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Prefacio

O neuromonitor intraoperatério Neurosign® V4 (chamado de “neuromonitor”) € um
produto Neurosign® e pertence a divisdo Neurosign® da The Magstim Company
Limited.

Este manual do usuario foi escrito para fornecer informagdes sobre a configuragao,
operagao e manutencao do neuromonitor.

O Guia de montagem do Neurosign® V4 (NOPI8-EN) e o Guia de referéncia (NOP19-
PTbr) também estao disponiveis para referéncia.

E importante garantir que os documentos mais recentes sejam utilizados como
materiais de referéncia.

Os documentos estao disponiveis no site Neurosignsurgical.com ou mediante
solicitacao junto ao seu representante Neurosign® Consulte a pagina ii para obter
detalhes de contato.

The Magstim Company Ltd.®
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Dispositivos abrangidos

Este manual do usuario € aplicavel aos seguintes dispositivos:

Neuromonitor intraoperatorio Neurosign® V4 - nimero de pecga: 4230-00
(chamado de “heuromonitor”)

Acessorios:
Modulo estimulador Neurosign® V4 - numero de peca: 4440-00
Modulo prée-amplificador Neurosign® V4 - quatro canais - numero de pega: 4444-00
Sensor de silenciamento Neurosign® V4 - numero de peca: 4225-00

Nota: os itens consumiveis que sao compativeis estao listados em "23 Itens
consumiveis" na pagina 22. A documentagcao completa referente aos itens
consumiveis é fornecida juntamente com o(s) item(ns). Se preferir, a documentacao
pode ser obtida mediante solicitacao junto ao seu representante Neurosign®.

Registro Anvisa: 80517190035

The Magstim Company Ltd.®
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Garantia do produto

A The Magstim Company Ltd. garante a eficacia tanto dos materiais quanto da mao-
de-obra por um periodo de dois anos a partir da data de envio para os seguintes
produtos:

Neuromonitor intraoperatorio Neurosign® V4 - nimero de pecga: 4230-00
Modulo estimulador Neurosign® V4 - numero de pega: 4440-00
Modulo pré-amplificador Neurosign® V4 - quatro canais - numero de pega: 4444-00

Sensor de silenciamento Neurosign® V4 - nimero de pega: 4225-00

A The Magstim Company Ltd. reserva-se o direito de realizar servigos de garantia em
sua fabrica, em uma oficina autorizada ou nas instalacdes do cliente, a critério da
empresa.

A The Magstim Company Ltd. garante o reparo ou a substituicao de equipamentos
defeituosos ou pecas gratuitamente dentro do periodo de garantia, desde que tais
defeitos ocorram durante o uso normal. A substituicao sera feita apenas a critério da
empresa quando um reparo nao for possivel e/ou for invidvel.

Itens descartaveis como baterias, eletrodos e probes estimuladores nao sao cobertos
por esta garantia.

Reclamacgdes sobre danos durante o envio devem ser apresentadas imediatamente
junto a empresa transportadora. Toda a correspondéncia relativa ao equipamento
deve especificar o nome e/ou nimero do modelo, bem como o nimero de série,
exatamente como eles aparecem na unidade/fatura do equipamento.

O uso incorreto, 0 manuseio incorreto, a adulteragcdo ou a operagao do equipamento
sem seguir as instrugdes de operacao anularao esta garantia e liberarao a The Magstim
Company Ltd. de quaisquer outras obrigagdes contidas nesta garantia.

A The Magstim Company Ltd assumira a responsabilidade pelos efeitos sobre a
seguranca, a confiabilidade e o desempenho do equipamento desde que:

Todas as modificacdes, reparos ou manutencao dos produtos sejam realizados
pela The Magstim Company Limited ou pessoas autorizadas pela empresa;

A instalacao elétrica da sala apropriada esteja em conformidade com os
regulamentos locais e;

O equipamento seja usado de acordo com o manual do usuario.

A The Magstim Company Ltd. garante o suporte aos produtos acima mencionados
por um periodo de sete anos a partir da data de envio e desde que os termos desta
garantia sejam cumpridos. A manutencao e as pecas de reposicao estarao disponiveis
durante este periodo.

A The Magstim Company Ltd. nao pode garantir que as pecas de reposicao estejam
disponiveis apos este periodo. Consulte “6.4 Manutencao e vida util do dispositivo” na
pagina 73 para obter mais informacgoes.

The Magstim Company Ltd.®
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SECAO1

VISAO GERAL DO PRODUTO
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1.1 Descricao do produto

O neuromonitor intraoperatorio Neurosign® V4 € um neuromonitor multicanal
com tela de toque projetado para uso em cirurgias de ouvido, nariz e garganta e
neurocirurgias.

Usando uma agulha Neurosign® ou eletrodos de superficie conectados ao modulo
pré-amplificador, o neuromonitor detecta o sinal de eletromiograma dentro dos
musculos causado pela contracao do musculo devido a estimulos mecanicos ou
elétricos do nervo que o controla. O neuromonitor entao amplifica os dados de
eletromiograma em um sinal audivel e exibe os dados em forma de onda na tela de
monitoramento ativo (pagina.43).

O neuromonitor permite uma personalizacao significativa de suas fun¢des que podem
ser salvas em perfis de cirurgides personalizados com configuracdes de procedimento
personalizadas. Todas as funcdes e configuracdes sao controladas através da tela de
toque, com excecao dos trés seletores de controle especificos localizados abaixo da
tela para os ajustes do volume principal, do estimulador 1 e do estimulador 2.

Uma conexao para até dois probes estimuladores é fornecida atraves do maodulo
estimulador para que um nervo, ou tecido suspeito, ou nervo possa ser estimulado
diretamente durante a cirurgia usando um probe estimulador Neurosign®.

O neuromonitor possui varias rotinas de autoverificagdo para garantir que a unidade
esteja funcionando de forma confiavel. Em caso de falha, a unidade alertara a equipe
da sala de operagao e evitara que seja usada hovamente.

The Magstim Company Ltd.®



1.2 Indicagoes e contraindicagoes

a. Uso pretendido

O sistema de monitoramento neural Neurosign® V4 tem a funcao de localizar e
identificar os nervos cranianos, motores periféricos e mistos motores e sensoriais
durante a cirurgia, incluindo raizes nervosas espinhais.

b. Indicagoes para uso

As indicacoes para procedimentos de eletromiograma com o Neurosign® V4 incluem:
dissecacdes intracranianas, extracranianas, intratemporais, extratemporais (por
exemplo, mastoidectomia, parotidectomia),do pescoco (porexemplo, tireoidectomia).

c. Contraindicacgoes

Oneuromonitorécontraindicadoparausocomagentesbloqueadoresneuromusculares
que reduzirao significativamente, se nao eliminarem completamente, as respostas
de eletromiograma a estimulos neurais elétricos ou mecanicos.

O neuromonitor exige que o paciente tenha um nervo pré-operatorio apropriado em
funcionamento para detectar as respostas de eletromiograma correspondentes.

d. Treinamento

O neuromonitor destina-se a ser usado com o minimo de treinamento. No entanto,
presume-se que aqueles que interagem com a unidade sejam qualificados de acordo
com o critério minimo necessario para estarem presentes na sala de operacdes
durante uma cirurgia e sejam supervisionados por um cirurgiao qualificado.

O neuromonitor s6 deve ser usado por aqueles que tenham lido e compreendido
completamente este manual do usuario, em conjunto com o treinamento fornecido
por um instrutor Neurosign® certificado para garantir um entendimento adequado
do produto, dos itens consumiveis e dos protocolos associados.

Entre em contato com a The Magstim Company Ltd. para agendar um treinamento.
Os detalhes de contato podem ser encontrados na pagina ii.

The Magstim Company Ltd.®



1.3 Vista frontal

3. Seletor do volume
principal

2. Painelde S
controle com

tela detoque |

1. Seletor do
estimulador
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4. Exportacao
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via USB
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8. Fontede ———— = ‘ trava
alimentacao L

1. Seletor do estimulador (estimulador1)

Controla a corrente/tensdo do probe
estimulador primario.

2. Painel de controle com tela de toque
A maioria das funcdes sao selecionadas
através do painel de controle com tela
de toque.

3. Seletor do volume principal

Gire o seletor no sentido horario para
aumentar o volume e no sentido anti-
horario para diminuir o volume.

4. Importagao/exportacao via USB
Conexao de cartao de memoria USB
para importacado/exportacdo. Consulte
a pagina 24 para mais informacodes.

5. Seletor do estimulador (estimulador 2)
Indisponivel no momento. Para obter
mais informacodes, entre em contato
com a equipe de informacdes sobre o
produto (pagina ii).

6. Cavidades de armazenamento

O neuromonitor abriga duas cavidades
nos lados da unidade para armazenar
com seguranca o0 modulo pré-
amplificador e o moédulo estimulador.
Ascavidadessaototalmenteremoviveis
para facilitar a limpeza.

7. Rodas com trava

Asrodas permitem que o neuromonitor
seja movido entre salas de operacoes.
Para travar as rodas, pressione a aba de
cada roda.

8. Fonte de alimentacao
A fonte de alimentacao abriga a fonte
de alimentacao e o alto-falante.

9. Gaveta de armazenamento

A gaveta de armazenamento foi
projetada para acomodar e armazenar
0s itens consumiveis.

The Magstim Company Ltd.®
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1.4 Vista traseira

13. Conexao para tela secundaria

12. Conexao do
pré-ampilificador

1. Saidado — [ .M
acionador :;’ 3 i
~—
T \\ <
10.Entrada do

acionador

20. Interruptor de ——=

14.Conexao da tela (a)

<——17. Ajustede
inclinagao da tela

energia
19. Entrada —=&
deenergia

10. Entrada do acionador (=
Conecte um acionador do estimulador
externo neste conector. Isso requer um
pulso TTL (Iégica transistor-transistor)
de5V.

11. Saida do acionador (==»>
Asaidaéumsinal TTLde 5V na mesma
frequéncia que o estimulador.

12. Conexao do pré-amplificador (A
Entrada de conexao para o cabo do
prée-amplificador.

13. Conexao para tela secundaria =)
Para obter mais informacdes, entre em
contato com a equipe de informacodes
sobre o produto (pagina ii).

14. Conexao da tela (B
(@) Painel de controle com tela de toque
(b) Fonte de alimentagao

A conexao entre o painel de controle

com tela de toque e a fonte de

alimentacao através do cabo UL

18. Ponto
equipotencial

<—14. Conexao

. datela(b)

15. Entrada
silenciamento
Entrada de conexao para o cabo do
sensor de silenciamento.

do sensor de

16. Entrada de Ethernet %

Para obter mais informacdes, entre em
contato com a equipe de informacodes
sobre o produto (pagina ii).

17. Ajuste da inclinacao da tela
Consulte “43 Ajuste da inclinacao
da tela” na pagina 43 para obter
informacoes.

18. Ponto equipotencial
Consulte “a. Testes elétricos” na pagina 73.

19. Entrada de energia

Entrada de conexao para o cabo de
alimentacao de CA fornecido com o
neuromonitor.

20. Interruptor de energia
O interruptor para ligar e desligar o
neuromonitor.

The Magstim Company Ltd.®
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SECAO 2

ACESSORIOS
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2.1 Médulo pré-amplificador

O modulo pré-amplificador coleta os sinais de eletromiograma dos eletrodos e
amplifica para processamento e visualizagao.

Um grampo de montagem esta localizado no lado do mddulo para que ele possa ser
preso ao trilho lateral da mesa de operagao.

O mddulo pré-amplificador esta disponivel apenas em uma variante de quatro canais.

21. Canal do eletrodo 1.
As entradas correspondentes
para o canal um (azul).

21. Canal do eletrodo 1

22. Canal do eletrodo 2.
As entradas correspondentes
para o canal dois (vermelho).

22. Canal do eletrodo 2

23. Canal do eletrodo 3

23. Canal do eletrodo 3.
As entradas correspondentes
para o canal trés (violeta).

24. Canal do eletrodo 4

25. Canal do eletrodo

24, Canal do eletrodo 4. de referéncia
As entradas correspondentes

para o canal quatro (laranja).

25. Canal do eletrodo de
referéncia.

As entradas correspondentes
para o canal de referéncia
(verde).

26. Entrada do modulo

estimulador (S)
Conecte o cabo de conexao
do modulo estimulador aqui
(consulte a pagina 22).

27. Cabo de conexao do pré- - 26. Entrada do
amplificador. I maodulo estimulador
Conecte-o a tomada ~
correspondente na parte traseira 27. Cabo de Cor?e.xao
da tela do painel de controle do pre-amplificador

(consulte a pagina 17).

The Magstim Company Ltd.© 21



2.2 Médulo estimulador

O moduloestimulador serve como um ponto de conexao para os probes estimuladores
e permite que dois probes sejam conectados simultaneamente. Isso pode ser
util quando é necessaria uma estimulagcao precisa e de campo vasto. O maodulo
estimulador também serve para reduzir a quantidade de cabos ligados aos probes
estimuladores, tornando-se mais faceis de manusear.

Um grampo de montagem esta localizado no lado do mdédulo estimulador para que
ele possa ser preso ao trilho lateral da mesa de operacao.

28. Entradas do estimulador
primario

Os probes estimuladores primarios
devem ser conectados as entradas com
as cores correspondentes.

29. Entrada do modulo

estimulador (S)
O cabo de conexdao do modulo
estimulador deve ser conectado a
entrada do pré-amplificador (consulte a
pagina 21).

28.Entradas do
estimulador prima

. . T— 29. Entrada do
2.3 ltens consumivels médulo estimulador

Uma variedade de probes estimuladores, instrumentos e eletrodos esta disponivel
para uso com o neuromonitor intraoperatorio Neurosign® V4. Um breve resumo sobre
os itens consumiveis disponiveis é fornecido. Entre em contato com o representante
Neurosign® local para obter mais informacdes.

Somente os acessorios da marca Neurosign® comprados de um representante
Neurosign® devem ser usados com o neuromonitor intraoperatorio Neurosign® V4.

O uso dos acessorios corretos € essencial para o funcionamento do neuromonitor.

A The Magstim Company Ltd. ndo pode garantir o desempenho do instrumento a
mMenos que 0s acessorios compativeis, incluindo itens consumiveis, sejam usados.

Eletrodos de eletromiograma subdérmicos

rio

e

4469-00 Conjunto de eletrodos de 2 canais 10
4470-00 Conjunto de eletrodos de 4 canais 10
1705-00 Eletrodo de aterramento 20

The Magstim Company Ltd.®
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Eletrodos de superficie

Namero de pesa

4200-00

4201-00

4202-00

4203-NM

Eletrodo laringeo com lanterna - 8-9 mm
*inclui cabo laringeo - 4203-00

Eletrodo laringeo com lanterna - 6-7 mm
*inclui cabo laringeo - 4203-00

Eletrodo laringeo com lanterna - 4-5 mm
*inclui cabo laringeo - 4203-00

Cabo de eletrodo laringeo
* para uso com eletrodos laringeos - 4200/4201/4202

Probes estimuladores

Numero de peca

3600-00

3601-00

3604-00

3602-00

3605-00

4015-00

4015-00

3603-00

4008-00

4006-00

4056-00

Probe concéntrico
Probe bipolar

Probe bipolar de precisao

Probe monopolar
*requer eletrodo de retorno

Probe monopolar cénico
*requer eletrodo de retorno

Probe monopolar extra grande
*requer eletrodo de retorno

Probe monopolar extra grande
*requer eletrodo de retorno

Probe de fixacao pedicular - bola de 3 mm
*requer eletrodo de retorno

Probe de fixagao pedicular - esfera de 2,3 mm
*requer eletrodo de retorno

Probe de fixacao pedicular extra grande - esfera de 3 mm
*requer eletrodo de retorno

Probe de fixagao pedicular extra grande - esfera de 3 mm
*requer eletrodo de retorno

Instrumentos estimuladores

Namero de pesa

4003-00

4009-00

4012-00

4013-00

4016-00

4017-00

Probe pediatrico com gancho triplo

Eletrodo pediatrico com gancho duplo

Dissecador anelar
*requer eletrodo de retorno

Dissecadores estimuladores
*requer eletrodo de retorno

Agulha curva
*requer eletrodo de retorno

Elevador
*requer eletrodo de retorno

10

10

10

10

10

10

10

10

10

1

1

10

The Magstim Company Ltd.©
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2.4 Conexoes

a.USB

A porta USB externa esta localizada no lado direito do invélucro do painel de controle
com tela de toque (consulte “4[~=F" Importacado/exportacdo via USB " na pagina 16).
O neuromonitor é compativel com um cartdo de memaria USB 2.0 basico (disponivel
separadamente).

Para obter mais informacdes sobre a exportacao de arquivos, consulte “d. Exportacao
de relatdrios” na pagina 57 e “d. Exportagao de relatorios” na pagina 53.

Nota: apenasum cartdaode memoaria USB 2.0 basico € compativel com o neuromonitor.
Nao tente conectar outros dispositivos - as portas USB estao protegidas e nao
suportam dispositivos ndo autorizados. A tentativa de conectar um dispositivo nao
autorizado pode resultar em danos ao dispositivo ou ao neuromonitor.

b. Teclado

O neuromonitor possui um teclado integrado na tela de toque, no entanto, um
teclado externo opcional esta disponivel. Os teclados devem ser obtidos apenas junto
a um representante Neurosign®. Este teclado foi projetado para ser limpo facilmente
e os teclados nao autorizados podem nao ser suportados pelo software. Entre em
contato com o representante Neurosign® para obter ou conectar um teclado externo.

Nota: quando um teclado externo estiver conectado, o teclado na tela nao sera exibido.

c. Sensor de silenciamento

Para eliminar o efeito do ruido do eletrocautério no neuromonitor, um sensor de
silenciamento pode ser conectado a entrada do sensor de silenciamento (consulte a
pagina 17).

Quando um sensor de silenciamento estiver conectado e a fungao de silenciamento
estiver ativa, a tela serd visualizada#x e todo o dudio de eletromiograma sera silenciado.

Se for utilizado um eletrocautério monopolar, o sensor de silenciamento deve ser
colocado no cabo ativo da maquina do eletrocautério. Se for utilizado apenas o
eletrocautério bipolar, o sensor de silenciamento nao sera necessario. Nao conecte o
sensor de silenciamento se ele nao for usado.

Nota: ndo conecte o sensor de silenciamento ao neuromonitor sem fixar o grampo ao
cabo do eletrocautério, pois um falso silenciamento do neuromonitor podera ocorrer.

d. Bluetooth

Aviso: a exportacdo via Bluetooth ndo deve ser usada quando o modo de
monitoramento estiver ativo.

O neuromonitor pode ser emparelhado via Bluetooth para exportar arquivos sem fio.
Para conectar a um dispositivo, consulte “c. Configuracao do Bluetooth” na pagina 61.

Para obter mais informacdes sobre a exportacao de arquivos, consulte “d. Exportacao
de relatdrios” na pagina 57 e “d. Exportacao de relatérios” na pagina 53.

The Magstim Company Ltd.®



SECAO 3

AVISOS E SIMBOLOS
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3.1 Avisos e precaucoes

A falta de atencao as adverténcias e precaucoes a seguir pode causar danos ao
equipamento e torna-lo inutilizavel ou perigosamente inseguro.

O neuromonitor intraoperatorio Neurosign® V4 foi projetado para uso durante
procedimentos cirurgicos e so deve ser usado por uma equipe treinada que tenha
estudado cuidadosamente este manual do usuario.

« Interferéncia eletromagnética (IEM): o neuromonitor intraoperatdrio Neurosign®
V4 e seus acessorios estao de acordo com a norma de seguranca IEC60601-1-2 no
ambiente indicado em “7.5 Declaracao do fabricante sobre EMC” na pagina 80. Para
evitar problemas com IEM, o Neurosign® V4 nao deve ser usado na proximidade
de qualquer equipamento que nao respeite a norma de seguranca de EMC
(compatibilidade eletromagnética) IEC 60601-1-2. O Neurosign® V4 foi testado
e foi constatada sua imunidade a emissdes de radiofrequéncia conhecidas, por
exemplo, eletrocautério, RFID, e sistemas de segurancga.

« Saibaque: nao é possivel testar todas as fontes de interferéncia de radiofrequéncia.
Sendo assim, se ocorrer qualquer funcionamento inesperado com o Neurosign® V4,
isole o dispositivo de todos os equipamentos de comunicacao de radiofrequéncia
portateis e moveis proximos. Se o funcionamento incorreto persistir, entre em
contato com a The Magstim através dos detalhes de contato na paginaiii.

Com excegao das pegas indicadas em “6.3 Manutencao e calibracao feitas pelo
usuario” na pagina 72, nao ha pecas que possam ser reparadas pelo usuario dentro
do neuromonitor intraoperatério Neurosign® V4. Consulte a pagina 71 para obter
informacoes adequadas sobre cuidados e manutencao.

A abertura do invélucro representa um sério risco de choque elétrico e perigo
imediato para o usuario.

Qualquer tentativa de remover os parafusos de fixacao invalidara a garantia do produto.

Nenhuma modificacdo nao autorizada pode ser feita no neuromonitor ou em
qualguer um dos acessorios associados.

CLASSE I: o equipamento s6 deve ser conectado a uma fonte de alimentacao
de CA com aterramento de protecao. A conexao so deve ser feita com o cabo de
alimentacao fornecido com o equipamento.

Este dispositivo € projetado para ser um auxilio aos cirurgides na identificacao e
monitoramento de nervos sob risco de lesao durante a cirurgia. Ele ndao substitui
a experiéncia cirdrgica.

Nao use este equipamento na presenca de misturas anestésicas inflamaveis.

Manuseie com cuidado. A queda deste instrumento ou de qualquer acessorio
pode causar danos fisicos e afetar o desempenho.

Certifique-se de que o plugue e a entrada de alimentacao estejam facilmente
acessiveis para fornecer isolamento da rede elétrica, se necessario.

Nao permita a presenca de liquidos perto das aberturas de ventilacao na parte
inferior do invélucro.
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Nao insira objetos nos encaixes, orificios ou ranhuras de conectores no invélucro
para fins de limpeza, pois isto pode causar danos.

Em caso de falha de hardware ou corrupcao de software, o neuromonitor foi
projetado para falhar de modo seguro. Nesse estado, os canais de audio de
eletromiograma e do estimulador sao desativados.

Nao conecte o sensor de silenciamento ao neuromonitor sem fixar o grampo ao cabo
do eletrocautério, pois um falso silenciamento do neuromonitor podera ocorrer.

Quando um sensor de silenciamento estiver conectado e ativo, a confirmacao de
corrente do estimulador nao sera reportada.

Os altos niveis de radiofrequéncia podem interferir na operagao do sensor de
silenciamento se o dispositivo nao estiver conectado ao cabo do eletrocautério.

Tenha cuidado para evitar que a ponta do probe estimulador entre em contato
com a ponta do probe do eletrocautério, pois isto causara danos aos circuitos
internos do heuromonitor.

O uso deste instrumento diferente do descrito reduzira o nivel de protecao
fornecido pelo equipamento. Se for considerado necessario usar o dispositivo
de qualquer maneira que nao seja conforme indicado neste documento, é
aconselhavel entrar em contato com a The Magstim Company Ltd. para receber
aconselhamento antes do uso.

Durante o uso, o neuromonitor terd uma série de cabos conectados. Portanto,
tenha cuidado com o posicionamento dos cabos para evitar o risco de tropecar.

Em condicdes extremas, pode ser possivel que o sensor de silenciamento, o moédulo
pré-amplificador ou o modulo estimulador sejam afetados pela radiofrequéncia.
Neste caso, o equipamento prejudicial deve ser identificado e substituido. Se
preferir, podera haver uma melhora movendo o modulo pré-amplificador, o
modulo estimulador e os cabos associados ou mudando a posi¢cao do sensor de
silenciamento.

O posicionamento incorreto da agulha ou falhas no equipamento eletrocirurgico
podem causar queimaduras no ponto de contato entre os eletrodos das agulhas e o
tecido. Portanto, € altamente recomendavel que as instrucdes sejam rigorosamente
seguidas e que o equipamento receba inspecao e manutencao regularmente.

A possibilidade de risco de queimaduras causadas pela interagcao entre a maquina
eletrocirdrgica e o neuromonitor deve ser um fator na ponderagcao dos riscos
associados a cirurgia.

Para reduzir uma possivel corrente induzida nos cabos dos eletrodos das agulhas
(causada por radiofrequéncia dispersa emitida pela unidade eletrocirdrgica),
0s cabos dos eletrodos devem ser mantidos o mais longe possivel da unidade
eletrocirurgica.

Os cabos da unidade eletrocirurgica, tanto os ativos como os de retorno, também
devem ser mantidos o mais longe possivel dos cabos dos eletrodos.

Pacientes com dispositivos médicos ativos, como marca-passos ou implantes
cocleares, nao devem ser estimulados usando o probe estimulador sem que sejam
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considerados os riscos envolvidos. A corrente nao deve passar pelo coragao ou pelo
dispositivo implantado. O uso de probes bipolares reduzira consideravelmente
qualquer propagacao de corrente possivel. Se forem usados, mantenha a corrente
No Minimo necessario para estimular o nervo.

Cabos ou equipamentos que nao estejam em conformidade com a norma
I[EC 60601-1 nao devem ser conectados ao neuromonitor (e aos acessorios), ou
conectados as entradas de conexao.

Somente o cabo de alimentacao de CA fornecido deve ser conectado ao
neuromonitor. Se necessario, substituicbes pode ser adquiridas junto ao
departamento de vendas.

O neuromonitor nao deve ser usado na proximidade de objetos sensiveis a campos
magnéticos.

Os probes estimuladores Neurosign® foram projetados especificamente para
limitar a densidade da corrente nas pontas. Nao use dispositivos que nao sejam
Neurosign®, pois podem nao atender aos limites de densidade da corrente.

A exportacdo sem fio/via Bluetooth ndo deve ser usada quando o modo de
monitoramento estiver ativo.

E responsabilidade do usuério identificar, analisar, avaliar e controlar possiveis
riscos sempre que um dispositivo for conectado ou desconectado.

@ NAO pise no dispositivo.
® NAO sente sobre o dispositivo.

A carga maxima permitida no dispositivo € de 1,5 kg e ndo deve ser excedida.

3.2 Codigo de simbolos do dispositivo
Os seguintes simbolos podem ser encontrados fisicamente no dispositivo.
I::Li] Consulte o manual do usuario.

Consulte a documentacao inclusa antes de usar este dispositivo. Manual
do usuario NOPO8-PTbr e Guia de montagem NOP18-EN.

CE Marcacao CE - a declaracao do fabricante de que o produto atende aos
0086 requisitos das diretrizes aplicaveis de marcacdo CE da Comunidade
Europeia.

“ Fabricante - consulte a pagina ii para obter detalhes de contato.

@l Numero de série do produto.
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Numero de referéncia do produto

Data de fabricacao

NAO descarte em lixo comum. Entre em contato com a The Magstim
Company Ltd. para obter orientagcdes sobre o descarte de acordo com as
normas ambientais apropriadas.

Somente com prescricao: ‘somente com prescricao” esta em conformidade
apenas com as leis dos EUA.

NAO pise.
Nao sente em cima.

Carga maxima permitida.

Conexao do maodulo pré-amplificador com o painel de controle com tela
de toque - consulte pagina 17.

Conexao da tela (do painel de controle com tela de toque com a fonte de
alimentacao) - consulte pagina 17.

Conexao da tela secundaria - Para obter mais informacdes, entre em
contato com a equipe de informagdes sobre o produto (veja a pagina ii).

Conexao para a saida do acionador - consulte pagina 17.

Conexao para a entrada do acionador - consulte pagina 17.

Entrada do sensor de silenciamento - consulte pagina 17.

Entrada de Ethernet - consulte pagina 17.

Conexao do modulo estimulador com o modulo pré-amplificador - consulte

pagina 21.

Entrada USB - consulte pagina 24.
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3.3 Codigo de simbolos da tela de toque

Os seguintes simbolos podem ser encontrados na interface de usuario da tela de
toque. O objetivo desta secao € ser apenas um glossario de icones. Mais informacdes
podem ser encontradas na respectiva secao do manual.

i. Geral

AVISO/ERRO
p. ex. senha incorreta

AVISO DE INFORMAGOES

RESTAURAR ULTIMA SESSAO
pagina 41

PROXIMO/AVANGCAR

VOLTAR/ANTERIOR

ACEITAR

CANCELAR

EDITAR

gue o sistema esta reinicializando

SOM SILENCIADO

VOLUME

AUDIO DO ELETROMIOGRAMA
DESABILITADO
pagina 40

DELETAR REGISTRO/PERFIL

A
X
=
<
)
i

REINICIALIZAGAO DO SISTEMA - Indica

ALARME
pagina 64

NAO CONECTADO - pré-amplificador
nao detectado, consulte pagina 65

IMPORTACAO VIA USB
pagina 24

EXPORTACAO VIA USB
pagina 24

SALVAR

EXPANDIR
pagina 55

BLUETOOTH
pagina 24

GERENCIAR PERFIS
pagina 48

GERENCIAR RELATORIOS
pagina 55

CONFIGURAGOES
pagina 59

PROTEGIDO
pagina 48

DATA

HORA

_|
=
)
<
Q
Q
0
s
3
0
o)
3
°
Q
35
<
=
o+
o
@
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NUMERO DE SERIE
pagina 79

NUMERO DE REFERENCIA
pagina 79

DATA DE FABRICACAO
pagina 79

BIE

ii. Configuracoes

((I)) TRANSMITINDO SEM FIO

(Bluetooth)

TRANSMITINDO PARA USB

Consulte “4.9 Configuragdes” na pagina 59 para obter mais informacoes.

Bt
©

AJUSTAR DATA E HORA

AJUSTAR FUSO HORARIO

CONFIGURAGCAO DO
TECLADO

K

DESCOBERTA VIA
BLUETOOTH

PAREAR COM DISPOSITIVO
BLUETOOTH

REMOVER O PAREAMENTO
VIA BLUETOOTH

BE

iii. Personalizacao

NEIKE

CONFIGURAGCOES DO
SISTEMA

SELECAO DO IDIOMA

INFORMACOES DO
SISTEMA

PAINEL DE ASSISTENCIA
TECNICA

CONTATO PARA
ASSISTENCIA TECNICA

~
b

Consulte “c.Configuragdesde procedimento” na pagina 49 para obter maisinformacgdes.

ETIQUETA DO CANAL

ADICIONAR ETIQUETA DO
CANAL

DO PROCEDIMENTO

TENSAO CONSTANTE

BEn

DUPLICAR CONFIGURAGAO

&
(X
gL

£

i3

CORRENTE CONSTANTE

MODO DE ACIONAMENTO

FREQUENCIA DE
ACIONAMENTO

LARGURA DE PULSO
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ESCALA DA BASE DE

FILTRO REJEITA-FAIXA TEMPO

CONFIGURACOES DE

FORMA DE ONDA LIGAR/DESLIGAR CANAL

LIMIAR DA FORMA DE
ONDA

FILTRO DE REJEIGCAO DE
ARTEFATOS

FILTRO DE REJEIGAO DE

ARTEFATOS ESTIMULADORES EDITAR CAMPO

ESCALA DE FORMA DE

ONDA INSERIR TEXTO

iv. Simbolos do teclado
Os simbolos a seguir sao encontrados no teclado na tela.
CARACTERES ESPECIAIS CAPS LOCK HABILITADO

ENTER/RETORNAR/NOVA

LINHA BARRA DE ESPACO

SHIFT HABILITADO - DELETAR/BACKSPACE

SHIFT DESABILITADO

EIEE0

v. Monitoramento

Consulte “f. Menu de monitoramento” na pagina 44 para obter mais informacoes.

VERIFICACAO DE

TELA INICIAL IMPEDANCIA

INICIAR MONITORAMENTO

CAPTURA DE TELA DO PROCEDIMENTO

FINALIZAR MONITORAMENTO

CURSORES DE LATENCIA DO PROCEDIMENTO

[}
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CONFIGURACOES DO

ESTIMULADOR PRIMARIO PROCEDIMENTO

ESTIMULADOR

SECUNDARIO SILENCIAMENTO DE AUDIO

vi. Relatérios

Consulte “d. Exportacao de relatdrios” na pagina 57 para obter mais informacoes.

% ANEXAR/DESANEXAR
EVENTO PARA EXPORTAGAO

| vl EXPORTAR COMO .BMP

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

INSTRUCOES DE USO
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Para realizar uma montagem correta, consulte o Guia de montagem do Neurosign®
V4 (NOP18-EN). Copias adicionais estao disponiveis no site neurosignsurgical.com,
ou junto ao seu representante Neurosign (consulte a pagina ii).

Importante: antes de usar, nao deixe de ler e compreender “3.1 Avisos e
precauc¢oes” na pagina 26!

Antes de usar, verifique a presenca de danos ou adulteragcdo no equipamento e
nos acessorios conforme abaixo:

Verifigue a presenca de rupturas e rachaduras nos cabos

Verifigue a presenca de rachaduras e qualquer sinal de adulteracao no
involucro do modulo pré-amplificador e do modulo estimulador

Se o0 equipamento estiver danificado ou com defeito, interrompa o uso
imediatamente e entre em contato com a Magstim para providenciar reparos ou
a substituicao.

4.1 Configuracao do sistema

As orientagdes a seguir irao guia-lo passo a passo atraves da configuracao do software. Nao
ha necessidade de conectar o modulo estimulador ou o pré-amplificador nesta etapa.

Certifique-se de que o dispositivo esteja corretamente montado de acordo com o
Guia de montagem do Neurosign® V4.

Certifique-se de que o cabo de alimentacao esteja conectado e ajuste o interruptor
de energia para ligado (I) (consulte a pagina 38). Depois que o sistema for inicializado,
voceé sera guiado pela configuracao detalhada do sistema.

Pressione a bandeira respectiva para definir

o idioma necessario.
hSd

'BF_IVJ
L~ [N
i

i [
2 [l

+!

Role para cima ou para baixo para selecionar
seu fuso horario. Pressione » para continuar

(ou « para voltar).

% Ajuste o fuso horério

(UTC) Dublin, Edinburgh, Lisbon, London
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Role para cima ou para baixo para ajustar a hora
e a data corretas. Pressione » para continuar

(ou « para voltar).

Nota: é importante configurar corretamente, pois =]
todas as formas de onda capturadas registrarao
automaticamente a data e a hora.

Pressione a bandeira para escolher a configuracao
apropriada do teclado.

EEE) Selecione o Layout do teclado

S =
Bsel BN B2 EX
I*I [

Nota: isso afetara a tela de toque e o teclado externo
(se usado).

Uma caixa pop-up aparecera perguntando “Vocé )
gostaria de parear com um dispositivo Bluetooth?”
Vocé gostaria de parear com um dispositivo Bluetooth?
Consulte “c. Configuracao do Bluetooth” na pagina 61 para
obter informacdes sobre o pareamento via Bluetooth.

SImM NAO

Se vocé pressionar NAQ, isso podera ser configurado
mais tarde.

Depois que a configuracao for concluida, a tela a
seguir sera exibida.

O sistema reinicializard automaticamente e
armazenara as configuragcdes. Ao reinicializar, o
monitor executard automaticamente um teste de
conexao e de audio (consulte “b. Teste de conexao
e de audio” na pagina 40).

O neuromonitor esta pronto para uso e mostrara a tela inicial. Familiarize-se com as
instrucdes de operagao nas paginas a seguir antes do uso.

Estas configuracdes podem ser alteradas a qualquer momento @ na tela inicial.
Consulte a pagina 59 para obter mais informacdes sobre o menu de configuragoes.
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4.2 Conexao e desconexao

Nota: certifique-se de que o cabo de
alimentacao de CA esteja conectado a
tomada de energia (19, pagina 37) antes de
usar, mas ainda nao ligue a unidade.

Primeiro, limpe e/ou proteja todo o
equipamentodeacordocomo procedimento
hospitalar (consulte a pagina 72 para obter
informacgdes sobre limpeza e esterilizagao).

a. Conexao

Depois que o paciente estiver anestesiado,
os eletrodos podem ser inseridos nos locais
respectivos no paciente.

Conecte os eletrodos hnas entradas
correspondentes no maodulo pré-
amplificador Neurosign® V4 (21-24, a direita).

Conecte os eletrodos de referéncia verdes
no canal respectivo (25, a direita).

Conecte o modulo pré-amplificador na

entrada correta na parte traseira da tela
(12, pagina 37).

Conecte o moddulo pré-amplificador ao
trilno lateral da mesa de operacao usando a
presilha de montagem.

Conecte o cabo do mdédulo estimulador na
entrada no modulo estimulador (29, a direita)
e conecte a outra extremidade a entrada no
modulo pré-amplificador (26, a direita).

Conecte o modulo estimulador ao trilho
lateral da mesa de operacao (longe da zona
cirdrgica) usando a presilha de montagem.

Ligue o interruptor de energia (I) (20, pagina
37).O monitor executara um teste de conexao
e de audio (veja “b. Teste de conexao e de
audio” na pagina 40).

21. Canal do eletrodo 1
22. Canal do eletrodo 2

23. Canal do eletrodo 3

IS —25. Canal do eletrodo
. de referéncia

26. Entrada do
maodulo estimulador

x—27. Cabo de conexao
do pré-amplificador

28.Entradas do
estimulador primario

modulo estimulador

Nota: € aconselhavel nao cobrir o paciente até terminar a verificacao da impedancia

do eletrodo.

Se usado, fixe o sensor de silenciamento ao cabo do lapis monopolar da unidade
eletrocirdrgica e conecte o sensor de silenciamento na entrada do sensor de

silenciamento (15, pagina 37).

Nota: € aconselhavel que vocé ndo conecte o(s) probe(s) estimulador(es) até que seja

necessario.
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3. Seletor dovolume 4. Exportacao

principal /importacéo
via USB
2. Painelde i
controle com
tela de toque
1. Seletor do
estimulador 2 e 5. Sifetorldg
(estimulador 1) estimulador
- . o =) - - (estimulador 2)

6. Cavidade
9.Gavetade de armaze-
armazenamento namento

k <——7. Rodascom
8. Fontede —- trava
alimentagao -

T —

13. Conexao para tela secundaria

12. Conexdao do
pré-amplificador ) -
de silenciamento

11. Saidado 16.Entrada de Ethernet

acionador

{%17.Ajuste de

10.Entrada do
acionador

20. Interruptor de
energia

19. Entrada

deenergia

18. Ponto
equipotencial

‘614. Conexao
datela(b)

inclinacdo da tela
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b. Teste de conexao e de audio

Apos conectar (pagina 38) e ligar o interruptor de energia (I) (20, pagina 37), o
neuromonitor realizara um teste de conexao com o pré-amplificador e o modulo
estimulador e um teste de audio, assim como um teste de funcionamento completo
do sistema.

Um bipe soara para confirmar o teste.

Depois que a comunicacao com o pré-amplificador e o moddulo estimulador for
estabelecida, a “tela inicial” aparecera no painel de controle com tela de toque (pagina 41).

i. Falha no teste

Se um componente falhar no teste, sera dada a opgao para continuar com este
componente desativado. Por exemplo, se o modulo pré-amplificador falhar no
teste de conexao, a seguinte mensagem aparecera “Vocé deseja continuar com o
monitoramento desativado?”.

Nota: se o dudio estiver desativado apos a falha no teste de audio, nenhum @
audio de eletromiograma sera emitido e o seguinte icone sera exibido no

lugar do volume mestre.

c. Desconexao

Nota: se for o caso, assegure-se de que a sessao de monitoramento tenha sido
interrompida e encerrada antes da desconexao, senao todos os dados dessa sessao
serao perdidos.

No final da operacao, depois que o monitoramento terminar, desligue o interruptor
de energia (O) (20, pagina 37). Se necessario, desconecte o cabo de alimentacao de CA
e enrole os 2 conectores na parte traseira da unidade da base para armazenamento.

Remova e descarte todos os itens descartaveis utilizados (como eletrodos e probes) e
limpe e/ou desinfete o neuromonitor e os acessorios se hecessario (consulte a pagina 72).

Desconecte o modulo pré-amplificador e os médulos estimuladores e armazene nas
cavidadesdearmazenamentodoneuromonitorusandoosauxiliosdearmazenamento
fornecidos, conforme ilustrado abaixo. Nao enrole o cabo em torno do modulo, pois
o cabo pode ser danificado.

Nota: depois de desligado, é necessario esperar no minimo 30 segundos antes de
reiniciar o sistema para que o neuromonitor reinicie corretamente.

4 7 N a N
/
N JN J
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4.3 Ajuste dainclinacaodatela .

L
2
@ NEUROSIGN

O angulo da tela pode ser ajustado afrouxando
as rodas de inclinagao da tela nos dois lados da
partetraseiradatela(adireita). Aperte novamente
as rodas para garantir o angulo desejado.

4.4 Tela inicial

Certifique-se de ter conectado corretamente o dispositivo e de que o dispositivo
esteja ligado (consulte “4.2 Conexao e desconexao” na pagina 38).

Depois que o sistema tiver inicializado totalmente, a tela inicial (abaixo) sera exibida.

14:35 55
/n\ Tela inicial

Figura 4.1. Tela inicial

Em usos posteriores, € dada a opcao de restaurar a ultima sessao (abaixo), com uma
descricao do perfil e do procedimento utilizado.

1=
Perfil: Default : )

Procedimento: Parotidectomy (Default)

Figura 4.2. Restaurar ultima sessao

Esta opgao ira recarregar a mesma configuracao procedimental usada antes de o
neuromonitor ser desligado. Se for uma configuracao procedimental personalizada,
sera necessaria a senha do perfil do cirurgiao.

Nota: a funcao ‘restaurar Uultima sessao” restaurara apenas a configuracao
procedimental e ndao os dados do paciente, o relatdrio ou os registros do evento. Um
novo relatorio do paciente deve ser criado a cada uso.
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4.5 Iniciar sessao rapidamente (padrao)
Relatérios de pacientes

Os relatorios de pacientes nao estao disponiveis no perfil padrao. Para salvar relatorios
de pacientes, um perfil de cirurgidao deve ser criado (consulte “a. Gerenciamento de
perfil” na pagina 48).

Um perfil de cirurgidao também permitira que as configuragcdes de procedimento
personalizadas sejam salvas.

Na Tela inicial, selecione &
Selecione Padrao e pressione #

Selecione um procedimento cirurgico e pressione #

Pressione Q para executar a verificacdo da impedancia do eletrodo
(Consulte "j. Verificacao de impedancia" na pagina 47 )

Agora o paciente pode ser coberto.
Pressione @ para comecar o monitoramento

Pressione @ para finalizar o monitoramento

Nota: no modo padrao, as configuragdes de procedimento podem ser alteradas atraves
do menu de monitoramento (pagina 44), mas a configuracdao nao pode ser salva.
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4.6. Na cirurgia

A tela de monitoramento ativo (abaixo) é exibida quando o monitoramento esta ativo
(isto é, durante um procedimento cirurgico).

[4sq]
) 100% © 100%

5.97 mV 528 mV

25ms
) 100% 4y 100%

25ms

16.49 mV 5.97 mV

Figura 4.3. Tela de monitoramento ativo
a. Detalhes da sessao

O perfil de cirurgiao, o nome do paciente e o nome da configuragao do procedimento
sao exibidos no canto superior esquerdo.

b. Configuracgoes de filtragem

Mostram as configuracdes atuais de:

{ Rejeicao de artefato, ] V Rejeicdo de artefatos estimuladores, V filtro
rejeita-faixa. Para obter mais informacodes, consulte “iv. Guia de configuragcdes de
filtragem” na pagina 52.

c. Configuracgoes de silenciamento

Mostram as configuragdes atuais de silenciamento. Para obter mais informagdes,
consulte “i. Silenciamento” na pagina 60.

d. Modo de acionamento

Mostra a configuragao do modo atual de acionamento. Para obter mais informacdes,
consulte “iii. Guia de configuragcdes de forma de onda” na pagina 51.
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e. Data e hora
A data e a hora atuais sao exibidas no canto superior direito.

f. Menu de monitoramento

Omenude monitoramento podeserencontradonoladodireitodatelade monitoramento.

TELA INICIAL Pressione para retornar a tela inicial (disponivel quando o
monitoramento Nnao esta ativo).

CONFIGURAGOES Quando o monitoramento estiver ativo, este botao aparecera
DO SISTEMA no lugar do botao da tela inicial e dara a opgao de alterar as
configuragdes do sistema (consulte a pagina 60).

CONFIGURAGOES Acesse o menu de configuracdbes do procedimento
DO PROCEDIMENTO (consulte “b. Procedimento personalizado” na pagina 49
para obter mais informacoes).

CAPTURA DE TELA Pressione este botao em qualquer ponto do procedimento
para realizar uma captura de tela das formas de onda
e dos cursores de laténcia, se exibidos. Ela sera salva
automaticamente. Os eventos devem ser capturados e
anotados enquanto o monitoramento esta ativo.

Nao esta disponivel no modo padrao. Consulte a pagina 42

CURSORES DE Mostra ou oculta os cursores de laténcia. Os cursores de

LATENCIA laténcia podem ser arrastados para qualquer ponto de
uma forma de onda, os valores nesse ponto serao exibidos
na parte superior da janela do canal.

RELATORIO DO Veja o relatério do procedimento atual, incluindo os dados
PROCEDIMENTO do paciente, os eventos ou capturas de tela e os detalhes
do procedimento.

A opcao ¢é fornecida para adicionar anotagdes ao
procedimento ou captura de tela. As anotagdes devem
ser adicionadas ou editadas nesta fase, pois os relatorios
exibidos mais tarde sao somente para leitura. Consulte “a.
Criagao de relatorios” na pagina 54.

Nao esta disponivel no modo padrao. Consulte a pagina 42

CONFIGURAGOES Exibe a janela de configuragdes de forma de onda (abaixo).
DE FORMA DE

ONDA
@ Escala da forma de onda - B +
- 25ms +
E Escala da base de tempo - N +

CANCELAR

Limiar da forma de onda

Para obter mais informacdes, consulte “iii. Guia de
configuracdes de forma de onda” na pagina 51.
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VERIFICAGAO DE Consulte . Verificacao de impedancia” na pagina 47.
IMPEDANCIA

INICIAR Pressione para finalizar o monitoramento do procedimento.

PARAR Pressione para finalizar o monitoramento da cirurgia.

g. Volume principal

O nivel do volume principal € mostrado na parte inferior da tela, no centro. Vocé
pode ajustar o volume principal usando o seletor do volume principal (3, pagina 16)
encontrado abaixo da indicagao do volume principal.

i. Silenciar

Para silenciar todos os canais, pressione e segure o controle do volume principal por
dois segundos. A indicacao do volume principal mostrara este icone:

dx

Para voltar a ouvir o som de todos os canais, pressione e segure o controle do volume
principal por dois segundos, ou gire o seletor para aumentar o volume.

h. Indicador do estimulador

A corrente/tensdo do estimulador é exibida na parte inferior esquerda da tela. Ajuste a
corrente/tensdo do estimulador usando o seletor do estimulador esquerdo (1, pagina 16).

i. Confirmacao de corrente

Quando o probe estimulador for usado, o indicador do estimulador mudara para
verde (como abaixo) e emitira um som de notas rapidas para confirmar que a corrente
configurada foi aplicada. Isso mostra que o probe esta funcionando corretamente e que

o estimulo definido foi aplicado.

Durante um periodo de estimulacao continuo maior do que 1 segundo, um som de
notas rapidas sera emitido. A taxa de emissao maxima dos sons de notas rapidas é
duas vezes por segundo.

Seoindicadordo estimulador ndao mudar de cor, o probe nao emitiu o estimulo necessario.

O estimulo deve fluir através do probe e do tecido para que o indicador confirme.
Se o tecido estiver ressecado e o estimulo for ajustado em um nivel alto, o fluxo real
de corrente/tensédo pode ser menor do que o estimulo definido e, como resultado,
o indicador nao confirmara. Para obter mais informagdes sobre as possiveis causas,
consulte “Resolucao de problemas” na pagina 63.

Nota: quando um sensor de silenciamento estiver conectado e ativo, a confirmacao
de corrente do estimulador nao sera reportada.
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i. Janelas dos canais

Ha uma janela para cada canal ativo.

1. Etiqueta e niumero do canal

A etiqueta e o numero do canal sao
mostrados na parte superior esquerda
de cada janela de canal.

2. Volume do canal

O volume do canal (%) é mostrado
no canto superior direito de cada
janela de canal. Vocé pode alterar o
volume de um canal individualmente
pressionando aqui.

Se estiver ajustado ‘x em 0%, ele sera
exibido para indicar que o canal esta
silenciado.

3. Amplitude maxima
A amplitude maxima da forma de
onda exibida.

4. Forma de onda
O sinal exibido que excedeu o limiar
da forma de onda.

5. Escala da base de tempo
A escala de tempo definida que é
atualmente exibida na tela (eixo X).

Para ajustar a escala, pressione no
menu de monitoramento,
depois pressione + ou - para

W) 100%

\
25ms

ajustar a escala da base de tempo .

6. Eixo X (base de tempo)

A base de tempo € mostrada ao longo
do eixo X. A base de tempo definida
pode ser vista na escala da base de
tempo (5).

7. Escala da forma de onda

A escala de forma de onda definida
(@mplitude). Esta escala altera a
sensibilidade da exibicao da forma
de onda. Aumentar a escala reduz a
amplitude visivel da forma de onda.

Pressione + ou - para ajustar a escala.

8. Eixo Y (amplitude)

O eixo Y mostra a amplitude. A
amplitude definida pode ser vista na
escala da forma de onda (7).

9. Grafico de barras da amplitude
Uma representacdao em grafico de
barras da amplitude. O segmento
superior (colorido) permanece aceso
por um periodo de tempo que pode
ser definido em “b. Configuracdes do
sistema” na pagina 60.
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j- Verificacao de impedancia

Depois que os eletrodos forem conectados e o procedimento for configurado, a
impedancia pode ser verificada antes do inicio do procedimento:

No menu de monitoramento (pagina 44), pressione Q

Um indicador aparecera a esquerda de cada janela de canal conforme abaixo.

= +100pV + 25ms

Verde indica que a impedancia esta boa
Amarelo indica que a impedancia esta adequada, mas nao ideal.

. Vermelho indica que a impedancia esta fraca.

Um bom nivel de impedancia sempre deve ser esperado. Se a impedancia nao for
boa, verifique os eletrodos e reposicione até que o indicador fique verde.

Depois de verificar a impedancia, pressione @ para iniciar o monitoramento.
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4.7 Recursos avancados

a. Gerenciamento de perfil

Na tela inicial, pressione g para acessar a tela de gerenciamento de perfil. Esse
menu fornece as seguintes opg¢des para gerenciar os perfis de cirurgides;

i. Novo perfil de cirurgiao

Pressione g@

Digite um nome para o perfil.
Digite uma senha exclusiva para o perfil.

A senha deve conter no minimo seis caracteres.

Depois de terminar, pressione V .

Nota: devido a protecao de dados do paciente, as senhas nao sao recuperaveis. A
assisténcia técnica nao consegue recuperar perfis ou os dados de pacientes associados
a eles. Infelizmente, se uma senha for esquecida, esse perfil ficara inacessivel e um
novo perfil devera ser criado.

ii. Editar perfil

Selecione um perfil.

ﬁ’

Pressione ;I/

Digite a senha do perfil.

Depois que as alteragdes estiverem concluidas, pressione V .

iii. Excluir perfil

Depois que um perfil for excluido, ele nao podera ser recuperado!

Nota: a exclusao de um perfil de cirurgidao também removera permanentemente
todos os dados do paciente associados a esse perfil. Os relatérios devem ser exportados
antes de excluir o perfil. Consulte “d. Exportacao de relatérios” na pagina 57.
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Selecione um perfil e pressione . para remover o perfil do sistema.

Digite a senha do perfil.

Pressione “SIM” quando for solicitado se desejar excluir permanentemente o perfil
e os registros associados.

b. Procedimento personalizado

Selecione ou crie um perfil de cirurgiao (consulte “a. Gerenciamento de perfil’). A tela
de gerenciamento do procedimento sera exibida.

z

Selecione uma configuragcao de procedimento padrao e pressione para duplicar
este procedimento. Digite um nome para essa nova configuragao de procedimento
e pressione OK.

Esta nova configuragao de procedimento agora pode ser editada pressionando I::/

Paraeditaruma configuracao de procedimento existente, selecione o procedimento

e pressione I::/ (uma configuragcao de procedimento padrao nao pode ser editada
e deve ser duplicada primeiro).

O menu de configuracdes do procedimento sera exibido agora (veja c. Configuracoes
do procedimento).

c. Configuracoes do procedimento

Perfil: Default

i. Guia de configura¢oes dos canais

Ligue (v) ou desligue (X) cada canal.

Selecione uma etiqueta para cada canal
pressionando 4= e =P para percorrer a
lista alfabética. Ha etiquetas padrao de
ramos do nervos incluidas no software.

Configuragdes dos canais Configuragdes do estimulador  Configuragdes de formade onda  Configuragdes de filtragem

X v

- Nova etiqueta Figura 4.4. Guia de configuracdes dos

canais
Nota: depois que uma etiqueta for criada, ela ndo podera ser removida.

Pressione % para criar uma etiqueta personalizada para o canal.

Digite uma etiqueta de canal e pressione “OK".

Essa nova etiqueta de canal agora pode ser encontrada percorrendo a lista
alfabética.

The Magstim Company Ltd.® 49



1]
Depois de identificar os canais, pressione , e selecione a préoxima guia.

Pressione V a qualquer momento para concluir as mudancgas e prosseguir direto
para o monitoramento.

ii. Guia de configuragoes do estimulador

+ Modo de estimulacao

—_ —_
o N
Corrente constante Tensao constante
« Inicial - definaacorrente de estimulacao
InICIal pa rao procedlmento iD&) Parotidectomy (Default) Perfil: Default
+ Maxima - defina a corrente de JOELLE LD caraseanaano
estimulacao maxima para o)

procedimento.

Por razdes de seguranca, Os o e ]
procedimentos padrao possuem valores
maximos predefinidos que ndo podem
ser excedidos.

Configuragdes dos canais Configuragdes do estimulador | Configuragdes de formade onda  Configuragdes de filtragem

—

X v
+ Frequéncia de acionamento -”—ﬂ@ -
Ajuste para 30 Hz ou 3 Hz. Figura 45. Guia de configuracdes do
— estimulador

- Largurade pulso —I_I-@ - padrao é 200 us.

Este valor ndo deve ser alterado a menos que as consequéncias sejam claramente
compreendidas. A largura de pulso sera sempre redefinida para 200 ps.

E aconselhavel que vocé entre em contato com a The Magstim Company Ltd. para

obter mais informacdes antes de alterar a largura de pulso.

. Canal secundario

Indisponivel no momento. Entre em contato com a equipe de informacdes sobre
o produto para obter mais informacodes.

{1
Depois de realizar as alteragdes necessarias, pressione , e selecione a proxima
guia.

Pressione V a qualquer momento para concluir as mudancgas e prosseguir direto
para o monitoramento.
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iii. Guia de configuragoes de forma de onda.

« Configuracoes da tela

Os valores de procedimento a seguir podem ser ajustados:

Q Escaladaformadeonda-ajusteo [IRAETEIENCRAT Perfil: Default
tamanho do sinal de amplitude exibido
na tela (eixo y).

Configuragdes da tela Configuragdes do modo de acionamento.

)

ir@ Escala da base de tempo - ajuste a
quantidade de tempo exibida na tela (eixo x). - " {Automatico |
~ : .
\r r :
-® Limiar da forma de onda -
defInIdO por pred eflnl(_;éo pa ra 30 UV Configuragdes dos canais Configuragses do estimulador | Configuracdes de formade onda| ~ Configuracdes de filtragem

X v
Todos os dados de forma de onda abaixo
dessa configuracdo ndo serdo exibidos. Figura 4.6. Guia de configuracbes de
Aumente essa configuracao para reduzir forma de onda
a quantidade de dados exibidos. Os
sinais de audio nao sao afetados.
(X
« Configuracoes do modo de acionamento _r_

Existem cinco modos de acionamento disponiveis:

Amplitude - a tela da forma de onda é acionada pela amplitude do sinal. Qualquer
sinal acima do valor limite da forma de onda (padrao 30 uV) sera exibido na tela.
A medida que a tela da forma de onda for acionada pela amplitude, qualquer
resposta eletricamente estimulada podera aparecer em qualquer lugar dentro da
janelado canal, se aamplitude do sinal for maior do que o valor limite estabelecido.

Estimulador - a tela da forma de onda serd acionada no primeiro pulso estimulador
confirmado (consulte “i. Confirmacao de corrente” na pagina 45), que € seguido por
um sinal acima do valor limite da forma de onda (padrao 30 uV). Isso significa que,
ao usar um probe estimulador, a laténcia da forma de onda pode ser capturada e
medida.

Automatico - esta é a configuracdo de acionamento padrao. Quando o estimulador
nao estiver em uso, a configuragdao automatica agira como o acionador de
amplitude. Se o probe estimulador for usado, depois que a corrente for confirmada,
0 acionador atuara automaticamente como o acionador do estimulador.

Funcionamento livre - o sinal é exibido continuamente, sem acionadores. Isso
pode ser util para ver os artefatos ou sinais repetidos.

Externo - selecione esta opcao quando o uso de um estimulador externo for
necessario (por exemplo, um estimulador elétrico cortical). A tela da forma de onda
serd acionada no primeiro pulso estimulador externo confirmado, que é seguido
por um sinal acima do valor limite da forma de onda (padrao 30 yV).
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1|
Depois de realizar as alteracdes necessarias, pressione , e selecione a préxima guia.

Pressione V a qualguer momento para concluir as mudancgas e prosseguir direto
para o monitoramento.

iv. Guia de configuracoes de filtragem

i D&) Parotidectomy (Default) Perfil: Default

Configuragdes de filtragem

Nota: este guia nao pode ser acessado a
partirdo menu principal, apenas pelo menu
de monitoramento (consulte a pagina 44).

Periodo

2B

Para acessar a guia:

- No menu de monitoramento,
|

pressione |
Configuragdes dos canais Configuragses do estimulador  Configurages de formade onda | Configuragées de filtragem
. . ) ~ X v
Selecione o guia de configuragdes de
filtragem Figura 4.7. Guia de configuracdes de
filtragem

-{ Filtro de rejeicao de artefatos

Este recurso elimina os artefatos gerados por instrumentos metalicos em contato.

Ligue (v) ou desligue (X), o filtro de rejeicao de artefatos.

Ajuste a sensibilidade usando (-) ou (+).

Filtro de rejeicao de artefatos estimuladores

O filtro de rejeicao de artefatos estimuladores remove o estalido do estimulo em
gualquer lugar onde o probe estimulador for tocado.

Ligue (¥) ou desligue (X), o filtro de rejeicao de artefatos estimuladores.
Modifique o periodo de rejeicao de artefatos estimuladores usando (-) ou (+).

O padrao € 1,25 ms - ou seja, o caminho do audio é desativado por 1,25 ms a partir
do momento da estimulacao. A menos que haja um estalido audivel quando o
probe tocar em tecidos, nao altere esta configuracao.

Nota: se o valor for aumentado, o tempo devera sempre ser inferior a laténcia do sinal
gravado, caso contrario, o elemento de audio do sinal sera perdido. Por exemplo, o
nervo laringeo recorrente tem uma laténcia de cerca de 3 ms quando estimulado no
pescoco; entao nao aumente o filtro de rejeicao de artefatos estimuladores para mais
do que 2,8 ms.
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Filtro rejeita-faixa

Ligue () ou desligue (X) o filtro refeita-faixa.

Habilite o filtro rejeita-faixa para remover interferéncias da alimentacao. O
neuromonitor serd ajustado automaticamente para a frequéncia da rede elétrica
do pais. Esteja ciente de que o filtro também removera as frequéncias do sinal de
eletromiograma centradas em torno da mesma frequéncia (50 ou 60 Hz), portanto,
alguns dados de eletromiograma podem ser perdidos, mas isso pode ser preferivel a
qualquer ruido transmitido pela rede elétrica.

d. Transferéncia de perfis

Se mais de um neuromonitor intraoperatdrio Neurosign® V4 for usado, os respectivos
perfis poderao ser copiados entre as maquinas usando um cartao de memoria USB
(consulte “a. USB" na pagina 24).

Para exportar um perfil:

Insira o cartao de memoria USB na entrada USB (4, pagina 16).
Na tela inicial, selecione @
- -}
Selecione ".
Selecione o perfil a ser copiado para o cartao de memoaria USB.

: . A ~ L
Depois que o icone de exportacao desaparecer, o cartdo de memdadria USB
podera ser removido.

Para importar um perfil:

Insira o cartao de memoadria USB que contém o perfil desejado na entrada USB.

Na tela inicial, selecione @
==}
Selecione 4'.
Selecione o perfil desejado na lista de perfis armazenados no cartao de memaoria USB.

: . : - & . L.
Depois que o icone de importagao desaparecer, o cartao de memoadria USB
podera ser removido.
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4.8 Relatorios de pacientes

a. Criacao de relatérios

Nota: os relatdrios de pacientes nao estao disponiveis no perfil padrao. Para
salvar relatorios de pacientes, um perfil de cirurgiao deve ser criado (consulte “a.
Gerenciamento de perfil” na pagina 48).

Os relatorios s6 podem ser criados a partir da tela de monitoramento ativo.

Na tela de monitoramento, pressione @ para comecgar o monitoramento.
Pressione “SIM” quando for solicitado para criar um relatério do paciente.

Se vocé selecionar “NAO”, o usuario serd perguntado novamente quando a sessdo
de monitoramento for encerrada.

\J
Pressione para inserir o nome do paciente, a data de nascimento e a
identificacao do paciente.

Nota: para salvar e acessar relatérios de cirurgia, os dados do paciente devem ser
inseridos.

Um resumo do procedimento agora pode ser adicionado a caixa de resumo
do procedimento (por exemplo, exploracao da orelha direita a procura de
colesteatoma).

Pressione # para salvar as configuracgoes.

b. Capturas de tela/eventos

Nota: os eventos devem ser capturados e anotados antes de sair da tela de
monitoramento. Depois de sair da tela de monitoramento, nao sera possivel fazer
alteracdes, anotacdes ou adigdes ao relatorio.

Capturar um evento

No menu de monitoramento, pressione ©.

Isso realizara uma captura de tela das formas de onda e cursores de laténcia mostrados
gue serao salvos no relatorio do paciente. As anotagdes devem ser adicionadas antes
gue o monitoramento seja interrompido.

Adicionar anotacoes

Consulte “i. Tela de gerenciamento de relatorios” na pagina 56 para obter uma
explicacao da tela de relatério
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- No menu de monitoramento, pressione I_I

Na escolha do evento, selecione o evento desejado para anotar.
Pressione a caixa de anotagao de evento.
Insira as anotagdes desejadas.

Pressione a caixa de anotacao de evento novamente para sair.

Depois de realizar as alteragcdes necessarias, pressione « para sair da tela de
relatorio.

c. Gerenciar relatorios

Visualize os relatérios de procedimentos registrados anteriormente através da tela
de gerenciamento de relatérios ("Figura 4.8. Tela de gerenciamento de relatdérios” na
pagina 56).

Os relatdrios s6 podem ser editados antes que a sessao de monitoramento seja
[ ]

encerrada pressionando Iil no menu de monitoramento. Os relatérios acessados na
tela de gerenciamento de relatdrios sdo somente para leitura. Para acessar a tela de
gerenciamento de relatorios:

(]
- Na tela inicial, pressione I_I

: : o & , !J}D 31
Role para cima ou para baixo os campos Cirurgiao , Procedimento | gb, Data E]]

e Hora @ para selecionar o relatorio cirdrgico necessario.
Uma prévia das informacodes do procedimento € exibida na parte inferior da tela.

Nota: as informacdes do paciente ficarao ocultas até que a senha do perfil seja
inserida. Para visualizar as informacdes do paciente, pressione a caixa de informagdes
do procedimento. Quando solicitado, digite a senha e pressione “OK".

Pressione # para ver o relatorio,

Digite a senha do perfil (se ainda nao foi inserida) e pressione OK.
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i. Tela de gerenciamento de relatoérios

-]
IEI Relatério procedimental

Dados do paciente

Nome do paciente

1. Dados — .
Data de nascimento
do st do i
. Identificagio do pacient
paciente
Detalhes do procedimento
Perfil rk
2. Detalhes — Procedimento
do Horério de inicio

procedimento

3. Resumo —

do

procedimento

Situagio

Resumo do procedimento

9. Exportacao
via Bluetooth

Dr York

Eventos capturados

Prévia do evento Anotagio do evento

4, Anotagao
do evento
5. Expandir
—— 6. Anexar
Escolha do evento
- 7. Escolha do evento

8. Exportagao
via USB

Figura 4.8. Tela de gerenciamento de relatdrios

1. Dados do paciente

Visualizar o nome do paciente, a
data de nascimento e o numero de
identificacao.

2. Detalhes do procedimento
Confira os detalhes do procedimento.

3. Resumo do procedimento

O resumo do procedimento aparecera
aqui caso tenha sido inserido durante
0 Mmonitoramento.

4. Anotacao do evento

Anotacao do evento para o evento
selecionado caso tenha sido inserido
durante o monitoramento.

5. Expandir
Visualizar o evento selecionado em
uMma visao mais ampla.

6. Anexar
Anexe o evento selecionado ao
relatdrio do paciente para exportacao.

Somente eventos anexados serao
exportados junto com o relatorio. Os
eventos anexados serdo visualizados
2 ao lado deles.

7. Escolha do evento

Escolha na lista de eventos capturados
para visualizar, adicionar anotacdes e
anexar eventos.

8. Exportacao via USB
Consulte “d. Exportacao de relatorios”
na pagina 57. Se nenhum cartao de
memoria USB for encontrado, este
icone sera desabilitado,

9. Exportacao via Bluetooth
Consulte“d.Exportacaoderelatdrios’na
pagina 57.Se nenhum dispositivo
Bluetooth pareado for encontrado,
este icone sera desabilitado (conforme
mostrado).
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d. Exportacao de relatérios

Os relatorios podem ser exportados para arquivar, visualizar ou imprimir a partir de
outro dispositivo.

Os eventos capturados devem ser anexados ao relatério do procedimento antes
de exportar. Somente os eventos anexados serao exportados com o relatério do
procedimento.

Na tela inicial, ou no menu de monitoramento, pressione I_]

Selecione o relatdério desejado (caso acessado a partir da tela inicial).

Pressione % para anexar o evento selecionado ao relatdrio (os eventos anexados
serao visualizados ao lado deles).

Escolha I. Exportacgao via USB ou ii. Exportacao sem fio para seu relatdrio abaixo.
I. Exportacao via USB (consulte “a. USB” na pagina 24).

Insira o cartao de memoadria USB na porta USB (4, pagina 16)

- -]
Pressione " para exportar para o cartao de memoria USB.

. . . s . CSv
Selecione o tipo de arquivo necessario: IE: EIEI |3

. . . ~ ~ L.
Depois que o icone de importagao desaparecer, o cartao de memoadria USB
podera ser removido.

ii. Exportacao sem fio

Aviso: a exportacao sem fio nao deve ser usada quando o modo de monitoramento
estiver ativo.

Nota: a exportacao sem fio s6 esta disponivel para dispositivos ja pareados com o
neuromonitor. Para obter informagdes sobre o pareamento via Bluetooth, consulte “c.
Configuragao do Bluetooth” na pagina 61

Pressione 9

Selecione o dispositivo desejado na lista.

Pressione “OK” para comecar a exportacao.

Verifigue no dispositivo se ha avisos para aceitar ou receber o arquivo (para

obter informacodes exatas sobre o recebimento de arquivos via Bluetooth, veja a
documentacao do dispositivo).

. ] ~ (o A . ,
Depois que o icone de exportagao ((l))desaparecer, a transferéncia estara concluida.
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Nota: os relatorios serao criptografados usando a senha do perfil de cirurgiao. Para
visualizar o relatdrio no dispositivo externo, digite a senha. Caso seja exportado como
pdf, sera necessario um programa para arquivos .pdf no dispositivo para visualizar o
arquivo. Para obter detalhes sobre a exportacao de um relatdrio .csv, entre em contato
com a equipe de informacdes sobre o produto (pagina ii).

e. Gerenciamento de armazenamento
i. Verificacao da disponibilidade de armazenamento
Na tela inicial, pressione @

Pressione E
A tela de informacdes do sistema sera exibida.

Informagdes sobre o armazenamento disponivel (%) podem ser encontradas em
“Unidade de exibicao” (canto superior esquerdo), com o titulo “Armazenamento
disponivel para o usuario”.

Pouca memdria: se o armazenamento do usuario estiver baixo, os relatérios
remanescentes devem ser exportados para a memoria externa para arquivamento,
consulte a pagina 57. Depois de_exportados, os relatérios podem ser excluidos do
sistema para aumentar a memaria disponivel (veja abaixo).

Nota: embora espera-se que a memodria interna possa armazenar mais de 100.000

eventos, é aconselhavel que a exportagao periddica de registros de pacientes sej a

(rjeaolllzada pelo menos uma vez por ano para proteger contra a perda acidental
ados

ii. Exclusao de relatérios

(]
Na tela inicial, pressione I_I

l [V V]
Role para cima ou para baixo os campos Cirurgiao & Procedimento ivo, Data Ell

e Hora @ para selecionar o relatério cirdrgico necessario.
Uma prévia das informacdes do procedimento é exibida na parte inferior da tela.

Nota: as informacdes do paciente ficarao ocultas até que a senha do perfil seja
inserida. Para visualizar as informacodes do paciente, pressione a caixa de informacdes
do procedimento. Quando solicitado, digite a senha e pressione “OK".

Pressione . para excluir permanentemente o arquivo. Uma mensagem de
confirmacao sera exibida. Pressione “SIM” para excluir o arquivo ou “NAQ” para
cancelar.

Digite a senha do perfil (se ainda nao foi inserida) e pressione OK.

Nota: para evitar a perda de dados, os arquivos devem ser exportados antes de excluir.
Depois de excluidos, os arquivos nao podem ser recuperados. Verifique a politica do
hospital sobre procedimentos de arquivamento e exclusao de dados do paciente
antes de excluir os registros do paciente.
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4.9 Configuracoes

Na tela inicial, pressione @

Configuragdes regionais - (consulte “a. Configuragcdes regionais” na
pagina 60).

Configuragdes do sistema - (consulte “b. Configuragdes do sistema” na
pagina 60).

Configuracao do Bluetooth - (Consulte “c. Configuragao do Bluetooth”
na pagina 61).

Importacao de perfis via USB (Consulte “d. Transferéncia de perfis” na
pagina 53).

Exportacao de perfis via USB (Consulte “d. Transferéncia de perfis” na
pagina 53).

Informacdes do sistema - acesse as informagdes exclusivas do
dispositivo, incluindo numeros de série do sistema e versdes de
softwares.

Painel de assisténcia técnica - APENAS para uso exclusivo da
assisténcia técnica autorizada.

Contato para assisténcia técnica - fornece informacdes de contato
para assisténcia técnica
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a. Configuragoes regionais

,Q Configuragdes de idioma - pressione a bandeira respectiva para
definir o idioma.
= =
I“l i= ==
ﬁ@ Configuracdes de data e hora - deslize para cima ou para baixo

para ajustar a data e a hora corretas. Pressione V para salvar as

configuragdes ou x para cancelar.

@ Configuragdes de fuso horario - deslize para cima ou para baixo para
@ selecionar seu fuso horario. Pressionev para salvar as configuracoes
ou x para cancelar.
@ Configuracao do teclado - pressione a bandeira para escolher a
configuracao do teclado.
Sl ==
il i

b. Configuracgoes do sistema

Brilho da tela, O-100 (%)

Volume do sistema, 10 -100 (%) - ajuste o volume maximo para os sons e alarmes
(por exemplo, confirmacao de corrente, alarmes do sistema) - isso nao afeta o
volume do pré-amplificador.

Demora do pico do grafico de barras (500 ms - 2 s) - a quantidade de tempo
durante a qual o pico do grafico de barras sera mantido.

Limite de silenciamento (desligado, 10-250 uV) - consulte “i. Silenciamento” abaixo.

Volume de silenciamento, 10-90 (%) - consulte “i. Silenciamento” abaixo.

i. Silenciamento

O recurso de silenciamento é destinado a reduzir o nivel de ruido de eletromiograma
indesejado, de modo que os sinais desejados sejam ouvidos com mais clareza.

O limite de silenciamento € o limite no qual o recurso de “silenciamento” é habilitado.
Qualquer sinal abaixo do nivel do limite de silenciamento sera emitido no nivel do
volume do silenciador (abaixo).

O volume de silenciamento é o nivel de volume em que qualquer sinal abaixo do
nivel de limite de silenciamento sera emitido.

Por exemplo, se o limite for ajustado para 10 pyV e o volume de silenciamento para
10, mas o seletor do volume principal for ajustado para 100% - qualquer sinal abaixo
de 10 pV sera reduzido para 10% do volume, mas qualquer sinal acima de 10 pV sera
emitido em 100% do volume.
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c. Configuracao do Bluetooth

O neuromonitor pode ser pareado com determinados dispositivos via Bluetooth,
criando uma rede de Tl de dois nds, para permitir que os arquivos sejam exportados
sem fios. Este tipo de conexdo pode ocasionar riscos imprevistos. E responsabilidade
do usuario identificar, analisar, avaliar e controlar possiveis riscos sempre que um
dispositivo for conectado ou desconectado.

Para exportar um arquivo via Bluetooth, consulte “d. Exportacao de relatdrios” na
pagina 57.

i. Pareamento via Bluetooth

Para conectar-se a um dispositivo Bluetooth:

Na tela inicial, pressione @

Pressione 9

Certifique-se de que o dispositivo receptor tenha habilitado o Bluetooth.
pressione ¢€3) para pesquisar dispositivos.

Depois de encontrar, selecione o dispositivo da lista.

Pressione para parear com o dispositivo.

Pressione # para confirmar o pareamento.

Nota: se o dispositivo nao for encontrado, verifique se ele esta configurado como “detectavel”
e tente pesquisar novamente. Para verificar se o seu dispositivo € compativel, consulte “iii.
Dispositivos compativeis” na pagina 62

ii. Remocao de um dispositivo pareado
Na tela inicial, pressione @
Pressione 9
Selecione o dispositivo que deseja remover da lista.
Pressione 9‘"’8 para remover o pareamento com este dispositivo.

Pressione “OK” para confirmar que o dispositivo deve ser removido.

Este dispositivo ndao estara mais disponivel para exportar arquivos.
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iii. Dispositivos compativeis

Caso seja exportado como .pdf, serd necessario um programa para arquivos .pdf no
dispositivo para visualizar o arquivo.

A funcao de Bluetooth do neuromonitor esta disponivel atualmente apenas para os
seguintes dispositivos:

Computador ou notebook com MS Windows XP, 7, 8,10 ou iOS X
Tablet com Android, ou Windows
Smartphone com Android/Windows

Nota: infelizmente, devido a implementacao do software, os smartphones e tablets da
Apple, bem como os tablets Kindle, atualmente nao sao compativeis com a funcao de
Bluetooth do neuromonitor.
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SECAO5

RESOLUCAO DE PROBLEMAS
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5.1 Resumo dos alarmes

O neuromonitor possui um sistema de alarme inteligente para determinar quando
acionar um alarme e para acompanhar alarmes ativos. Existem niveis de prioridade
de alarme: média e baixa. Nao ha alarmes de alta prioridade. No caso de um alarme,
uma faixa sera exibida na parte superior da tela, juntamente com os detalhes do
alarme e sera emitido um som. O volume do alarme esta vinculado ao volume do
sistema (consulte “b. Configuragdes do sistema” na pagina 60).

No caso de varios alarmes, a seguinte |ogica sera aplicada:

1. Os alarmes de prioridade mais baixa serao substituidos caso um alarme de
prioridade mais alta seja comunicado.

2. Osalarmes de prioridade mais baixa ndo serao comunicados até que o alarme de
prioridade mais alta tenha sido reconhecido ou retirado.

3. Varios alarmes com a mesma prioridade ocorrerao em ciclos, com todos os
alarmes sendo comunicados.

Mais informacdes sobre cada prioridade de alarme sdo mostradas abaixo. Informacgdes
mais detalhadas obre erros e alarmes especificos podem ser encontradas em “5.3
Alarmes e mensagens do sistema” na pagina 65.

7" ) Detalhes do alarme, instrugao ilustrativa v

Os alarmes de prioridade média possuem uma faixa amarela. Eles podem indicar
uma falha, ou fornecer informagdes que merecem atencao (por exemplo, se um
eletrodo estiver desconectado).

Siga as instrucdes fornecidas na faixa para cancelar o alarme. Se houver uma marca de
selecao dentro da faixa (veja acima), o alarme podera ser reconhecido pressionando
a marca de selecao.

Os alarmes de baixa prioridade possuem uma faixa azul clara. Eles fornecem
informacgdes de que o usuario deve estar ciente (por exemplo, se o sistema estiver
Com pouco espago de armazenamento).

Siga as instrucoes fornecidas na faixa para cancelar o alarme. Se houver uma marca de
selecao dentro da faixa (veja acima), o alarme podera ser reconhecido pressionando
a marca de selecao.
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5 .2 E r ro n é o rec u pe réve I (Y Falha o sistema. Entre em contato com a assisténcia técnica

A tela nao recuperavel (a direita) é exibida

Informagdes de contato para assisténcia téenica

quando o sistema detecta uma condicao < Mogsim Cmpony i

Spring Gardens

de erro ou falha que afete o desempenho e
essencial do sistema. Trata-se de um erro nao Fo 54 o rorr
recuperavel e vocé deve entrar em contato
com a assisténcia técnica para providenciar

um reparo.

A faixa de alarme mostra o tipo de falha
detectada e as informagdes de contato para
assisténcia técnica sao exibidas na tela.

Para exportar os detalhes da falha, insira um
cartaode memoria USB niporta USB externa

S
Enevrosion

(@ direita) e pressione ". Esta informacao
podera entao ser enviada a assisténcia
técnica para uma avaliacao complementar. .

€ i@ X

5.3 Alarmes e mensagens do sistema

Nota: NAO ligue e desligue o neuromonitor para remover uma mensagem erro, a
mMenos que a seguinte tabela indigque isso:

Faixa Mensagem Acao
“Verifique a conexao do Verifique a conexdo do eletrodo com o paciente. Reinsira
eletrodo.” ou substitua o eletrodo, se necessario.

Verifigue se o cabo do eletrodo esta conectado
corretamente na entrada do pré-amplificador.

Se o problema persistir, entre em contato com a
assisténcia técnica. Os detalhes de contato podem ser
encontrados na pagina ii.

“Impedancia muito baixa. Certifique-se de que o probe estimulador nao esteja em
Reduza a tensao de saida contato com um objeto metalico.
primaria.”

Reduza a tensao estimuladora girando o seletor do
estimulador esquerdo (STIM1) no sentido horario.

Se o problema persistir, entre em contato com a
assisténcia técnica. Os detalhes de contato podem ser
encontrados na pagina ii.

“Erro no pré-amplificador. Desconecte o cabo do pré-amplificador da entrada de
Desconecte e reconecte.” conexao do pré-amplificador na parte traseira da tela.

Reconecte o pré-amplificador. Se apds alguns minutos

O erro permanecer, entre em contato com a assisténcia

técnica. Os detalhes de contato podem ser encontrados
na pagina ii.
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Faixa Mensagem

“Erro no moédulo
estimulador. Desconecte e
reconecte.”

“Falha no médulo
estimulador. Desconecte
e entre em contato com a
assisténcia técnica.”

“Erro no audio do
sistema.”

“Erro no do sistema.
Alimentacao do sistema
de ciclo.”

“Falha no sistema.
Entre em contato com a
assisténcia técnica.”

“Armazenamento do
sistema critico.”

Acao

Desconecte o cabo do mddulo estimulador do moédulo
pré-amplificador.

Reconecte o modulo estimulador. Se apds alguns
minutos o erro permanecer, entre em contato com a
assisténcia técnica. Os detalhes de contato podem ser
encontrados na pagina ii.

Desconecte o cabo do modulo estimulador do modulo
pré-amplificador e entre em contato com a assisténcia
técnica. Os detalhes de contato podem ser encontrados
na pagina ii.

Se necessario, vocé pode continuar com o audio
desabilitado pressionando “SIM” quando solicitado.
Consulte “b. Teste de conexao e de audio” na pagina 40
para obter mais informacoes.

Se preferir, desligue o neuromonitor usando o interruptor
de energia da alimentagao na parte traseira da base,
espere 30 segundos e volte a ligar o neuromonitor.

Aguarde enguanto o neuromonitor executa o teste de
conexao e de audio. Se o erro retornar, entre em contato
com a assisténcia técnica. Os detalhes de contato podem
ser encontrados na pagina ii.

Desligue o neuromonitor usando o interruptor de energia
da alimentacao na parte traseira da base, espere 30
segundos e volte a ligar o neuromonitor.

Aguarde enquanto o neuromonitor executa o teste de
conexao e de audio. Se o erro retornar, entre em contato
com a assisténcia técnica. Os detalhes de contato podem
ser encontrados na pagina ii.

Entre em contato com a assisténcia técnica. Os detalhes
de contato podem ser encontrados na pagina ii.

Consulte “5.2 Erro nao recuperavel” na pagina 65.

Entre em contato com a assisténcia técnica para liberar o
registro de memoaria do sistema.

Os detalhes de contato podem ser encontrados na
pagina ii.
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Faixa

Mensagem

“Perda de conexao com o
pré-amplificador.”

“Perda de conexao com o
maédulo estimulador.”

“Tensao da bateria baixa.”

“O dudio de
eletromiograma esta
silenciado.”

“Falha no pré-
amplificador. Desconecte
e entre em contato coma
assisténcia técnica.”

“Armazenamento de
relatérios critico.”

“Erro no moédulo
estimulador. Desconecte e
reconecte.”

Acao

Desconecte o cabo do pré-amplificador da entrada de
conexao do pré-amplificador na parte traseira da tela.

Reconecte o pré-amplificador. Se o erro permanecer,
entre em contato com a assisténcia técnica. Os detalhes
de contato podem ser encontrados na pagina ii.

Desconecte o cabo do mddulo estimulador do mdédulo
pré-amplificador.

Reconecte o moédulo estimulador. Se o erro permanecer,

entre em contato com a assisténcia técnica. Os detalhes
de contato podem ser encontrados na pagina ii.

Entre em contato com a assisténcia técnica para
substituir a bateria interna. Os detalhes de contato
podem ser encontrados na pagina ii.

Reative o audio girando-o no sentido horario, ou
pressionando rapidamente o seletor.

Desconecte o cabo do pré-amplificador da entrada de
conexao do pré-amplificador na parte traseira da tela e
entre em contato com a assisténcia técnica. Os detalhes
de contato podem ser encontrados na pagina ii.

O armazenamento de relatdrios do usuario esta cheio.

Consulte “e. Gerenciamento de armazenamento” na
pagina 58 para obter detalhes sobre como aliviar o
armazenamento do usuario.

Desconecte o cabo do mddulo estimulador do maédulo
pré-amplificador.

Reconecte o moédulo estimulador. Se o erro permanecer,

entre em contato com a assisténcia técnica. Os detalhes
de contato podem ser encontrados na pagina ii.
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-
9
)

Mensagem

“Erro no do sistema.
Alimentacao do sistema
de ciclo.”

“Falha no sistema.
Entre em contato com a
assisténcia técnica.”

“Armazenamento de
relatérios baixo.”

“Armazenamento do
sistema baixo.”

Acao

Desligue o neuromonitor usando o interruptor de energia
da alimentagao na parte traseira da base, espere 30
segundos e volte a ligar o neuromonitor.

Aguarde enquanto o neuromonitor executa o teste de
conexao e de audio. Se o erro retornar, entre em contato
com a assisténcia técnica. Os detalhes de contato podem
ser encontrados na pagina ii.

Entre em contato com a assisténcia técnica. Os detalhes
de contato podem ser encontrados na pagina ii.

Consulte “5.2 Erro nao recuperavel” na pagina 65.

O armazenamento de relatdrios do usuario esta baixo.

Consulte “e. Gerenciamento de armazenamento” na
pagina 58 para obter detalhes sobre como aliviar o
armazenamento do usuario.

Entre em contato com a assisténcia técnica para liberar o
registro de memoria do sistema.

Os detalhes de contato podem ser encontrados na
pagina ii.

5.4 Resolucao de problemas (fisicos)

Nota: NAO ligue e desligue o neuromonitor para remover um erro, a menos que a
tabela a seguir indique para assim fazer:

Problema

Tela em branco

Causa

Falta de energia

Acao

Verifique se o cabo de alimentacao esta
instalado corretamente na entrada de
energia na parte traseira da base e se o
interruptor de energia e o chave da rede
elétrica estao ligados.

O cabo de conexao da
tela nao esta conectado
corretamente.

Verifique se o cabo esta conectado e fixado
corretamente nas duas extremidades
(consulte “1.4 Vista traseira” na pagina 17).

Se o problema persistir, entre em contato
com a assisténcia técnica (pagina ii).
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Problema

A tela de toque
hao responde
corretamente.

A tela de toque nao
esta respondendo de
jeito nenhum.

O probe estimulador
nao esta estimulando
e a confirmacao de
corrente nao acende.

- Consulte “i.
Confirmacao de
corrente” na pagina
45

O probe estimulador
nao esta estimulando,
mas a confirmacao de
corrente nao acende.

- Consulte “i.
Confirmacao de
corrente” na pagina
45

Causa

A tela de toque precisa ser

recalibrada.

Falha no painel de controle

Falha no estimulador

Falha no estimulador

Acao

Consulte 6.3 Manutencado e e calibracao
feitas pelo usuario” na pagina 72.

Se o problema persistir, entre em contato
com a assisténcia técnica (pagina ii).

Entre em contato com a assisténcia
técnica (pagina ii).

Verifique se o probe esta conectado
corretamente a conexao primaria do
estimulador (STIM 1).

Substitua o probe.
Se o problema persistir, entre em contato

com a assisténcia técnica (pagina ii).

Verifique se o nivel de corrente esta
adequado. Verifigue a conexao do modulo
estimulador.

Se o problema persistir, entre em contato
com a assisténcia técnica (pagina ii).
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Problema

Siléncio ou auséncia
de som.

As formas de onda
sdao muito grandes e
hao podem ser vistas
claramente.

As formas de

onda aparecem
e desaparecem
imediatamente

Pré-amplificador nao
conectado / conexao
perdida

Causa

O som esta silenciado

Silenciamento durante a
estimulagao; o instrumento
nao detectou nenhuma
tensao no musculo, o
musculo nao se contraiu.

O musculo pode nao contrair

por uma série de razdes:

0 nervo pode ndo estar
estimulado, o nervo

pode estar danificado ou
cortado, ou algum blogueio
neuromuscular pode ser
muito profundo.

Falha no monitor.

O ajuste da escala de

amplitude esta muito baixo.

O ajuste do limite da forma
de onda estd muito baixo.

O moddulo pré-amplificador
nao esta conectado, ou

ha um problema com a
conexao.

Acao

Aumente o volume principal girando o
seletor do volume principal no sentido
horario.

Verifigue se o volume de um canal
individualmente nao esta silenciado ou
muito baixo, procurando o volume do canal
no canto superior direito da janela de cada
canal (consulte a pagina 46). Pressione

o volume do canal e use o controle
deslizante para aumentar.

O cirurgiao responsavel deve decidir

se deve ou nao proceder com o
procedimento levando em consideragao
as possiveis causas.

Se vocé perceber que o siléncio é

uma indicacao de uma falha de
monitoramento, entre em contato com a
assisténcia técnica (pagina ii).

Aumente a escala de amplitude (consulte
“i. Janelas dos canais” ha pagina 46).

Aumente o limite da forma de onda
(consulte “i. Janelas dos canais” na
pagina 46).

Se vocé nao estiver monitorando no
momento, podera continuar com o
monitoramento desabilitado pressionando
“SIM” quando solicitado.

Se preferir, desconecte o cabo do pré-
amplificador da entrada de conexao do
pré-amplificador na parte traseira da tela.

Reconecte o pré-amplificador. Se o erro
permanecer, entre em contato com a
assisténcia técnica.

Os detalhes de contato podem ser
encontrados na pagina ii.
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SECAO 6

CUIDADOS E MANUTENCAO
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6.1 Limpeza e desinfeccao

O neuromonitor e os acessorios (exceto os itens descartaveis) ndao sao projetados
para entrar em contato direto com o paciente. Como o neuromonitor nao pode ser
autoclavado ou embebido, deve-se ter cuidado para evitar a contaminagao com
fluidos corporais.

O neuromonitor, o moédulo pré-amplificador, o mddulo estimulador e o sensor de
silenciamento podem ser limpos de acordo com o protocolo do hospital (a The
Magstim Company Ltd. recomenda que um pano sem fiapos umedecido com alcool
isopropilico 70% seja usado). Deve-se ter cuidado para garantir que o equipamento
nao figue molhado e que esteja completamente seco antes de usar. As cavidades
de armazenamento laterais (6, pagina 16) sao totalmente removiveis para permitir
uma limpeza mais facil. Nao limpe ou seque a tela de toqgue com nenhum material
abrasivo, pois isso causara danos permanentes.

As folhas do guia de referéncia podem ser limpas com um pano umedecido com
isopropilico, mas nao devem ficar encharcadas em nenhum momento.

Os itens descartaveis, como probes e eletrodos, sao esterilizados e de uso unico e
devem ser descartados apos o uso, de acordo com a politica da sua instalacao.

6.2 Armazenamento e ambiente

Para evitar possiveis danos ou falhas no neuromonitor e nos acessorios, o equipamento
deve ser mantido dentro dos seguintes limites:

Faixas de operacgao:

Temperatura ambiente: 5°Ca40°C
Umidade relativa: 10% a 80% (sem condensagao)
Pressao atmosférica: 70 kPa até 106 kPa

Faixas de transporte e armazenamento:

Temperatura ambiente: -19°Ca60 C
Umidade relativa: 10% a 80% (sem condensagao)
Pressao atmosférica: 50 kPa a 106 kPa

Nota: apds o transporte ou armazenamento fora das faixas de operacgao, deixe a
unidade aclimatar-se por no minimo 3 horas antes de aplicar energia elétrica.

6.3 Manutencao e calibracao feitas pelo usuario

a. Calibracao da tela de toque

Caso pareca que a tela de toque nao responde com precisao ao pressionar uma area
da tela, talvez seja necessario calibrar novamente.

Na tela inicial, pressione e segure os seletores de controle esquerdo e direito abaixo
da tela. Apds alguns segundos, a tela mudara e uma marca de alvo aparecera na tela.

Pressione e segure as marcas de alvo conforme solicitado, até que seja solicitado
aceitar ou cancelar as alteracoes.
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b. Inspecao de danos

Antes de usar, verifique a presenca de danos ou adulteracao no equipamento e nos
acessorios conforme descrito abaixo:

Verifigue a presenca de rupturas e rachaduras nos cabos

Verifique a presenca de rachaduras e qualquer sinal de adulteracao no invélucro
do maddulo pré-amplificador e do modulo estimulador

Se o equipamento estiver danificado ou com defeito, interrompa o uso imediatamente
e entre em contato com seu representante Neurosign® local para providenciar reparos
OuU uma substituicao.

c. Gerenciamento de armazenamento

Consulte “e. Gerenciamento de armazenamento” na pagina 58 para obter informacgdes
sobre o gerenciamento de armazenamento.

d. Tensao da bateria
A tensao da bateria pode ser encontrada na tela de informagdes do sistema.

Para acessar a tela de informacdes do sistema:

Na tela inicial, pressione @ e depois pressione m

A tensao da bateria pode ser encontrada em “Unidade de exibicao” (canto superior
esquerdo).

6.4 Manutencao e vida util do dispositivo

a. Testes elétricos

O neuromonitor e os acessoérios associados devem ser testados anualmente para verificar a
seguranca elétrica de acordo com a regulamentacao local ou a politica do hospital. Hd um
ponto equipotencial perto do interruptor de energia que pode ser usado para testes de
seguranca elétrica ou conectado a um sistema de aterramento equipotencial da sala cirurgica.

Nota: depois de desligado, € necessario esperar no minimo 30 segundos antes de reiniciar
0 sistema para que o neuromonitor reinicie corretamente.

b. Manutencao

Todos os trabalhos de manutencao e reparo devem ser realizados pela The Magstim
Company Ltd. ou pela assisténcia técnica autorizada designada pela empresa. As
informacdes de contato da assisténcia técnica podem ser encontradas na pagina ii.

Com excecdo das pecas indicadas em “6.3 Manutencao e calibragdo feitas pelo
usuario” na pagina 72, nao ha pecas que possam ser reparadas pelo usuario dentro do
neuromonitor intraoperatério Neurosign® V4. A abertura do invélucro representa um sério
risco de choque elétrico e perigo imediato para o usuario. Qualquer tentativa de remover
os parafusos de fixacado invalidara a garantia do produto.

A verificacdo do desempenho deve ser realizada pela assisténcia técnica anualmente,
depois que o periodo de garantia expirar.

Um manual de manutencao esta disponivel mediante solicitacdao para individuos
gue passaram por treinamento de manutencao do equipamento e para o pessoal da
assisténcia técnica autorizada.
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Protecao de dados do paciente e devolucao do equipamento.

Devido a protecao de dados do paciente, os dados do paciente devem ser removidos
antes de devolver a Magstim®. Para obter detalhes sobre como remover o cartao SD
interno, consulte o manual de manuten¢ao ou entre em contato com a assisténcia
técnica ou com o departamento de manutencao Neurosign®. Os detalhes de contato
podem ser encontrados na pagina ii.

Se os dados do paciente nao forem removidos antes do envio, o equipamento sera
devolvido intocado as custas do cliente. Vocé sera informado para remover o cartao
SD e depois reenviar o equipamento.

c. Vida util do dispositivo

Avida util do neuromonitor intraoperatério Neurosign® V4 e dos acessorios associados
€ de 5 anos a partir da data de envio, desde que os testes de seguranca elétrica e a
verificagao do desempenho sejam realizados conforme especificado.

As pecas de reposicao e os reparos estarao disponiveis por 7 anos apos a ultima data
de venda. Nao havera garantia de disponibilidade das pecas de reposicao apos este
periodo.

Entre em contato com a The Magstim Company Ltd. para obter informacdes sobre
a disponibilidade de pecas de reposi¢cao apds o término da vida util do dispositivo.
A empresa reserva-se o direito de recusar-se a realizar a manutencao ou reparar
equipamentos fora da vida util do produto se o estado geral do equipamento tornar
0S reparos ou a manutencao inviaveis economicamente.

6.5 Embalagem e transporte

Se, por qualquer motivo, for necessario devolver o neuromonitor ou os acessorios, deve-
se ter cuidado para garantir que o equipamento seja adequadamente embalado para
evitar danos durante o transporte. De preferéncia, o equipamento deve ser devolvido
na embalagem original. Se a embalagem original ou uma substituicao apropriada
nao estiver disponivel, caixas de transporte substitutas podem ser obtidas junto a The
Magstim Company Ltd.

Todo o equipamento deve ser completamente desconectado antes do envio. Caso
contrario, provavelmente poderao ocorrer danos durante o transporte.

Nota:ao devolver o neuromonitorou os acessorios, um certificado de descontaminagao
deve ser incluido com o equipamento e o cartdao SD deve ser removido (consulte
Protecao de dados do paciente e devolugcao do equipamento acima).

I[tens contaminados nao devem ser devolvidos a empresa sem acordo prévio. A
empresa reserva-se o direito de descartar com seguranca qualquer item contaminado
e cobrar do cliente qualquer custo de descarte associado, além do fornecimento de
NOVOos componentes ou acessorios.

6.6 Desativacao

B

Os residuos elétricos e eletronicos nao devem ser descartados em lixo comum.
Consulte as normas ambientais locais ou entre em contato com a The Magstim
Company Ltd. para obter orientagdes sobre o descarte adequado.

Nota: para respeitar a protecao de dados do paciente, todos os dados dos pacientes
devem ser removidos antes do descarte.
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SECAO 7

INFORMAGOES TECNICAS
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7.1 Especificacoes de seguranca

O neuromonitor intraocperatoério Neurosign® V4 e seus acessorios estao de acordo com
a norma de seguranca IEC 60601-1.

a. Classificacao, protecao contra choque elétrico
Em relagao a norma de segurancga IEC 60601-1, 0 neuromonitor e seus acessorios sao
classificados como:

CLASSE |

O equipamento s6 deve ser conectado a rede elétrica com aterramento de
protecao. A conexao so deve ser feita com o cabo de alimentacao fornecido
com o equipamento.

Tipo BF
k Pecas utilizadas: os circuitos dos probes estimuladores, do médulo estimulador,
dos eletrodos e do modulo pré-amplificador sao isolados eletricamente das
outras partes do equipamento e respeitam os limites de fuga de corrente do
tipo BF.

Modo de operagao continuo

b. EMC

O neuromonitor e seus acessorios cumprem os requisitos da norma EMC EN 60601-
1-2. Consulte “7.5 Declaracao do fabricante sobre EMC" na pagina 80 para obter mais
informacdes.

Nota: para evitar problemas com interferéncia de EMC (compatibilidade
eletromagnética), o neuromonitor nao deve ser usado na proximidade de qualquer
equipamento que nao respeite a norma de seguranca EMC EN 60601-1-2, incluindo
telefones celulares. Qualquer cabo de interface que conecte o neuromonitor a um
equipamento externo nao fornecido pela The Magstim Company Ltd. ndo deve ter
mais de 4 m de comprimento.

c. Conexao de outros equipamentos

Somente equipamentos que respeitem as respectivas normas IEC e que sejam
configurados de acordo com a norma IEC 60601-1 devem ser conectados ao
neuromonitor.

d. Grau de protecao fornecido pelo invélucro
O neuromonitor e seus acessorios sao classificados como IPX0 (nao protegido), pois
nao é exigida uma protecao especifica contra a entrada de liquidos.

e. Ambientes inflamaveis e comburentes
O neuromonitor intraoperatorio Neurosign® V4 e seus acessorios nao sao protegidos,
e nao devem ser usados, nos seguintes ambientes (norma de segurancga IEC 60601-1):

Misturas anestésicas inflamaveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

Ambientes ricos em oxigénio.

The Magstim Company Ltd.®



7.2 Especificacoes técnicas

a. Unidade principal

Tela LCD a cores de 15", 1024 x 768 pixels
Intervalo do grafico de barras 30 pV - 30 mV pico a pico
Resolucao do grafico de barras 16 segmentos, logaritmica

Faixas de amplitude da forma de onda +25 pV, +50 pV, £100 pV (padrao),
+200 pV, £500 pV, £l mV, £2,0 mV,
5 mV, £10 mV, 20 mV, £30 mV
Precisao 2% deflexao em grande escala
Faixas da base de tempo da forma de onda 12,5 ms, 25 ms (padrao), 50 ms,
100 ms, 500 ms, 1s,5s,10s
Precisao 2%125ms-155%5s;10% 10 s.

Precisao do cursor da base de tempo 2%

Software Consulte “7.4. Informacdes do sistema” na pagina 79

Atuadores rotativos  3:
Seletor esquerdo - Configuracao da estimulacao do estimulador primario (STIM1)
Seletor direito - Configuracao da estimulacao do estimulador secundario (STIM2)

Seletor central - Volume do dudio de respostas de eletromiograma (volume principal)

Conexodes externas Modulo do amplificador de eletromiograma
(mddulo pré-amplificador)
Entrada do acionador
Saida do acionador - dreno aberto

Sensor de silenciamento

USB
Audio do eletromiograma 84Wrms (95dBaalm)
b. Médulo estimulador
Estimulador primario
Modo de operagao Corrente constante ou tensao constante
Faixas de corrente 10 A -10 mA, em etapas dependendo do procedimento
Precisao 5%, em 1 kQ) de carga
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Tensao

Precisao

Confirmacao de corrente/tensao
Pulso estimulador

Largura

Frequéncia de repeticao
Conexdes de probes

Estimulador secundario

10 mV -10 V, em etapas dependendo

do procedimento

+59%, em 1 k() de carga

> 85% do ponto de ajuste

Onda quadrada negativa

100 s, 200 us (padrao), 300 us, 400 ps, 500 us
3 Hz 30 Hz

2

Indisponivel no momento - entre em contato com a equipe de informacdes

sobre o produto (pagina ii) para obter mais informacdes

c. Médulo pré-amplificador

Canais de monitoramento

Faixa de entrada de sinal

Taxa de rejeicao de modo comum
Largura de banda

Ruido

Filtro rejeita-faixa

4

5 pV até #40 mV

>90 dB (a 50/60 Hz)

10 Hz -1 kHz (pontos de -3 dB)
<20 pV rms (entrada indicada)
50 Hz, 60 Hz, desligado

7.3 Especificacoes gerais

Alimentacao
Dimensoes

Peso

Carga maxima permitida

Peso maximo total

Condicoes ambientais:

Faixas de operacao:
Temperatura ambiente:
Umidade relativa:
Pressao atmosférica:

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

790 mm de largura, 400 mm de profundidade,

1600 mm de altura
24 kg

1,5 kg

255 kg

5°Ca40°C
10% a 80% (sem condensagao)
70 kPa até 106 kPa

Faixas de transporte e armazenamento:

Temperatura ambiente:
Umidade relativa:
Pressao atmosférica:

-19°Ca 60 °C
10% a 80% (sem condensagao)
50 kPa a 106 kPa
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7.4. Informacoes do sistema
A tela de informacdes do sistema fornece acesso a todos os dados sobre o sistema,
incluindo os numeros de série, versdoes de software, armazenamento disponivel e
tensao da bateria.

Para acessar a tela de informacdes do sistema:

Na tela inicial, pressione @

Pressione m

A tela de informacdes do sistema sera exibida (abaixo).

m Informacées do sistema

Informacdes do produto Unidade de exibicdo Unidade da base

Pré-amplificador

5 [SN] o013
4230-00-01A

d| 2017-11-07

-

4502-07-V1.0

Figura 7.1: tela de informacdes do sistema

1. Numero de série 6. Pré-amplificador

O numero de série do produto. As informacdes sobre o painel de
controle com tela sensivel ao toque (por

2. Numero de referéncia exemplo, situacao, numero de série).

O numero de referéncia do produto. 7 Médulo estimulador

Asinformacdes domoduloestimulador
conectado (por exemplo, situagao,
numero de série).

3. Data de fabricacao
A data em que este produto foi

fabricado.

8. Exportacao
4. Unidade da base Exporte as informacdes do sistema
As informacgdes sobre a base do exibidas para avaliagao:
carrinho do produto (por exemplo, - Insira o cartdo de memédria USB na
situagao, numero de série). entrada USB (&4, pagina 16),

- -]

5. Unidade de exibicao - Selecione ", )
As informagbes sobre o painel de . Depois que oiconede exportagéo
controle com tela sensivel ao toque (por desaparecer, o cartdo de memoria
exemplo, situacao, numero de série). USB podera ser removido.
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7.5 Declaracao do fabricante sobre EMC

Orientacgodes e declaracao do fabricante - emiss6es eletromagnéticas

O neuromonitor intraoperatorio Neurosign® V4 destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do equipamento deve garantir que ele
seja usado em tal ambiente.

emissoes inconstantes

IEC 61000-3-3

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao

Emissdes de Grupo 1 O neuromonitor intraoperatoério Neurosign®

radiofrequéncia CISPR 11 V4 usa circuitos digitais de alta frequéncia e
conseguentemente emite uma certa quantidade
de energia de radiofrequéncia. Equipamentos
eletrénicos préximos podem ser afetados.

Emissoes de Classe A O neuromonitor intraoperatério Neurosign® V4 é

radiofrequéncia CISPR 11 um equipamento adequado para uso em todos
os estabelecimentos que nao sejam domeésticos
e aqueles diretamente conectados a uma rede
de alimentacgao de baixa tensao que abastece
instalagdes utilizadas para fins domésticos.

Emissdes harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuacdes de tensdo / Cumpre
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Orientacgoes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O neuromonitor intraoperatorio Neurosign® V4 destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do equipamento deve garantir que ele
seja usado em tal ambiente.

IEC 60601 Ambiente
Teste de . .
. . Conformidade | eletromagnético -
imunidade , . -
Nivel do teste orientacao
Descarga + 6 kV contato Cumpre Os pisos devem ser de madeira,

eletrostatica

IEC 61000-4-2

+8 kV ar

concreto ou revestimento
ceramico.

Se os pisos forem cobertos com
material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos
30%.

Surto/transiente + 2 kV para linhas de Cumpre A qualidade da energia elétrica
elétrico rapido alimentacgao deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 +1KkV para linhas de
entrada/saida
Sobretensao +1kV modo diferencial Cumpre A qualidade da energia elétrica
deve ser a de um ambiente
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comum comercial ou hospitalar tipico.
Quedas de <5% de UT (> 95% de Cumpre A qualidade da energia elétrica
tensao, breves queda de UT) por 0,5 deve ser a de um ambiente
interrupcoes ciclo comercial ou hospitalar tipico.
e variagoes de
tensdo naslinhas | <40 9% de UT (> 60 % de Se o usuario do sistema do
de entrada queda de UT) por 5 ciclos Neurosign® V4 precisar de uma
da fonte de operacao continua durante
alimentacao. <70 % de UT (> 30 % interrupgdes de energia,
de queda de UT) por 25 recomenda-se que o sistema
IEC 61000-4-11 ciclos Neurosign® V4 seja alimentado
por uma fonte de alimentagao
<5% de UT (> 95% de ininterrupta.
queda de UT) por 5 ciclos
Frequéncia 3A/m Cumpre Os campos magnéticos de

elétrica (50/60 Hz)

Campo magnético
IEC 61000-4-8

frequéncia elétrica devem
estar em niveis caracteristicos
de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Nota: UT é a tensdo de corrente alternada antes da aplicacao do nivel de teste

The Magstim Company Ltd.®

81




Orientacgoes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O neuromonitor intraoperatorio Neurosign® V4 destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do equipamento deve garantir que ele
seja usado em tal ambiente.

Radiofrequéncia 3V rms 150 kHz Vi1V Equipamentos portateis e mobveis de
conduzida IEC até 80 MHz comunicacao por radiofrequéncia devem ser
61000-4-6 [E1] V/m V/m usados mais distantes de qualquer peca

3 V/m 80 MHz do sistema Neurosign® V4, incluindo cabos,
Radiofrequéncia até 2.5 GHz do que a distancia recomendada calculada a
irradiada IEC partir da equacéo aplicavel ao transmissor de
61000-4-3 frequéncia.

Distancia de separagao recomendada
80 MHz até 800 MHz
800 MHz até 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separagao recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores de
radiofrequéncia fixos, conforme determinado
por um levantamento eletromagnético no
local, devem ser menores que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias na proximidade
de equipamentos marcados com o seguinte
simbolo:

()

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, o intervalo de frequéncia mais alto é aplicado.

Nota 2: estas orientacdes podem nao ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estacdes base para radios telefones
(celulares/sem fio) e rddios mdveis terrestres, radioamador, transmissdes de rddio AM e FM e
transmissdes de TV nao podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de radiofrequéncia fixos, um levantamento eletromagnético
no local deve ser considerado. Se a intensidade de campo medida no local em que o sistema
Neurosign® V4 é usado exceder o nivel de conformidade de radiofrequéncia acima aplicavel, deve-se
verificar se o sistema Neurosign® funciona normalmente. Se for observado um desempenho anormal,
podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou o realocar o sistema Neurosign®.

b. Na faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a [V1]
V/m.
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Orientac¢oes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O neuromonitor intraoperatério Neurosign® V4 destina-se a ser utilizado em um ambiente
eletromagnético no qual os disturbios de radiofrequéncia irradiados sejam controlados. O
cliente ou usuario do sistema Neurosign®V4 pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagao portatil e moével de
radiofrequéncia (transmissores) e o sistema Neurosign®V4 conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia maxima de saida das comunicacgdes.

Poténcia de saida
nominal maxima
do transmissor

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do

transmissor (m)

150 kHz até 80 MHz

80 MHz até 800 MHz

800 MHz até 2.5 GHz

(W) d=[221VP d=1221VP d=1-LVNP
OndeV, = Onde E=3 Onde E=3

0.01 onz onz 0.233

0. 0.369 0.369 0.738

1 167 167 2333

10 3.689 3.689 7.379

100 11.667 11.667 23.333

aplicada.

Para os transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida nao listada acima, a
distancia d de separacao recomendada em metros (m) pode ser estimada usando a equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificacao de poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a faixa de frequéncia mais alta é

Nota 2: estas orientacdes podem nao ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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7.6 Glossario de termos

Um glossario das definicdes utilizadas neste manual foi elaborado para auxiliar
O usuario. Estes termos estao escritos no contexto deste manual e podem nao ser

absolutos.

TERMO

Maximo

Artefato

Eletrocirurgico

Eletrocautério

Eletrodo

Eletromiografia
Lapis monopolar

Neurocirurgia

Radiofrequéncia

Probe estimulador

Perfil de cirurgiao

Nervo nao
mielinizado

Forma de onda

DEFINICAO

O valor absoluto maximo atingido por uma forma de onda
de tensao ou corrente - neste contexto, eletromiograma (veja
abaixo).

Algo observado em uma investigacao cientifica ou
experimento que nao esta naturalmente presente, mas
ocorre como resultado do procedimento preparatdrio ou
investigativo.

Cirurgia realizada com dispositivos elétricos.

O uso cirurgico de corrente elétrica de alta frequéncia para
cortar ou destruir um tecido (como na cauterizagao) - veja
Eletrocauteério.

A cauterizacao de um tecido por meio do direcionamento
de uma corrente de alta frequéncia pela area de um tecido.

Um condutor através do qual a eletricidade entra ou deixa
um objeto, substancia ou regiao.

Eletromiografia, a atividade elétrica dos musculos.
Uma forma de unidade eletrocirurgica - veja Eletrocirurgico.

Cirurgia realizada no sistema nervoso, particularmente no
cérebro e na medula espinhal.

Qualquer frequéncia dentro do espectro eletromagnético
associado a propagacao de ondas de radio.

O probe utilizado para estimular um nervo ou tecido.

O perfil pessoal configurado para cada cirurgido. Ele salva
todas as configuracdes e preferéncias do cirurgidao para
acesso rapido.

O nervo nao mielinizado pertence a qualqueruma das células
nervosas sem bainha de mielina (uma bainha envolvida na
conducao rapida do potencial de acao). Comparado com os
nervos mielinizados, as células nervosas nao mielinizadas
sao mais lentas na conducao de impulsos.

Uma curva que mostra a forma de uma onda em um
determinado momento - neste contexto &€ usado para ilustrar
o sinal de eletromiograma.
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Versao(oes) do documento

Edicoes atuais

Documento Descricao

NOPO8-PTbr Manual do usuario do Neurosign®Vv4
NOPO8-EN Neurosign® V4 User Manual
NOPOS8-ES Manual del usuario de Neurosign® V4
NOPO8-FRca Manuel d'utilisation Neurosign® V4

Documentos de apoio

Documento Descricao

NOP18-EN Guia de montagem do Neurosign®V4
NOP19-PTbr Guia de referéncia do Neurosign®V4
NOP20-EN Manual de manutenc¢ao do Neurosign®V4

Idioma

Portugués (Brasil)
English (UK)
Espanol

Francais (Canadien)

Idioma
Inglés (Reino Unido)
Portugués (Brasil)

Inglés (Reino Unido)
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