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Precaucion
La ley federal (EE.UU.) restringe la venta

de este dispositivo a
venta por o bajo prescripcion médica.

Software Aplicable
Versiones

STIMPOD V10.6 o superior.

Indicaciones de Uso

Este producto es un dispositivo de estimulacion nerviosa disefiado para ser utilizado por un
anestesista durante

Anestesia general, con el fin de establecer la eficacia de un agente bloqueante
Neuromuscular utilizando electrodos de superficie no invasivos (NMS450X+).
Anestesia Regional con el proposito de:
Cartografia nerviosa utilizando la Sonda de Cartografia Nerviosa no invasiva
(suministrada).
Localizacion de nervios utilizando electrodos/agujas invasivos (no suministrados).

Contraindicaciones

Infeccion en la zona de puncion.
Trastornos neuroldgicos conocidos.
Trastornos graves de la coagulacion.

Advertencias

Lea todo el Manual del usuario antes de intentar utilizar el dispositivo.

El uso de cables o accesorios distintos de los suministrados con el STIMPOD puede
provocar lesiones graves.

El mantenimiento de este aparato s6lo puede ser realizado por el fabricante o por
personas explicitamente autorizadas por el fabricante.

No utilice el STIMPOD cerca de aparatos que produzcan fuertes campos electromagnéticos
intensos, como los equipos quirdrgicos de alta frecuencia. Los cables podrian actuar
como antenas Y, en consecuencia, podrian inducirse corrientes peligrosas.

No aplique el STIMPOD a pacientes con dispositivos eléctricos implantados, como
marcapasos cardiacos, sin consultar antes con un médico. marcapasos, sin consultar
antes con un especialista médico adecuado.

El dispositivo no debe utilizarse adyacente o apilado con otros equipos y que si
es necesario utilizarlo junto a otros equipos o apilado con ellos, debe observarse el
dispositivo para verificar su funcionamiento normal en la configuracion en la que se
vaya a utilizar.

El paciente debe evitar el contacto con objetos metdlicos que estén conectados a
tierra, produzcan una conexion eléctrica conductiva con otros equipos y/o permitan el
acoplamiento capacitivo.

Los cables deben colocarse de forma que no entren en contacto con el paciente ni con
otros cables ni con otros cables.

La conexion simultanea de un paciente al equipo ME quirdrgico de alta frecuencia y al



STIMPOD puede provocar quemaduras y posibles dafios en el estimulador.

El funcionamiento en las proximidades (por ejemplo, a 1 m) de un equipo ME terapéutico
de onda corta o microondas puede producir inestabilidad en la salida del estimulador.
La aplicacion de electrodos cerca del térax puede aumentar el riesgo de fibrilacion
cardiaca.

No se debe estimular de manera transversal o a través de la cabeza, ni directamente
(C23sobre los ojos, ni cubriendo la boca, ni en la parte frontal del cuello (especialmente el
seno carotideo), ni tampoco con electrodos colocados en el pecho y en la parte superior
de la espalda o que atraviesen el corazon.

No se permite ninguna modificacion de este equipo.

No modifique este equipo sin autorizacion del fabricante.

Si se modifica este equipo, deben realizarse las inspecciones y pruebas adecuadas para
garantizar un uso seguro continuado del equipo.

El STIMPOD NO debe utilizarse en presencia de agentes anestésicos inflamables o
atmosferas enriquecidas con oxigeno.

Precauciones

Antes de cambiar las pilas, asegurese de apagar el aparato y retirar todos los cables.
Retire los elementos que puedan afectar negativamente a la conexion entre los electrodos
y la piel, por ejemplo, suciedad, pelo, aceite.

Antes de colocar cualquier pieza aplicada (como los electrodos del acelerémetro, ECG y
EMG), inspeccione la zona de la piel en busca de cualquier condicion preexistente y evitela
si es posible.

Asegurese de que los electrodos no estén dafiados ni resecos.

Las grandes densidades de corriente asociadas a electrodos defectuosos pueden causar
quemaduras superficiales.

Para la aceleromiografia, el STIMPOD esté disefiado para ser compatible con electrodos
de ECG estandar, sin embargo, para altas corrientes se recomienda el uso de un electrodo
NMT dedicado como el Xavant XT45008.

Los electrodos con densidades de corriente superiores a 2mA/cm?2 pueden requerir una
atencion especial por parte del operador.

Este producto debe almacenarse a 0 - 50°C.

Este producto debe transportarse en el maletin de transporte suministrado.

Este producto y todos los accesorios han sido certificados libres de latex.

Inspeccione todas las piezas para detectar cualquier dafio o alteracion. Nunca utilice piezas
dafadas o alteradas.

Si una superficie conductora de electricidad del dispositivo STIMPOD o sus cables quedan
expuestos, dicha superficie conductora de electricidad puede provocar una descarga a la
persona que lo manipule. No utilice dicho dispositivo 0 accesorio, pongase en contacto con
el fabricante para su reparacion.

El retardo del periodo refractario se establece en un valor predeterminado para evitar que
el usuario repita la estimulacion mientras la sinapsis nerviosa se recupera de los efectos
de la estimulacion anterior. Un periodo refractario inferior a 12 segundos en el modo TOF
no es aconsejable, ya que las mediciones podrian no representar el efecto de los agentes
blogueantes en la unién neuromuscular.

No coloque los electrodos de estimulacion STIMPOD muy cerca de otros electrodos de
deteccion, es decir, electrodos de EEG o ECG.I33.

Especificaciones de Aplicacion

La poblacién de pacientes incluye pacientes de todas las edades, peso y nacionalidad
(excluidos los neonatos para electromiografia). La salud y el estado del paciente se
describen en contraindicaciones, advertencias y precauciones.

El'usuario debe ser un profesional médico con conocimientos de anatomia.

Los requisitos del entorno de uso del dispositivo, como la consulta médica y el quiréfano,
se describen en la guia y en la declaracion del fabricante.

El dispositivo puede utilizarse en cualquier parte del cuerpo, excepto en las limitaciones
descritas en las advertencias y precauciones o identificadas en la seccion 3 para el modo
NMT.

Garantia

El STIMPOD (solo el dispositivo) tiene una garantia de 24 meses contra defectos de
fabricacion, siempre que el dispositivo se haya utilizado de acuerdo con las instrucciones
de uso.

Los cables incluidos en el kit STIMPOD tienen una garantia de 6 meses contra defectos de
fabricacion, siempre que los cables se utilicen de acuerdo con las instrucciones de uso.
No debe abrirse la carcasa del STIMPOD bajo ninguna circunstancia. La apertura de la
unidad anulard la garantia.

STIMPOD (NMS450X+) Cumple las Siguientes Normas:

IEC 60601-1, IEC 60601-2-10, IEC 60601-2-40
IEC 60601-1-2: CISPR 11 Grupo1 clase A; IEC 61000-4-2; IEC 61000-4-3
ISO 13485, Directiva 93-42/CEE
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Conociendo el

STIMPOD NMS450X+

1.1 | Descripcion del Dispositivo

El STIMPOD NMS450X+ es un monitor cuantitativo de Transmision Neuromuscular (TNM)
utilizando acelerometria triaxial o electromiografia para proporcionar informacion cuantitativa
en tiempo real.

EI' STIMPOD NMS450X+ es también una herramienta de localizacion y cartografia nerviosa de
precision. Transcutaneo de los nervios mediante estimulacion eléctrica consiste en conectar
el estimulador nervioso a una a un lapiz conductor para determinar el aspecto mas superficial
de un nervio motor, indicado como el punto especifico de la superficie de un nervio motor.
El punto especifico de la superficie de la piel donde se observa la respuesta neuromuscular
evocada mas intensa a la estimulacion eléctrica. A la estimulacion eléctrica. La localizacion
percutanea de un nervio implica conectar el estimulador nervioso a una aguja anestésica

conductora para determinar la localizacion subcutanea de un nervio, indicada como el punto
especifico bajo la superficie de la de la piel en el que se observa el umbral de corriente mas
bajo necesario para provocar una respuesta neuromuscular a la estimulacion eléctrica.

PRECAUCION: Este aparato sélo debe ser utilizado por un médico cualificado con los
debidos conocimientos en anestesia. La venta o compra del dispositivo esta restringida a
los médicos autorizados, segun lo dispuesto por la legislacion del pais/estado en el que
se 0 en el que se vaya a utilizar el dispositivo.



1.2 | Diseiio del Dispositivo

@ conector para Cable
Inserte el cable combinado de cartografia nerviosa/
localizacion o el cable NMT para activar el modo
correspondiente.

@ Pantalla
Pantalla LCD a todo color con control tactil control de
retroiluminacion regulable.

@ Tecla Funcion Derecha
Boton de Seleccion Dependiente del Contexto:
corresponde a los botones mostrados en azul en la pantalla.
Boton de Ajuste y Desplazamiento: permite aumentar
la corriente con precision y desplazarse por las vistas de
forma de onda.

O Tecla Funcion Izquierda
Botdn de Seleccion Sensible al Contexto - corresponde a
los botones de la pantalla, que son de color negro.
Boton de Ajuste y Desplazamiento - permite la reduccion
fina de la corriente y el desplazamiento por la vista de forma
de onda.

© Indicador LED de Estimulo
Parpadea en verde - impulso de estimulo suministrado.
Parpadea en rojo - circuito abierto o error de estimulacion.

© Tecla Reproducir/Pausa
Pulse para iniciar/detener la estimulacion o el caso.

0 Rueda Desplazamiento
Tactil capacitiva, deslizador radial - proporciona un para
ajustar la corriente de estimulacion en de estimulacion en
todos los modos de estimulacion (también a través de la
pantalla tactil).

@ Tecla Encendido/Apagado
Pulsacion corta para encender la unidad, pulsacion larga
(>2 s) para apagar la unidad.
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1.3 | Diseiio de Pantalla

@ control de Colocacion de Electrodos
Indica la ubicacion y colocacion de los electrodos
de estimulacion y monitorizacion - Pulse para fijar la
ubicacion de los electrodos.

@ Indicador de Circuito Abierto/Cerrado
Indica el estado de circuito abierto/cerrado del cable de
estimulacion actualmente conectado. Verde: Circuito
cerrado, Rojo: Circuito abierto. Toque para identificar la
ubicacion de la condicion de circuito abierto.

0 Control de Ajuste de Corriente
Indica la intensidad de la corriente de estimulacion
- Pulse para ajustar la intensidad de la corriente. La
corriente medida también se muestra si difiere del
ajuste de corriente en mas de un 10%.

© \dentificador del Cable de Estimulacion
Indica el tipo de cable de estimulacion conectado al
STIMPOD.

@ Ventana de Visualizacion de la Forma de Onda
Muestra  graficamente los resultados de la
estimulacion y formas de onda.

O carrusel de Formas de Onda
Indica si hay disponibles varias vistas de graficos o
formas de onda. Desliza el dedo a izquierda y derecha
sobre la ventana para navegar entre las vistas
disponibles.

@ Control Central
Pulse para volver a la pantalla principal del modo de
estimulacion seleccionado.

© Control del Modo de Estimulacion
Indica el modo de estimulacion seleccionado
actualmente. - Pulse para ajustar o cambiar el modo
de estimulacion deseado.

O @ =
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© Indicador de Referencia
Indica que se ha adquirido y almacenado se ha
adquirido y almacenado un valor de referencia de
estimulacion.

@ Control de Ajustes del Dispositivo
Indica el volumen del altavoz y el estado de la bateria
- Pulse para ajustar o cambiar el volumen del altavoz y
el pantalla, y para ver el estado de carga de la bateria.

@ Menu Ajustes Control
Pulse para establecer o cambiar los ajustes de
usuario, los ajustes NMT, Ajustes LOC y opciones de
grabacion de datos.

@ Control de Ajustes del Temporizador
Indica el temporizador de cuenta atras activo. Pulse
para activar/desactivar el temporizador de repeticion y
para ajustar la configuracion del temporizador.

@ Ventana de Visualizacion de Resultados Numéricos
Muestra los resultados numéricos de la estimulacion.

@ Control de Mensajes de Advertencia
Muestra el mensaje de advertencia mas reciente.
Pulse para borrar el mensaje de advertencia.



1.4 | Accesorios

ADVERTENCIA: El uso de cables u otros accesorios distintos de los suministrados con el STIMPOD puede provocar lesiones graves.
NOTA: Los electrodos de ECG y las agujas de localizacion de nervios no se incluyen en este paquete.
PRECAUCION: Debe aplicarse una toallita estéril a la sonda de cartografia nerviosa antes de utilizarla.

STIMPOD
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}—e Cable de Cartografia Nerviosa/Localizacion Nerviosa (XT-41074):

Este cable se utiliza para activar el modo de mapeo/localizacion de nervios en el STIMPOD.

El conector rojo (Anodo) esta disefiado para engancharse a un electrodo de ECG estandar.

La sonda de cartografia nerviosa cutdnea de disefio ergondmico ofrece al usuario una solucion de cartografia nerviosa
sencilla y fiable.

El conector de aguja de 2 mm se adapta a varias marcas de agujas.

Accesorios AMG (STIMPOD NMS450X+)

o Cable de Monitorizacién NMT AMG (XT-45025) y 3 5m (XT-450254):

El cable AMG se utiliza para activar la monitorizacion NMT basada en AMG en el STIMPOD.

Los conectores rojo (anodo) y negro (catodo) estan disefiados para acoplarse al electrodo NMT Xavant (XT-45008) o a
un electrodo ECG estandar.

El acelerémetro esta disefiado para acoplarse al apéndice contraido (en el caso del nervio cubital, sera el pulgar).

Electrodo NMT (XT-45008):

Las conexiones codificadas por colores indican la polaridad para las conexiones del cable NMT
La mayor superficie del electrodo rojo (@nodo) reduce la densidad de corriente del anodo y evita la hiperpolarizacion.
El gel patentado y la interfaz de gel se han desarrollado especialmente para la transmision de grandes corrientes.



Accesorios EMG (STIMPOD NMS450X+)

|—o NMT Cable de Monitorizacion EMG 1.8m (X7-45003)y 3 5m (XT-45003A):
. = Elcable EMG se utiliza para habilitar la monitorizacion NMT basada en EMG en el STIMPOD .
= Elcable EMG se conecta directamente al electrodo EMG.

I—o Electrodo EMG Grande (X7-45009L) y Pequefio (XT-450095):
«  Elelectrodo EMG desechable se aplica directamente al paciente para la monitorizacion NMT basada en EMG utilizando
el cable EMG.
» Lainterfaz del conector patentada se disefid especificamente para la conexion directa al cable de monitorizacion NMT (EMG).
= Elgel patentado y la interfaz de gel se han desarrollado especialmente para la transmision de grandes corrientes.

Cables de Datos Inteligentes (STIMPOD NMS450X+)

HHH [ ]I—o E)able de Datos Inteligente Philips RS232 (XT-45100C-PH)):

Interfaz de datos AMG/EMG directamente a un monitor Philips compatible.

= |—e Cable de Datos Inteligente NMShow USB (XT-45100A-S):

Interfaz de datos AMG/EMG directamente a un PC/Monitor utilizando el protocolo NMShow.

m

= D ﬂﬂﬂ [ ]'—o Cable de Datos Inteligente NMShow RS232 (XT-45100C-NMS):
- « Interfaz de datos AMG/EMG directamente a un PC/monitor utilizando el protocolo NMShow.

Accesorios de Carga

-DH | | |—o E)able de Carga (XT-45202):

El cable de carga se utiliza para conectar el STIMPOD NMS50X+ a un adaptador de corriente para la carga interna directa
de la baterfa.
I_. Adaptador de Corriente Europeo (X7-45201-EU): |—0 Adaptador de Corriente del Reino Unido (X7-45201-UK):
— »  Adaptador de corriente europeo para carga interna. ) » Adaptador de alimentacion britanico para carga
interna.

;ﬁ; — |—0 Adaptador de Corriente para EE.UU. (XT-45201-US): s 2 |—0 Adaptador de Corriente AU (XT-45201-AU):
s — » Adaptador de corriente americano para carga ==2IEN e Adaptador de corriente australiano para carga
interna.

interna.




Datos NMT Anormales

Este mensaje de advertencia se muestra durante los modos
de funcionamiento NMT cuando los datos del sensor no se
han recibido o estan danados, o cuando la relacion TOF/DB
supera el 150%.

1.5 | Advertencias y Mensajes Informativos

Datos NMT Anormales

Los mensajes de advertencia e informacion aparecen en la pantalla en respuesta a un error o
condicion determinada relacionada con el funcionamiento y uso del dispositivo.

Memoria 95% Llena

Este mensaje de advertencia aparece cuando la memoria
interna del dispositivo para guardar datos de casos esta
llena en un 95%.

Memoria 95% Llena

—

’ > OF-
Mensaje de TOF-R
A advertencia/ informacién q
689

I MiNMO

& Mensaje de advertencia

1.5a | Mensajes de Informacion Basados en Eventos

Estos mensajes aparecen en la pantalla principal en respuesta a una entrada del operador o0 a
una condicion operativa durante la monitorizacion NMT. El mensaje se muestra durante un breve
periodo de tiempo (2-3 segundos) antes de desaparecer de la vista de nuevo.

Retardo Refractario
Activo

Estimulacién en

Curso

Retardo Refractario Activo

Este mensaje de advertencia aparece cuando se pulsa la
tecla de reproduccion para iniciar una nueva estimulacion
mientras hay un temporizador refractario en curso.

Estimulacion en Curso

Este mensaje de advertencia aparece cuando se pulsa la
tecla de reproduccion para iniciar una nueva estimulacion
mientras una estimulacion ya esta en curso, o cuando se
manipula la pantalla.

Memoria llena

Memoria llena
Este mensaje de advertencia aparece cuando la memoria
interna del dispositivo para guardar datos del caso esta llena.

1.5b | Mensajes de Informacion de Gestion de Casos

Estos mensajes se muestran en respuesta a condiciones especificas asociadas con la
monitorizacion de casos NMT. Estos mensajes se muestran inicialmente en el area de
acoplamiento en la parte inferior del &rea de visualizacion, pero se pueden borrar simplemente

pulsando sobre ellos.

SMC No Encontrado
Por Defecto 60mA

Parilisis Detectada
Por Defecto 60mA

A Artefacto de
Estimulacién

SMC No Encontrado

Este mensaje de advertencia aparece cuando el SMC no
encuentra un valor valido de corriente supramaxima. La
corriente de estimulacion esta predeterminada en 60mA
para los sitios de estimulacion no faciales y en 30mA para
los sitios de estimulacion faciales.

Paralisis Detectada
Este mensaje de advertencia aparece cuando el dispositivo
ha determinado que se ha administrado un agente
blogueante neuromuscular al paciente antes de iniciar la
monitorizacion NMT.

Artefacto de Estimulacion
Este mensaje de advertencia aparece cuando se detectan
los efectos de un pulso de estimulacion en una sefial EMG.



1.5¢ | Mensajes de Advertencia de Apagado

Estos mensajes aparecen en la pantalla principal en respuesta a un problema de seguridad o
condicion del dispositivo que requiere la intervencion del operador, y permanece en la pantalla
durante un corto periodo de tiempo (2-3 segundos) antes de que el dispositivo se apague
automaticamente.

A

A

Dispositivo de
Recarga

Sobrecalentamient
o del Aparato

Stimpod
Apagado

Dispositivo de Recarga
Este mensaje de advertencia aparece cuando las baterias
estan agotadas - el dispositivo se apagara.

Sobrecalentamiento del Aparato
Este mensaje de advertencia aparece cuando la temperatura
del dispositivo es demasiado alta - el dispositivo se apagara.

Error del Dispositivo

Este mensaje de advertencia aparece cuando se produce
un fallo interno v el dispositivo debe apagarse como medida
de seguridad.

STIMPOD Apagado

Este mensaje de advertencia aparece justo antes de que el
dispositivo se apague debido a un problema de seguridad,
una condicion que requiere la intervencion del operador o
la ausencia de actividad del operador durante 10 minutos.

1.5d | Mensajes Generales de Advertencia

Estos mensajes aparecen en la pantalla en respuesta a condiciones operativas y permaneceran
visibles hasta que desaparezca la condicion que activd el mensaje.

Cable No
Reconocido

Advertencia EMI

Estimulacién
Abortada

Bateria Baja

Temperatura
Elevada del Aparato

Cable No Reconocido
Este mensaje de advertencia aparece cuando se inserta un
cable que no es compatible con el dispositivo.

Advertencia EMI
Este mensaje de advertencia aparece cuando se detectan
interferencias eléctricas externas.

Estimulacion Abortada

Este mensaje de advertencia aparece cuando la corriente
suministrada en el SMC difiere de la corriente ajustada en
mas de un 10% o cuando se ha interrumpido la estimulacion.

Bateria Baja

Este mensaje de advertencia aparece cuando la bateria
esta baja y es necesario recargarla, pero el dispositivo sigue
siendo utilizable.

Temperatura Elevada del Aparato
Este mensaje de advertencia aparece cuando la
temperatura de la bateria estd aumentando por encima
de la temperatura de funcionamiento normal, pero el
dispositivo sigue siendo utilizable.



1.6 | Deteccion de Circuito Abierto/Cerrado 1.7 | Apagado Automatico

El STIMPOD realiza mediciones de impedancia a intervalos regulares para detectar si la STIMPOD se apagara después de 10 minutos sin interaccion del usuario o del paciente.
conexion entre el STIMPOD y el paciente comprende un circuito cerrado.
Circuito Cerrado Detectado: 1.8 | Simbolos
«  Se envian impulsos de estimulacion al paciente.
= El altavoz emite un pitido y el indicador LED parpadea en verde con cada impulso de

estimulo emitido correctamente. ‘ dl A ﬁ
= Elindicador de circuito abierto/cerrado de la pantalla se ilumina en verde. —

Fabricante Fecha de fabricacion Precaucion Regiclar. )
(s6lo el arfio) Equipos electronicos (Aplicable stlo

Circuito Abierto Detectado: ala comunidad e la UE}

= No se generan ni se administran impulsos de estimulacion al paciente.

= Elaltavoz permanece en silencio y el indicador LED parpadea en rojo por cada impulso de
estimulo que no se envia al paciente.

B

" s . n n . NG d Ri tante autorizado en la NG d Ri tante autorizad
«  Elindicador de circuito abierto/cerrado de la pantalla se ilumina en rojo. o o indad Earonn. e epresentarle auforzado
ry 90%
only R fa\ 2
10%
' ‘ Circuito Cerrado Solo con receta Tipo BF Pieza aplicada No estéril Limitacién de humedad
0
‘*—DSOC @
‘ Circuito Abierto 0°c
Limite de Consulte el manual/ Producto sanitario Importador
temperatura folleto de instrucciones
NMS4S0X+ ® C € I P W
MR Inseguro Marcado CE Grado de proteccion Producto no fabricado con
contra la penetracion latex de caucho natural
Cadigo de lote Fecha de caducidad



Localizacion/Mapeo de Nervios

NMS450X+

Modo de Localizacion (LOC)

La localizacion de nervios mediante estimulacion eléctrica implica la conexion del estimulador
nervioso a una aguja de localizacion conductora (no suministrada) a través de la cual pueden
administrarse anestésicos locales. Este procedimiento implica la estimulacion subcutanea del
componente motor del nervio periférico correspondiente, para localizar el nervio.

Seleccione este modo insertando el cable de localizacion/mapeo del nervio.
EI STIMPOD pasara automaticamente al rango de corriente de localizacion del nervio
(0.00 - 5.00mA) y mostrara el indicador LOC.




Al Usar la Aguja de Localizacion de Nervios

@ Indicador de Modo LOC
Indica el Modo LOG cuando el cable de Mapeo/
Localizacion estd conectado y la aguja de
estimulacion estd en contacto con la piel del
paciente.

@ Aijuste de Corriente
Indica la intensidad de la corriente de estimulacion.

© Indicador de Proximidad
Indica la proximidad de la aguja con respecto al
nervio en funcion de la intensidad de la respuesta
frente a la carga suministrada.

0 Ventana de Visualizacion de la Forma de Onda
Muestra la forma de onda del impulso de
estimulacion suministrado a la aguja estimuladora.

6 Indicador de Anchura de Pulso

Indica el ajuste de la anchura del pulso de
estimulacion.

¢’ CARGAR

5.00 uC

<

XAVANT

@ Ccontrol de Ajustes del Dispositivo
Si esta activado, el altavoz emitird un pitido cada
vez que se administre un estimulo. El tono del
pitido aumentara y disminuird con el ajuste de
intensidad actual.

@ control de Ajustes de Pulso
Indica la Frecuencia de estimulacion actualmente
seleccionada - Toque para ajustar o cambiar la
frecuencia y/o la anchura del pulso.

© Indicador de Carga
Indica la carga suministrada para el Gltimo pulso de
estimulacion satisfactorio.



Modo de Mapeo (MAP)

El mapeo de nervios transcutaneos permite al anestesiélogo mapear un nervio superficial
concreto antes de la localizacion del nervio con la aguja. Esto se consigue estimulando el
componente motor del nervio periférico en cuestion por via transcutdnea con la sonda de
cartografia nerviosa. Esta técnica garantiza una mayor tasa de éxito para dirigir la aguja al
nervio correcto.

»  Este modo se selecciona cuando se inserta el cable de cartografia/localizacion nerviosa
y la sonda de cartografia se encuentra en circuito cerrado sobre la piel del paciente.

Guando se Utiliza la Sonda de Cartografia Nerviosa

@ Indicador de Modo MAP
Indica el modo MAP cuando el cable de mapeo/
localizacion esta conectado y sdlo la pluma de
estimulacion estd en contacto con la piel del
paciente.

@ Ajuste de Corriente
Indica la intensidad de la corriente de estimulacion.

@ Ventana de Visualizacion de la Forma De onda
Muestra la forma de onda del pulso de estimulacion
suministrado a la sonda de estimulacion.

© Indicador de Amplitud de Pulso
Indica el ajuste de la anchura del pulso de
estimulacion.

—

Este modo ofrece al usuario los medios para realizar el mapeo y la localizacién de nervios sin
tener que cambiar o desconectar los cables.

Al'insertar el cable de mapeo/localizacion de nervios, el STIMPOD pasara por defecto al rango
de corriente de localizacion de nervios (0-5mA). La corriente se dirigira a la aguja de localizacion
nerviosa y el STIMPOD intentara estimular. Si la sonda de mapeo toca al paciente, el STIMPOD
cambiara al modo de mapeo nervioso y comenzara a monitorizar la sonda de mapeo (0-20mA).
Siempre que la sonda de mapeo nervioso y la aguja de localizacion nerviosa entren en contacto
simultdneamente con el paciente, la aguja tendra prioridad.

© Control de Ajustes del Dispositivo
Si esta activado, el altavoz emitird un pitido cada
vez que se administre un estimulo. El tono del
pitido aumentara y disminuird con el ajuste de
intensidad actual.

© cControl de Ajuste del Pulso
Indica la Frecuencia de estimulacion actualmente
seleccionada - Toque para ajustar o cambiar la
frecuencia y/o la anchura del pulso.

CARGAR
20.0 uC
@ Indicador de Carga

Indica la carga suministrada para el Ultimo pulso de
estimulacion satisfactorio.



2.1 | Ajuste de la Corriente en LOC y MAP

La corriente de estimulacion en los modos LOC y MAP puede ajustarse en incrementos
predefinidos utilizando las teclas de funcion izquierda y derecha o la rueda de desplazamiento
del teclado.

Ajuste de la Corriente Con
Las Teclas de Funcion

v

2.1a | Ajustes de Corriente en Modo LOC

Rango de Corriente Por Defecto: 0.00 - 5.00mA
Ajustable en los siguientes incrementos por defecto:
« 0.0-0.6mA Por defecto 0.1mA

= 0.6 - 2.0mA Por defecto 0.2mA

e 2.0-5.0mA Por defecto 0.5mA

2.1b | Ajustes de Corriente en Modo MAP

Rango de Corriente Por Defecto: 0.00 - 20.00mA
Ajustable en incrementos de TmA.

Ajustes de Corriente Con La
Rueda de Desplazamiento

2.2 | Ajuste de la Amplitud del Pulso

Opciones: 0.05ms, 0.1ms, 0.2ms, 0.3ms, 0.5ms, 1ms

Por Defecto: 0.05ms

Pulse sobre el icono de Control de Ajustes de Pulso en la pantalla de visualizacién para
seleccionar el ancho de pulso deseado de una lista de ajustes de ancho de pulso soportados.

2.3 | Ajuste de la Frecuencia de Estimulacion

Opciones: 1Hz, 2Hz, 5Hz

Por Defecto: 2Hz

Toque en el icono de Control de Ajustes de Pulso en la pantalla de visualizacion para seleccionar
la frecuencia de estimulacion deseada en la lista de los ajustes de frecuencia disponibles.

2.4 | Indicador de Proximidad
Solo es Relevante para el Modo Localizacion

El indicador de proximidad notifica al usuario que se han alcanzado los limites de carga
requeridos. Esta funcion permite al usuario establecer un limite superior e inferior de carga.
Cuando se produce la contraccion con la carga establecida, este indicador debe indicar al
usuario que la aguja ha alcanzado la proximidad deseada al nervio. Esta proximidad se indica
tanto visual como auditivamente.

Indicacion Visual:

= Seindica visualmente en la Ventana de Forma de Onda mediante dos lineas discontinuas.
« Lalinea superior indica el limite superior.

« Lalinea inferior indica el limite inferior.

Indicacion Acustica:

= Un estimulo exitoso por encima del rango de proximidad emitira un solo “bip”.
= Un estimulo exitoso dentro del rango de proximidad emitira un doble “bip”.

= Un estimulo exitoso por debajo del rango de proximidad emitira un triple “bip”.



Monitorizacion de la Transmision
Neuromuscular (NMT) NMS450X+

3.1 | Introduccion a la Monitorizacion NMT

La monitorizacion NMT se utiliza para determinar la profundidad del blogueo de un agente
blogueante neuromuscular (NMBA) estimulando eléctricamente un nervio periférico de forma
periddica y, a continuacion, midiendo cuantitativa y objetivamente la intensidad de la respuesta
neuromuscular resultante para cada estimulacion.

En términos de monitorizacion NMT, la intensidad relativa de la respuesta evocada para un
estimulo periddico de forma, magnitud, duracién y frecuencia de repeticion determinadas
cambia a medida que cambia la profundidad del bloqueo de un NMBA, lo que lo convierte en un
medio eficaz para evaluar el grado de bloqueo neuromuscular en el quiréfano, la PACU y la UCI.

El STIMPOD NMS450X+ es compatible con los siguientes modos de estimulacion para
fines de monitorizacion NMT: Auto, Train-of-Four, Post TetanicCount, Supra Maximal Current,
Monitorizacion de Relajantes Musculares Despolarizantes, Twitch, Tetanus y Modos Double
Burst.

Estos modos de estimulacion estan disponibles cuando se conecta al STIMPOD un cable de
monitorizacion NMT fabricado por Xavant.



3.2 | Cablesy Sensores para la Monitorizacion NMT

El STIMPOD NMS450X+ dispone de dos tecnologias de sensores diferentes para la
monitorizacion NMT, a saber, Acceloromiografia (AMG) y Electromiografia (EMG).

Cable de Monitorizacion NMT (AMG)

En este caso, el cable de monitorizacion NMT esta equipado con un acelerémetro triaxial que se
fija a un apéndice contractil cuyo musculo asociado esta inervado por un nervio motor periférico
de interés.

La estimulacion del nervio motor provocard una contraccion del apéndice (una contraccion
muscular observable) cuya fuerza medira el acelerémetro.

Cable de Monitorizacion NMT (EMG)

En este caso, el cable de monitorizacion NMT permite fijar un electrodo de superficie al musculo
de un apéndice en contraccion inervado por un nervio motor periférico de interés.

La estimulacion del nervio motor dard lugar al establecimiento de un potencial de accion en el
musculo, cuya fuerza es medida por el electrodo.

3.3 | Sitios de Estimulacion para la Monitorizacion NMT

El electrodo de estimulacion debe colocarse de modo que el terminal catodico (de color negro)
se sitlie lo mas cerca posible de la cara mas superficial del nervio motor diana para despolarizar
eficazmente el nervio.

El terminal anddico (de color rojo) debe colocarse lo mas lejos posible del nervio diana.

Los lugares Anatomicos de Estimulacion se Eligen en Funcion de:

«  Suaccesibilidad durante la intervencion quirdrgica.

« Lacapacidad de observar la respuesta neuromuscular de forma clara e inequivoca.
« Ladistancia relativa entre el terminal catodico y el misculo que responde.

Sitios de Estimulacion Adecuados para AMG

AMG: Sitios de estimulacion anatdmicamente ideales

Nervio Objetivo Musculo Afectado Apéndice Contractil
Musculo aductor del pulgar ~ Pulgar

Musculo flexor de los dedos
menores

Musculo orbicular del ojo

Musculo corrugador
superciliar

Nervio cubital
Nervio tibial posterior Dedo gordo del pie
Nervio facial (rama cigomética) Parpado

Nervio facial (rama temporal) Ceja

Sitios de Estimulacion Adecuados para EMG

EMG: Sitios de estimulacion anatdmicamente ideales

Nervio objetivo Musculo afectado Apéndice contractil
Nervio cubital Musculo aductor del pulgar ~ Pulgar

Nota: Las directrices practicas de la ASA/ESAIC recomiendan la estimulacion del nervio
cubital distal y la monitorizacion de la respuesta evocada en el mdsculo aductor del pulgar.



3.4 | Verificacion de la Colocacion de Los Electrodos

— Errores de Circuito Abierto de AMG —

Pulse sobre el icono de control de Circuito Abierto/Cerrado, cuando se produzca una
condicion de circuito cerrado en el Modo NMT, para obtener una guia visual sobre la
colocacion correcta de los electrodos:

EMG Vx.x.x

CERRAR CERRAR

Colocacion de Colocacion de
Electrodos AMG Electrodos EMG

Pulse sobre el icono de control Circuito abierto/cerrado, cuando se produzca una
condicion de circuito abierto en el modo NMT, para obtener una guia visual sobre donde
se ha detectado la condicion de circuito abierto.

EMG Vx.x.x

CERRAR CERRAR

Circuito de Estimulacion Abierto Circuito de Estimulacion Abierto

Errores de Circuito Abierto EMG

Circuito de Deteccion Abierto

EMG Vx.x.x
—~~4

CERRAR

Circuito Abierto



3.5 | Preparacion del Paciente con AMG

@ Compruebe las pilas y encienda el dispositivo — @ Conecte el cable de monitoreo NMTAMG ———— @ Prepare la piel del paciente para el monitoreo —

]

o »

Encienda el dispositivo

~— Preparacion del paciente

@ Coloque los electrodos
Configuracion

@ Conecte los clips a los electrodos
'/‘) finalizada
@ Acople el acelerometro al apéndice contractil adecuado » e </>




3.6 | Preparacion del Paciente con EMG

@ Compruebe las pilas y encienda el dispositivo — 2 Conecte el cable de monitoreo NMTEMG ——— @ Prepare la piel del paciente para el monitoreo —

e (vo) #

~— Preparacion del paciente

Encienda el dispositivo L) #

@ Coloque el electrodo EMG al paciente —————————

Configuracion
finalizada

©

@ Conecte el electrodo EMG al cable de ———
monitoreo NMT EMG
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Al Utilizar el Modo NMT

@ control de Colocacion de Electrodos
Indica la ubicacion y colocacion de los electrodos de
estimulacion y monitorizacion - Pulse para ajustar y ver
la colocacion de los electrodos.

@ Indicador de Circuito Abierto/Cerrado
Indica el estado de circuito abierto/cerrado del cable de
estimulacion actualmente conectado.
Verde: Circuito cerrado Roejo: Circuito cerrado
Toque para identificar la ubicacion de la condicion de
circuito abierto.

© control de Ajuste de Corriente
Indica la intensidad de la corriente de estimulacion -
Pulse para ajustar la intensidad de la corriente.

O \|dentificador del Cable de Estimulacion
Indica si un cable de estimulacion AMG o EMG esta
conectado al STIMPOD.

© Indicador del Nivel de Referencia
Indica la magnitud del valor de referencia medido.

@ Ventana de Visualizacion de Respuesta Evocada y
Forma de Onda
Muestra las barras de respuesta evocada NMT para
los modos de estimulacion TOF, DB y PTC, el gréfico de
tendencia de profundidad de bloque en los modos TOF, PTC
yAUTO, y las formas de onda EMG cuando se utiliza el cable
de estimulacion EMG.

@ CcCarrusel de Ondas
Indica si hay disponibles varias vistas de graficos o formas
de onda. Deslice el dedo a izquierda y derecha sobre la
ventana para navegar entre las formas de onda.

O Ccontrol Central
Pulse para volver a la pantalla principal del modo de
estimulacion seleccionado.

© Control del Modo de Estimulacion
Indica el modo de estimulacion actualmente seleccionado
- Pulse para establecer o cambiar el modo de estimulacion
deseado (AUTO, TOF, DB, PTC, SMC, TWI, TET, DEP).

Pantalla Principal de NMT

) @ =

© 0200

TOF-R @

68%

MiNIMO

@ Indicador de Referencia
Indica que se ha adquirido y almacenado un valor de
referencia de estimulacion. Los resultados en los modos
TOF, DB, PTC, DEP y AUTO se escalaran a este valor.

@ Control de Ajustes del Dispositivo
Si estd activado, el altavoz emitird un pitido cada vez que
se aplique un estimulo. El tono del pitido aumentard y
disminuira con el ajuste de intensidad actual.

@ Control de Ajustes del Menil
Pulse para configurar o cambiar los Ajustes NMT vy las
opciones de registro de datos.

@ Control de Ajustes del Temporizador
Indica los temporizadores refractarios y/o de repeticion
activos - Pulse para realizar cambios rapidos en el
temporizador.

@ Control de Grabacion de Datos
Indica el estado de la grabacion de datos. Pulse para
activar/desactivar la grabacion.

@ Indicador de Tipo de Resultado NMT
Indica el tipo de resultado NMT obtenido - Relacion TOF/
DB, Recuento TOF o Recuento PTC.

@ Ventana de Visualizacion de Resultados Numéricos
Muestra los resultados numéricos de la estimulacion.

@ Indicador de Profundidad de Bloqueo
Muestra la profundidad de bloqueo en los modos TOF,
PTC y AUTO.

@ Control del Marcador de Dosis
Toque para indicar en el grafico de profundidad
de blogueo cuando se ha administrado un agente
blogqueante neuromuscular o un agente de reversion.

@ Control de Mensaje de Advertencia
Muestra el mensaje de advertencia mas reciente - Pulse
para borrar el mensaje de advertencia.



3.7 | Ajuste de la Corriente

Rango de Corriente por Defecto: 0 - 80mA
Utilice la rueda de desplazamiento del teclado o el control de ajuste de intensidad de la pantalla
para ajustar la intensidad.

El ajuste de la intensidad de corriente volvera automaticamente al Ultimo valor utilizado en
cuanto se entre en el modo de funcionamiento NMT.

Toque la rueda de desplazamiento para ajustar la intensidad actual en el teclado -
aparecera una pantalla emergente en la pantalla. Arrastre sobre la rueda de desplazamiento en
sentido horario o antihorario para aumentar y disminuir la intensidad en incrementos de 5mA
respectivamente. El ajuste actual mostrado en la pantalla cambiard en consecuencia - pulse el
boton de confirmacion una vez alcanzada la intensidad de corriente deseada.

Pulse sobre el icono de control de los ajustes de corriente para ajustar la intensidad de
corriente en la pantalla de visualizacion - Apareceré una pantalla emergente en la pantalla.
Arrastre el control deslizante lineal de la pantalla emergente hacia la derecha o hacia la izquierda
para aumentar y disminuir la intensidad en incrementos de 5mA respectivamente. El valor de
corriente mostrado en la pantalla cambiara en consecuencia - Pulse el boton de confirmacion
0 la tecla de funcion derecha una vez alcanzada la intensidad de corriente deseada. Pulse el
boton de cancelacion o la tecla de funcion izquierda para descartar cualquier cambio y volver
a la pantalla principal.

Ajuste Actual
Aumenta/disminuye en incrementos de 5mA.

Deslizador Lineal
Toque y arrastre hacia la izquierda/derecha
L] para ajustar la intensidad.

80ma pu—

CORRIENTE DE ESTIMULACION

Boton de Confirmacion
Toque para guardar el ajuste actual y cerrar.

Boton de Cancelacion
Pulse para cancelar el ajuste y cerrar.

CCONFIRMAR

3.8 | Ajuste del Modo de Estimulacion

Modo de Estimulacion: Auto, TOF, PTC, SMC, TWI, TET, DEP y DB

Predeterminado: Auto

Pulse sobre el icono Control del Modo de Estimulacion para ajustar el Modo de Estimulacion
NMT activo.

Modos de Estimulacion NMT
Pulse para seleccionar el Modo deseado.

Botdn de Confirmacion
Pulse para confirmar la seleccion de modo
y cerrar.

CONFIRMAR

Botdon de Cancelacion
Pulse para cancelar la seleccion de modo
y cerrar.
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3.9 | Retraso del Periodo Refractario

Debe observarse un periodo de retardo minimo entre dos patrones de estimulacion consecutivos
en los modos de estimulacion TOF, DB y PTC. Este periodo de retardo minimo, denominado
periodo refractario, proporciona a la sinapsis nerviosa una oportunidad adecuada para
recuperarse de un patrén de estimulacion al siguiente.

El STIMPOD NMS450X+ muestra un valor de cuenta atras junto al control del temporizador
en la pantalla de visualizacion que es inicialmente igual en valor al periodo refractario. El valor
de la cuenta atras empezara a disminuir inmediatamente después de que finalice un patron
de estimulacion y representa el tiempo restante en segundos hasta que expire el periodo
refractario.

Esto ocurrira para cada patron de estimulacion que se inicie manualmente pulsando la tecla
play/pause del teclado.

Si se intenta iniciar una nueva estimulacion mientras la cuenta atras del periodo refractario ain
estd en curso, aparecera un mensaje de advertencia en la pantalla para recordar que el periodo
refractario auin no ha expirado.

Retardos del Periodo Refractario por Defecto:
TOF: 15 segundos

DB: 1 minuto

PTC: 2 minutos

) @ =

© 0200 Temporizador Refractario
TEE O El'icono de control de ajustes del
temporizador se muestra en blanco.
Valor del temporizador de cuenta
atras - disminuye en intervalos de 1s
inmediatamente después de completar una
estimulacion.

68%

MiNIMO

Nota: Se permiten méas estimulaciones cuando el valor del temporizador alcanza 00:00 - el
temporizador se restablece al tiempo refractario cuando se vuelve a pulsar la tecla play/
pausa para iniciar una nueva estimulacion.

3.10 | Estimulo Unico vs. Estimulacion Repetida

Una secuencia de estimulacion repetida inicia automaticamente un patrén de estimulacion TOF,
DB, PTC o DEP a intervalos de tiempo regulares sin ninguna intervencion adicional del usuario.

El'intervalo de tiempo entre patrones de estimulacion consecutivos puede ajustarse en el menu
de configuracion, pero no puede establecerse en un valor inferior al periodo refractario: el
STIMPOD NMS450X+ no permitira que se realice dicho ajuste.

«  Una secuencia de estimulacion repetida automatizada puede iniciarse pulsando la tecla de
reproduccion/pausa durante al menos 2 segundos o, alternativamente, tocando el icono de
control del temporizador en la pantalla de visualizacion y colocando el interruptor basculante
en la posicion de encendido.

«  Las secuencias de estimulacion repetida que se inicien mediante la tecla de reproduccion/pausa
adoptaran el periodo de repeticion que se haya configurado en el menu de ajustes. Si se inicia
mediante el control del temporizador, el periodo de repeticion puede cambiarse simplemente
seleccionando una de las opciones de una lista de valores de temporizador predefinidos.

= El STIMPOD NMS450X+ muestra un valor de cuenta atras junto al icono de control del
temporizador en la pantalla de visualizacion que es inicialmente igual en valor al periodo de
repeticion. El valor de la cuenta atras empezara a disminuir inmediatamente después de que
finalice un patron de estimulacion y representa el tiempo restante en segundos hasta que se
inicie el siguiente patron de estimulacion.

« Las secuencias de tiempo repetitivas pueden desactivarse pulsando la tecla de reproduccion/
pausa durante al menos 2 segundos o, alternativamente, tocando el icono de control del
temporizador y colocando el conmutador en la opcion de desactivado.

Temporizador de Repeticion

El'icono de control de los ajustes del
temporizador se muestra en azul.

Valor del temporizador de cuenta

atras - disminuye en intervalos de 1s
inmediatamente después de completar una
estimulacion.

Nota: Se inicia una nueva estimulacion cada vez que el valor del temporizador alcanza
00:00 - el temporizador se restablece al periodo de repeticion inmediatamente después
de iniciar la estimulacion.



3.11 | Ajuste de Temporizadores Rapidos

Modos de Estimulacion Aplicables: Auto, TOF, PTC, DEP, DB

El valor por defecto para cada modo de estimulacion aplicable se ajusta en el ment NMT. Pulse
sobre el icono de Control de Ajustes del Temporizador para seleccionar el periodo de repeticion de
una lista de opciones disponibles.

Por Defecto, 15 segundos, 30 segundos, 1 minuto, 2 minutos, 5 minutos y 10 minutos.

Boton Activar/Desactivar
Pulse para activar/desactivar el temporizador de
repeticion.

Configuracion Rapida del Temporizador de
Repeticion

Pulse para seleccionar la configuracion del
conermAR temporizador.

CCONTADOR DE REPETICION

Botdn de Confirmacion
Pulse para confirmar el ajuste del temporizador
de repeticion y cerrar.

Botdn Cancelar
Pulse para cancelar el ajuste del temporizador de
repeticion y cerrar.

3.12 | Ajuste de la Frecuencia de Twitch/ Tétanos

Control de Ajuste de Frecuencia

En los Modos de Estimulacion Twitch

y Tétanos, el Control de Ajustes del
Temporizador se sustituye por un Control de
Ajustes de Frecuencia.

Opciones de Frecuencia de Estimulacion del Modo Twitch: 1Hz, 2Hz, 5Hz

Predeterminado: 2 Hz

Opciones de Frecuencia de Estimulacion en Modo Tétanos: 50Hz, 100Hz

Predeterminado: 50Hz

Pulse sobre el icono de Control de Ajustes de frecuencia para seleccionar la frecuencia de
estimulacion de una lista de opciones disponibles. La lista de opciones disponibles se configurara
adecuadamente para el Modo de Estimulacion activo.

TWI: Por Defecto, 1Hz, 2Hz, 5Hz

FRECUENCIA DE ESTIMULACION

Configuracion de la Frecuencia de Estimulacion
Pulse para seleccionar el ajuste de frecuencia para
el Modo Twitch.

Botdn de Confirmacion

Pulse para confirmar el ajuste de frecuencia y cerrar.
Boton de cancelacion

Pulse para cancelar el ajuste de frecuencia y cerrar.

CONFIRMAR

TET: Por Defecto, 50Hz, 100Hz

FRECUENCIA DE ESTIMULACION

Configuracion de la frecuencia de estimulacion
Pulse para seleccionar el ajuste de frecuencia para
el Modo TET.

CONFIRMAR
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3.13 | Modo Auto

El modo Auto se utiliza para llevar a cabo la Monitorizacion NMT de Caso Completo. Esto se
consigue mediante una serie de secuencias alternas de estimulacion TOF y PTC para determinar
la profundidad del bloqueo durante toda la duracién del procedimiento.

Seleccion del Modo Automatico:

= Asegurese de que hay un cable de monitorizacion NMT (AMG/EMG) insertado en el STIMPOD.

«  Pulse sobre el icono Control del modo de estimulacion y seleccione Modo AUTO en la
pantalla emergente.

Nota: El dispositivo se pondra por defecto en Modo AUTO cuando se encienda.

Gestion del Modo Automatico
1. Iniciar un Caso
«  EIModoAUTO solo se iniciara cuando el cable se encuentre en una condicion de circuito cerrado.

e
(©]

1D DE REGISTRO: P0O000

INICIAR.

x>

« El Modo AUTO mostrara la pantalla emergente por defecto para iniciar un caso como se
ilustra a continuacion

«  Pulse sobre el conmutador para activar o desactivar la grabacion de datos - Si esta activada,
el indicador de grabacion de datos se encendera y el STIMPOD grabara los datos del caso,
guardandolos en la memoria interna utilizando el ID de grabacion indicado como referencia.

«  Pulse sobre el botdn Iniciar Caso para comenzar a monitorizar el caso, o alternativamente,
sobre el botdn cerrar para continuar utilizando el dispositivo normalmente.

«  Elcaso comenzaré primero con una estimulacion SMC para determinar el valor de corriente
supramaxima.

Si no se puede determinar un valor SMC, el ajuste de corriente se establece por defecto
en 60mA, o 30mA si se estimula el nervio facial, y se muestra el siguiente mensaje de
advertencia.

SMC No Encontrado
Por Defecto 60mA

& Nose encontré la SMC

Pulse sobre el mensaje de advertencia en la zona de acoplamiento para borrarlo - La
advertencia aparecera en la pantalla principal durante otros 3s antes de que se elimine
automaticamente.

El primer patron de estimulacion TOF se realiza inmediatamente después de que se haya
establecido la corriente de estimulacion.

68%

MiNIMO.

Si la relacion TOF es inferior al 90%, aparece el siguiente mensaje de advertencia, para
indicar que el caso se ha iniciado después de haber administrado NMBA.

Parslisis Detectada
Por Defecto 60mA.

A Pardlisis detectada

Pulse sobre el mensaje de advertencia en la zona de acoplamiento para borrarlo - La
advertencia aparecera en la pantalla principal durante otros 3s antes de que se elimine
automaticamente.



2. Seguimiento de un Caso
= El'modo AUTO comenzara con una serie de secuencias alternas de estimulacion TOF y PTC
para determinar la profundidad de bloqueo a lo largo de la duracion del caso.

. Los estados de profundidad de bloqueo se definen de la siguiente manera:
Recuperado:  Identificado por una relacion TOF superior al 90%.
Minima: Identificada por una relacion TOF entre el 40% y el 90%.
Poco profundo: Identificado por una relacion TOF entre el 10% vy el 40%.

Moderada: Identificado por una relacion TOF inferior al 10% o un recuento TOF
entre 1y 3.

Profundo: Identificado por un recuento de TOF igual o superior a 1.

Hondo: Identificado por un recuento de PTC de 0.

Visualizacion de Los Datos del Paciente en Tiempo Real
= Los resultados de la estimulacion TOF y PTC se muestran en la pantalla siempre que estén
activos, como se ilustra a continuacion

PROFUNDO

Deslice el dedo hacia la izquierda sobre el area de visualizacion en cualquier momento para
ver el grafico de tendencias de profundidad de blogueo.

Grafico de Tendencia

de la Profundidad de

Bloqueo (DOB)
/~— Indicalaevolucion de la
profundidad de bloqueo a
lo largo del tiempo.

Profundidad de Bloqueo
Nomenclatura ASA/ESAIC

Moderado -» Recuperado
TOF-R: 0-100%

Profundo - Moderado

TOF-C: 0-4 para la profundidad de
blogueo.
Hondo - Profundo
PTC: 0-20 Control del Marcador

de Dosis

Toque para indicar en el
grafico de Profundidad

de Blogueo cuando se ha
administrado un agente
blogueante neuromuscular
0 un agente de reversion.

= Toque el icono de control de marcador de dosis cada vez que se administre un relajante

muscular o un agente de reversion para marcar el punto del gréfico de tendencias en el
que se ha producido.

Marcador de Dosis
Indica el punto en el que
se administré el NMBA o
el agente de reversion.

20mA

RECUPERADO
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= Sise estd utilizando un cable de monitorizacion EMG, las formas de onda CMAP para
cada una de las respuestas evocadas medidas durante las estimulaciones TOF y PTC
pueden verse deslizando el dedo hacia la izquierda sobre el area del grafico.

Nota: Las formas de onda EMG solo estan disponibles para los cables EMG con la version

de software 2.3.x y superior.

Carrusel de Ondas
Muestra la posicion

en el carrusel de la

vista de forma de onda
actualmente seleccionada.

K - o3

Ventana de Respuesta
Evocada y Visualizacion
de Formas de Onda
Vista compuesta: Forma
de onda CMAP para todas
las respuestas evocadas.

Rango de Tension
CMAP

Indica el rango de tension
pico a pico maximo

de las formas de onda
CMAP medidas.

Vista de Forma de Onda de Respuesta Evocada Multiple

Identificador de Respuesta
T1-T4: T1 corresponde

con el primer pulso de
estimulacion en una
estimulacion TOF, y T4
corresponde con el cuarto.

Carrusel de Formas de
Onda

Muestra la posicion

en el carrusel de la

vista de forma de onda
seleccionada actualmente.

K - a3

Forma de Onda de Respuesta Evocada Unica Identificada

Forma de Onda de
Respuesta

Forma de onda CMAP
medida para la respuesta
identificada.

Rango de Tension CMAP
Indica el rango de tension
pico a pico maximo de

la forma de onda CMAP
medida.

Ventana de Visualizacion

de Respuesta Evocada y
Forma de Onda

Vista tinica: Forma de
onda CMAP para una
Uinica respuesta evocada.

Forma de Onda de
Referencia

Forma de onda CMAP
para el pulso de referencia
medido tomado antes de
administrar NMBA.

3. Gierre de un Caso

«  El Modo Automatico se pausa cuando se pulsa la tecla pausa/reproducir del teclado o
persiste una condicion de circuito abierto durante mas de 2 minutos.

= Pulse el boton Finalizar para cerrar el caso y su grabacion - la ventana emergente de inicio
de caso se abrird de nuevo para el siguiente caso.

= Pulse el botdn Reanudar para continuar con el caso actual y su grabacion.

Botdn Finalizar Caso
Finaliza el caso actual
incluyendo la grabacion.

Boton Reanudar Caso
Continuar con el caso actual
incluyendo la grabacion.

RESUMEN

FINALIZAR

Indicador de Caso en
Pausa

Indica que el caso actual
estd en pausa.

Circuito Abierto: El

caso actual se pausa si
la condicion de circuito
abierto persiste durante
mas de 2 minutos.
Tecla Pausa: El caso
actual se pausa si se pulsa
la tecla de reproduccion/
pausa del teclado.



3.14 | Modo Tren de Cuatro (TOF)

Ventana de Visualizacion de Respuesta Evocada

y Forma de Onda
/ Vista por defecto: Magnitud de Respuesta Evocada
/ para cada pulso de estimulacion.

/ Indicador de Tipo de Resultado NMT

TOF-R:  Se muestra cuando hay 4 respuestas
evocadas disponibles.
TOF-R = (T4/T1) x 100 %

TOF-C:  Se muestra cuando no se dispone de 4
respuestas evocadas.
TOF-C = N° de respuestas / 4

NMT Resultado Numérico

TOF-R: 0 - 150%

TOF-C: 0/4 - 3/4

Profundidad del Bloque

Recuperado - Profundo

Control del Modo NMT

Modo TOF: Activo

El patrén de estimulacion TOF consiste en cuatro pulsos de estimulacion cuadrados, cada uno con
una anchura de pulso de 200 microsegundos, separados 500 milisegundos entre si.

Seleccion del Modo TOF:

«  Asegurese de que hay un cable de monitorizacion NMT (AMG/EMG) conectado al STIMPOD.

= Pulse sobre el icono de control del modo de estimulacion y seleccione el modo TOF en la pantalla
emergente.

Se Muestran los Datos del Paciente en Tiempo Real:

«  El Modo TOF mostrara por defecto el disefio de pantalla ilustrado arriba. La magnitud de la
respuesta evocada para cada pulso de estimulacion en una estimulacion TOF esté representada
por una barra rectangular y se muestra en la Ventana de Forma de Onda.

«  Sise obtiene una respuesta evocada para cada uno de los cuatro impulsos de estimulacion,
la Relacion TOF (TOF-R), expresada como la magnitud de la 4% respuesta (T4) relativa a la 12
respuesta (T1), se mostrard en la Ventana de Resultados Numéricos como un valor porcentual.

= Sino se obtiene una respuesta evocada para cada uno de los cuatro impulsos de estimulacion,
el Recuento TOF (TOF-C), expresado como el niimero de respuestas disponibles, se mostrara en
la Ventana de Resultados Numéricos como un valor de recuento sobre cuatro.

Formas de Onda:

«  Sise esta utilizando un Cable de Monitorizacion EMG, las formas de onda de respuesta CMAP
medidas pueden visualizarse deslizando el dedo a izquierda o derecha sobre el carrusel de
formas de onda.

= Laprimera posicion en el carrusel proporciona una vista compuesta de la forma de onda CMAP
para todas las respuestas medidas.

= Lasposiciones restantes del carrusel proporcionan una vista de las formas de onda de respuesta
CMAP disponibles hasta un maximo de cuatro, empezando por T1.

3.15 | Cuenta Postetanica (PTC)

Ventana de Visualizacion de Respuesta Evocada
y Forma de Onda

/ Vista por defecto: Magnitud de Respuesta Evocada
/’ para cada pulso de estimulacion.

Indicador de Tipo de Resultado NMT

PTC: Se muestra cuando hay respuestas evocadas
disponibles.
PTC = N° de respuestas de un maximo de 20.

20ma

NMT Resultado Numérico
PTC: 0-20.

Profundidad del Bloqueo
Moderado - Profundo

NMT Modo Control
Modo PTC: Activo

PROFUNDO

El patron de estimulacion PTC consiste en una estimulacion tetanica durante 5 segundos a 50
Hz, seguida de un retardo de 3 segundos y, a continuacién, 20 pulsos simples a 1 Hz.

Seleccion del Modo PTC:

= Asegurese de que hay un cable de monitorizacion NMT (AMG/EMG) conectado al STIMPOD.

= Pulse sobre el icono de control del modo de estimulacion y seleccione el modo PTC en la
pantalla emergente.

Se Muestran los Datos del Paciente en Tiempo Real:

= EI'Modo PTC mostrara por defecto el disefio de pantalla ilustrado arriba. La magnitud de la
respuesta evocada para cada uno de los pulsos de estimulacion de 1 Hz esta representada
por una barra rectangular y se muestra en la ventana de forma de onda.

= El'Recuento Posttetanico (CPT), expresado como el nimero de respuestas disponibles, se
mostrara en la Ventana de Resultados Numéricos como un valor de recuento.

Formas de Onda:

«  Sise esta utilizando un Cable de Monitorizacion EMG, las formas de onda de la respuesta
CMAP medida pueden visualizarse deslizando el dedo a izquierda o derecha sobre el
carrusel de formas de onda.

= La primera posicion en el carrusel proporciona una vista compuesta de la forma de onda
CMAP para todas las respuestas medidas.

= Las posiciones restantes en el carrusel proporcionan una vista de las formas de onda de
respuesta CMAP disponibles hasta un méaximo de 10, empezando por T1.

29



3.16 | Corriente Supra Maxima (SMC)

Control de Ajustes de Corriente
Valor SMC: 0 - 80mA.

Vi Cambia al valor SMC calculado al finalizar
el patron de estimulacion SMC.

Ventana de Visualizacion de Respuesta
Evocada y Forma de Onda

Vista por Defecto: Magnitud de Respuesta
Evocada para cada pulso de estimulacion
de intensidad de corriente creciente.

Control del Modo SMN
Modo SMC: Activo

El patron de estimulacion SMC consiste en hasta 16 pulsos de estimulacion cuadrados de
intensidad de corriente creciente, cada uno con un ancho de pulso de 200 microsegundos,
separados 1s entre si. La intensidad de la corriente aumenta en incrementos de 5-10mA de un
pulso de estimulacion al siguiente, comenzando en 10mA para el primer pulso y terminando con
un maximo de hasta 80mA para el Ultimo pulso.

El valor de corriente maxima se obtiene a partir de la respuesta evocada obtenida para cada
pulso de estimulacion y luego se le afiaden otros 5mA para obtener el valor de corriente
supramaxima. Si no se puede determinar un valor de corriente méxima valido, se adopta un
valor por defecto de 60mA para la corriente supramaxima.

Nota: El ajuste de corriente méaxima esté limitado a 40mA cuando se realiza la Monitorizacion
NMT del nervio facial.

Seleccion del Modo SMC:

«  Asegurese de que hay un cable de monitorizacion NMT (AMG/EMG) conectado al STIMPOD.

«  Pulse sobre el icono de control del modo de estimulacion y seleccione el modo SMC en la
pantalla emergente.

Se Muestran los Datos del Paciente en Tiempo Real:

El Modo SMC mostraréa por defecto el disefio de pantalla ilustrado arriba, donde la magnitud
de la respuesta evocada para cada pulso de estimulacion en una estimulacion SMC esta
representada por una barra rectangular y se muestra en la Ventana de Forma de Onda.

3.17 | Twitch (TWI)

Ventana de Respuesta Evocada y
Forma de Onda

No hay forma de onda de respuesta
evocada disponible.

El patron de estimulacion TWI consiste en un tren continuo de pulsos de estimulacion cuadrados,
cada uno con un ancho de pulso de 200 microsegundos, y se proporciona a una frecuencia de
1Hz, 2Hz 0 5Hz.

Seleccion del Modo TWI:

«  Asegurese de que hay un cable de monitorizacion NMT (AMG/EMG) conectado al STIMPOD.

«  Pulse elicono de control del modo de estimulacion y seleccione el modo TWI en la pantalla
emergente.

Se Muestran los Datos del Paciente en Tiempo Real:

« Una estimulacion TWI se inicia pulsando la tecla play/pause del teclado y continuara
estimulando hasta que se detenga pulsando de nuevo la tecla play/pause.

= Lasrespuestas evocadas no se miden en el modo de estimulacion TWI, por lo tanto, no hay
formas de onda disponibles para su visualizacion.



3.18 | Tétanos (TET)

W@ =
50 Hz

Ventana de Respuesta Evocada y
Forma de Onda

No hay forma de onda de respuesta
evocada disponible.

El patron de estimulacion TET consiste en un tren continuo de pulsos de estimulacion cuadrados,
cada uno con un ancho de pulso de 200 microsegundos, y se proporciona a una frecuencia de
50Hz 0 100Hz.

Seleccion del Modo TET:

= Asegurese de que hay un cable de monitorizacion NMT (AMG/EMG) conectado al STIMPOD.

= Pulse sobre el icono de Control del Modo de Estimulacion y seleccione Modo TET en la
pantalla emergente.

Se Muestran Los Datos del Paciente en Tiempo Real:

« Una estimulacion TET se inicia pulsando la tecla play/pause del teclado y continuara
estimulando hasta que se detenga pulsando de nuevo la tecla play/pause.

= Las respuestas evocadas no se miden en el modo de estimulacion TET, por lo que no hay
formas de onda disponibles para su visualizacion.

3.19 | Monitorizacion de Relajantes Musculares Despolarizantes

(DEP) ————— \Ventana de Visualizacién de Respuesta
Evocada y Forma de Onda

Vista por defecto: Magnitud de respuesta

/ evocada para cada pulso de estimulacion.

Indicador de Nivel de Referencia
Indica la magnitud del valor de referencia medido.

) @ =
© o0 Indicador de Tipo de Resultado NMT
T1/T.: Se muestra cuando las 4 respuestas
T1/TReF evocadas estan disponibles.

Relacion DEP = (T1/TreF)x100 %
*Nota: T, se refiere a la respuesta maxima
obtenida turante una estimulacion SMC realizada
antes de administrar un NMBA.

NMT Resultado Numérico
Relacion DEP: 0 - 100%

Control del Modo NMT
Modo DEP: Activo

El modo DEP utiliza el patron de estimulacion TOF estandar, sin alteraciones, para controlar los
relajantes musculares despolarizantes.

Seleccion del Modo DEP:

«  Asegurese de que hay un cable de monitorizacion NMT (AMG/EMG) conectado al STIMPOD.

= Pulse sobre el icono de Control del Modo de Estimulacion y seleccione el Modo DEP en la
pantalla emergente.

Se Muestran los Datos del Paciente en Tiempo Real:

« Se iniciara un patron de estimulacion SMC inmediatamente después de seleccionar el
modo DEP - esto debe realizarse antes de administrar un NMBA al paciente.

»  Lamagnitud de respuesta medida en el ajuste de corriente supramaxima se utilizara como
valor de referencia (TREF) para calcular la relacion TOF. En este caso, la Relacion TOF se
expresa como la magnitud de la 12 respuesta (T1) relativa al valor de referencia (TREF), y se
mostrara en la Ventana de Resultados Numéricos como un valor porcentual.

Formas de Onda:

«  Sise esta utilizando un Cable de Monitorizacion EMG, las formas de onda de la respuesta
CMAP medida pueden visualizarse deslizando el dedo a izquierda o derecha sobre el
carrusel de formas de onda.

« La primera posicion del carrusel proporciona una vista compuesta de la forma de onda
CMAP para todas las respuestas medidas.

« Las posiciones restantes en el carrusel proporcionan una vista de la forma de onda de la
respuesta CMAP de cada respuesta medida comenzando con T1.

31



3.20 | Modo Doble Rafaga (DB)

Ventana de Visualizacion de Respuesta
Evocada y Forma de Onda

Vista por defecto: Magnitud de Respuesta
Evocada para cada pulso de estimulacion.

Indicador de Tipo de Resultado NMT

DB-R: Se muestra cuando hay 2
respuestas evocadas disponibles.
DB-R = (T2/T1)x100%

Resultado Numérico NMT

DB-R: 0 - 100%.

Control del Modo NMT
Modo DB: Activo

20mA

El patron de estimulacion DB consiste en dos rafagas separadas 750 ms entre si. Cada rafaga
consta de tres impulsos de estimulacion cuadrados, cada uno con una anchura de impulso de
200 microsegundos, separados 20 milisegundos entre si.

Seleccion del Modo DB:

«  Asegurese de que hay un cable de monitorizacion NMT (AMG/EMG) conectado al STIMPOD.

«  Pulse sobre el icono de control del modo de estimulacion y seleccione el modo DB en la
pantalla emergente.

Se Muestran los Datos del Paciente en Tiempo Real:

«  El'Modo DB mostrara por defecto el disefio de pantalla ilustrado arriba, donde la magnitud
de la respuesta evocada para cada rafaga en una estimulacion DB esta representada por
una barra rectangular y se muestra en la Ventana de Forma de Onda.

«  Sise obtiene una respuesta evocada para ambas rafagas de estimulacion, la Relacion DB
(DB-R), expresada como la magnitud de la 22 respuesta (T2) relativa a la 12 respuesta (T1),
se mostrara en la Ventana de Resultados Numéricos como un valor porcentual.

Formas de Onda:

= Sise utiliza un cable de monitorizacion EMG, las formas de onda de la respuesta CMAP
medida pueden visualizarse deslizando el dedo hacia la izquierda o hacia la derecha sobre
el carrusel de formas de onda.

= La primera posicion del carrusel proporciona una vista compuesta de la forma de onda
CMAP para todas las respuestas medidas.

« Las posiciones restantes en el carrusel proporcionan una vista de la forma de onda de la
respuesta CMAP de cada respuesta medida comenzando con T1.



Configuracion
Predeterminada

Configuracion del ment
El'men proporciona al usuario los medios para preestablecer os ajustes de estimulacion de uso comdn que no cambian necesariamente a menudo durante el uso, acceder y ver los datos de casos
registrados, cambiar la informacion del dispositivo y del usuario y acceder a datos de instruccion adicionales.

4.1 | Acceso a Los Ajustes del Menii 4.2 | Ajustes Predeterminados de Estimulacion
Pulse sobre el icono de control del menl (=) situado en la parte superior derecha de la 4.2.1 Configuracion NMT
pantalla, en cualquiera de los modos de estimulacion principales, para abrir el ment principal. Solo se puede acceder a los ajustes NMT cuando cualquiera de los dos cables de monitorizacion
Ajustes de Estimulacion por Defecto NMT esta conectado al STIMPOD NMS450X+. Pulse el icono de configuracion de estimulacion
~— Pulseparaaccedery cambiar los ajustes predeterminados predeterminada para abrir el subment NMT.
/ de NMT (con el cable NMT conectado) o los ajustes de
estimulacion MAP/LOG (con el cable MAP/LOC conectado).
Archivos de Casos NMT Grabados < NMT
Pulse para acceder y ver los archivos de casos NMT

grabados. Refractario Tiempo

Informacion del Usuario Auto-temporizadores
Pulse para acceder y cambiar la informacion y los ajustes
especificos del usuario.

Repetir Tiempo

Universidad Xavant
Haga clic aqui para acceder al codigo QR escaneable
con un enlace a la Universidad Xavant.
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Configuracion del Temporizador Refractario

Pulse sobre el elemento de ment Temporizadores refractarios para preestablecer la configuracion
predeterminada del temporizador refractario para los patrones de estimulacion TOF, DB y PTC.
Valores Predeterminados de Fabrica:

TOF: 15s, DB: 1min, PTC: 2 mins

< NMT

Refractario Tiempo (]

TOF < 00:15 >

DB < 00:30 >
= Deslice el dedo hacia arriba 0 hacia abajo para ver los controles de ajuste de cada uno de
los patrones de estimulacion disponibles.
«  Pulse sobre el icono de flecha izquierda de cualquier patrén de estimulacion para reducir el

tiempo de refractario, o sobre el icono de flecha derecha para aumentarlo.
= Pulse el icono de flecha hacia arriba para volver al submend Ajustes NMT.

Ajustes del Temporizador de Repeticion

Pulse sobre el elemento de menl Temporizadores de Repeticion para predefinir el ajuste
predeterminado del temporizador de repeticion para los patrones de estimulacion TOF, DBy PTC.
Valores Predeterminados de Fabrica:

TOF: 15s, DB: 1min, PTC: 2 mins

< NMT

Repetir Tiempo (~)

TOF < 00:15 >
DB < 00:30 >
«  Deslice el dedo hacia arriba o hacia abajo para ver los controles de ajuste de cada uno de
los patrones de estimulacion disponibles.
«  Pulse sobre el icono de flecha izquierda de cualquier patrén de estimulacion para reducir el

tiempo de repeticion, o sobre el icono de flecha derecha para aumentarlo.
«  Pulse el icono de flecha hacia arriba para volver al submenu Ajustes NMT.

Ajustes del Temporizador Automatico

Pulse sobre el elemento de mend Temporizadores Automaticos para predefinir el ajuste de
temporizador de repeticion por defecto que se observara para cada uno de 10s seis estados de
profundidad de bloqueo que pueden ocurrir en el modo de estimulacion AUTO.

Valores Predeterminados de Fabrica:

Recuperado 15s,

Minimo: 15s,

Reducido: 15s,

Moderado: 15s,

Profundo: 5 mins,

Hondo: 5 mins.

< NMT < NMT

Auto-temporizadores °

Moderado

Recuperado < 00:15 > Profundo

Minimo < 00:15 >
«  Desliza el dedo hacia arriba o hacia abajo para ver los controles de ajuste de cada uno de
los estados de profundidad de bloqueo disponibles.
= Pulse sobre el icono de flecha izquierda de cualquier estado de profundidad de bloqueo

para reducir el tiempo de repeticion, o sobre el icono de flecha derecha para aumentarlo.
= Pulse sobre el icono de la flecha hacia arriba para volver al subment Ajustes NMT.

Hondo




4.2.2 Ajustes MAP/LOC

Los ajustes MAP/LOC solo son accesibles cuando el cable de estimulacion MAP/LOC esta
enchufado al STIMPOD NMS450X+.

Pulse sobre el icono de ajustes de estimulacion por defecto para abrir el submend MAP/LOC y
preajustar el indicador de proximidad.

Valores Predeterminados de Fabrica:
Limite Superior: 60nC, Limite Inferior: 30nC

< Indicador de Proximidad

Alto < 60nC >

Bajo < 30nC >

:

= Pulse sobre el icono de flecha izquierda para el ajuste del limite superior o inferior para
disminuir el limite de carga, o sobre el icono de flecha derecha para aumentar el limite
de carga.

= Pulse sobre el indicador de proximidad hacia arriba para volver al submen Ajustes NMT.

4.2.3 Archivos de Casos NMT Grabados
Pulse sobre el icono Archivos de Casos Grabados en el menU principal para acceder y ver los
Datos NMT grabados.

Control de Pagina
Indica la pagina de datos actual - (se puede acceder
/ a 8 archivos de casos en cada pagina de fecha).
/ Pulse la flecha izquierda o derecha para retroceder o
avanzar a la pagina de datos deseada.

Control Eliminar

Pulse para borrar “todos” los archivos de casos de
P0O000 00h20m | Recuperado la memoria.

< Registros (< 1/2° > W

P0O001 01h15m Recuperado Archlvos de CaSOS

PO002 03h15m  |Recuperado Pulse sobre un archivo de caso para acceder y ver
los datos almacenados del caso.

Indicador de Profundidad de Bloqueo
Indica la profundidad del bloqueo al final de la grabacion.

Indicador de Duracion
Indica la duracién del caso.

Identificador de Archivo
Indica el identificador del expediente del caso.

Los expedientes almacenados en la memoria se organizan en la pantalla en paginas de
datos, donde se enumeran hasta 8 expedientes en una pégina de datos.

Pulse sobre las flechas izquierda y derecha del control de pagina para navegar entre las
paginas de datos, y deslice el dedo hacia arriba o hacia abajo para acceder y ver todos los
expedientes disponibles en una pagina de datos.
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Visualizacion de Expedientes
Pulse sobre un expediente de caso para obtener una vista grafica de los datos registrados del caso.

Identificador de Expediente
/ Indica el identificador del archivo del caso.

/ Control de Segmentos

/ Un expediente completo se muestra en segmentos de
15 minutos cada vez. Pulse sobre el icono de flecha
izquierda para volver al segmento de 15 minutos
anterior. Pulse sobre el icono de flecha derecha para
avanzar al siguiente segmento de 15 minutos del caso.

Indicador de Segmento
Indica el segmento actual de 15 minutos del caso del
ntimero total de segmentos de 15 minutos disponibles.

Hora de Finalizacion del Segmento
Indica la hora de finalizacion del segmento actual
(0 - 15 min).

Hora de Inicio del Segmento
Indica la hora de inicio del segmento actual (0 - 15 min).

= Un caso completo se muestra en la pantalla en segmentos de hasta 15 minutos cada vez.
Las horas de inicio y fin relativas del segmento que se muestra actualmente en la pantalla
se indican justo debajo del area del gréfico.

«  Pulse sobre los iconos de flecha izquierda y derecha para ver el segmento de 15 minutos
anterior o siguiente del caso seleccionado en ese momento.

= Pulse sobre el identificador del archivo para volver a la lista de archivos de Casos Grabados.

Descarga de Expedientes

El complemento completo de archivos de casos puede ser descargado desde el STIMPOD
NMS450X+ a un dispositivo informdtico externo mediante el uso de un cable de datos fabricado
por Xavant. Las instrucciones para descargar los archivos de casos se proporcionan con el
cable de datos.

Eliminacion de Archivos de Casos

La totalidad de los archivos de casos grabados pueden borrarse de la memoria interna del
STIMPOD NMS450X+ pulsando sobre el control de borrado (icono de papelera) que aparece
junto a la lista de archivos de casos grabados.

Precaucion: Aparecera un mensaje de confirmacion en la pantalla antes de que se borren
los archivos de casos, pero una vez confirmado, los datos se borraran permanentemente
y no se podran recuperar.

R
BORRAR TODOS LOS

REGISTROS

CANCELAR CONFIRMAR

K - o3




4.2.4 | Informacion del Usuario
Pulse el icono Informacion del usuario en el mend principal para acceder, ver y cambiar la
informacion relacionada con el usuario registrada por el STIMPOD NMS450X+.

< Usuario

Idioma

ID del usuario  Usuario de demostracién 001

1D de dispositivo_ Dispositivo de demostracién 001

Configuracion de Idioma
Pulse los iconos de flecha izquierda y derecha asociados a la opcién de mend Idioma para
navegar por todos los idiomas admitidos por el STIMPOD NMS450X+.

El dispositivo adoptara automaticamente el idioma mostrado como idioma elegido, sin necesidad
de realizar ninguna otra accion. Todos los mensajes de advertencia e informacion, el texto del
menu y el texto emergente se mostraran en el idioma elegido durante el uso normal del dispositivo.

Ajustes de ID de Usuario
Pulse sobre la opcion de mend ID de usuario para acceder y preestablecer el ID de usuario
que desee.

Texto de ID de Usuario
,————— Cadena de texto alfanumérico activa que se
/ introduce para el ID de usuario.
Control de Retroceso
Pulse sobre el icono de retroceso para eliminar el
(ltimo carécter del texto de ID de usuario.

Juego de Caracteres
Pulse las flechas izquierda y derecha para navegar
por los caracteres alfanuméricos disponibles. Pulse
sobre el cardcter resaltado en azul para afiadirlo al
texto de ID de usuario.

Botén Intro
Pulse para guardar el texto de ID de usuario y salir.

< Introducir ID del usuario

ETHAN D

< ABCMDEFGH

CANCELAR ENTER

Botdn Cancelar
Pulse para cancelar los cambios y Salir.

«  Construya una cadena de texto de ID de Usuario seleccionando caracteres alfanuméricos
del conjunto de caracteres.

= Pulse sobre las flechas izquierda y derecha para desplazarse por el conjunto de caracteres
alfanumeéricos y, a continuacion, pulse sobre el caracter resaltado en azul para afiadirlo al
texto de ID de usuario.

«  Pulse sobre el icono de retroceso para eliminar el Gltimo caracter del texto de ID de usuario.

= Pulse el botén Intro para guardar el ID de usuario y salir, o pulse el botén Cancelar para
descartar cualquier cambio y salir.

Configuracion de ID de Dispositivo
Pulse sobre el elemento de ment ID de Dispositivo para acceder y preestablecer el ID de
Dispositivo que desee.

Texto de ID de Dispositivo
—————— (Cadena de texto alfanumérico activa que se
/ introduce para el ID de dispositivo.
Control de Retroceso
Pulse sobre el icono de retroceso para eliminar el
(ltimo caracter del texto de ID de dispositivo.

Juego de Caracteres

Pulse las flechas izquierda y derecha para navegar
por los caracteres alfanuméricos disponibles. Pulse
sobre el cardcter resaltado en azul para afiadirlo al
texto de ID del dispositivo.

< Introducir ID del dispositivo /|

ETHAN D x
< ABCBEFGH >

CANCELAR ENTER

Boton Intro
Pulse para guardar el texto de ID de dispositivo y salir.

Boton Cancelar
Pulse para descartar cualquier cambio y Salir.

= (Crea un identificador de dispositivo seleccionando caracteres alfanuméricos del conjunto
de caracteres.

»  Pulse sobre las flechas izquierda y derecha para navegar por el conjunto de caracteres
alfanuméricos y, a continuacion, pulse sobre el caracter resaltado en azul para anadirlo al
texto de ID del dispositivo.

»  Pulse sobre el icono de retroceso para eliminar el dltimo caréacter del texto de ID de
dispositivo.

= Pulse el boton Intro para guardar el ID del dispositivo y salir, o pulse el boton Cancelar para
descartar cualquier cambio y salir.
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Ficha
Técnica

5.1 | Test de Funcionamiento

Antes de poner en funcionamiento y utilizar el aparato, debe realizarse una prueba de
funcionamiento en el lugar de uso. La prueba de funcionamiento descrita a continuacion cumple
la directiva alemana § 5 MPBetreibV.

«  Coloque las pilas y encienda el aparato.
Deberia aparecer la Siguiente pantalla en el visor.

Sequida
de

5.1.1 | Modo de Localizacion de Nervios

Inserte el cable de localizacion de nervios, €«—— >
Deberia aparecer la siguiente pantalla en el visor.

© ==

L she

€/ CARGAR

0.00 uC

EI'LED parpadeard en ROJO y no se oird ningtin sonido.



« Haga un cortocircuito entre el conector de la aguja y el conector del ECG.
Deberia aparecer la siguiente pantalla en el visor.

n

€/ CARGAR

0.00 pC

R - o3

«  EI'LED debe parpadear en VERDE v, si el sonido esté activado en el menu, debe oirse un
pitido cada vez que se emite un estimulo.

- Elestimulo debe producirse a la frecuencia establecida. (1,2 6 5 Hz).

« Utilizando la rueda de desplazamiento o las teclas de funcion, aumente lentamente la
corriente hasta 0.5mA.

= Compruebe que la forma de onda de estimulacion mostrada en la ventana de visualizacion
de la forma de onda es cuadrada como se muestra a continuacion.

5.1.2 | Modo Combinado de Mapeo de Nervios/Localizacion
de Nervios

s 7
=
» Inserte el cable de mapeo de nervios/localizacion de nervios. <>
»  Haga un cortocircuito entre la sonda de mapeo nervioso y el ;—_)
conector de ECG por un corto tiempo y luego separelos de nuevo.

Deberia aparecer la siguiente pantalla en el visor.

©

I

CARGAR

0.00 uC

= EI'LED debe parpadear en ROJO y no debe oirse ninguna respuesta audible.

= Haga un cortocircuito entre la sonda de mapeo nervioso y el conector de ECG.
Deberia aparecer la siguiente pantalla en el visor.

CARGAR

0.00 uC

= EI'LED parpadeara en VERDE y, si el sonido esta activado en el mend, se oird un pitido cada
vez que se emita un estimulo.

= Elestimulo debe producirse a la frecuencia establecida. (1,2 6 5 Hz).

« Utilizando la rueda de desplazamiento o las teclas de funcion, aumente lentamente la
corriente hasta 20mA.

= Compruebe que la forma de onda de estimulacion mostrada en la ventana de visualizacion de
la forma de onda es cuadrada, como se muestra a continuacion.

o =
1 5w

CHARGE

20.0 uC

Para probar la conexion de Localizacion de Nervios y la funcionalidad del aparato siga las
instrucciones del apartado 5.1.1.

39



5.1.3 | Modo de Monitorizacion NMT (AMG) EI NMS450X+ deberia responder de la siguiente manera:
[ = EI'LED debe parpadear en VERDE de acuerdo con las cuatro estimulaciones.
Inserte el cable de monitorizacion NMT (AMG). <——> = (ada estimulacion debe ir acompaniada de un “bip” audible.
Deberia aparecer la siguiente pantalla en el visor. = Enlaventana de visualizacion de graficos, cuatro barras de diferentes alturas deben indicar
que el acelerémetro ha detectado movimiento.

.

MiNIMO

«  Asegurese de que el aparato esta en modo TOF. «  Separe los conectores de los electrodos rojo y negro para provocar un circuito abierto
= Elindicador TOF puede aparecer o no en la ventana de resultados. entre ellos.
«  Cortocircuite los conectores de los electrodos rojo y negro. Deberia aparecer la siguiente pantalla en el visor.

MiNIMO

«  Utilice la rueda de desplazamiento o el deslizador tactil, para aumentar la corriente a 80mA. = Pulse el botdn de reproduccion/pausa.

«  Pulse el boton de reproduccion/pausa mientras agita el acelerémetro. o EILED no debe parpadear en VERDE.
= No debe oirse ninguna sefal acustica.



5.1.4 | Modo de Monitorizacion NMT (EMG)

.

Inserte el cable de monitorizacion NMT (EMG). <——> miji
Deberia aparecer la siguiente pantalla en el visor.

"o =

()

TOF

Asegurese de que el aparato esta en modo TOF.
El indicador TOF puede aparecer o no en la ventana de resultados.
Conecte un electrodo EMG y cortocircuite las almohadillas de estimulacion y sensado.

Utilice la rueda de desplazamiento o el control deslizante tactil para aumentar la corriente
a 80mA.
Pulse el boton de reproduccion/pausa.

El NMS450X+ deberia responder de la siguiente manera:
El LED parpadeara en verde y, si el sonido esta activado en el menu, se oird un pitido cada

Vez que se emita un estimulo.
En la ventana de visualizacion de la forma de onda no deben aparecer barras.

PROFUNDO

Separe las almohadillas sensoras o de estimulacion para crear un circuito abierto.
Deberia aparecer la siguiente pantalla en el visor.

PROFUNDO

Pulse el boton de reproduccion/pausa.
EI'LED no debe parpadear en VERDE.
No debe oirse ninguna sefial acUstica.

Si el STIMPOD no funciona correctamente en alguna de estas pruebas de funcionamiento,
deberé ser revisado por el departamento técnico correspondiente de acuerdo con las
instrucciones de prueba del Manual de Servicio Técnico

El equipo sdlo puede ser reparado por el fabricante o por una organizacion expresamente
autorizada por éste.

Los equipos no requieren calibracion periodica.
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5.2 | Especificaciones

Ajustes de Estimulacion

Modo de Localizacion del Nervio

Modos de Funcionamiento
Tipo de estimulo

Modo NMT
Controlado por corriente

Modo Mapeo del Nervio

Controlado por corriente

Controlado por corriente

Forma de onda del estimulo

Onda cuadrada monofésica

Onda cuadrada monofasica

Onda cuadrada monofésica

Amplitud del impulso de estimulo | 200us + 5% 50ps, 100us, 200ps, 300ps, 500us, Tms + 5% 50ps, 100ps, 200ps, 300ps, 500us, Tms + 5%
Voltaje de estimulo 400V 400V 100V

Corriente de estimulo 0-80mA + 5% 0-20mA + 5% 0-5mA + 5%

Frecuencia del estimulo 1Hz, 2Hz, 5Hz, 50Hz, 100Hz + 5% 1Hz, 2Hz, 5Hz + 5% 1Hz, 2Hz, 5Hz + 5%

Impedancia de carga 0kQ-5kQ 0kQ - 20 kQ 0kQ - 20 kQ

Modos de funcionamiento

AUTO, TOF, PTC, SMC, DEP, ST, DB, TET

Fuente de Alimentacion

Fuente

Bateria extraible

Litio recargable lon

Factor de Forma

Capacidad

21700 3.6v, 5000mAh

Interfaz Eléctrica

Cargador interno de 5V, 2 A - Interfaz USB
Cargador externo de sobremesa de 5V, 2A
5 horas 30 minutos para carga completaa 1.3A

“La bateria no se puede cargar internamente mientras el STIMPOD NMS450X+ estd en uso. La bateria se puede extraer del dispositivo para cargarla externamente.

Especificaciones Fisicas

Consumo de Energia

Pantalla Dimensiones Modo NMT (AMG) Modo NMT (EMG) Modo MAP / Modo LOC
Pantalla LCD TFT en color de 3.5" y 24 bits Potencia ) Average Continuous Average Continuous
con pantalla tactil capacitiva T74mm (L) x 30mm (W) x 35mm (H) ‘ media Usa continuo Power Use Power Use
Peso (Dispositivo sin Bateria) Peso (Dispositivo con Bateria) 460mw Hasta 35 520mW Hasta 32 426mw Hasta 38
@130mA horas @150mA horas @120mA horas

*Las horas mdximas de uso continuo se determinaron para la intensidad de pantalla predeterminada recomendada - £l aumento
de los ajustes de intensidad de pantalla dard lugar a una reduccion de las horas de uso continuo.

Temperatura de Alimacenamiento y
Transporte
0-50°C
Humedad de Almacenamiento y Transporte
90% RH

Almacenamiento y Transporte Presion
Atmosférica

50-106 kPa

Temperatura de Funcionamiento

5.3 | Limpieza y Desinfeccion del STIMPOD NMS450X

Limpieza: El jabon y el agua, aplicados con un pafio himedo son adecuados para limpiar y
desinfectar el STIMPOD. Es imprescindible que no penetre humedad en el STIMPOD.
Desinfeccion: Para la desinfeccion puede utilizarse cualquier desinfectante comercial sin
metanol a base de alcohol etilico.

Humedad de Funcionamiento
90% RH

Presion Atmosférica de Funcionamiento

| 50-106 kPa




5.4 | Guiay Declaracion de Los Fabricantes

Guia y Declaracion del Fabricante - Emisiones Electromagnéticas - para Todos los Equipos y Sistemas

El STIMPOD NMS450X+ esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del STIMPOD NMS450X+ debe asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.

Prueba de Emision Conformidad Entorno Electromagnético - Guia
Emisiones de RF Grupo 2 - Clase A El STIMPOD NMS450X+ debe emitir energia electromagnética para realizar su funcion
CISPR 11 prevista. Los equipos electronicos cercanos pueden verse afectados.

El STIMPOD NMS450X+ es apto para su uso en todos los establecimientos, excepto los
domeésticos, y puede utilizarse en establecimientos domésticos y en aquellos conectados
directamente a la red publica de suministro eléctrico de baja tension que abastece a edificios
utilizados con fines domésticos, siempre que se tenga en cuenta la siguiente advertencia:

ADVERTENCIA: Este equipo/sistema esta destinado a ser utilizado exclusivamente por
profesionales sanitarios. Este equipo/sistema puede causar interferencias de radio o
perturbar el funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de
mitigacion, como reorientar o reubicar el STIMPOD NMS450X+ o apantallar la ubicacion.

Guia y Declaracion del Fabricante - Inmunidad Electromagnética - para Todos los Equipos y Sistemas

El STIMPOD NMS450X+ esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del STIMPOD NMS450X+ debe asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.

Prueba de Inmunidad Nivel de Prueba IEC 60601 | Nivel de Conformidad Entorno Electromagnético - Orientacion
Descarga electrostatica (ESD) | + 6 kV contacto + 6 kV contacto Los suelos deben ser de madera, hormigon o baldosas de ceramica. Si los suelos estan
IEC 61000-4-2 + 15KkV aire + 15 kV aire recubiertos de material sintético, la humedad relativa debe ser como minimo del 30%.

Frecuencia de alimentacion
(50/60 Hz) campo magnético 30 A/m
IEC 61000-4-8

50 Hz Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben estar a niveles caracteristicos de
30 A/m (Efectivo) una ubicacion tipica en un entorno comercial u hospitalario tipico.
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Orientacion y Declaracion del Fabricante - Inmunidad Electromagnética

El STIMPOD NMS410/NMS450X+ esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del STIMPOD NMS450X+ debe asegurarse de
que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de
Inmunidad

Nivel de Prueba IEC 60601

Nivel de Conformidad

Entorno Electromagnético - Orientacion

RF conducida

3Va0.15-80MHzy 6V a frecuencia

3Va0.15-80MHzy 6V a frecuencia

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles no deben utilizarse mas cerca de
ninguna parte del STIMPOD NMS450X+, incluidos los cables, que la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

IEC 61000-4-6 | ISM.Asistencia Sanitaria a Domicilio: | ISM.Asistencia Sanitaria a Domicilio: . . .
3Va0.15-80 MHz y 6V a frecuencia | 3Va0.15-80MHz y 6V a Frecuencia Distancia de Separacion Recomendada
ISMy de Radioaficionado. ISM y Radioaficionados. d=12VP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP  800MHz- 25 GHz
Donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y d es la distancia de separacion recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas mediante un
RF radiada 3V/m (10V/m Home Healthcare) a | 3V/m (10V/m Home Healthcare) a :ﬁtﬁgg)aeIgﬁg)r&w:?rr;ittl%%gzlsemplazamlentoa,a deben ser inferiores i nivel de conformidad
IEC 61000-4-3 | 80-2,700MHz, Modulacion AM. Y | 80-2,700MHz, Modulacion AM. Y 9 '
9-28V/m a 385-6000MHz, Modo | 9-28V/m a 385-6000MHz, Modo
Pulso y otras Modulaciones (previo | Pulso y otras Modulaciones (previo
Andlisis de Riesgos). Andlisis de Riesgos). ((( 0))) Pueden producirse interferencias en las proximidades de los equipos
‘ marcados con este simbolo.
NOTA1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2:

Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

: Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio
AM'y FM y emisiones de television no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse
la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el STIMPOD NMS450X+ supera el nivel
de cumplimiento de RF aplicable anteriormente, se debe observar el STIMPOD NMS450X+ para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, puede ser
necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el STIMPOD NMS450X+.




Distancias de Separacion Recomendadas Entre los Equipos de Comunicaciones de RF Portatiles y Moviles y el STIMPOD NMS450X+.

El STIMPOD NMS450X+ esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del STIMPOD
NMS450X+ puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portétiles y méviles (transmisores) y el
STIMPOD NMS450X+, tal como se recomienda a continuacion, en funcion de la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de Separacion Segtn la Frecuencia del Transmisor (m)
P 2 S IO I nl 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
No Aplicable d=12VP d=23\P

0.01 - 0.12 0.23
0.1 - 0.38 0.73

1 - 1.2 2.3

10 - 3.8 7.3
100 - 12 23

Para transmisores con una potencia de salida maxima nominal no indicada anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Guia y Declaracion del Fabricante - Inmunidad Electromagnética - para Equipos y Sistemas Que no Son de Soporte Vital

El STIMPOD NMS450X+ esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del STIMPOD NMS450X+ debe asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.

Prueba de Inmunidad Nivel de Prueba IEC 60601 Nivel de Conformidad Entorno Electromagnético - Orientacion

Inmunidad radiada 8O0MHz — 1GHz @ 3V/m & 10V/m | 80MHz — 1GHz @ 3V/m & 10V/m Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden afectar a los

80MH: - 2 5GHz 1GHz — 2.5GHz @ 10V/m 1GHz — 2 5GHz @ 10V/m EQUIPOS ELECTRICOS MEDICOS y no deben utilizarse mas cerca de cualquier parte
' ' ' del equipo, incluidos los cables, que la distancia de separacion recomendada.
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Productos
y Accesorios

Productos y Accesorios Cadigo del Producto Productos y Accesorios Cadigo del Producto

Kit STIMPOD NMS450X+ XT-45030 Cable de Datos Inteligente NMShow - USB XT-45100A-NMS
Cable de Localizacion/Mapeo de Nervio XT-41014 Cable de Datos Inteligente NMShow - RS232 XT-45100C-NMS
Cable de Monitorizacion NMT AMG (1.8m) XT-45025 Cable de Datos Inteligente Philips - RS232 XT-45100C-PHI
Cable de Monitorizacion NMT AMG (3.5m) XT-45025A Bateria de lones de Litio XT-45200
Cable de Monitorizacion NMT EMG (1.8m) XT-45003 Adaptador de Corriente - Australia XT-45201-AU
Cable de Monitorizacion NMT EMG (3.5m) XT-45003A Adaptador de Corriente - Europa XT-45201-EU
Electrodo NMT (Paquete de 10) XT-45008 Adaptador de Corriente - Estados Unidos XT-45201-US
Electrodo EMG Grande (Paquete de 1) XT-45009L Adaptador de Corriente - Espafia XT-45201-UK
Electrodo EMG Pequefio (Paquete de 1) XT-45009S Cable de Carga XT-45202
Correa Acelerémetro (Pack de 5) XT-45007 Cargador Externo XT-45203




Apendice A:

Notificacion de Efectos Adversos a la FDA

MedWatch es el programa de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) para notificar
reacciones graves, problemas de calidad de los productos, desigualdades/fracasos terapéuticos
y errores de uso de productos médicos de uso humano, incluidos farmacos, productos hioldgicos,
dispositivos médicos, suplementos dietéticos, preparados para lactantes y cosméticos.

Si cree que usted o alguien de su familia ha experimentado una reaccion grave a un producto
médico, le animamos a que lleve el formulario de notificacion a su médico. Su médico puede
proporcionar informacion clinica basada en su historial médico que puede ayudar a la FDA a
evaluar su informe.

No obstante, entendemos que, por diversas razones, es posible que no desee que su médico
rellene el formulario, 0 que su médico decida no rellenarlo. Su médico no esta obligado a
informar a la FDA. En estos casos, puede cumplimentar usted mismo el formulario de
notificacion en linea.

Recibird un acuse de recibo de la FDA cuando se reciba su informe. Los informes son revisados
por personal de la FDA. Sélo nos pondremos en contacto con usted si necesitamos informacion
adicional.

Envio de Informes de Efectos Adversos a la FDA

Utilice uno de los métodos que se indican a continuacion para enviar voluntariamente informes
sobre efectos adversos a la FDA en www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.
cfm?action=reporting.home

Formulario de notificacion al consumidor FDA 3500B. Siga las instrucciones del formulario
para enviarlo por fax 0 por correo. Si necesita ayuda para rellenar el formulario, consulte
MedWatchLearn. EI formulario estd disponible en www.fda.gov/downloads/aboutFDA/
reportsmanualsforms/forms/ucm349464.pdf.

Llame a la FDA al 1-800-FDA-1088 para informar por teléfono.

Los profesionales de la salud suelen utilizar el formulario de notificacion FDA 3500. El formulario
esta disponible en https://www.fda.gov/media/76299/download

47



-AVANT

y 4 TECHNOLOGY

Unidad 102, The Tannery Industrial Park, 309 Derdepoort Rd,

Silverton, Pretoria, Sudéafrica, 0184

Teléfono: +27 (0) 12 743 5959, Correo electronico: support@xavant.com
Web: www.xavant.com




