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Cascade IOMAX Systémo cestina / Czechia (CZ)

Systém Cascade® IOMAX® je zafizeni urcené k pouziti pro intraoperacni
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neurofyziologické monitorovani a pro klinické studie evokovaného

potencidlu.

Systém IOMAX® se sklada z:

e Zakladni modul

e KortikaIni modul

e AZ 4 moduly pro koncetiny

e Kabely SafeT™ (k propojeni modul()
e  Software Cascade® Surgical Studio

e Ridici po¢ita¢

Systém IOMAX® podporuje az:

e 80 kanall vstupniho zesilovace

e Vystupy elektrického stimuldtoru: 20 x 100 mA

e 4 pulzni oxymetry

e 9 vystupl transkranidlniho stimulatoru

e 1 Nizkoproudovy elektricky stimuldtor s volitelnou spinaci
matici LCSwap®

e 1sluchovy stimulator

e 1 vizudlni stimuldtor

Specifikace zakladniho modulu

RozhraniFidiciho USB 2.0, vysokorychlostni

e  Rychlé adaptéry pro vstupy a vystupy elektrod poditace
Vystupy 2 porty SafeT
Funkce softwaru Surgical Studio Software 2 porty kompatibilni s TTL (volitelna
Spoustéci vstupy spoustéci nabézna nebo sestupna
. Multimodalni monitorovani (SSEP, MEP, BAEP, VEP, EMG, TEMG, hrana)
EEG, TOF, DWave, Video, DCS, pulzni oxymetrie) 2 porty kompatibilni s TTL (vice dob
e Podpora vstupu / vystupu pro propojeni se zafizenimi tfetich Spoustéci vystupy trvani pulzu, kladné nebo ziporns

stran

Vicenasobné stimulaéni techniky (vysokorychlostni pulzni sled,
asymetricky dvojity pulzni sled, facilitace perifernich nerv()
Automatické prokladani

polarita)

Sitové napéti: 100-240 V/AC

Elektrické parametry Frekvence sité: 50-60 Hz

e Zobrazeni impedance pro potvrzeni dobrého kontaktu mezi systemu 2’;‘;‘)"{;‘2'”' spotieba energie:
elektrodou a pacientem pro vstupy i vystupy ” — ”

e  Streamovani zvuku z kanalQ Rozméry 6,5"Dx52"5x2,8"V

e Displeje EEG CSA a DSA pro analyzu frekvence (16,5x 13,3 x 7,1 cm)

e Zpravy ve formatu MS Word® Vaha 21b (0,9 kg)

e Kontrola zaznamu (Zivych nebo offline) e Barevné oznacena pripojeni

e Vzddlené monitorovani v redlném case s konfiguraci nezdvislého Dalgi funkce e Narazy tlumici narazniky

displeje

Integrace s rozhranim CadLinkTM HL7® a CadSchedule®
Vystup dat ve formé krivky pro externi vyzkum a analyzu
Vytvéreni a sdileni Sablon pro postupy, reZimy a sestavy
Integrovana diagnostika hardwaru

Pocet priimérd na kanal: 1 az 10,000

Primérna citlivost: 0,01 uV/div az 10 mV/div

e Ekvipotencidlni uzemnéni




Cascade IOMAX Systémo

Specifikace kortikalniho modulu

Kortikalni modul se sklada z integrovaného:
e  Zesilovace
e  Transkranialniho stimulatoru

e Nizkoproudového elektrického stimuldtoru

e  Sluchového stimulatoru

e Vizudlniho stimulatoru
Funkce kortikalniho modulu:

e Integrovana detekce ESU

cestina / Czechia (CZ)
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ReZim Fizeni vystupu

konstantni napéti nebo konstantni
proud (volitelné uzivatelem)

Polarita stimulu

Pozitivni, negativni, bifazicka

Rozsah napéti

0,50 aZz 1000V, kroky po 1,0V

Rozsah proudu

0,50 az 1 000 mA, kroky po 1,0 mA

Doba trvani pulzu

50 az 500 us (na zakladé maximalni
energie na pulz)

Maximalni elektricka
vystupni energie

50 mJ / puls pti impedanci 1 kQ

e Vodotésna konstrukce az do stupné ochrany IP67

e Narazy tlumici narazniky

*  Snadna a rychld montaz hardwaru pfimo na operaéni stal
e Barevné oznacena pfipojeni s chranénymi koliky
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16kanalovy zesilovac

B
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Celkové mnoistvi vstupt

19 vstupt (13 referencnich a 3
diferencidlni kanaly)

Hluk (10-3000 Hz) <1 uVrwms
Vstupni impedance 10 MQ
Vzorkovaci frekvence 25 kHz
Pomér odmitnuti

b&iného rezimu (CMRR) | ~ 11> 9B
A/D pievodnik 16bit

Pasmova zadrz

50 nebo 60 Hz

Antialiasingovy
kmitoctovy filtr

>40dB

Maximalni vstupni rozsah

1az 100 mVy,
(v zavislosti na pfirGstku)

Frekvencni rozsah

0,3 Hz az 5 kHz

Impedance

Méreni vSech vstupu

Sluchovy stimulator

Typ stimulu

Priichody ¢tvercové viny

Rozsah stimulu

70 az 125 dB pfi max. hlasitosti

Polarita stimulu

Refrakce, kondenzace nebo stfidani

Doba trvani stimulu

100 ps

Orientace

Vlevo, vpravo nebo oboustranné

Rychlost opakovani

0,5 az 40 Hz (v zavislosti na rychlosti
rozmitani a nastaveni prokladani)

Zvukovy prevodnik

Odezva TDH-39, vloZena sluchatka
100

Maskovani bilého Sumu

Kontralateralni maskovani 0-60 dB
pod drovni stimulu

Transkranialni elektricky stimulator

Celkovy pocet vystupti

9 vystupl
(kazdy nezavisle softwarové volitelny
jako anoda nebo katoda)

Rychlost opakovani

AZ 2 Hz

Omezeni pulzniho sledu

AZ 9 pulzl

Interstimulacni interval

1,0 a2z9,9 ms

Impedance

Méreni vSech vystupu

Nizkoproudovy elektricky stimulator

Rezim Fizeni vystupu

Konstantni proud

Polarita stimulu

Pozitivni, negativni, bifazicka

Rozsah napéti

+ 50 V (max)

Rozsah proudu

+ 0,01 az 20 mA (kroky po 0,01 mA)

Doba trvani pulzu

50 az 1 000 ps (na zakladé maximalni
energie na pulz)

Maximalni elektricka
vystupni energie

0,22 mJ / puls pfi impedanci 1 kQ

Rychlost opakovani

AZ 60 Hz (v zavislosti na rychlosti
rozmitani a nastaveni prokladani)

Prislusenstvi

Kabel pro nizkoproudové rozhrani

(1 vystupni par)

LCSwap® (1 vystupni par zvoleny z 12
volitelnych vystup( jako anoda nebo
katoda; 2 vystupni pary pro pfipojeni
sondy; 1 pro pfipojeni chytré sondy)

Vizualni stimulator

LED bryle

Cervené blikani, doba trvani 5 ms

Orientace

Vlevo, vpravo nebo oboustranné

Rychlost opakovani

0,5 az 15 Hz (v zavislosti na rychlosti
rozmitani a nastaveni prokladani)

Mechanické parametry

PFipojeni

Pét vystupu SafeT™
Jeden vystup SafeT™

Typ pfipojeni pacienta

1,5 mm, dotykové

Rozméry

9,97 "D x 8,48” $x 2,38 "V
(25,3x21,5x6,0cm)

Vaha

6,01b (2,7 kg)




Cascade IOMAX Systémo

Specifikace modulu pro koncetiny

Modul pro koncetiny se sklada z integrovaného:

e  Zesilovace

. 100mA elektrického stimulatoru

e Pulzniho oxymetru

Vlastnosti modulu pro koncetiny:
e Integrovana detekce ESU
e Vodotésna konstrukce aZ do stupné ochrany IP67
e Narazy tlumici narazniky

e Snadnd a rychld montaz hardwaru pfimo na operacni stll

e  Barevné oznacena pripojeni s chranénymi koliky
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8kanalovy zesilovac

cestina / Czechia (CZ)
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Rozsah SpO, 70 az 100%

Pfesnost SpO, Ramena: < + 3% (v rozsahu Sp0O,)
Rozsah tepové frekvence 20 to 250 uderd/min.

Presnost tepové +3 Gdery

frekvence

Provozni rezim Nepretrzity

Mechanické parametry

Pfipojeni

Jeden vstup SafeT™

Typ pripojeni pacienta

1,5 mm, dotykové

Rozméry

9,97” Dx4,82” $x2,38”V
(25,3x12,2x6,0cm)

Vaha

3,351b (1,5 kg)

Specifikace 32kanalového modulu zesilovace

@GCADWELL
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Celkové mnoistvi vstupt

16 vstupl (8 diferencialnich kanald)

Celkové mnoistvi vstupt

32 vstupl (32 referencnich kanald)

Hluk (0,5-1000 Hz)

<1 puVrms

Hluk (0,3-100 Hz)

<1 pVews

Vstupni impedance

> 100 mQ

Vzorkovaci frekvence

2 kHz (vSechny kandly)
8 kHz (pouze 8 kanala)

Vstupni impedance 10 MQ
Vzorkovaci frekvence 25 kHz
Pomér odmitnuti

b&ného rezimu (CMRR) | ~ +2° 9B
A/D pievodnik 16bit

Pomér odmitnuti
bézného rezimu (CMRR)

>110dB

Pasmova zadrz

50 nebo 60 Hz

A/D pievodnik

24bit

Antialiasingovy
kmitoctovy filtr

>40dB

Pasmova zadrz

50 nebo 60 Hz

Maximalni vstupni rozsah

1az 100 mVy,
(v zavislosti na pfirGstku)

Antialiasingovy
kmitoctovy filtr

>40dB

Frekvencni rozsah

0,5 Hz az 10 kHz

Maximalni vstupni rozsah

1,5 aZ 35 mVyp (v zavislosti na
prirastku)

Impedance

Méreni vSech vstupu

Frekvencni rozsah

0,3 Hz az 500 Hz

100mA elektricky stimulator

Impedance

Meéreni viech vstupl

Pfipojeni

Jeden vstup SafeT™

Celkovy pocet vystupti

5 vystupnich part

Typ pripojeni pacienta

1,5 mm, dotykové

Rezim Fizeni vystupu

Konstantni proud

Polarita stimulu

Pozitivni nebo negativni

Rozméry

7,26 "D x 3,83” $x 1,25 "V
(18,4x9,7x3,2cm)

Rozsah napéti

400 V (max)

Vaha

0,5 Ib (0,23 kg)

Rozsah proudu

2 a7 100 mA, kroky po 0,01 mA

Doba trvani pulzu

50 a7 1000 ps

Maximalni elektricka
vystupni energie

50 mJ / puls pfi impedanci 1 kQ

Rychlost opakovani

AZ 100 Hz (v zavislosti na rychlosti
rozmitani, dobé trvani pulzu a
nastaveni prokladani)

Dalsi funkce

e Integrovana detekce ESU

e Samostatna reference od
kortikdIniho modulu

e  Barevné oznacené pripojeni
vstupu

e  Pripojovaci smycka pro fetizek

e Vodéodolny

Impedance

Méreni vSech vystupt

Pulzniho oxymetru

Sonda

Typ jednorazové sondy Cadwell
(€. dilu: 304000-000)




Cascade IOMAX Systémo

Kabel SafeT™

e  Pfipojuje modul k modulu

e Zaménitelny mezi vSemi moduly

e QOdolné, barevné oznacené pripojeni s chranénymi koliky
e Vodéodolny

e Délky:3ma8m

Volitelny software

e  CadLink™ Server (vzdalené monitorovani a centralizované
ukladani zaznam pacientd, zprav, uzivatell a nastaveni)

e Rozhrani CadLink™ HL7®(pfipojeni EMR)

e CadSchedule® (planovani schlzek)

Volitelny hardware

. Kamera
. Pouzdro
. Kuffik

e (Oddélovaci transformator

Provozni omezeni systému

e Teplota: 10 °C (50 °F) az 35 °C(95 °F)
e Vlhkost: 30 % az 95%, bez kondenzace
. Tlak: 700 az 1060 hPa

Pfepravni a skladovaci limity

e Teplota: - 20 °C (- 4 °F) az 65 °C (149 °F)
e Vlhkost: 10% az 95%, bez kondenzace
. Tlak: 500 az 1060 hPa

Pozadavky na poéitaé / oddélovaci transformator

¢ Nejnovéjsi minimalni poZadavky na pocitac podle poZadavki
aktudlniho softwaru viz dokument Cadwell ¢. 308014-000.

¢ Informace o tom, zda je vyZadovan oddélovaci
transformator, najdete v dokumentu Cadwell ¢. 309002-
000.

cestina / Czechia (CZ)
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Regulacni prvky

Informace o klasifikaci
e Spojené staty americké: Trida Il
e  Kanada: T¥ida Il
e Evropské spolecenstvi Trida lla
Typ ochrany proti tirazu elektrickym proudem
e Zafizeni ttidy | (s bezpecnostnim uzemnénim)
Klasifikace pFipojeni pacientt
e Zafizeni typu BF (plovouci vstupy)
Provozni rezim
e Nepretrzity

Soulad systému s mezinarodnimi bezpecnostnimi normami

Cascade IOMAX splriuje nasledujici mezinarodné uznavané
bezpecnostni normy pro Iékarska elektricka zafizeni:
e |EC60601-1: Obecné pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funkcénost
e |EC 60601-1-2: Skupinova norma: Elektromagneticka
kompatibilita
e |EC 60601-2-26: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost elektroencefalografd
e |EC 60601-2-40: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost elektromyografli a vyhodnocovaci
evokovanych potenciald
e |EC 60601-1-6: Skupinova norma: Vyuzitelnost

e |EC 62366: Aplikace techniky pouZitelnosti na zdravotnické
prostredky

e |EC 62304: Software |ékafskych prostfedk( - Procesy
v Zivotnim cyklu softwaru

e |SO 80601-2-61: Zvlastni poZadavky na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost pfistrojd pro pulzni oxymetrii

*Dostupnost produktu se maze v riiznych zemich a na riiznych
trzich lisit.



Cascade IOMAX Systemspezifikationen

Das Cascade® IOMAX® System ist ein Gerat, das dem intraoperativen

neurophysiologischen Monitoring sowie der Untersuchung evozierter

Potenziale in klinischen Studien dient.

Das IOMAX® System besteht aus:

e dem Basis Module

e dem Kortikalen Module

. bis zu vier Limb/Periphere Modules

e  SafeT™ Kabeln (um die Module untereinander zu verbinden)
e  Cascade® Surgical Studio Software

e  einem Computer

Das IOMAX® System unterstiitzt bis zu:

e 80 Verstarkerkandle

e bis 20 elektrische Stimulatorausgange 100 mA (4 x 5 an den
peripheren Modulen)

e  bis zu 4 Pulsoximeter (je 1x pro peripherem Modul)

e bis zu 9 Transkranielle Stimulatorausgange

e 1 Elektrischen Niederstrom-Stimulator mit optionaler
LCSwap® Umschaltmatrix (max. 20 mA, 1 kOhm Compliance)

e 1 Akustischer Stimulator

e 1 Visueller Stimulator

e Schnellverbindungs-Adapter fiir Ein- und Ausgangselektroden

Funktionen der Surgical Studio Software

Multimodales Monitoring (SSEP, MEP, BAEP, VEP, EMG, TEMG,
EEG, TOF, DWave, Video, DCS, Pulsoximetrie)

Unterstiitzung von Trigger In und Out zur Kopplung mit Geraten
Drittanbietern

Multiple Stimulationstechniken (Hochfrequente Pulsfolge,
asymmetrische Doppelpulsfolge, periphere Nerven
Vorstimulation)

Automatische sequentielle Steuerung der Stimulation bei
multimodalen Tests

Integrierte Impedanzmessung sowohl fur alle Eingangs- als auch
allen Stimulationsausgangs- Kandlen

Audioausgabe von den EMG Kanélen (frei definierbare
Modulierung von Frequenzen oder/und Rohdaten Signale)
Verarbeitetes EEG in Form von z.B. CSA- und DSA-
Trendanzeigen, Kalkulation von Burstsupression, Indizes etc.
Berichte auf Basis von MS Word®

Uberpriifung von Aufzeichnungen (live oder offline)
Fernlberprifung in Echtzeit mit unabhdngiger Anzeige-
Konfiguration

Kombinierbar mit CadLink™ HL7® Interface und CadSchedule®
Rohdaten Export fiir externe Analyse

Vorlagen fiir Tests, Modalitaten und Patientenberichte
exportierbar

Integrierte Hardware Diagnostik Software

Zahl der Mittelwerte pro Kanal: 1 bis 10.000

Skalierung Amplitude: 0,01 uV/div bis 10 mV/div

Deutsche / German (DE)

Spezifikationen des Basis Modules
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Computer-
Schnittstelle USB 2.0,
Ausgdnge 2 SafeT-Anschlisse zu den Modulen

2 TTL-kompatible Anschliisse (Trigger fur

Trigger-Eingange steigende oder fallende Flanke wahlbar)

2 TTL-kompatible Anschllsse (verschiedene
Impulsdauern, positive oder negative
Polaritat)

Trigger-Ausgdnge

Netzspannung: 100-240 V Wechselstrom
Netzfrequenz: 50-60 Hz
Max. Stromverbrauch: 150 VA

LxBxT:6,5"x5,2"x2,8”

Abmessungen
(16,5x13,3x7,1cm)
Gewicht 2,0 Ibs (0,9 kg)
. e Farblich gekennzeichnete Anschliisse
Weitere StoRAbsorb Len Modulack
Funktionen e StoB-Absorber an allen Modulecken

e Anschluss fur Potentialausgleich




Cascade IOMAX Systemspezifikationen

Spezifikationen des Kortikalen Modules

Das Kortikale Module beinhaltet:
. 16 Kanal Verstarker

e  Transkranialen TES / MEP Stimulator
e  Elektrischen Niedrigstrom-Stimulator und Anschluss zu

LCSwap Modul

e Anschluss fir Akustischen Stimulator

. Visuellen Stimulator

Das Kortikale Module besitzt folgende Funktionen:
e Integrierte ESU / HF-Chirurgie-Erkennung

e Wasserfest bis IP67

e  StoRR-Absorber an allen Modulecken
e Mechanische Adapter zur schnellen Montage des Modules

am Operationstisch

e Anschluss von Elektroden Gber 1,5 mm DIN 42802 Stecker
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Gesamte Eingdnge

19 Eingange (13 referentielle
und 3 differentielle Kandle)

Rauschen (10-3000 Hz)

<1 HVRMS

Eingangs-Impedanz Verstdrker 10 MQ
Abtastrate 25 kHz
Gleichtaktunterdriickungsver-

hiltnis (CMRR) : > 11548

A/D Wandlung 16-bit
Netz-Filter 50 oder 60 Hz
Anti-aliasing Filter >40dB

Eingangsspannungsbereich

1 bis 100 MV,
(Abhdngig von der Verstarkung)

Frequenzbereich

0,3 Hz bis 5 kHz

Impedanz

Messung aller Eingange

Akustischer Stimulator

Stimulustyp

Rechteckwellen-Klicks

Stimulusbereich

70 bis 125 dB Spitze KPL

Stimuluspolaritdt

Verdiinnung, Kondensation oder
alternierend

Stimulusdauer

100 ps

Deutsche / German (DE)

100880-931-INTL Rev 00

Transkranialer elektrischer Stimulator

Gesamte Ausgange

9, in einer Matrix beliebig
verschaltbare Ausgange

(jeder per Software als An- oder
Kathode wiahlbar)

Ausgangssteuermodus

Konstante Spannung oder konstanter
Strom Modus (vom Benutzer
auswahlbar)

Stimuluspolaritat

Positiv, negativ, bi-phasisch

Spannungsbereich

0, 50 bis 1000 V, Stufen von 1,0 V

Stromstarkebereich

0, 50 bis 1500 mA, Stufen von
1,0 mA

Pulsdauer

50 bis 500 ps (richtet sich nach
maximaler Energie pro Impuls)

Maximale elektrische
Energie am Ausgang

50 mJ/Impuls bezogen auf 1 kQ
Impedanz

Wiederholungsrate

Bis zu max. 2 Hz

Pulsfolgen-Obergrenze

Bis zu 9 Impulse

Intervall zwischen zwei
Stimuli

1,0 bis 9,9 ms

Impedanz

Messung aller Ausgdnge

Elektrischer Niedrigstrom-Stimulator

Ausgangssteuermodus

Konstante Stromstarke

Stimuluspolaritat

Positiv, negativ, bi-phasisch

Spannungsbereich

+50 V (max)

Stromstarkebereich

40,01 bis 20 mA (Stufen von 0,01 mA)

Pulsdauer

50 bis 1000 us (richtet sich nach
maximaler Energie pro Impuls)

Maximale elektrische
Energie am Ausgang

0,22 mJ/Impuls bezogen auf 1 kQ
Impedanz

Wiederholungsrate

Bis zu 60 Hz (abhangig von der
Zeitbasis und gleichzeitig verwendeten
Modalitaten)

Zubehor

Niedrigstromschnittstellenkabel (1
Kanal)

LCSwap® (Switch Matrix fur
Niederstrom Stimulator, 2 Anschliisse
fiir monopolare oder bipolare
Stimulationssonden, 12 Kanal Matrix
zum Anschluss von Streifen- oder
Matrix Elektroden, 1 Smart Anschluss)

Visueller Stimulator

Darstellung

Links, rechts oder bilateral

Wiederholungsrate

0,5 bis 40 Hz (abhangig von der
Zeitbasis und gleichzeitig verwendeten
Modalitaten)

Akustischer Transducer

TDH-39, 10 Q Kopfhorer

Rauschunterdriickung

Kontralaterale Unterdriickung von 0-
60 dB auf unter die
Horbarkeitsschwelle

VEP LED-Blitzbrille

Rote LEDs, 5 ms Dauer

Darstellung

Links, rechts oder bilateral

Wiederholungsrate

0,5 bis 15 Hz (abhangig von der
Zeitbasis und gleichzeitig verwendeten
Modalitaten)

Mechanische

Anschliisse

Flnf SafeT™ Ausgange zum Anschluss
von peripheren oder EEG Modulen
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Ein SafeT™ Eingang zur Verbindung
mit dem Basis Modul

Patientenanschlusstyp

1,5 mm DIN 42802 berihrungssichere
Buchsen

Abmessungen

9,97" Lx 8,48” W x 2,38” H
(25,3 x 21,5 x 6,0 cm)

Pulsdauer

50 bis 1000 us

Maximale elektrische
Energie am Ausgang

50 mJ/Impuls bezogen auf 1 kQ
Impedanz

Wiederholungsrate

Bis zu 100 Hz (abhangig von der
Zeitbasis und gleichzeitig verwendeten
Modalitaten)

Gewicht

6,0 Ibs (2,7 kg)

Impedanz

Messung aller Ausgdnge

Spezifikationen des Limb Module

Das Limb Module besteht aus einem integrierten

e Verstarker

. Elektrischen Stimulator zu 100 mA

. Pulsoximeter

Das Periphere / Limb Module besitzt folgende Funktionen:
e Integrierte ESU / HF-Chirurgie-Erkennung

e Wasserfest bis IP67

e Stol3-Absorber an allen Modulecken
e Mechanische Adapter zur schnellen Montage des Modules

am Operationstisch

e  Farblich gekennzeichnete Anschliisse mit geschitzten

Steckerstiften

Pulsoximeter

Sonde

Cadwell Einwegsondentyp
(PN: 304000-000)

Sp0;-Bereich

70 bis 100 %

SpO,-Genauigkeit

<43 % (innerhalb des SpO,-Bereichs)

Pulsratenbereich

20 bis 250 BPM

Pulsratengenauigkeit

+3 Schlage

Betriebsmodus

Kontinuierlich

Mechanische
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Anschliisse

Ein SafeT™ Eingang

Patientenanschlusstyp

1,5 mm DIN 42802 beriihrungssichere
Buchsen

Abmessungen

9,97” L x4,82” Wx2,38" H
(25,3x12,2x6,0cm)

Gewicht

3,35 Ibs (1,5 kg)

Spezifikationen des 32-Kanal-EEG-Verstdrkermoduls

8-Kanal-Verstdrker

Gesamte Eingdnge

16 Eingédnge (8
differentielle Kanale)

Rauschen (0,5-1000 Hz)

<1 uVrwms

Eingangs-Impedanz 10 MQ
Abtastrate 25 kHz
((i!;;h':)aktunterdruckungsverhaltnls 115 dB

A/D Wandler 16-bit
Netz-Filter 50 oder 60 Hz
Anti-aliasing Filter > 40 dB

Eingangsspannungsbereich

1 bis 100 mVp,
(Abhangig von der
Verstarkung)

Frequenzbereich

0,5 Hz bis 10 kHz

Impedanz

Messung aller Eingdnge

Elektrischen Stimulator 100 mA

Gesamte Ausgange

5 Ausgangspaare

Ausgangssteuermodus

Konstante Stromstarke

Stimuluspolaritat

Positiv oder negativ

Spannungsbereich

400 V (max)

Stromstarkebereich

2 bis 100 mA, Stufen von 0,01 mA

Gesamte Eingdnge

32 Eingange (32
referentielle Kanale)

Rauschen (0,3-100 Hz)

<1 uVrms

Eingangs-Impedanz

> 100 MQ

2 kHz (alle Kanale)

Abtastrate 8 kHz (8 Kanale)
Gleichtaktunterdriickungsverhaltnis

(CMRR) >110dB

A/D Wandler 24-bit
Netz-Filter 50 oder 60 Hz
Anti-aliasing Filter >40dB

Eingangsspannungsbereich

1,5 bis 35 mVp, (abhdngig
von der Verstarkung)

Frequenzbereich

0,3 Hz bis 500 Hz

Impedanz

Messung aller Eingdnge

Anschliisse

Ein SafeT™ Eingang

Patientenanschlusstyp

1,5 mm DIN 42802
beriihrungssichere
Buchsen

Abmessungen

7,26” Lx 3,83” Wx1,25" H
(18,4x9,7x3,2cm)

Gewicht

0,5 Ibs (0,23 kg)




Cascade IOMAX Systemspezifikationen

Deutsche / German (DE)

e Integrierte ESU / HF-
Chirurgie-Erkennung

. Separate
Patientenerde

3 Farblich
gekennzeichnete
Eingange

e Anschluss-Loop fir
Montage Kette

e  Wasserfest

Weitere Funktionen

Spezifikation SafeT™ Kabel

e  Stellt eine Verbindung zwischen Modulen her

e Zwischen allen Modulen austauschbar

e  Haltbare, farblich gekennzeichnete Anschliisse mit geschiitzten
Steckerstiften

e  Wasserfest

e Langen: 3 Meter und 8 Meter

Optionale Software

e CadLink™ Server (zentrale Uberwachung und Speicherung
von Patientendaten, Berichten, Benutzern und
Einstellungen)

e CadLink™ HL7® Schnittstelle (EMR-Konnektivitat)

e  CadSchedule® (Terminplanung)

Optionale Hardware

. Kamera

e  Geratewagen

e  Transportkoffer

e  Trenntransformator

System Betriebsbedingungen

e Temperatur: 10°C (50°F) bis 35°C(95°F)
. Feuchtigkeit: 30% bis 95%, nicht-kondensierend
. Druck: 700 bis 1060 hPa

Transport- und Lagerbedingungen

e Temperatur: -20°C (-4°F) bis 65°C (149°F)
e Feuchtigkeit: 10 % bis 95 % nicht kondensierend
e Druck: 500 bis 1060 hPa

Anforderungen an den Computer/Trenntransformator

e  Bitte entnehmen Sie die auf den aktuellen
Softwareanforderungen basierenden
Mindestanforderungen an den Computer dem Cadwell-
Dokument 308014-000.

e  Ob ein Trenntransformator benotigt wird, entnehmen Sie
bitte dem Cadwell-Dokument 309002-000.

100880-931-INTL Rev 00
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Informationen zur regulatorischen Einstufung
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Klassifizierungsinformationen
e Vereinigte Staaten: Klasse Il
. Kanada: Klasse Il
e  Europdische Gemeinschaft: Klasse Ila
Schutzart gegen elektrischen Schlag:
e  Klasse | Ausriistung (geerdet)
Klassifikation des Patientenanschlusses
e Ausrlstung vom Typ BF (potenzialfreie Eingdnge)
Betriebsmodus
e Kontinuierlich

Einhaltung der internationalen Sicherheitsnormen

Cascade IOMAX erfiillt die folgenden international anerkannten
Sicherheitsstandards fir medizinische elektrische Gerate:
e |EC 60601-1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
e |EC60601-1-2: Ergdnzungsnorm — Elektromagnetische
Vertraglichkeit
e |EC 60601-2-26: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Elektroenzephalographen
e |EC 60601-2-40: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Elektromyographen und Geréaten fir evozierte Potentiale
e |EC 60601-1-6: Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

e |EC 62366: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte

e |EC 62304: Software-Lebenszyklus-Prozesse fiir
Medizingerate

e |SO 80601-2-61: Besondere Anforderungen fiir
Pulsoximetergerate

* Verfugbarkeit der Produkte kann in Landern und Markten variieren.



Cascade IOMAX Systemspecifikationer

Cascade® IOMAX®-systemet er en enhed, der er beregnet til brug ved

intraoperativ neurofysiologisk monitorering og til studier i klinisk

fremkaldt potentiale.

IOMAX®-systemet bestar af:

. Base Module

e  Cortical Module

e  Optil 4 Limb Module-enheder

e  SafeT™-kabler (til forbindelse meller moduler)
e  Cascade® Surgical Studio-software

e  Computer

IOMAX ®-systemet understgtter op til:

e 80 forsterkerkanaler

e 20100 mA elektriske stimulatorudgange

e 4 pulsoximetre

* 9 transskranielle stimulatorudgange

e 1 elektrisk lavstrgmsstimulator med valgfri LCSwap®-
kontaktmatrix

e 1 auditiv stimulator

e 1visuel stimulator

e Quick Adapts til elektrodeindgange og -udgange

Surgical Studio-softwareegenskaber

Multimodalitetsmonitorering (SSEP, MEP, BAEP, VEP, EMG,
TEMG, EEG, TOF, DWave, video, DCS, pulsoximetri)

Trigger ind og ud-understgttelse til kommunikation med
tredjepartsenheder

Multiple stimuleringsteknikker (hgjrep pulstog, asymmetrisk
dobbeltpulstog, perifernervefacilitering)

Automatisk stim interleaving

Impedansvisning til bekraeftelse af god kontakt mellem
elektrode og patient for bade indgange og udgange

Streaming af lyd fra kanaler

EEG-, CSA- og DSA-trendvisning til frekvensanalyse

MS Word®-baserede rapporter

Gennemsyn af optegnelser (live eller off-line)
Fjernovervagning i realtid med uafhaengig visningskonfiguration
Integration med CadLink™ HL7® Interface og CadSchedule®
Bglgeformsdataudgang til ekstern forskning og analyse

Opret og del skabeloner for procedurer, tilstande og rapporter
Integreret hardwarediagnosticering

Antal gennemsnit pr. kanal: 1 til 10.000
Gennemsnitsfglsomhed: 0,01 pV/div til 10 mV/div

Dansk / Danish (DK)
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Base Module-specifikationer

100880-931-INTL Rev 00

Computerinterface

USB 2.0, hgjhastighed

Udgange

2 SafeT-porte

Triggerindgange

2 TTL-kompatible porte (valgbar
trigger for stigende eller faldende
kant)

Triggerudgange

2 TTL-kompatible porte (flere
pulsvarigheder, positiv eller negativ
polaritet)

Elektrisk system

Netspaending: 100-240 V vekselstrgm
Netfrekvens: 50-60 Hz
Maks. strgmforbrug: 150 VA

Dimensioner

6,5"Lx5,2"Bx2,8"H.
(16,5x13,3x7,1cm)

Vaegt

0,9 kg (2,0 pund)

Andre funktioner

e Farvekodede tilslutninger
e Stgdabsorberende kofangere
e /[kvipotentiel jordforbindelse




Cascade IOMAX Systemspecifikationer

Cortical Module-specifikationer

Cortical Module bestar af en integreret:

. Forstaerker

e Transkraniel stimulator

. Elektrisk lavstrgm

sstimulator

e Auditiv stimulator

e Visuel stimulator

Cortical Module-funktioner:
. Integreret ESU-registrering

e Vandteat design o

p til IP67

e Stgdabsorberende kofangere

e Hurtig montering af hardware direkte pa operationsbordet

e  Farvekodet forbindelse med beskyttede stikben

|
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uafhangigt som anode eller katode)

Udgangskontroltilstand

konstant spaending eller konstant
strgm (kan veaelges af brugeren)

Stimuluspolaritet

Positiv, negativ, bifaset

Spaendingsomrade

0, 50 til 1000 V, 1,0 V-trin

Stromomrade

0,50 til 1500 mA, 1,0 mA-trin

Pulsvarighed

50 til 500 ps (baseret pa maksimal
energi pr. puls)

Maksimal elektrisk
udgangsenergi

50 mJ/puls ind i 1 kQ impedans

Gentagelseshastighed Op til 2 Hz
Pulstoggraenser Op til 9 impulser
Interstimulusinterval 1,0til 9,9 ms

Impedans

Maling af alle udgange

Elektrisk lavstrgmsstimulator

Udgangskontroltilstand

Konstant strem

Stimuluspolaritet

Positiv, negativ, bifaset

Spaendingsomrade

150 V (maks.)

Stromomrade

+0,01 til 20 mA (0,01 mA-trin)

Pulsvarighed

50 til 1000 ps (baseret pa maksimal
energi pr. puls)

Maksimal elektrisk
udgangsenergi

0,22 MJ/puls ind i 1 kQ impedans

Gentagelseshastighed

Op til 60 Hz (afhaengigt af sweep-
hastighed og interleave-opsaetning)

Tilbehgr

Lavstrgmsinterfacekabel

(1 udgangspar)

LCSwap® (1 udgangspar valgt
mellem 12 udgange kan vaelges som
anode eller katode; 2 udgangspar til
sondeforbindelser; 1
smartsondetilslutning)

Visuel stimulator

LED-sikkerhedsbriller

. 19 indgange (13 referential- og 3
Samlet antal indgange differentialkanaler)
Stgj (10-3000 Hz) <1 UVrms
Indgangsimpedans 10 MQ
Samplingfrekvens 25 kHz
Common Mode Rejection
Ratio (CMRR) (afvisning >115dB
af almindelig tilstand)
A/D-konvertering 16-bit
Notch-filter 50 eller 60 Hz
Anti-aliseringsfilter > 40 dB
Maksimalt 1 til 100 mVpp
indgangsomrade (afhaengigt af stigning)
Frekvensomrade 0,3 Hz til 5 kHz
Impedans Maling af alle indgange

R@dt blink, 5 ms varighed

Praesentation

Auditiv stimulator

Venstre, hgjre eller bilateral

Gentagelseshastighed

Stimuleringstype

Kvadratbglge med klik

0,5 til 15 Hz (afhaengigt af sweep-
hastighed og interleave-opsaetning)

Stimuleringomrade

70 til 125 dB top SPL

Mekanisk

Stimuluspolaritet

skiftende

Rarefaction, kondensering eller

Forbindelser

Stimulusvarighed

100 ps

Fem SafeT™-udgange
En SafeT™-indgang

Praesentation

Venstre, hgjre eller bilateral

Patienttilslutningstype

1,5 mm bergringssikker

Gentagelseshastighed

0,5 til 40 Hz (afhaengigt af sweep-
hastighed og interleave-opsaetning)

Lydtransducer

TDH-39-respons, 10 Q gretelefoner

Hvid stgj-maskering

Kontralateral maskering fra 0-60 dB
under stimulusniveau

Transkraniel elektrisk stimulator

Samlet antal udgange

9 udgange
(hver software kan veaelges

Dimensioner

9,97" L x 8,48" Bx 2,38" H.
(25,3x21,5x6,0cm)

Vaegt

2,7 kg (6,0 pund)

Limb Module-specifikationer

Limb Module bestar af en integreret:

. Forstaerker

. 100 mA elektrisk stimulator

10



Cascade IOMAX Systemspecifikationer

Dansk / Danish (DK)
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e  Pulsoximeter Pulsfrekvensomrade 20 til 250 BPM
Limb Module-funktioner: Pulsfrekvensngjagtighed +3 slag
o . Driftstilstand Kontinuerlig
. Integreret ESU-registrering

e Vandteet design op til IP67

e Stgdabsorberende kofangere

e Hurtig montering af hardware direkte pa operationsbordet
e  Farvekodet forbindelse med beskyttede stikben

I ©CADWELL l
e

Mekanisk

En SafeT™-indgang

1,5 mm bergringssikker
9,97"Lx4,82"Bx2,38"H
(25,3x12,2x6,0cm)

Forbindelser
Patienttilslutningstype

Dimensioner

CascaccHMAX Vagt 1,5 kg (3,35 pund)
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8-kanals forstaerker

Samlet antal indgange

16 indgange (8 differentialkanaler)

Stgj (0,5-1000 Hz)

<1 uVrwms

Indgangsimpedans 10 MQ
Samplingfrekvens 25 kHz

Common Mode Rejection

Ratio (CMRR) (afvisning >115dB

af almindelig tilstand)

A/D-konvertering 16-bit

Notch-filter 50 eller 60 Hz
Anti-aliseringsfilter > 40 dB

Maksimalt 1 til 100 mVep
indgangsomrade (afhaengigt af stigning)
Frekvensomrade 0,5 Hz til 10 kHz
Impedans Maling af alle indgange

100 mA elektrisk stimulator

Samlet antal udgange

5 udgangspar

Udgangskontroltilstand

Konstant strgm

Stimuluspolaritet

Positiv eller negativ

Spandingsomrade

400 V (maks.)

Stremomrade

2 til 100 mA, 0,01 mA-trin

Pulsvarighed

50 til 1000 ps

Maksimal elektrisk

50 mJ/puls ind i 1 kQ impedans

udgangsenergi
Op til 100 Hz (afhaengigt af sweep-
Gentagelseshastighed hastighed, pulsvarighed og
interleave-opsatning)
Impedans Maling af alle udgange

Pulsoximeter

Probe

Cadwell-engangssondeetype (PN:
304000-000)

Sp0O,-omrade

70 til 100 %

SpO,-ngjagtighed

Arme: <3 %
(inden for SpO,-omradet)

Samlet antal indgange

32 indgange (32 referentialkanaler)

Stgj ( 0,3-100 Hz)

<1 |J.VRMS

Indgangsimpedans

> 100 MQ

Samplingfrekvens

2 kHz (alle kanaler)
8 kHz (kun 8 kanaler)

Common Mode Rejection

Ratio (CMRR) (afvisning af | >110dB

almindelig tilstand)

A/D-konvertering 24-bit

Notch-filter 50 eller 60 Hz

Anti-aliseringsfilter >40dB

Maksimalt 1,5 til 35 mVpp (afhaengigt af stigning)
indgangsomrade !

Frekvensomrade 0,3 Hz til 500 Hz

Impedans Maling af alle indgange

Forbindelser

En SafeT™-indgang

Patienttilslutningstype

1,5 mm bergringssikker

Dimensioner

7,26" Lx3,83"Bx1,25"H
(18,4x9,7x3,2cm)

Vaegt

0,23 kg (0,5 pund)

Andre funktioner

. Integreret ESU-registrering

e Adskil reference fra Cortical
Module

e  Farvekodet indgangstilslutning
e  Forbindelsesslgjfe til keede
e  Vandafvisende

SafeT™-kabel

e  Forbinder fra modul til modul
e Udskifteligt mellem alle moduler
. Holdbare, farvekodede forbindelser med beskyttede stikben

e Vandteaet

. Leengder: 3 meter og 8 meter

Valgfri software

11




Cascade IOMAX Systemspecifikationer
e CadLink™-server (fjernovervagning og centraliseret lagring
af patientjournaler, rapporter, brugere og indstillinger)
e  CadLink™ HL7®-graenseflade (EMR-tilslutning)
e CadSchedule® (planlaegning af aftaler)

Valgfri hardware

. Kamera

e Vogn

. Baretaske

e  Skilletransformer

Systemets Driftsgranser

e Temperatur: 10 °C (50 °F) til 35 °C (95 °F)
e  Luftfugtighed: 30 % til 95 %, ikke-kondenserende
e Tryk: 700 til 1060 hPa

Transport- og lagergraenser

e  Temperatur: -20 °C (-4° F) til 65 °C (149 °F)
e Luftfugtighed: 10 % til 95 %, ikke-kondenserende
e Tryk: 500 til 1060 hPa

Krav til computer/skilletransformer

e  Se Cadwell-dokument 308014-000 for at fa de seneste
computerminimumskrav baseret pa aktuelle softwarekrav.

e  Se Cadwell-dokument 309002-000 for at bestemme om en
skilletransformer er pakraevet.

Dansk / Danish (DK)
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Lovgivning

Klassificeringsoplysninger

. USA: Klasse Il

e  Canada: Klasse Il

e Det Europaiske Fallesskab: Klasse lla
Type af beskyttelse mod elektrisk stgd

e Klasse I-udstyr (med sikkerhedsjordforbindelse)
Klassifikation af patienttilslutninger

e  Type BF-udstyr (flydende indgange)
Driftstilstand

e Kontinuerlig

Overensstemmelse med international systemsikkerhedsstandard

Cascade IOMAX overholder fglgende internationalt anerkendte
sikkerhedsstandarder for elektromedicinsk udstyr:
e |EC60601-1: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og
vigtig ydelse
e |EC60601-1-2: Kollateral standard — elektromagnetisk
kompatibilitet
e |EC 60601-2-26: Szerlige krav til grundlzeggende sikkerhed
og vaesentlig encefalografydelse
e  |EC 60601-2-40: Szerlige krav til grundlzeggende sikkerhed
og vaesentlige encefalografydelse og udstyr til fremkaldt
respons
e |EC60601-1-6: Kollateral standard: Brugervenlighed

e |EC 62366: Anvendelse af brugervenlighedsteknik pa
medicinsk udstyr

e |EC 62304: Livscyklusprocesser for software til medicinske
enheder

e |SO 80601-2-61: Szrlige krav til pulsoximeterudstyr

* Tilgaengeligheden af produkterne kan variere afhangigt af lande og
markeder.
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Cascade IOMAX Especificaciones del siste  Espafiol / Spanish (ES)

El sistema Cascade® IOMAX® es un dispositivo cuyo uso previsto es la
monitorizacidn neurofisioldgica intraoperatoria y en estudios clinicos

de potenciales evocados.

El sistema IOMAX® se compone de:
. Base Module
e  Cortical Module
. Hasta 4 Limb Modules
e Cables SafeT™ (para interconectar modulos)
e  Software Cascade® Surgical Studio
e Ordenador

El sistema IOMAX® admite hasta:
e 80 Canales de amplificador
e 20 Salidas de estimulacién eléctrica de 100 mA
e 4 Oximetros de pulso
e 9 Salidas de estimulacion transcraneal
e 1 Estimulador eléctrico de baja corriente opcionalmente con
matriz de conmutacién LCSwap®
e 1 Estimulador auditivo
e 1 Estimulador visual
e Quick Adapts para entradas y salidas de electrodos

Caracteristicas del software Surgical Studio

e Monitorizacion de multiples modalidades (SSEP, MEP, BAEP,
VEP, EMG, TEMG, EEG, TOF, DWave, Video, DCS, pulsioximetria)

e  Entradasy salidas de disparo para interconectarse con
dispositivos externos

e Mudltiples técnicas de estimulacién (tren de pulsos de alta
repeticidn, tren de pulso doble asimétrico, facilitacién de nervios
periféricos)

e  Entrelazado automatico de estimulacién

e  Pantalla de impedancia para confirmar el buen contacto entre
electrodo y paciente, tanto para las entradas como para las
salidas

e  Streaming de audio desde canales

e  Pantallas de tendencias EEG CSA y DSA para analisis de
frecuencia

¢ Informes basados en MS Word®

e Revisidn de registros (en vivo o sin conexion)

e Monitorizacion remota en tiempo real con configuracién de
pantalla independiente

e Seintegra con las interfaces CadLink™ HL7® y CadSchedule®

e  Salida de datos de forma de onda para investigacion y analisis
externos

e Puede crear y compartir plantillas para procedimientos, modos
e informes.

e  Diagnésticos de hardware integrados

e Numero de promediaciones por canal: 1 a 10 000

e  Sensibilidad del promediador: 0,01 uV/diva 10 mV/div

100880-931-INTL Rev 00

Especificaciones del Base Module

Interfaz de ordenador

USB 2.0, alta velocidad

Salidas

2 puertos SafeT

Entradas de disparo

2 puertos compatibles con TTL
(disparador de flanco de subida
o de bajada seleccionable)

Salidas de disparo

2 puertos compatibles con TTL
(multiples duraciones de pulso,
polaridad positiva o negativa)

Sistema eléctrico

Tension de red: 100-240 VCA
Frecuencia de red: 50-60 Hz
Consumo maximo de energia:
150 VA

Dimensiones

6,5” Lx5,2” An x 2,8” Al
(16,5x13,3x7,1cm)

Peso

2,0 Ibs (0,9 kg)

Otras caracteristicas

e Conexiones codificadas por
colores

e Amortiguadores de proteccion
antigolpes
e Toma de tierra equipotencial

13



Cascade IOMAX Especificaciones del siste

Especificaciones del Cortical Module

El Cortical Module esta compuesto de:

e Amplificador

e  Estimulador transcraneal
e  Estimulador eléctrico de baja corriente

. Estimulador auditivo
. Estimulador visual

Caracteristicas del Cortical Module:
e  Deteccidn de ESU integrada
e Disefio impermeable hasta IP67
*  Protectores amortiguadores
¢  Montaje rapido del hardware directamente en la mesa de

operaciones

e Conexidén codificada por colores con patillas protegidas

|

S geseeedes

Amplificador de 16 canales

@

fame o oeeeee

Total de entradas

19 entradas (13 canales referenciales
y 3 diferenciales)

Espafiol / Spanish (ES)
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Estimulador eléctrico transcraneal

Total de salidas

9 salidas
(cada uno seleccionable por software
como anodo o catodo)

Control del modo de
salida

tension constante o corriente
constante (la puede seleccionar el
usuario)

Polaridad de estimulo

Positivo, negativo, bifasico

Rango de tension

0, 5021000V, pasosde 1,0V

Rango de corriente

0, 50 a 1500 mA, pasos de 1,0 mA

Duracion del pulso

50 a 500 ps (basado en la energia
maxima por pulso)

Energia de salida eléctrica
maxima

50 mJ/pulso a una impedancia de 1 kQ

Frecuencia de repeticion Hasta 2 Hz
Limites del tren de pulsos | Hasta 9 pulsos
Intervalo entre estimulos 1,0a9,9ms

Impedancia

Medicion de todas las salidas

Estimulador eléctrico de baja corriente

Control del modo de
salida

Corriente constante

Polaridad de estimulo

Positivo, negativo, bifasico

Rango de tension

50 V (max)

Rango de corriente

10,01 a 20 mA (pasos de 0,01 mA)

50 a 1000 ps (basado en la energia

maximo (en funcion de la ganancia)
Rango de frecuencia De 0,3 Hz a 5 kHz
Impedancia Medicion de todas las entradas

Estimulador auditivo

Ruido (10-3000 Hz) <1 UVRws Duracién del pulso méxima por pulso)

Impedancia de entrada 10 MQ Energia de salida eléctrica | 0,22 mJ/pulso a una impedancia de 1
Frecuencia de muestreo 25 kHz maxima kQ

Tasa de rechazo de modo 115 dB Hasta 60 Hz (en funcién la velocidad
comun (CMRR) Frecuencia de repeticion de barrido y la configuracion de
Conversion A/D 16 bits intercalado)

Filtro de linea 50 0 60 Hz Cable de interfaz de baja corriente
Filtro anti-aliasing > 40 dB (1 salida pareada)

Rango de entrada 1a 100 mVy, LCSwap® (1 par de salidas elegidas

Accesorios

entre 12 salidas que se pueden
seleccionar como anodo o catodo; 2
pares de salidas para conexiones de
sonda; 1 conexidn de sonda
inteligente)

Tipo de estimulo

Clics de onda cuadrada

Rango de estimulo

SPL maximo de 70 a 125 dB

Polaridad de estimulo

Rarefaccion, condensacién o alternado

Duracién del estimulo

100 ps

Presentacion

Izquierda, derecha o bilateral

Frecuencia de repeticion

0,5 a 40 Hz (en funcidn la velocidad de
barrido y la configuracion de
intercalado)

Estimulador visual

Transductor de audio

Respuesta TDH-39, auriculares de
insercién de 10 Q

Gafas LED

Parpadeo rojo, duracion de 5 ms

Presentacion

Izquierda, derecha o bilateral

Enmascaramiento de
ruido blanco

Enmascaramiento contralateral de 0 a
60 dB por debajo del nivel de estimulo

Frecuencia de repeticion

0,5 a 15 Hz (en funcidn la velocidad de
barrido y la configuracion de
intercalado)

Mecdnica

Conexiones

Cinco salidas SafeTTM
Una entrada SafeTTM

Tipo de conexidn al

Conector de seguridad 1.5 mm
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Cascade IOMAX Especificaciones del siste

paciente

Dimensiones

9,97” L x 8,48” An x 2,38” Al
(25,3x21,5x6,0cm)

Espafiol / Spanish (ES)

Pulsioximetro

100880-931-INTL Rev 00

Peso

6,0 Ibs (2,7 kg)

Especificaciones del Limb Module

El Limb Module esta compuesto de:

e Amplificador

. Estimulador eléctrico de 100 mA

e  Oximetro de pulso

Caracteristicas del Limb Module:
e Deteccidn de ESU integrada
e Disefio impermeable hasta IP67
e Amortiguadores del proteccidn antigolpes

e  Montaje rapido del
operaciones

hardware directamente en la mesa de

e Conexidn codificada por colores con patillas protegidas

Amplificador de 8 canales

- )

"Tmeane -

Sonda

Tipo de sonda desechable Cadwell
(NP: 304000-000)

Rango de SpO,

702100 %

Precision de Sp0O2

Brazos: < + 3 % (dentro del rango de
Sp02)

Rango de frecuencia de

20a 250 LPM
pulso
Precision de la frecuencia .
+ 3 latidos
del pulso
Modo de funcionamiento | Continuo
Mecanica
Conexiones Una entrada SafeTTM
Tlp? de conexién al Conector de seguridad 1.5 mm
paciente

Dimensiones

9,97” Lx 4,82” Anx 2,38” Al
(25,3 x 12,2 x 6,0 cm)

Peso

3,35 Ibs (1,5 kg)

Total de entradas

16 entradas (8 canales diferenciales)

Especificaciones del médulo del amplificador de 32 canales

Total de entradas

32 entradas (32 canales referenciales)

Ruido (0,3-100 Hz)

<1 pVews

Impedancia de entrada

> 100 MQ

Frecuencia de muestreo

2 kHz (todos los canales)
8 kHz (solo 8 canales)

Tasa de rechazo de modo

Ruido (0,5-1000 Hz) <1 uVrwms
Impedancia de entrada 10 MQ
Frecuencia de muestreo 25 kHz

Tasa de rechazo de modo

comun (CMRR) >115d8
Conversién A/D 16 bits

Filtro de linea 50 0 60 Hz
Filtro anti-aliasing > 40 dB
Rango de entrada 12100 mVy,

maximo (en funcion de la ganancia)
Rango de frecuencia De 0,5 Hz a 10 kHz
Impedancia Medicién de todas las entradas

Estimulador eléctrico de 100

mA

Total de salidas

5 salidas pareadas

Control del modo de
salida

Corriente constante

Polaridad de estimulo

Positivo o negativo

Rango de tension

400 V (max)

Rango de corriente

2 a 100 mA, pasos de 0,01 mA

comtin (CMRR) >110dB

Conversién A/D 24 bits

Filtro de linea 50 0 60 Hz

Filtro anti-aliasing >40dB

Rango de entrada 1,5a35mVy,

maximo (en funcion de la ganancia)

Rango de frecuencia De 0,3 Hz a 500 Hz

Impedancia Medicion de todas las entradas

Conexiones Una entrada SafeTTM

T|p(_> de conexién al Conector de seguridad 1.5 mm

paciente

Dimensiones 7,26” Lx 3,83” Anx 1,25” Al
(18,4x9,7x3,2cm)

Peso 0,5 Ibs (0,23 kg)

Duracién del pulso

50 a 1000 ps

Energia de salida eléctrica
maxima

50 mJ/pulso a una impedancia de 1 kQ

Frecuencia de repeticion

Hasta 100 Hz (en funcidn la velocidad
de barrido, la duracién de pulso y la
configuracién de intercalado)

Impedancia

Medicién de todas las salidas

Otras caracteristicas

e Deteccion de ESU integrada

e  Referencia independiente del
Cortical Module

e  Conexion de entrada codificada
por colores

*  Bucle de conexion para cadena
e  Resistente al agua
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Cascade IOMAX Especificaciones del siste

Cable SafeT™

e  Se conecta de médulo a mddulo

e  Se puede intercambiar entre todos los mddulos

e  Conexiones duraderas codificadas por colores con patillas
protegidas

e Impermeable

. Longitudes: 3 metros y 8 metros

Software opcional

e  CadLink™ Server (monitoreo remoto y almacenamiento
centralizado de registros de pacientes, informes, usuarios
y ajustes)

e Interfaz CadLink™ HL7® [(conectividad con Registros
Médicos Electrénicos (EMR)]

e  CadSchedule® (programacién de citas)

Hardware opcional

e Cdmara

. Carro

e  Maletin de transporte

e  Transformador de aislamiento

Limites operativos del sistema

e Temperatura: 10 °C (50 °F) a 35 °C(95 °F)
e  Humedad: Del 30 % al 95 % sin condensacion
e  Presién: 700 a 1060 hPa

Limites de transporte y almacenamiento

e  Temperatura: -20 °C (- 4°F) a 65 °C (149 °F)
e Humedad: Del 10 % al 95 % sin condensacion
. Presion: 500 a 1060 hPa

Requisitos del transformador de aislamiento / ordenador

e  Consulte el documento 308014-000 de Cadwell para ver los
ultimos requisitos minimos del ordenador en base a las
necesidades de software actual

e  Consulte el documento 309002-000 de Cadwell para

determinar si es necesario un transformador de aislamiento.

Espafiol / Spanish (ES)

100880-931-INTL Rev 00

R —

Normativo

Informacion de clasificacion
. Estados Unidos: Clase Il
e  Canada: Clase Il
e  Comunidad Europea: Clase lla
Tipo de proteccién contra descargas eléctricas:
e  Equipo de clase | (con toma de tierra de seguridad)
Clasificacion de las conexiones de los pacientes
e  Equipo de tipo BF (entradas flotantes)
Modo de funcionamiento
e  Continuo

Cumplimiento con la norma de seguridad internacional del sistema

El Cascade IOMAX cumple las siguientes normas de seguridad
internacionalmente reconocidas para Equipos electromédicos:
e |EC 60601-1: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial

e |EC60601-1-2: Norma colateral -Compatibilidad
electromagnética

e |EC 60601-2-26: Requisitos especificos para la seguridad
basica y el rendimiento esencial de encefalégrafos

e |EC 60601-2-40: Requisitos especificos para la seguridad
basica y el rendimiento esencial del equipo de
electromiodgrafos y equipos de respuesta evocada

. IEC 60601-1-6: Norma colateral: Usabilidad

e |EC 62366: Aplicacién de la ingenieria de usabilidad a
dispositivos médicos.

e |EC 62304: Procesos de vida util del software de dispositivos
médicos

e |SO 80601-2-61: Requisitos especificos para equipos de
oximetria de pulso

* La disponibilidad de los productos puede variar en funcion de
los paises y mercados.
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Cascade IOMAX Jarjestelman tekniset tiedot Suomalainen / Finnish (Fl) 100880-931-INTL Rev 00

Cascade® IOMAX® -jarjestelma on laite, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi intraoperatiivisessa neurofysiologisessa seurannassa ja
kliinisissa potentiaalisissa tutkimuksissa.

IOMAX®-jarjestelma koostuu seuraavista osista:
e  Base Module -yksikkd ’ ;
e  Cortical Module -yksikko M
e Jopa4 Limb Modules -yksikkda
e SafeT™ -johdot (moduulien liitdntaan)

e  Cascade® Surgical Studio -ohjelmisto
e  Tietokone

IOMAXE® -jarjestelma tukee jopa:
e 80 vahvistinkanavaa
e 20100 mA sahkostimulaattorin Iahtoliitantaa
e 4 pulssioksimetria

e 9transkraniaalisen stimulaattorin lahtoliitantaa

e 1 matalan virran sahkostimulaattori valinnaisella LCSwap®-
kytkinmatriisilla

e 1 auditiivinen stimulaattori

Base Module -yksikon tekniset tiedot
e 1 visuaalinen stimulaattori

Tietokoneliiténta USB 2.0, suuri nopeus
Lahtoliitannat 2 SafeT-porttia

. . T A " . 2 TTL-yhteensopivaa porttia
Surgical Studio -ohjelmiston ominaisuudet Kaynnistyksen L .

o ene s s (valittavissa oleva nousevan tai

. . sisddntuloliitdnnat L
e Multimodaali seuranta (SSEP, MEP, BAEP, VEP, EMG, TEMG, laskevan reunan liipaisin)

EEG, TOF, DWave, Video, DCS, pulssioksimetria) 2 TTL-yhteensopivaa porttia (useita
e Kaynnistys sisdan ja ulos -tuki kolmannen osapuolen laitteiden pulssin kestoja, positiivinen tai

¢ Nopeat sovittimet elektrodin tulo- ja Iahtéliitanndille

Kaynnistyksen
lahtoliitannat

kanssa negatiivinen napaisuus)

e  Useita stimulaatiotekniikoita (korkeatoistoinen pulssijuna, Verkkojannite: 100-240 VAC
epasymmetrinen kaksoisimpulssijuna, dareishermon Jarjestelma sahkoéinen Verkkotaajuus: 50-60 Hz
helpottaminen) Suurin virrankulutus: 150 VA

e Automaattinen stimulaatiolomittelu . 6.5" Lx5.2” Wx2.8"H

e Impedanssindyttd varmistaa hyvan kontaktin elektrodin ja Mitat (16,5 x 13,3x 7,1 cm)

potilaan valilla seka tulo- etta Iahtoliitanndille
e Ainen suoratoisto kanavilta
e  EEG CSA- ja DSA-trendindytot taajuusanalyysia varten
e MS Word®-pohjaiset raportit Muut ominaisuudet e Iskuja vaimentavat puskurit
e  Tietueiden tarkistus (suorana tai offline tilassa) e Tasapotentiaalinen maadoitus
e  Reaaliaikainen etdvalvonta erillisella ndyttokokoonpanolla
e Integroitu CadLink™ HL7® -liitdntdan ja CadSchedule® -liitantdan
e Aaltomuototulostus ulkoista tutkimusta ja analyysid varten
e Luo ja jaa malleja menettelyille, tiloille ja raporteille
e Integroitu laitteistodiagnostiikka
e  Keskiarvojen maara kanavaa kohti: 1 - 10 000
e Keskimaardinen herkkyys: 0,01 uV/div - 10 mV/div

Paino 2.0 1bs (0,9 kg)
e Virikoodatut liitdnnat
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Cascade IOMAX Jarjestelman tekniset tiedot
Cortical Module -yksikon tekniset tiedot

Cortical Module -yksikko koostuu integroidusta:
e Vahvistin
e  Transkraniaalinen stimulaattori
o Matalan virran sahkostimulaattori
e Auditiivinen stimulaattori
e Visuaalinen stimulaattori
Cortical Module -yksikon tekniset tiedot:
. Integroitu ESU-tunnistus
¢  Vedenpitdva muotoilu IP67 asti
e  Iskuja vaimentavat puskurit
e  Laitteiston nopea asennus suoraan leikkauspoydalle
e  Varikoodattu yhteys suojatuilla tunnuksilla
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16-kanavainen vahvistin

. . C 19 sisddntuloa (13 referenssi- ja
Sisddntulojen kokonaismaara . o
3 differentiaalikanavaa)
Melu (10-3000 Hz) <1 uVrms
Sisdantulon impedanssi 10 MQ
Naytteenottotaajuus 25 kHz
{:::;;r;\uotomen hylkdyssuhde > 115 dB
A/D-muunnos 16-bittinen
Lovisuodatin 50 tai 60 Hz
Vastalaskostumissuodatin >40dB
Suurin sisddntulojinnite 1 ) 100 mVgp )
(riippuen vahvistuksesta)
Taajuusalue 0,3 Hz—-5kHz
Impedance (Impedanssi) Kaikkien sisddntulojen mittaus

Auditiivinen stimulaattori

Arsyketyyppi Nelidaallon napsautukset
Arsykearvo 70-125 dB huippudinenpaine
- . Harventuminen, tiivistyminen tai
Arsykkeen napaisuus .

vaihteleva
Arsykkeen kesto 100 us

Esittely Vasen, oikea tai bilateraali

0,5 - 40 Hz (pyyhkaisynopeudesta ja

Toistumisnopeus . "
lomitteluasetuksesta riippuen)

Aanianturi TDH-39-vaste, 10 Q:n kuulokkeet
Valkoisen kohinan Vastakkainen peite 0-60 dB alle
peittdminen arsyketason

Transkraniaalinen sdahkostimulaattori

Suomalainen / Finnish (Fl)

100880-931-INTL Rev 00

kokonaismaara

(kukin erikseen ohjelmisto valittavissa
anodina tai katodina)

Lahdo6n ohjaustila

vakiojannite tai vakiovirta (kayttdjan
valittavissa)

Arsykkeen napaisuus

Positiivinen, negatiivinen,
kaksivaiheinen

Jannitealue

0,50-1000V, 1.0V askelta

Virta-alue

0, 50 - 1500 mA, 1.0 V askelta

Pulssin kesto

50 - 500 ps (perustuu
enimmaisenergiaan pulssia kohti)

Suurin sdhkoinen
lahtoenergia

50 mJ / pulssi 1 kQ impedanssiksi

Toistumisnopeus

2 Hz:iin saakka

Pulssijunarajat

Jopa 9 pulssia

Interstimulus-vali

1,0-9,9 ms

Impedance (Impedanssi)

Kaikkien lahtoliitantéjen mittaus

Matalan virran sahkostimulaattori

Ldhdon ohjaustila Vakiovirta

Arsykkeen napaisuus Positiivinen, negatiivinen, kaksivaiheinen
Jannitealue +50 V (kork)

Virta-alue +0,01- 20 mA (0.01 mA askelta)

Pulssin kesto

50 - 1000 ps (perustuu
enimmaisenergiaan pulssia kohti)

Suurin sdhkoinen
lahtoenergia

0,22 mJ / pulssi 1 kQ impedanssiksi

Toistumisnopeus

60 Hz:iin saakka (riippuen
pyyhkdisynopeudesta ja
lomitteluasetuksesta)

Lisdvarusteet

Matalan virran liitantakaapeli

(1 1ahtopari)

LCSwap® (1 lahtopari valitaan 12
ulostulosta, valittavissa anodina tai
katodina; 2 Idhtdparia anturiliitdntoja
varten; 1 dlykds anturiliitanta)

Visuaalinen stimulaattori

LED-suojalasit

Punainen salama, kesto 5 ms

Esittely

Vasen, oikea tai bilateraali

Toistumisnopeus

0,5 - 15 Hz (riippuen
pyyhkaisynopeudesta ja
lomitteluasetuksesta)

Mekaaninen

Liitdnnat

Five SafeT™ -|ahtoliitannat
One SafeT™ -sisdantulo

Potilasliitantatyyppi

1,5 mm kosketuksenkestava

Mitat

9.97” L x 8.48” Wx2.38”H
(25,3x21,5x6,0cm)

Paino

6.0 lbs (2,7 kg)

| Lahtsliitantsjen | 9 lahtsliitantss

Limb Module -yksikon tekniset tiedot

Limb Module -yksikko koostuu seuraavist integroiduista osista:
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Cascade IOMAX Jarjestelman tekniset tiedot

e Vahvistin

. 100 mA:n sdhkdstimulaattori

. Pulssioksiometri:

Limb Module -yksikon tekniset tiedot:

. Integroitu ESU-tunnistus

e  Vedenpitdva muotoilu IP67 asti

e Iskuja vaimentavat puskurit

e  Laitteiston nopea asennus suoraan leikkauspoydalle
e Viarikoodattu yhteys suojatuilla tunnuksilla

8-kanavainen vahvistin
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Suomalainen / Finnish (Fl)

100880-931-INTL Rev 00

SpO,-tarkkuus

Kasivarret: < +3 % (SpO;-alueella)

Sykearvoalue 20 - 250 BPM
Sykearvon tarkkuus +3 lyontia
Toimintatapa Jatkuva

Mekaaninen

Liitdnnat

One SafeT™ -sisaantulo

Potilasliitantatyyppi

1,5 mm kosketuksenkestava

Mitat

9.97” Lx4.82” Wx2.38”"H
(25,3x12,2x6,0cm)

Paino

3.35Ibs (1,5 kg)

Sisdantulojen kokonaismaara

16 sisdantuloa
(8 differentiaalikanavaa)

32-kanavaisen vahvistinmoduulin tekniset tiedot

Sisddntulojen kokonaismaara

32 sisaantuloa (32
referenssikanavaa)

Melu (0,3-100 Hz)

<1 IJ-VRMS

Sisdantulon impedanssi

> 100 MQ

2 kHz (kaikki kanavat)

Suurin sisddntulojannite

Melu (0,5-1000 HZ) <1 uVrms
Sisddantulon impedanssi 10 MQ
Ndytteenottotaajuus 25 kHz
I((l:\:::Rn)'luotomen hylkdyssuhde 5115 dB
A/D-muunnos 16-bittinen
Lovisuodatin 50 tai 60 Hz
Vastalaskostumissuodatin > 40 dB
1-100 mVjp,

(riippuen vahvistuksesta)

Taajuusalue

0,5 Hz — 10 kHz

Impedance (Impedanssi)

Kaikkien sisadantulojen mittaus

Ndytteenottotaajuus 8 kHz (vain 8-kanavainen)
Yhteismuotoinen hylkdyssuhde

110dB
(CMRR) g
A/D-muunnos 24-bittinen
Lovisuodatin 50 tai 60 Hz
Vastalaskostumissuodatin >40dB

100 mA:n sdhkostimulaattori

Suurin sisddntulojannite

1,5 -35 mVpp (riippuen
vahvistuksesta)

Lahtoliitantojen

Taajuusalue

0,3 Hz—-500 Hz

Impedance (Impedanssi)

Kaikkien sisddntulojen mittaus

Liitannat

One SafeT™ -sisdantulo

Potilasliitantatyyppi

1,5 mm kosketuksenkestava

Mitat

7.26” Lx3.83” Wx1.25” H
(18,4x9,7x3,2cm)

kokonaismaara > lahtoparia

Ldhdon ohjaustila Vakiovirta

Arsykkeen napaisuus Positiivinen tai negatiivinen
Jannitealue 400V (kork)

Virta-alue 2 -100 mA, 0.01 mA askelta
Pulssin kesto 50 - 1000 ps

Paino

0.5 Ibs (0,23 kg)

Suurin sdhkoinen
lahtoenergia

50 mJ / pulssi 1 kQ impedanssiksi

Toistumisnopeus

100 Hz:iin saakka (riippuen
pyyhkdisynopeudesta, pulssin kestosta
ja lomitteluasetuksesta)

Impedance (Impedanssi)

Kaikkien lahtoliitantéjen mittaus

Pulssioksiometri:

Muut ominaisuudet

. Integroitu ESU-tunnistus
e Erillinen viite Cortical
Module -yksikosta

e Varikoodattu sisdantuloliitanta

e Ketjun liitantasilmukka
e Vettd hylkiva

. Cadwell kertakayttdinen koetintyyppi
Koetin (PN: 304000-000)
Sp0;-arvo 70-100 %
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Cascade IOMAX Jarjestelman tekniset tiedot

SafeT™ -johto

*  Yhdistdd moduulista moduuliin

e  Vaihdettavissa kaikkien moduulien valilla

e  Kestava, varikoodattu yhteys suojatuilla tunnuksilla
e  Vedenkestava

e  Pituudet: 3 metrid ja 8 metria

Valinnainen ohjelmisto

e CadLink™ -palvelin (potilastietueiden, raporttien, kayttajien
ja asetusten etdvalvonta ja keskitetty tallennus)

e CadLink™ HL7® -liitanta (EMR-liitettavyys)

e CadSchedule® (tapaamisten aikatauluttaminen)

Valinnainen laitteisto

. Kamera

. Karry

e  Kantolaukku

. Eristysmuuntaja

Jarjestelmankayttorajoitukset

e Lampédtila: 10 °C (50°F) - 35 °C (95°F)
. Kosteus: 30-95 %, tiivistymaton
. Paine: 700 - 1060 hPa

Kuljetus- ja varastointirajat

e Lampotila: -20 °C (-4°F) - 65 °C (149°F)-
. Kosteus: 10-95 %, tiivistymaton
. Paine: 500 - 1060 hPa

Tietokone / Eristysmuuntajan vaatimukset

e  Katso uusimmat tietokoneiden vahimmaisvaatimukset, jotka
perustuvat nykyisiin ohjelmistovaatimuksiin, Cadwellin
asiakirjasta 308014-000.

e Katso Cadwellin asiakirjasta 309002-000 selvittadksesi onko
eristysmuuntaja tarpeen.

Suomalainen / Finnish (Fl)

100880-931-INTL Rev 00

R —

Sadntely

Luokitustiedot

e Yhdysvallat: Luokka Il

e  Kanada: Luokka Il

e  Euroopan yhteiso: Luokka lla
Sahkoiskusuojaustyyppi

e Luokka I laitteisto (maadoituksella)
Potilasliitdnt6jen luokitus

e BF-tyypin laitteisto (kelluvat sisdantuloliitannat)
Toimintatapa

e  Jatkuva

Jarjestelman kansainvalisten turvallisuusstandardien noudattaminen

Cascade IOMAX tayttaa seuraavat kansainvaliset sahkoisten
ladkintalaitteiden turvallisuusstandardit:

e |EC 60601-1: Perusturvallisuuden ja olennaisen
suorituskyvyn yleiset vaatimukset

e |EC 60601-1-2: Vakuusstandardi - sdshkdmagneettinen
yhteensopivuus

e |EC 60601-2-26: Erityisvaatimukset enkefalografien
perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

e |EC 60601-2-40: Erityisvaatimukset elektromiografien ja
johdettujen vastauslaitteiden perusturvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle

e |EC60601-1-6: Vakuusstandardi: Kaytettavyys

e |EC 62366: Kaytettavyystekniikan soveltaminen
Iaakinnallisiin laitteisiin

e |EC 62304: Ladkinnallisten laitteiden ohjelmistojen
elinkaariprosessit

e ISO 80601-2-61: Pulssioksimetrilaitteita koskevat
erityisvaatimukset

* Tuotteiden saatavuus voi vaihdella maittain ja markkinoilta
riippuen.
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Cascade IOMAX Caractéristiques du systéme

Le systeme Cascade® IOMAX® est un dispositif destiné a étre utilisé
pour la surveillance neurophysiologique peropératoire et pour les
études cliniques des potentiels évoqués.

Le systeme IOMAX® comporte :

. le module de base

e le module cortical

e  jusqu’a 4 modules de membres

e  cables SafeT™ (pour interconnecter les modules)
e logiciel Cascade® Surgical Studio

e  Ordinateur

Le systeme IOMAX® prend en charge jusqu’a :

e 80 canaux d’amplification

e 20 sorties du stimulateur électrique de 100 mA

e 4 oxymetres de pouls

e 9 sorties du stimulateur transcranien

e 1 stimulateur électrique a faible courant avec matrice de
commutation LCSwap® en option

e 1 stimulateur auditif

e 1 stimulateur visuel

e adaptateurs rapides pour les entrées et les sorties

d’électrodes

Caractéristiques du logiciel Surgical Studio

Surveillance multimodale (SSEP, MEP, BAEP, VEP, EMG, TEMG,
EEG, TOF, DWave, vidéo, DCS, oxymétrie de pouls).

Support d’entrée et de sortie de déclenchement pour
I'interfagage avec des dispositifs tiers.

Techniques de stimulation multiples (train d’impulsions a haute
fréquence, double train d’impulsions asymétrique, facilitation
des nerfs périphériques)

Entrelacement automatique des stimulations

Affichage de I'impédance pour confirmer le bon contact entre
I’électrode et le patient pour les entrées et les sorties
Transmission audio en continu a partir des canaux

Affichage des tendances de la matrice spectrale comprimée
(CSA) et de la matrice spectrale modulée en densité (DSA) de
I’'EEG pour I'analyse des fréquences.

Rapports au format MS Word®

Révision des enregistrements (en direct ou hors ligne)
Surveillance a distance en temps réel avec configuration
indépendante de I'affichage

Intégration avec I'interface CadLink™ HL7® et CadSchedule®
Sortie de données de forme d’onde pour la recherche et
I'analyse externes

Création et partage de modeles pour les procédures, les modes
et les rapports

Diagnostics matériels intégrés

Nombre de moyennes par canal : 1 a 10 000

Sensibilité du moyenneur : 0,01 uV/div a 10 mV/div

Caractéristiques du module de base

Interface de I'ordinateur

USB 2.0, haute vitesse

Sorties

2 ports SafeT

Entrées de
déclenchement

2 ports compatibles TTL
(déclenchement par front montant ou
descendant sélectionnable)

Sorties de
déclenchement

2 ports compatibles TTL
(durées d’impulsion multiples, polarité
positive ou négative)

Systéme électrique

Tension de secteur : 100-240 VCA
Fréquence de réseau : 50-60 Hz
Consommation électrique maximale :
150 VA

Dimensions

6,5poLx52polx28poH
(16,5x13,3x7,1cm)

Poids

2,01b (0,9 kg)

Autres caractéristiques

e Connexions a code couleur
e Pare-chocs amortisseurs

e Mise a la terre équipotentielle
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Caractéristiques du module cortical

Le module cortical comporte les éléments suivants intégrés :

e Amplificateur

e Stimulateur transcranien
e Stimulateur électrique a faible courant

e  Stimulateur auditif
e  Stimulateur visuel

Le module cortical présente les caractéristiques suivantes :
e Détection ESU intégrée
e Conception étanche a I'eau jusqu’a IP67
e Pare-chocs amortisseurs
e  Montage rapide du matériel directement sur la table

d’opération

e Connexion a code couleur avec broches protégées
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Amplificateur a 16 canaux

Total des entrées

19 entrées (13 canaux référentiels et
3 canaux différentiels)

Bruit (10-3 000 Hz) < 1 uVrwms

Impédance d’entrée 10 MQ

Taux d’échantillonnage 25 kHz

Rapport de réjection en

mode commun (CMRR) >115d8

Convsarﬁsnon analogique- 16 bits

numérique

Filtre coupe-bande 50 ou 60 Hz

Filtre anti-repliement > 40 dB

Plage d’entrée maximale 12100 mVpp .
(en fonction du gain)

Gamme de fréquences 0,3Hza5kHz

Impédance

Mesure de toutes les entrées

Stimulateur auditif
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en dessous du niveau du stimulus |

Stimulateur électrique transcranien

Total des sorties

9 sorties

(chacune pouvant étre sélectionnée
indépendamment par logiciel comme
anode ou cathode)

Mode de contrdle de la
sortie

tension constante ou courant constant
(sélectionnable par I'utilisateur)

Polarité du stimulus

Positive, négative, biphasique

Plage de tension

0,50a1000V, incréments de 1,0 V

Plage de courant

0, 50 3 1 500 mA, incréments de
1,0 mA

Durée des impulsions

50 a 500 ps (en fonction de I'énergie
maximale par impulsion)

Energie électrique
maximale en sortie

50 mJ/impulsion dans une impédance
de 1 kQ

Taux de répétition

Jusqu’a 2 Hz

Limites du train
d’impulsions

Jusqu’a 9 pulses

Intervalle interstimulus

1,0a9,9ms

Impédance

Mesure de toutes les sorties

Stimulateur électrique a faibl

e courant

Mode de contrdle de la
sortie

Courant constant

Polarité du stimulus

Positive, négative, biphasique

Plage de tension +50 V (max)
Plage de courant 10,01 a 20 mA (incréments de
& 0,01 mA)

Durée des impulsions

50 a 1 000 ps (en fonction de I'énergie
maximale par impulsion)

Energie électrique
maximale en sortie

0,20 mJ/impulsion dans une
impédance de 1 kQ

Taux de répétition

Jusqu’a 60 Hz (selon la vitesse de
balayage et la configuration de
I’entrelacement)

Accessoires

Cable d’interface a faible courant

(1 paire de sorties)

LCSwap® (1 paire de sortie choisie
parmi 12 sorties sélectionnables
comme anode ou cathode; 2 paires de
sortie pour les connexions de sonde;

1 connexion de sonde intelligente)

Type de stimulus

Clics d’ondes carrées

Gamme de stimulus

703 125 dB a pic SPL

Polarité du stimulus

Raréfaction, condensation ou
alternatif

Durée du stimulus

100 ps

Présentation

Gauche, droite ou bilatérale

Taux de répétition

0,5 a 40 Hz (selon la vitesse de
balayage et la configuration de
I'entrelacement)

Stimulateur visuel

Transducteur audio

Réponse TDH-39, écouteurs a insert
100

Lunettes a DEL

Flash rouge, durée de 5 ms

Présentation

Gauche, droite ou bilatérale

Masquage du bruit blanc

Masquage controlatéral de 0 a 60 dB

Taux de répétition

0,5 a 15 Hz (selon la vitesse de
balayage et la configuration de
I’entrelacement)
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Caractéristiques mécaniques

Connexions

Cing sorties SafeT™
Une entrée SafeT™

Type de raccordement au
patient

1,5 mm a protection contre le contact
direct

Dimensions

9,97 poLx8,48 polx2,38poH
(25,3 x21,5x6,0cm)

Poids

6,01b (2,7 kg)

Caractéristiques du module de membres

Le module de membres comporte les éléments suivants intégrés :

e Amplificateur

e Stimulateur électrique de 100 mA

e Oxymetre de pouls

Le module des membres présente les caractéristiques suivantes :
e  Détection ESU intégrée
e Conception étanche a I’'eau jusqu’a IP67
e Pare-chocs amortisseurs
e Montage rapide du matériel directement sur la table

d’opération

e Connexion a code couleur avec broches protégées

Amplificateur a 8 canaux

Total des entrées

16 entrées (8 canaux différentiels)

Bruit (0,5-1 000 Hz)

<1 uVrms

Plage d’entrée maximale

Impédance d’entrée 10 MQ
Taux d’échantillonnage 25 kHz
Rapport de réjection en
>115dB
mode commun (CMRR) >d
Convter:smn analogique- 16 bits
numérique
Filtre coupe-bande 50 ou 60 Hz
Filtre anti-repliement > 40 dB
13100 mVpp

(en fonction du gain)

Gamme de fréquences

0,5 Hz a 10 kHz

Impédance

Mesure de toutes les entrées

Stimulateur électrique de 100 mA

Total des sorties

5 paires de sorties

Mode de contréle de la
sortie

Courant constant

Polarité du stimulus

Positive ou négative
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Plage de tension 400 V (max)
Plage de courant 2 2100 mA, incréments de 0,01 mA
Durée des impulsions 5021000 ps

Energie électrique
maximale en sortie

50 mJ/impulsion dans une impédance
de 1 kQ

Taux de répétition

Jusqu’a 100 Hz (selon la vitesse de
balayage, la durée de I'impulsion et la
configuration de I'entrelacement)

Impédance

Mesure de toutes les sorties

Oxymeétre de pouls

Sonde

Sonde jetable de type Cadwell (N° de
référence : 304000-000)

Plage SpO.

702100 %

Précision SpO,

Bras : <+3 % (dans la plage SpO,)

Plage de fréquence des
impulsions

20 a 250 BPM

Précision de la fréquence
des impulsions

13 battements

Mode de fonctionnement

Continu

Caractéristiques mécaniques

Connexions

Une entrée SafeT™

Type de raccordement au
patient

1,5 mm a protection contre le contact
direct

Dimensions

9,97 po Lx4,82polx2,38poH
(25,3x12,2x6,0cm)

Poids

3,35 b (1,5 kg)

Caractéristiques du module amplificateur a 32 canaux

Total des entrées

32 entrées (32 canaux référentiels)

Bruit (0,3-100 Hz)

<1 puVrms

Impédance d’entrée

> 100 MQ

Taux d’échantillonnage

2 kHz (tous les canaux)
8 kHz (8 canaux seulement)

Rapport de réjection en

>110dB
mode commun (CMRR) 0d
Coaner.smn analogique- 24 bits
numérique
Filtre coupe-bande 50 ou 60 Hz
Filtre anti-repliement >40dB

Plage d’entrée maximale

1,5 a 35 mVy, (en fonction du gain)

Gamme de fréquences

0,3 Hz a 500 Hz

Impédance

Mesure de toutes les entrées

Connexions

Une entrée SafeT™

Type de raccordement au
patient

1,5 mm a protection contre le contact
direct

Dimensions

7,26 poLx3,83polx1,25poH
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(18,4x9,7x3,2cm)

Poids 0,5 b (0,23 kg)

e  Détection ESU intégrée

e  Référence séparée du module
cortical

Autres caractéristiques e  Connexion d’entrée a code

couleur

e  Boucle de connexion pour chaine

. Résistant a I'eau

Cable SafeT™

e  Connexion de module a module

¢ Interchangeable entre tous les modules

e Connexions durables, a code couleur, avec broches protégées
e  Etanche

e Longueurs : 3 métres et 8 métres

Logiciels en option

e  Serveur CadLink™ (surveillance a distance et stockage
centralisé des dossiers des patients, des rapports, des
utilisateurs et des parametres)

e Interface CadLink™ HL7® (connectivité au DMI)

e  CadSchedule® (planification des rendez-vous)

Matériel en option

e Caméra

e  Chariot

e  Mallette de transport

e  Transformateur d’isolation

Limites de fonctionnement du systeme

e Température : 10 °C (50 °F) a 35 °C (95 °F)
. Humidité : 30 % a 95 %, sans condensation
e  Pression:700a 1060 hPa

Limites de transport et d’entreposage

e Température : -20 °C (-4 °F) a 65 °C (149 °F)
. Humidité : 10 % a 95 %, sans condensation
e  Pression:500a 1060 hPa

Exigences relatives aux ordinateurs et aux transformateurs
d’isolation

e Veuillez consulter le document 308014-000 de Cadwell pour
connaitre les plus récentes exigences minimales en matiere
d’ordinateur, basées sur les logiciels actuels.

e Veuillez consulter le document 309002-000 de Cadwell pour
déterminer si un transformateur d’isolation est nécessaire.

O —

Réglementation

Informations sur la classification

e Etats-Unis: Classe Il

e Canada:Classell

e Communauté européenne : Classe lla
Type de protection contre les chocs électriques

e Equipement de classe | (avec mise a la terre de sécurité)
Classification des raccordements aux patients

e Equipement de type BF (circuits d’entrée flottants)
Mode de fonctionnement

e  Continu

Conformité du systeme aux normes de sécurité internationales

Cascade IOMAX est conforme aux normes de sécurité
internationalement reconnues suivantes relatives aux équipements
électriques médicaux :
e  CEI 60601-1 : Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles
e  CEI 60601-1-2 : Norme collatérale — Compatibilité
électromagnétique
e CEI 60601-2-26 : Exigences particulieres pour la sécurité de
base et les performances essentielles des
électroencéphalographes
e CEI 60601-2-40 : Exigences particulieres pour la sécurité de
base et les performances essentielles des
électromyographes et des appareils a potentiel évoqué
e  CEI 60601-1-6 : Norme collatérale : Aptitude a l'utilisation
e CEI 62366 : Application de I'ingénierie de I'aptitude a
I"utilisation aux dispositifs médicaux
e CEI 62304 : Processus du cycle de vie des logiciels de
dispositifs médicaux

e |SO 80601-2-61 : Exigences particulieres pour les oxymeétres
de pouls

* La disponibilité des produits peut varier selon les pays et les
marchés.
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To cbotnua Cascade® IOMAX® eilval pa GuoKeUT) Ttou poopiletal
yla xprion o€ epopUoyEG SLEYXELPNTIKAG VEUPOPUGCLOAOYLKNG
mapakoAoUONong Kat KAWVIKEG LENETEC TPOKANTOU SuVOULKOU.

To cuotnua IOMAX® anoteAeital ano ta e§nG:
e Movada Base Module
e Movada Cortical Module
o Ewgkat 4 povadeg Limb Module
e  Kohwbia SafeT™ Cables (yia StacUvéeon twv povadwy)
e Aoylouikd Cascade® Surgical Studio
*  YmoAoyLotng

To cbotnua IOMAX® untootnpilel £wg Kat:
e 80 kavaAla evioxutn
e 20 €£d60ug nAektpikou Sleyéptn 100 mA
¢ 4 maAukd ofUpETpa

e 9efodoucg Slakpaviakol Sleyéptn

e 1 nAektplko SleyEpTn XOUNAAG £VTOONG UE TIPOOLPETIKO
nivaka petaywyng LCSwap®

e 1 aKouoTko Sleyéptn

MNpodiaypadég povadag Base Module
e 1 omukd Sleyéptn

e Quick Adapts yia ypriyopn loaywyr kat adbaipeon Twv 'A1u00v6£0n urnoAoyiotr) USB’ 2.0, uPnAng taxvTNTOC
nAeKTpOSiwY E€odoL 2 Bupeg SafeT
2 BUpeg oupBatég pe TTL (Suvatotnta
Eicodol okavdaAiopol €TAOYNG OKAVSAALOHOU BETLKAG N
Aelrtoupyieg tov Aoyiopikov Surgical Studio APVNTIKAG TLHAC)
o Tohutporiki mapakohotBnan (SSEP, MEP, BAEP, VEP, EMG, 2 BUpeg oupBateg pe TTL (moMarheg
TEMG, EEG, TOF, DWave, Bivteo, DCS, MoApIKH 0EURETPia) ‘E§¢odoL okavdaAiopol Suvatdtnteg SLdpkeLag maApou,
e  Yroothplén el0680u/e£680u okavSoaiopol yio aAAnAenidpoon Betwkr A apvntikn mohwkdtnta)
HE OUOKEUEC TplTwy ) P p——— T('IOY]ISLKTUOU: 1’00—240 V AC
o MoMamAég Texvikég Stéyepong (akoAouBio maAUWY e uPNAd OUGTRUATOC EU?(VOTHTG 5lKTlIJOU1 50-601H2
puBUO emavaAPewy, AoV UUETPN TEXVIKA akohouBia Suthwv Méytotn katavdAwon toxvog: 150 VA
TIOALWY, SleukoAuvon MepLdEPLKWY VEUPWV) Aactéoeic 6,5"Mx5,2"MNx2,8"Y
e Autopatn evallayr Siteyéptn (16,5x13,3x 7,1 cm)
e [poPoAr clvBetng avtictaong yla tnv emupepaiwon Tng cwotng Bdpog 2,0 Ibs (0,9 kg)
enadng Hetatl twv nAektpoSiwv Kot Tou acBevoug yLa Tig o SUVSEOELC LE XPWHOTIKA
£10080U¢ KL TIG €660UG kwSLKomoinon
e Metddoon fXou pHéow pong amd ta Kavaila . . , ,
e 0006veg tacswv EEG CSA kat DSA yla avalucn cuxvotitwy ANheg Aetoupyies ¢ I'Ipod)u}\ou'anpeq anoppddnong
¢ Avadopég Baoel MS Word® Kpiaéaouwv )
e 'EAeyxog Kotaypadwv (O IPayUoTIKO XpOVo H EKTOC oUVEEDNC) e Teiwon woduvajukotntag

e ATOMOKPUGHEVN TTAPAKOAOUONGON OE TIPAYLATIKO XPOVO HE
Slapdpdwon ave€dptntng obovng

¢  Evowpdtwon dtacuvéeong CadLink™ HL7® kat CadSchedule®

o 'E€060G eSopévuy KUMATOLOPPWV YL EEWTEPLKN EPEUVA KOl
avaluon

e Anuoupyia Kat Kown xprion mPoTUTwY yla SladLkaoiec,
TpOmoug Aettoupyiag kat avadopeg

e  Evowpatwpéva SlayvwoTtikd UALKOU eEOTIALOMOU

o AplOudc uéowv 0pwv ava kavaAl: 1 éwg 10.000

¢ EuvawoBnoia cuokeurig umoloylopol péowv 6pwv: 0,01 uV/div
£w¢ 10 mV/div
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MNpodlaypadég cuotripatog Cascade IOMAX EAAnvika / Greek (GR)
Npodiaypadég povasdag Cortical Module
H povada Cortical Module amoteAeital armo ta e€¢ EVOWUATWHEVA PuBuog emavainyng

otolxeia:
e Evioyutng
e Aakpaviakog SleyEptng
e HAekTplKOG SleyéPTng XOAUNANG £vTaong
*  AKOUOTIKOG SLEYEPTNG
e OnTKOG SLeyEPTNG
H povada Cortical Module StaBétel ta €€n¢:
e  Evowpatwpévn avixveuon ESU
e AbLaBpoxn oxediaon £wce kat IP67
e [podulaktripes amoppodnong KpaSAoUWY
e [pnyopn otepéwan UALKOU eEOMALOOU ameuBeiag emavw otn
XELPOUPYLKN TpAmela
e JUVOEON XPWHOATIKAG KWwSLKOTOINGNG UE TIPOOTUTEUEVEG
oKibeg

Evioxutig 16 KavoaAlwv

19 eloobol (13 kavalla e ofpa

iuv'oi\u(oq P18k avadopdg kat 3 kavaAta StadopLkrg
€606 WV .
Sapopdwang)

OépuBoq (10-3.000 HZ) <1 uVrms
ZUvOetn avtiotaon

, 10 MQ
€Ll6060uU
PuBpag SetypatoAnliog 25 kHz
Néyog andppupng
KOTAOTAONG KOWAG >115dB
€10060u (CMRR)
Metatponi A/D 16 bit
®DiAtpo {wvng AmoKomnng 50 60 Hz
®diAtpo napapdpdwong > 40 dB

avadinAwong (AAF)

1 €éwg 100 mVp,

MéyLoto eUpog L0060 . ,
YLOTO £0pOG E1GO00U (avadoya pe tnv evioxuon)

EUpoG cuXVOTHTWV 0,3 Hz éwg 5 kHz

ZUvOetn avtiotaon Métpnon OAwv TwWv Ll0OSwv

AKOUOTIKOG SLeyEpTng

0,5 £w¢ 40 Hz (avaloya pe Tnv
TaxUTNTO TWV CAPWOEWV KOL TN
Stapopdwon AqPng kotd
Staotrpata)

Mopdotponéag nxov

Anokplon TDH-39, akouoTIKA TUTIOU
insert 10 Q

ErukaAun AcukoU
BopUBou

AvtimAeupn emkaAudn amnd 0-60 dB
KATw amod to eninedo Tou
epedioparog

ALoKPAVLIOKOG NAEKTPLKOG SLeyEPTnG

ZUVOALKOG apLOpag
€§08wv

9 €€odol

(k&Be pia pmopel va emiheyel
aveEAPTNTA OTO AOYLOULKO WG Avod0g
f k00b0g)

Newtoupyia eAéyxou
€§060u

otabepr taon ) otabepo pevpa
(emhoyn tou xprotn)

MNoAwdtnta epedioparog

QeTkd, apvnTikd, Stdactkod

0, 50 ¢w¢ 1.000 V, Bnuotikn

EUpog Taong avéopeiwon 1,0V
i , 0, 50 £w¢ 1.500 V, Bnuatikn
E ,
UPOS PEUHTOC auvéopeiwon 1,0 mA
Aéipkera v 50 éwg 500 ps (Baoel TNG PEyLotng

EVEPYELAG OVA TIAAUO)

Méyilotn nAeKTpLKA
evépyela €660

50 mJ/moApd oe cUVOeTN avtiotaon
1kQ

€peOLOUATWV

PuBuoGg emavainyng ‘Ewg2 Hz
‘Opla akoAouBiag maApov | Ewg 9 maApol
Xpoviki anooctoon 1,0 £wc 9,9 ms

ZUvOetn avtictaon

Métpnon 6Awv Twv 685wV

HAeKTPIKOG SLeyEpTng XOUNALG évtaong

Nettoupyia eAéyxou
€§0dou

JuvexEG pelpa

MNoAwdtnta epedioparog

QeTkd, apvnTikd, Sipaactkod

EUpog tdong

50 V (uéy.)

EUpog pelpatog

10,01 éwg 20 mA (Bnuatikn
avéopeiwon 0,01 mA)

ALAPKELA TTAAPWVY

50 £w¢ 1.000 s (Bdoel tng péylotng
EVEPYELAG OVA TIAAUO)

Méyiotn nAeKTpLKA
evépyela §660v

0,22 mJ/maAud os oUvOeTn avtiotaon
1kQ

PuBpog enavaAnyng

‘Ewg 60 Hz (avdAoya pe tnv toxltnTa

TWV COPWOEWV Kot Tt Stapdpdwon
evaAAaynq)

E§aptrpata

KaAwdio Slacuvdeong xaunAng
€vtaong (1 Zevyog e€6dou)
LCSwap® (1 Zevyog e€660u ToU
emléyetal ano 12 e£660ug Kal
opiletal wg avodog n kabodog, 2
Telyn €660V yLa TIC CUVEETELG TWV
aviyveutwy, 1 éEumvn ouvdeon
QVLYVEUTH)

TOnog epediocparog KAk (click) tetpaywvikwv onudtwy

EUpog epediopatog 70 éwg 125 dB péy. SPL

Apaiwan, cupnukvwaon n

MoAwotnta epebioparo ) ,
totnTa epedicpatog EVAANQLOOOUEVN TIOALKOTNTA

Awdpkera epedioparog 100 s

Napouociacn Aplotepn, 6e€la ) audimieupn
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Omntikog Sleyéptng

DwTodLeyEPTIKA yUaALd
LED

AvaBoofnopa Pe KOKKLVO XpWwHa,
Slapkela 5 ms

Napouociacn Aplotepn, 6€La ) apdimievpn
0,5 éwg 15 Hz (avaloya pe thv
, , Tax0TNTO TWV CAPWOEWV KOL TN
P , , .
LBKSG emavanng Stapopdwon AqPng kata
Slaotrpara)

Mnyavikd otolyeia

JuvbEécoeLg

Mévte £€0boL SafeT™
Mia eloodog SafeT™

TUmnog cuvdeong

1,5 mm pe npootacia anod to ayylypa

acBevolg

AwoTAoEL 9,97"Mx8,48" Mx 2,38"Y
(25,3x21,5x6,0cm)

Bapog 6,0 Ibs (2,7 kg)

Npodiaypadég povadag Limb Module

H povada Limb Module amoteAeital and ta £€¢ evowpatwuéva

otolela:
e Evioyutnig

e HAektpikog Sleyéptng 100 mA
e [aAuko ofpuetpo

H povada Limb Module Stabétel ta g§ng:
e  Evowpatwpévn avixveuon ESU
e AduaBpoxn oxedioon £wg kat IP67
e [podulaktripeg anoppodnong KpASACUWY
e [priyopn otepéwon UAKOU eomALopoU ameuBeiag emdvw otn

XELPOUPYLKN TpAmEela

e JUVOEON XPWHOATIKNAG KWSLKOTIOINONG LE TIPOCTATEUEVEG

oKibEC

Evioxutig 8 kavaAlwv

BB oo eMAX —
& @&,
1= y [17 - '
#5007) frm

/.._’:
AES! o forim
RES2 A fs5 -
= s
»ES4 A §
®ESS A for

EAAnvika / Greek (GR) 100880-931-INTL Rev 00
@dpuBog (0,5-1.000 Hz) <1 uVewms
ZUvOetn avtiotaon
€L0060U 10 MO
PuBuog dsypatoAnyiog 25 kHz
Aéyog andppudng
KOTAOTOGNG KOWVAG >115dB
€10060u (CMRR)

Metatporn A/D 16 bit
®DiAtpo {wvng anokomnng 501 60 Hz
®DiAtpo napapopdpwong

avadinAwong (AAF) >40dB

MéyLoto eUpog L0050V

1 éwg 100 mVp,
(avaAoya e tnv evioxuon)

EUpOG cUXVOTATWV

0,5 Hz €wg 10 kHz

ZUvOetn avtiotaon

MéEtpnon OAwY TWV EL6OSWV

HAekTpKOG SLeyéptng 100 mA

ZUVOALKOG apLOpAg
€£06wv

5 Zevyn €€06ou

Newtoupyia eAéyxou
€§660u

JuveXEG pelpa

MNoAwdtnta epedioparog

OeTIKA 1) apPVNTLKA

EUpog Tdong

400 V (péy.)

EUpog pelpatog

2 £€wG 100 mA, Bnuatiki avéoueiwon
0,01 mA

ALApKELA TTAANWY

50 £wc 1.000 ps

Méyilotn nAeKTpLKA
evépyela e§660uv

50 mJ/moApd oe cUVOeTN avtiotaon
1kQ

PuBuog emavainyng

‘Ewg 100 Hz (avdAoya pe Ty ToxuTnTa
TWV CAPWOEWV, TN SLAPKELX TWV
TOARWV Kal T Stapopdwaon Andng
Katd Staotrpota)

ZUvOetn avtiotaon

Métpnon 6Awv Twv 685wV

NaApkd ofUpetpo

Avixveuthg plag xpriong Cadwell

Avixveutig (Ap. tpoi6VTOC: 304000-000)

EUpog SpO, 70 €wg 100%

Akpipela SpO, Xépla: £ 3% (evtog tou eUpoug Sp0,)

EUpog pubpOU MaApWY 20 £wg 250 BPM

AKplﬁlsl(! pubuov +3 ytbmot

TAApWV

Tpomnog Asttoupyiag JUVEXNG

Mnyovikd otoxeia

JuvbEoeLg Mia elcodog SafeT™

Tnog oGvbeang 1,5 mm pe mpootacia and to dyylyua

acBevolg !

Alootéoeic 9,97"Mx4,82" MNx2,38"Y
(25,3x12,2x6,0cm)

Bapog 3,35 Ibs (1,5 kg)

ZUVOALKOG apLlOnoG
E1006wV

16 eloodol (8 kavaAia StadopLkng

Sapopdwang)

27



MNpodlaypadég cuotripatog Cascade IOMAX

Npodilaypadég povadag evioxutn 32 KavaAlwv

HeMAX

EAAnvika / Greek (GR)

€L0660v

ZUVOALKOG apLOpAg 32 eloodol (32 kavdAla pe orjpa
EL068 WV avadopacg)

©6puPBog (0,3-100 Hz) <1 uVrwms

20vOetn avtiotaon > 100 MQ

2 kHz (0Aa ta kavaAla)

avadinAwong (AAF)

PuBLGG SetypatoAniiag 8 kHz (novo 8 kavdAia)
Aéyog anéppupng

KOTAOTAONG KOWAG >110dB

€10660u (CMRR)

Metatponiy A/D 24 bit

®iAtpo {wvng arokonig | 50 60 Hz

®Diktpo napapdpdpwong 20 dB

Méyioto €Upog L0060V

1,5 €éwg 35 mVyp (avaAoya pe T
evioyuon)

EUpog cuxvoTHTWV

0,3 Hz €wg 500 Hz

20vOetn avtictaon

Métpnon OAwv Twv eLl0OSwv

JuvbéceLg Mia elocodog SafeT™
Témog 0'() vbeang 1,5 mm pe npootacia anod to ayylypa
aoBevolg !
JA—— 7,26" M x3,83" Mx1,25"Y
(18,4x9,7x3,2cm)
Bapog 0,5 Ibs (0,23 kg)
e  Evowpatwpévn aviyveuon ESU
*  ZeXWPLOTO onua avadopdg ano
™ povada Cortical Module
AAAeG Aettoupyieg e JUvOeon L0060V UE XPWHOTIKN
KwdLkomoinon
e Bpoxog oUvéeong yla ahucida
e AdLaBpoxo
KaAwsio SafeT™

e Juvbéetal amod povada oe povada
e Auvatotnta evalaynig HETaty OAWV TwV Hovadwv
e AVOEKTIKO, OUVOEDELG UE XPWHATLKI KwdLKomoinon Kat

T(POOTOTEU UEVEG OKIBEG

e AdlaBpoxo

e Mnkn: 3 PETPA KaL 8 HETPQL

MPOALPETIKO AOYLOHIKO

e Awakoptotrg CadLink™ (amopakpuopévn mapakololdnon
KOl KEVTPLKNA amoBrkeuaon Lotoplkwy acbevwy, avadopwy,
XpNotwv kot puBuicewv)

100880-931-INTL Rev 00

e MepBarrov epyaciag xpriotn CadLink™ HL7®
(2uvbeouotnta EMR)

e CadSchedule® (mpoypoppatiopog paviefou)

MNpoatpeTIKOG EEOMALGHOG UALKOU

e Kauepa

e Tpoxnlato

e OnNkn HeTadopag

¢ METOOXNUATLOTAC AMOUOVWONG

‘Opla Asttoupyiag cuOTHUATOG

e Qsppokpaoio: 10 °C (50 °F) éwg 35 °C (95 °F)
e Yypaoia: 30% £€wg 95% xwpig cupmUkvwon udpaTUwV
e [ieon: 700 €wg 1.060 hPa

‘OpLa katd t petadopd Kat Tnv anodrnkeuon

e Qeppokpaaia: -20 °C (-4 °F) éwg 65 °C (149 °F)
e Yypaoia: 10% ¢wg 95% Xwpi¢ CUUMUKVWON ULSPATUWY
e [lieon: 500 £w¢ 1.060 hPa

ATQULTAGELG UTIOAOYLOTH/ LETACXNUATLOTH AMOUOVWGNG

¢ Avartpére oto £yypado tng Cadwell pe ap. 308014-000 yia
TLG TILO TIPOOPATEG EAAYLOTEC AMALTIOELG UTIOAOYLOTH BAoeL
TWV QTOLTHOEWVY TOU TPEXOVTOG AOYLOMLKOU.

o Avartpéfte oto €yypado tng Cadwell pe ap. 309002-000 yia
va KaBoploete Qv XPELAIETOL LETAOXNUATIOTAG
QTOUOVWONG.

’-)*

KovovioTIKEG

nAnpodopieg ta§ivopunong

e Hvwpéveg NoAwteieg: Katnyopia ll

e Kavadag: Katnyopia Il

e  Eupwmaikn Kowotnta: Katnyopia lla
TUnog npootaciog and nAektponAn§ia

e EfomAlopdg Katnyopioag | (ue yeiwon aodaheiog)
Tagwvounon cuvéécewv acBevwv

e E€omAlopog tumou BF (mAevoth ouvéean)
Tpomnog Asttoupyiag

e Juvexng

Zuppdpdwon cuctpatog pe ta Siebv mpotuna yia thv acddaleia

To Cascade IOMAX mAnpot ta akdéAouBa Stebvwg avayvwplopéva
TPOTUTIOL A0DAAELG YL LATPLKEC NAEKTPLKEG CUOKEVEG:
e |EC 60601-1: MevikéG QmALTAOELC Yo Baolkr) aoddAeLa Kot
v ouvowwédn enidoon
e |EC60601-1-2: SUUTANPWHOATLKO T(POTUTIO —
HAektpopayvnTikg cupBatotnta
e |EC 60601-2-26: I8laitepeg amaltoELG yLa T BACLKN
aodAAELa KOL TNV OUCLWEN EMISO0N TWV CUCKEUWV
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nAektpoegykedaloypadiag

e |EC 60601-2-40: ISLaitepE QMALTAOELG YL TN Paoikn
aodaAeLla Kot TNV ouolwdn enidoon nAektpopuoypddwy
Kol EEOTALOOU TIPOKAAOULEVNG OTTOKPLONG

e |EC60601-1-6: ZUUMANPWLATIKO TIPOTUTIO: EUXpnoTia

e |EC 62366: Epappoyn TG LNXOVIKAG EUXPNOTLAG O
LOTPOTEXVOAOYLKA TIpOLOVTaL

e |EC 62304: Aadikaoieg kUKAOU LwnG AOYLOpLKOU
LOTPOTEXVOAOY LKWV TPOLOVTWY

e ISO 80601-2-61: I8laitepec amaltioeLg yia eEOMALOUO
TIAMLKNG 0€UETPLaG

* H SLaBeouotnTa Twv npoioviwv evdéxetal va StadEépel avaloya
JLE TLG XWPEG KO TLG ALYOPEG.
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Specifiche tecniche del sistema Cascade IOMAX

Il sistema Cascade® IOMAX® e un dispositivo destinato al monitoraggio

neurofisiologico intraoperatorio e a studi clinici sui potenziali evocati.

Il sistema IOMAX® & composto da:
e Modulo Base
e Modulo Cortical
e Fino a4 moduli Limb
e CaviSafeT™ (per il collegamento dei moduli)
e  Software Cascade® Surgical Studio
. Computer

Il sistema IOMAX® supporta fino a:
e 80 canali di amplificazione
e 20 uscite per stimolazione elettrica fino a 100 mA
e 4 pulsossimetri
e 9 uscite per stimolazione transcranica
e 1 stimolatore elettrico a bassa intensita interfacciabile
opzionalmente con matrice switch LCSwap®
o 1 stimolatore acustico
e 1 stimolatore visivo
e Quick Adapts per le uscite e gli ingressi degli elettrodi

Funzionalita del software Surgical Studio

e Molteplici modalita di monitoraggio, ovvero SSEP, MEP, BAEP,
VEP, EMG, TEMG, EEG, TOF, DWave, Video, DCS, Pulse Oximetry
(Pulsossimetria)

e  Supporto Trigger In (Trigger in ingresso) e Trigger Out (Trigger in
uscita) per l'interfacciamento con dispositivi di terze parti

*  Molteplici tecniche di stimolazione, ovvero high rep pulse train
(treno di impulsi ad alta frequenza), asymmetric double pulse
train (treno di impulsi doppi asimmetrici), peripheral nerve
facilitation (facilitazione dei nervi periferici)

e Automatic stim interleaving (Interleaving automatico degli
stimoli)

e Display dell'impedenza per confermare |'efficacia del contatto
tra elettrodo e paziente sia per gli elettrodi di registrazione che
per quelli di stimolazione (input e output)

e  Riproduzione audio dai canali

e Visualizzazione dei trend EEG CSA e DSA per I'analisi delle
frequenze

e  Report basati su MS Word®

e Revisione dei record (in tempo reale oppure off-line)

. Monitoraggio remoto in tempo reale con configurazione
indipendente del display

¢ Integrabile con CadLink™ HL7® Interface € CadSchedule®

¢ Waveform Data Output (esportazione dei dati in forma d'onda
per analisi e ricerche esterne)

e  Creazione e condivisione di modelli per procedure, modalita e
report

e  Diagnostica hardware integrata

e Numero di medie per canale: da 1 a 10.000

e Sensibilita media: da 0,01 puV/div a 10 mV/div

Italiano / Italian (IT)
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Specifiche tecniche modulo base

Interfaccia per computer

USB 2.0, alta velocita

Uscite

2 porte SafeT

Ingressi trigger

2 porte TTL compatibili (selezionabile
trigger fronte ascendente o
discendente)

Uscite trigger

2 porte TTL compatibili (durate impulsi

multiple, polarita positiva o negativa)

Caratteristiche elettriche

Tensione di rete: 100-240 Vca
Frequenza di rete: 50-60 Hz
Max assorbimento di corrente:
150 VA

Dimensioni

16,5x13,3x7,1cm
(6,5”Lx5,2”Px2,8"A)

Peso

0,9 kg (2,0 Ibs)

Altre caratteristiche

e Connessioni codificate a colori
e Bordi paraurti
e Messa a terra equipotenziale

30



Specifiche tecniche del sistema Cascade IOMAX
Specifiche tecniche modulo Cortical

I modulo Cortical integra i seguenti elementi:

e Amplificatore

. Stimolatore transcranico
. Stimolatore elettrico a bassa intensita di corrente

. Stimolatore acustico

e  Stimolatore visivo

I modulo Cortical ha le seguenti caratteristiche:
. Rilevamento ESU integrata
e Design impermeabile fino a IP67

e  Bordi paraurti

e  Montaggio rapido dell'hardware direttamente sul tavolo

operatorio

e Connessione codificata a colori con contatti protetti

|
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Amplificatore a 16 canali

Ingressi totali

19 ingressi (13 canali referenziali e 3
differenziali)

Rumore (10-3000 HZ) <1 uVrms
Impedenza in ingresso 10 MQ
Frequ'enza di 25 KHz
campionamento

Rapporto di reiezione di

modo comune (CMRR) >115dB
Conversione A/D 16 bit
Filtro notch 50 0 60 Hz
Filtro anti-aliasing > 40 dB

Intervallo di ingresso max

Da 1 a 100 mVpp
(in base al guadagno)

Intervallo di frequenza

Da0,3Hza5kHz

Impedenza

Misurazione di tutti gli ingressi

Stimolatore acustico

Tipo di stimolo

Click onda quadra

Intervallo di stimolo

Da 70 a 125 dB picco SPL

Polarita stimolo

Rarefazione, condensazione o
alternata

Durata stimolo

100 ps

Presentazione

Destra, sinistra o bilaterale

Frequenza di ripetizione

Da 0,5 a 40 Hz (in base alla velocita
della sweep e all'impostazione
dell'interleaving)

Trasduttore acustico

Risposta TDH-39, inserti auricolari da
10Q

Mascheramento con

Mascheramento controlaterale da 0 a

Italiano / Italian (IT)
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| rumore bianco

| 60 dB sotto il livello dello stimolo |

Stimolatore elettrico transcranico

Uscite totali

9 uscite

(ognuna selezionabile
indipendentemente via software
come anodo o catodo)

Modalita di controllo
uscita

Tensione costante o corrente
costante (selezionabile dall'utente)

Polarita stimolo

Positiva, negativa, bifasica

Intervallo di tensione

Da 0,50a 1000V, constepdi 1,0V

Intervallo di corrente

Da 0, 50 a 1500 mA, con step di 1,0
mA

Durata impulso

Da 50 a 500 ps (in base all'energia
massima erogabile per impulso)

Max energia elettrica
erogabile

50 mJ/impulso con impedenza di 1
kQ

Frequenza di ripetizione

Finoa 2 Hz

Limiti del treno di

Fino a 9 impulsi

impulsi
Intervallo inter-stimolo Da1,0a9,9ms
Impedenza Misurazione di tutte le uscite

Stimolatore elettrico a bassa corrente

Modalita di controllo
uscita

Corrente costante

Polarita stimolo

Positiva, negativa, bifasica

Intervallo di tensione

150 V (max)

Intervallo di corrente

Da £0,01a 20 mA
(con step di 0,01 mA)

Durata impulso

Da 50 a 1000 ps (in base all'energia
massima erogabile per impulso)

Max energia elettrica
erogabile

0,22 mJ/impulso con impedenza di 1
kQ

Frequenza di ripetizione

Fino a 60 Hz (in base alla velocita
dello sweep e all'impostazione
dell'interleaving)

Accessori

Cavo di interfaccia per uscita a bassa
intensita di corrente (1 uscita
accoppiata)

LCSwap® (1 coppia di uscite scelta tra
12 uscite selezionabili da software
anodo o catodo; 2 uscite accoppiate
per il collegamento delle probe; 1
collegamento per probe con
funzionalita smart)

Stimolatore visivo

LED Goggles

Flash rosso, durata 5 ms

Presentazione

Destra, sinistra o bilaterale

Frequenza di ripetizione

Da 0,5 a 15 Hz (in base alla velocita
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Specifiche tecniche del sistema Cascade IOMAX

Italiano / Italian (IT)
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della sweep e all'impostazione
dell'interleaving)

Caratteristiche meccaniche

Uscite totali 5 uscite accoppiate
Modalita di controllo

. Corrente costante
uscita

Polarita stimolo

Positiva o negativa

Collegamenti

5 uscite SafeT™
1ingresso SafeT™

Intervallo di tensione

400 V (max)

Intervallo di corrente

Da 2 a 100 mA, con step di 0,01 mA

Tipo di connessione

1,5 mm touchproof (protezione da

paziente contatto accidentale)
Dimensioni 25,3x21,5x6,0cm

(9,97” L x 8,48” P x 2,38” A)
Peso 2,7 kg (6,0 Ibs)

Specifiche tecniche modulo Limb

I modulo Limb integra i seguenti elementi:

e Amplificatore

e  Stimolatore elettrico 100 mA

. Pulsossimetro

I modulo Limb ha le seguenti caratteristiche:
. Rilevamento ESU integrata
e Design impermeabile fino a IP67

e  Bordi paraurti

e  Montaggio rapido dell'hardware direttamente sul tavolo

operatorio

e  Connessione codificata a colori con contatti protetti
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Amplificatore a 8 canali

Ingressi totali

16 ingressi (8 canali differenziali)

Rumore (0,5-1000 Hz)

<1 uVews

Impedenza in ingresso 10 MQ
Frequ'enza di 25 KHz
campionamento
Rapporto di reiezione di

>115dB
modo comune (CMRR) >d
Conversione A/D 16 bit
Filtro notch 50 0 60 Hz
Filtro anti-aliasing > 40 dB

Intervallo di ingresso max

Da 1 a 100 mVpp
(in base al guadagno)

Intervallo di frequenza

Da 0,5 Hza 10 kHz

Impedenza

Misurazione di tutti gli ingressi

Stimolatore elettrico 100 mA

Durata impulso

Da 50 a 1000 ps

Max energia elettrica
erogabile

50 mJ/impulso con impedenza di 1 kQ

Frequenza di ripetizione

Fino a 100 Hz (in base alla durata della
sweep, alla durata dell'impulso e
all'impostazione dell'interleaving)

Impedenza

Misurazione di tutte le uscite

Pulsossimetro

Sonda

Sonda monouso Cadwell tipo (NP:
304000-000)

Intervallo SpO;

Dal 70 al 100%

Accuratezza SpO,

Braccia: < 3% (entro l'intervallo Sp0O,)

Intervallo frequenza
cardiaca

Da 20 a 250 BPM

Accuratezza frequenza
cardiaca

13 battiti

Modalita di
funzionamento

Continua

Caratteristiche meccaniche

Collegamenti

1ingresso SafeT™

Tipo di connessione
paziente

1,5 mm touchproof (protezione da
contatto accidentale)

Dimensioni

25,3x12,2x6,0cm
(9,97” Lx4,82” Px 2,38” A)

Peso

1,5 kg (3,35 Ibs)

Specifiche tecniche modulo amplificatore a 32 canali

@CADWELL
#MAX

!

Ingressi totali

32 ingressi (32 canali referenziali)

Rumore (0,3-100 Hz)

<1 puVrms

Impedenza in ingresso

> 100 MQ

Frequenza di
campionamento

2 kHz (tutti i canali)
8 kHz (solo 8 canali)

Rapporto di reiezione di

modo comune (CMRR) >110d8
Conversione A/D 24 bit
Filtro notch 50 0 60 Hz
Filtro anti-aliasing > 40 dB

Intervallo di ingresso max

Da 1,5 a 35 mVp, (in base al guadagno)

Intervallo di frequenza

Da 0,3 Hz a 500 Hz
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Specifiche tecniche del sistema Cascade IOMAX
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Impedenza Misurazione di tutti gli ingressi
Collegamenti 1ingresso SafeT™

Tipo di connessione 1,5 mm touchproof (protezione da
paziente contatto accidentale)

Dimensioni 18,4x9,7x3,2cm

(7,26” L x 3,83” Px 1,25” A)

Peso 0,23 kg (0,5 lbs)

. Rilevamento ESU integrata
e  Referenza comune da modulo
corticale

i . Connessione di ingresso

Altre caratteristiche L .g
codificata a colori

¢ Anello di connessione per catena
di fissaggio

e Resistente all'acqua

Cavo SafeT™

e  Sicollega da modulo a modulo

e Intercambiabile fra tutti i moduli

e  Connessioni resistenti, codificate a colori con contatti protetti
e Impermeabile

. Lunghezza: 3 metri e 8 metri

Software opzionale

e CadLink™ Server (monitoraggio remoto e memorizzazione
centralizzata di cartelle dei pazienti, rapporti, utenti e
impostazioni)

e Interfaccia CadLink™ HL7® (connettivita EMR)

e CadSchedule® (pianificazione appuntamenti)

Hardware opzionale

e Videocamera

. Carrello

e  Custodia per trasporto

e  Trasformatore di isolamento

Limiti operativi del sistema

e  Temperatura: da 10°C (50°F) a 35°C (95°F)
. Umidita: dal 30% al 95% , non condensante
e  Pressione: da 700 a 1060 hPa

Trasporto e limiti per lo stoccaggio

e Temperatura: da-20°C (-4°F) a 65°C (149°F)
. Umidita: dal 10% al 95% , non condensante
e  Pressione: da 500 a 1060 hPa

Requisiti per computer / trasformatore di isolamento

. Per informazioni sui requisiti minimi aggiornati per il
computer in base ai requisiti software attuali, fare
riferimento al documento Cadwell 308014-000.

. Per sapere se occorre un trasformatore di isolamento, fare
riferimento al documento Cadwell 309002-000.

100880-931-INTL Rev 00
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Normative

Informazioni sulla classificazione
e  Stati Uniti: classe Il
e Canada:classe ll
e  Comunita europea: classe lla
Tipo di protezione dalle scariche elettriche
e Apparecchiatura di classe | (con messa a terra di sicurezza)
Classificazione connessioni paziente
e  Apparecchiatura di tipo BF (ingressi flottanti)
Modalita di funzionamento
e  Continua

Conformita del sistema alle norme di sicurezza internazionali

Cascade IOMAX soddisfa i seguenti standard di sicurezza riconosciuti a
livello internazionale per le apparecchiature elettromedicali:
e |EC 60601-1 — Requisiti generali per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali
e |EC60601-1-2 — Norma collaterale: Compatibilita
elettromagnetica
e |EC 60601-2-26 — Norme particolari per la sicurezza degli
elettroencefalografi
e |EC 60601-2-40 — Norme particolari per la sicurezza di
elettromiografi e apparecchi per potenziale evocato
e |EC60601-1-6 — Norma collaterale: Usabilita
e |EC 62366: Applicazione dell'ingegneria dell'usabilita ai
dispositivi medici
e |EC 62304: Software per dispositivi medici — Processi relativi
al ciclo di vita del software

e |SO 80601-2-61 — Requisiti particolari per la sicurezza di
base e prestazioni essenziali dei pulsossimetri

* La disponibilita dei prodotti puo variare a seconda dei paesi e dei
mercati.
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Cascade® IOMAX®-systemet er en enhet utviklet for intraoperativ

nevrofysiologisk monitorering og for potensielle kliniske studier.

IOMAX®-systemet bestar av:

e  Base Module

e  Cortical Module

e Opp til 4 Limb-moduler

e  SafeT™-kabler (for & koble sammen moduler)
e Cascade® Surgical Studio-programvare

e Datamaskin

IOMAX®-systemet stgtter opptil:

e 80 forsterkerkanaler

e 20 100 mA utganger for elektrisk stimulator

e 4 pulsoksymetre

e 9 utganger for transkraniell stimulator

e 1 elektrisk stimulator med lav strgm med valgfri LCSwap®-
brytermatrise

e 1 auditorisk stimulator

e 1visuell stimulator

e  Raskadaptere for elektrodeinnganger og -utganger

Funksjoner av Surgical Studio-programvaren

Multimodalitetsmonitorering (SSEP, MEP, BAEP, VEP, EMG,
TEMG, EEG, TOF, DWave, Video, DCS, Pulsoksimetri)

Utlgser stptte for innganger og utganger for grensesnitt med
enheter fra tredjepart

Flere teknikker for stimulering (pulstog med hgy repetisjon,
asymmetrisk dobbelt pulstog, tilrettelegging av perifer nerve)
Automatisk stim innfelling

Impedansvisning for bekreftelse av god kontakt mellom
elektrode og pasient for innganger og utganger

Streaming av lyder fra kanaler

EEG CSA og DSA-populzre visninger for frekvensanalyse

MS Word®-baserte rapporter

Gjennomgang av poster (live eller offline)

Ekstern monitorering i sanntid med konfigurasjon av uavhengig
skjerm

Kan integreres med CadLink™ HL7®-grensesnitt og
CadSchedule®

Bglgeformdata for ekstern forskning og analyse

Opprett og del maler for prosedyrer, moduser og rapporter
Integrert maskinvarediagnostikk

Antall gjennomsnitt per kanal: 1 til 10.000

Gjennomsnittlig falsomhet: 0,01 pV/div til 10 mV/div

Norsk / Norwegian (NO)
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Spesifikasjoner for Base Module

Datamaskingrensesnitt

USB 2.0, hgy hastighet

Utganger

2 SafeT-porter

Utlgser innganger

2 TTL-kompatible porter (valgbar
stigende eller fallende kantutlgser)

Utlgser utganger

2 TTL-kompatible porter (flere
pulsvarigheter, positiv eller negativ
polaritet)

System elektrisk

Netspenning: 100-240 VAC
Nettfrekvens: 50-60 Hz
Maks stremforbruk: 150 VA

Dimensjoner

6,5 Lx5,2"Bx2,8 H
(16,5x13,3x7,1cm)

Vekt

2,0 pund (0,9 kg)

Andre funksjoner

e Fargekodede kontakter
o Stptfangere
e Ekvipotensiell jording
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Spesifikasjoner for Cortical Module

Cortical Module bestar av en integrert:
e  Forsterker
e Transkraniell stimulator
. Elektrisk stimulator med lav strgm
e Auditorisk stimulator
e Visuell stimulator

Cortical Module har:

e Integrert gjenkjenning av utvidet sikkerhetsoppdatering
e Vanntett design opp til IP67

e  Stgtfangere

e Rask montering av maskinvaren direkte pa operasjonsbordet
e  Fargekodet kontakt med beskyttede pinner
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Totalt antall innganger

19 innganger (13 referanse- og 3
differensialkanaler)

Stgy (10-3000 Hz) <1 UVrms
Inngangsimpedans 10 MQ
Samplingsfrekvens 25 kHz
Avvisningsforhold for

vanlig mf)dus (CMRR) >115d8
Analog-til-digital .

omforgmer ¢ 16-bit

Bandlasfilter 50 eller 60 Hz
Anti-alias-filter > 40 dB

Maksimalt 1 til 100 mVpp
inngangsomrade (avhengig av forsterkning)
Frekvensomrade 0,3 Hz til 5 kHz
Impedans Maling av alle innganger

Auditorisk stimulator

Type stimulans

Firkantbglge

Stimuleringsomrade

70 til 125 dB topp lydtrykkniva

Stimuleringspolaritet

Rarefaksjon, kondens eller vekslende

Stimuleringsvarighet

100 ps

Presentasjon

Venstre, hgyre eller bilaterale

Gjentakelsesfrekvens

0,5 til 40 Hz (avhengig av
sveipehastighet og oppsett av
innfelling)

Lydomformer

TDH-39 respons, 10 Q gretelefoner

Hvit lydmaskering

Kontralateral maskering fra 0-60 dB
under stimulusniva

Norsk / Norwegian (NO)
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Transkraniell elektrisk stimulator

Totalt antall utganger

9 utganger
(hver uavhengig programvare som
kan velges som anode eller katode)

Utgangskontrollmodus

konstant spenning eller konstant
strgm (kan velges av brukeren)

Stimuleringspolaritet

Positivt, negativt, bifasisk

Spenningsomrade

0, 50 til 1000V, 1.0V trinnvis

Stremomrade

0, 50 til 1500 mA, 1.0 mA trinnvis

Pulsvarighet

50 til 500 ps (basert pa maksimal
energi per puls)

Maksimal elektrisk
utgangsenergi

50 mJ/puls til 1 kQ impedans

Gjentakelsesfrekvens Opptil 2 Hz
Grenser for pulstog Opptil 9 pulser
Intervall av interstimulus 1,0til 9,9 ms

Impedans

Maling av alle utganger

Elektrisk stimulator med lav strgm

Utgangskontrollmodus

Konstant strgm

Stimuleringspolaritet

Positivt, negativt, bifasisk

Spenningsomrade

150 V (maks)

Stremomrade

40,01 til 20 mA (0,01 mA trinn)

Pulsvarighet

50 til 1000 ps (basert pa maksimal
energi per puls)

Maksimal elektrisk
utgangsenergi

0,22 mJ/puls til 1 kQ impedans

Gjentakelsesfrekvens

Opptil 60 Hz (avhengig av
sveipehastighet og oppsett av
innfelling)

Tilbehgr

Grensesnittkabel med lav strgm

(1 utgangspar)

LCSwap® (1 utgangspar valgt blant 12
utganger som kan velges som anode
eller katode; 2 utgangspar for
sondeforbindelser; 1 smart
sondeforbindelse)

Visuell stimulator

LED-beskyttelsesbriller

Rgd blits, varighet 5 ms

Presentasjon

Venstre, hgyre eller bilaterale

Gjentakelsesfrekvens

0,5 til 15 Hz (avhengig av
sveipehastighet og oppsett av
innfelling)

Mekanisk

Tilkoblinger

Fem SafeT™-utganger
En SafeT™-inngang

Tilkoblingstype til pasient

1,5 mm bergringssikker

Dimensjoner

9,97” L x8,48” Bx2,38" H
(25,3x21,5%x6,0cm)

Vekt

6,0 pund (2,7 kg)
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Spesifikasjoner for Limb Module

Norsk / Norwegian (NO) 100880-931-INTL Rev 00

Limb Module bestar av en integrert: Pulsoksimeter

. Forsterker

. 100 mA elektrisk stimulator

. Pulsoksimeter

Limb Module har:

e Integrert gjenkjenning av utvidet sikkerhetsoppdatering
e  Vanntett design opp til IP67

e  Stgtfangere

e Rask montering av maskinvaren direkte pa operasjonsbordet

e  Fargekodet kontakt med beskyttede pinner

S CADWELL l

CascadeHMAX

o) C
B &,
=t fin
@ YR "‘
CaA

34 317 ']

MES! A a5 - "
®ES2 58 55 m— ‘-
®ES3 O foF
»ES4 hfrme
#ess o form

"

[
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Totalt antall innganger

16 innganger (8 differensialkanaler)

Sty (0,5-1000 Hz)

<1 puVrms

Type Cadwell-engangssonde (PN:

Sonde 304000-000)
Sp0, 70 til 100%
Ngyaktighet av SpO; Armer: < 3% (innenfor omradet for
Sp0,)
Pulsfrekvens 20 til 250 BPM
Ngyaktighet av
+
pulsfrekvens t3slag
Driftsmodus Kontinuerlig
Mekanisk
Tilkoblinger En SafeT™-inngang

Tilkoblingstype til pasient

1,5 mm bergringssikker

Dimensjoner

9,97” L x4,82”Bx2,38" H
(25,3x12,2x6,0cm)

Vekt

3,35 pund (1,5 kg)

Spesifikasjoner for 32-kanalsforsterkermodul

|

Inngangsimpedans 10 MQ
Samplingsfrekvens 25 kHz
Avvisningsforhold for
>115dB
vanlig modus (CMRR) >d
Analog-til-digital 16-bit Totalt antall innganger 32 innganger (32 referansekanaler)
omformer o Stgy (0,3-100 Hz) <1 uVrwms
Bandlasfilter 50 eller 60 Hz Inngangsimpedans > 100 MQ
Anti-alias-filter > 40 dB . 2 kHz (alle kanaler)
- - Samplingsfrekvens

Maksimalt 1til 100 mVy, 8 kHz (kun 8 kanaler)
inngangsomrade (avhengig av forsterkning) Avvisningsforhold for

= - . >110dB
Frekvensomrade 0,5 Hz til 10 kHz vanlig modus (CMRR)
Impedans Maéling av alle innganger Analog-til-digital 24-bit

L omformer

100 mA elektrisk stimulator Bandlasfilter 50 eller 60 Hz

Totalt antall utganger 5 utgangspar Anti-alias-filter >40dB

Utgangskontrollmodus

Konstant strgm

Stimuleringspolaritet

Positivt eller negativt

Spenningsomrade

400 V (maks)

Stremomrade

2 til 100 mA, 0,01 mA trinn

Pulsvarighet

50 til 1000 ps

Maksimalt 1,5 til 35 mVp, (avhengig av
inngangsomrade forsterkning)
Frekvensomrade 0,3 Hz til 500 Hz

Impedans Maling av alle innganger
Tilkoblinger En SafeT™-inngang

Maksimal elektrisk
utgangsenergi

50 mJ/puls til 1 kQ impedans

Tilkoblingstype til pasient

1,5 mm bergringssikker

Gjentakelsesfrekvens

Opptil 100 Hz (avhengig av
sveipehastighet, pulsvarighet og
oppsett av innfelling)

Dimensjoner

7,26” Lx3,83” Bx1,25” H
(18,4x9,7x3,2cm)

Vekt

0,5 pund (0,23 kg)

Impedans

Maling av alle utganger

Andre funksjoner

e Integrert gjenkjenning av utvidet

sikkerhetsoppdatering
e  Separat referanse fra Cortical
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Module

e  Tilkoblingsslgyfe for kjeden
. Vanntett

e  Fargekodet inngangstilkobling

SafeT™-kabel

e Kobler fra modul til modul
e  Kan byttes ut mellom alle modulene

e  Holdbare fargekodede tilkoblinger med beskyttede pinner

. Vanntett
. Lengder: 3 meter og 8 meter

Valgfri programvare

e  CadLink™-server (fjern monitorering og sentralisert lagring
av pasientjournaler, rapporter, brukere og innstillinger)

e CadLink™ HL7®-grensesnitt (tilkobling til elektroniske
medisinske journaler)
e  CadSchedule® (planlegging av avtaler)

Valgfri maskinvare

. Kamera

e Vogn

e  Bzreveske

e Isolasjonstransformator

Systemets driftsgrenser

e Temperatur: 10°C (50°F) til 35°C(95°F)
. Luftfuktighet: 30% til 95%, ikke-kondenserende
e Trykk: 700 til 1060 hPa

Transport- og lagringsgrenser

e Temperatur: -20°C (-4°F) til 65°C (149°F)
e Luftfuktighet: 10 % til 95 % ikke-kondenserende
e Trykk: 500 til 1060 hPa

Krav til datamaskin/isolasjonstransformator

e  Se Cadwell-dokument 308014-000 for de nyeste

minimumskravene til datamaskiner iht gjeldende krav til

programvare.

e Se Cadwell-dokument 309002-000 og finn ut om det kreves

en isolasjonstransformator.

Norsk / Norwegian (NO)
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Regulatoriske data

Klassifiseringsinformasjon

Forente stater: Klasse Il
Canada: Klasse Il
Det europeiske fellesskap: Klasse lla

Type beskyttelse mot elektrisk stgt

Klasse I-utstyr (med sikkerhetsfelt)

Klassifisering av pasientkontakter

Type BF-utstyr (flytende innganger)

Driftsmodus

Kontinuerlig

Overholdelse av den internasjonale sikkerhetsstandarden til systemet

Cascade IOMAX oppfyller fglgende internasjonalt anerkjente
sikkerhetsstandarder for medisinsk elektrisk utstyr:

IEC 60601-1: Generelle regler for grunnleggende sikkerhet
og essensiell ytelse

IEC 60601-1-2: Sikkerhetsstandard — Elektromagnetisk
kompatibilitet

IEC 60601-2-26: Szerlige regler for grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse av encefalografer

IEC 60601-2-40: Szerlige regler for grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse av elektromyografer og utstyr for fremkalt
respons

IEC 60601-1-6: Sikkerhetsstandard Brukervennlighet

IEC 62366: Anvendelse av teknikker om brukbarhet til
medisinsk utstyr

IEC 62304: Livssyklusprosesser for programvare for
medisinsk utstyr

ISO 80601-2-61: Szerlige bestemmelser for pulsoksymeter

* Tilgjengeligheten av produktene kan variere avhengig av land
og markeder.
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O sistema Cascade® IOMAX® é um dispositivo destinado ao uso para o
monitoramento neurofisioldgico intraoperatério e para estudos clinicos
potenciais evocados.

O sistema IOMAX® consiste em:
e Moddulo base ’ ;
e Mddulo cortical M
e Até 4 mddulos de membros
e Cabos SafeT™ (para interconectar os modulos)

e  Software Cascade® Surgical Studio
e  Computador

O sistema IOMAX® suporta até:
e 80 canais de amplificagao
e 20 saidas do Estimulador Elétrico de 100 mA
e 4 Oximetros de pulso

e  9saidas de estimulagdo transcraniana

e 1 Estimulador elétrico de baixa corrente com matriz de
comutagdo LCSwap® opcional

e 1 Estimulador auditivo

Especificagées do mddulo base
e 1 Estimulador visual

Interface com o

e  Adaptador de conexdo rapida para entradas e saidas de USB 2.0, alta velocidade

letrod computador
eletrodos Saidas 2 portas SafeT
: : Tri | 2 portas compativeis com TTL (Trigger

Recursos do Software Surgical Studio rigger In de borda ascendente ou descendente)
e Monitoramento de mdltiplas modalidades (SSEP, MEP, BAEP, . 2 portas compativeis com TTL

VEP, EMG, TEMG, EEG, TOF, DWave, Video, DCS, Oximetria de Trigger Out (multiplas durac&es de pulso,

pulso) polaridade positiva ou negativa)
o Suporte Trigger In/Out para interface com dispositivos de Tensdo principal: 100-240 VAC

terceiros Sistema elétrico Frequéncia p,rl.nupalz 50—60.H.z
e Mdltiplas técnicas de estimulagdo (trem de pulso de alta Consumo méximo de energia:

repeticdo, trem de pulso duplo assimétrico, facilitagdo de nervo 150 VA

perlferlco)N N ] Dimensdes 6,5” Cx5,2"Lx2,8" A
e Intercalagdo automatica de estimulo (16,5x13,3x7,1cm)
e  Exibicdo de impedancia para confirmar o bom contato entre o Peso 2,0 libras (0,9 kg)

eIetrodf) e~o pac[ent.e para e_ntradas e s.aldas e Conexdes codificadas por cor
e Transmissdo de dudio a partir dos canais e Amorteced b d g
e  Telas de tendéncia de CSA e DSA de EEG para analise de Outros recursos cI':T;OLeece ores absorvedores de

frequéncia q ) )
e Relatdrios baseados no MS Word® * Aterramento equipotencial

e Revisdo de registros (ao vivo ou offline)

¢ Monitoramento remoto em tempo real com configuragdo de
tela independente

e Integragdo com interface CadLink™ HL7® e CadSchedule®

e  Saida de dados de forma de onda para pesquisa e analise
externa

e Criar e compartilhar modelos para procedimentos, modos e
relatérios

e Diagnostico de hardware integrado

e Nudmero de médias por canal: 1 a 10.000

e  Sensibilidade de promedigdo: 0,01 uV/diva 10 mV/div
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Especificacoes do Modulo ¢

ortical

O Modulo cortical consiste em uma integragao de:

e Amplificador

. Estimulador transcraniano
. Estimulador elétrico de baixa corrente

. Estimulador auditi
. Estimulador visual

\'/e]

Os recursos do Mdédulo cortical:

e Detecgdo de ESU i

ntegrada

e  Design a prova d’agua IP67
e  Amortecedores absorvedores de choque

e  Montagem rapida
cirurgia
e  Conexdo codificad

de hardware diretamente na mesa de

a por cor com pinos protegidos
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Amplificador de 16 canais
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Estimulador elétrico transcraniano

Saidas totais

9 saidas
(cada programa independentemente
selecionavel como anodo ou catodo)

Modo de controle de
saida

Tensdo constante ou corrente
constante (selecionavel pelo usuario)

Polaridade do estimulo

Positivo, negativo, bifasico

Faixa de tensao

0, 50 a 1000 V, passos de 1,0 V

Faixa de corrente

0, 50 a 1500 mA, passos de 1,0 mA

Duragdo do pulso

50 a 500 ps (com base na energia
maxima por pulso)

Energia elétrica de saida
maxima

50 mJ/pulso em impedancia de 1 kQ

Taxa de repeticao Até 2 Hz

Limites do trem de pulso Até 9 pulsos

| |

nt?rva o entre os 1,029,9 ms

estimulos

Impedancia Medicdo de todas as saidas

Estimulador elétrico de baixa

corrente

Total de entradas

19 entradas (13 canais de referenciais
e 3 canais diferenciais)

Modo de controle de
saida

Corrente constante

Polaridade do estimulo

Positivo, negativo, bifasico

Faixa de tensao

50 V (max)

Faixa de corrente

10,01 a 20 mA (passos de 0,01 mA)

Duragdo do pulso

50 a 1000 ps (com base na energia
maxima por pulso)

Energia elétrica de saida
maxima

0,22 mJ/pulso em impedancia de 1 kQ

Taxa de repeticao

Até 60 Hz (dependendo da velocidade
de varredura e configuragdo de
intercalacdo)

Acessorios

Cabo da interface de baixa corrente (1
par de saida)

LCSwap® (1 par de saida escolhido
dentre 12 saidas selecionaveis como
anodo ou catodo; 2 pares de saida
para conexdes da sonda; 1 conexao de
sonda inteligente)

Ruido (10-3000 HZ) <1 uVrms
Impedancia de entrada 10 MQ

Taxa de amostragem 25 kHz
?:'::;g:)o do modo comum > 115 dB
Conversido A/D 16-bit

Filtro notch 50 ou 60 Hz
Fl!tr(? suavizante (anti- > 40 dB
aliasing)

Alcance maximo de 12100 mVy,
entrada (dependendo do ganho)
Alcance de frequéncia 0,3Hza5kHz

Impedancia

Medigdo em todas as entradas

Estimulador auditivo

Tipo de estimulo

Cliques de onda quadrada

Intervalo de estimulo

SPLde 702 125dB

Polaridade do estimulo

Rarefagdo, condensagdo ou alternado

Estimulador visual

Duragdo do estimulo

100 ps

Oculos LED

Flash Vermelho, duragdo de 5 ms

Apresentacao

Esquerda, direita ou bilateral

Apresentagao

Esquerda, direita ou bilateral

Taxa de repeti¢ao

0,5 a 40 Hz (dependendo da
velocidade de varredura e
configuragdo de intercalagdo)

Taxa de repeticao

0,5 a 15 Hz (dependendo da
velocidade de varredura e
configuragdo de intercalagdo)

Transdutor de audio

Resposta do TDH-39, fones auriculares
de10Q

Mecanica

Mascaramento de ruido
branco

Mascaramento contralateral de 0 a 60
dB abaixo do nivel de estimulo

Conexoes

Cinco saidas SafeT™
Uma entrada SafeT™

Tipo de conexdo ao

1,5 mm a prova de toque
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paciente

Duragdo do pulso

50 a 1000 ps

9,97” Cx 8,48” Lx 2.38” A

Dimensges (25,3 x 21,5 x 6,0 cm)

Energia elétrica de saida
maxima

50 mJ/pulso em impedancia de 1 kQ

Peso 6,0 libras (2,7 kg)

Especificacoes do Modulo dos membros

O Moédulo dos membros consiste em uma integragao de:
e Amplificador
e  Estimulador elétrico de 100 mA
e Oximetro de pulso

Taxa de repeticao

Até 100 Hz (dependendo da
velocidade de varredura, da duragdo
do pulso e da configuragdo de
intercalagdo)

Impedancia

Medigdo de todas as saidas

Oximetro de pulso

Sonda Cadwell descartavel

Sonda
Os recursos do Médulo dos membros: (PN: 304000-000)
e Detec¢do de ESU integrada Faixa de SpO; 70 a 100%
. a e - < 439 1
e Design a prova d’agua IP67 Precisdo do SpO; Bragos: < +3% (dentro da faixa de
e Amortecedores absorvedores de choque Sp0,)
e  Montagem rapida de hardware diretamente na mesa de Faixa da taxa de pulso 20 a 250 BPM
cirurgia Precisdo da taxa de pulso | 3 batidas
e Conexao codificada por cor com pinos protegidos Modo de operagao Continuo
Ao - Conexdes Uma entrada SafeT™
b €=D) ‘ Tlp(.) de conexdo ao 1,5 mm a prova de toque
l8-: o ¢ paciente
(@sp0) A . ~ 9,97” Cx4,82" Lx2,38” A
“; LY Dimensges (25,3 x 12,2 x 6,0 cm)
3A f313 e 'u "
- it “', Peso 3,35 libras (1,5 kg)
®ES2 5 5 m— )“
»Es3 oa formm Especificagées do Mddulo amplificador de 32 canais
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8 - canais de amplificacdo -
Total de entradas 16 entradas (8 canais diferenciais) [ =
Ruido (0,5 a 1000 Hz) <1 WVaws —
Impedancia de entrada 10 MQ -—5,?/
Taxa de amostragem 25 kHz
Rejei¢do do modo comum
(CMRR) >115dB
Conversdo A/D 16-bit Total de entradas 32 entradas (32 canais de referéncia)
Filtro notch 50 ou 60 Hz Ruido (0,3 a 100 Hz) <1 UWVrwms
Filtro suavizante (anti- > 20 dB Impedancia de entrada > 100 MQ
aliasing) 2 kHz (todos os canais)
— Taxa de amostragem )
Alcance maximo de 12100 mVyp 8 kHz (apenas 8 canais)
entrada (dependendo do ganho) Rejei¢do do modo 5110 dB
Alcance de frequéncia 0,5Hza 10 kHz comum (CMRR)
Impedancia Medi¢cdo em todas as entradas Conversdo A/D 24-bits
) L. Filtro notch 50 ou 60 Hz
Estimulador elétrico de 100 mA " - -
Filtro suavizante (anti- 540 dB
Saidas totais 5 pares de saidas aliasing)

Modo de controle de

, Corrente constante
saida

Alcance maximo de
entrada

1,5 a 35 mV,, (dependendo do ganho)

Polaridade do estimulo Positivo ou negativo

Alcance de frequéncia

0,3 Hz a 500 Hz

Faixa de tensdo 400 V (max)

Impedancia

Medicdo em todas as entradas

Faixa de corrente 2 a 100 mA, etapas de 0,01 mA

Conexoes

Uma entrada SafeT™
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Especificacdes do Sistema Cascade IOMAX

Portugués / Portuguese (BR)

Tipo de conexao ao

paciente 1,5 mm a prova de toque

7,26” Cx3,83”Lx1,25" A
(18,4 x9,7x3,2cm)

Dimensées

Peso 0,5 libras (0,23 kg)

e Detecgdo de ESU integrada

e  Referéncia separada do Mddulo
cortical

Outros recursos e  Conexdo de entrada codificada por

cor

e  Alga de para corrente

e  Resistente a agua

Cabo SafeT™

e  Seconecta de mddulo a médulo

e Intercambiavel entre todos os mddulos

e  ConexGes duraveis codificadas por cor com pinos protegidos
e Aprovad'agua

e  Comprimentos: 3 metros e 8 metros

Software opcional

e  Servidor CadLink™ (monitoramento remoto e
armazenamento centralizado dos prontuarios dos
pacientes, relatdrios, usuarios e configuragGes)

e Interface CadLink™ HL7® (conectividade de EMR)

e  CadSchedule® (agendamento de compromissos)

Hardware opcional

e Camera

e  Carrinho

e  Mala de transporte

e  Transformador ioisolador

Limites de operagao do sistema

e  Temperatura: 10°C (50°F) a 35°C (95°F)
. Umidade: 30% a 95%, sem condensagao
. Pressdo: 700 a 1060 hPa

Limites de transporte e armazenamento

e  Temperatura: -20°C (-4°F) a 65°C (149°F)
. Umidade: 10% a 95%, sem condensagdo
e  Pressdo: 500 a 1060 hPa

Requisitos do Computador / Transformador isolador

e  Consulte o documento da Cadwell 308014-000 para os
requisitos minimos do computador atualizado com base no
software atual.

e  Consulte o documento da Cadwell 309002-000 para
determinar se um transformador isolador é necessario.

100880-931-INTL Rev 00

R —

Regulatério

Informagdes de classificagao
. Estados Unidos da América Classe Il
e  Canadd Classe ll
e  Comunidade europeia Classe lla
Tipo de proteg¢do contra choque elétrico
e  Equipamento de classe | (com aterramento de seguranga)
Classificacdo das conexoes do paciente
e  Equipamento do tipo BF (entradas flutuantes)
Modo de operagao
e  Continuo

Conformidade do sistema com o padrao de seguranca internacional

O Cascade IOMAX atende aos seguintes padroes de segurancga para
Equipamentos médicos elétricos, reconhecidos internacionalmente:
. IEC 60601-1: Requisitos gerais para a Seguranca basica e
desempenho essencial

e |EC60601-1-2: Padrdo colateral - Compatibilidade
eletromagnética

e |EC 60601-2-26: Requisitos especificos para a Segurancga
basica e o desempenho essencial de encefalogramas

e |EC 60601-2-40: Requisitos especificos para a Segurancga
basica e o desempenho essencial de eletromiogramas e
equipamentos de resposta evocada

. IEC 60601-1-6: Padrdo colateral: Usabilidade

e |EC 62366: Aplicagdo de engenharia de usabilidade a
dispositivos médicos

e |EC 62304: Processos de ciclo de vida do software de
dispositivo médico

. ISO 80601-2-61: Requisitos especificos para equipamentos
de oximetro de pulso:

* A disponibilidade dos produtos pode variar dependendo dos paises
e mercados.
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Systemspecifikationer for Cascade IOMAX

Cascade® IOMAX®-systemet ar en enhet avsedd for anvandning for

intraoperativ neurofysiologisk 6vervakning och for kliniska studier

avseende evoked potentials.

IOMAX® systemet bestar av:

e Basmodul

e  Kortikalmodul

e Upp till 4 extremitetsmoduler

e  SafeT™-kablar (fér att sammankoppla moduler)
e  Cascade® Surgical Studio-programvara

. Dator

IOMAX®-systemet stoder upp till:

e 80 forstarkarkanaler

e 20100 mA-utgangar for elektrisk stimulator

e 4 pulsoximetrar

e 9transkraniella stimulatorutgangar

e 1 elektrisk stimulator med lag strom med LCSwap®-
omkopplingsmatris (tillval)

e 1 auditiv stimulator

e 1visuell stimulator

e Quick Adapts for elektrodingangar och -utgangar

Programvarufunktioner for Surgical Studio

Multimodalitetsovervakning (SSEP, MEP, BAEP, VEP, EMG,
TEMG, EEG, TOF, DWave, video, DCS, pulsoximeter)
Trigger-support in och ut, for samspel med enheter fran tredje
part

Flera stimuleringstekniker (manga rep. pulstag, asymmetriskt
dubbelt pulstag, facilitation av perifer nerv)

Automatisk stimulusinterfoliering

Impedansdisplay for att bekrafta god kontakt mellan elektroden
och patienten fér bade ingédngar och utgangar

Strémma ljud fran kanaler

EEG CSA -och DSA -trender visas for frekvensanalys

MS Word®-baserade rapporter

Granskning av registreringar (live eller offline)
Fjarrovervakning i realtid med oberoende skdarmkonfiguration
Integrerar med CadLink™ HL7®-granssnitt och CadSchedule®
Vagformsutdata for extern forskning och analys

Skapa och dela mallar for procedurer, lagen och rapporter
Integrerad hardvarudiagnostik

Antal medelvérden per kanal: 1 till 10 000
Medelvirdesbildarens sensitivitet: 0,01 puV/div till 10 mV/div

Svenska / Swedish (SE)

100880-931-INTL Rev 00

Specifikationer for basmodulen

Datorgranssnitt

USB 2.0, hog hastighet

Utgangar

2 SafeT-portar

Triggeringangar

2 TTL-kompatibla portar (valbar
triggning pa stigande eller fallande
flank )

Triggerutgangar

2 TTL-kompatibla utgangar (multipel
pulsldangd, positiv eller negativ
polaritet)

Systemets elektriska
specifikation

Natspanning: 100-240 VAC
Natfrekvens: 50-60 Hz
Max stromforbrukning: 150 VA

Matt

6,5 Lx5,2" Wx2,8 H
(16,5x13,3x7,1cm)

Vikt

2,0 Ibs (0,9 kg)

Andra funktioner

e Fargkodade anslutningar
e Stétdampare
e Ekvipotentialjordning
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Systemspecifikationer for Cascade IOMAX

Specifikationer for kortikalmodulen

Kortikalmodulen bestar av en integrerad:
e  Forstarkare
e Transkraniell stimulator
e Elektrisk stimulator med lag strom
e Auditiv stimulator
e Visuell stimulator
Kortikalmodulen har:
e Integrerad ESU-detektering
e Vattentat design upp till IP67
e  Stotdampare
e Snabb montering av hardvaran direkt pa operationsbordet
e  Fargkodad anslutning med skyddade stift
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16-kanalig forstarkare

19 ingangar (13 referens- och 3

Totalt antal ingangar

differentialkanaler)

Brus (10-3000 Hz) <1 uVrwms
Ingangsimpedans 10 MQ
Samplingshastighet 25 kHz
CIV'IRR.(Comm.on Mode > 115 dB
Rejection Ratio)
A/D-omvandling 16-bit
Notchfilter 50 eller 60 Hz
Utjamningsfilter > 40 dB

1 till 200 mVp,

Maximalt ingangsomfang (beroende pa forstarkning)

Frekvensomfang 0,3 Hz till 5 kHz

Impedans Matning av alla ingangar

Auditiv stimulator

Stimulustyp Fyrkantsvagsklick

Stimulusintervall 70 till 125 dB topp SPL

Rarefaction, condensation, eller

Stimuluspolaritet .
P alternating

Stimuluslangd 100 ps

Presentation Vénster, hoger eller bilateral

0,5 till 40 Hz (beroende pa
svephastighet och
interfolieringsinstallningar)

Repetitionsfrekvens

Ljudgivare TDH-39-respons, 10 Q 6ronmusslor

Kontralateral maskering fran 0 -60 dB

Vitt brus-maskering . e
under stimulusnivan

Svenska / Swedish (SE)
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Transkraniell elektrisk stimulator

Totalt antal utgangar

9 utgangar
(Varje oberoende programvara kan
valjas som anod eller katod)

Utgangskontrollaget

konstant spanning eller konstant
strém (anvandaren viljer)

Stimuluspolaritet

Positiv, negativ, bifasisk

Spanningsomrade

0, 50 till 1000V, 1,0 V-steg

Strémomrade

0, 50 till 1500 mA, 1,0 mA-steg

Pulslangd

50 till 500 ps (baserat pad maximal
energi per puls)

Maximal energi for
elektrisk uteffekt

50 mJ/puls till 1 kQ impedans

Repetitionsfrekvens Upp till 2 Hz
Pulstagsgranser Upp till 9 pulser
Interstimulusintervall 1,0till 9,9 ms

Impedans

Matning av alla utgangar

Elektrisk stimulator med l3g strém

Utgangskontrollaget

Konstant strom

Stimuluspolaritet

Positiv, negativ, bifasisk

Spanningsomrade

+50 V (max)

Strémomrade

40,01 till 20 mA (0,01 mA-steg)

Pulslangd

50 till 1000 ps (baserat pa maximal
energi per puls)

Maximal energi for
elektrisk uteffekt

0,22 mJ/puls till 1 kQ impedans

Repetitionsfrekvens

Upp till 60 Hz (beroende pa
svephastighet och
interfolieringsinstallningar)

Tillbehor

Granssnittskabel med 13g strom

(1 utgéngspar)

LCSwap® (1 utgangspar valt fran 12
utgangar som kan véljas som anod
eller katod; 2 utgangspar for
sondanslutningar; 1 smart
sondanslutning)

Visuell stimulator

LED-glasogon

Rod blixt, 5 ms varaktighet

Presentation

Vanster, hoger eller bilateral

Repetitionsfrekvens

0,5 till 15 Hz (beroende pa
svephastighet och
interfolieringsinstallningar)

Teknisk specifikation

Anslutningar

Fem SafeT™-utgangar
En SafeT™-ingdng

Patientanslutningstyp

1,5 mm beroringsskydd

9,97” L x 8,48” Wx 2,38” H
(25,3x21,5%x6,0cm)

6,0 lbs (2,7 kg)
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Systemspecifikationer for Cascade IOMAX 100880-931-INTL Rev 00

Specifikationer for extremitetsmodulen

Svenska / Swedish (SE)

Pulsoximeter

Extremitetsmodulen bestar av en integrerad: Cadwell engangssond typ (PN:

. Forstarkare

. 100 mA elektrisk stimulator

. Pulsoximeter

Extremitetsmodulen har:

e Integrerad ESU-detektering
e  Vattentat design upp till IP67

e  Stotdampare

e Snabb montering av hardvaran direkt pa operationsbordet

e  Fargkodad anslutning med skyddade stift
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8-kanalig forstarkare

Totalt antal ingangar

16 ingangar (8 differentialkanaler)

Brus (0,5-1000 Hz)

<1 puVrms

Sond

304000-000)

SpO;-intervall

70 till 100 %

Sp0;-noggrannhet

Armar: £ +3 % (inom SpOz-intervallet)

Pulsintervall 20 till 250 BPM
Pulsnoggrannhet +3 slag
Driftlage Kontinuerligt

Teknisk specifikation

Anslutningar

En SafeT™-ingang

Patientanslutningstyp

1,5 mm beréringsskydd

Matt

9,97" Lx 4,82 Wx 2,38" H
(25,3 x 12,2 x 6,0 cm)

Vikt

3,35 Ibs (1,5 kg)

Specifikationer for 32-kanalig forstarkarmodul

|

Ingdngsimpedans 10 MQ
Samplingshastighet 25 kHz
CMRR (Common Mode
Rejectif:)n Ratio) >115d8
A/D-omvandling 16-bit
Notchfilter 50 eller 60 Hz
Utjamningsfilter > 40 dB

1 till 200 mVp,

Maximalt ingdngsomfang

(beroende pa forstarkning)

Totalt antal ingangar

32 ingangar (32 referenskanaler)

Brus (0,3-100 Hz)

<1 uVrms

Ingangsimpedans

> 100 MQ

Samplingshastighet

2 kHz (alla kanaler)
8 kHz (endast 8 kanaler)

CMRR (Common Mode

Frekvensomfang

0,5 Hz till 10 kHz

Rejection Ratio) >110d8
A/D-omvandling 24-bit
Notchfilter 50 eller 60 Hz
Utjamningsfilter >40dB

Impedans

Maétning av alla ingangar

100 mA elektrisk stimulator

Maximalt ingangsomfang

1,5 till 35 mVp, (beroende pa
forstarkning (gain))

Frekvensomfang

0,3 Hz till 500 Hz

Totalt antal utgangar

5 utgangspar

Impedans

Maétning av alla ingangar

Utgangskontrollaget

Konstant strom

Anslutningar

En SafeT™-ingdng

Stimuluspolaritet

Positiv eller negativ

Patientanslutningstyp

1,5 mm beroringsskydd

Matt

7,26” Lx3,83” Wx1,25" H
(18,4x9,7x3,2cm)

Spanningsomrade 400 V (max)
Strémomrade 2 till 100 mA (0,01 mA steg)
Pulslangd 50 till 1000 ps

Vikt

0,5 Ibs (0,23 kg)

Maximal energi for
elektrisk uteffekt

50 mJ/puls till 1 kQ impedans

Repetitionsfrekvens

Upp till 100 Hz (beroende pa
svephastighet, pulslangd och
interfolieringsinstallningar)

Impedans

Matning av alla utgangar

Andra funktioner

e Integrerad ESU-detektering

e  Separat referens fran
kortikalmodul

e  Fargkodad ingangsanslutning
e Anslutningsslinga for kedja
e  Vattenbestandig
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Systemspecifikationer for Cascade IOMAX

SafeT™-kabel

e Ansluts fran modul till modul

e  Utbytbar mellan alla moduler

e Hallbara, fargkodade kontakter med skyddade stift
e  Vattenbestandig

e  Langd: 3 meter och 8 meter

Programvara som finns som tillval

e CadLink™-server (fjarrovervakning och centraliserad lagring
av patientinformation, rapporter, anvandare och
installningar)

e CadLink™ HL7®-granssnitt (EMR-anslutning)

e CadSchedule® (schemaldggning av tider)

Hardvara som finns som tillval

. Kamera

. Vagn

. Barvaska

. Isolationstransformator

Systemets driftgranser

e Temperatur: 10 °C (50 °F) till 35 °C (95 °F)
. Luftfuktighet: 30 % till 95 %, ej kondenserande
e  Tryck: 700 till 1060 hPa

Transport- och férvaringsbegransningar

e Temperatur: -20 °C (-4 °F) till 65 °C (149 °F)
e Luftfuktighet: 10 % till 95 %, ej kondenserande
e  Tryck: 500 till 1060 hPa

Krav pa dator/isolationstransformator

e  Se Cadwell-dokument 308014-000 for de senaste
minimikraven for dator baserat pa aktuella
programvarukrav.

e  Se Cadwell-dokument 309002-000 for att faststalla om en
isoleringstransformator behovs.

Svenska / Swedish (SE)
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Regulatorisk

klassificeringsinformation

. USA: Klass Il

e  Kanada: Klass Il

e  Europeiska gemenskapen: Klass IIA
Typ av skydd mot elstotar

e Klass I-utrustning (med skyddsjordning)
Klassificering av patientanslutningar

e Typ BF-utrustning (flytande ingangar)
Driftlage

. Kontinuerligt

Systemets overensstimmelse med internationella
sakerhetsstandarder

Cascade IOMAX uppfyller foljande internationellt erkdanda
sakerhetsstandarder for elektrisk utrustning fér medicinskt bruk:
e |EC60601-1: Allmanna fordringar betraffande sakerhet och
vasentliga prestanda

e |EC 60601-1-2: Sakerhetsstandard — Elektromagnetisk
kompatibilitet

e |EC 60601-2-26: Sdkerhet och vasentliga prestanda,
sarskilda fordringar pa EEG-apparater

e |EC 60601-2-40: Sarskilda fordringar pa sdkerhet for EMG-
apparater och utrustning fér evoked response

e |EC 60601-1-6: Tilldggsstandard: Anvdndarvanlighet

e |EC 62366: Tillampning av metoder for att sdkerstalla
medicintekniska produkters anvdandarvanlighet

e |EC 62304: Livscykelprocesser for programvara
e |SO 80601-2-61: Sarskilda krav pa pulsoximeterutrustning

* Tillgdngen pa produkterna kan variera beroende pa lander och
marknader.
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CAD\VELL

Helping you help others

Cadwell Industries, Inc. is an American, family-owned neurophysiology
diagnostic and monitoring solutions provider founded in 1979 by brothers John and Carl Cadwell.
We engineer innovative and easy-to-use solutions that efficiently improve patient outcomes.

Our core competencies are full-spectrum EEG; Electrodiagnostic solutions for EMG, NCS, and EP with
fully integrated Ultrasound; IONM; Sleep Diagnostics including in-lab PSG and HSAT; and a full suite
of essential electrodes and accessories. We combine customer insight with decades of employee
expertise to create cutting-edge technology and provide market-leading customer support.

Cadwell Industries, Inc.

909 N. Kellogg St. « Kennewick, WA 99336 gSEdp:c:;‘:EZLUB c €
(800) 245-3001 - +1 (509) 735-6481 ph - +1 (509) 783-6503 fax ST h Mo
info@cadwell.com - www.cadwell.com The Netherlands 0344
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