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Prefacio

El monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4 (denominado «monitor nervioso»)
es un producto de Neurosign® y pertenece a la division Neurosign® de The Magstim
Company Limited.

Este manual se ha redactado con la intencién de aportar informacion sobre la
configuracion, el funcionamiento y el mantenimiento del monitor nervioso.

lgualmente, la guia de montaje (NOPI8-EN) y la guia de referencia (NOPI9-EN)
de Neurosign® V4 estan a disposicion del usuario como material de referencia.

Asegurese de consultar los documentos mas actualizados como material de referencia.
Documentos disponibles en www.neurosign.com o previa solicitud por parte del
representante de Neurosign® de su zona. Consulte los datos de contacto en la pagina ii.
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Dispositivos cubiertos

Este manual de usuario trata sobre los siguientes dispositivos:

Monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4 - P/N: 4230-00

(denominado «monitor nervioso»)

Accesorios:

Cabezal de estimulacion Neurosign® V4 - P/N: 4440-00
Capsula del preamplificador Neurosign® V4 de 4 canales - P/N: 4444-00
Capsula del preamplificador Neurosign® V4 de 8 canales - P/N: 4448-00
Sensor de silencio Neurosign® V4 - P/N: 4225-00

Nota: Los objetos desechables compatibles se enumeran en «2.4 Objetos desechables»
en la pagina 22. La documentacion completa sobre los objetos desechables se
proporciona junto con el o los articulos. También puede solicitarse al representante de
Neurosign®.

& newrosicn 14
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Garantia del producto

La garantia de The Magstim Company Ltd. cubre los materiales y la mano de obra de los
siguientes productos durante dos anos a partir de la fecha de expedicion:

Monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4 - P/N: 4230-00
Cabezal de estimulacion Neurosign® V4 - P/N: 4440-00
Capsula del preamplificador Neurosign® V4 de 4 canales - P/N: 4444-00
Capsula del preamplificador Neurosign® V4 de 8 canales - P/N: 4448-00
Sensor de silencio Neurosign® V4 - P/N: 4225-00

The Magstim Company Ltd. se reserva el derecho de realizar servicios de garantia en su
fabrica, en un centro de reparacion autorizado o en las instalaciones del cliente segun
estime necesario.

The Magstim Company Ltd. garantiza la reparacion o la sustitucion de equipos
0 piezas defectuosos de manera gratuita dentro del periodo de garantia siempre que
los defectos aparezcan durante un uso normal del producto. La sustitucion se llevara
a cabo exclusivamente segun el criterio de la empresa en los casos en que No sea posible
o factible reparar el producto.

Los objetos desechables, como pilas, electrodos o sondas de estimulacion no estan
cubiertos por esta garantia.

Las reclamaciones por los dafos que se produzcan durante el envio deberan presentarse
de inmediato ante la empresa de transporte. En toda la correspondencia relativa al
equipo deberan especificarse el nombre o el nUmero del modelo y el nUmero de serie
exactamente tal y como aparecen en la factura o la unidad del equipo.

Cualquier uso indebido, manipulacion inadecuada, alteraciéon o manejo del equipo que no
se adecue a lassiguientes instrucciones de funcionamiento anulara esta garantiay liberara
a The Magstim Company Ltd. de otras obligaciones de conformidad con la misma.

The Magstim Company Limited se hara responsable de los efectos relacionados con la
seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del equipo en los siguientes casos:

Si las modificaciones, las reparaciones y el mantenimiento de los productos los
realizan The Magstim Company Ltd. o personas autorizadas por la empresa.

Si la instalacion eléctrica de la sala en cuestion cumple con las normativas locales.

Si el equipo se utiliza de acuerdo con el manual de usuario.

The Magstim Company Ltd. se compromete a asistir en relacion con los productos
indicados anteriormente durante siete anos a partir de la fecha de expedicion y siempre
gue se hayan cumplido las condiciones de esta garantia. Las piezas de mantenimiento
y sustitucion estaran disponibles durante ese periodo.

The Magstim Company Ltd. no puede garantizar la disponibilidad de piezas de repuesto
una vez vencido ese periodo. Mas informacion al respecto en «6.4 Mantenimiento
y duracion del dispositivo» en la pagina 77.

The Magstim Company Ltd.®
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SECCION 1

INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTO
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1.1 Descripcion del producto

El monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4 es un monitor multicanal de nervios
con pantalla tactil diseflado para cirugias de otorrinolaringologia (ORL) y neurocirugias.

Con la aguja o los electrodos de superficie de Neurosign® conectados a la capsula del
preamplificador, el monitor nervioso detecta las sefales de electromiografia (EMG)
causadas por la contraccion de los musculos debida a la estimulacidon mecanica
o eléctrica del nervio que los controla. A continuaciéon, el monitor nervioso amplifica
los datos de EMG en una sefal sonora y los presenta en una onda en la pantalla de
supervision activa (pagina 43).

El monitor nervioso permite una gran personalizacion de sus funciones, que se pueden
guardar en perfiles individuales del cirujano con configuraciones de procedimientos
personalizadas. Todas las funciones y la configuracion se controlan desde la pantalla
tactil, excepto los tres selectores de control especificos situados debajo de la pantalla,
gue sirven para ajustar el volumen principal, el estimulador 1y el estimulador 2.

El cabezal de estimulacion permite la conexion de dos sondas de estimulacion para que
el tejido o nervio sospechoso pueda estimularse directamente durante la cirugia con la
sonda de estimulacion de Neurosign®.

El monitor nervioso cuenta con varios procedimientos de autocomprobacion para
verificar que la unidad funciona de forma fiable. En caso de averia, la unidad avisara al
personal del quirdfano e impedira su uso.

The Magstim Company Ltd.®



1.2 Indicaciones y contraindicaciones

a. Uso previsto

El monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4 estd disefado para localizar
e identificar nervios motores y nervios mixtos (de fibras sensoriales y motoras) craneales
y periféricos durante una cirugia, ademas de las raices de los nervios raquideos.

b. Indicaciones de uso

Entre las indicaciones de la monitorizacion intraoperativa de nervios de 4 canales se
encuentran las cirugias intracraneales, cirugias extracraneales (p. ej., parotidectomia),
cirugias intratemporales (p. ej., mastoidectomia), cirugias extratemporales y cirugias de
cuello (p. €], tiroidectomia).

Entre las indicaciones de la monitorizacion intraoperativa de nervios de 8 canales se
encuentran las cirugias intracraneales, cirugias extracraneales (p. ej., parotidectomia),
cirugias intratemporales (p. ej., mastoidectomia), cirugias extratemporales, cirugias
de cuello (p. €], tiroidectomia), cirugia espinal (p. €], médula anclada, tratamientos
degenerativos, procedimientos de tornillos pediculares, cola de caballo, jaulas de
fusion, rizotomias y procedimientos lumbares abiertos o percutaneos), cirugias de las
extremidades superiores e inferiores (p. ej., médula anclada, procedimientos de tornillos
pediculares y cola de caballo).

c. Contraindicaciones

El uso del monitor nervioso estd contraindicado en el caso de los agentes blogqueantes
neuromusculares que reducen considerablemente, si no por completo, las respuestas
EMG a la estimulacion nerviosa eléctrica o mecanica.

El monitor nervioso requiere que el paciente tenga el correspondiente nervio funcional
preoperatorio para detectar las correspondientes respuestas EMG.

d. Formacioén

El monitor nervioso estd concebido para usarse con una formacion minima. No obstante,
se da por sentado que quienes manipulen la unidad tienen una cualificacion minima
exigida para estar en el quiréfano durante una cirugia y los supervisa un cirujano
cualificado.

El monitor nervioso solo lo pueden utilizar personas que hayan leido y comprendido
este manual de usuario en su totalidad y que hayan recibido la formacion impartida
por un profesional titulado de Neurosign® de modo que se garantice la comprension
correcta del funcionamiento del producto, los objetos desechables y los protocolos
correspondientes.

Sidesea organizar cursos de formacion, pongase en contacto con The Magstim Company
Ltd. Consulte los datos de contacto en la pagina ii.
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1.3 Vista frontal

3. Selector del
volumen principal

2.DCU de
pantalla tactil

estimulador

(STIM 1) ..

O. Cajon — s
de almace-
namiento

1. Selector de —=>
.

8. Unidad —— 53 _
de red L

1. Selector de estimulador (STIM 1)
Controla la corriente o tension de la(s)
sonda(s) de estimulacion principal(es).

2. DCU de pantalla tactil

La mayoria de las funciones se selec-
cionan desde la unidad de control de
pantalla (DCU) tactil.

3. Selector del volumen principal
Gire el selector hacia la derecha para
subir el volumen y hacia la izquierda
para bajarlo. Pulselo durante 2 segundos
para desactivar el audio EMC.

4. Puerto de importacion y expor-
tacion por USB F=i=

Puerto con tapa de goma para conectar
una memoria USB para importar
y exportar datos. Mas informacion en la
pagina 24.

5. Selector de estimulador (STIM 2)
Actualmente noestddisponible.Sidesea
informarse en mas detalle, péngase en

4. Puerto de
importacion
y exportacion
por USB

il

< — 5. Selector de

estimulador

- -. (STIM 2)

<—©6. Porta-
objetos

<—7.Ruedas
bloque-
ables

contacto con el personal de consultas
sobre productos (pagina ii).

6. Portaobjetos

Elmonitor nervioso lleva un portaobjetos
a cada lado de la unidad para guardar la
capsula del preamplificador y el cabezal
de estimulacion de manera segura.
Se pueden extraer por completo para
facilitar la limpieza.

7. Ruedas bloqueables

Gracias a las ruedas, el monitor nervioso
puede llevarse de un lado a otro,
por ejemplo, entre quirdfanos. Para
bloguearlas, baje las lenguetas de cada
rueda presionandolas.

8. Unidad de red
Contiene la fuente de alimentacion
y el altavoz.

9. Cajon
Disefado para guardar y colocar en él
objetos desechables.

The Magstim Company Ltd.©
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1.4 Vista trasera

13. Conexion de la segunda pantalla

14. Conexién de la pantalla (a)

12. Conexion de
la capsula
del pream-
plificador

11. Salida
de dis-
parador

10. Entrada de
disparador

20. Interruptor de
alimentacion
19. Entrada de
alimentacion

10. Entrada de disparador [ s
Conecte un disparador de estimulador
externo a este conector. Se requiere un
pulso TTL (l6égica transistor a transistor)
de5V.

11. Salida de disparador (==
La salida es una sefal TTL de 5V a la
misma frecuencia que el estimulador.

12. Conexion de la capsula del

preamplificador el
Toma de conexion del cable de la
capsula del preamplificador.

13. Conexion de la segunda panta-
g [

Si desea informarse en mas detalle,
pdngase en contacto con el personal de
consultas sobre productos (pagina ii).

14. Conexion de la pantalla (B)
(a) DCU de pantalla tactil
(b) Unidad de red
Conexion entre la DCU de pantalla tactil
vy la unidad de red por medio del cable
de la interfaz de usuario (1U).

15. Toma del sensor de silencio

16. Toma de Ethernet

< 17. Ajuste de la

inclinacion
de la pantalla

18. Punto
equipotencial

f(M.) Conexion de

la pantalla (b)

15. Toma del sensor de silencio
Toma de conexion del cable del sensor
silencio.

[ |
16. Toma de Ethernet &
Si desea informarse en mas detalle,
pongase en contacto con el personal de
consultas sobre productos (pagina ii).

17. Ajuste de inclinacion de pantalla
Mas informacion en «4.3 Ajuste de la incli-
nacion de la pantalla» en la pagina 41.

18. Punto equipotencial
Véase «a. Pruebas eléctricas» en la
pagina 77

19. Entrada de corriente

Toma de conexion del cable de
alimentacion de CA suministrado con el
monitor nervioso.

20. Interruptor de alimentacion
Interruptor para encender y apagar el
mMonitor nervioso.

The Magstim Company Ltd.©
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SECCION 2

ACCESORIOS
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2.1 Capsula del preamplificador

La capsula del preamplificador recoge las seflales de EMG de los electrodos
amplificandolas para su procesamiento y visualizacion.

Esta disponible en las variantes de 4 y de 8 canales.

21. Pinza de soporte
Situada en el lateral de la capsula para colgarla de la barra lateral de la mesa de
operaciones.

22. Canales de electrodos del 1al 4
Tomas correspondientes al canal uno (azul), al canal dos (rojo), al canal tres (morado)
y al canal cuatro (naranja).

23. Canal de electrodos de referencia
Tomas correspondientes al canal de electrodos de referencia (verde).

24. Canales de electrodos del 5al 8
Tomas correspondientes al canal cinco (gris), al canal seis (amarillo), al canal siete (marrén)

y al canal ocho (crema). Exclusivos de la capsula del preamplificador de 8 canales.

25. Toma del cabezal de

estimulacion [(5) .I
. 21. Pinza de
Enchufe el cable de conexion ;
del cabezal de estimulacion aqui soporte
(véase pagina 21).

22. Canales
26. Cable de conexion de la de electrodos —
capsula del preamplificador del 1 al 4
Conecte el otro extremo de este
cable a la toma correspondiente 23. Canal de
de la parte posterior de Ia electrodos de
DCU de pantalla tactil (véase referencia
pagina17).

24. Canales

de electrodos —

del5al 8

25. Toma del cabezal
de estimulacion
26. Cable de conexion de la
capsula del preamplificador

The Magstim Company Ltd.® 20



2.2 Cabezal de estimulacién

El cabezal de estimulacion sirve de punto de conexion de las sondas de estimulacion
y admite la conexion simultanea de dos sondas de estimulacion. Puede resultar dtil
cuando sea necesaria una estimulacion precisa y de campo amplio. El cabezal de
estimulacion también sirve para reducir la longitud del cable conectado a las sondas de
estimulacion haciéndolas mas faciles de manejar.

27. Pinza de soporte

Situada en el lateral del cabezal de

estimulacion para colgarlo de la barra 27. Pinza de
lateral de la mesa de operaciones. soporte ——>

28. Tomas del estimulador primario
Las sondas de estimulacion primarias
deben conectarse a las tomas de color
correspondientes.

29. Toma del cabezal de estimula- 28. Tomas del
o fesy estimulador ‘
cion primario ’

El cable de conexién del cabezal de
estimulacion debe conectarse a la toma
de la capsula del preamplificador (véase

la pagina 20).
29. Toma del N
cabezal dg/ J[
2.3 Sensor de silencio estimulacion -

Para evitar el efecto del ruido de la electrocauterizacion
en el monitor nervioso, es posible conectar un sensor
de silencio (derecha) a la toma del sensor de silencio
(véase la pagina 17).

Cuando se conecte un sensor de silencio y se active
la funcion silencio, en la pantalla se visualizard el
simbolo X v se silenciara todo el audio EMG.

Si se utiliza electrocauterizacion monopolar, el sensor
de silencio deberd conectarse al cable activo de la
maquina de electrocauterizacion. Si solo se utiliza
electrocauterizaciéon bipolar, el sensor de silencio no
serd necesario. No conecte el sensor de silencio si no
se va a usar.

Nota: No conecte el sensor de silencio al monitor
nervioso sin acoplar la abrazadera al cable de
electrocauterizacion, o podra producirse una falsa
desactivacion del sonido del monitor nervioso.
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2.4 Objetos desechables

Se pueden utilizar diferentes sondas de estimulacion, instrumentos y electrodos con el
monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4. A continuacion se recoge una breve
relacion de los objetos desechables. Péngase en contacto con el representante de
Neurosign® de su zona para recibir mas informacion.

Solo deben utilizarse objetos desechables de la marca Neurosign® adquiridos a un
representante de Neurosign® con el monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4.

Es fundamental utilizar los objetos desechables adecuados para el funcionamiento

correctodel monitor nervioso. The Magstim Company Ltd. nogarantiza el funcionamiento
del dispositivo, a menos que se utilicen objetos desechables y accesorios compatibles.

Electrodos de EMG subdérmicos

Unidades por caja

4469-00 Juego de electrodos de 2 canales 10
4470-00 Juego de electrodos de 4 canales 10
4472-00 Juego de electrodos de 8 canales (5)
1705-00 Electrodo de referencia 20

Electrodos de superficie

Unidades por caja

4200-00 Electrodo de linterna laringeo de 8-9 mm 10
* cable laringeo incluido 4203-00

4201-00 Electrodo de linterna laringeo de 6-7 mm 10
* cable laringeo incluido 4203-00

4203-NM Cable de electrodo laringeo ]
* Usese con electrodos laringeos 4200/4201/4202

Sondas de estimulacion

Unidades por caja

3600-00 Sonda concéntrica 10
3601-00 Sonda bipolar 10
3604-00 Sonda bipolar de precision 10
3602-00 Sonda monopolar 10
* se requiere el uso de un electrodo de retorno
Sonda monopolar conica
3605-00 *se requiere el uso de un electrodo de retorno 10
4015-00 Sonda monopolar XL 1

*se requiere el uso de un electrodo de retorno

3603-00 Sonda de tornillo pedicular, bola de 3 mm 10

* se requiere el uso de un electrodo de retorno

The Magstim Company Ltd.® 22



Unidades por caia

4008-00 Sonda de tornillo pedicular, bola de 2,3 mm

*se requiere el uso de un electrodo de retorno 10
4006-00 *Sonda _de tornillo pedicular XL, bola de 3 mm 1
se requiere el uso de un electrodo de retorno
4056-00 Sonda de tornillo pedicular XL, bola de 3 mm 10

*se requiere el uso de un electrodo de retorno

Instrumentos de estimulacidon

Unidades por caia

4003-00 Sonda pediatrica de triple gancho 1

4009-00 Electrodo pediatrico de doble gancho 1

4012-00 Pisectqr en anillo 1
se requiere el uso de un electrodo de retorno

4013-00 Plsectqres de estimulacion 10
se requiere el uso de un electrodo de retorno

4016-00 Aguja curva 1

*se requiere el uso de un electrodo de retorno
4017-00 Elevador

* se requiere el uso de un electrodo de retorno

The Magstim Company Ltd.©



2.5 Conexiones

a. UsSB

El puerto USB externo esta situado a la derecha de la carcasa de la DCU de pantalla
tactil (véase pagina 16), debajo de una tapa de goma con el simbolo ==*
El monitor nervioso es compatible con memorias USB 2.0 basicas (disponible por
separado).

La tapa del puerto USB debe estar puesta cuando este no se esté utilizando para
protegerlo.

Para informarse en mas detalle sobre la exportacion de archivos, véanse
«d. Exportacion de informes» en la pagina 59 y «d. Transferencia de perfiles» en
la pagina 53.

Nota: El monitor nervioso solo es compatible con memorias USB 2.0 basicas.
No intente conectar otros dispositivos. Los puertos USB estan protegidos y no
admiten dispositivos no autorizados. Si intenta conectar un dispositivo no
autorizado, el dispositivo o el monitor nervioso podran resultar dafados.

b. Teclado

El monitor nervioso tiene un teclado incorporado en la pantalla tactil.

c. Bluetooth

Advertencia: La exportacion por Bluetooth no debe usarse cuando el modo de
supervision esté activo.

El monitor nervioso se sincroniza por Bluetooth para poder exportar archivos de
manera inaldmbrica. Para conectarlo a un dispositivo, véase «c. Configuracion del
Bluetooth» en la pagina 63.

Para informarse en mas detalle sobre la exportacion de archivos, véanse
«d. Exportacion de informes» en la pagina 59 y «d. Transferencia de perfiles» en
la pagina 53.

The Magstim Company Ltd.®



SECCION 3

ADVERTENCIAS Y SIMBOLOS
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3.1 Advertencias y precauciones

Sino se observan las siguientes advertencias y precauciones, el equipo podra resultar
dafnado volviéndolo inutilizable y peligroso de usar.

El monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4 esta diseflado para usarse en
procedimientos quirdrgicos y Unicamente por parte de personal formado que haya
estudiado atentamente este manual de usuario.

«  Compatibilidad electromagnética (CEM): el dispositivo Neurosign V4 se ajusta
a lEC 60601-1-1.2014, edicion 4.0 (emisiones por conducciény radiacion conformes a los
limites de CISPR 11 grupo 2 clase A; inmunidad a entornos sanitarios profesionales).

Neurosign V4 también cumple con [EC 60601-2-40:2016 sobre uso compatible con
equipos de cirugia de alta frecuencia.

ADVERTENCIA: Evite usar el equipo al lado, encima o debajo de otro equipo, ya que
puede gque no funcione correctamente. Si fuera necesario usarlo de tal modo,
este equipo y el otro equipo deberan supervisarse para comprobar que funcionen
correctamente.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los
especificados o provistos por el fabricante de este equipo podria provocar unaumento
delasemisioneselectromagnéticasolareduccion de lainmunidad electromagnética
del equipo dando lugar a un funcionamiento inadecuado.

ADVERTENCIA: No deberan usarse equipos portatiles de comunicacion por
radiofrecuencia (RF) (por ejemplo, unidades periféricas, como cables de antenas
y antenas externas) a distancias inferiores a 30 cm de cualquiera de las piezas de
Neurosign V4, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
el rendimiento del equipo podria quedar afectado.

NOTA: Las emisiones caracteristicas de este equipo lo hacen apto para su uso en
zonas industriales y hospitales (CISPR 11, clase A). Si se usa en entornos residenciales,
donde suele requerirse CISPR 11, clase B, es posible que este equipo no ofrezca una
proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible
gue el usuario deba tomar medidas atenuantes, como colocar el equipo en otro lugar
u orientarlo de otro modo.

Tenga en cuenta lo siguiente: no es posible evaluar todas las fuentes de interferencia
de RF. Por tanto, si detecta algun funcionamiento inesperado del Neurosign® V4,
apartelo de cualquier equipo de comunicacion por radiofrecuencia portatil o movil
gue se encuentre cerca. Si el problema persiste, pédngase en contacto con Magstim
a través de los datos de contacto de la pagina ii.

A excepcion de las indicadas en «6.3 Mantenimiento y calibracion por parte del
usuario» en la pagina 76, el monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4 no
dispone de piezas de cuyo mantenimiento pueda encargarse el usuario. Remitase
a la pagina 75 para consultar informacién sobre el cuidado y mantenimiento
correctos.

La apertura de la carcasa conlleva un grave peligro de descarga eléctrica y un riesgo
inmediato para el usuario.
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Cualquier intento de extraccion de los tornillos de seguridad anulara la garantia del
producto.

Nose permite realizar modificacionesnoautorizadasal monitor nervioso nianinguno
de sus accesorios.

CLASE | el equipo solo debe conectarse a una fuente de alimentacion de CA
con puesta a tierra de proteccion. Debe enchufarse Unicamente con el cable de
alimentacion suministrado con el equipo.

Este dispositivo esta diseflado para ayudar a los cirujanos a identificar y monitorizar
los nervios que corren el riesgo de sufrir daffos durante una cirugia. No sustituye la
experiencia quirurgica.

No utilice el equipo en presencia de mezclas anestésicas inflamables.

Manipulelo con cuidado. Si el dispositivo o cualquiera de sus accesorios se caen,
pueden danarse y su funcionamiento se vera afectado.

Compruebe que se puede acceder facilmente alenchufeyalatomade lared eléctrica
para garantizar el aislamiento de la red de alimentacion si fuera necesario.

Evite que haya liquidos cercanos a las ranuras de ventilacion, situadas en la parte
inferior de la carcasa.

No introduzca objetos en las cajas de los conectores, en los orificios ni en las ranuras
de la carcasa a la hora de limpiarlos, ya que pueden dafarse.

Encasodeaveriaenelequipo fisicoode dafhos en el software, el monitor nervioso esta
diseflado para fallar en modo seguro. En este estado, se desactivaran el estimulador
y los canales de audio EMC.

No conecte el sensor de silencio al monitor nervioso sin acoplar la abrazadera al cable
de electrocauterizacion, o podria producirse una falsa desactivaciéon del sonido del
mMonitor nervioso.

Cuando haya un sensor de silencio conectado y activo, no se emitird la confirmacion
de corriente del estimulador.

Los altos niveles de radiofrecuencia (RF) pueden interferir con el funcionamiento del
sensor de silencio si el dispositivo no estd conectado al cable de electrocauterizacion.

Preste especial atencidon a evitar que la punta de la sonda de estimulacion entre en
contacto con la de la sonda de electrocauterizacion, ya que esto causara dahos al
circuito interno del monitor nervioso.

Si se utiliza este dispositivo de forma diferente a la descrita, la proteccion que
proporciona el equipo disminuira. Si se considera necesario usar el dispositivo de
forma diferente a la indicada en este documento, se recomienda encarecidamente
ponerse en contacto con The Magstim Company Ltd. para obtener asesoramiento
antes de utilizarlo.

Durante su uso, el monitor nervioso tendrd una serie de cables conectados. Por ello,
preste atencion a dénde se colocan para evitar tropezar con ellos.
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En condiciones extremas, es posible que el sensor de silencio, la capsula del
preamplificador o el cabezal de estimulacion se vean afectados por la radiofrecuencia.
En este caso, busque y sustituya la pieza del equipo que no cumpla las condiciones
correspondientes. Alternativamente, es posible mejorar la situacion moviendo |a
capsula del preamplificador, el cabezal de estimulacion o los cables asociados,
o0 cambiando la posicion del sensor de silencio.

Silaaguja se coloca mal o el equipo electroquirdrgico esta averiado, se pueden causar
guemaduras en el punto de contacto entre los electrodos de la aguja vy el tejido.
Por ello, se recomienda encarecidamente seguir las instrucciones rigurosamente
y realizar el mantenimiento y la revision del equipo con regularidad.

El posible riesgo de provocar quemaduras por la interaccion entre la maquina
electroquirlrgica y el monitor debe ser un factor a la hora de considerar los riesgos
asociados a la cirugia.

Para reducir la posible corriente inducida en los cables de los electrodos de la aguja
(provocada por radiofrecuencia dispersa emitida por la unidad electroquirdrgica),
mantenga los cables de los electrodos lo mas apartados posible de la unidad
electroquirdrgica.

Los cables de la unidad electroquirdrgica, activos y de retorno, también deben
Mmantenerse lo Mas apartados posible de los cables de los electrodos.

Los pacientes con dispositivos médicos activos, tales como marcapasos o implantes
cocleares, no deben recibir estimulacion con la sonda de estimulacion sin tener en
cuenta los riesgos que esto conlleva. La corriente no debe atravesar el corazén ni el
dispositivo implantado. El uso de sondas bipolares reducird en gran medida toda
posible propagacion de corriente. En caso de usarse, la corriente debera mantenerse
al minimo necesario para estimular el nervio.

No conecte cables o equipos que no cumplan con IEC 60601-1 al monitor nervioso
(y sus accesorios) ni a las tomas de conexion.

Soloelcabledealimentacion de CAsuministrado debe conectarse almonitor nervioso.
Si es necesario, se pueden obtener piezas de sustitucion a través del departamento
de ventas.

El monitor nervioso no debe utilizarse en la proximidad de objetos sensibles a campos
magneticos.

Las sondas de estimulacion de Neurosign® se han disefiado especificamente para limitar
la densidad de corriente en las puntas. No utilice dispositivos que no sean de Neurosign®,
ya que es posible que no cumplan con los limites de la densidad de corriente.

Cuando el modo de supervision esté activo, no debe utilizarse la exportacion
inalambrica ni por Bluetooth.

Es responsabilidad del usuario identificar, analizar, evaluar y controlar los posibles
riesgos cada vez que se conecte o desconecte el dispositivo.

@ NO pise el dispositivo.
@ NO se siente en el dispositivo.

@ La carga maxima que admite el dispositivo es de 1,5 kg, y no debe excederse.
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3.2 Leyenda de los simbolos del dispositivo

Los simbolos siguientes se pueden encontrar fisicamente en el dispositivo.

O =
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=
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Consulte el manual del usuario.

Consulte la documentacion adjunta antes de utilizar este dispositivo. Manual
del usuario NOPOS8-EN y guia de montaje NOP18-EN.

Marcado CE: declaracion del fabricante de que el producto cumple con
los requisitos de las directivas vigentes sobre marcado CE de la Comision
Europea (CE).

Fabricante: consulte los datos de contacto en la paginaii.

NuUmero de serie del producto.

NUmero de referencia del producto.

Fecha de fabricacion:

NO deseche el producto junto con los residuos generales. Pdngase en
contacto con The Magstim Company Ltd. para recibir asesoramiento sobre su
eliminacion siguiendo los reglamentos ambientales correspondientes.

RX only: «solo por prescripcion meédica», Unicamente de conformidad con la
legislacion de los EE. UU.

NO pisar.

NO sentarse.

Carga maxima admitida.

Conexiéon de la capsula del preamplificador a la DCU de pantalla tactil. Véase
la pagina 17.

Conexion de la pantalla (DCU de pantalla tactil a la unidad de red). Véase la
pagina 17.

Conexion de la segunda pantalla. Pida mas informacion al personal de
consultas sobre productos. Véase la pagina ii.
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29



Toma de salida del disparador. VVéase la pagina 17.

Toma de entrada del disparador. Véase la pagina 17.

Toma del sensor de silencio. Véase la pagina 17.

Toma Ethernet. Véase la pagina 17.

Conexion del cabezal de estimulacion a la capsula del preamplificador.
Véase la pagina 20.

§lelog 3% ¥

Puerto USB. Véase la pagina 24.
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3.3 Leyenda de los simbolos de la pantalla tactil

Lossiguientessimbolosaparecenen lainterfazde usuariode la pantalla tactil. Estaseccion
es Unicamente un glosario de iconos. Mas informacion en la correspondiente seccion

del manual.

i. General

ADVERTENCIA/ERROR
P.ej., contrasefa incorrecta.

INDICACION DE INFORMACION

RESTAURAR LA ULTIMA SESION
pagina 41

SIGUIENTE/AVANZAR

ATRAS/RETROCEDER

ACEPTAR

CANCELAR

EDITAR

SONIDO SILENCIADO

VOLUMEN

AUDIO EMG DESACTIVADO
pagina 40

BORRAR REGISTRO/PERFIL

N
X
7
*
i

REINICIO DEL SISTEMA: avisa de
gue el sistema se esta reiniciando.

[
Ll

ALARMA
pagina 66

DESCONEXION: capsula del
preamplificador no detectada.

Véase la pagina 71

PROCEDIMIENTO NO DISPONIBLE
Véase la pagina 54

IMPORTACION POR USB
pagina 24

EXPORTACION POR USB
pagina 24

GUARDAR

EXPANDIR
pagina 57

BLUETOOTH
pagina 24

GESTIONAR PERFILES
pagina 48

GESTIONAR INFORMES
pagina 57

AJUSTES
pagina 61

ASEGURADO
pagina 48

FECHA

_|
>
o)
<
Q
Q
n
o
3
0O
o)
3
©
Q
>
<
=
—
Q
©
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HORA

NUMERO DE SERIE
pagina 83

pagina 83

0.8 .0

ii. Ajustes

NUMERO DE REFERENCIA

FECHA DE FABRICACION
pagina 83

TRANSMITIENDO

INALAMBRICAMENTE
Bluetooth

TRANSMITIENDO A USB

Véase mas informacion en «4.11 Configuraciéon» en la pagina 6l

ESTABLECER FECHA
Y HORA

Bt
©

ESTABLECER ZONA
HORARIA

CONFIGURACION DEL
TECLADO

[

BUSQUEDA BLUETOOTH

SINCRONIZAR CON
DISPOSITIVO CON
BLUETOOTH

ELIMINAR SINCRONIZA-
CION DE BLUETOOTH

BE

iii. Personalizacion

@ AJUSTES DEL SISTEMA
SELECCION DE IDIOMA
DETALLES DEL SISTEMA

PANEL DE SERVICIO

NI

CONTACTO DEL SERVICIO
DE MANTENIMIENTO

~
b

Véase mas informacion en «c. Configuracion de procedimiento» en la pagina 49

ETIQUETA DE CANAL

ANADIR ETIQUETA
DE CANAL

i

B

DE PROCEDIMIENTO

TENSION CONSTANTE

B

DUPLICAR CONFIGURACION

CORRIENTE CONSTANTE

MODO DE DISPARO

FRECUENCIA DE DISPARO

ANCHO DE PULSO

(X
L
.
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ESCALA DE BASE
DE TIEMPO

FILTRO DE MUESCA

CONFIGURACION DE
FORMA DE ONDA

CANAL ACTIVADO/
DESACTIVADO

UMBRAL DE FORMA
DE ONDA

FILTRO DE RECHAZO
DE ARTEFACTOS

FILTRO DE RECHAZO
DE ARTEFACTO DE
ESTIMULACION

EDITAR CAMPO

ESCALA DE FORMA

DE ONDA INTRODUCIR TEXTO

iv. Simbolos del teclado

En el teclado de la pantalla tactil aparecen los siguientes simbolos:

BLOQUEO DE

CARACTERES ESPECIALES MAYUSCULAS ACTIVADO

INTRO/VOLVER/LINEA

NUEVA BARRA ESPACIADORA

MAYUSCULAS ACTIVADO BORRAR/RETROCESO

L

MAYUSCULAS
DESACTIVADO

BEIEE0

V. Supervision

Mas informacion en «f. MenuU de supervision» en la pagina 44.

COMPROBACION DE

INICIO IMPEDANCIA

INICIO DEL CONTROL DE

CAPTURA DE PANTALLA PROCEDIMIENTO

FIN DEL CONTROL DE

CURSORES DE LATENCIA PROCEDIMIENTO

A Q
Cl ©
N ©
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CONFIGURACION DE

ESTIMULADOR PRIMARIO PROCEDIMIENTO

ESTIMULADOR

SECUNDARIO SILENCIADOR DE AUDIO

vi. Informes

Mas informacion sobre «d. Exportacion de informes» en la pagina 59.

ADJUNTAR/NO ADJUNTAR
ACONTECIMIENTO PARA

| smpll EXPORTAR COMO .BMP
EXPORTAR

[poF [l EXPORTAR COMO .PDF | EXPORTAR COMO .CSV
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SECCION 4

INSTRUCCIONES DE USO
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Para un montaje correcto, consulte la Guia de montaje de Neurosign® V4
(NOP18-EN). Si necesita otra copia, puede encontrarla en www.neurosign.com
o pedirsela a su representante de Neurosign (véase la pagina ii).

Importante: antes de su uso, asegurese de que ha leido y entendido
«3.1 Advertencias y precauciones» en la pagina 26.

Antes de usar el equipo y los accesorios, se deben comprobar para saber si existen
dafnos o alteraciones como se indica a continuacion:

Compruebe los cables en busca de fisuras o grietas.

Compruebe si la capsula del preamplificador y el cabezal de estimulacion
presentan grietas en la carcasa y si hay indicios de manipulacion.

Si el equipo se encuentra dafado o defectuoso, deje de usarlo inmediatamente
y comuniguese con Magstim para acordar una reparacion o reemplazo.

4.1 Configuracion del sistema

La siguiente informacion le guiara paso a paso a través de la configuracion del software.
No hay necesidad de conectar la capsula del preamplificador o el cabezal de estimulacion
en esta etapa.

Compruebe que el dispositivo esta bien montado, como se indica en la Guia de montaje
de Neurosign® V4.

Compruebe que el cable de alimentacion esta conectado y active el interruptor de
alimentacion (I) (Véase la pagina 38). Una vez que el sistema se ha iniciado, se realizara
la configuracion detallada del mismo.

Pulse la bandera correspondiente para establecer el
idioma requerido.

S E= el
I+l i= 22

Desplacese hacia arriba o hacia abajo para seleccionar
su zona horaria.

Pulse # para continuar (o « para retroceder).
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Desplacese hacia arriba o hacia abajo para establecer
la horay la fecha correctas.

Pulse » para continuar (o « para retroceder).

Nota: Es importante configurarlas correctamente ya
gue cualquier forma de onda capturada se marcara
automaticamente con la fecha y hora.

Pulse el indicador para elegir la disposicion apropiada
del teclado.

== E L =
il i B

Nota: Se aplicara tanto a la pantalla tactil como al
teclado externo (si se utiliza).

Aparecerd un cuadro emergente que le preguntara: =
«¢Desea sincronizar con un dispositivo Bluetooth?». (2)

Véase «c. Configuracion del Bluetooth» en la
pagina 63 para obtener mas informacion sobre la
sincronizacion Bluetooth. YES MO

Wicsulhd yoas liloe bo pae wiith a Bluetooth device T

Si pulsa NO, puede configurarse posteriormente.

Cuando la configuracidon se haya completado,
se mostrara la siguiente pantalla.

El sistema se reiniciard automaticamente y alma-
cenard la configuracion. Al reiniciar, el monitor
ejecutara automaticamente una prueba de audio
y de conexion (véase «b. Prueba de audio y de cone-
xion» en la pagina 40).

El monitor nervioso esta listo para su uso y mostrara la pantalla de inicio. Familiaricese
con las instrucciones de funcionamiento en las siguientes pagina s antes de su Uso.

Esta configuracion se puede cambiar en cualquier momento seleccionando @ enla
pantalla de inicio. Si desea mas informacion sobre el menud de configuraciéon, consulte la
pagina ol .
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4.2 Conexion y desconexion

Nota: Asegurese de que la unidad de red de CA estd
conectada a la toma de entrada de alimentacion
(19, pagina 39) antes de su uUso, pero no la active todavia.

En primer lugar, limpie o proteja todo el equipo siguiendo
las normas del hospital (podra encontrar informacion
sobre la limpiezay la esterilizacion en la pagina 76).

a. Conexion

Cuando el paciente esté anestesiado, se pueden insertar
los electrodos en las zonas correspondientes del paciente.

Conecte los electrodos a las tomas correspondientes de Ia
capsula del preamplificador (22, 0 22 y 24, derecho).

Conecte los electrodos de referencia de color verde
a cualguiera de las tomas de color verde (23, derecho)

Conecte el cable de la capsula del preamplificador
(25, derecho) a la toma correcta de la parte posterior de la
pantalla W (12, pagina 39).

Cuelgue la capsula del preamplificador de la barra lateral
de la mesa de operaciones con la pinza de soporte.

Conecte un extremo del cable del cabezal de estimulacion
a la toma del cabezal de estimulacion (29, derecho)
y conecte el otro extremo a la toma de la capsula del
preamplificador fs} (25, derecho).

Cuelgue el cabezal de estimulacion a la
barra lateral de la mesa de operaciones
(lejosdelazonadeoperaciones)empleando

21. Pinza de
soporte

22. Canales
de electrodos —
dellal4

23. Canal de
electrodos de
referencia

24. Canales
de electrodos —
del5al 8

25. Toma del i :
cabezal de .
estimulacion

26. Cable de conexion
de la capsula del ———
preamplificador

Variante de 8 canales

la pinza de soporte. 27. Pinza de

soporte ——>
Active el interruptor de alimentacion (I) (20,
pagina 39). El monitor llevarad a cabo una
prueba de conexionyaudio (véase «b. Prueba
de audio y de conexidon» en la pagina 40). \
Nota: Se recomienda no cubrir al paciente }
hasta haber comprobado la impedancia 28. Tomas del
del electrodo. estimulador ’

primario ’
Si utiliza el sensor de silencio, fijelo al ’
cable del lapiz monopolar de la unidad v'
electroquirdrgica y conecte el sensor de 1
silencio a la toma del sensor de silencio
[MUTE| (15, pagina 39).
Nota: Se recomienda no conectar la sonda 29. Toma del
de estimulacion hasta que se requiera. cabezal de
estimulacion l_
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3. Selector del 4. Puerto de

volumen principal importacion
y exportacion
por USB

i

5. Selector de
estimulador

- -..: (STIM 2)

6. Porta-
objetos

2.DCU de
pantalla tactil

1. Selector de
estimulador

(STIM 1) ,,,. =

9. Cajon
de almace-
namiento

-
L3

<—7. Ruedas
bloque-
ables

8. Unidad h

de red

13. Conexiéon de la segunda pantalla
14. Conexion de la pantalla (a)

12. Conexion de
la capsula
del pream-
plificador

15. Toma del sensor de silencio

16. Toma de Ethernet

11. Salida il ’
dedis- gt
parador < 17. Ajuste de la
10. Entrada de inclinacion

disparador de la pantalla

20. Interruptor de —¢
alimentacion
19. Entrada de
alimentacion

18. Punto
equipotencial

The Magstim Company Ltd.®

39



b. Prueba de audio y de conexion

Tras la conexion (pagina 38) y habiendo activado el interruptor de alimentacion ()
(20, pagina 39), el monitor nervioso llevara a cabo una prueba del cabezal de estimulacion
ydelacapsuladel preamplificador, asicomo una prueba de audioy una prueba completa
de funcionamiento del sistema.

Se oird un pitido para confirmar la prueba.

Una vez establecida la comunicacion con la capsula del preamplificador y el cabezal de
estimulacion, aparecerd la pantalla de inicio en la DCU de la pantalla tactil (pagina 41).

i. Error de prueba

Si la capsula del preamplificador no supera la prueba de conexiéon y audio durante la
electrocauterizacion, desconecte el sensor de silencio de la parte posterior de la DCU
yvuelva a hacer la prueba. Cuando haya terminado la prueba, se oird un pitidoy aparecera
la pantalla de inicio tal y como se ha indicado. A continuacion, el sensor de silencio se
podra volver a conectar a la parte posterior de la DCU (pagina 17).

Siun componente fallaen la prueba, se le da la opcién de continuar con ese componente
desactivado. Por ejemplo, si la capsula del preamplificador no supera la prueba de
conexion,unmensaje le preguntara «; Desea continuar conlasupervision deshabilitada?».

Nota: Si después del error de prueba el audio queda deshabilitado, no se @
emitira el audio EMG y aparecera el siguiente icono en lugar del volumen

principal:
c. Desconexion

Nota: Si procede, asegurese de que la sesidon de supervision se haya detenido y que el
informe del paciente haya finalizado antes de la desconexion, o se perderan los datos de
esa sesion.

Terminada la operacidn, y cuando el monitor se haya detenido, apague el interruptor de
alimentacion (O) (20, pagina 39). En caso necesario, desconecte el cable de alimentacion
de CA y enrdllelo alrededor de las 2 lengUetas de la parte posterior de la unidad base
para el almacenamiento.

Retireyeliminelosobjetosdesechables utilizados (comoloselectrodosy lassondas) y limpie
o desinfecte el monitor nervioso y los accesorios si fuera necesario (véase la pagina 76).

Desconecte la capsula del preamplificadory el cabezal de estimulacion, y guardelos en los
portaobjetos del monitor nervioso, en los auxiliares de almacenamiento que se pueden
ver en la siguiente figura. No enrolle el cable alrededor del cabezal, pues podria dafarlo.

Nota: Una vez apagado, deberad esperar al menos 30 segundos antes de volver a encender
el sistema para que el monitor nervioso se reinicie correctamente.

ap
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4.3 Ajuste de la inclinacion " o :
de la pantalla

El angulo de la pantalla puede ajustarse
aflojando lasruedas de inclinacion de la pantalla,
situadas a ambos lados de |la parte posterior de
la pantalla (derecha). Vuelva a apretar las ruedas
para fijar el angulo deseado.

4.4 Pantalla de inicio

Compruebe que ha conectado correctamente el dispositivo y que este estd encendido
(véase «4.2 Conexion y desconexion» en la pagina 38).

Una vez que el sistema se haya inicializado completamente, se mostrara la siguiente
pantalla de inicio.

Figura 4.1. Pantalla de inicio

En usos posteriores, se da la opcidon de restaurar la Ultima sesion (abajo), con una
descripcion del perfil y el procedimiento utilizado.

Figura 4.2. Restaurar la Ultima sesion

Siseleccionaesto,sevolverdacargarla misma configuracion de procedimiento que se utilizd
antes de apagar el monitor nervioso. Si se trata de una configuracion de procedimiento
personalizada, se requerira la contrasefa del perfil del cirujano. Solo esta disponible si la
capsula del preamplificador conectada soporta el Ultimo procedimiento ejecutado.

Nota: La funcion «restaurar la Ultima sesion» Unicamente restaurara la configuracion de
procedimiento, y no los datos del paciente, el informe o los registros de eventos. Se debe
crear un nuevo informe de paciente con cada uso.
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4.5 Inicio rapido de sesidn (predeterminado)

Informes de pacientes

Los informes de pacientes no estan disponibles en el perfil predeterminado. Para poder
guardar informes de pacientes, debe crearse un perfil de cirujano (véase «a. Gestion de
perfiles:» en la pagina 48).

Con un perfil de cirujano, también serd posible guardar ajustes de procedimientos
personalizados.

En la Pantalla de inicio, seleccione &
Seleccione Predeterminado y pulse »

Seleccione un procedimiento de cirugia y pulse »

Pulse Q para comprobar la impedancia del electrodo
(Véase «j. Comprobacion de impedancia» en la pagina 47 )
Ahora puede cubrirse al paciente.

Pulse @ para comenzar la supervision.

Pulse @ para terminar la supervision.

Nota: En el modo predeterminado, los ajustes de procedimiento pueden modificarse
a través del menu de supervision (pagina 44) pero la configuracion no se puede guardar.
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4.6 Durante una cirugia

La pantalla de supervision activa se visualiza cuando la supervision esta activa; es decir,
durante un procedimiento quirdrgico. La pantalla se adaptara automaticamente para
incluir los canales usados. Véase a continuacion la pantalla de supervision de 4 canales.

100%

Figura 4.3. Pantalla de supervision activa. Procedimiento de 4 canales.

a. Detalles de la sesién

El perfil del cirujano, el nombre del paciente y el nombre de configuracion del
procedimiento se visualizan en la esquina superior izquierda.

b. Configuraciéon del filtro

Muestra la configuracion actual de:

{ rechazo de artefactos,] U rechazo de artefactos de estimulador (SAR)y V filtro
de muesca.
Para mas informacion, véase «iv. Pestana de configuracion del filtro» en la pagina 52.

c. Configuracion del silenciador

Permite visualizar la configuracion actual del silenciador. Para mas informacion,
véase «i. Silenciador» en la pagina 63.

d. Modo de disparador

Permite visualizar la configuracién actual del modo de disparador. Para mas informacion,
véase «iii. Pestafa de configuracion de forma de onda.» en la pagina 51.
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e. Hora y fecha

La fecha y la hora actuales se muestran en la esquina superior derecha.

f. Menu de supervision

El menu de supervision se encuentra a la derecha de la pantalla de supervision.

INICIO Pulse este icono para volver a la pantalla de inicio (disponible
cuando la supervision no esta activa).

CONFIGU- Cuando la supervision esta activa, esto se muestra en

RACION DEL lugar del botén de inicio y le dara la opcion de cambiar la

SISTEMA configuracion del sistema (véase pagina 62).

CONFIGU- Acceso al menu de configuracion de procedimiento (véase

RACION DE «b. Procedimiento personalizado» en la pagina 49 para

PROCEDI- obtener mas informacion).

MIENTO

CAPTURA DE Pulse este icono en cualquier punto del procedimiento

PANTALLA para realizar una captura de pantalla de las formas de onda
y los cursores de latencia, si se muestran. La captura se
guardara automaticamente. Los acontecimientos deben ser
capturados y anotados mientras la supervision esta activa.
No disponible en modo predeterminado, véase pagina 42.

CURSORES Permite mostrar u ocultar los cursores de latencia. Los

DE LATENCIA cursores de latencia se pueden arrastrar a cualquier punto
de una forma de onda, los valores en ese punto se mostraran
en la parte superior de la ventana del canal.

INFORME DE Ver el informe del procedimiento actual, incluidos los datos

PROCEDI- del paciente, acontecimientos o capturas de pantalla y los

MIENTO datos del procedimiento.
Se ofrece esta opcién para agregar notas al procedimiento
o las capturas de pantalla. Las notas deben anadirse o
editarse en esta etapa, ya que los informes que se muestran
mas adelante son de solo lectura. Véase «a. Creacion de
informes» en la pagina 56.
No disponible en modo predeterminado, véase pagina 42.

CONFIGU- Permite mostrar la ventana de configuracion de forma de

RACION DE onda (abajo). =

FORMA DE

ONDA

@ Escala de forma de onda

E Escala de base de tiempo

Umbral de forma de onda

CAMCIL

Para mas informacion, véase «iii. Pestafa de configuracion
de forma de onda.» en la pagina 51
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COMPRO- Véase «j. Comprobacion de impedancia» en la pagina 47.
BACION DE

IMPEDANCIA
INICIO Pulse para empezar a supervisar el procedimiento.
PARADA Pulse para detener la supervision de la intervencion.

g. Volumen principal

El nivel del volumen principal se muestra en la parte inferior de la pantalla, en el
centro. Puede ajustar el volumen principal desde el selector de volumen principal
(3, pagina 16), situado debajo de la pantalla de volumen principal.

i. Silencio

Para silenciar todos los canales, mantenga pulsado el control de volumen principal
durante 2 segundos. La pantalla de volumen principal mostrara lo siguiente:

Para volver a activar el sonido de todos los canales, mantenga pulsado el control de
volumen principal durante 2 segundos o gire el selector para aumentar el volumen.

h. Indicador del estimulador

La corriente o tension del estimulador se muestra en la parte inferior izquierda de la
pantalla. Ajuste la corriente o la tension del estimulador con el selector izquierdo del
estimulador (1, pagina 16).

i. Confirmacion del estimulador

Cuando se utiliza lasonda de estimulacion, el indicador del estimulador cambiara a verde
(como a continuacion) y se oird un tono de frecuencia variable para confirmar que se
ha aplicado la corriente establecida. Esto demuestra que la sonda esta funcionando
correctamente y que el estimulo establecido se ha aplicado.

Durante un periodo de estimulacion continua de mas de 1segundo, se oird un solo tono
de frecuencia variable. La velocidad maxima de emisidon de los tonos de frecuencia
variable es de dos veces por segundo.

Si el indicador del estimulador no cambia de color, la sonda no habrd suministrado el
estimulo requerido.

El estimulo debe fluir a través de la sonda vy el tejido para que el indicador lo confirme.
Sieltejidoestasecoy el estimulo esta establecido en un nivel alto, el flujo real de corriente
o tension puede ser menor que el estimulo establecido y, como resultado, el indicador
no realizara la confirmacion. Puede consultar mas informacion sobre las causas posibles
en «Solucion de problemas» en la pagina 65.

Nota: Cuando haya un sensor desilencio conectadoy activo, no se emitira la confirmacion
del estimulador.
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i. Ventanas del canal

Hay una ventana por cada canal activo.

Figura 4.4. Ventana de un solo canal

1. NUumero y etiqueta de canal

El numero y la etiqueta del canal se
muestran en la parte superior izquierda
de cada ventana del canal.

2. Volumen del canal

Elvolumen del canal (%) se muestraenla
parte superior derecha de cada ventana
del canal. Puede cambiar el volumen de
cada canal pulsando aqgui.

Si se establece en O %, ‘x se mostrara
para indicar que el canal esta silenciado.

3. Amplitud maxima
La amplitud maxima de la forma de
onda mostrada.

4. Forma de onda
La sefal mostrada que ha superado el
umbral de la forma de onda.

5. Escala de base de tiempo
La escala de tiempo establecida

actualmente en la pantalla (eje X).

Para ajustar la escala, pulse en el
menu de supervision y, a continuacion,
pulse + o - para ajustar la escala de base
de tiempoE

w) 100%

\
25ms

6. Eje X (base de tiempo)

La base de tiempo se muestra a lo largo
del eje X. La base de tiempo configurada
se puede ver en la escala de la base de
tiempo (5)

7. Escala de forma de onda

La escala de la forma de onda (amplitud)
configurada. Esta escala altera la
sensibilidad de lavisualizacion delaforma
de onda. Aumentar la escala reduce la
amplitud visible de la forma de onda.

Pulse la tecla + o - para ajustar la escala.

8. Eje Y (amplitud)
ElejeY muestralaamplitud. Laamplitud
configurada se puede ver en la escala
de forma de onda (7)

9. Grafico de barras de amplitud
Es la representacion de la amplitud
en un grafico de barras. El segmento
superior (de color) permanece
encendido durante un tiempo que se
puede definir en «b. Configuracion del
sistema» en la pagina 62.
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j. Comprobacion de impedancia

Una vez que los electrodos se han conectado y el procedimiento estd configurado,
la impedancia se puede comprobar antes de comenzar el procedimiento.

En el menu supervision (pagina 44), pulse Q

Se mostrard un indicador a la izquierda de cada ventana del canal como se puede ver
a continuacion.

= +100pV + 25ms

Figura 4.5. Ventana de canal: comprobacion de impedancia.

El color verde indica que la impedancia es buena.
El color ambar indica que la impedancia es adecuada, pero no ideal.
. El color rojo indica que la impedancia es mala.
Siempre debe operarse con un nivel de impedancia bueno. Si la impedancia no

es buena, compruebe los electrodos y vuelva a colocarlos hasta que el indicador
aparezca verde.

Una vez que haya comprobado la impedancia, pulse @ para comenzar la
supervision.
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4.7 Caracteristicas avanzadas

a. Gestion de perfiles:

En la pantalla de inicio, pulse & para acceder a la pantalla de gestion de perfiles.
Este mend tiene las siguientes opciones para administrar los perfiles del cirujano:

i. Nuevo perfil de cirujano

Pulse 8@

Introduzca un nombre para el perfil.
Introduzca una contrasefa exclusiva para el perfil.

La contrasena debe contener un minimo de 6 caracteres.

Una vez finalizado, pulse V

Nota: Debido a la protecciéon de datos de los pacientes, las contraseflias no son
recuperables. Los representantes de servicio no pueden recuperar los perfiles nilos datos
de los pacientes asociados a ellos. Desafortunadamente, si se olvida una contrasefa,
sera imposible entrar en el perfil en cuestion y debera crearse uno nuevo.

ii. Editar perfil

Seleccione un perfil.

Lo
Pulse ;Il

Introduzca la contrasefa del perfil.
Una vez finalizados los cambios, pulse V

iii. Eliminar perfil

iUna vez que se elimina un perfil, no se puede recuperar!

Nota: La eliminacion de un perfil de cirujano también eliminard permanentemente
todos los datos de pacientes asociados a ese perfil. Es obligatorio exportar los informes
antes de borrar el perfil; véase «d. Exportacion de informes» en la pagina 59.
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il

Seleccione un perfil y pulse . para eliminarlo del sistema.
Introduzca la contraseha del perfil.

Pulse «Si» cuando se le pida que elimine permanentemente el perfil y |los registros
asociados.

b. Procedimiento personalizado

Seleccione o cree un perfil de cirujano (véase «a. Gestion de perfiles»). Aparecera la
pantalla de gestion del procedimiento.

[
Seleccione una configuracion de procedimiento predeterminada y pulse para
duplicar ese procedimiento. Escriba un nombre para esta nueva configuracidon de
procedimiento y pulse Aceptar.

Ahora se puede editar esta nueva configuracion de procedimiento pulsando I::/

Para editar una configuracion de procedimiento existente, seleccione el procedimiento

y pulse A4 (no se puede editar una configuracion de procedimiento predeterminada
y debe duplicarse primero).

Nota: Los procedimientos en los que aparezca el simbolo no son compatibles con
la capsula del preamplificador conectada. Véase la pagina 54.

Ahora se visualizard el menu de configuracion del procedimiento (véase ¢c. Configuracion
de procedimiento).

c. Configuracion de procedimiento

i. Pestafa de configuracion del canal

Conmute cada canal a ENCENDIDO (¥)
o APAGADO (X).

Seleccione una etigueta para cada canal
pulsando 4= y =% para desplazarse
por la lista alfabética. Las etiquetas de
rama nerviosa predeterminadas estan
incorporadas en el software.

-
—
-
-
=
e,
-
=

+ Nueva etiqueta

Nota: Una vez creada una etiqueta, no se Figura 4.6. Pestana de configuracion del
puede eliminar. canal: procedimiento de 8 canales.

Pulse % para crear una etiqueta personalizada para el canal.
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Escriba una etiqueta de canal y pulse «Aceptar».

Ahora puede encontrar esta nueva etiqueta de canal desplazandose por la lista
alfabeética.

L
Unavez que los canales estén etiquetados, pulse yseleccione la siguiente pestafa.

Pulse V en cualquier momento para terminar de hacer cambios y pasar
directamente a la supervision.

ii. Pestana de configuracién del estimulador

« Modo estimulador

—_—
I Corriente constante
—_—

r-—
Tensidon constante

+ Inicial: establece la corriente de
estimulaciéoninicial parael procedimiento.

« Maxima: establece la corriente de esti-
mulacion maxima para el procedimiento.

Figura 4.7. Pestana de configuracion del
estimulador.

Por razones de seguridad, los procedimientos predeterminados tienen valores
mMaximos integrados que no se pueden sobrepasar.

—

+ Frecuencia del disparo: -”—n@ establézcalo a 3 0 30 Hz.

« Ancho del pulso: —I_I-@ predeterminado en 200 ps.

No debe ajustarse a menos que las consecuencias se entiendan claramente. El ancho
de pulso siempre volverd por defecto a 200 ys.

Se recomienda que se ponga en contacto con Magstim Comypany Ltd. para obtener
mas informacion antes de cambiar el ancho de pulso.

« Canal secundario

Actualmente no estd disponible. Pongase en contacto con el equipo de consultas
sobre productos para obtener mas informacion.

1]
Una vez realizados los cambios necesarios, pulse y seleccione la siguiente pestana.

Pulse V en cualquier momento para terminar de hacer cambios y pasar
directamente a la supervision.
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iii. Pestana de configuracién de forma
de onda.

« Configuracion de la pantalla

Se pueden ajustar los siguientes valores
de procedimiento:

E Escala de forma de onda: ajuste

la magnitud de la sefal de amplitud que
aparece en la pantalla (ejevy).

Escala de base de tiempo: ajuste Figura 4.8. Pestana de configuracion de

el tiempo que se muestra en la pantalla forma de onda.
(eje x).
A
ls |
Y Umbral de forma de onda: predeterminado en 30 V.

No se mostraran los datos de forma de onda inferiores a este ajuste. Aumente este
ajuste para reducir la cantidad de datos mostrados. Las sefales de audio no se ven
afectadas.

(]
« Configuracion del modo de disparo _|2|_

Existen 5 modos de disparador:

Amplitud: la pantalla de forma de onda se activa mediante la amplitud de la sefal.
Cualquier sefal por encima del valor del umbral de forma de onda (por defecto 30 pV)
se mostrard en la pantalla. Como la pantalla de forma de onda se activa mediante
la amplitud, cualquier respuesta estimulada eléctricamente puede aparecer en
cualquier lugar dentro de la ventana del canal si la amplitud de la sefal es mayor que
el valor umbral establecido.

Estimulador: la pantalla de forma de onda se activara con el primer pulso estimulador
confirmado (véase «i. Confirmacion del estimulador» en la pagina 45) que va seguido
de una sefal por encima del valor del umbral de la forma de onda (predeterminada
en 30 V). De esta forma, cuando se usa una sonda de estimulacion, la latencia de la
forma de onda puede capturarse y medirse.

Automatico: es el ajuste predeterminado del disparador. Cuando no se utiliza
el estimulador, la configuracion automatica se comporta como el disparador de
amplitud. Si se utiliza una sonda de estimulacidn, la configuracidn automatica
funciona como el disparador del estimulador.

Funcionamiento libre: |a sefal se muestra continuamente, sin disparadores. Puede
ser Util para ver artefactos repetitivos o sefiales.

Externo: seleccione esta opcidén cuando se requiera utilizar un estimulador externo
(por ejemplo, un estimulador eléctrico cortical). La pantalla de forma de onda se
activara con el primer pulso estimulador confirmado, que va seguido de una senal
por encima del valor del umbral de la forma de onda (predeterminada en 30 uV).
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1]
Una vez realizados los cambios necesarios, pulse y seleccione la siguiente pestafa.

Pulse V en cualquier momento para terminar de hacer cambios y pasar
directamente a la supervision.

iv. Pestafna de configuraciéon del filtro

Nota: No se puede acceder a esta pestaha
desde el menu principal; solo se puede
acceder a ella desde el menu de supervision
(véase la pagina 44).

Para acceder a la pestafa:

|
En el menu de supervision, pulsell

Seleccione la pestafa de configuracion
de filtro

Esta caracteristica elimina los artefactos generados por los instrumentos de metal que
se tocan entre si.

Figura 4.9. Pestana de configuracion
del filtro.

Filtro de rechazo de artefactos

Conmute el filtro de rechazo de artefactos para que esté ENCENDIDO (v?) o APACADO (X),

Ajuste la sensibilidad con los botones (-) o (+).

Filtro de rechazo de artefactos de estimulador

Elfiltro de rechazo de artefactos de estimulacion elimina el «clic» del estimulo cuando se
toca la sonda de estimulacion.

Conmute el filtro de rechazo de artefactos de estimulacion para que esté ENCENDIDO (v)
0 APAGADO (X),

Modifiqgue el periodo de rechazo de artefactos de estimulacion con (-) o (+).

Elvalor predeterminado es 1,25 ms, es decir, la ruta de audio estd deshabilitada durante
1,25 ms desde el momento de la estimulacion. A menos que se oiga un clic cuando la
sonda togue el tejido, no altere esta configuracion.

Nota: Si se aumenta el valor, el tiempo debe ser siempre menor que la latencia de
la seflal guardada; de lo contrario, se perderd el elemento de audio de la sefal. Por
ejemplo, el nervio laringeo recurrente tiene una latencia de aproximadamente 3 ms
cuando se estimula en el cuello; por ello, no aumente el filtro de rechazo de artefactos
de estimulacion a mas de 2,8 ms.
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Filtro de muesca

Conmute el filtro de muesca para que esté ENCENDIDO (v) o APAGADO (X).

Active el filtro de muesca para eliminar la interferencia de la red eléctrica. El monitor
nervioso se ajustara automaticamente a la frecuencia de suministro de red del pais
correspondiente. Tenga en cuenta que el filtro también eliminara las frecuencias de sefal
EMG centradas en torno a la misma frecuencia (50 o 60 Hz); por lo tanto, algunos datos
EMG pueden perderse, pero puede ser preferible a cualquier ruido transmitido por la red.

d. Transferencia de perfiles

Si se utiliza mas de un monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4 los perfiles
correspondientes se pueden copiar de una maqguina a otra con una memoria USB (véase
«a. USB» en la pagina 24).

Para exportar un perfil:

Inserte la memoria USB en la toma USB (4, pagina 16)

En la pantalla de inicio, seleccione @

- -]
Seleccione .'.

Seleccione el perfil que desea copiar en la memoria USB.

. . A - . .
Una vez que haya desaparecido el icono de exportacion , se podra retirar la
memoria USB.

Para importar un perfil:

Inserte la memoria USB que contiene el perfil requerido en la toma USB.

En la pantalla de inicio, seleccione @

- -]
Seleccione 4'.

Seleccione el perfil deseado en la lista de perfiles almacenados en la memoria USB.

. . . A - . .
Una vez que haya desaparecido el icono de importacion , se podra retirar la
memoria USB.
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4.8 Reconfiguracion de canales

a. Reconfiguracion de canales durante la cirugia

En algunos casos, es necesario reconfigurar los canales de procedimiento durante la
cirugia. A continuacion se describe el proceso.

Para volver a configurar los canales durante la cirugia:

s
En el menu de supervision, pulse
Seleccione la pestafna Configuracion del canal.

Véase «c. Configuracion de procedimiento» en la pagina 49 para reconfigurar los
canales.

b. Configuracion de un procedimiento de 8 canales para una capsula
del preamplificador de 4 canales

Puede usar esta funcionalidad cuando desee configurar un procedimiento de 8 canales
antes de la cirugia, gue no admite la capsula del preamplificador de 4 canales conectada
de serie.

Nota: Cuando la supervision esté activa, siga las instrucciones de la seccion 4.9.

Seleccione o cree un perfil de cirujano (véase «a. Gestion de perfiles»). Aparecera la
pantalla de gestion del procedimiento.

Conmute «Incluir procedimientos no compatibles» para que esté ENCENDIDO (¥),
situado en la parte superior de la pantalla.

Los procedimientos no compatibles se visualizaran con el simbolo

[ | |
Seleccione el procedimiento deseado y pulse para duplicarlo. Escriba un nombre
para esta nueva configuracion de procedimiento y pulse Aceptar.

Ahora se puede editar esta nueva configuracion de procedimiento pulsando E:/

Para configurar el nuevo procedimiento para usarlo con la capsula del preamplificador
conectada, consulte «c. Configuracion de procedimiento» en la pagina 49 para
reconfigurar los canales.
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4.9 Sustitucion de la capsula del preamplificador

Para cambiar la capsula del preamplificador durante una cirugia, no pulse Stop para
terminar la supervision. Si la capsula del preamplificador se cambia a una capacidad
mayor (es decir, de 4 a 8) durante una cirugia, transfiera los electrodos a las tomas
correspondientes. No es necesario volver a configurar los canales.

Si, por el contrario, se cambia a una capacidad inferior (es decir, de 8 a 4) aparecera la
siguiente pantalla:

Frovedurs mal wppoibed by B comne brd Fre-Ampldes
iy sl g e £ hirvwly el comlinie B pioceduis?

TES HO

Figura4.10.Supervision:capsuladel preamplificadorsustituida.

En este caso, no es necesario que coincidan los colores de los canales. Conecte los
electrodos necesarios a cualquier canal libre de |la capsula del preamplificador El o los
electrodos de referencia (verde) deben transferirse al canal de electrodos de referencia.

Conecte la capsula del preamplificadory pulse «Si» para reconfigurar los canales desde
la pestana de Configuracion del canal (véase «c. Configuracion de procedimiento» en
la pagina 49 para reconfigurar los canales). No pare la supervision.

Pulse «NO» para terminar el procedimiento y salir de la pantalla de supervision.
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4.10 Informes de pacientes

a. Creacion de informes

Nota: Los informes de pacientes no estan disponibles en el perfil predeterminado.
Para poder guardar informes de pacientes, debe crearse un perfil de cirujano (véase
«a. Gestion de perfiles» en la pagina 48).

Los informes solo se pueden crear cuando la pantalla de supervision esta activa.

En la pantalla de supervision, pulse @ para comenzar la supervision.
Pulse «Si» cuando se le solicite para crear un informe de paciente.

Si selecciona «NO», se le volverd a solicitar cuando termine la sesidon de supervision.

\J
Pulse para introducir el nombre del paciente, la fecha de nacimientoy el numero
de Historia del paciente.

Nota: Para poder guardar y acceder a los informes de cirugia, deben introducirse los
datos del paciente.

Ahora se puede agregar un resumen del procedimientoen el recuadro deresumen del
procedimiento (por ejemplo, exploracion del oido derecho en busca de colesteatoma).

Pulse » para guardar los ajustes.

b. Capturas de eventos/pantalla

Nota: Los eventos deben ser capturados y anotados antes de salir de la pantalla de
supervision. Una vez que se ha salido de la pantalla de supervision, el informe no se
puede cambiar, anotar ni agregar nada a él.

- Capturar un evento con registro de fecha y hora

En el menu de supervision, pulse .

Setomara una captura de pantalla de las formas de onday los cursores de latencia activos
visualizados, que se guardaran en el informe del paciente. Se deben agregar notas antes
de detener la supervision.

« Anadir notas

Véase «i. Pantalla de informes de procedimientos» en la pagina 58 para consultar la
explicacion de la pantalla de informes.

En el menu de supervision, pulse I_I

En la seleccidon de eventos, seleccione el evento que desee anotar.
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Pulse el cuadro de nota del evento.
Introduzca las notas deseadas.

Pulse el cuadro de nota de evento nuevamente para salir.

Una vez hechos los cambios necesarios, pulse « para salir de la pantalla
de informes.

c. Gestionar informes

Puede ver informes de procedimiento grabados anteriormente en la pantalla de
informes de procedimientos («Figura 4.11. Pantalla de informes de procedimientos» en
la pagina 58). -

Los informes solo se pueden editar antes de salir de la sesion de supervision pulsando
en el menu de supervision. Los informes a los que se accede desde la pantalla de gestion
de informes son de solo lectura. Para acceder a la pantalla de gestion de informes:

[
En la pantalla de inicio, pulseli]

|
Desplacese hacia arriba o hacia abajo por los campos de cirujano & procedimientol cﬁo

A
fecha my hora @ para seleccionar el informe quirdrgico necesario.

Se muestra una vista previa de la informacion del procedimiento en la parte inferior
de la pantalla.

Nota: La informacion del paciente se ocultara hasta que se introduzca la contrasefna
del perfil. Para obtener una vista previa de la informacién del paciente, pulse el cuadro
de informacion del procedimiento. Cuando se le solicite, introduzca la contraseha
y pulse Aceptar.

Pulse # para ver el informe.

Introduzca la contrasefa del perfil (si no estd introducida) y pulse Aceptar.
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i. Pantalla de informes de procedimientos

1. Detalles del -

paciente
— 4. Nota del evento
2. Detalles - 5. Expandir
del procedi- 6. Adjuntar
miento

— 7. Seleccion de

3.Resumen — eventos

del procedi-
miento

9. Exportacion
por Blueooth

8. Exportacion
por USB

Figura 4.11. Pantalla de informes de procedimientos

Solo los eventos adjuntos se exportaran
junto con el informe. Al lado de los
eventos adjuntos aparece el simbolo 2.

1. Datos del paciente

Visualizacion del nombre, la fecha de
nacimientoyelnumerodeidentificacion
del paciente.

7. Seleccion de eventos
Elijadelalistade eventos capturados para
ver, agregar notas y adjuntar eventos.

2. Detalles del procedimiento
Revision de los detalles del procedi-
miento.

8. Exportacion por USB

3. Resumen del procedimiento Véase «d. Exportacion de informes»

Aqui aparecera el resumen del pro-
cedimiento si se introduce durante la
supervision.

4. Nota del evento
Nota del evento seleccionado si se ha
introducido durante la supervision.

5. Expandir
Visualizacion del evento seleccionado
mas grande.

6. Adjuntar
Adjuntar el evento seleccionado al
informe del paciente para exportarlo.

en la pagina 59. Si no se encuentra
ninguna memoria USB, este icono
aparecera atenuado.

9. Exportacion por Bluetooth
Véase «d. Exportacion de informes» en
la pagina 59. Si no se encuentran
dispositivos Bluetooth sincronizados,
este icono aparecera atenuado (como
se muestra).
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d. Exportacién de informes

Los informes se pueden exportar para archivarlos, verlos o imprimirlos desde otro
dispositivo.

Los eventos capturados se deben adjuntar al informme de procedimiento antes de
exportar. Solo los eventos adjuntos se exportaran con el informe del procedimiento.

En la pantalla de inicio o el menu de supervision, pulse I_I

Seleccione el informe deseado (si se accede desde la pantalla de inicio).

Pulse % para adjuntar el evento seleccionado al informe (al lado de los eventos
adjuntos aparece el simbolo 2).

Seleccione 1. Exportacion USB o ii. Exportacion inalambrica de su informe
a continuacion.

I. Exportacion USB (véase «a. USB» en la pagina 24).

Inserte la memoria USB en el puerto USB (4, pagina 16)

- -]
Pulse " para exportar a la memoria USB.

Seleccione el tipo de archivo requerido: IEEIEE

) . . A )
Una vez que haya desaparecido el icono de importacion , se puede retirar la
memoria USB.

ii. Exportacién inaldmbrica

Advertencia: Cuando el modo de supervision esté activo, no debe utilizarse la exportacion
inalambrica.

Nota: La exportacion inaldmbrica solo esta disponible para los dispositivos ya sincronizados

con el monitor nervioso. Para obtener mas informacion sobre la sincronizacion Bluetooth,
véase «c. Configuracion del Bluetooth» en |la pagina 63

Pulse 9

Seleccione el dispositivo deseado de Ia lista.

Pulse «Aceptar» para iniciar la exportacion.
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Compruebe que el dispositivo tenga instrucciones para aceptar o recibir el archivo
(para obtener informacién exacta sobre la recepcion de archivos Bluetooth, véase la
documentacion del dispositivo).

()

Cuando haya desaparecido el icono de exportacion la transferencia habra

finalizado.

Nota: Los informes se cifraran utilizando la contrasefa del perfil del cirujano. Para ver el
informe en el dispositivo externo, introduzca la contrasefa. Si se exporta como .pdf, se
requiere un visor de .pdf en el dispositivo para ver el archivo. Para obtener informacion
sobre cémo exportar un informe .csv (datos delimitados por tabulaciones), péngase en
contacto con el departamento de consultas sobre productos (pagina ii).

e. Gestion de almacenamiento

i. Comprobacién de la disponibilidad de almacenamiento

En la pantalla de inicio, pulse @

Pulse m

Aparecerd la pantalla de detalles del sistema.

Puede encontrar informacién sobre el almacenamiento disponible (%) en «Unidad de
pantalla» (arriba a la izquierda), en «Memoria de usuario libre».

Memoria baja: Si la capacidad de la memoria del usuario es baja, los informes sobrantes
se deben exportar a la memoria externa para archivarlos. Véase la pagina 59. Una
vez exportados, los informes se pueden eliminar del sistema para aumentar la memoria
disponible (véase mas abajo).

Nota: Aungue se espera que la memoria interna pueda almacenar mas de 100 000
acontecimientos, se aconseja que la exportacion periddica de registros de pacientes se
realice al menos una vez al afo para protegerlos de la pérdida accidental de datos.

ii. Eliminar informes

[ 1
En la pantalla de inicio, pulseli]

]
Desplacese hacia arribba o hacia abajo por los campos de cirujano & procedimientol o&;

AdRA
fecha my hora @ para seleccionar el informe quirdrgico necesario.

Se muestra una vista previa de la informaciéon del procedimiento en la parte inferior
de la pantalla.

Nota: La informacion del paciente se ocultara hasta que se introduzca la contrasefa del
perfil. Para obtener una vista previa de la informacion del paciente, pulse el cuadro de
informacion del procedimiento. Cuando se le solicite, introduzca la contrasefa y pulse
Aceptar.
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il
Pulse . para eliminar permanentemente el archivo. Se mostrard un cuadro de
didlogo de confirmacion: pulse «Sl» para eliminar el archivo o «NO» para cancelar.

Introduzca la contrasena del perfil (si no esta introducida) y pulse Aceptar.

Nota: Para evitar la pérdida de datos, los archivos deben exportarse antes de eliminarlos.
Una vez que los archivos se hayan eliminado, no se pueden recuperar. Consulte la politica
del hospital para conocer los procedimientos de archivado y eliminacion de los datos del
paciente antes de eliminar los registros del paciente.

4.11 Configuracion

En la pantalla de inicio, pulse@

Configuracion regional: (véase «a. Configuracion regional» en la
pagina 62).

Configuracion del sistema: (véase «b. Configuracion del sistema» en la
pagina 62).

Configuracion del Bluetooth: (véase «c. Configuracion del Bluetooth» en
la pagina 63).

Importacion del perfil USB: (véase «d. Transferencia de perfiles» en la
pagina 53).

Exportacion del perfil USB: (véase «d. Transferencia de perfiles» en la
pagina 53).

Datos del sistema: acceso a los datos exclusivos del dispositivo, como los
ndmeros de serie y las versiones de software del sistema.

Paneldeservicio: parauso EXCLUSIVO del personal de servicioautorizado.

Contacto del servicio de mantenimiento: proporciona los datos de
contacto del servicio de mantenimiento.
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a. Configuracion regional

,e Configuracion del idioma: pulse la bandera correspondiente para
establecer el idioma requerido.
il := =n
ﬁ@ Configuracion de fecha y hora: desplacese hacia arriba o hacia abajo

para establecer la hora y la fecha correctas. Pulse V para guardar los

ajustes o x para cancelar.

@ Configuracion de zona horaria: desplacese hacia arriba o hacia abajo
@ para seleccionar su zona horaria.
Pulse V para guardar los ajustes o x para cancelar.
E Configuracion del teclado: pulse la bandera para elegir la disposicion
del teclado.

—
"l i= =a
b. Configuracién del sistema

Brillo de la pantalla de 0 a 100 %.

Volumen del sistema de 0 a 100 %: ajuste el volumen maximo de los tonos y alarmas
(es decir, sonido del teclado, confirmacion del estimulador). Esto no afecta al volumen
de audio EMC.

Volumen de la alarma de 0 a 100 %: ajuste el volumen maximo de las alarmas del
sistema. Esto no afecta al volumen de audio EMC.

Retencion de pico del grafico de barras de 500 ms a 2 s: el tiempo durante el que se
mantendra el pico del grafico de barras.

Umbral del silenciador (apagado, 10-250 uV) . Véase «i. Silenciador».

Volumen del silenciador de 10 a 90 %. Véase «i. Silenciador».
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i. Silenciador

La funcion del silenciador esta disefiada para reducir el ruido EMG no deseado, de modo
gue las sefales requeridas se oigan con mayor claridad.

El umbral del silenciador es el umbral en el que esta habilitada la funcién del silenciador.
Cualquier sefal por debajo del nivel del umbral del silenciador emite al nivel de volumen
del silenciador (abajo).

Elvolumen del silenciador es el nivel de volumen que emitira cualquier sefal por debajo
del nivel del umbral del silenciador.

Por ejemplo, si el umbral se establece en 10 uVy el volumen del silenciador en 10, pero el
selector del volumen principal se establece en el 100 %, cualquier sefal por debajo de

10 uV se reducira al 10 % de volumen, pero cualquier sefial superior a 10 YV se emitira al
100 % de volumen.

c. Configuracion del Bluetooth

El monitor nervioso puede sincronizarse con ciertos dispositivos a través de Bluetooth,
credndose asi una red informatica de doble nodo que permite exportar los archivos
de forma inaldmbrica. Este tipo de conexidn puede ocasionar riesgos imprevistos.
Esresponsabilidad del usuario identificar, analizar, evaluar y controlar los posibles riesgos
cada vez que se conecte o desconecte un dispositivo.

Para exportar un archivo mediante Bluetooth, véase «d. Exportacion de informes» en la
pagina 59.

i. Sincronizacion de Bluetooth

Para conectarse a un dispositivo con Bluetooth:

En la pantalla de inicio, pulse @

Pulse 9

Asegurese de que el dispositivo receptor esté habilitado para Bluetooth.
Pulse ((9)) para buscar dispositivos.

Una vez encontrado el dispositivo en cuestion, seleccionelo en la lista.
Pulse para sincronizar con el dispositivo.

Pulse » para confirmar la sincronizacion.

Nota: Si no se encuentra el dispositivo, compruebe que el dispositivo esté configurado como
«detectable» yvuelva a intentar la busqueda. Para comprobar que su dispositivo es compatible,
véase «iii. Dispositivos compatibles» en la pagina 64.
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ii. Quitar un dispositivo sincronizado

En la pantalla de inicio, pulse @

Pulse 9

Seleccione el dispositivo que desea eliminar de la lista.

Pulse 9‘*9 para eliminar la sincronizacion con este dispositivo.

Pulse Aceptar para confirmar la eliminacion del dispositivo.

Este dispositivo ya no estara disponible para la exportacion de archivos.

iii. Dispositivos compatibles
Si se exporta como .pdf, se requiere un visor de .pdf en el dispositivo para ver el archivo.

La capacidad Bluetooth del monitor nervioso actualmente solo esta disponible para los
dispositivos siguientes:

Ordenador de sobremesa o portatil con Windows XP, 7,8 0 10, 0 IOS X.
Tableta Android o Windows.

Teléfono smartphone con Android o Windows.

Nota: Lamentablemente, debido a la aplicacion del software, los smartphones y las tabletas
de Apple, asi como las tabletas Kindle, no son compatibles actualmente con la capacidad

Bluetooth del monitor nervioso.
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SECCION 5

SOLUCION DE PROBLEMAS
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5.1 Descripcion general de la alarma

El monitor nervioso tiene un sistema de alarma inteligente para determinar cuando
activar una alarma y dar seguimiento a las alarmas activas. Hay niveles de prioridad de
alarma: medio y bajo. No hay alarmas de alta prioridad. En caso de alarma, se mostrara
un indicador en la parte superior de la pantalla, junto con los detalles de la alarma
y sonara un tono. El volumen de la alarma esta vinculado al volumen del sistema (véase
«b. Configuracion del sistema» en la pagina 62).

En el caso de que existan multiples alarmas, se aplicara la siguiente logica:

1. Las alarmas de menor prioridad seran reemplazadas si se notifica otra de prioridad
mas alta.

2. Las alarmas de menor prioridad no se notificaran hasta que la de mayor prioridad
haya sido confirmada o borrada.

3. Si hay multiples alarmas de la misma prioridad, se activaran de manera consecutiva
y cada una de ellas se notificara.

A continuacidon se muestra informacion adicional sobre cada prioridad de alarma.
Encontrard informaciéon mas detallada sobre los errores y alarmas especificos en
«5.3 Mensajes y alarmas del sistema» en la pagina 67.

7"\ Detalles de la alarma: instruccién de ejemplo V4

Las alarmas de prioridad media muestran un indicador amarillo. Pueden indicar un fallo
o proporcionar informacidén que necesita atencion; por ejemplo, si un electrodo esta
desconectado.

Siga las instrucciones que se proporcionan en el indicador para borrar la alarma. Si se
visualiza una marca dentro del indicador (ver arriba), la alarma puede confirmarse
pulsando en la marca.

Las alarmas de baja prioridad muestran un indicador azul. Proporcionan informacion
que el usuario debe conocer; por ejemplo, si el sistema estd agotando el espacio de
almacenamiento.

Siga las instrucciones proporcionadas en el indicador para borrar la alarma. Si se visualiza
una marca dentro del indicador (ver arriba), la alarma puede confirmarse pulsando en
la marca.
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5.2 Error no recuperable hd o et

La pantallanorecuperable (derecha) sevisualiza
cuando el sistema detecta un error o fallo que
afecta al rendimiento esencial del sistema.

Si aparece esta pantalla durante el uso de la
electrocauterizacion, la condicion del error
puede recuperarse apagando el monitor
nervioso desde el interruptor de alimentacion
de red, situado en la parte posterior de la
base, esperando 30 segundos y volviéndolo
a encender.

Si el error continlUa, se trata de un error no
recuperable, por lo que debe ponerse en contacto
con el proveedor de servicios para su reparacion.

El indicador de alarma muestra el tipo de fallo
detectado, y la informacion de contacto del servicio
de mantenimiento se muestra en la pantalla. Para
exportar los detalles del fallo, inserte una memorig

USB en el puerto USB externo (derecho) y pulse "
. Esta informacioén se puede enviar al proveedor de
servicios correspondiente para su evaluacion.

5.3 Mensajes y alarmas del sistema

Nota: NO desconecte y vuelva a conectar el monitor nervioso para eliminar un mensaje
de error, salvo que se indigue eso en la siguiente tabla:

Indicador Mensaje Accién
«Comprobar la conexién Compruebe la conexion del electrodo al paciente.
del electrodo» Vuelva a insertar o sustituya el electrodo si es necesario.

Compruebe que el cable del electrodo esté
correctamente conectado en la toma de la
capsula del preamplificador.

Es posible que esta alarma aparezca brevemente
durante el uso de electrocauterizacion. Si el problema
persiste, pongase en contacto con el proveedor

de servicios. Consulte los datos de contacto en

la paginaii.
«Impedancia demasiado Asegurese de que la sonda de estimulacion no esté
baja. Reducir la tensién de en contacto con un objeto metalico.

salida primaria»

Reduzca la tension de estimulacion girando el
estimulador izquierdo (STIM1) hacia la izquierda.

Si el problema persiste, pongase en contacto con el
proveedor de servicios. Consulte los datos de contacto
en la pagina ii.
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Indicador

Mensaje

«Error del preamplificador.
Desconectar y volver
a conectar»

«Error en el cabezal de
estimulaciéon. Desconectar
y volver a conectar»

«Fallo en el cabezal de
estimulacién. Desconectar
y contactar con el servicio
técnico»

«Error del sistema de audio»

«Error del sistema.
Desconectar y volver

a conectar la alimentacion
del sistema»

«Fallo de sistema. Péngase
en contacto con el servicio
de mantenimiento»

Accién
Desconecte el cable de la capsula del preamplificador
de su toma, situada en la parte posterior de la pantalla.

Vuelva a conectar la capsula del preamplificador.

Si tras unos minutos el error persiste, podngase en
contacto con el proveedor de servicios. Consulte los
datos de contacto en la pagina ii.

Desconecte el cable del cabezal de estimulacion
de la capsula del amplificador.

Vuelva a conectar el cabezal de estimulacion, si tras
unos Mminutos el error persiste, pongase en contacto
con el proveedor de servicios. Consulte los datos de

contacto en la pagina ii.

Desconecte el cable del cabezal de estimulacion de
la capsula del preamplificador y pongase en contacto
con su proveedor de servicios. Consulte los datos de
contacto en la pagina ii.

En caso necesario, puede continuar con el audio
deshabilitado pulsando «Si» cuando se le solicite.
Mas informacion en «b. Prueba de audio y de
conexion» en la pagina 40.

También puede desconectar el monitor nervioso de
la red principal con el interruptor de alimentacion,
situado en la parte posterior de la base, esperar

30 segundos y volver a conectarlo.

Espere a que el monitor nervioso lleve a cabo la
prueba de audio y de conexion. Si el problema
persiste, pongase en contacto con el proveedor
de servicios. Consulte los datos de contacto en la
pagina ii.

Desconecte el monitor nervioso de la red principal
con el interruptor de alimentacion, situado en la parte
posterior de la base, espere 30 segundos y vuelva

a conectarlo.

Espere a que el monitor nervioso lleve a cabo la
prueba de audio y de conexion. Si el problema
persiste, pongase en contacto con el proveedor
de servicios. Consulte los datos de contacto en la
pagina ii.

Pdngase en contacto con el proveedor de servicios.
Consulte los datos de contacto en la pagina ii.

Veéase «5.2 Error no recuperable» en la pagina 67.
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Indicador

Mensaje

«Almacenamiento del
sistema critico»

«Conexion al preamplifica-
dor perdida»

«Conexion al cabezal de
estimulacion perdida»

«Tension de la bateria baja»

«Audio EMG silenciado»

«Fallo en la capsula

del preamplificador.
Desconectar y contactar
con el servicio de
mantenimiento»

«Almacenamiento de
informes critico»

«Error en el cabezal de
estimulaciéon. Desconectar
y volver a conectar»

Accion
Pongase en contacto con el proveedor de servicios

para liberar espacio en el registro de memoria del
sistema.

Consulte los datos de contacto en la pagina ii.

Desconecte el cable de la capsula del preamplificador
de su toma, situada en la parte posterior de la pantalla.

Vuelva a conectar la capsula del preamplificador. Si el
error persiste, péngase en contacto con el proveedor
de servicios. Consulte los datos de contacto en la
pagina ii.

Desconecte el cable del cabezal de estimulacion
de la capsula del amplificador.

Vuelva a conectar el cabezal de estimulacion. Si el
error persiste, pongase en contacto con el proveedor
de servicios. Consulte los datos de contacto en la
pagina ii.

Pdngase en contacto con su proveedor de servicios
para sustituir la bateria interna. Consulte los datos de
contacto en la paginaii.

Active el audio girando el selector de volumen
principal hacia la derecha o pulséndolo brevemente.

Desconecte el cable de la capsula del preamplificador
de su toma, situada en la parte posterior de la
pantalla y podngase en contacto con el proveedor

de servicios. Consulte los datos de contacto en la
pagina ii.

El almacenamiento de informes del usuario esta lleno.

Veéase «e. Gestion de almacenamiento» en la
pagina 60 para liberar la memoria del usuario.

Desconecte el cable del cabezal de estimulacion
de la capsula del amplificador.

Vuelva a conectar el cabezal de estimulacion. Si el
error persiste, péngase en contacto con el proveedor
de servicios. Consulte los datos de contacto en la
pagina ii.
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Indicador

Mensaje

«Error del sistema.
Desconectar y volver

a conectar la alimentacion
del sistema»

«Fallo de sistema. Péngase
en contacto con el servicio
de mantenimiento»

«Almacenamiento de
informes bajo»

«Almacenamiento del
sistema bajo»

Accion

Desconecte el monitor nervioso de la red principal

con el interruptor de alimentacion, situado en la parte

posterior de la base, espere 30 segundos y vuelva
a conectarlo.

Espere a que el monitor nervioso lleve a cabo la
prueba de audio y de conexion. Si el problema
persiste, pongase en contacto con el proveedor
de servicios. Consulte los datos de contacto en la
pagina ii.

Pdngase en contacto con el proveedor de servicios.
Consulte los datos de contacto en la pagina ii.

Véase «5.2 Error no recuperable» en la pagina 67.

El almacenamiento de informes del usuario es bajo.

Véase «e. Gestion de almacenamiento» en la
pagina 60 para liberar la memoria del usuario.

Pongase en contacto con el proveedor de servicios
para liberar espacio en el registro de memoria del
sistema.

Consulte los datos de contacto en la pagina ii.
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5.4 Solucion de problemas (fisicos)

Nota: NO desconecte y vuelva a conectar el monitor nervioso para eliminar un error,
salvo que se indigue eso en la siguiente tabla:

Problema

La prueba de conexion
de audio de la capsula
del preamplificador

falla durante el uso de
la electrocauterizacion

Signos de
interferencia
eléctrica externa

Pantalla en blanco

La pantalla tactil
no responde
correctamente

La pantalla tactil no
responde en absoluto.

La sonda de
estimulacion

no estimulay la
confirmacion de
corriente no se
enciende.

Véase «i. Confirmacion
del estimulador» en la
pagina 45

Causa

Uso de la
electrocauterizacion durante
la prueba de conexion de
audio de la capsula del
preamplificador

Interferencia eléctrica
externa

Falta de alimentacion

El cable de conexion de Ia
pantalla no esta conectado
correctamente.

La pantalla tactil debe
recalibrarse.

Fallo de la Unidad de
Control de Pantalla (DCU)

Fallo del estimulador

Accioén
Véase «i. Error de prueba» en la
pagina 40.

Conecte el cable de tierra al punto
equipotencial. Véase «5.5 Cable de tierra
de Neurosign V4» en la pagina 73.

Compruebe que el cable de alimentacion
esté correctamente instalado en el
enchufe de entrada de alimentacion,
situado en la parte posterior de la base,

y que el interruptor de alimentacion y el
interruptor del enchufe de la red estén
encendidos.

Compruebe que el cable esté
correctamente conectado en ambos
extremos (véase «1.4 Vista trasera» en la
pagina 17).

Si el problema persiste, pongase en
contacto con el proveedor de servicios
(pagina ii).

Véase «6.3 Mantenimiento y calibracion
por parte del usuario» en la pagina 76.

Si el problema persiste, pongase en
contacto con el proveedor de servicios
(pagina ii).

Péngase en contacto con el proveedor de
servicios (pagina ii).

Compruebe que la sonda esté conectada
correctamente a la conexion del
estimulador primario (STIM 1).

Sustituya la sonda.

Si el problema persiste, péngase en
contacto con el proveedor de servicios

(pagina ii).
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Problema

La sonda de
estimulaciéon no
estimula, pero la
confirmacién de
corriente se enciende.

Véase «i. Confirmacion
del estimulador» en la
pagina 45

Capsula del
preamplificador
sustituida

Silencio/Falta de
sonido

Las formas de onda
son demasiado
grandes y no

se pueden ver
claramente.

Las formas de
onda aparecen
y desaparecen
inmediatamente

Causa

Fallo del estimulador

La capsula del
preamplificador se ha
cambiado durante la cirugia

por otra de capacidad inferior.

El sonido estd silenciado.

Silencio al estimular:

el instrumento no ha
detectado ninguna tension
en el musculo, el musculo
Nno se ha contraido.

Si el musculo no se contrae,
puede ser por varios
motivos: es posible que el
nervio no se estimule, el
nervio puede estar dafado
o seccionado, o el bloqueo
neuromuscular puede ser
demasiado profundo.

Error en el monitor.

La escala de amplitud esta
demasiado baja.

El umbral de la forma de
onda esta demasiado bajo.

Accién
Compruebe que el nivel de corriente sea
adecuado.

Compruebe la conexion del cabezal de
estimulacion.

Si el problema persiste, pongase en
contacto con el proveedor de servicios
(pagina ii).

Véase «4.8 Reconfiguracion de canales»
en la pagina 54.

Suba el volumen principal girando el
selector del volumen principal hacia la
derecha.

Compruebe que el volumen del canal
individual no esté silenciado o demasiado
bajo buscando el volumen del canal en la
parte superior derecha de cada ventana
del canal (véase pagina 46). Pulse

el volumen del canal y use el control
deslizante para aumentarlo.

El cirujano a cargo debe decidir si
proceder o no con el procedimiento
teniendo en cuenta las posibles causas.

Si considera que el silencio es una
indicacion de un fallo de supervision,
pongase en contacto con su proveedor
de servicios (pagina ii).

Aumente la escala de amplitud (véase
«i. Ventanas del canal» en la pagina 46).

Aumente el umbral de la forma de
onda (véase «i. Ventanas del canal» en la
pagina 46).
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Problema

Capsula del
preamplificador sin
conexién/conexién
perdida

Causa

La capsula del
preamplificador no esta
conectada o hay un
problema de conexion.

Accioén
Si actualmente no esta realizando
supervision, puede continuar con la

supervision deshabilitada pulsando «Si»
cuando se le solicite.

Como alternativa, desconecte el cable de

la capsula del preamplificador de su toma
de conexion, situada en la parte posterior

de la pantalla.

Vuelva a conectar la capsula del
preamplificador. Si el error persiste,
pongase en contacto con el proveedor de
servicios. Consulte los datos de contacto
en la pagina ii.

5.5 Cable de tierra de Neurosign V4

En caso de interferencia eléctrica, conecte el cable de tierra (PN: 210230) al punto
equipotencial del Neurosign V4, situado cerca del interruptor de alimentacion,yalatoma
de corriente equipotencial del hospital (toma POAG) como se indica a continuacion.
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SECCION 6

CUIDADO Y MANTENIMIENTO

The Magstim Company Ltd.©

75



6.1 Limpieza y desinfeccidon

El monitor nervioso y los accesorios (excluyendo los objetos desechables) no estan
disefiados para entrar en contacto directo con el paciente. Como el monitor nervioso no
puede tratarse en autoclave ni mojarse, debe tener cuidado para evitar la contaminacion
con fluidos corporales.

El monitor nervioso, la capsula del preamplificador, el cabezal de estimulacion y el
sensor de silencio se pueden limpiar con un panho segun el protocolo del hospital
(Magstim Company Ltd. recomienda el uso de un pano sin pelusa humedecido con
alcohol isopropilico al 70 %). Debe tener cuidado de garantizar que el equipo no esté
empapado y se haya secado completamente antes de usarlo. Los portaobjetos laterales
(6, pagina 16) son totalmente desmontables para facilitar la limpieza. No limpie la
pantalla tactil con nada abrasivo, ya que causara danhos permanentes.

Las hojas de guia de referencia se pueden limpiar con un pano humedecido con alcohol
isopropilico, pero no deben empaparse durante un periodo de tiempo prolongado.

Los objetos desechables, como las sondas y los electrodos, son estériles y de uso Unico,
y deben desecharse después del uso, de acuerdo con la politica de su instalacion.

6.2 Almacenamiento y medio ambiente

Para evitar posibles danos o averias en el monitor nervioso y los accesorios, el equipo
debe mantenerse dentro de los siguientes rangos:

Rangos operativos:

Temperatura ambiente: de 5a 40 °C.
Humedad relativa: de 10 a 80 % (sin condensacion).
Presion atmosférica: de 70 a 106 kPa.

Rangos de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: de -19a 60 °C.
Humedad relativa: de 10 a 80 % (sin condensacion).
Presion atmosférica: de 50 a 106 kPa.

Nota: Después del transporte o almacenamiento fuera de los rangos operativos, permita
que la unidad se aclimate durante un minimo de 3 horas antes de la aplicacion de
energia eléctrica.

6.3 Mantenimiento y calibracion por parte del usuario

a. Calibraciéon de la pantalla tactil

Si la pantalla tactil parece no responder con precision cuando se pulsa un area de la
pantalla, puede que tenga que volver a calibrarse.

En la pantalla de inicio, mantenga pulsados los botones de control izquierdo y derecho
debajo de la pantalla, después de unos segundos la pantalla cambiard y aparecera una
marca de objetivo en la pantalla.

Mantenga presionadas las marcas de objetivo cuando se le pida, hasta que se le solicite
aceptar o cancelar los cambios.
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b. Inspeccién de danos

Antes de usar el equipo vy los accesorios debe revisarlos para detectar cualquier dafo
0 alteracion como se describe a continuacion:

Compruebe los cables en busca de fisuras o grietas.

Compruebe silacapsula del preamplificadory el cabezal de estimulacion presentan
grietas en la carcasa y si hay indicios de manipulacion

Si el equipo se encuentra dafado o defectuoso, deje de usarlo inmediatamente y pdngase
encontactocon elrepresentante de Neurosign® para concertar una reparacion o reemplazo.

c. Gestion de almacenamiento

Puede consultar la informacion sobre la gestion de almacenamiento en «e. Gestion de
almacenamiento» en la pagina 60.

d. Tension de la bateria

La tension de la bateria se puede encontrar en la pantalla de datos del sistema.

Para acceder a la pantalla de datos del sistema:

En la pantalla de inicio, pulse @y después pulse m

Latensionde la bateriase puede encontraren «Unidad de pantalla» (arriba a laizquierda).

6.4 Mantenimiento y duracidén del dispositivo

a. Pruebas eléctricas

El monitor nervioso y los accesorios asociados se deben comprobar anualmente para
garantizar la seguridad eléctrica de acuerdo con las normativas locales o la politica del
hospital. Hay un punto equipotencial instalado cerca del interruptor de alimentacion
gue puede utilizarse para las pruebas de seguridad eléctrica, o puede conectarlo a un
sistema de puesta a tierra equipotencial del quiréfano.

Nota: Unavez apagado, deberd esperar al menos 30 segundos antes de volver a encender
el sistema para que el monitor nervioso se reinicie correctamente.

b. Mantenimiento

Todos los trabajos de mantenimiento y reparacion debe llevarlos a cabo Magstim
Company Ltd. o el personal de servicio autorizado designado por la compafia. Puede
encontrar los datos de contacto del proveedor de servicios en la pagina ii.

A excepcion de las indicadas en «6.3 Mantenimiento y calibracion por parte del usuario» en la
pagina 76, el monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4 no dispone de piezas de cuyo
Mmantenimiento pueda encargarse el usuario. La apertura de la carcasa puede provocar un
grave peligro de sufrir una descarga eléctrica y un riesgo inmediato para el usuario. Cualquier
intento de extraccion de los tornillos de seguridad anulara la garantia del producto.

La verificacion del rendimiento debe llevarse a cabo anualmente por el personal de
servicio, una vez transcurrido el periodo de garantia.

Un manual de servicio esta disponible a peticiéon de aquellos que han recibido formacion
de servicio en el equipo y del personal debidamente autorizado.
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Proteccién de los datos del paciente y devoluciones del equipo

Debido a la proteccion de los datos del paciente, los datos de los pacientes deben
borrarse antes de devolver la unidad a Magstim®. Para obtener mas informacion sobre
comMo extraer la tarjeta SD interna, consulte el manual de servicio o pdngase en contacto
con su proveedor de servicio o con el departamento de servicio de Neurosign®. Consulte
los datos de contacto en la pagina ii.

Si los datos del paciente no se eliminan antes del envio, el equipo serd devuelto sin tocar
a cargo del cliente. Le pediran que retire la tarjeta SD y vuelva a enviar el equipo.

c. Duracién del dispositivo

Eltiempo de vida Util del monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4 y los accesorios
asociados es de 5 aflos a partir de la fecha de envio, siempre y cuando la prueba de
seguridad eléctrica y la verificacion del rendimiento se realicen como se especifica.

Los repuestos y reparaciones estaran disponibles durante 7 anos a partir de la dltima
fecha de venta. Las piezas de repuesto no se pueden garantizar después de este tiempo.

Pdngase en contacto con Magstim Company Ltd para obtener informacién sobre
la disponibilidad de piezas de repuesto después de la expiracion de la vida util del
dispositivo. La empresa se reserva el derecho de rechazar el servicio o la reparacion de
equipos Mmas allad de la vida util del producto si el estado general del equipo hace que la
reparacion o el servicio no sea rentable.

6.5 Embalaje y transporte

Si, por alguna razon, fuera necesario devolver el monitor nervioso o los accesorios,
debe tener cuidado para asegurar que el equipo esté adecuadamente empaquetado
para evitar dafos en transito. Lo ideal seria devolver el equipo en el embalaje original.
Si no fuera posible, ni estuviera disponible un reemplazo adecuado, los embalajes de
reemplazo se pueden obtener de Magstim Company Ltd.

Todo el equipo debe estar completamente desconectado antes del envio. Si no lo hace,
es probable que se produzcan dafios en transito.

Nota: Al devolver el monitor nervioso o los accesorios, debe incluir un certificado de
descontaminacion con el equipo vy retirar la tarjeta SD (consulte el apartado anterior
sobre Proteccién de los datos del paciente y devoluciones del equipo).

Los articulos contaminados no deben devolverse a la compafia sin un acuerdo previo.
La empresa se reserva el derecho de eliminar de forma segura cualquier articulo
contaminado y cobrar al cliente cualquier gasto de eliminacion asociado, ademas del
suministro de nuevos componentes 0 accesorios.

6.6 Desmantelamiento

B

Los residuos eléctricos y electronicos no deben eliminarse como residuos generales.
Consulte las normativas ambientales locales o pdngase en contacto con Magstim
Company Ltd. para obtener asesoramiento sobre la eliminacién adecuada.

Nota: Con el fin de cumplir con la proteccidn de datos del paciente, todos los datos de los
pacientes deben borrarse antes de la eliminacion.
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SECCION 7

INFORMACION TECNICA

The Magstim Company Ltd.©

79



7.1 Especificaciones de seguridad

El monitor nervioso intraoperatorio Neurosign® V4 y sus accesorios cumplen con la
norma de seguridad IEC 60601-1.

a. Clasificacion, proteccién contra descargas eléctricas
Con referencia a la norma de seguridad IEC 60601-1, el monitor nervioso y sus accesorios
se clasifican como:

CLASE |

El equipo solo debe conectarse a una red eléctrica con tierra de proteccion.
La conexion solo debe realizarse con el cable de alimentacion suministrado con
el equipo.

Tipo BF
k Piezas aplicables: las sondas de estimulacion, el cabezal de estimulacion, los
electrodos y los circuitos de la capsula del preamplificador estan aislados
eléctricamente de las otras piezas del equipoy cumplen con los limites de corriente
de fuga del tipo BF.

Modo de funcionamiento continuo

b. Conexién de otros equipos
Solo deben conectarse al monitor nervioso equipos que cumplan las normas IEC
pertinentes y que estén configurados con arreglo a la IEC 60601-1.

c. Grado de proteccion proporcionado por la carcasa

El monitor nervioso y sus accesorios estan clasificados como IPX0 (no protegido), ya que
no se requiere proteccion especializada contra la entrada de liquidos.

d. Entornos inflamables y combustibles

El monitor nervioso Neurosign® V4 y sus accesorios no estan protegidos ni deben
utilizarse en los siguientes entornos (norma de seguridad IEC 60601-1):

Mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u dxido nitroso.

Entornos ricos en oxigeno.

7.2 Especificaciones técnicas

a. Unidad principal

Pantalla 15" en color LCD, 1024 x 768 pixeles
Pantalla
Intervalo del grafico de barras 30 pV- 30 mV pico a pico

Resolucion del grafico de barras 16 segmentos, logaritmica

Intervalos de amplitud de 250V, 50V, 100V (predeterminada), 2000V,
las formas de onda 500V, £ ImV, £22.0mV, £5mV, #10mV, £20mV, 30mV
Precision 2% de FSD
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Intervalos de la base de tiemypo

de la forma de onda

Precision

Exactitud del cursor de base

de tiempo

Software

Actuadores giratorios

Selector izquierdo:

Selector derecho:

Selector central:

Conexiones externas

Audio EMGC

b. Cabezal de estimulacién
Estimulador primario
Modo operativo

Intervalos de corriente

Precision

Tension

Precision

12,5 ms, 25 ms (predeterminado), 50 ms, 100 ms,
500ms,1s5,55,10s
2%125ms-155%5s;10 % 10 s.

2%

Véase «7.4 Detalles del sistema» en la pagina 83

3

Configuracion de estimulacion del estimulador
primario (STIM1).

Configuracion de estimulacion del estimulador
secundario (STIM2).

Volumen de la respuesta EMG (volumen principal).

Modulo de amplificador EMG (cdpsula del
preamplificador).

Entrada del disparador

Salida del disparador: drenaje abierto
Sensor de silencio

UsB

84Wrms (95dBaalm)

Corriente constante o tension constante
10 A =10 MA, en pasos que dependen del
procedimiento.

+5%, en carga de 1kQ)

10 mV -10V, en pasos que dependen del
procedimiento.

+5%, en carga de 1kQ)
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Confirmacion de tensidon/corriente
Pulso de estimulacion

Ancho

Frecuencia de repeticion

Conexiones de la sonda

Estimulador secundario

>85 % del punto establecido

Onda cuadrada negativa

100 s, 200 us (predeterminado), 300 us,
400 ps, 500 s

3Hz, 30Hz

2

No disponible actualmente, pédngase en contacto con el equipo de consultas sobre

productos (pagina ii) para obtener mas informacion.

c. Capsula del preamplificador

Canales de supervision

Rango de entrada de sefal

Relacion de rechazo de modo comun
Ancho de banda

Ruido

Filtro de muesca

Max. 4 (cdpsula del preamplificador de 4 canales)
Max. 8 (capsula del preamplificador de 8 canales)
+5uVa 40 mVv

>90 dB (a 50/60 Hz)

10 Hz -1 kHz (-3 puntos de dB)

<20uV rms (entrada referida)

50Hz, 60Hz, apagado

7.3 Especificaciones generales

Potencia

Medidas

Peso
Carga maxima admitida
Peso total admitido

Condiciones ambientales:

Intervalo operativo:

Temperatura ambiente:
Humedad relativa:
Presion atmosférica:

100-230 V ~50/60 Hz; 75 VA

790 mm de ancho, 400 mm de profundidad,
1600 mm de alto

24 kg
15 kg

255 kg

de5a40°C
de 10 a 80 % (sin condensacion)
de 70 a 106 kPa

Intervalos de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente:
Humedad relativa:
Presion atmosférica:

de-19a60°C
de 10 a 80 % (sin condensacion)
de 50 a 106 kPa
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7.4 Detalles del sistema

La pantalla de detalles del sistema proporciona acceso a todos los datos sobre el sistema,
incluidos los nUmeros de serie, las versiones de software, el almacenamiento disponible

y la tension de la bateria.

Para acceder a la pantalla de detalles del sistema:

En la pantalla de inicio, pulse @

Pulse m

Se mostrara la pantalla de detalles del sistema (abajo).

Figura 7.1: Pantalla de detalles del sistema

1. NUmero de serie
NuUmero de serie del producto.

2. Numero de referencia
NUmero de referencia del producto.

3. Fecha de fabricacion
La fecha de fabricacion del producto.

4. Unidad base

Los detalles de la base del carro del
producto; por ejemplo, estado, ndumero
de serie.

5. Unidad de la pantalla

Los detalles de la Unidad de Control de
Pantalla de pantalla tactil; por ejemplo,
estado, nUmero de serie.

6. Capsula del preamplificador

Los detalles de la capsula del preampli-
ficador conectada; por ejemplo, estado,
ndmero de serie.

7. Cabezal de estimulacion

Los detalles del cabezal de estimulacion
conectado; por ejemplo, estado, nUmero
de serie.

8. Exportacion USB
Exportacion de los detalles del sistema
mostrados para su evaluacion:

- Inserte la memoria USB en la toma
USB (4, pagina 16)

- Seleccione ".

- Una vez que haya desaparecido el

. A )
icono de exportacion , se podra
retirar la memoria USB.
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7.5 Glosario

Como ayuda al usuario, se ha compilado un glosario alfabético utilizado en este manual
gue se considera beneficioso para el usuario. Estos términos estan escritos en el contexto
de este manual y pueden no ser absolutos.

TERMINO

Amplitud

Artefacto

Electroquirdrgico

Electrocauterizacion
Electrodo

EMG

Lapiz monopolar
Neurocirugia
Radiofrecuencia (RF)
Sonda de

estimulacion

Perfil del cirujano

Nervio amielinico

Forma de onda

DEFINICION

El valor absoluto maximo alcanzado por una forma de onda
de tension o de corriente, en este contexto, EMG (véase mas
adelante).

Algo observado en una investigacion o experimento cientifico
gue no esta naturalmente presente pero que se produce como
resultado del procedimiento preparativo o de investigacion.

Cirugfa realizada con aparatos eléctricos.

El uso quirdrgico de la corriente eléctrica de alta frecuencia
para cortar o destruir tejido (como en la cauterizacion). Véase
«electrocauterizacion.

Cauterizacion del tejido por medio del paso de una corriente
de alta frecuencia a través de un area local de tejido.

Un conductor a través del cual la electricidad entra o sale de un
objeto, sustancia o region.

Sigla que corresponde a electromiografia: actividad eléctrica
de los musculos.

Forma de unidad electroquirdrgica (ESU). Véase «electroqui-
rargicon.

Cirugia efectuada en el sistema nervioso, particularmente el
cerebroy la médula espinal.

Cualquier frecuencia dentro del espectro electromagnético
asociada con la propagacion de ondas de radio.

Aquella utilizada para estimular nervios o tejidos.

El perfil personal creado para cada cirujano donde se guardan
todos los ajustes y preferencias de los cirujanos para acceder
a ellos rapidamente.

Elnervioamielinicoserefiereacualquieradelascélulasnerviosas
sin capa de mielina (vaina involucrada en la conduccion rapida
del potencial de acciéon). En comparacién con los nervios
mielinizados, las células nerviosas no mielinizadas son mMas
lentas en la conduccion de los impulsos.

Curva en forma de onda en un momento dado. En este
contexto, se usa para ilustrar la sefal EMG.
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7.6 Version del documento

Ediciones actuales

Documento Descripcion Idioma
NOPOS8-EN Neurosign® V4 User Manual Inglés

(Reino Unido)
NOPO08-US Neurosign® V4 User Manual (variante de EE. UU.) Inglés (EE. UU.)
NOPO8-PTbr Manual do usuario do Neurosign®v4 Portugués

(Brasil)
NOPOS8-ES Manual del usuario de Neurosign® V4 Espanol
NOPO8-FRca Manuel d'utilisation Neurosign® V4 Francés

(Canadd)

Documentos adicionales

Documento Descripcion Idioma
NOP18-EN Neurosign® V4 Assembly Guide Inglés

(Reino Unido)
NOP19-EN Neurosign® V4 Reference Guide Inglés

(Reino Unido)
NOP20-EN Neurosign® V4 Service Manual Inglés

(Reino Unido)
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