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BUENOS AIRES, )
M 9 umav 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-21197-12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROSMED S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nueve producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestién de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médicb de marca
MEDTRONIC, nombre descriptivo Monitor Neuromuscular Multifuncién y sus
accesorios y nombre técnico Electromidgrafos, de acuerdo a lo solicitado por
CROSMED S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 214 a 215 y 216 a 244
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1552-80, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al inﬁteresado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... 3?57

Nombre descriptivo: Monitor Neuromuscular Multifuncién y sus accesorios.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-474 — Electromidgrafos.
Marca del producto meédico: MEDTRONIC.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: El Sistema NIM-ECLIPSE estd disenado para grabar,
supervisar y estimular o registrar sefales de biopotencial, lo que incluye
Electromiografia (EMG), respuesta evocada y potenciales nerviosos/musculares,
y para realizar diagnésticos intraoperatorios de disfuncion aguda de conduccion
axonal del tracto corticoespinal. El sistema facilita al cirujano y al equipo de
quirdéfano informacién para localizar y evaluar los nervios espinales, asi como
para verificar la colocacién del instrumento quirtrgico espinal con el fin de evitar
dafios en las raices nerviosas en peligro.

Modelo(s): NIM-ECLIPSE, compuesto por:

AE102 Audifonos, Inserto

BHB500 Vincha, TCD Bilateral

BNP2001 Sonda Bipolar, 100mm

BNP2002 Sonda Bipolar, 100mm

CDAQ916 Cable p/Preamplificador

CEEX20 Cable p/Estimulador, 20 ft. (6 m)

CEEX98 Cable, 8 ft. (2.4 m)

CMDA732 Adaptador p/Cable

CNCPS101 Cable Puente AC p/computadora

CNP2001 Sonda Concéntrica, 100mm

CPC16 Cable, Hospital Grade Line/Linea Hospitalaria
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CPJ203 Cable Puente, 3ft. (1m)

CPJ206 Cable Puente, 6ft. (1.8m)

CUSB100 Cable Puente USB p/Controlador
CUSB6 Cable USB PTP

CVC100 Adaptador, Captura Video

DAQ916 Preamplificador Digital

DME1001 Corkscrew Electrode/Electrodo Tipo Sacacorcho, 1.2m
DME1004 Electrodo de puesta a tierra Unica, 2.0m
DME2002 Electrodo Tipo Sacacorcho, 1.2m
DSE0001 Cable Guia p/prolongacién, Blanco
DSE0002 Cable Guia p/prolongacion, Negro
DSEQ003 Cable Guia p/prolongacién, Rojo
DSE0004 Cable Guia p/prolongacién, Verde
DSEQ005 Cable Guia, combinados

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

DSN1260 Electrodo Individual, 1.5m
DSN1299 Electrodo Individual, 2.5m
DSN2260 Electrodo Dual, 1.5m

DSN2280 Electrodo Dual, 2.0m

DSN2299 Electrodo Dual, 2.5m

ECLC NIM-ECLIPSE, Controlador

EEX901 Extension p/Estimulador

EPM3200 Software p/Signos Vitales
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FTP1001 Flush Tip Probe/Sonda profundidad, 100mm

FTP2001 Sonda de Profundidad, 100mm

ITP916 Conector Pfueba Impedancia

LEA300 Adaptador Electrodo p/laringe

MCLT16 Carrito

MCNW16 Carrito

MDP201 Mute Detector Probe/Sonda Detector
MDPA201 ESU Mute Probe Splitter/Separaddr de Sonda
MEP1001 Electrodo Tipo Sacacorchos con Indentac.
MNP1001 Direct Nerve Probe/Sonda, 100mm
MNP2001 Direct Nerve Probe/Sonda, 100mm
MON19 Monitor, para Desktop

PXC2002 Clip Oximetro Pulso

REM16 Software Monitoreo Remoto

RMA1015 Tubo p/Aire, de reemplazo, con cable
RMA1016 Tubo p/Aire, de reemplazo

RSE1000 Adaptador p/Estimulacién p/electrodo, circular
NCCPU-DE Nim- Eclipse Computador Notebook
NCCPU-ES Nim- Eclipse Computador Notebook
NCCPU-FR Nim- Eclipse Computador Notebook
NCCPU-IT Nim- Eclipse Computador Notebook
NPLC2010 Sonda Lumbar Curva

NPLS2010 Sonda Lumbar Recta

NPTC1800 Sonda Toracica Curva

NPUT1800 Sonda Toracica Curva Superior
NRE1003 Kit Electrodos Aguja

NSD2750 Stimulated Dilator/Dilatador Estimulado
NWCPU NIM-Eclipse Computador, Desktop
OPM660 Madulo Interfase Paciente |
MSM100 Mouse, Computadora
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NCCPU Nim- Eclipse Computador Notebook

P226 Controlador Energia, 240V

POC1002 Clip Oximetro Pulso

POC180 Médulo Oximetro Pulso

PP500 Impresora con Port p/Bluetooh
PSP1000 Sonda Roscada Pediculo, 100mm
PSP1001 Sonda Roscada Pediculo, 175mm
PSP1002 Sonda extremo redondeado, 230mm
PSP2000 Sonda extremo redondeado, 100mm
PSP2001 Sonda extremo redondeado, 175mm
PSP2002 Sonda extremo Curvo, 230mm
Periodo de vida util: Equipo 11 afios, consumibles estériles 33 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Xomed, Inc.

2) Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboraciéon: 1) 6743 Southpoint Drive North, Jacksonville, Florida
32216, Estados Unidos.

2) N° 9 Gao Xin 1st Road, High-Tech Development Zone Xian, China 710075.
Expediente N° 1-47-21197-12-8

DISPOSICION N° 3 ] 5 7 hh‘nﬂg
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTC MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

ey AMLOH

Pr. OTTO A (lRSINGHER

Sub Agministrador Naelonal
AN.M AT,



ROTULO: Producto No Estéril

1. Fabricado por: MEDTRONIC XOMED, Inc.
6743 Southpoint Drive North
Jacksonville, Florida 32216
Estados Unidos

Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.
N® 9 Gao Xin 1st Road, High Tech Development Zone
Xian, China 710075

2. Importado por: Crosmed S.A.
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depdsito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

Monitor Neuromuscular Multifuncidén. Marca MEDTRONIC, Modelo: NIM-ECLIPSE

N° de serie: xxxx

Fecha de fabricacion: mm/aaaa

A

Almacenamiento y transporte: Temperatura entre -20°C y +60°C. 'Presi()n atmosférica de
500 hPa (7,2 psi} a 1060 hPa (15,3 psi). Humedad relativa entre 15 y 95% sin condensacién.
7. Conexi6n eléctrica: 220-240 VCA; 50/60 Hz o

8. Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

9., Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

10. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634,

11.Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

12. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N® PM-1552-80.

NATAN LIST

rosmed S.A.
CEiT 30.70842959-3
Apodarado

!
SILVANA TOCHETT ‘
Bioingeniera - M. N. 5634

Girectera Técnica



ROTULO: Producto Estéril

1.

8.
9.

Fabricado por: MEDTRONIC XOMED, Inc.
6743 Southpoint Drive North
Jacksonville, Florida 32216
Estados Unidos

Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.
N° 9 Gao Xin 1st Road, High Tech Development Zone
Xian, China 710075

Importado por: Crosmed S.A.
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Deposito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A — Argentina
Accesorio para Monitor NIM-ECLIPSE; Marca MEDTRONIC; Descripcién: (segln corresponda);
codigo: XXXX
Lote: xxxxxx
Fecha de vencimiento: mmy/aaaa
Producto Estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno, Producto de un solo uso. No reutilizar. No
reesterilizar, No utilizar si el envase estd dafiado.
Almacenamiento y transporte: Temperatura entre -20°C y +60°C. Presién atmosférica de
500 hPa (7,2 psi) a 1060 hPa (15,3 psi). Humedad relativa entre 15 Y 95% sin condensacidn.
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

10. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634.

11.Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
12. Autorizado por A.N.M.A.T ~ Registro N© PM-1552-80.

NATAN LIST
Crosmed 8.A.
CUIT: 80-708420850-3
Apedorade

SILVANA TDCHET'{I
Bioingeniera - M.N. 5634
Directofa Teenica



INSTRUCCIONES DE USO

Producto No Estéril

1.

© @ N o ow

Fabricado por;: MEDTRONIC XOMED, Inc.
6743 Southpoint Drive North
Jacksonville, Florida 32216
Estados Unidos

Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.
N® 9 Gao Xin 1st Road, High Fech Development Zone
Xian, China 710075

Importado por: Crosmed S.A.

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depésito: Julian Alvarez 420 — C.A.B.A ~ Argentina
Monitor Neuromuscular Multifuncion. Marca MEDTRONIC, Modelo: NIM-ECLIPSE
Almacenamiento y transporte: Temperatura entre -20°C y +60°C. Presién atmosférica de
500 hPa (7,2 psi) a 1060 hPa (15,3 psi). Humedad relativa entre 15 y 95% sin
condensacion.
Conexidn eléctrica: 220-240 VCA; 50/60 Hz
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.
Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.
Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634,

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

10. Autorizado por A.N.M.A.T ~ Registro N© PM-1552-80.

NATAN L1

med S:h
G0 %0-70842952-3
apoderade

SILVANA TOCHETTI
Bioingeniera - MN 5634
Directora Tecnica



Producto Estéril

1.
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Fabricado por: MEDTRONIC XOMED, Inc.
6743 Southpoint Drive North
Jacksonville, Florida 32216
Estados Unidos

Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.
N° 9 Gao Xin 1st Road, High Tech Development Zone
Xian, China 710075

Importado por: Crosmed S.A.
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 -~ C.A.B.A - Argentina.
Depoésito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina
Accesorio para Monitor NIM-ECLIPSE; Marca MEDTRONIC; Descripcidn: (segln
corresponda); codigo: XXXX '
Producto Estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno. Producto de un solo uso. No reutilizar.
No reesterilizar. No utilizar si el envase estd danado. .
Almacenamiento y transporte: Temperatura entre -209C y +60°C. Presidon atmosférica de
500 hPa (7,2 psi) a 1060 hPa (15,3 psi). Humedad relativa entre 15 y 95% sin
condensacion.
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.
Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.
Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

10. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N® PM-1552-80.
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NATAN LIST

Crosmed S.A.
CHIT: 30-70842958+@
Apodarado

SILVANA TOC?:ETseszx
Bioingeniefa - M
Direcietd Téenisa



INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del dispositivo

El sistema NIM-ECLIPSE® es un monitor de potencial evocado ¥ EMG de ocho canales para uso intracperatorio en
aquellas jntervenciones quirtirgicas en que los nervios motores se hallen en peligro a causa de manipulaciones
accidentales, El sistema NIM-ECLIPSE® registra {3 actividad electromiografica {EMG) de los muscuios inervados por e
nervio afectado. EI monitor ayuda a la identificacién temprana de los nervios, ya que ofrece al cirufano una
herramienta para localizar e identificar el nervio concreto que puede hallarse en peligro dentro del €ampo quirdrgico.
Monitoriza de forma continua la actividad EMG de los mdsculos 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,

Indicaciones de uso
El sistema NIM-ECLIPSE® est4 disefiado para grabar, supervisar y estimular 0 registrar sefiales de biopotencial, lo que
incluye electromiograffa {EMG), respuesta evocada Y potenciales nerviosos/ musculares, y para realizar diagnosticos

peligro.

Entre los procedimientos quirdrgicos espinales que pueden requerir supervisign electromiografica (EMG) y/o ia
utilizacién de estimulacién por potencial evocado motor (MEP) figuran;
* Procedimientos con tornillos pediculares

Precauciones, contraindicaciones, advertencias, almacenamiento Yy caducidad

CONTRAINDICACIONES

de la presién 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

ADVERTENCIA

Es importante que el operador del sistema NIM-ECLIPSE® esté familiarizado con este manuai y conozea las medidis
preventivas, procedimientos Y aspectos relativos a [a seguridad. En este manual se utilizan tres etiquetas para
identificar cuestiones, afecciones o procedimientos importantes:

NATAN L18T

Crosmed S.A,
ILVANA TOCHETTY CU,Thggggg‘é%gsgrs
Biingeniera - M.N, 5634
l Directora Técnica



Des
, adecuado o inadecuado, de un dispositivo, En |

advertencia van precedidos por el simbolo .
* Medidas de precaucién: Cualquier atencién especial que deba prestar el médico o el paciente para el uso seguro Y
eficaz del dispositivo. En las instrucciones de funcionamiento, los mensajes de precaucién van precedidos por el

simbolo .
* Precauciones adicionales: Identifica las condiciones o practicas que podrian Provocar dafios en el equipo.

ADVERTENCIAS

Al. Ei sistema NIM-ECLIPSE® no evita el seccionamiento quirdrgico de los nervios. Si el funcionamiento de Ia
supervision es andémalo, el cirujano debe confiar en métodos alternativos, o en gy destreza, experiencia y
conocimientos anatémicos quirdrgicos para evitar dafios en los nervios,

A2. Para evitar quemaduras al paciente:

a. No active instrumentos electroquirdrgicos cuando el estimulador esté en contacto con tejido,

b. No deje electrodos ni sondas de estimulacién en el campe quirdrgico.

ejemplo, un aspirador de grasa} )

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

A4. Si se emplean accesorios NIM-ECLIPSE® con estimuladores que no sean del sistema, el nivel de energia aplicado no

estimulador puede provocar una respuesta negativa falsa,
A7. Una corriente alta del estimulador o una elevada estimulacién del motor transcraneal puede provocar un
movimiento involuntario del paciente y producirle lesiones,

sondas unipolares).

f. Cortacircuito en el amplificador interno (se caracteriza POr una actividad iniciai < 3 uv p-p).
g. Colocacién incorrecta de electrodos de registro o estimulacién

Al0. No active el suministro eléctrico del sistema NIM-ECLIPSE® cuando el estimulador se encuentre en el campo

quirdrgico,
NATAN LisT
i rosmed §,A.
SILVANA TOGHETTI CUIT: 30-70843959"3
Bioingeniera - M.N. Apoderado

Directora Técnica



Al4. Para conseguir una supervision segura y precisa electrodos vy las sondas se manipulen,
inserten y coloquen de forma correcta.

A15. Si las agujas se colocan de forma incorrecta o se doblan, puede aumentar e riesgo de rotura de las agujas en el
paciente.

Al6. No intente enderezar las agujas dobladas; estg podrfa provacar tensidn y debilitar el dispositivo, de forma que Ia
aguja termine rompiéndose en el paciente.

A17. Extreme el cuidado al manejar y limpiar instrumentos afilados o puntiagudos.

Al38. El cirujano debe elegir el tamafio y ubicacién adecuados de los electrodos y las sondas segun el procedimiento que
vaya a realizarse y la corriente de estimulacion necesaria en cada caso.

A19. Evite la estimulacién transtordcica; siempre que sea posible, mantenga muy préximos los emplazamientos de
estimulacion del dnodo y el citodo. .

A20. La reutilizacién de electrodos y sondas de un solo uso aumenta ef riesgo de infeccidn ¥ puede provocar una
supervision degradada o ineficaz,

PRECAUCIONES

contacto eléctrico de la sonda ge estimulador o una alta impedancia pueden Provocar un flujo incorrecto de corriente
de estimulacign.
P4. La imposibilidad de suministrar un flujo de corriente de estimulacién puede deberse a lo siguiente:

El electrodo de retorno del estimulador no esta conectado, o hay otra conexign eléctrica incompleta entre el ectrodo
de supervisién del sistema NIM-ECLIPSE® v a sonda estimuladora.
b. Estimulo ajustado a 0,00 mA.
¢. Electrodo o sonda de estimulacién defectuosos.
P5. Para evitar eventos EMG positivos falsos (artefactos de estimulacién):
a. Asegdrese de separar los cables de los electrodos de registro y los del estimulador {(+) o (-) y de que no estén
enredados.

P6. La correcta colocacién Y preparacién de la unidad electroquirdrgica, alejada del NIM-ECLIPSE®, reduce o minimiza
atenuaciones, interferencias y desvios innecesarios.

P7. La utilizacién de estimuladores, sondas de estimulacién, instrumentas de diseccién de estimulo o electrodos no
aprobados pueden afectar 3 funcionamiento del sistema NIM-ECLIPSE®, por ejemplo, reduciendo su precisidn,

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

P9. Los cables de fa interfaz del paciente y del detector de desconexién deben filarse al suelo con cinta adhes otro
método que evite tropiezos.

P10. Para evitar una atenuacicn excesiva:

a. kvite utilizar ajustes unipolares de alta energia en la unidad electroquirirgica, Tenga en cuenta que la descbnexién

SILVANA TO HETTlM NATAN LIEI
Bioingeniera - M.N. 56 Crosmed S. 3
Directora Técnica cU(T: 30-70842958-

Apoderado



b. Evite el contacto accidental entre los electr
P11. Los electrodos Y sondas validos para un
objetos cortantes de peligro bioldgico apropiados, segln Ia politic
correspondiente.

P12. Los cables del médulo de interfaz del Paciente y de la sonda de desconexién deben fijarse al suelo con cinta
adhesiva u otro método gue evite tropiezos.

P13. Este equipo no es g Prueba de liquidos ni salpicaduras. Si en alguna de [as Partes electrénicas de este equipo

penetra agua o liquido, puede producirse un funcionamientg erratico o dafios permanentes,

en las entradas del panel posterior del controlador de NIM-ECLIPSE®,

PA2. Desconecte el cable de alimentacicn del sistema NIM-ECLIPSE® o la impresora conectada de la red eléctrica antes
de limpiar el equipo. Para evitar |a enirada de soluciones limpiadoras en las dreas electrénicas del instrumento, rocie
un pafio de algodén con una Pequena cantidad de liguido limpiador y limpie el instrumento con el pafio. Tenga especial

pantalla del monitor),

PA3. Este sistema no contiene componentes reparables. La reparacién o modificacion del sistemg 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 de| sistema nervioso o anular la garantia
del equipo. Para obtener el maximo rendimiento, se fecomienda que sea ol Personal del servicio técnico de Medtronic
el encargado de todas las operaciones de mantenimiento. Cuando se retiran lag cubiertas protectoras pueden quedar
al descubierto voltajes peligrosos,

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

PAS. El sistema NIM-ECLIPSE® ytiliza fuentes de alimentacion de 50 3 60 Hz a 100/240 v CA. Utilice exclusivamente
cables de calidad hospitalaria y los conectores suministrados con el sistema NIM-ECLIPSE®. Compruebe que los cabies
de alimentacién y los enchufes estén en buenas condiciones, Nunca aplique ai equipo un voltaje situado fuera de los
limites especificados para sus conectores,

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

PA7. Para evitar riesgos eléctricos Yy de incendio, utilice sélo fusibles recomendados. Los fusibles deben coincidir en
cuanto a tipo, voltaje nominal Y capacidad de corriente.

PAB. El sistema NIM-ECLIPSE® carece de proteccion contra estallidos Provocados por descargas estiticas o
tomponentes que forman arcos eléctricos. No utilice Ja unidad cerca de gases explosivos, como las mezclas inflamables
de anestesia y aire, o de éxida nitrico.

PAS. Para evitar que se produzca recalentamiento, mantenga despejados log arificios de ventilacign.,
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1. Compruebe que el electrodo de retorng de la almohadilla dispersiva de Ia unidad electroquirdrgica (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 confirmario visualmente para asegurarse de que las
corrientes de retorng fluyen directamente a Ia almohadilia.

No mantenga ia ESU activada durante un tiempo prolongado si ef idpiz electroquiriirgico no est3 en contacto directo
con el paciente. Las corrientes de fuga de radiofrecuencia {RF) son mas peligrosas cuando el lapiz de la ESU ests
activado pero no en contacto con el paciente, Durante ese periodo, las corrientes de fuga pueden fluir 3 través del
paciente y volver a la conexign a tierra a través de la via de menor resistencia. La activacién prolongada puede
Provocar corriente de fuga y el calentamiento localizado de tejidos.

2. EXCEPCIONES: INMUNIDAD EMC DEL SISTEMA NIM-ECLIPSE®

CEI60601-1-2 Equipos electromédicos, Parte 1 Requisitos generales de seguridad, 2. Norma colateral:

Compatibilidad electromagnética: requisitos y pruebas. Seccign 36.202.a - Estados de campos electromagnéticos
radiados: se tiene en cuenta el grado de INMUNIDADG 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

NATFAN LIST
SILVANA TOGHETTI Crosmed S.A.
Bicingeniara - M.N. 5634 CUIT: 30-70842955-3

Direciora Técnica Apoderado



Téngase en cuenta que la incorporacién de accesorios o componentes, asi como la modificacion de un dispositivo o
sistema médico puede reducir la capacidad de inmunidad. Consulte a personal cualificado cuando deba realizar
cambiosen la configuracién del sistema.

3. RESPONSABILIDADES DEL USUARIO
El sistema NIM-EcLIpSE® puede venderse Gnicamente bor prescripcion médica. Este instrumento debe utilizarse
bajo la supervisién de un profesional médico licenciado. Este equipo y los accesorips homologados se han disefiado
para funcionar de la manera indicada en este manual de instrucciones,
Lea la seccién siguiente antes de utilizar este dispositivo.
Es importante tener en Cuenta que el sistema NIM-ECLIPSE® es un complemento para ayudar al médico a elaborar
diagndsticos. Es decir, no sustituye al médico. Los Usuarios de este equipo no deben utilizar piezas defectuosas ¢
ineficaces.
En la lista siguiente se énumeran las responsabilidades del usuario.
1. Comprobacicn y mantenimiento periédicos dei equipo v las fuentes de alimentacion,
2. Sustitucidén de Componentes seguin 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 dptima hasta que se hayan llevado a cabo todas las
tareas de mantenimiento Y prueba necesarias.
5. No se debe modificar e sistema NIM-ECLIPSE®, |o que incluye ios tomponentes de hardware y software Y sus
accesorios.
6. £l usuario de este equipo serd el tnico responsable de los dafios personales o materiales {incluido este equipo)
fue 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.

LISTA DE COMPROBACION DE COMPONENTES

Con el sistema NIM-ECLIPSE® estdn disponibles log siguientes componentes Y programas de software,

PROGRAMAS DE NEUROSUPERVISION
O Software del sistema NIM-ECLIPSE®
O  Supervisién remota

ORDENADOR
3 Ncecry/ 945NCCPU - Ordenador portatil
O Dcepu/945DccPU - Ordenador de sobremesa

MONITORES
O MON1g / 945MON19

CONTROLADOR
O ECLC/945ECLe NIM-ECLIPSE® - Controlador del sistema

PERIFERICOS

O opPMe60/ 9450PME60 - Médulo de interfaz del paciente

O spme0s / 9455PM608 - Preamplificador para electrodos de superficie {opcional)

O mMDP201/ 945MDP201 - Sonda de desconexién ESU

O MDPA201/ 945MDPA201 - Adaptador de sonda de desconexién ESU doble (opcional)
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CABLES
O Cables de ordenador
O Cablesde controlador

OTROS

P216 / 945P216 0 P226 / 945P226 - Controlador de alimentacién (necesario para los ordenadores de sobremesa)
TC32 / 945TC32 - Maleta

Carro

Manual del usuario

Manual de mantenimiento

QoaoaQ

DESEMBALAJE DEL SISTEMA

Cuando desembale el sisterma NIM-ECLIPSE®, guarde las cajas y el material de embalaje del monitor. Si ef instrumento

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 condensacién), .

Téngase en cuenta que dichos limites se refieren a situaciones de almacenamiento Yy transporte sin funcionamiento,

LISTA DE ACCESORIOS DEL SISTEMA

Electrodos de aguja subcutianeos desechables:

DSNB022, NRE1003, MEP1001, DME1001, DME2002, DSN1260, DSN1280, DSN12g9, DSN1299w, DSN2260,
DSN2280, DSN2259

945DSN80232, S45NRE1003, 945MEP1001, 945DME1001, 945DME2002, 945DSN1260, 945DSN1280,
945DSN1299, 94SDSN1299W, 945DSN2260, 945DSN2280, 945DSN2299

Sondas de nervio directas:

BNP2001, CNP2001, FTP1001, MNP1001, P5P1000, PSP1001, P5P1002, SPK1004, BNP2002, CNP2002, FTP2001,
MNP2001, PSP2000, PSP2001, PSP2002

94SBNP2001, 945CNP2001, 945FTP1001, 945MNP1001, 945PSP1000, 945PSP1001, 945PSP1002, 9455PK1004,
845BNP2002, 945CNP2002, 945FTP2001, 945MNP2001, 945PSP2000, 945PSP2001, 945PSP2002

Electrodos de superficie:

SRE1002 / 945SRE1002
Sensor de oximetro de puiso:
POC1002 / 945P0C1002
o A 5T
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DESCRIPCION DE COMPONENTES

— Cw— — - [Fo——

. DESCRIPCION
Loz principales componentes del ﬁs;emgde ;ﬁmém'n?uﬁiéilﬁwpsz- son el controlador def
sistema NIM-ECUPSE®, o ordenador con el software NIM-Eclipse SD instalado, e! mddulo de interfaz de)
paciente y los estimuladores opconales,

CONTROLADOR DEL SISTEMA I M-ECLIPSES T T ]
El controlador ECLC / 945ECLE del sistema NIM-ECLIPSE® proporciona procesamiento de datos digitales de

alta velocidad, generacion de estimulacion y procesamiento de sonido de actividad EMG. i controlador
del sistema NIM-ECUPSE® ;e conecta al ordenador por medio de la interfaz USB de aita velocidad.
£l controlador también suministrs alimentacidon CA conmutada al ordenador.

PANEL POSTERIOR

€l panel posterior del controlador de! sistema NIM-ECUPSE®* cuenta con conectores para todos los

Prolorgdor ge! Golas LED
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Preompificedor A yapmies Aunicylarers Sonca ESU
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A ADVERTENCIA

Con este sisterna s5lo debe utilizar enchufes y tomas de corriente homologados para uso en hozpitales.

A ADVERTENCIA

No supere la potendia nominal de la salida del controlador del sisterna NIM-ECLIPSE® {200'vVa).
A ADVERTENCIA

No conecte este sistema a regletas de varias tomas eléctricas.

/A ADVERTENCIA

Es necezario que personal cualificada revise periddicamente las tomas CA para verificar si la conexidn 3
terra es incorrecta.

A\ ADVERTENCIA

equipo que esté conectade al sistema NIM ECLIPSE® debe cumplir los requisitas de la norma CE160601-1;
por ejemplo, todas los dispasitivos periféricos, el microzcopio, fa ciman, L impresora, Jos ahaveces, ete.
Para determinar i los dispositivos externos cumplen estos requisitos, consulte al departamento de
ngenieria biomédica.

/A ADVERTENCIA

No togue ala vez 3l paciente y equipos.no médicos,

— 11
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ORCENADOR DEL SISTEMA NIM-ECLIPSE®
El sistema NIM-ECLIPSE® se suministra con un ordenador de sobremesa o portitit con ef software
instalado. El ordenador suministra interfaz de usuario, virualizacién de datos, comunicacion y funciones

de sabda. Ef ovdenador tambien gestiona taz interfaces con dispositivos externos, come las impresoras,
LAN o sistemnaz de supervision remota, El ondenador se suministra con todas las aplicaciones de software
necesarias ya instaladas,

& PRECAUCION

impedin que este dispositivo médico funcione correctamente. No instale ningun programa estindar sin
antes consultar a ks fabrica. Ls instatacicn de programas no sutorizados podris snular la Farantia,

El ordenador se conects con el cantrolador de! sistema NIM-ECLIPSE® mediante ef puerto USB. Consulte la
seccion 7.2, Controlador del sisterna NIM-ECUPSE®. En (a5 secciones sipuientes se explica e use de un
ordenador de sobremesa o portatl tipico como companente del sistema NIM-ECLIPSE®.

Nota: Es posible que su ordenador ne coincida con fas descripdones siguientes. Cansube <! manual de
mstrucciones del ordenados pars ver detolles sobwe ef modelo espedhico.

A ADVERTENCIA

No se debe utilizar €quipo no médico cerca del paciente (en un radia de L5 metros).

Nota: Consubte los manuales de instrucciones y aschivos de ayuda del ordensdor parn obtener
informacion més detalinda.

PANEL FRONTAL DEL ORDENADOR
B panel frontal de la consola principal cuenta con un interruptor de encendido/apagado. bicho

modelacmsdapﬁndpalyotmdeacmod&scoduo-
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1. Indicador de unidad Optica ocupada: indica la actividad de |a unidad dptica.
2 Bocéndeexpubiéndeiaunidadépﬁa:pemﬁteahithbandejadetauﬁdadéptie.
3- Lz de encendido/LED de diagnéstico: indica Que ¢! ordenador esti encendido.
4. Boton de alimentacion de dobie estado: activa la alimentacion CA.
5. Indikador de actividad de disco duro/LED de diagnostico: indica 1a actividad del disco duro.,
6. Conector de micréfono: entrads de microfono para conversacion con sonido durante K
supenvision remota.

7. Toma de auriculares estereofdnicos: salida de auricular para conversagign con sonido durante 1a
supervision remota,

8. lndicadordexﬁuidaddeurﬁdaddedisquete:indcahacﬁvidaddeddlamidad;
9. Boton de expulsion de disquete: permite expulsar el disquete.
10. Conectores US8: para la conexidn con dispositivas periféricos USB,

PANEL POSTERIOR DEL ORDENADOR
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MODULO DE INTERFAZ DEL PACIENTE.

€l modulo de interfaz del padiente (PiM) {OPMB60 / 9450PME60) que se muestra a contiauaion permite
conectar o sistema NIM-ECUPSE® al padiente. El PIM contiene ef amplificador de electrodos de registroy
el electroestimulador para conectar sondas y electrodos MEP y TOF. Este mddulo dispone de entradas
para uno o dos cximetros de pulso (izquierda y deracha).

Con e modulo se pueden utifizar electrodos de registro de aguja subcutineos, electrodos convendonales
y electrodos de superficie que no requieren preparacion. Cuando se utilizan electrodos de superhicie de
triple contacto que no requieren preparacion, es predso conectar el preamplificador de los electrodos
Tivos (SPME08 / 9455PM608) al conector de entrada de esos electrodos.

Nota: Si conecta el preamplificador de electrodos activos SPM608 / 9455PM603, no debe enchufar
electrodos de registro adicionales al modulo de interfaz def paciente OPM660 / S4SOPME60.
€ PIM se conecta con el controlador del sistema NIM-ECLIPSE® mediante un cable de 6 m <on dos
conectores,
Entrada de electrodos activos Entradas de aximsiro de pulso
Deracha lzquierda

NIM-ECLIPSE™ System  &}3 Medtronic

e

Cables de interfaz”

— S
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GUIA DE INSTALACION

CONEXIONES PRINCIPALES
H sistema NIM-ECUPSE® dispone de conectores en &l panel pasterior para k3 interconexidn del modulo de
interfaz del paciente, |a sonda de desconexion ESU y otras dispositivos. La impresora y el raton opcionales
se conectan al sistema NIM-ECUPSE® por medio de los puertos USB del ordenador. Para conectar los
peritéricos del paciente, tenga en asenta la aplicacién particular y consulte el diagrama siguiente.
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PFRCCEDIMIENTO DE INICIO RAPIDG

A continuacion se proparcionan instrucciones para pones rapidamente en funcionamiento ef sistema INIM-
ECLIPSE®, Se trata de instrucciones muy generales en las que sdlo se desaibe el uso bisico del sistema. £s
conveniente la lectura completa del manual para aprovechar al miximo la flexibilidad v capacidad del
sistema NIM-ECUPSE®.

1. Conecte el sistema de la manera indicada en la sectidn 8.2, Conexiones principales. Endenda el
controlador para poner en marcha el sistema NIM-ECUPSE®,

2. Espere dos o tres segundos y encienda el ordenador.
a. Sies necesario, acceda a Windows. Aparecerd la pantalla Options {Opciones).
b. Seleccione la opcidn *surgeon Directed” {indicado por cirvjano). Aparecera la pantalla de
identificacion ded cirujano.
c.  Opcional. Introduzca informacion en esta pantalla. Esta pantalla sirve para guandar los

datos del paciente en |3 carpeta del drujanc de forma segura y solo se puede acceder a
ella introduciendo el nombre v la contrasefia de usuario comrectos.

3. Seleccione el protocolo de prueba estandar que carresponda al procedimiento quinirgico.
4. Sies preciso, abra la opcidn Settings {Configuracion) de la prueba y realice los cambios necesarios.

5. Pulse Run Test (Ejecutar prueba). Aparece la pantalla Electrode (Electrodo). Si es necesario, pulse
Setup Help {(Ayuda de configuracion) para obtener informacion que le ayude a colocar los electrodos
de registro y de estimulacion opdonales, Conecte kos electrodos de registro, [a sonda controlada por
el drujano y o electrodo de retorno de estimulo al modulo de interfaz del usuario. Cuando todos los
electrodos se aplican correctarnente, aparece la vertana EMG y comienza a realizarse la supervision.

6. Aumente la corriente de estimulacion conforme sea necesario.
7. Opciones de supervision:

g. Cuondo sea ef caso, podra carnbiar Ios vaiores de Scole (Escalaf y Speed (Velocidad} pora
ajustor la sensibilidad de visualizacion y de la base de tiempos.

Parg cambiar ptros porémetros de g prueba, pulse Settings {Configuracion).
Si es necesarnio, cambie a otre modo de prueba.

Pulse Notes {Notos} para documnentar el procedimiento.

oA n e

Pufse el botdn Print (Imprimir) pora imprimir ung instantaneo de fo pontalio o un informe
de resumnen; también puede abrir Report Generator (Generador de informes) parg crear un
informe profesional.
i. Pulse lo teda de funcon Fi0 de! tedodo para imprimir rapidomente una
instantanea de ko pantalia.
[ Hoga dic en Belp {Ayuda) en cualquier momento pare consultar la ayuda relativa of
contexto.

i. PulseJa tecia de funcion F1 poro occeder o Jo ayuda del sistema.
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MANTENIMIENTD -

PAOGRAMA DE MANTENIMIENTO

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

En el encendido, el sistema realizard varias pruebas automiticas del modulo de intesfaz del padente, &
estimulador eléctrico y el sistema de adquisiaon de datos, e informard de los fallos en pantalla y en un
registro de errores. Ademis 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, o con mayor frecuencia segun exijan las normas locales, 1a
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 cumpiir las normas de la
unidad de control de infecdiones y/o departamento biomédico de su institucion.

<& PRECAUCION

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

Consulte con su departamento biomeédico para asegurarse de que se han realizado el mantenimiento
preventivo y la calibracidn,
Nota: Consuite en el Manual de servicio del sistema NIM-ECUPSE® Jos procedimientos de verificacion
completos.
Directrices de inspeccién del equipo

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

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

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

W =
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LIMPIEZA DEL EQUIRD

El equipo debe limpiarse de forma periodica. (Cumpla las normas de {a unidad de control de infecciones
y/o departamento biorédico de su institucion.) Las superficies exteriores del equipo puede limpiarse con
jabdn suave y un pano mojado sin pelusas.

Desinfecte con una solucion de alcohol isopropiico al 70%.
<& PRECAUCION

No estesilice ningun componente.
Para evitar daiios:

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

2. No utilice nunca productos de limpieza con cera.

3. Nunca vierta ni vaporice agua o cualquier otra soludon de Bmpieza sobre el equipo, ni
permita que ningun fluido entre en los interTuptores, en los conectores ni en los orificios de
ventdacicn del equipo.

4. Nunca utilice estos productos de limpieza:

* limpiadores abrasivos o disolventes de cuaiquier tipo,

s acetona,

e cetonao

¢ Dbetadine
Para limpiar la pantalla, utilice un pano limpio y suave humededdo con limpiaistales. Nunca pulverice &l
limpiacristales directamente en [a pantalla, ni utilice alcobol 0 desinfectantes hospitalarios como Cidex o
Betadine.

<> PRECAUCION

El incumplimiento de estas normas puede fundir, distorsionar o atenuar el acabado de la caja, botrar los
Gracteres de las etiquetas o provocar fallos en ef equipo.

<& PRECAUCION
No utilice disolventes de acetona o cetona para limpiar; no utiice un autodave ni un limpiador a vapor.

' CABLES, DERIVACIONES Y ELECTRODOS
Los cables y derivaciones deben limpiarse con un trapo himedo templado y jabdn suave o con alcohal
isopropilico. Realice a cabo el procedimiento de limpieza recomendado por el fabricante o consulte las
técnicas de limpieza seguras en 13 seccion anterior.

NATAN LIST
T Crosmed S.A.
SILVANA TDST;ET%M CUIT: 30-70842958-3
Bioingeniera - M- % Apoderado
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TRANSPORTE DEL .EQUIIPD

El sistema portatil NIM-ECUIPSE® se ha disefiado para aplicaciones movies, pero debe tenerse cuidado at
trasportar & equipo. Siempre que se transporte el sistema debe hacerse en una caja sélida y resistente.
Se proportiona una caja aparte para el ordenador portati. El maletin del ordenador portitil debe
separarse de 1a caje de transporte prindpal y situarse en una zona bien amortiguada, si es posible, para
reducir el impacto de los golpes. Para asegurar que los contactos delos 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 portati consigo a bordo. Si viaja en
automovil, coloque la caja del portatil sobre un asiento.

GUEA DE SOLUCION DE PROBLEMAS

Los procedimientos de solucién de problemas que aparecen en este documento estan pensados para
aisiar los problemas en una fuente espedfica para su correcaon.

Mudchos ertores del sstema de columna NIM-ECUPSE® pueden solucionarse o prevenirse sise comprueba
que todas las conexiones. son firmes.

Es una practica recomendable comprobar lo siguiente antes de inidar el sistena:

¢ El controlador recibe alimentacion (en tal caso, se endiende una luz verde).

¢ El controlador envia alimentacién al ordenador portatil.

¢  Existe comunicacion de la unidad de preamplificador/estimulador al controlador.

* El controlador est3 en comunicacion con & ordenador portatil {cable USB).

s El software del sistema de columna NIM-ECLIPSE® es actual. Consulte la secdion de asistencia en
WWW axonsystems.com.

e 13 unidad de preamplificador y ! cable estan akejados de otros motores o fuentes de alimentacion
del quirafano. -

s =

NATAN LI8T
SILVANA TOCHETT) osmed S.A-
Bicingeniera - M.N. 5634 c%\t:l': 3{)—‘.’08"«2‘5’59'3

Directora Técnica Apoderado
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CONFIGURACION:

Problema

Posible Guisa

solucion

Mo es posible
conectar los cables
del estimallador o &2t
preamplificador
digital

Cable conector mal
alineado

Alinee el punto rojo del cable conector con el punto
blanco de |3 toma, ¥ empuje &l cable conector al interior
de ella (Figura 1).

PRECALICION

No doble el codle
conector para
introdudrio o
extraerio.

Figura 1: Alinee loz puntos para
oconectar ¢l estimulador 31 controlador.

£l ordenador portstit
no tiene puarto USH

No hay puertos UsB en la
parte posterior del
ordenador portatil

Algunas versiones del sistema de columna NIM-ECLIPSE®
se configuran con puertos USB en & costado y no en la
parte posterior del ordenador.

tos electrodos no
ancajan enia unidad
de preampiificader

SILVANA T 5
Bloingeniera - M.N. 5634
Directora Téenica

Electrodos incompatibles

Lps electrodos dirigidos por el cdirujano — NRE1003 /
S45NREL003 y MEP1001 / S4SMEPID01 — sdlo son
compatibles con la caja de interfaz del paciente dirigida
por el cirujanc — OPMGED / 9450PMG60 [Figura 2).

En el caso de potenciales evocadas motores, sio
Medtronic MEP1001 / 945MEP1001* &5 compatible con
I3 aja de interfaz del pacdiente dirigida por el cirujano
[OPME660 / 9450PME50).

* Los electrodos S45002€ del sistemna NIM-SPINE? y fos
electrodos Medtronic DMEL001 / 9450MEL001 no son
compuatibles.

Figura 2: Bectrodos de registro de aguja (NRE1003 /
B45NRELIC0T) con caja de interfaz de padiente dirigida por
€l cirujano (OPRE6601 / SASOPMESD)

< N 20
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Problema posible ausa Solucion
rio us posble Nombre de usuario o Observe el estado de “bloqueo de maydsculas” y reintroduzea los
iniciar la sesién  contrasefia incorrecto datos.

Nombrre de usuario inidal
correcto; “administrador”
Contrasefa inicial corecta:

“eclipse”
INICIO DE SESION EN NIM-ECLIPSE®

Problama Posible Gasa Solucion

£rrof da El controlador no esti ¢Esta encendida fa luz verde de [a parte frontal ded controlador?
contratadar: conectado al ordenador Si no es asi:

“Contralleris Not  portatil )

Connected or Compruebe [35 conexiones del cable de alimentacion entre la unidad
Fauty™ de pared y el controlador.

{Controfadar no Compruebe que el interruptor de aimentaddon del controlador esta
£onectado o en |a pasicién de encendido ("On®) (Figura 3).

defectuoso} si 85 ask

Compruebe la conexicn USB entre ef controlador y el ordenador
portatil (Figura 4), a continuadén:
Haga clic en la opcidn "Connect” {Conectar).

éSigue sin funadonar? Es posible que of equipo (controlador o cable
conector) esteé defectuoso.

Figura 3. Interruptor de alimentacion del controlador.
T g —

Figura 4. Conexion USB entre el ordenador portitil y o

controlador.
o NAC HETTI ‘
S KN, 5634 NATAN LIST
Directora Técnica Crosmed 3.A.

CUIT: 30-70842958-3
Apoderado



SELECCION DE PRUEBAS

Problema Posible causa

salucion

No aparece 2l boton “Run  Higo dic en *Continue”

Test” |Ejecutar pruebal {Continuar) en & mensaje

[Figura 3] anterior y, como e
controlador no esta
conectado, &l programa se
encuentra solo en & modo
revisién

SILVANA TOCHETTH
Bioingeniera - M.N. 5634
Directora Técnica

¢Esta encendida la Juz verde de I3 parte frontal del controlador?
Sino es asic
Compruebe las conexiones del cable de alimentacidn entre la
unidad de pared y el controtador.
Compruebe que ol interruptor de alimentacion del
controlador estd en la posiion de encendido (“On").
Si es asi:
Compruebe [a conexicn USS entre &l controlador y &
ordenador portatil.
Después de solucionar a conexién del controlador, saiga de
12 pantalla de pruebas, salga de la pantala de mnido de sesién
del drujano y vuelva a seleccionar € médulo “surgeon
Directed” (Indicado por drujand).

Figura 5. Laflecha amarilla indica dénde debe aparecer *Run
Test” (Ejecutar prueba) en el dngulo infesior izquierdo deta
pantalla de pruebas.



| ELECTRODOS

Problema Posible @usa soluddn

Todas fasienglietas  Laterra de padente esta Comptuebe la conexidn de 13 almohadilla de tierra en la unidad de
da electrodo abierta [Figura 6} preamplificador. Compruebe la conexion de la aimohadilla de tierra
parpadean en rojo con el paciente.

en la imagen del

paciente

Figura 6: Pantalla de elecrodos con tierra de paciente abierta

Unidad de preamplificador no  Compruebe que la unidad de preamgplificador esti conectada
conecada {error de comectamente 3 puerto “Preamp A" y haga dic en "Connect”
Comunicaciin 12604} {conectar).

Una lengtieta de La conexion de electrodo Comprucbe la conexion de! electrodo con |a unidad de preamplificador
electrodo parpades &sta abierts digal. L, . .
enraioeniaimazan Compruebe {a conexion entre &f electrodo y [a piel ded paciente.

dal paciante
q '
. T
SILVANA 'rc::cHEggl34 _ g]m'r?‘r;ldug
Bioingeniara - M.N. . [0S A
IOIl:)!i;rectora Técnica cUIT: 30-70842959-3

Apoderado



RUIDO DE EMG “ . :

Problema Pusible causa solucién

advertencia de “Faulty Eflectrode”  Interferencia de Fije la sonda de desconexion de |a unidad electroquirirgica
{Electrodo defectuoso) enla electrocauterio {ESU) altededor del cable activo del electracauterio y lo mis
pantalia d= E2G mientras que la cerca pasible de la caja del dispositivo.que genera la
pantalia de electrodos indica interferentia. En algunos casos puede ser necesanio dar dos
“Electrodes 0" [Electrodas vuelas al cable de £5U alrededor de ks sonda. Esta 1écnica
correctos) e interferancia de mejora ka deteccion de artefactos {Figura 7}.

sonido no desaada

ntarferancia de electrocauterio a Configuracién incorrecta de L2 sonda de desconexién ESU no funciona correctamente si se

pesar de wilizar a sonds de 13 sonda de desconexion ESU coloca alrededor del cable de alimentacion de la ESU osila
dezconexitn E5U (consulte la configuracicn abrazadera de la sonda envuelve los tos cables de salida de la
correcta enla Figura 7) E5U. En cualquiera de es0s Gsos [a Tuncion de deteccidn de
artefactos actia de manera eratica o no funciona en absoluto.
Linica slsioquininice
(2] i3}
L L 1 [ J 1 1 1 J
i Geur —
l l.\ !'1 Kl

Figura 7: Configuracion aormecta de la conda de desconexion ESU

La sena! de EMG en 2l menos  Impedancia de electrodo Haga dic en “Electrodes” [Electrodos) para verificar que las
uno de las canales e5 ruido excesiva impedancias de electrodo son coirectas. En o sectorde 10a
osctlantesde 60 Mz {Figura &) 20 kilohmios aumenta todo tipo de ruido {(especialmente a 500

60 Hz). Intente mantener impedancias de electrodo bajas (mencs
de 4 kilohmios) y equilibradas mediante la insercion total de los
dlectrodos de aguja.

T St e (e Sy

Figura B: Pantalla de prueba de EMG con interferencia de 60 Hz
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RUIDO DE EMG (continuacion)

Problerna Posible causa solucion

Origen cercano a electrodos 0 Una mesa de quirdfano contiene varios motores eléctricos que

preamplificador con frecuencia crean un gran campo eléctrico que induce
artefactos de 1a red eléctrica. Para confinmar esta condicidn,
desconecte 13 mesa de [a toma mural, con permiso del Ginjano o
anestesista. Si asi se elimina el artefacto y ef paciente no sudle
necesitar moverse tras la colocacion inicial, puede mantener la
mesa desconectada.

Hay un dispositivo eléctrico {como un calentador de sangre,
bomba iV, microscopio, Bair Hugger, etc.) situado cercade la
cabeza del paciente. Pruebe a alejar el dispositivo. Bl microscopio
es otro posible origen de interferencias. Para confirmar esta
posibilidad, desconecte &l cable de alimentacion del microscopio ¥
observe la pantalia.

si el origen del problema es ¢l amplificador, enrolle o trence los
terminales desde el paciente hasta el preamplificador. Todos fos
terminales deben colocarse de manera similar, tanto como sea
posible, para reducir la deteccion diferencial de ruido. Evite o
uso de terminales demasiado largos.

Conexitn 3 bierra insuficiente  Cambie el Gble de alimentacion de! sistema de columna MIM-
ECLIPSE® a otra toma, de ser posibie de una linea de suministro
aislada.

L3 respuesta de EMG interferancia de teléfono Aleje el teléfono mavil ded sisterna de columna NIM-ECLIPSE®.
parece generarse da mavil (Figura 9)

manara aleatoria an

canales ssmultaneos

T N

SILVANA TQCHETT! : me el
Bicingeniera - M.N, 5634 C%ETC:%O_70342959-3

Directora Técnica



RUIDO DE EMG (continuacion)

froblema Posible causa solucion
Respuestas fasas Amplitud de artefacto de Reduzca e artefacto de estimulacion.
::t;::ioc;m' o r::p::::aha Y a1 Compruebe que los cables de estimulacion del retomna de sonday
vilida estimulo no estin cerca de los electrodos de regisuo.
’ . 2. Cambie la posicidn del electrado de retorno de estimulo.
fl ml 'a; :npdr:de;t;m;:lo, 3, sustituya el dectrodo de retorno de estimulo.
pued reconooerfi'dlmente 4. En Settings {Configuracion), aumdﬁunpodehﬁode
porque siempre aparece 3l respussta (Response Start Time). £] tiempo de inicio
inicio de 1a traza y carece de respuesta debe supefar |a respuesta del artefacto de estimulo.

PULE AT o ikl

del aspecto caracteristico
bitisico o multifasico de una
respuesta de EMG
verdadera (Figura 10}.

Figura 10: B artefacto de estimulo en ¢ canal 2guierdo L2 ~ 13 provoca una
respuesta falsa {ohsérvese que |a respuests s¢ inida al comienzo del barrido y

tiene una forme senclla unfisia).

Q—

SILVANA TOCHETT!

Bicingeniera - M.N,
Directora Taecnica

N. 5634

Cercidrese de no aumentar el tiempo de modo que se omitan las
respuestas fisiologicas verdaderas.

Consulte [as trazas siguientes para ver un ejemplo de respuestas de
EMG verdaderas (Figura 11).

Figurs 11: Respuestas de EMG verdaderas (obsérvense kas respuestas
compiejac v La mayor latencia).
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Problema Posible causa soluddn
£rroz de No hay caja de Compruebe que el able de conexdin del estimulador estd bien
comunicacion: estimulador conectado al controlador. Haga dic en ia ficha “Connect” {Conectar),
12625
£rror de Error de comunicacion £Estd encendida ia luz verde de ks parte frontal del controlador?
Comuniaion: Uss i no €5 a8t
12535
Compruebe las conexiones dal cable de alimentacién entre
|a unidad de pared y el controlador.
Compruebe que of interruptor de alimentacion del controlador est3 en
ta posicidn de encendido ("on¥).
Siesasi:
Compruebe i3 conexign USB entre o controlador y ef ordenador
portitil.
Haga cfic en la ficha *Connect” {Conectar).
Error da La caja del preampiificador Desconecte o cable de conexién del preamplificadior de |2 toma
comunizacion: 1260  no estd conectada a la etiguetada como “Preamp B" ¥ conéctelo a ka toma etiquetada

tOM3a Correcta “Preamp A" {Figura 12).

Figura 12: Putrtos de Preamp A {2quierda) y Preamp B del

controlador
Reaparicion de Comunicacién incorrecta  Elija “Connect” {Conectar] para omitir ef mensaje de ermor segln sea
errores da entre NECEsanio para continuar con la supervision del caso. En o momento
comunicatién ord ellcmpt;:‘i:g:x vel adecuado (cuando la prueba no sea critics para o ¢aso), salga de la

decpuis da haber
resuelio uno ¢ mas
de 105 errores da
comunicicion
anterioras

prueba, puarde los datos y reinicie el ordenador partatl. Reanude la
prucha.

27

SILVANA TOGHETT! .
Bioingeniera - M.N. 5634 NATAN LisT
Directora Técnica ds A.
Crosmel D cgia
CUIT: 30-70842
Apoderado



Problema Posible causa Solugon
No hay datos de Electrodo de retomode  compruche la conexidn del electrodo de retosno de estimub 3 fa
estimulacion 2n el estimulo ho conectado

cuadro amazillo

{Fizura 13). Consulte 2n
ta Figura 14ta pantalia
qu2 muestrala
administracion de
estimulos eléctricos

unidad del estimulador y fa seguridad de 12 aguja en el paciente.

Sond3 de estimulacion
no conectada

L T L e ane S,

Compruebe que la sonda de estimulacion esta bien conectada a la
unidad del estimulador y al paciente.

- !

i o s o

Fgura 13: Pantalls de prueba de EGM que no muestra la
administracion de estimulos eléctricos.

Suﬂ 14: Partalla de prueba de EGM que muestra [a
istracion de estimulos electricos

KMovimiento muscwaral  Electrodo de retomo de

Coloque el electrodo de retorno de estimulo mis cerca del punto de

estimular con sondas estimulo muy akjado operacion,
def punto de operacion
Electrodo de retomo de  Coloque el electrodo de retorno de estimulo en la zona lumbar
estimulo colocado cerca  superior para reducir dristicamente el movimiento de gliteas y
del electrodo de tierra piernas. :
en la zona lumbar
Nohayimpedandade  Inicie la estimulacion después de |la penetracién pedicular.
hueso al utitizar sondas
pediculares HIM?®,
Estimulacion inidada
antes de la penetracion
pedicular
ta conexsén de La sonda no es Las pantallas de prueba de tornilio yde raiz nerviosa sl funcionan

astimulacida no funciona  compatible
2n las pantal:as de

toraillo o e raiz

Nerigsa

(T

SILVANA TOCHETTI
Bicingeniera - M.N. 5634
Directora Técnica

con & kit de sonda controlada por crujano de Medtronic {SPK1004 /
9455PK1004).
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ESTIMULACION (continuacién) ;

Problema Posible causa

solutién

13 respuesta a las Tomillo recubierto de
astimutacionas de hidroxiapatita (HA)
tornilfo pedicuiar

parecan anomalas

tepizndo 2n cuanta

otros factores de

datos conocidos

Advierta al cirujano que Ia estimulacidn eléctrica de tornillos revestidas de
HA genera resultados poco fiables, ya que dicho revestimiento actua como
aislante eléctrico. Al emplear tomillos revestidos de HA se debe utilizar la
técnica de sonda pedicular NiM®.

Sonda de estimulacion no Compruebe que la sonda de estimulacin SPK1004 / 9455PK1004 (Figura

conedtada 15) esti conectada correctzmente a la unidad del estimulador,
Figura 15: K&t de sonda controlada por el drujano — Nomera de
catilogo SPK1004 / 9455PK1004.

Derivacion eléctrica mmdehabsoroondeampoelnfmalan;amdelosefec:osdela

estimulacion en un “campo hdmedo”™.
GILVANA TOCHETT‘
Blomgemﬁ:ra Tec'ncﬂ

NATAN LIST
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-21197-12-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica: (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 3157 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por CROSMED lS.EA.,se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productqs de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo prdducto con los siguientes_datos iderjtiﬁcatorios
caracteristicos: R o

Nombre desériptivo: Monitor Neuromuscular Multifuncién y sds accesorios.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-474 — Electromidgrafos.
Marca del pfoducto médico: MEDTRONIC. ‘

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/és autorizada/s: El Sistema NIM-ECLIPSE esta diseﬁ:ado para grabar,
supervisar y estimular o registrar sefiales de biopotencial,z :Io gue incluye
Electromiografia (EMG), respuesta evocada y potenciales nerviosos/musculares,
y para realizar diagnosticos ihtraoperatorios de disfunciéon aguda de conduccién
axonal del tracto corticqespi_nal. El sistema facilita al cirujano y al equipo de
quiréfano informacién para localizar y evaluar los nervios espinales, asi como
para verificar la colocacidn del instrumento quirargico espinal con el fin de evitar
dafios en las raices nerviosas en peligro.

Modelo(s): NIM-ECLIPSE, compuesto por:

AE102 Audifonos, Inserto

BHB500 Vincha, TCD Bilateral

BNP2001 Sonda Bipolar, 100mm

BNP2002 Sonda Bipolar, 100mm

CDAQ916 Cable p/Preamplificador

CEEX20 Cabie p/Estimulador, 20 ft. (6 m)



A/

CEEX98 Cable, 8 ft. (2.4 m)
CMDA732 Adaptador p/Cable
CNCPS101 Cable Puente AC p/computadora

CNP2001

Sonda Concéntrica, 100mm

CPC16 Cable, Hospital Grade Line/Linea Hospitalaria
CPJ203 Cable Puente, 3ft. (1m)
CPJ206 Cable Puente, 6ft. (1.8m)

CUSB100

Cable Puente USB p/Controlador

CUSB6 Cable USB PTP
CVC100 Adaptador, Captura Video
DAQ916 Preamplificador Digital

DME1001

- DME1004

DME2002
DSE0001
DSEQ002
DSE0003
DSE0004
DSEQ005
DSE1115
DSE1125
DSE2115
DSE2125
DSE3115
DSE3125

- DSE4115

DSE4125
DSN1260
DSN1299
DSN2260

Corkscrew Electrode/Electrodo Tipo Sacacorcho, 1.2m
Electrodo de puesta a tierra Unica, 2.0m
Electrodo Tipo Sacacorcho, 1.2m

Cable Gufa p/prolongacion, Blanco
Cable Guia p/ﬁrolongacién, Negro

Cable Guia p/p"rolongaci()n, Rojo

Cable Guia p/prolongacion, Verde

Cable Guia, combinados

Electrodo individual, 1.5m

Electrodo Individual, 2.5m

Electrodo indi\)idual, 1.5m

Electrodo Individual, 2.5m

Electrodo Dual; 2.5m

Electrodo Dual, 2.5m

Electrodo Dual, 1.5m

Electrodo Dual, 2.5m

Electrodo Individual, 1.5m

Electrodo Individual, 2.5m

Electrodo Dual, 1.5m
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DSN2280 Electrodo Dual, 2.0m

DSN2299 Electrodo Dual, 2.5m

ECLC NIM-ECLIPSE, Controlador

EEX901 Extension p/Estimulador

EPM3200 Software p/Signos Vitales

FTP1001 Flush Tip Probe/Sonda profundidad, 100mm

FTP2001 Sonda de Profundidad, 100mm

ITP916 Conector PrLieba Impedancia

LEA300 Adaptador Electrodo p/laringe

MCLT16 Carrito

MCNWIG Carrito

MDP201 Mute Detector Prob'e/Sonda Detector

MDPA201 ESU Mute Probe Splitter/Separador de Sonda

MEP1001 Electrodo Tipo Sacacorchos con Indentac.

MNP1001 Direct Nerve Probe/Sonda, 100mm

MNP2001 Direct Nerve Probe/Sonda, 100mm

MON19 Monitor, para Desktop | '

PXC2002 Clip Oximetro Pulso

REM16 Software Monitoreo Rerhoto

RMA1015 Tubo p/Aire',:de ree}n‘iplazo, con cable

RMA1016 Tubo p/Aire, de reemplazo

RSE1000 Adaptador p/Estimulacion p/electrodo, circular

NCCPU-DE Nim- Eclipse Computador Notebook

NCCPU-ES Nim- Eclipse Computador Notebook

NCCPUQFR Nim- Eclipse Computador Notebook

NCCPU—IT Nim- Eclipseé Computador Notebook

NPLC2010 -Sonda Lumbar Curva

NPLS2010 Sonda Lumbar Recta

NPTC1800 Sonda Toracica Curva .

NPUT1800 Sonda Tordcica Curva Superior

10
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NRE1003 Kit Electrodos Aguja

NSD2750 Stimulated Di!atbr/Dilatador Estimulado
NWCPU NIM-Eclipse Computador, Desktop
OPM660 Médulo Interfase Paciente

MSM100 Mouse, Computadora

NCCPU Nim- Eclipse Computador Notebook

| 9226 Controlador Energia, 240V

POC1002 Clip Oximetro Pulso

POC180 Moédulo Oximetro Pulso

PP500 Impreéora con Port p/Bluetooh

PSP1000 Sonda Roscada Pediculo, 100mm
PSP1001 Sonda Roscada Pediculo, 175mm
PSP1002 Sonda extremo redondeado, 230mm
PSP2000 Sonda extremo redondeado, 100mm
PSP2001 Sonda extremo redondeado, 175mm
PSP2002 Sonda extremo Curvo, 230mm

Perfodo de vida Gtil: Equipo 11 afios, consumibles estériles 33 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Xomed, Inc.

" 2) Xian Friendship Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 1) 6743 Southpoint Drive North, Jacksonville, Florida
32216, Estados Unidos.

2) N° 9 Gao Xin 1st Road, High-Tech Development Zone Xian, China 710075.
Se extiende a CROSMED S.A. el Certificado PM-1552-80, en la Ciudad de Buenos
Aires, a --'-1'9--MA¥"'2'U-M""f siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.

DISPOSICION No & ] 5 7 Q%{iﬂo muf;ﬂm
fo .

Sub Agrint trador Nacional
A-N-M.A.T.
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