio del elemento, asi como de su proximidad con el nervio.

A13d. Fatiga neuromuscular debida a una exposicion prolongada o repetida a estimulos eléctricos.
Al3e. Suministro simultaneo involuntario de corriente en las dos salidas de sonda del estimulador
(interfaz del paciente). Esto puede provocar derivacion de la corriente, que se divide entrelas
sondas del estimulador (sélo en los casos de sondas unipolares).

A13f. Cortocircuito en el amplificador interno (se caracteriza por una actividad inicial < 3 pV p-p).
A139. Colocacién incorrecta de electrodos de registro o estimulacién.
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con una superficie adecuada para garantlzar densidades de corriente seguras. No utilice electrodos
de aguja para (3 tierra de paciente.

A15. Evite el uso prolongado de niveles de presion acustica elevados y la estimulacién de intensidad
de luz que puedan afectar a vista u oidos de manera permanente.

Al16. Las gafas LED para la estimulacién con flash deben utilizarse s6lo con los ojos cerrados.

Al17. No active e! suministro eléctrico del sistema NIM-ECLIPSE® cuando el estimulador se
encuentre en el campo quirirgico.

A18. Para evitar el riesgo de incendio 0 explosion, no utilice el sistema NIM ECLIPSE® en presencia
de anestésicos inflamables ni en entornos con una alta concentracnon de oxigeno.

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

A20. El contacto directo. con el estimulador puede alterar el funcionamiento de los dispositivos
implantados activos.

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

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

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

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

A25. El cirujano debe elegir el tamaiio y ubicacion adecuados de los electrodos y las sondas segun
el procedimiento que vaya a realizarse y la corriente de estimulacion necesaria en cada caso.

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

A27. La reutilizacion de electrodos y sondas de un solo uso aumenta el riesgo de infeccidn y puede
provocar una supervision degradada o ineficaz.

PRECAUCIONES

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

P2. Para evitar fuertes ruidos ajenos a la supérvisién durante la activacién de la unidad
electroquirirgica, asegurese de conectar correctamente la sonda de desconexion al cable
electroquirdrgico activo.
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inadecuada de superficie de contacto eléctrico de la sonda de estimulador o una alta impedancia
pueden provocar un flujo incorrecto de corriente de estimulacion.

P4, La imposibilidad de suministrar un flujo de corriente de estimulacion puede deberse a lo
siguiente:

P4a. El electrodo de retorno del estimulador no estd conectado, o hay otra conexién eléctrica
incompleta entre el electrodo de supervision del sistema NIM-ECLIPSE® y la sonda estimuladora.
P4b. Estimulo ajustado a 0,00 mA.

P4c. Electrodo o sonda de estimulacion defectuosos.

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

PSa. AsegUrese de separar los cables de los electrodos de registro y los del estimulador (+) 0 (-) y
de que no estén enredados.

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

P6. La correcta colocacidn y preparacion de la unidad electroquirurgica, alejada del NIM-ECLIPSE®,
reduce 0 minimiza atenuaciones, interferencias y desvios innecesarios.

P7. La utilizacién de estimuladores, sondas de estimulacion, instrumentos de diseccién de estimulo
o electrodos no aprobados pueden afectar al funcionamiento del sistema NIM-ECLIPSE®, por
ejemplo, reduciendo su precision.

P8. La integridad del electrodo debe comprobarse después de su insercion y antes de su extraccion
para tener mayor seguridad de que su continuidad se ha mantenido durante todo el procedimiento.
Si la impedancia del electrodo es muy alta, interrumpa su uso y sustitdyalo por otro.

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

P10. Para evitar una atenuacion excesiva:

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

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

P11. Los electrodos y sondas validos para un solo uso que estén contaminados deben desecharse
en recipientes para objetos cortantes de peligro bioldgico apropiados, segun la politica del hospital
o la normativa del centro correspondiente.

P12. Los cables del modulo de interfaz del paciente y de la sonda de desconexién deben fijarse al
suelo con cinta adhesiva u otro método que evite tropiezos.
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P13. Este equipo no es a prueba de liquidos ni salpicaduras. Si en alguna de las part
de este equipo penetra agua o liquido, puede producirse un funcionamiento erratico o dafios
permanentes. ’
P14. Para garantizar el funcionamiento at?ecuado de este instrumento, lea todos los documentos,
instrucciones y etiquetas.

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

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

P17. Es posible conectar equipos no médicos homologados por la norma adecuada (como CEI
60950) a la E/S del sistema y a la salida auxiliar de red, siempre que la corriente de fuga total
cumpla los requisitos de CEI 60601-1. De lo contrario, se debe utilizar un transformador
homologado por la norma CEI 60601-1 que tenga la capacidad adecuada. Solicite mas informacion
‘a la fabrica.

PRECAUCIONES ADICIONALES

PAL. Para evitar que el sistema sufra dafios, no conecte dispositivos que no sean accesorios del
sistema NIM-ECLIPSE® en las entradas del pane! posterior del controlador de NIM-ECLIPSE®.

PA2. Desconecte el cable de alimentacién del sistema NIM-ECLIPSE® o la impresora conectada de
la red eléctrica antes de limpiar el equipo. Para evitar la entrada de soluciones limpiadoras en las
areas electrénicas del instrumento, rocie un pafio de algodén con una pequefia cantidad de liquido
limpiador y limpie el instrumento con el paiio. Tenga especial cuidado alrededor de los mandos,
conectores y bordes del panel. No aplique limpiadores abrasivos (en particular, a la pantalla del
monitor).

PA3. Este sistema no contiene componentes reparables. La reparacion o modificacion del sistema
NIM-ECLIPSE® o de cualquier accesorio por parte de una persona no perteneciente al personal
cualificado del servicio técnico puede afectar en gran medida a la capacidad de la unidad para
supervisar la actividad del sistema nervioso. Para obtener el maximo rendimiento, se recomienda
que sea el personal del servicio técnico de Medtronic el encargado de todas las operaciones de
mantenimiento. Cuando se retiran las cubiertas protectoras pueden quedar al descubierto voltajes
peligrosos.

Carlos reu
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PA4.. Se deben tomar las precauciones Iégicas al realizar conexiones eléctricas .
dispositivos eléctricos. No utilice equipos eléctricos daiiados ni cables eléctricos raidos. Durante la
reparacion o el mantenimiento, apague el sistema NIM-ECLIPSE® y descoﬁédelo de la red.

PAS. El sistema NIM-ECLIPSE® utiliza fuentes de alimentacion de S0 a 60 Hz a 100/240 V CA.
Utilice exclusivamente cables de calidad hospitalaria y los conectores suministrados con el sistema
NIM-ECLIPSE®. Compruebe que!os cables de alimentacion y los enchufes estdn en buenas
condiciones. Nunca aplique al equipo un voltaje situado fuera de los limites especificados para sus
conectores.

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

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

PA8. Para evitar riesgos eléctricos y de incendio, utilice sdlo fusibles recomendados. Los fusibles

. deben coincidir en cuanto a tipo, voltaje nominal y capacidad de corriente.

PA9. El sistema NIM-ECLIPSE® carece de proteccion contra estallidos provocados por descargas
estaticas o componentes que forman arcos eléctricos. No utilice la unidad cerca de gases
explosivos, como las mezclas inflamables de anestesia y aire, o de dxido nitrico.

PA10. Para evitar que se produzca recaientamiento, mantenga despejados los orificios de
ventilacién.

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

PA12. Al finalizar su vida util, todos los componentes electrénicos del sistema NIM-Eclipse deberan
enviarse a un centro de reciclaje de residuos de aparatos eléctricos y electrnicos (RAEE) o
eliminarse de la manera prevista por la legislacion vigente.

LISTA DE COMPROBACION DE COMPONENTES

Con el sistema NIM-ECLIPSE® estan disponibles los siguientes componentes 'y programas de
software.

PROGRAMAS DE NEUROSUPERVISION

v Software del sistema NIM-ECLIPSE®

v EEG16 / 945EEG16 - Supervision de EEG

v EP16 / 945EP16 - Supervision de potenciales evocados

v EMG16 / 945EMG16 - Supervision de EMG

v SMM16 / 945SMM16 - Paquete de software multimodalidad EEG/EP/EMG

v TCD / 945TCD - Paquete de software de supervisién (incluye el médulo TCDS00)

Carlo dreu
Represe L.ega| IF-2017-%
Medtronic Lalin America fnc.

BG4 AN
M N, 13758 M.P. 19001

MEDTROKIC LATIN AMERICA INC
pagina 18 de 57



-1 uccl E

v TCeMEP / 945TCeMEP - Modo de estimulacidn

v PSI16 / 945PSI16 - Modo de integridad de tornillo pedicular
v REM16 / 945REM16 - Supervision remota

ORDENADOR

v NCCPU / 945NCCPU - Ordenador portatil

v DCCPU / 945DCCPU - Ordenador de sobremesa

v NWCPU / 945NWCPU - Ordenador de sobremesa
MONITORES

v MON19 / 945MON19

CONTROLADOR

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

v DAQ916 / 945DAQ916 - Preamplificador digital

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

v POX3200 / 945P0X3200 - Oximetro de pulso
ESTIMULADORES

v EEX901 / 945EEX901 - Prolongador de estimulador eléctrico
v AE102 / 945AE102 - Auriculares de insercion

v VG102 / 945VG102 - Gafas LED

PERIFERICOS

v OPM660 / 9450PM660 - Mddulo de interfaz del paciente

v SPM608 / 9455PM608 - Preamplificador para electrodos de superficie (opcional)
v MDP101 / 945MDP101 - Sonda de desconexién ESU

v MDP201 / 945MDP201 - Sonda de desconexién ESU

v MDPA201 / 94SMDPA201 - Adaptador de sonda de desconexion ESU doble (opcional)
DOPPLER TRANSCRANEAL

v TCDS00 / 945TCDS00 - Modulo TCD

v BHBSQ0 / 945BHBS00 - Cinta para TCD bilateral

CABLES

v Cables de ordenador

v Cables de controlador

OTROS

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

Carl reu
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NEXO I11 B - INSTRU DEU

v TC32/ 945TC32 - Maleta
v Carro
v’ Manuat del usuario

v Manual de mantenimiento

DESEMBALAJE DEL SISTEMA

Cuando desembale el sistema NIM-ECLIPSE®, guarde las cajas y el material de embalaje del
monitor. Si el instrumento debe trasladarse de un lugar a otro, el embalaje disefiado especialmente
ofrece la mejor proteccion. -
Al desembalar Ia caja, compruebe su contenido cotejandolo con los elementos enumerados en la
nota de entrega. Si el contenido es incompleto o existe algun tipo de dafio, comuniquelo a
Medtronic.

Si el recipiente de envio estuviera dafiado o el material de relleno mostrara signos de deterioro,
notifiquelo asimismo al transportista. Guarde los materiales de envio para [a inspeccién del
transportista. _

Entorno de transporte y almacenamiento

Los elementos del contenido se pueden almacenar o transportar dentro de los siguientes limites
ambientales,

Temperatura: -20 °C a +60 °C

Humedad: 15% a 95% (sin condensacidn).

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

funcionamiento.

LISTA DE ACCESORIOS DEL SISTEMA

Electrodos de aguja subcutineos desechables:

DSN8022, NRE1003, MEP1001, DME1001, DME2002, DSN1260, DSN1280, DSN1299, DSN1295W,
DSN2260, DSN2280, DSN2299 '

945DSN8022, 945NRE1003, 945MEP1001, 945D ME1001, 9450ME2002, 94SDSN1260, 945DSN1280,
945DSN1299, 945DSN1299W, 945DSN2260, 945DSN2280, 945DSN 2299

Sondas de nervio directas:

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

945BNP2001, 945CNP2001, 945FTP1001, 945MNP1001, 94SPSP1000, 945PSP1001, 945PSP1002,
9455PK1004, 945BNP2002, 945CNP2002, 945FTP2001, 945MNP2001, 945PSP2000, 945PSP2001,
945PSP2002
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Electrodos de superficie:
SRE1002 / 945SRE 1002

Sensor de oximetro de pulso:
POC1002 / 945P0C1002

DESCRIPCION DE COMPONENTES

DESCRIPCION

Los principales componentes del sistema de supervision neurolégica NIM-ECLIPSE® son el
controlador del sistema NIM-ECLIPSE®, el ordenador con el software NIM-Eclipse SD instalado, el -
mddulo de interfaz del paciente y los estimuladores opcionales.

Los de la versidn mas completa son el controlador, el ordenador, el médulo de preamplificador
digital y los estimuladores y mddulo TCD opcionales.

CONTROLADOR DEL SISTEMA NIM-ECLIPSE®

E! controlador ECLC / 945ECLC del sistema NIM-ECLIPSE® proporciona procesamiento de datos
digitales de alta velocidad, generacién de estimulacién y procesamiento de sonido de actividad
EMG. El controlador del sistema NIM-ECLIPSE® se conecta al ordenador por medio de la interfaz
PCMCIA USB de alta velocidad.

El controlador también suministra alimentacién CA conmutada al ordenador.’

Panel posterior

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

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

Carlo dreu
Repiesontante Legal

14eclianic Lain America Inc.

N13258 WP, 19061
MEDTRORIC LATIN ANERICA 1€

IF-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT

pagina 21 de 57



- DE USO

Prolongador de! G-'nsl-ED intertaz USB Torming!
sslimuiador Envata  de ocusfizacién ¢
PmmpTWA deemeo Amlulmeo l Somssu desonido  dé patential
[ S

L
) Enm sa. Ad SalAct Alwoxdo rwole Ewm«
Pmanp«ﬂuadus Ext Ext. 1 Ex.2 EMGexiemo pflndpu! slimentacion GA

Preamplificador

Conecte el conector negro del mddulo de interfaz del paciente OPM660 / 9450PM6E60 al
preamplificador A.

En la version mas completa es posible conectar dos preamplificadores digitales DAQ916 /
945DAQ916. Las salidas del Preamplificador A y el Preamplificador B se conducen a los canales de 1
a 16 y de 17 a 32, respectivamente.

Prolongador del electroestimulador

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

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

Conexidn de los auriculares de insercion intraoperatorios A1102 / 945AI1102 o los auriculares TDH39
/ 945TDH39 para suministrar una fuente de estimulacién sonora.

Gafas LED

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

Advertencia: Las gafas LED para la estimulacion con flash deben utilizarse sdlo con los ojos
cerrados.

Sonda ESU

Conecte a este conector la sonda de desconexion ESU MDP201 / 945MDP201 para desconectar el
sonido y detener momentaneamente la estimulacion durante la utilizacion de electrocauterio.
Entrada de activador externo

Admite la entrada del interruptor de pedal o de la sefial externa compatible con TTL para activar la
estimulacién.
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los estimuladores magnéticos u otros estimuladores eléctricos. Los niveles de salida son compatibles
con TTL.

Altavoz de EMG

Conecte el altavoz de EMG externo SPK2 / 945SPK2 a este conector. Péngase en contacto con el
fabricante para obtener mas informacion. Cuando se utiliza el altavoz externo, se desactiva el
altavoz interno situado en el controlador del sistema NIM-ECLIPSE®

Interfaz USB

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

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

Terminal de ecualizacion de potencial

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

Interruptor de alimentacion ,

Suministra electricidad al controlador y al ordenador mediante la toma de corriente del ordenador .
Es necesario conectar la alimentacion del controlador del sistema NIM-ECLIPSE® antes de iniciar
Windows.

Entrada de corriente CA

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

La potencia de entrada maxima es de 300 VA.

Indicador de afimentacion

El indicador del panel frontal se ilumina cuando se activa el controlador del sistema NIM-ECLIPSE®.
Nota: Cuando se conecta !a alimentacidn, se produce un retardo de 2 a 3 segundos antes de que se
reciba corriente.
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Fusible
El controlador del sistema NIM-ECLIPSE® requiere dos (2) fusibles T2.5A250V de tipo
cambiar los fusibles realice lo siguiente:

1. Apague Ia unidad y retire el cable de alimentacién del enchufe.

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

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

4. Vuelva a colocar el portafusibles.

5. Vuelva a conectar el cable de alimentacion.

Advertencia:

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

8 No supere la potencia nominal de la salida del controlador del sistema NIM-ECLIPSE® (200 VA).
B No conecte este sistema a regletas de varias tomas eléctricas. -

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

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

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

@ No toque a la vez al paciente y equipos no médicos.

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

@ Compruebe la polaridad y el funcionamiento antes de conectar dispositivos periféricos. Los
conectores del modulo de preamplificador digital y el estimulador encajan con facilidad si se hacen
coincidir las flechas de alineacién Pueden ocasionarse dafios si se ejerce demasiada fuerza para
introducirlos.
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instalado. El ordenador suministra interfaz de usuario, visualizacion de datos, comunicacién y

funciones de salida. El ordenador también gestiona las interfaces con dispositivos externos, como
las impresoras, LAN o sistemas de supervision remota. El ordenador se suministra con todas las
aplicaciones de software necesarias ya instaladas.

Precaucion:

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

€l ordenador se conecta con el controlador del sistema NIM-ECLIPSE® mediante el puerto USB.
Consulte la seccidn Controlador del sistema NIM-ECLIPSE®. En las secciones siguientes se explica
el uso de un ordenador de sobremesa o portdtil tipico como componente del sistema
NIM-ECLIPSE®.

Advertencia:

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

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

Precauciéon:

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

Panel frontal del ordenador de sobremesa

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

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

Si se corta el suministro eléctrico del controlador, asegurese de restablecerlo de la manera indicada.
Nota. Si el ordenador no reacciona a las pulsaciones de teclas o los movimientos del ratén,
mantenga pulsado el boton de encendido/apagado de 10 a 20 segundos para reiniciar el sistema.
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Controles e indicadores del panel frontal del ordenador de sobremesa

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

Controles e indicadores del panel fronta! del ordenador de sobremesa

1. Indicador de unidad dptica ocupada: indica la actividad de la unidad dptica.

2. Botdn de expulsion de la unidad dptica: permite abrir la bandeja de la unidad dptica.

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

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

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

6. Conector de microfono: entrada de micréfono para conversacion con sonido durante la
supervision remota.

7. Toma de auriculares estereofénicos: salida de auricular para conversacion con sonido durante la
supervision remota.

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

9. Botdn de expuision de disquete: permite expulsar el disquete.

10. Conectores USB: para la conexién con dispositivos periféricos USB.
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- Panel posterior del ordenador de sobremesa

Consulte Conectores del panel posterior del ordenador de sobremesa.
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Conectores del panel posterior del ordenador de sobremesa

Puertos USB

Se dispone de seis puertos USB, cuatro en el panel posterior y dos en el panel frontal. Conecte
cualquiera de los puertos USB a la interfaz USB del controlador del sistema. Conecte los demds
puertos a los adaptadores de entrada de video, una impresora u otros dispositivos compatibles con
USB, segun lo necesite.

Salida VGA

Conector de salida VGA. Conecte esta salida a un monitor VGA externo.

Video AGP

Conector para tarjeta de video AGP de alto rendimiento. Si este conector estd presente, utilicelo
para conectar el monitor del sistema. El conector de salida VGA se desactiva cuando e instala la
tarjeta de video AGP.

Puerto serie

El puerto serie puede utilizarse para transferir datos desde un dispositivo médico externo, como un
monitor de signos vitales. Consulte la pagina Vital Signs del bloc System Setup (Configuracion del
sistema) para ver una lista de los dispositivos compatibles.

Raton

Conexién para raton PS/2.

Teclado

Conexién para teclado.

Impresora

Conexidn para impresora USB.

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

AMAARTINI |
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ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO

Modem
Conectores para lineas de mdodem y teléfono. Conexion para conector de entrada de una linea de
médem vy, si se desea, para un conector de teléfono. El conector de la linea de médem se debe
utilizar con una interfaz para linea telefénica analdgica.

Alimentacion de CPU

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

Precaucioén:

La fuente de alimentacién de CPU de sobremesa contiene un fusible interno al que no hay acceso.
En caso de que sea necesario cambiar el fusible, es necesario enviar la CPU a fabrica para el
servicio técnico.

Red

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

Compruebe la polaridad y el funcionamiento antes de conectar dispositivos periféricos. Los
conectores encajan con facitidad si se hacen coincidir las flechas de alineacién. Pueden ocasionarse
dafios si se ejerce demasiada fuerza para introducirlos.

MONITOR EXTERNO

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

El sistema utiliza monitor de alta resolucidon UXGA 1600x1200, SXGA 1280x1024 o 1024x768. El
monitor esta disponible en tamafios a partir de 19 pulgadas. - ,
El monitor cuenta con mandos de encendido, brillo, contraste y ajuste de tamafio de imagen,
situados en la parte frontal. El cable de alimentacion del monitor y los cables de video se conectan
a la salida del controlador de alimentacion y al puerto del monitor, respectivamente.

TECLADO Y RATON DEL ORDENADOR DE SOBREMESA

En el sistema de sobremesa se utiliza un teclado externo de 101 teclas y un raton. La parte
principal del teclado permite introducir datos de paciente y de pruebas. El teclado y el raton se
conectan a los conectores del panel posterior.
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DESCRIPCION DE COMPONENTES DEL ORDENADOR PORTATIL
El ordenador portatil NCCPU / 945NCCPU es totalmente independiente y se suministra con un
transformador de corriente que forma parte del sistema, del que se ha comprobado su conformidad
con los requisitos de fuga de CEI60601. La fuente de alimentacion se puede montar
provisionalmente en un lado del controlador del sistema NIM-ECLIPSE® mediante los discos de
Velcro incluido.

Advertencia:

La sustitucién de la fuente de alimentacion puede comprometer la seguridad del pa ciente.

Consulte en las siguientes figuras la ubicacion y descripcion de los componentes que utiliza el
sistema NIM-ECLIPSE®. Si desea obtener mas informacion, consulte la guia y el manual del usuario
en linea que se encuentran en el disco duro del ordenador.

9000083 08 CONTTO! Tl Ststema

Pantata 2 Dotin de ancendido

Botdn ge asisionae TOSHIBA

Botdn de presontacitn TOSHIBA

Vista frontal del ordenador portatil
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Puerto de ampliacién ~———

Vista inferior del ordenador portdtil

IMPRESORA

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

Precaucion:

Utilice sélo impresoras homologadas. El uso de impresoras no homologadas puede poner en peligro
la seguridad del paciente. Solicite mas informacion a la fabrica. :

‘MODULO DE INTERFAZ DEL PACIENTE A

El mbdulo de interfaz del paciente (PIM) (OPM660 / 9450PM660) que se muestra a continuacion
permite conectar el sistema NIM-ECLIPSE® al paciente. El PIM contiene el amplificador de
- electrodos de registro y el electroestimulador para conectar sondas y electrodos MEP y TOF. Este
maodulo dispone de entradas para uno o dos oximetros de pulso (izquierda y derecha).

Con el médulo se pueden utilizar electrodos de registro de aguja subcutaneos, electrodos
convencionales y electrodos de superficie que no requieren preparacion. Cuando se utilizan
electrodos de superficie de triple contacto que no requieren preparacion, es preciso conectar el
preamplificador de los electrodos activos (SPM608 / 9455PM608) al conector de entrada de esos
electrodos.

Nota. Si conecta el preamplificador de electrodos activos SPM608 / 9455PM608, no debe enchufar
electrodos de registro adicionales al médulo de interfaz del paciente OPM66Q / 9450PM660.

El PIM se conecta con el controlador del sistema NIM-ECLIPSE® mediante un cable de 6 m con dos
conectores.
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Entradas para electrodos de registro de PIM
Se proporcionan ocho canales de registro numerados y codificados por color en dos grupos

(izquierda y derecha) de cuatro canales. Las entradas para electrodos de los canales uno a cuatro
tienen un contorno de color negro que sefala la colocacion del electrodo lateral izquierdo. Los '
canales cinco a ocho tienen un contorno de color blanco que indica la colocacién del electrodo
lateral derecho (Mnemotecnia: blanco equivale 3 derecha). Las derivaciones de electrodos
codificadas por color se conectan a los canales del color correspondiente. Se requieren dos
electrodos por canal. En algunas pruebas se requieren menos de ocho canales.

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

E! preamplificador de electrodos activos (AEP) (SPM608 / 9455PM608) permite utilizar electrodos de
superficie de triple contacto “sin preparacion”. Los electrodos garantizan un registro de gran calidad
sin necesidad de preparar la piel del paciente de manera especial.
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un cable de 1,21 m. Cuando se conecta correctamente, el indicador de encendido de AEP se
ilumina. Existen ocho receptaculos codificados por color y marcados con el nimero de canal.

Introduzca los tres contactos del electrodo triple en cada uno de los ocho receptaculos de AEP.
Quite la lamina posterior de plastico para que los electrodos queden al descubierto y apliquelos al
paciente. Situe los electrodos de forma que los dos electrodos superiores queden paralelos a la
parte contractil del mdasculo.

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

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

Adaptador de electrodos laringeos

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

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

Introduzca el adaptador LEA300 / 94SLEA300 en el canal o los canales apropiados de los
receptaculos del preamplificador de'electrodbs activos conforme a lo establecido en el protocolo de
la prueba de supervision. Conecte las derivaciones del adaptador codificado por color a las
derivaciones correspondientes de los electrodos laringeos.
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Panel de estimulacion de PIM
" Bl sistema NIM-ECLIPSE® suministra estimulacion adecuada para obtener potenciales evocados
motores eléctricos transcraneales (TCeMEP), de nervios directos y de nervios periféricos. Los
estimuladores se aislan eléctricamente del paciente y las salidas se protegen mediante hardware y
software de deteccion de fallos para garantizar 1a seguridad del paciente. Se muestra la corriente
del paciente en los modos de estimulacion con corriente y voltaje constantes.

€l panel de estimulacion de PIM contiéne conexiones para sondas y para electrodos que registran
potenciales evocados motores eléctricos transcraneales (TCeMEP) y de secuencias de cuatro
impulsos (TOF).

y
Prabos _
Stim Control  Stim Return Instrument

Advertencia:

& No utilice estimulacion eléctrica de alto nivel para estimular directamente un nervio expuesto.

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

® No utilice estimulacion eléctrica de alto nivel en la estimulacion transtorac ica.

Salidas de sonda

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

La sonda controlada por el cirujano de un solo uso con punta extraible permite ajustar la corriente
de estimulacién a distancia y controlar la prueba por medio de la interfaz de usuario. La sonda
cuenta con dos botones de control, un indicador LED multicolor que proporciona informacion de fa
prueba y el estado, y un zumbador con sonido de pulsacién.
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un mensaje de advertencia cuando se utiliza dos veces la sonda tras un periodo de 18 horas.
Nots: Cuando la sonda de desconexion ESU detecta la unidad electroquirdrgica (ESU), la
estimulacién mediante la sonda controlada por el cirujano se detiene automaticamente.

Con la sonda se suministran tres puntas extraibles de un solo uso previamente esterilizadas: punta
redonda de 2,3 mm de didmetro, 223 mm con curvatura, punta redonda de 2,3 mm, 175 mm y
punta nivelada de 100 mm.

o —————e—

T

Salida de MEP

La salida de MEP se utiliza para aplicar estimulacién eléctrica transcraneal, bifasica, de alta
intensidad que permita provocar poténciales evocados motores en las zonas musculares
seleccionadas. Los parametros de MEP se definen en Settings‘(Conﬁguracién) > MEP.

Los conectores de salida de MEP son especiales y solo admiten electrodos MEP. Para obtener
informacién que facilite Ia colocacién de los electrodos, consulte la seccién Setup (Configuracion) de
la ayuda en linea.

- Salida de TOF

La salida de TOF (secuencia de cuatro impulsos) se emplea en la estimulacion de los nervios
periféricos para generar un potencial de accion compuesto (CMAP) en el musculo enervado. La
prueba de TOF permite determinar la relajacion muscular ante el uso de bloqueantes
neuromusculares no despolarizantes. Las salidas de TOF estan polarizadas. Situe el electrodo del
paciente con signo negativo (-) en posicion distal respecto al punto de registro.
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la mano o del pie del oximetro de pulso. Cuando se utilizan oximetros de pulso, se miden y
muestran automaticamente los datos de saturacion de oxigeno. La saturacion de oxigeno puede ser
util para saber si la posicion del pacier{te es la causa del escaso riego sanguineo en las
extremidades. . S

Conecte los sensores del oximétro de bulso a los conectores de ent rada izquierdo y derecho.

Comprobaciones automaticas del médulo de interfaz del paciente

Cuando se enciende el sistema, se realiza una comprobacion para determinar si las secciones de
registro y del electroestimulador det mddulo PIM funcionan correctamente. Si por alguna razon el
PIM no supera el procedimiento de comprobacién automética, se muestra un mensaje de error.

En la mayoria de los casos, este error se debe a una conexion defectuosa o a interferencias
eléctricas. . . '

. Cuando aparezca el mensaje de error, compruebe las conexiones o cambie el PIM o el cable. Haga
clic en Reconnect (Reconectar) para volver a la pantalla. Si el problema continia, comuniguese con
la fabrica.

MODULO DE PREAMPLIFICADOR DIGITAL

El médulo de preamplificador digital (DPM) DAQ916 / 945DAQ916, que se ilustra a continuacién,
proporciona deteccion de sefiales, amplificacion, seleccion de montaje, conversién A/D, filtro de
suavizado y preprocesamiento de sefiales digitales. Los datos digitales aislados se conducen al
controlador, mediante un cable de 6 metros, para su procesamiento posterior. El DPM cuenta con
entradas para electrodos remotos y un oximetro de pulso.
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- INSTRUCCIONES DE USO
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Es posible utilizar dos DPM en distintas ubicaciones de paciente para suministrar hasta 32 canales
de registro. Los DPM estan etiquetados como “A” y “B”. Se enciende un LED para indicar el DPM en
uso.

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

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

Nota: Se debe utilizar un electrodo de tierra de paciente en cada DPM si se usan dos en
una prueba.

Conector de electrodos remotos del preamplificador digital

El DPM dispone de un conector de electrodos remotos para la conexion del prolongador de
electrodos DEX260 / 94SDEX260, el preamplificador de alta impedancia HZP404 / 945HZP404 u
otros dispositivos de electrodos remotos, como una tapa de electrodo.
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OXIMETRO DE PULSO

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

Conecte el cable POC180 / 945P0C180 al conector de oximetro de pulso DAQ916 / 945DAQ916.
Conecte el sensor del oximetro de pulso al extremo de entrada de! cable POC180 / 945P0C180. Hay
disponibles varios sensores para distintas aplicaciones.

__—-»—-4:’-’

[,_w-

SONDA DE DESCONEXION DE LA UNIDAD DE ELECTROCIRUGIA

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

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

Fije la .sonda de desconexion ESU alrededor del cable activo del electrocauterio (no el cable de
retorno) y lo mas cerca posible de la caja del dispositivo que genera la interferencia. En-algunos
casos puede ser necesario dar dos vueltas al cable de ESU alrededor de la sonda. Es una técnica
que mejora la deteccion de artefactos. Conecte el -conector del cable MDP201 / 94SMDP201 al
conector del panel posterior del sistema NIM-ECLIPSE® con (a etiqueta ESU Probe (Sonda ESU).
Cuando se utilizan las unidades electroquirirgicas monopolar y bipolar y se encuentran cerca, sblo
es posible conectar una sonda de desconexién a ambas unidades como sigue: separe lo suficiente
los cables de la ESU bipolar y fije la sonda de desconexion alrededor de un solo cable préximo al
alojamiento de la ESU. Abra la abrazadera de la sonda de desconexidn y coloque el cable de ta ESU
monopolar tal como ya se ha indicado.

ANDRE IMNE
CO-0mr NG
dreu M.N. 13258 M.I" 19061

Carlos NEDIRONIFLRTH TUBADR8KB4-APN-DNPMH#ANMAT

Representante Legal
1teztonic Latin America Inc.

pagina 38 de 57



ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

Si las unidades electroquirdrgicas monopolar y bipolar no se encuentran cerca la una N
puede utilizar una segunda sonda de desconexion con el adaptador de sonda de desconexién
MDPA201 / 945MDPA201. Enchufe el adaptador en el conector para sonda ESU que hay en el panel
posterior del controlador y conecte cada sonda de desconexi6n.

,Precaucion:

La sonda ESU no funciona correctamente si se coloca alrededor del cable de alimentacion ESU o si
la abrazadera de la sonda envuelve los dos cables de salida de la ESU. En cualquiera de esos casos

la funcion de deteccién de artefactos actda de manera erratica o no funciona en absoluto.
De electrodo

7umvo ELECTROQUIRURGICA activo ESU
89.5%|

O O

oo Ooo

Sondo ESU

Elactrodo de retorno Electrodo activo A entrada de sonds ESU
del controlador Eclipse

Nota: Cuando se utiliza la sonda ESU y se detecta electrocauterio, las trazas EEG, si estan
activadas, muestran artefactos, se detiene la estimulacion, y no se recogen las trazas EP activadas
por sefial.

PROLONGADOR DE ELECTRODOS DEL PREAMPLIFICADOR DIGITAL

El DEX260 / 945DEX260 es un dispositivo pasivo que se utiliza para prolongar electrodos de |a
clavija 17 a la 32 a una distancia de 2,5 metros del preamplificador digital DAQ916 / 945DAQ916
mediante un cable apantallado. Esto permite utilizar el prolongador de electrodos como una practica
“caja de conexion” a cierta distancia del mddulo de preamplificador digital. Un indicador de
alimentacidn sefiala cuando el prolongador de electrodos DEX260 / 945DEX260 se encuentra
conectado correctamente al conector de electrodos remotos del preamplificador. Véase la figura
siguiente. Las clavijas de electrodo y de tierra de paciente del prolongador DEX260 /' 94SDEX260 se
conectan directamente a sus electrodos respectivos del preamplificador DAQ916 / 945DAQ916. Sélo
se requiere una conexion de tierra al paciente.
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PREAMPLIFICADOR DE ALTA IMPEDANCIA DE ENTRADA

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

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

El preamplificador HZP404 / 945HZP404 se puede utilizar con el software MER Spike Detection para
cuantificar rafaga y frecuencia de la actividad monocelular.
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€l preamplificador HZP404 / 94SHZP404 se conecta con el conector de electrodos remotos DAQ916
/ 945DAQ916. El indicador de encendido del preamplificador HZP404 / 945HZP404 se ilumina
cuando el conector se introduce en el DAQI16 / 945DAQ916.

ESTIMULADORES ELECTRICOS

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

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

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

El sistema admite hasta dos prolongadores de estimulador eléctrico EEX901 / 945EEX901,
designados como ESM1 y ESM2. Véase la Figura 7-15, Prolongador de estimulador eléctrico EEX901
/ 945EEX901. Un indicador numérico muestra el nimero de ESM. Es posible utilizar dos
prolongadores EEX901 / 945EEX901 con hasta 16 salidas de alto nivel. El ESM1 se conecta con el
estimulador de controlador mediante un cable de 6 metros conectado al conector de entrada ESM
1. Se puede conectar un segundo prolongador (ESM2) mediante un cable de 2,5 metros desde la

salida ESM1 al conector de entrada ESM2.
ANDRM/l/
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Los estimuladores se aislan eléctricamente del paciente y las salidas se protegen mediante
hardware y software de deteccién de fallos para garantizar la seguridad del paciente. Se muestra la
corriente del paciente en los modos de estimulacion con corriente y voltaje constantes. Los
prolongadofes de estimulador son pequefios y ligeros, y pueden situarse en [a ubicacion del
paciente.

€l prolongador EEX901 / 945EEX901 suministra ocho salidas independientes de alto nivel, en
parejas de izquierda y derecha, para estimulacion de nervios periféricos y una salida de bajo nivel
para aplicaciones de nervio directo. )

Nota: Se dispone de 16 salidas de alto nivel y 2 de bajo nivel si se utilizan dos prolongadores de
estimulador EEX901 / 94SEEX901. '

€l positivo (anodo) se conecta al terminal rojo de la ubicacidn, y el negativo (catodo) al negro.

€l prolongador EEX901 / 945EEXS01 proporciona salidas de alto nivel a un maximo de 100 mA o
400 V y salidas de bajo nivel a 4 mA/4 V. La duracién de i;npulso de estimulo se puede ajustar de
S50 pasS00 pyde 100 p a 1000 u para las salidas de bajo y alto nivel, respectivamente. La
velocidad de estimulo se puede ajustar entre 0,01 y 100 por segundo en et caso de estimulos no
intercalados.

Se dispone de un modo de safida de estimulacion TCeMEP especial mediante el uso de la ubicacion
4.

Los impulsos de salida pueden ser Unicos, en secuencia o doble secuencia.

Advertencia: No utilice estimulacion eléctrica de alto nivel para estimular directamente un nervio

expuesto.
Carlos & Moos ANDREA QW
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Advertencia: En las contraindicaciones de TCeMEP se incluyen epilepsia, les
defectos de convexidad craneal, aumento de la presién intracraneal, insufi
medicamentos proconvulsionantes © anestésicos, electrodos intracraneales, clips o shunts
vasculares, y marcapasos cardiacos u otros dispositivos biomédicos implantados. Las crisis
intraoperatorias inexplicables y posiblemente las arritmias se consideran motivos para interrumpir la
TCeMEP.

Advertencia: No utilice estimulacidn eléctrica de alto nivel para estimulacion transtoracica.

ESTIMULADORES SONOROS

El sistema puede enviar distintos estimulos sonoros a auriculares de insercion intraoperatorios o de
tipo TDH-39. La estimulacion sonora puede hacerse mediante rafagas de tonos en una amplia gama
de frecuencias y envolventes, o clics de onda cuadrada. La intensidad de estimulo puede variar de 0
a 134 dB SPL en tramos de 1 dB a velocidades de 0,01 a 100 por segundo. También se dispone de
ruido de enmascaramiento uniforme de banda ancha.

ESTIMULADORES VISUALES

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

Advertencia: Las gafas LED sélo deben utilizarse en estimulacion con 0jos cerrados.

SALIDAS DE ACTIVADOR EXTERNO

El sistema proporciona dos salidas de activador externo que pueden utilizarse para activar un
estimulador externo. El activador de salida es un pulso de validez positiva de un ancho de 100 p,
compatible con TTL, derivado de conectores BNC situados en las ranuras de conector de la unidad
principal. '

ALTAVOCES EXTERNOS

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

Carlo dreu
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MONITOR DE SIGNOS VITALES
El sistema se puede conectar a un monitor de signos vitales (VSM) externo para V&

mediciones junto con los datos neurolégicos. Utilice esa informacion para comparar los cambios de
los datos neurolégicos con los signos vitales en curso. El VSM se comunica con el sistema mediante
el puerto serie. Conecte el VSM al puerto serie del ordenador de sobremesa, o al puerto serie o
adaptador serie del ordenador portatil.

Precaucion: El sistema sélo muestra datos de signos vitales generados por el monitor de signos
vitales. El sistema no genera los signos vitales. Recurra siempre al monitor de signos vitales para
tomar decisiones criticas respecto al estado del paciente.

ENTRADA DE VISTA DE MICROSCOPIO O CAMARA DE VIDEO

€l operador puede mostrar en pantalla vistas de microscopio del cirujano o imagenes de una
camara junto con los datos supervisados. Conecte el video al adaptador de video USB. Inserte el
conector USB en cualquier toma USB disponible del ordenador. Se cuenta con dos entradas para
video compuesto (toma RCA) o S-Video.

Advertencia: No conecte este instrumento a equipos o dispositivos alimentados por lineas
externas sin comprobar antes la compatibilidad con las especificaciones CEI60601-1.

MODULO TCD (DOPPLER TRANSCRANEAL)
El médulo de TCD TCDS00 / 945TCDS00 es un sistema Doppler transcraneal portatil alimentado por
red eléctrica o bateria, disefiado para estudios de TCD. El médulo puede funcionar de manera

independiente o como dispositivo de entrada TCD al sistema NIM-ECLIPSE®. En el segundo caso,

muchos de los controles independientes quedan s ustituidos por el software de Eclipse.

Pantalla tactil
Dispositivo de desplazamiento

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

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

Advertencia:

No conecte ninguno de los componentes a la consola principal con la unidad encendida. Conecte
dispositivos a la consola principal sélo cuando esté desenchufada de la red eléctrica.

CONEXIONES PRINCIPALES A

El sistema NIM-ECLIPSE® dispone de conectores en el panel posterior para la interconexion del
mddulo de interfaz del paciente, 13 sonda de desconexion ESU y otros dispositivos. La impresora y
el ratdn opcionales se conectan al sistema NIM-ECLIPSE® por medio de los puertos USB del
ordenador. Para conectar los periféricos del paciente, tenga en cuenta la aplicacion particular y
consulte el diagrama siguiente,

€l monitor (s6lo de sobremesa), la impresora y el teclado se conectan al sistema mediante
conexiones de ordenador estandar. Conecte el cable de alimentacion CA del monitor a la toma del
controlador de alimentacién. Conecte el cable de interfaz del monitor al conector VGA que se
encuentra en la ranura 1.

Conecte el teclado al conector DIN de ocho clavijas del panel posterior. Conecte el cable de la
impresora al puerto de impresora. Conecte el ratén de sobremesa a la conexion mini-DIN de la
ranura 6.

RCarl ndreu
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A toma homologada para hospitales

CONEXIONES DEL MODULO DE INTERFAZ DEL PACIENTE
Este médulo (PIM) se conecta al controlador por medio del cable dual de seis metros, que permite

situar ef controlador a cierta distancia del paciente. Conecte los conectores del cable de interfaz PIM

a los conectores del estimulador y el preamplificador “A” del controlador del sistema

NIM-ECLIPSE®.

CONEXIONES DE DISPOSITIVOS PERIFERICOS Y ESTIMULADOR
El controlador dispone de conectores en el panel posterior para la interconexién de estimuladores,

el médulo de preamplificador digital y otros dispositivos. El sistema permite conectar dos médulos
de prolongador del electroestimulador (EEX901 / 945EEX901). Conecte la entrada EEX901 /
945EEX901 al conector del estimulador eléctrico del controlador. Si utiliza un segundo dispositivo
EEX901 / 945EEX901, conéctelo al conector de salida del primer EEX901 / 945EEX901.

Carlo reu
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Conecte los dispositivos periféricos y estimuladores segun lo requiera la aplicacion.

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

CONEXIONES DE ALIMENTACION

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

Advertencia:

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

PROGRAMA DE MANTVENIMIENTO

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

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

Sin embargo, recomendamos que se realicen pruebas de seguridad para garantizar la seguridad del
paciente y el operador cada seis (6) meses, 0 con mayor frecuencia segin exijan las normas
locales, la administracion del hospital o las practicas habituales. El mantenimiento preventivo,
incluidas pruebas de rendimiento y calibraciones, debe realizarse al menos una vez al afio y siempre
que se crea que pueda haber un problema. En cualquier caso, el calendario de mantenimiento debe
cumplir las normas de la unidad de control de infecciones y/o departamento biomédico de su
institucion.

Precaucion:

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

Carlosohndreu N
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" Consulte con su departamento biomédico para asegurarse de que se han
mantenimiento preventivo y la calibracion. _ .
Nota: Consulte en el Manual de servicio del sistema NIM-ECLIPSE® los procedimientos de

verificacion completos.

Directrices de inspeccién del equipo

1. Inspeccione el equipo en busca de dafios fisicos visibles y sustituya los elementos dafiados.

2. Inspeccione todos los cables en busca de desgaste y otros dafios. Inspeccione los enchufes y
conectores en busca de clavijas o patillas torcidas. Las reparaciones o sustituciones deben estar a
cargo de personal de servicio cualificado.

3. Inspeccione todos los aislamientos de cables. El personal de servicio cualificado debe reparar o
sustituir los cables dafiados o deteriorados.

LIMPIEZA DEL EQUIPO )

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

Desinfecte con una solucién de alcohol isopropilico al 70%.

Precaucién:

No esterilice ninglin componente.

Para evitar dafos:

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

2. No utilice nunca productos de limpieza con cera.

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

4. Nunca utilice estos productos de limpieza:

» limpiadores abrasivos o disolventes de cualquier tipo,

* acetona,

e cetona o

¢ betadine

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

A :
Carl COBIRECTORA TECNIC,
Remresentante Leol IF-2017-30978484A B DNPMEANMAT
Megtranic Latin America In. MEDTRONIC LATIN ANERICH

pagina 48 de 57



Precaucio: WA
8 El incumplimiento de estas normas puede fundir, distorsionar o atenuar el acabadk
borrar los caracteres de las etiquetas o prov ocar fallos en el equipo.

8@ No utilice disolventes de acetona o cetona para limpiar; no utilice un autoclave ni un limpiador a

vapor.

CABLES, DERIVACIONES Y ELECTRODOS

Los cables y derivaciones deben limpiarse con un trapo himedo templado y jabén suave o con
alcohol isopropilico. Realice a cabo el procedimiento de limpieza recomendado por el fabricante o
consulte las técnicas de limpieza seguras en la seccién anterior.

TRANSPORTE DEL EQUIPO

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

Se proporciona una caja aparte para el ordenador portatil. El maletin del ordenador portatil debe
separarse de la caja de transporte principal y situarse en una zona bien amortiguada, si es posible,
para reducir el impacto de los golpes. Para asegurar que los contactos de los conectores no
acumulan suciedad ni pelusas, empaquete los cables en una bolsa de plastico aparte.

Si se viaja en avidn, es conveniente llevar la caja del ordenador portatil consigo a bordo. Si viaja en
automévil, coloque la caja del portatil sobre un asiento. '

A 2

El sistema NIM-Eclipse esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario de! sistema NIM-Eclipse debera asegurarse de que se emplee
en dicho entorno.

Carlo u
Represe e Legal
Medtranic Lalin America Inc. A

u. ‘1.525 M.P. 19061
MEDTRONIC LATIN ANERICA INC

IF-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT

pagina 49 de 57



ANEXO -

ba de inmum CEIENGOS01-3-2  Nivelde Entormo elictromagnitico -
e de inmuy nivel de prueda conformidad disectrices
Los suelos deberin ester
bt con madena,
Descargs electrostitica HKVen etven © batdosa cerimica. $i los suslos
(ES0) CE1 62000-4-2 18KV enaire 28 KV en sire 'm,"nb::‘:““:?“'u
debe ser del 30% como minimo.
Corrientes eléctricas $2&Vomatineasde 2kVparaiineasde  La calidad de b energia de la red
transitorias slimentacién aimentacidn eléctrica debe ser Is de un
ripidas/picos de edéctrica aécoics tad u hosphatark
tensién CE) 63000-4-4 noemat.
L1tV pars fneasde £l kV paralineas de
entrada y safida entrada y safida
Sobretensiones 21 kV en modo 21 kV enmodo La calidad de % energia de fa red
CEL61000-4-5 diferencial diferencisl eléctrica debe ser ba do un
il u hospitatark
£2&V en modo 42 W enmodo normal.
comun comin °
;:: Uu:]';a’ri“ de ;?:Uul;:;:s: de La caidad de la energia de |3 red
léctri
0,5 cidos 0.5 ciclos dlecire “"'L’_’.:f"‘"
Caidas de voltaje, N. Siel o del sis
breves interrupciones co':‘u",r'(’m de “:‘_‘:"ﬂm ‘s' WIM-Eclipse precisa un
v vatiaciones de :' 1l Ladhd ::do: pa funcionamiento continuo
voitaje en las Gneas de ciclos cuando se produzcan
entrads de i peiones imp
alimentacién 1?’6!.!'“30!‘ o 70% UT {30% de del suministro eléctico, se
CE161000-4-11 aide UTlpars aids UT) pare recomienda ta atmantacién de!
2S ciclos 25 cidlos P -
Nim. P
<CSRUTPOSHde  <SHUT(>9sKde DNt Tuenteed D
cidaUT)parass caidaUT)parneSs v
Los campas magniticos de
Campo magnitico de frecuencia deben tener los
frecuencia (SO/60H:) 3 A/m 3A/m niveles caracteristicos de un
CE161000-4-8 lugar normal en un entorno
comercial u hospitatatio normal.
Nota: UT es b tension de red de CAantes de (3
aplicadion del nivel de prueba.
Prueba de emisiones Homologaciones €ntorno elecoomagneético - directrices

Emisiones de RF € sistema NIM-Eclipse unicamente utifiza

CISPR 11 enesgia de radiofrecuenda para su
Grupo 1 fundionamiento interno. Por tanto, sus
emisiones de radiotrecuencias son muy bajas
¥ no es probable que causen interfesencias en
equipos electronicos cercanos.
Emisiones de RF Clase A £ sistema NIM-Eclipse puede utitiRarse en
CISPR 11 todo tipo de edificios siempre que no sean los
Emisiones de armdnicos Clase A de uso doméstico y los conectados
CEN 61000-3-2 directamente a Ia red publica de suministro
Fluctuaciones de voltaje eléctrico de bajo voltaje que suministra a los
CE161000-3-3 Cumple s norma edificos para uso deméstico.

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

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

continuacién y en funcidn de la potencia de salida del equipo de comunicaciones
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EXO 111 CION

Potencia miéxima Oistandia de separacion segun b fr dia de los contadares del tramamiN"
nominal del 1SOMHz 2 80MHzd SOMH22800MHzd= 800 MHz 2 2,5 GHz d = 2.3 ¥P
transmisor en W =213V . 1.2vw

0,01 0,12 0,12 0,23

0,10 0,38 038 0,73

1,00 1,20 120 2,30

10,00 3,80 3,80 7,30

100,00 12,00 12,00 230

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

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, debe utilizarse la distancia de separacion correspondiente al
intervalo de frecuencia mds alto. NOTA 2: Estas pautas no pueden aplicarse en todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de

estructuras, objetos y personas. _
Nivel de - N

Prueta de Nivel de la prueba itico - dis
@munidad CENENG0E01-2-2 - conformidad hd :
Radiofrecuencid 3 Vems 3 Vrms Los equipos pertdtiles y movites de
conducida 150 kHz a 80 MHz IVim comunicaciones por radiofrecuencia
CEI 61000-4-6 3V/m deben utdizarse 2 una distancia de todos
Radiofrecuencia SOMHza2,S5GH: fos del st NIM.
radiada Eclipse, h:lmdos {os cables, que no sea
CE| 61000-4-3 mfenora a d'usunoa de separation
, cakulada 3 partie
dela cidn aplicadle a la fr C
del transmisor.
~ a de separacidn ¢ dada
d=12vP
d=1,2 vP 80 MH2 2 800 MKz
d=23VvP 800MMH2 22,5 GHz

Oonde P &5 ¢l nivel miximo de potends

de satida def transmisor en vatios {W)

segun el fabricante del transmisor yd es

ta distandia de separacion recomendada

enmetros (m).

intensidades de campo de los

transmisores de RF fijos, seguin lo

determina el estudio de un pumo

electromagnético;

a. deben ser inferiores 3l nivel de

conformidad en cada gama de
frecuencia.

b. Pued Arrircs intasd: T

‘entas pvolimdades de equipas
marcados con el siguiente simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2: Estas pautas no pueden aplicarse en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
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emisiones de radio AM y FM, y emisiones de TV, no pueden predecirse tedricamente con exactitud.

Para evaluar el entorno electromagnético generado por los transmisores de radiofrecuencia fijos,
seria aconsejable efectuar una comprobacién electromagnética en el lugar. Si la intensidad de
campo medida en la ubicacion del sistema NIM-Pulse® 3.0 supera el nivel de conformidad de RF
aplicable indicado, debe observarse el funcionamiento del sistema NIM-Pulse® 3.0 para verificar
que funciona con norma lidad. '

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

b En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores
a3 V/im.

Carlos Yndrey
Represen

' Legal
Medironic (3lin America Elc.

ODIRECIORA TECNICA
M.N. 13258 M.P. 19061

MEDTROHIC LATIN ARERICA INC

IF-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT

pagina 52 de 57



PROPOSITO
. Este instrumental ha sido concebido para utilizarse en procedimientos quirirgicos.

DESCRIPCION
El instrumental del estimulador monopolar esta disponible en varios disefios. Estos instrumentos
incorporan un cable que termina en un conector que se enchufa al sistema NIM.

FINALIDAD PREVISTA

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

INDICACIONES )

Este dispositivo estd indicado para localizar e identificar nervios motores craneales y periféricos
durante la cirugia, incluidas la_s raices nerviosas espinales.

INSTR UCCIONES DE USO ’

1. Enchufe el extremo del conector del estimulador en el conector del catodo (-) de la interfaz del
paciente del NIM STIM1,

2. Coloque un electrodo de aguja EMG subdérmico (incluido) en la posicion deseada para que sirva
de conexidn a tierra, o como anodo (+) del estimulador.

CONTRAINDICACIONES

El uso de agentes anestésicos paralizantes reducira significativamente, si no las elimina
completamente, las respuestas electromiograficas (EMG) a la estimulacién neural directa o pasiva.
Siempre que se sospeche una pardlisis nerviosa, consulte con el anestesista.

ADVERTENCIAS

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

RCarlos reu AND 19
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2. NO IMPLANTE LOS INSTRUMENTOS.

comprometidos, el cirujano debera confiar en métodos alternatives, o en su habilidad y experiencia
quirurgica, y en sus conocimientos anatémicos para evitar cualquier dafio de los nervios.

4. Para evitar provocar quemaduras al paciente:

a. No active ningun instrumento electroquirirgico mientras el estimulador este en contacto con el
tejido.

b. No deje instrumental estimulador en el campo quirdrgico.

¢. No guarde instrumental estimulador en el soporte del instrumental electroquirurgico.

d. No permita que un segundo cirujano (por ejemplo, para recoleccidn de grasa) use instrumental
electroquirirgico mientras el estimulador este en uso.

e. Si los accesorios NIM se usan con otros estimuladores que no sean los del sistema NIM, no
exceda el nivel de energia de 50 m) por pulso (medidos en una carga de 1 kilo-ohmio). Nota: el
sistema NIM no supera los 50 m) por pulso (medidos en una carga de 1 kilo-ohmio).

f. Si utiliza este accesorio con otro equipo de monitorizacién distinto a la interfaz del paciente de!
NIM STIM 1, serd necesario que el cirujano preste especial atencién para densidades de corriente
superiores a 2 mA RMS/cm2. La corriente, mA RMS es generalmente inferior a la corriente ajustada
en el estimulador en mA. Para calcular la corriente, deberan considerarse la mA RMS, la morfologia
de la onda, la amplitud del pulso, 1a tasa de repeticidn, y la corriente aplicada por el estimulador.

5. Una corriente elevada del estimulador puede provocar movimientos involuntarios de! paciente
que pueden provocarle dafios. '

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

7. El cirujano deberd elegir instrumentos de tamafio adecuado en funcién del procedimiento a
realizar y de la corriente estimuladora necesaria para su aplicacion.

8. Evite la estimulacion transtoracica; cuando sea posible, mantenga los lugares de estimulacién del
anodo y el catodo situados cerca. | .

9. Las respuestas falsas negativas (fracaso al localizar nervios) pueden producirse por:

a. Electrodo o cable de EMG acortado (elementos conductores de los electrodos de aguja aplicados
o cables que entren en contacto unos con otros).

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

¢. Interfaz del paciente defectuosa.

d. Corriente estimuladora inadecuada.

Carlos eu
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e. La corriente inadecuada para la estimulacion del nervio a través de material ‘
tornillos pediculares o instrumentos de diseccidn estimuladores, puede variar en funcién dertamaiio
fisico, la forma y el disefio del material metélico, asi como de la proximidad al nervio.

f. Fatiga neuromuscular causada por exposicién prolongada o reiterada a estimulos eléctricos.

10. Durante la estimulacion, se recomienda usar un monitor o monitores de EMG equipados con
sistemas de retroalimentacion de corriente aplicada de audio y/o video activo, para garantizar la
aplicacion de la corriente a los tejidos previstos.

11. La correcta manipulacién, introduccién y colocacién de los instrumentos es crucial para una
monitorizacién EMG segura. y precisa: .

a. Las agujas mal colocadas o dobladas pueden aumentar el riesgo de rotura de las mismas en el
interior del paciente.

b. No trate de enderezar las agujas dobladas porque podria provocar tensiones y debilitar el
dispositivo, haciendo que la aguja se rompa en el interior del paciente.

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

PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

c. Estimulo ajustado a 0,00 mA.

d. Instrumento defectuoso.

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

5. La reutilizacién de instrumentos de un solo uso aumenta el riesgo de infeccion y puede reducir 1a
calidad de la monitorizacion o invalidarla.

Carl dreu
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6. Los instrumentos de un solo uso contaminados deberdn ser eliminados e

adecuado para objetos punzantes de riesgo bioldgico, de acuerdo con la politica del hGSpral o de la
instalacién en la que intervenga el usuario.

7. Cuando use las sondas (8225719, 8225747, y 8225759), no se recomienda introducir mas alla del
material aislante de color azul.

NOTA PARA EL MEDICO: Aunque el medico es el intermediario instruido entre la empresa y el
paciente, la informacion relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera ser
facilitada al paciente.

EMBALAJE

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

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

En la intervencién deberan utilizarse Unicamente instrumentos estériles.

Deben tratarse todos los productos con precaucién. Un uso o manipulacién indebidos pueden
causar dafios y/o un posible funcionamiento inadecuado de! dispositivo.

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

RECLAMACIONE S RE LATIVAS AL PRODUCTO

Cualquier profesional sanitario (p. €j., clientes o usuarios de este sistema de productos) que tenga
una reclamacion o que se sienta descontento con la calidad, identidad, durabilidad, ﬁabilida;i,
seguridad, eficacia y/o el rendimiento del producto deberd notificarlo al distribuidor o a
MEDTRONIC. Ademds, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado alguna
vez “funciona mal” (es decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento o no se
comporta como estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, debera notificarlo
inmediatamente al distribuidor. Si cualquier PRODUCTO DE MEDTRONIC llegara a “funcionar
mal” o pudiera haber dado lugar o contribuido a la muerte o una lesién grave de un paciente,

debera notificarlo inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una

Representd egal
Mectfonu. Latin America Inc.
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reclamacidn, le rogamos que incluya el nombre y el niumero del (de los) co
numero(s) de lote, su nombre y direccidn, el tipo de reclamacidn y la notificacion
un informe por escrito del distribuidor.
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Carlo reu kR CIRTINEZ
Reptgsen!anle Legal 03’ :ggzg"?l"f:o’gv“
Mectronic Latin America Inc. HEDTRONIC (AT ARERIC) ¢

[F-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT

pagina 57 de 57



Republica Argentina - Pc;der Ejecutivo Nacional
2017 - Ao de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niamero: 1F-2017-30978484-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 2 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2508-17-3

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 57 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR. 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.12.02 11:20:43 0300

Mariano Pablo Manenti
Jefe |
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Oigrially 3i9ned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA .
GOE

ON: cnsGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c:AR
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION. ourSECRETARWA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senaiNumbersCuIT
30715117564

Oste: 2017.1202 11°20:43 0300



2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2508-17-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo nervioso, accesorios e instrumental
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-582 Monitores de la
funcioén nerviosa.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC™

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: grabar, supervisar y estimular o registrar sefiales de
biopotencial, lo que incluye electromiografia (EMG), respuesta evocada y
potenciales nerviosos/musculares, y para realizar diagndsticos intraoperatorios
de disfuncién aguda de conduccidn axonal del tracto corticoespinal.

Modelo/s: NIM-ECLIPSE®

1- Equipo

NCCPU NIM-Eclipse, Computador - Notebook (sic)

T



NCCPU-DE NIM-Eclipse, Computador - Notebook (sic)

NCCPU-ES NIM-Eclipse, Computador - Notebook (sic)
NCCPU-FR NIM-Eclipse, Computador - Notebook (sic)
NCCPU-IT NIM-Eclipse, Computador - Notebook (sic)

COMPUTER NCCPUE4 NOTEBOOK E4 EN (sic)
COMPUTER NCCPUE4-DE NOTEBOOK E4 DEU (sic)
COMPUTER NCCPUE4-ES NOTEBOOK E4 ESP (sic)
COMPUTER NCCPUE4-FR NOTEBOOK E4 FRA (sic)
COMPUTER NCCPUE4-IT NOTEBOOK E4 ITA (sic)
COMPUTER NWCPUE4 DESKTOP E4 EN (sic)
COMPUTER NWCPUE4-DE DESKTOP E4 DEU (sic)
COMPUTER NWCPUE4-ES DESKTOP E4 ESP (sic)
COMPUTER NWCPUE4-FR DESKTOP E4 FRA (sic)
COMPUTER NWCPUE4-IT DESKTOP E4 ITA (sic)
NWCPU NIM-Eclipse Computador, Desktop

945NCCPU NIM-Eclipse Computador, Notebook (sic)

945NWCPU NIM-Eclipse Computador, Desktop (sic)

2- Instrumental estéril

8225719 NIM, Sonda pedicular - Toracica
8225720 NIM, Aguja acceso pedicular
8225747 NIM, Sonda pedicular - Lumbar
8225759 NIM, Sonda pedicular - Recta
8225769 NIM, XPAK, Sonda

3- Partes y Accesorios

1
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No estériles

AE102 Auriculares, inserto

CNCPS101 Cable de Computador AC Jumper
CDAQ916 Cable pre-amplificador

CEEX20 Cable estimulador, 20 ft. (6 m)

CEEX98 Cable, 8 ft. (2.4 m)

CPC16 Cable, linea hospitalaria

CPJ203 Cable, controlador de potencia Jumper, 3ft. (1 m)
CPJ206 Cable, controlador de potencia Jumper, 6ft. (1,8m)

DAQ916Pre-amplificador digital

DSE0001 Cable guia extension, blanco
DSE0002 Cable guia extensién, ncgro
DSE0003 Cable guia extension, rojo
DSE0004 Cable guia extension, verde
DSEO0005 Cable guia, colores varios
DME1004 Electrodo a tierra individual, 2.0m
DSE1115 Electrodo individual, 1,5m
DSE1125 Electrodo individual, 2.5m
DSE2115 Electrodo individual, 1,5m
DSE2125 Electrodo individual, 2.5m
DSE3115 Electrodo dual, 2.5m

A



DSE3125 Electrodo dual, 2.5m

DSE4115 Electrodo dual, 1.5m

DSE4125 Electrodo dual, 2.5m

ECLC NIM-ECLIPSE, Controlador

EEX901 Extensor/extension de estimulador

MDPA201 ESU, Splitter sonda muda
OPM660M0adulo interfaz paciente

P226 Controlador energia, 240V

POC180 Médulo oximetro de pulso

RSE1000 Anillo adaptador de electrodo de estimulo
SPM608Mébdulo preamplificador electrodos de superficie

VG202 LED Goggles/Antiparras

CMDA732 Adaptador p/Cable

DMA1001 EAR TIP DMA1001 50PK ADULT/Punta p/orejas, pack/50, adultos
DMA1003 EAR TIP DMA1003 SOPK PEDIATRIC/Punta p/orejas, pack/50,
nifios

MON19 Monitor, MON19 DESKTOP LCD 19IN/48CM (sic)

POC1002 Clip oximetro de pulso

PXC2002 Clip oximetro de pulso

RMA1015 Tubos de aire p/reemplazo, con cable
RMA1016 Tubo de aire p/reemplazo

945AE102 Auriculares, inserto

945CDAQ916 Cable pre-amplificador

945CEEX20 Cable estimulador, 20 ft. (6 m)

A
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945CEEX98
945CNCPS101
945CPC16
945CPJ203
945CPJ206
945DAQ916
945DSE0001
945DSE0002
945DSE0003
945DSE0004
945DSE0005
945DME1004
945DSE1115
945DSE1125
945DSE2115
945DSE2125
945DSE3115
945DSE3125
945DSE4115
945DSE4125

945ECLC

A1

Cable, 8 ft. (2.4 m)
Cable Jumper Computer AC (sic)

Ficha/Tarjeta, linea grado hospital

Cable, Controlador Jumper de energia, 3ft. (1m)

Cable, Controlador Jumper de energia, 6ft. (1.8m)

Pre-amplificador digital

Cable p/extension electrodo, blanco
Cable p/extension electrodo, negro
Cable p/extension electrodo, rojo
Cable p/extension electrodo, verde
Cable p/electrodos, colorcs varios
Electrodo a tierra individua!/simple, 2.0m
Electrodo simple/individual, 1.5m
Electrodo simple/individuai, 2.5m
Electrodo simple/individual, 1.5m
Electrodo simple/individuz!, 2.5m
Electrodo dual, 1.5m

Electrodo dual, 2.5m

Electrodo dual, 1.5m

Electrodo dual, 2.5m

NIM-ECLIPSE, Controlac: -



945EEX901 Extensor simulador

945ITP916 Conector prueba impedancia
945LEA300 Adaptador p/electrodo faringeo
945MDP201 Sonda p/deteccién, muda
945MDPA201 ESU, Splitter sonda muda
9450PM660 Mddulo interfaz paciente

945P226 Controlador energia/potencia, 240V
945P0C180 Médulo oximetro pulso

945SPM608 Médulo pre-amplificador de superficie

945VG202 LED Goggles/Antiparras

4- Partes y Accesorios

Estériles

8225715 Sonda de estimulacion monopolar, punta redonda, 23cm
8225751 Sonda de estimulacion monopolar, punta redonda, 2.3mm con

retorno de estimulo

8225757 Sonda de estimulacién monopolar, punta redonda, incremento,
23cm

8227702E NIM-Spine, electrodo aguja de baja impedancia, 22mm
8227703 Electrodo aguja par trenzado, 8 canales, 22mm

8227767 Kit electrodos de superficie

BNP2001 Sonda bipolar, 100mm

BNP2002 Sonda bipolar, 100mm

CNP2001 Sonda concéntrica, 100mm

DME1001 Electrodo sacacorchos, 1.2m

—7
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DME2002
DSN1260
DSN1299
DSN2260
DSN2280
DSN2299
FTP1001
FTP2001
MEP1001
MNP1001
MNP2001
NRE1003
NSD2750
PSP1000
PSP1001
PSP1002
PSP2000
PSP2001
PSP2002
SPK1004

SRE1002

A

Electrodo sacacorchos, 1.2m

Electrodo individual, 1.5m

Electrodo individual, 2.5m

Electrodo dual, 1.5m

Electrodo dual, 2.0m

Electrodo dual, 2.5m

Sonda punta al ras, 100mm

Sonda punta al ras, 100mm

Electrodo sacacorchos con llave

Sonda nervio directa, 100mm

Sonda nervio directa, 100mm

Kit electrodos aguja

Dilatador estimulador

Sonda roscada de pediculo, 100mm
Sonda roscada de pediculo, 175mm
Sonda de punta redonda/esférica, 230mm
Sonda de punta redonda/esférica, 100mm
Sonda de punta redonda/esférica, 175mm
Sonda punta redonda/esférica doblada, 230mm
Probe SPK1004, Kit sondas

Kit grabacién electrodos de superficie



945BNP2001
945BNP2002
945CNP2001
945DME1001
945DME2002
945DSN1260
945DSN1299
945DSN2260
945DSN2280
945DSN2299
945FTP1001

945FTP2001

945MEP1001
945MNP1001
945MNP2001
945NRE1003

945NSD2750

Sonda bipolar, 100mm

Sonda bipolar, 100mm

Sonda concéntrica, 100mm
Electrodo sacacorchos, 1.2m
Electrodo sacacorchos, 1.2m
Electrodo simple/individual, 1,5m
Electrodo simple/individual, 2.5m
Electrodo dual, 1,5m

Electrodo dual, 2.0m

Electrodo dual, 2.5m

Sonda punta al ras, 100mm
Sonda punta al ras, 100mm
Electrodo sacacorchos con llave
Sonda nervio directa, 100mm
Sonda nervio directa, 100mm

Kit agujas electrodo

Dilatador estimulado

Periodo de vida Gtil: partes y accesorios estériles: tres (3) aflos; partes y

accesorios no estériles con vencimiento: tres (3) afios (DME1004, DSE1115,

DSE1125, DSE2115, DSE2125, DSE3115, DSE3125, DSE4115, DSE4125,

945DME1004, 945DSE1115, 945DSE1125, 945DSE2115, 945DSE2125,

945DSE3115, 945DSE3125, 945DSE4115, 945DSE4125), instrumental

estéril: ocho (8) afios.

Condicién de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

A
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Nombre del fabricante y lugar/es de elaboraciéon: 1) MEDTRONIC SOFAMOR
DANEK USA, INC. (Modelo 2)

2) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. (Modelo 2)

3) WARSAW ORTHOPEDIC, INC. (Modelo 2)

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

4) MEDTRONIC XOMED, INC. (Modelos 1, 3y 4)

5) Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd. (Modelos 1, 3 y 4)

Lugar/es de elaboracién: 1) 1800 PYRAMID PLACE. Memphis, TN USA (Estados
Unidos de América) 38132.

2) 4340 Swinnea Road, Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118.
3) 2500 SILVEUS CROSSING

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

4) 6743 SOUTHPOINT DR., NORTH

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

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

Xian, Shaanxi CHINA 710075.

Aclaracién modelo 3: Todas las partes y accesorios no estériles menos CMDA732,

DMA1001, DMA1003, MON19, POC1002, PXC2002, RMA1015, RMA1016.

7
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1842-
313 con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2508-17-3

Disposicién N° 1 3 O 5 5 217 DIC,

Ty
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Dr. ROBENTO LEDE

Subadministrador Nacioaal
ANM.AT



