, inomed

Firmowe Materialy Informacyjne (FMI)
Potwierdzenie wymaganych parametrow technicznych i uzytkowych

System monitorowania neurofizjologicznego ISIS IOM oraz akcesoria w postaci elektrod
odbiorczych i stymulacyjnych, adaptery i przewody sa produkowane przez firme¢ inomed
Medizintechnik GmbH, Niemcy. Jest to bezposrednia gwarancja dla Uzytkownika, iz
wspolpracujace elementy sa kompatybilne i zostaly zaprojektowane oraz przetestowane w celu
pelnej zgodnosci i bezpieczenstwa co skutkuje brakiem przeszkéd technicznych do uzyskania
pozytywnego rezultatu w trakcie pracy z neuromonitoringiem.

ISIS Xpert 16CH nr kat. 504005 16CH

Parametry komputera systemoweqgo typu Panel PC:

procesor: Intel Pentium i-7 5700EQ, 4 rdzeniowy
pamiec: 8 GB DDR4
pamie¢ (twardy dysk): Dysk SSD 1000GB
monitor: LCD szerokokatny, 23,87, dotykowy
Full HD 1920x1080
glosniki: stereo (2szt.)
interfejsy: 2xUSB2.0, 2x USB3.0, 2x Ethernet 10/100/1000 MBits/s, 4kV,

2xDisplay, 2xCOM (mysz optyczna- dwuprzyciskowa, standardowa
klawiatura- uktad typu QWERTY)

zasilanie: 230V

system operacyjny: Windows 10



Woézek aparaturowy jezdny:

Uchwyt do prowadzenia

Szuflada na klawiature i mysz,2 potki, wysuwana potka na mysz komputerowa

1 kosz na akcesoria

Antystatyczne kota, 2 z blokadg

Wbudowany medyczny transformator separujacy

Miejsce do zwijania przewodu zasilajagcego zespolonego z przewodem ekwipotencjalnym

Centralny wytacznik — uruchamia urzadzenia i komputer z oprogramowaniem do poczatkowego ekranu
aplikacji NeuroExplorer, zasilanie 230V

Przewdd zasilajacy zintegrowany z przewodem do wyréwnywania potencjatow (ekwipotencjalnym), dt.
4 m mocowany z boku wozka na dedykowanym uchwycie.

Wozek na sprzet z panelem PC i izolacjg sieciowg zgodnie z IEC 60601-1, transformatorem
bezpieczenstwa medycznego dla catego systemu, do bezpiecznej izolacji elektrycznej wszystkich
zwigzanych z nim komponentéw zasilanych z sieci.

Generalny opis systemu:

Srédoperacyjny monitoring neurofizjologiczny ISIS IOM jest wszechstronnym systemem do
zastosowania w chirurgii naczyniowej (endarterektomia, operacje tetniaka aorty piersiowo-brzusznej,
aorty brzusznej, itp.) neurochirurgii (chirurgia gtowy, podstawy czaszki, moézgowia, rdzenia kregowego,
chirurgia kregostupa, nerwy obwodowe, otolaryngologii (chirurgia ucha, $linianek, podstawy czaszki,
chirurgia szyi), mozliwos$¢ zastosowania w chirurgii ogélnej (chirurgia tarczycy), onkologicznej.

Posiada dedykowane programy operacyjne dostosowane do wymagan chirurgicznych.

Inne cechy uzytkowe systemu:

Budowa modutowa systemu IOM: pojedyncze moduly wzmacniaczy wejSciowych, wzmacniaczy stymulacji
pracujgce na wspolnej platformie komputerowej. Oprogramowanie EMG, SEP, MEP.

Podtaczenia do gniazd na przednich panelach modutéw w celu bezpiecznej 1 jednoznacznej interpretacji
i weryfikacji prawidlowos$ci podtaczen

Wszystkie gniazda wtykowe interfejséw elektrod standard DIN42802 touchproof

Uzytkownik ma mozliwo$¢ zmiany parametrow stymulacji poprzez dobranie warto$ci natezenia pradu,
szerokos$ci impulsu prostokatnego, liczby impulséw, polaryzacji, czestotliwosci

Interfejs uzytkownika, instrukcja obstugi oraz materiaty pomocnicze w jezyku polskim — dodatkowy
jez. angielski i niemiecki

Oprogramowanie Windows w jezyku polskim, sterowanie praca systemu przez klawiature i mysz
komputerowa przez neurochirurga lub neurofizjologa znajdujacego si¢ poza polem operacyjnym

Wyzwalanie impulsu pradowego na kilka sposoboéw: z klawiatury oraz myszki komputerowej poprzez
wybranie odpowiedniego przycisku z ekranu oprogramowania, po zamknieciu obwodu przeptywu
pradu poprzez dotknigcie elektroda do tkanki, przetacznikiem noznym.

16 kanalow wejsciowych z podziatem na kanaty réznicowe (8) oraz referencyjne (8). Mozliwos¢
rozbudowy i upgrade’u systemu podstawowego o kolejne moduty funkcjonalne oraz o dodatkowe
kanaty odbiorcze: do 64 kanalow wejsciowych z uzyciem wzmacniaczy USB 16-kanatowych poprzez
oprzyrzadowanie elektroniczne dotgczane do systemu portow wejscia/wyjscia systemu



Parametry wzmacniacza:
ISIS USB: 8 kanaléw réznicowych i 8 kanaléw referencyjnych na wzmacniaczach USB o wyzszych
parametrach jakosciowych niz wzmacniacze tradycyjne (na zdjgciach przyktady rozwigzan)

Wzmacniacz USB Redel z 8 kanalami réznicowymi (16 wejsé¢ kanalow

réznicowych)

; Wzmacniacz USB Redel z 8 kanalami referencyjnymi (8 wejs¢ kanalow
i) o referencyjnych)

Oferowane modalnosci pomiarowe: : EMG, SEP, MEP
Mozliwa opcjonalna rozbudowa systemu o kolejne moduly pomiarowe i oprogramowanie, np.
EEG TOF, AEP, VEP.

Wzmacniacze wejsciowe USB, parametry:

Czestotliwos¢ probkowania 20kHz/kanat

Rozdzielczos¢ cyfrowa (przetwornik ADC) 16bitow

Wejscia wzmacniacza odseparowane galwanicznie

Szerokos¢ pasma od 0.5Hz do 5000Hz

Impedancja wejSciowa wzmacniacza > 100MQ

Maksymalne szumy wzmacniacza < 1,5 uVpp (30 Hz - 2,5 kHz)
Ustawienie bramki (wyciszania) artefaktu w oknie biologicznym 1-4 ms
Filtr sieciowy przeciwzaktdceniowy

Mozliwos$¢ niezaleznego dla kazdego kanatu ustawienia parametrow akwizycji (filtry, czutos¢, czas
analizy).
Kazda elektroda moze stuzy¢ do jednoczesnego wykonywania roéznych rodzajow pomiarow

np. wolnobiegnagcy EMG i transkranialne MEP

Schemat podtaczen elektrod jest definiowalny przez oprogramowanie i jest modyfikowalny wg potrzeb
Uzytkownika

Parametry modulowego stalopradowego stymulatora elektrycznego:
Neurostymulator — 13 wyjsé stymulacyjnych (IDNS + 12 HC)

Bezposrednia stymulacja nerwow (DNS) — 1 niezalezny kanal
Stymulator stalopradowy w zakresie od 0.01mA do 25mA
Czestotliwos¢ stymulacji od 0.1Hz do 1000Hz

Czas trwania impulsu: od 50us do 2000us

Programowalna wewngtrzna przerwa (ISI-Internal Stimulus Interval) od 1ms do 200ms
Pulsy pojedyncze, ciagi impulsow do maksymalnej liczby 6 impulsow

Polarnos$¢: negatywna monofazowa
Stymulacja ciagiem impulséw o zmniejszajacej si¢ amplitudzie (i-check) do relatywnego



pomiaru odlegtosci pomigdzy sonda stymulujaca i nerwami
Stymulacja z kontrolg energii pradu do pacjenta w [%] i [mA] podczas stymulacji

Tryb EMG:

Akwizycja — wolnobiegnace (swobodne) i wyzwolone sygnalem EMG z mozliwo$cia zapisania
wszystkich danych

Podziatka skali amplitudy od 5nV do 10V

Podziatka skali podstawy czasu od 2ms do 3200ms

Glo$nos¢ —sygnat analogowy proporcjonalny do amplitudy odpowiedzi EMG

Czas trwania impulsu: od 50us do 2000us

Tempo stymulacji: od 0.1Hz — 1000Hz

Intensywnos¢ statoprgdowa DNS: 0.01mA do 25mA, programowanie 4 impulsow stym.
Intensywnos$¢ statopragdowa HC: 0.2mA do 250 mA (maks. napigcie Vpp 800V), programowanie
impulséw stym. Od 1-9

Polaryzacji do wymagan neurofizjologa zgodnych z prowadzong procedura chirurgiczna.
Biegunowo$¢- pozytywna, negatywna, bifazowa

impulsy dodatnie, ujemne, naprzemienne

Sygnalizacja stymulacji — wizualna kolorem, dzwigkowa przez ton sygnatu dzwickowego
Ustawienie bramki (wyciszania) artefaktu w oknie biologicznym 1-4 ms

Tryb potencjaléw wywolanych SEP — 12 kanaléw

Diody wskazujace zasilanie, stan pracy modutu, przeptyw pradu- umieszczone na przednim panelu
kazdego modutu

Stymulacja 4-konczynowa (nerwy obwodowe) odbior przezczaszkowy nad korg czuciowg
Stymulatory statoprgdowe w zakresie od 0.2mA do 250mA (maks. £400V, mi¢dzyszczytowo
800Vpp)

Czestotliwos¢ stymulacji do 1000Hz

Czas trwania impulsu: od 50us do 2000us

Polarno$¢: negatywna lub pozytywna monofazowa; bifazowa

Wyswietlanie informacji o pradzie pacjenta

Mozliwos¢ jednoczasowego wyswietlania okna biologicznego, usrednionego i kaskady, wybor jednym
przyciskiem na klawiaturze

Stymulator niskoszumowy niwelujacy zaktocenia w sygnale pomiarowym przy roéwnoczesnym
podtaczeniu elektrod SEP i elektrod TES MEP

Oprogramowanie: NeuroExplorer
e Oprogramowanie, menu i dokumentacja aplikacyjna w jezyku polskim oraz dodatkowo w j¢z.
angielskim i niemieckim

e Proste programowanie (zmiana aktualnych i tworzenie nowych) nieograniczonej liczby
programow (szablonéw) do specjalistycznego zastosowania operacyjnego (szablon
operacyjny dla kazdej procedury chirurgicznej), mozliwos¢ szybkiego wyboru jednego z 15
szablonoéw z ekranu gtéwnego oprogramowania

e Srodoperacyjny nadzor i prezentacja przebiegow modalnosci: EMG (wolnobiegnace
i wymuszone), SEP, MEP

e Okna ekranowe jednoczasowo przedstawiajace przebiegi modalnosci: EMG, SEP, MEP
uporzadkowanych jedno nad drugim lub jedno obok drugiego, wg ustawien Uzytkownika lub
gotowych szablondw (scenariusze operacyjne)



Zmiana skali czasowej i amplitudowej dla kazdego przebiegu osobno w aktywnym oknie w czasie
trwania pomiaru

Prezentacja w czasie rzeczywistym sygnatu biologicznego rzeczywistego, usrednionego (z linig
podstawowa -Baseline w tle), kaskadowego i trendow (zmian przebiegdw w czasie z ustawieniem
pozioméw alarmow) w oknach dla wszystkich modalnos$ci (w tym SEP, MEP)

Prezentacja trendow (zmian przebiegéw krzywych w czasie z ustawieniem poziomow alarméw) dla
przebiegow modalnosci SEP i MEP. Analiza sygnatu - prezentacja amplitudy, wzglednej odchytki
procentowej, okresu utajenia oraz wierszy komentarzy kaskadowych

Ustawienie alarmow obnizenia amplitudy — dzwigkowe 1 wizualne
Jednoczasowa prezentacja 12 okien PW (potencjalu wywotanego) oraz wolno biegnacego EMG
Wyzwalanie EMG za pomocg detekcji ptynacego pradu i recznie

Automatyczny przebieg pomiaru SEP, naprzemiennie MEP
Automatyczna detekcja krzywych, zatamkow przebiegow modalnosci EMG, SEP, MEP
MEP wyzwalane recznie i przetgcznikiem noznym przez operatora.
Prezentacja latencji i amplitudy sygnatow

Oddolny ogranicznik artefaktow przy pomiarach EP: selekcja amplitudy i czasu, graficznie
intuicyjny, takze podczas ustawionego usredniania

Automatyczny zapis do pamigci wszystkich krzywych PW pomiarowych przy wymuszonym
potencjale

Mozliwo$¢ wykonania zdjecia ekranowego, tzw. Screenshot dla celéw archiwizacji i pracy
naukowo-badawczej

Wbudowana pami¢¢ wewngtrzna danych pacjentow, badan $rodoperacyjnych, procedur,
raportow

Ochrona danych osobowych: Mozliwo$§¢ anonimizacji danych pacjenta.
Baza danych pacjentow: ID, imig, nazwisko, data urodzenia, pte¢, adres, ptatnik
Baza danych procedur: nazwa, data, operator, asystent, diagnoza, notatka

Rozpoczecie pracy w trybie pilnym ,emergency patient” bez rejestrowania danych
pacjenta i operatora do systemu operacyjnego, aplikacja uruchamiana automatycznie

Po wprowadzeniu danych pacjenta i procedury mozliwo$¢ kontynuowania leczenia
W pOzniejszym terminie

Automatycznej generowanie raportow i opisow z mozliwoscig wydruku na dotaczonej do systemu
drukarce



e Start programu z pulpitem danych pacjenta i procedury oraz klawiszami szybkiego wyboru
najczesciej uzywanych procedur (15 szablonow)

o Pomiar impedancji na wszystkich kanatach wejsciowych prowadzonych w sposob ciagly.
Stymulacja z kontrolg energii pradu do pacjenta w [mA] podczas stymulacji, sygnalizacja
wartosci kolorem dobrej (kolor zielony) 1 niewtasciwej (kolor czerwony)

e  mozliwos$¢ rozbudowy oprogramowania o kolejne modalno$ci pomiarowe na tej samej platformie
systemowej w przysztosci poprzez licencje programowe

e Mozliwos¢ doposazenia w akcesoria (elektrody odbiorcze i sondy stymulacyjne) jednorazowe i
wielorazowe.

Zdjecia oraz grafiki przedstawionych produktow maja charakter
pogladowy i moga odbiegac¢ od wygladu produktow dostarczanych
— deklarujemy spelnienie wymaganych warunkow technicznych i
funkcjonalnych w niniejszym post¢powaniu.

Producent: Inomed Medizintechnik GmbH, Niemcy
Autoryzowany dystrybutor: Inomed Polska sp. z 0.0.

Firmowe Materialy Informacyjne (FMI) — wszystkie prawa zastrzezone

Firma Inomed zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian danych technicznych bez powiadomienia
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