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1. Informacion de la compaiia

Nombre corporativo: Neurovirtual USA Inc.

Direccion: 3303 W Commercial Blvd. Suite #100, Fort Lauderdale,
FL, USA 33309

Tel: +1 (786) 693-8200

Linea gratuita: 1-877-NEURO-40 (solo EE.UU.)

E-mail: customerservice@neurovirtual.com

Sitio Web: www.neurovirtual.com

2. Representante europeo autorizado - CE
Obelis 5.A.

EC |REP/| Bd. Général Wahis, 53

1030 Brussels, Belgium

Importante

La lectura completa de este manual resulta obligatoria con fines de seguridad de los
usuarios y uso correcto de este equipo, antes de comenzar la instalacion y la operacion
del equipo de la familia BWMini.

Este documento tiene como objetivo ayudar al usuario durante la instalacién segura del
equipo de la familia BWMini (BWMini EEG, BWMini HST, BWMini PSG y BWMini HST
Compass). Estas Instrucciones para el usuario es exclusivamente para la operacion de los
equipos de la familia BWMini.

El equipo BWMini sélo debe ser utilizado por profesionales autorizados. Se recomienda
que este Manual de usuario se mantenga en el mismo lugar que el equipo para fines de
consultas y referencias, dado que contiene informacién importante que debe leerse y
entenderse durante la instalacién y operacion de los equipos de BWMini.

La instalacion del equipo debe realizarse por parte de un técnico de Neurovirtual, o un
técnico de instalaciones médicas, bajo la supervisién del médico responsable, y siguiendo
las instrucciones que aparecen en este manual.
PRECAUCION: La Ley Federal (de EE.UU.) restringe este dispositivo
a la venta o mediante la solicitud de un médico practicante.
En el caso de los estudios domiciliarios se recomienda que los profesionales sanitarios
faciliten al usuario una copia de este manual para el correcto uso del producto.

3. Especificaciones de seguridad
El equipo BWMini cumple con los requisitos de los estandares de seguridad para los
equipos electromédico: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-26 e ISO 14971, de
acuerdo con el Reporte de tipo de prueba emitido por un laboratorio acreditado.

El equipo de la familia BWMini se clasifica como “Clase II” en relacién con su proteccion
contra los descargas eléctricas. Las partes de tipo BF relacionadas con el grado de
proteccidn del paciente contra las descargas electricas.
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Equipo ordinario, con proteccién contra el agua y clase de penetracion IP22, cuando se
utiliza con el maletin de transporte. Solo para uso en interiores. Corto plazo: normalmente
indicado para uso continuo durante no mas de 30 dias.

Los equipos BWMini no cuentan con alarmas y no estan disefiados para su uso como
monitores automatizados de apnea o monitores de soporte vital multiparamétricos.

4. Descripcion General
El equipo BWMini es un dispositivo médico que registra senales fisioldgicas. El sistema
puede capturar electroencefaldgrafos, respiratorios, electromiografia, pletismografia y
posicidon corporal como una prueba de sueno en el hogar (HST). Las sefiales se capturan
mediante electrodos y sensores y una estacion de grabacion con el software y/o en una
tarjeta de memoria.

4.1. Funcionalidad de los médulos

El equipo BWMini puede utilizar hasta tres modulos principales: el amplificador, la bateria
y el moédulo de estimulacion flash. Para hacer un uso adecuado del dispositivo es
obligatorio disponer de todos los médulos que incluye el dispositivo. No todos los médulos
estan incluidos en todos los modelos. Para obtener mas detalles sobre el modelo de su
dispositivo, puede acceder a la pagina web del fabricante o ponerse en contacto con el
departamento de soporte técnico.

4.1.1. Moédulo amplificacion
El amplificador contiene el procesador principal y la interfaz de comunicacién del
dispositivo. El amplificador traduce las sefiales fisioldgicas en datos digitales. Dependiendo
del modelo incluirda diferentes canales. Para mas informacidon, consulte Item Error!

Reference source not found. pagina Error! Reference source not found..

4.1.2. Médulo de Bateria
La bateria proporciona la energia eléctrica para encender el dispositivo. Es un dispositivo
de grado médico y no debe ser reemplazada por ningun otro tipo de fuente de
alimentacién. En caso de que el mddulo falle, pdngase en contacto con el departamento
de soporte técnico del fabricante.

4.1.3. Médulo de estimulacion flash
El mddulo de estimulacion fética o flash se utiliza para protocolos de fotoestimulacion en
estudios de EEG. Requiere estar conectado a la estacion de grabacién y puede usar
multiples rutinas. Los protocolos se activan desde el software BWAnalysis. Ninguno de los
modelos incluye este mdodulo, para adquirir un modulo de estimulacion flash contacte con
el fabricante.

4.2 BWAnalysis Software
El software, BWAnalysis, traduce las sefiales capturadas desde el dispositivo a informacion
digital para ser revisada e interpretada por un médico capacitado que ejercera un juicio



I2W

El software contiene funciones para navegar a través de las sefiales, cambiar la vista de
montaje, ver graficos, marcar eventos, escribir informes, etc. Requiere estar instalado en
la estacién de grabacion para habilitar el amplificador. Para obtener mas informacién,
consulte el Manual del Usuario del Software.

profesional en el uso de esta informacién.

5. Objetivo e indicaciones de uso

El sistema BWMini se puede utilizar para el electroencefalograma (EEG) midiendo y
registrando la actividad eléctrica del cerebro del paciente obtenida mediante la colocacion
de dos o0 mas electrodos en la cabeza.

El BWMini es un sistema multicanal (hasta 60 canales) disefiado para el registro de
electroencefalografos (EEG), polisomnografia (PSG) y pruebas de suefio en el hogar (HST)
y puede usarse en investigacién, estudios del suefio en el hogar, entornos ambulatorios y
clinicos.

El BWMini no hace ningun juicio sobre la normalidad o anormalidad de las sefiales
mostradas o de los resultados de un analisis. De ninguna manera se representa ninguna
de las funciones como diagndsticas en si mismas.

6. Asesoria de seguridad y consideraciones

1. El equipo BWMini debe colocarse en un carro movil o en una superficie plana, de
madera, hormigdn y cerdmica. Si los pisos estan cubiertos con material sintético, la
humedad relativa del aire debe ser de al menos el 30% para evitar descargas
electrostaticas. Algunas descargas electrostaticas pueden hacer que la unidad deje de
responder. En esta situacion, el equipo debe apagarse durante 5 segundos y volver a
encenderse.

2. Mantenga el entorno de operacion y almacenamiento libre de polvo, vibraciones,
liquidos, productos quimicos, sustancias que emitan o puedan llegar a emitir gases,
materiales corrosivos o inflamables.

3. No utilice el equipo en una atmdsfera inflamable donde las concentraciones de
anestésicos inflamables u otros materiales puedan causar un riesgo de explosion.

4. No utilice el equipo BWMini en presencia de ninguna mezcla anestésica inflamable
con aire, oxigeno u oxido nitroso.

5. El equipo no debe encenderse antes de realizar un analisis detallado de la integridad
fisica de los cables y las conexiones.

6. En caso de que tenga algun problema con el equipo, no intente realizar el
mantenimiento. Pongase en contacto con el fabricante para recibir las instrucciones
correctas de mantenimiento.

7. Aseglrese de que todos los cables del electrodo/sensor estén bien para evitar el
riesgo de estrangulacion del paciente.

8. La conexidn de cualquier otro equipo al BWMini que se esté utilizando puede causar
una mayor posibilidad de fuga de corriente. Pdngase en contacto con el fabricante
antes de continuar con la conexién de otros equipos.
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9. Para evitar fugas de corriente al paciente, el operador no debe estar en contacto
con dispositivos no médicos y con el paciente simultdneamente.

10. Las normas IEC 60601-1 determinan que la expresion "Entorno del paciente" se
refiere al nombre del lugar donde se realiza el examen. En este entorno, se debe tener
el debido cuidado para el funcionamiento de los equipos de la familia BWMINI, de la
siguiente manera:

- La computadora no debe tocar al paciente, porque no se considera equipo
electromédico.

- Mantenga el ordenador y cualquier otro dispositivo no electromédico a una distancia
de 1,5 m del paciente.

Las dimensiones para el entorno del paciente son las siguientes:

~ 2.5m

M

11. Inspeccione periédicamente el equipo BWMini y sus accesorios, para asegurarse
de que no tengan ninguna evidencia visible de dafios que puedan afectar la seguridad
del paciente o el rendimiento del analisis. No los use si hay signos visibles de dafio.

12. Este equipo puede interferir con el funcionamiento de equipos cercanos. Podria ser
necesario adoptar medidas de mitigacién, como la reorientacién o la reubicacién del
equipo.

13. Nunca use herramientas afiladas para operar el equipo.

14. Los sensores, electrodos e incluso el paciente no deben estar en contacto con
ningun otro material conductor, incluido el equipo de puesta a tierra

15. Los sensores y electrodos no deben estar conectados directamente a la red
eléctrica ni a otro dispositivo diferente a la familia BWMini. Riesgo de descarga
eléctrica.

16. Los sensores y electrodos no deben estar en contacto con la piel del paciente si
esta irritada o si presenta algun tipo de enfermedad. Suspenda su uso si hay algun
signo de irritacion/enrojecimiento/picazon.

17. La familia de equipos BWMini no juzga la normalidad o anormalidad de las
sefiales indicadas o incluso los resultados de un analisis. Solo un profesional
competente puede hacer el diagndstico.
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18. La familia de equipos BWMini no fue desarrollada para ser utilizada/reemplazada
por un monitor multiparamétrico o un monitor de soporte vital. Los dispositivos no
fueron disefiados para ser utilizados junto con equipos quirdrgicos a menos que el
fabricante proporcione una autorizacién por escrito.

19. El equipo BWMini no fue disefiado para ser utilizado durante la accién de un
desfibrilador. Retire todos los electrodos y sensores del paciente antes de realizar la
desfibrilacién.

20. No hay restricciones en el uso de este equipo en personas que tienen un
marcapasos implantado.

21. Este equipo solo se probd en seres humanos.

22. Equipo ordinario, con proteccién contra agua y penetraciéon IP22, cuando se usa
con el estuche de transporte.

23. Las advertencias y consideraciones especificas para la oximetria se pueden
encontrar en el tema Oximetro de pulso en esta Instruccién de uso.

24. El uso de un dispositivo de la familia BWMini simultaneamente con otro dispositivo
activo podria aumentar los niveles de fuga de corriente. Esto es un riesgo para el
paciente. Pdngase en contacto con el fabricante antes de conectar el dispositivo
BWMINI con cualquier otro equipo.

25. El uso de accesorios, sensores, cables o piezas internas no especificadas por el
fabricante podria aumentar las emisiones o reducir la inmunidad EMC del dispositivo
BWMini

26. La familia de dispositivos BWMini no debe utilizarse junto a otro dispositivo ni
apilarse sobre él. En caso de que sea necesario, se debe observar el dispositivo para
verificar que funciona correctamente.

27. El dispositivo BWMini y sus accesorios deben inspeccionarse periddicamente. Esto
garantiza que no muestren evidencia visual de dafios que puedan afectar la seguridad
del paciente durante la grabacién. Evite usar el equipo si hay indicadores visibles de
dano al equipo.

28. Las partes conductoras de los electrodos y sus conectores (incluido el electrodo
neutro para los tipos de EEG de BF o CF) no deben entrar en contacto con las partes
conductoras, incluida la tierra.

29. La familia BWMini tiene controles de sensibilidad manuales que se ajustan con el
software BWAnalysis. Tiene varias sefiales de amplitud que solo un profesional podria
diagnosticar. Por lo tanto, las instrucciones de usuario de IEC 60601-1 (6.8.2.201) no
son aplicables a la familia BWMini

30. Para obtener documentacion adicional, pdngase en contacto con el equipo de
soporte técnico a través del sitio oficial del fabricante.

31. El fabricante no autoriza ni se hace responsable de ninguna modificacién realizada
en el equipo por terceros usuarios. Las modificaciones inadecuadas podrian causar un
mal funcionamiento del dispositivo y diagnosticos erréneos.

32. El fabricante no proporciona documentacién relacionada con los diagramas de
circuitos, la lista de componentes y la informacién técnica relacionada con su hardware
o software.
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33. Después de la instalacién o después de una modificaciéon de la ubicacion del
dispositivo BWMini y/o de sus piezas y accesorios. El usuario/operador debe
asegurarse de que los parametros de seguridad del entorno cumplan con las
instrucciones de este manual. Si es necesario, pongase en contacto con el equipo de
soporte técnico para obtener mas detalles.

34. Siga las instrucciones de instalacion para verificar que los cables estén ubicados
correctamente para evitar cuellos de botella o estrangulamientos. En caso de que el
paciente o el operador encuentren una o varias piezas sueltas del equipo. Pongase en
contacto inmediatamente con el equipo de soporte técnico.

Si el paciente ingiere alguna de las partes del sistema o es dafiado por el dispositivo,
debe ser llevado a un hospital.

35. No conecte las partes conductoras y/o los electrodos, incluida la referencia (REF)
a tierra.

36. No utilice el dispositivo BWMini simultdneamente con un dispositivo de cirugia de
alta frecuencia.

37. Algunos tipos de eventos de descarga electrostatica (ESD) podrian provocar un
bloqueo del sistema. A partir de ahi, es necesario reiniciar manualmente. Es posible
gue sea necesario quitar y reemplazar la fuente de alimentacion.

38. Los dispositivos de comunicacion portatiles que utilizan frecuencias de radio
(incluidos los periféricos como cables o antenas) no deben utilizarse a una distancia
de 30 cm (11,81 pulgadas) o mas cerca del dispositivo BWMini o sus cables. Puede
tener un impacto negativo en el rendimiento y la calidad de la sefial.

39. Los cables provistos con el equipo (cable Ethernet, cable de alimentacion y cable
del paciente) no tendran mas de 9.84 pies (3 metros).

40. La familia BWMini fue desarrollada para ser utilizada en una industria y hospital
medio ambiente. Si el dispositivo se utiliza en un entorno doméstico, el dispositivo
podria no ofrecen la proteccidon adecuada contra las radiofrecuencias. El usuario
requieren tomar medidas de mitigacidn, como reubicar o reorientar el dispositivo.

41. Siga las instrucciones de los documentos adjuntos donde se debe instalar y colocar
correctamente el BWMini para no causar problemas con EMC, siga la informacion de
EMC.

42. Tenga cuidado con los equipos emisores de RF cerca del BWMini, ya que pueden
afectar el rendimiento del BWMini.

43. Los valores de ajuste de sensibilidad por debajo de las especificaciones técnicas
de BWMini pueden dar lugar a resultados incorrectos.

44, Rendimiento esencial IEC 6060-1 (ftem 4.3): Todas las sefiales de entrada deben
permanecer iguales a las de salida pero amplificadas de acuerdo con el parametro y
caracteristica del equipo, las funciones después de la prueba deben cumplir con los
parametros mencionados en el item 12

45, El uso simultaneo del BWMini con cualquier otro equipo activo puede aumentar los
niveles de corriente de fuga, creando en consecuencia un posible riesgo para el
paciente. Pdngase en contacto con Neurovirtual antes de proceder a la conexidn con
otros equipos.
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46. No hay restricciones en el uso de este equipo por parte de las personas que tienen
un marcapasos implantado.

47. En caso de que se haya producido algun incidente grave en relacion con el
producto, informe al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido su paciente o su paciente.

48. El dispositivo esta disefiado para funcionar de forma independiente, sin necesidad
de un ordenador o una fuente de alimentacion externa para su uso normal. Se utiliza
una conexion a una computadora para descargar los datos del estudio y la fuente de
alimentacién externa esta disefiada solo para cargar la bateria. Durante el proceso de
carga de la bateria, el paciente no debe estar conectado al dispositivo.

49. Antes de usar el dispositivo, permita que se aclimate durante al menos 4 horas
después de ser retirado del almacenamiento si las condiciones del entorno de
almacenamiento exceden las especificaciones minimas y maximas del entorno
operativo.

50. El usuario debe ser consciente de los siguientes efectos potenciales sobre los
diferentes seres:

e Mascotas: Masticar cables, morder o arafiar el dispositivo, causar dafios fisicos o
peligros eléctricos.

e Plagas: Infestacién en componentes internos, roer el cableado o contaminacion, lo
que puede provocar un mal funcionamiento o riesgos de incendio.

e Nifios: Uso o manipulacidn sin supervision, que resulte en una operacién incorrecta,
dafios fisicos o peligros de seguridad como descargas eléctricas o lesiones.

51. Siga las acciones recomendadas:

* Almacenamiento: Mantenga el dispositivo en un lugar seguro, elevado y cerrado,
fuera del alcance de nifios y animales.

e Inspeccion: Inspeccione regularmente el dispositivo, los cables y el area
circundante en busca de signos de masticacion, dafio o actividad de plagas.

e Supervision: Aseglrese de que el dispositivo solo sea operado por personas
autorizadas y capacitadas bajo la supervision adecuada.

e Mantenimiento: Si se detecta algun dafo o contaminacion, deje de usar el
dispositivo inmediatamente y comuniquese con un técnico calificado para que lo
inspeccione y repare.

52. El incumplimiento de estas precauciones puede dar lugar a:
e Mal funcionamiento o dafio permanente del dispositivo.
e Seguridad comprometida, que conduce a riesgos eléctricos o de incendio.
e Anulacién de acuerdos de garantia o servicio.

Llame al soporte técnico en caso de cualquiera de estos eventos para obtener mas
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7. Modelos

El BWMini consta de 4 modelos diferentes: BWMini EEG, BWMINI PSG, BWMINI HST y

BWMini HST Compass.

7.1. Tabla comparativa entre modelos BWMini
En la siguiente tabla se comparan los modelos dentro del BWMini para cumplir con la
Ordenanza INMETRO N© 384, del 18 de diciembre de 2020, en cuanto a la constitucién de

familias de equipamientos:

Funciones

BWMini EEG

BWMini PSG

BWMini HST

BWMini HST
Compass

éTiene la misma tecnologia
funcional?

Si

Si

Si

Si

éTiene el modelo una indicacion,
finalidad o uso similar?

Si

Si

Si

Si

¢El modelo comparte el mismo DMR
(Registros Maestros de Dispositivo
/ Archivo Técnico / Informe
Técnico)?

Si

Si

Si

Si

éTodos los modelos estan
equipados con amplificadores de
sefal analégica de precision?

Si

Si

Si

Si

¢ElI modelo tiene los mismos
convertidores A/D (convertidor de
sefial analégico a digital)?

Si

Si

Si

Si

¢El modelo tiene el mismo proceso
de fabricacion?

Si

Si

Si

Si

éElI modelo tiene las mismas
restricciones de uso y seguridad?

Si

Si

Si

Si

éTodos los modelos tienen las
mismas instrucciones de
almacenamiento y transporte?

Si

Si

Si

Si

éCumple el modelo con los mismos
estandares de seguridad eléctrica /
emisiones electromagnéticas
(ABNT e IEC) segln lo determinado
por el organismo certificador
(ocp)?

Si

Si

Si

Si

El organismo certificador del
fabricante (OCP) ha aceptado que
los modelos forman una familia de
equipos.

Si

Si

Si

Si

A continuacion se muestran los detalles de cada modelo:

Todas las pruebas de EMC y Seguridad/Electricidad se realizaron con

el equipo en su configuracion completa (BWMini PSG), que es el
método de uso mas completo.
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7.2. BWMini EEG
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BWMini EEG
# Nombre del canal # Nombre del canal
1 FP1 (Sistema EEG 10-20) 22 X1 Monopolar
2 FP2 (Sistema EEG 10-20) 23 X2 Monopolar
3 F3 (Sistema EEG 10-20) 24 X3 Monopolar
4 F4 (Sistema EEG 10-20) 25 X4 Monopolar
5 F7 (Sistema EEG 10-20) 26 X5 Monopolar
6 F8 (Sistema EEG 10-20) 27 X6 Monopolar
7 C3 (Sistema EEG 10-20) 28 X7 Monopolar
8 C4 (Sistema EEG 10-20) 29 X8 Monopolar
9 T3 (Sistema EEG 10-20) 30 Oximetro (BPM) XPOD *
10 T4 (Sistema EEG 10-20) 31 Oximetro (Sp0O2) XPOD *
11 T5 (Sistema EEG 10-20) 32 Oximetro (Plesth Wave) XPOD *
12 T6 (Sistema EEG 10-20) 33 Transductor de presion *
13 P3 (Sistema EEG 10-20) 34 Posicion del cuerpo
14 P4 (Sistema EEG 10-20) 35 DC1
15 01 (Sistema EEG 10-20) 36 DC2
16 02 (Sistema EEG 10-20) 37 DC3
17 Al (Sistema EEG 10-20)
18 A2 (Sistema EEG 10-20)
19 Fz (Sistema EEG 10-20)
20 CZ (Sistema EEG 10-20)
21 PZ (Sistema EEG 10-20) *QOpcional
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7.3.BWMini PSG
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BWMini PSG
# Nombre del canal # Nombre del canal
1 FP1 (Sistema EEG 10-20) 22 LOC
2 FP2 (Sistema EEG 10-20) 23 ROC
3 F3 (Sistema EEG 10-20) 24 EMG1
4 F4 (Sistema EEG 10-20) 25 EMG2
5 F7 (Sistema EEG 10-20) 26 EMG3
6 F8 (Sistema EEG 10-20) 27 ECG
7 C3 (Sistema EEG 10-20) 28 AUX1 Bipolar
8 C4 (Sistema EEG 10-20) 29 AUX2 Bipolar
9 T3 (Sistema EEG 10-20) 30 AUX3 Bipolar
10 T4 (Sistema EEG 10-20) 31 Flujo
11 T5 (Sistema EEG 10-20) 32 Ronquid
12 T6 (Sistema EEG 10-20) 33 ABD RIP
13 P3 (Sistema EEG 10-20) 34 THX RIP
14 P4 (Sistema EEG 10-20) 35 Oximetro (BPM) XPOD
15 O1 (Sistema EEG 10-20) 36 Oximetro (Sp0O2) XPOD
16 02 (Sistema EEG 10-20) 37 Oximetro (Plesth Wave) XPOD
17 M1 (Sistema EEG 10-20) 38 Transductor de presion
18 M2 (Sistema EEG 10-20) 39 Posicién del cuerpo
19 FZ (Sistema EEG 10-20) 40 DC1
20 CZ (Sistema EEG 10-20) 41 DC2
21 PZ (Sistema EEG 10-20) 42 DC3
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7.4.BWMini HST
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BWMini HST
# Nombre del canal # Nombre del canal
1 F3 Monopolar 16 Flujo
2 F4 Monopolar 17 Ronquido
3 C3 Monopolar 18 ABD RIP
4 C4 Monopolar 19 THX RIP
5 01 Monopolar 20 Oximetro (BPM) XPOD
6 02 Monopolar 21 Oximetro (Sp02) XPOD
7 M1 Monopolar 22 Oximetro (Plesth Wave) XPOD
8 M2 Monopolar 23 Transductor de presion
9 LOC Monopolar 24 Posicion del cuerpo
10 ROC Monopolar 25 DC1
11 ECG Bipolar 26 DC2
12 EMG1 Bipolar 27 DC3
13 EMG2 Bipolar
14 EMG3 Bipolar
15 AUX Bipolar
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Brdjula BWMini HST

Nombre del canal

AC bipolar

AC bipolar

Transductor de presion
(flujo y ronquido)

Canal RIP (ABD)

Canal RIP (THX)

Oximetro (BPM) XPOD

Oximetro (Sp0O2) XPOD

Oximetro (Pleth) XPOD

Posicion del cuerpo

DC1

DC2

DC3
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8. Proposito y Descripciones

8.1.Modelos: BWMini EEG

éCual es el propésito?
El equipo BWMini EEG es un amplificador de sefales bioldgicas utilizados para el
diagnéstico y seguimiento de patologias neurofisioldgicas.

éComo se realiza el examen de electroencefalografia?

Después de limpiar la cabeza del paciente, se colocan electrodos de superficie en el cuero
cabelludo junto con la pasta conductora. La colocacién de electrodos debe cumplir con el
Sistema Internacional de Colocacién de Electrodos de Electroencefalografia 10-20.

éDoénde se deben utilizar el equipo BWMini EEG?

El equipo modelo BWMini EEG puede ser utilizado en hospitales, clinicas especializadas o
consultorios médicos y de atencién domiciliaria, siempre y cuando esté bajo la supervision
de un técnico o enfermera habilitado para este fin y que se cumplan los requisitos de
seguridad para su funcionamiento.

éCudles son las indicaciones para realizar este examen?
1- Patologias neurofisioldgicas,

2- Deteccidon o evaluacion de sindromes epilépticos,

3- Evaluacién del coma,

4- Muerte Encefalica / Silencio Eléctrico Cerebral,

5- Intoxicacion y encefalitis,

6- Sindromes demencial,

7- Convulsiones epilépticas,

8- Trastornos metabdlicos,

9- Entre otros.

A Todas las evaluaciones anteriores deben seguir los protocolos clinicos

adecuados y respectivos.
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8.2.Modelos: BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST Compass

éCual es el propésito?

Los equipos BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST Compass son amplificadores de
sefiales bioldgicas utilizados para el diagnoéstico y seguimiento de patologias
neurofisioldgicas y trastornos del sueno.

éComo se realiza el examen de polisomnografia?

Después de limpiar la cabeza del paciente, se colocan electrodos de superficie en el cuero
cabelludo junto con la pasta conductora. La colocacion de electrodos, si esta correcta,
debe cumplir con el Sistema Internacional de Colocacion de Electrodos de
Electroencefalografia 10-20. Los sensores y electrodos para el registro de la poligrafia
deben colocarse sobre el cuerpo del paciente, segun lo determine la Academia Americana
de Medicina del Suefio.

éDonde se deben utilizar los equipos BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST
Compass?

Los modelos de equipos equipos BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST Compass
pueden ser utilizados en hospitales, clinicas especializadas o en consultorios médicos y
atencion domiciliaria, siempre que estén bajo la supervisién de un técnico o enfermero
cualificado para tal fin y que se cumplan los requisitos de seguridad para su
funcionamiento.

éCuales son las indicaciones para realizar este examen?

1- Trastornos del comportamiento que ocurrieron durante el suefio (parasomnias,
sonambulismo, trastornos del comportamiento del suefio REM, insomnio, epilepsias,
etc.),

2- Somnolencia diurna excesiva (narcolepsia, hipersomnia),

3- Trastornos respiratorios durante el suefio (ronquidos, sindrome de apnea obstructiva
del suefio, sindrome de aumento de la resistencia de las vias respiratorias superiores,
etc.),

4- Valoracién con la asistencia de CPAP, BiPAP, VPAP,

5- Control post-tratamiento (cirugia, disefo de sonido, aparatologia bucal, etc.) del
sindrome de apnea obstructiva del suefio,

6- Alteraciones del ritmo cardiaco que ocurren durante el suefio,

7- Sindrome de piernas inquietas y movimientos periddicos de las extremidades,

8- Entre otros.

A Todas las evaluaciones anteriores deben seguir los protocolos clinicos

adecuados y respectivos.
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9. Contenido del paquete

El BWMini funciona con cualquier cable / electrodo y sensor de paciente de buena calidad
(ronquido, flujo, correas de esfuerzo y posicion) que tengan conectores tactiles de
seguridad y se comercialicen legalmente de acuerdo con los requisitos de la FDA. Si
identifica un problema durante el uso, péngase en contacto con el fabricante. Dependiendo
de su region, el kit de accesorios incluido puede ser diferente debido a razones
regulatorias.

9.1. Componentes

9.1.1. Tabla comparativa de componentes entre médulos BWMini
En la siguiente tabla se comparan los componentes dentro de cada uno de los modelos
del BWMini:

Componentes
BWMini EEG BWMini PSG BWMini HST BWMini HST

Compass
Médulo principal Médulo principal Médulo principal Médulo principal
BWMini EEG BWMini PSG BWMini HST BWMini HST Compass
Cable mini-USB Cable mini-USB Cable mini-USB Cable micro-USB
Bateria de litio Bateria de litio Bateria de litio Pilas AA
recargable recargable recargable

Nota: Esta lista muestra los accesorios que son compatibles con cada uno de los modelos
de BWMini. El nUmero de accesorios incluidos puede variar segun el proceso de adquisicion
del equipo. Para comprobar cuadles se incluirdn, consulte con su asesor de ventas.

9.1.2. Descripcion de los componentes dentro de BWMini

Modelo . .
BWMini Qty. Descripcion
EEG 1 Mddulo de EEG BWMini
PSG 1 Médulo PSG de BWMini
HST 1 Mddulo HST BWMini
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Modelo . e
BWMini Qty. Descripcion
HST Compass 1 Médulo HST BWMini
EEG / PSG 1 Mini mdédulo BWFlash
EEG/HST/PSG 1 Mini USB Cable - BWMini

=

* Las piezas anteriores son de uso exclusivo y forman parte de los equipos de los BWMini
EEG, BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST Compass que forman parte del BWMini.

Pedimos a los clientes que se pongan en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente
de Neurovirtual para obtener una lista de cddigos de referencia actualizada, debido a

cualquier cambio que pueda ocurrir.

9.2.Accesorios

El BWMini funciona con cualquier cable / electrodo y sensor de paciente de buena
calidad que tenga los conectores tactiles de seguridad y las especificaciones de acuerdo
con la tabla a continuacidn y se comercialice legalmente de acuerdo con los requisitos
de la FDA. Como estos accesorios ya estan legalmente en el mercado de diferentes
fabricantes, no forman parte de esta presentacion.

Sensor Conector Tipo de senal Amplitud Longitud del
cable
Sensor de abdomen de DIN 1,5 mm macho a . . ”
interfaz inductiva prueba de tacto Onda sinusoidal 200uvpp 9
Sensor de torax de DIN 1,5 mm macho a . . ”
interfaz inductiva prueba de tacto Onda sinusoidal 200uvpp 9
Bandas inductivas Ajuste de botdn Onda sinusoidal NA NA
Sensor de flujo de DIN 1,5 mm macho a Onda sinusoidal 200uVpp 96"
termocucla prueba de tacto
Sensor plezo_electrlco de | DIN 1,5 mm macho a Onda sinusoidal 0.5mVpp-1mVpp 96"
ronquidos prueba de tacto
Sensor de posicién del DIN 1,5 mm macho a
| .SmVpp-1mV, "
cuerpo de AC prueba de tacto Ola cuadrada 0.5mVpp-1mVpp %6
Sensor de. oximetro D-Sub 9 Macho SeRal en serie 0-100% SpO2 96"
flexible
Electrodos de copa DIN 1,5 mm macho a General NA 96"

prueba de tacto
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9.2.1. Tabla comparativa de accesorios entre médulos BWMini
La siguiente tabla se comparan los accesorios de cada uno de los modelos del BWMini:

Accesorios

BWMini EEG

BWMini PSG

BWMini HST

BWMini HST
Compass

USB con software de
instalacion y manual
de usuario

USB con software de
instalacion y manual
de usuario

USB con software de
instalacion y manual
de usuario

USB con software de
instalacion y manual
de usuario

Juego de electrodos
Maxxi Gold Cup

Juego de electrodos
Maxxi Gold Cup

Juego de electrodos
Maxxi Gold Cup

Juego de electrodos
Maxxi Gold Cup

Tarjeta SD

Tarjeta SD

Tarjeta SD

Tarjeta Micro SD

Convertidor SD-USB

Convertidor SD-USB

Convertidor SD-USB

Convertidor SD-USB

Organizador de
tarjetas SD

Organizador de
tarjetas SD

Organizador de
tarjetas SD

Nylon Protector

Nylon Protector

Nylon Protector

Juego correas arnés

Juego correas arnés

Juego correas arnés

Cargador USB

Cargador USB

Cargador USB

Bolso canguro

Bolso canguro

Bolso canguro

Conector de puente

Conector de puente

Conector de puente

Conector de puente

Crema Ten20

Crema Ten20

Crema Ten20

Crema Ten20

Nuprep

Nuprep

Nuprep

Nuprep

Maletin Neurovirtual

Maletin Neurovirtual

Maletin Neurovirtual

Maletin Neurovirtual

Botdn de evento del
paciente (opcional)

Botdn de evento del
paciente (opcional)

Botdn de evento del
paciente (opcional)

Botdn de evento del
paciente (opcional)

Caja negra (opcional)

Caja negra (opcional)

Caja negra (opcional)

Caja negra (opcional)

Banco de bateria de
respaldo (opcional)

Banco de bateria de
respaldo (opcional)

Banco de bateria de
respaldo (opcional)

Banco de bateria de
respaldo (opcional)

Kit de conexion

Kit de conexion

Kit de conexion

Kit de conexion

Caja de
almacenamiento

Caja de
almacenamiento

Caja de
almacenamiento

Caja de
almacenamiento

BWFlash (opcional)

Canulas oronasales

Canulas oronasales

Canulas oronasales

Filtro de canula

Filtro de canula

Filtro de canula

Adaptador XPOD

Adaptador XPOD

Adaptador XPOD

Sensor de oximetro
flexible

Sensor de oximetro
flexible

Sensor de oximetro
flexible

Correas inductivas
Maxxi Rip

Correas inductivas
Maxxi Rip

Correas inductivas
Maxxi Rip

Termistor Maxxi Flow

Termistor Maxxi Flow

Sensor piezoeléctrico
de ronquidos Maxxi
Snore

Sensor piezoeléctrico
de ronquidos Maxxi
Snore

Electrodos de botén
Maxxi Gold SNAP

Electrodos de botén
Maxxi Gold SNAP

Nota: Esta lista muestra los accesorios que son compatibles con cada uno de los modelos de BWMini.
El nimero de accesorios incluidos puede variar segun el proceso de adquisicion del equipo. El
contenido del kit puede variar segun cada territorio. Para comprobar el contenido incluido, consulte
con su asesor de ventas o llame al Servicio de Atencion al Cliente.
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9.2.2. Descripcion de los accesorios dentro de BWMini

Los accesorios que se enumeran a continuacién se fabrican para uso exclusivo con
equipos BWMini. Solo son compatibles con los equipos BWMini.

Se trata de productos médicos destinados a conectarse a otro producto médico activo,
en este caso, el equipo BWMini. Tienen una clasificaciéon de riesgo mas baja (Clase I)
en comparacion con la clase de riesgo de los equipos BWMini (Clase II).

Los accesorios a continuacidon son vendidos solo por Neurovirtual y pueden ofrecerse
como una opcion segun el modelo de equipo comprado.

Modelo e s
BWMINI Qty Descripcion Imagen
EEG/HST/PSG 1 Rifionera Neurovirtual
EEG/HST/PSG 1 Guante de electrodo
EEG/HST/PSG 8 Baterias de litio recargables
(3.7V 2500mAh)
EEG/HST/PSG 1 Tarjeta SD
HST/PSG 1 E
Interfaz XPOD
Pen Drive con software
EEG/HST/PSG 1 BWAnalysis e instrucciones de
uso
MaxxiGold - Electrodo para
EEG/HST/PSG 30 electroencefalografia - 1,52
metros - Pin: TP.
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Modelo

BWMINI Qty Descripcion
MaxxiGold - Electrodo para
EEG/HST/PSG 25 electroencefalografia - 2,44
metros - Pin: TP.
Electrodos de broche para PSG
HST/PSG 25
MaxxiCap - Gorro de electrodos
EEG/PSG 1 para electroencefalografia -
2,44 metros - Pinto TP.
MaxxiBelt - Correa de Esfuerzo
HST/PSG 2 Respiratorio para PSG - 2,44
metros - Pin: TP.
s o
HST/PSG 5 Canulas nasales/orales ﬁ
MaxxiFlow - Sensor de Flujo
HST/PSG 1 Respiratorio para PSG - 2.44
metros - Pin: Llave.
Sleep Virtual - Sensor de Flujo
Respiratorio para PSG -
HST/PSG 1 Pediatrico - 2,44 metros - Pin:
TP Key.
Sleep Virtual - Sensor de Flujo
HST/PSG 1 Respiratorio para PSG - Adulto -
2.44 metros - Pin: TP Key.
MaxxiSnore - Sensor de
HST/PSG 1 ronquidos para PSG - 2.44
metros - Pin: TP.
MaxxiPosition - Sensor de
PSG 1 posicion para PSG - 2.44

metros - Pin: TP.




Modelo

BWMINI Qty Descripcion
PSG 1 Transductor de presion de AC
para PSG.
Maxxi Cinturén de Esfuerzo
PSG 1 Resplrator|o~1ndu-ct|vo Rip Belt -
Tamafo: Ajustable -
Reutilizable.
Maxxi Rip Belt Cinturén de
PSG 1 esfuerzo reNSplraFE)rlo inductivo -
Tamano: Nino 40cm -
desechable.
Sleepvirtual - Cinturén Inductivo
HST/PSG 1 para Adultos
HST/PSG 1 Sleepvirtual - Cinturon inductivo
grande para adultos
Sleepvirtual - Cinturdn Inductivo
HST/PSG 1 Extra Grande para Adultos
1 Sleepvirtual - Cinturdn inductivo
HST/PSG para ninos
HST/PSG 1 Sleepvirtual - C.|’ntl..|ron inductivo
pediatrico
HST/PSG 1 Sleepvirtual - Cinturon inductivo
neonatal
Sensor de oximetro de metro
HST/PSG 1 Nonin 8000]-3 - Adulto - Pin:
DB9.
Sensor de oximetro de metro
HST/PSG 1 Nonin 8000]-1 - Adulto -Pin:
DB9.
Sensor de oximetro de metro
HST/PSG 1 Nonin 8008]-1 - Nifio - Pin:

DB9.
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Modelo . .y
BWMINI Qty Descripcion
Sensor Oximetro Neurovirtual
PSG 1 USA - 3 metros - Adulto - Pin:
DBo9.
Sensor Oximetro Neurovirtual
PSG 1 USA - 1 metro - Adulto - Pin:
DBo9.
Cable de extension USB x Mini
USB - 5P - Cable Plus PC-
EEG/HST/PSG 1 USB1803
EEG/HST/PSG 1 Bateria de respaldo (opcional)

Las partes anteriores estan incluidas en el mismo registro (ANVISA) de la BWMini segun
lo previsto en el paso 3 del Manual para la Regularizacién de Equipos Médicos en
ANVISA - GQUIP - Nov/20009.

10.0ximetro de pulso: advertencias, especificaciones y consideraciones
Los equipos BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST Compass, que forman parte de la
gama BWMini de equipos, tienen un oximetro de pulso integrado (Nonin® OEM III). Este
oximetro es fabricado por la empresa estadounidense Nonin Medical Inc.

Los sensores de oximetria 8000J-1 y 8000]-3 también son fabricados por Nonin Medical
Inc.

Los sensores Nonin® 8000]-1 y 8000]-3 son comercializados por Neurovirtual
exclusivamente para los equipos BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST Compass.

A La siguiente informacién es de suma importancia para el funcionamiento

correcto y seguro del sistema de oximetria integrado en los equipos de la familia
BWMini.

e Las instrucciones sobre la colocacién correcta de los sensores 8000]-1 y 8000]-3 en
el dedo del paciente deben obtenerse de las instrucciones de uso de los sensores que
se encuentran dentro de su respectivo embalaje.

24



IDW

El mdédulo de oximetria (Nonin® OEM III) integrado en los equipos BWMini PSG,
BWMini HST y BWMini HST Compass y los sensores Nonin® 8000J-1 y 8000J]-3 Flex

Sensor no necesitan ser calibrados.

e Longitudes de onda de medicién y potencia de salida*:
2 Rojo: 660 nandmetros @ 0.8 mW promedio maximo
=2 Infrarrojos: 910 nm @ 1.2 mW promedio maximo

* Esta informacidn es especialmente Util para realizar terapia fotodinamica.

e Los factores que pueden degradar el rendimiento del oximetro de pulso incluyen los

siguientes:

Exceso de luz ambiental

Tipo de sensor incorrecto / Fuera de especificacion

Movimiento excesivo

Mala calidad del pulso

Interferencia electroquirargica

Pulsaciones venosas

Catéteres arteriales, manguitos de
presion arterial, via infusion, etc.

Anemia o concentraciones bajas de hemoglobina

Humedad en el sensor

Tinte cardiovascular

Aplicacion incorrecta del sensor

El sensor no esta a la altura del corazon

Carboxihemoglobina

Hemoglobina disfuncional

Metahemoglobina

Barniz / Esmalte de unas / Uias artificiales

Precisién: SpO2 (Arms™) 70 a 100% Sensor Adulto / Neonatal
Pediatrico
Sin movimiento 80003J-1, 80003-3 + 3 digitos + 3 digitos
Con movimiento 8000J-1, 80003-3 + 3 digitos + 4 digitos
Baja perfusion 8000J]-1, 8000J1-3 + 2 digitos + 3 digitos
* + 1 Arms representa aproximadamente el 68% de las mediciones (poblacion).
Precision: Frecuencia cardiaca Sensor Ad_u’lto_/ Neonatal
Pediatrico
Sin movimiento (18-300 BPM*) 80003J-1, 80003-3 + 3 digitos + 3 digitos
Con movimiento (40-240 BPM¥*) 8000J-1, 8000J-3 + 5 digitos + 5 digitos
Baja perfusion (40-240 BMP*) 8000J-1, 80001-3 + 3 digitos + 3 digitos

* BMP = Latidos por minuto

e No se puede utilizar un comprobador funcional para evaluar la exactitud/precision de

un monitor o sensor de oximetro

de pulso.

Rango de visualizacion de saturacion de oxigeno

De 0 a 100% (SpO2)

Rango de visualizacion de la frecuencia cardiaca

De 18 a 321 latidos por minuto (BPM)

e Tiempo de respuesta del oximetro:
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Sp02 Promedio Latencia

Estandar / Promedio rapido 4 pulsaciones exponenciales 2 tiempos
Promedio extendido 8 pulsaciones exponenciales 2 tiempos
Tasa de valores de pulso Promedio Latencia
Estandar / Promedio rapido 4 pulsaciones exponenciales 2 tiempos
Promedio extendido 8 pulsaciones exponenciales 2 tiempos

Ejemplo: Sp0O2 medio exponencial:

Sp02 disminuye en un 0,75% por segundo (7,5% en 10 segundos) / Frecuencia del

pulso: 75 BPM

—— 5202 Reference

—— 4 Beat Lverage —— & Beat Average |

Sp02
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Especifico del ejemplo anterior:

- La respuesta para 4 tiempos promedio es 1,5 segundos.
- La respuesta para 8 tiempos promedio es 3.0 segundos.

e El oximetro integrado en los equipos BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST
Compass no proporciona alarmas para condiciones fisiolédgicas (por ejemplo, Sp0O2

bajo).

e Indicador de sefial inadecuado (Sp02):

&M arginal Perfuzion

#5enzar Digconnected

®_ow Perfusion

®0ut of Track ®Bad Pulze

Ocurrencia (rojo)

Significado

Perfusion marginal

Senal de calidad media

Sensor desconectado

El sensor del oximetro no esta conectado al equipo BWMini PSG,
BWMini HST y BWMini HST Compass o sensor muerto

Baja perfusién

Mala calidad de la sefal

Fuera de pista

Ausencia de sefales de pulso consecutivas

Mal pulso

El pulso detectado no corresponde al intervalo de corriente de
pulso
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#h arginal Perfusian #5enzor Digconnected
®Low Perfugion  ®0utof Track ®Bad Pulze

Ocurrencia (verde) Significado
Perfusion marginal Sefal de mala calidad no detectada
Sensor desconectado El sensor del oximetro se conecta al BWMini PSG, BWMini HST y
BWMini HST Compass o al equipo operativo
Baja perfusion Sefial de mala calidad no detectada
Fuera de pista Presencia de sefales de pulso consecutivas
Mal pulso El pulso detectado corresponde al intervalo de corriente de pulso
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El oximetro integrado en el equipamiento de la familia BWMini no dispone de alarma
con limites ajustables. (ejemplo: SpO2 bajo).

El oximetro integrado en el equipo de la familia BWMini no tiene alarma, porque la
funcion prevista de la oximetria en una polisomnografia no requiere alarma. La
inclusidon de alarmas en un producto de este tipo crearia una situacion inaceptable
para su uso, ya que el paciente debe estar y seguir durmiendo para que el producto
realice el uso previsto.

El oximetro integrado en los equipos BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST
Compass, Nonin® OEM III, ha sido probado y validado para trabajar con los sensores
fabricados por la empresa Nonin Medical, Inc, segun los siguientes modelos:

Cadigo Modelo
8000]-1 Adult Flex, cable de 1 metro
8000]1-3 Adult Flex, cable de 3 metros

Nota. No utilice los sensores anteriores en otros equipos/oximetros de pulso, que no sean los de la familia
BWIIL. El uso de los sensores anteriores en otros equipos o el uso de otros oximetros de pulso puede
representar un riesgo para la seguridad del paciente.

Con fines comerciales y de marketing, los sensores 8000J-1 y 8000J-3 fabricados por
Nonin Medical Inc. pueden denominarse MaxxiOximeter - Sensor de oximetria.

El oximetro integrado en los equipos BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST
Compass, Nonin® OEM III, ha sido probado y validado para trabajar con extensores
Nonin Medical, Inc, segun los siguientes modelos:

Modelo

Cable de extension de paciente de 6 metros

Cable de extension del paciente de 9 metros
Nota. No utilice los sensores anteriores en otros equipos/oximetros de pulso, que no sean los de la familia
BWIII. El uso de los sensores anteriores en otros equipos o el uso de otros oximetros de pulso puede
representar un riesgo para la seguridad del paciente.
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Para evitar un rendimiento inadecuado y/o lesiones al paciente, confirme Ia
compatibilidad del sensor con los equipos BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST
Compass antes de su uso. Como recordatorio, solo los sensores, modelo 8000]-1 y
8000]-3, fabricados por la empresa Nonin Medical Inc. son compatibles con los
equipos de la familia BWMini.

No se ha determinado un tiempo maximo de aplicacion recomendado para el uso del
sensor de oximetro de pulso modelo 8000J-1 y 8000]-3 en una sola ubicacion. Sin
embargo, es obligatorio inspeccionar el sitio de aplicacion del sensor (8000]-1 y
8000J-3) al menos de 6 a 8 horas, para garantizar la correcta alineacion del sensor
y la integridad de la piel. Si se nota algun cambio en la piel, se debe reposicionar el
sensor o suspender su uso. La sensibilidad del paciente a los sensores puede variar
debido a una patologia médica o a una afeccién de la piel. Neurovirtual no se hace
responsable de los dafios causados por negligencia en la operacién.

El mddulo de oximetria OEM III fabricado por Nonin Medical Inc., parte integral de los
equipos BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST Compass, esta disefiado para no
permitir temperaturas superiores a 41°C y no tiene controles ajustables por el
operador.

El modulo de oximetria Nonin® OEM III (méddulo electrénico) fabricado por Nonin
Medical, Inc., parte integral de los equipos BWMini PSG, BWMini HST y BWMini HST
Compass, no entra en contacto con la piel del paciente porque estd dentro del
gabinete del equipo / no es accesible para el usuario (paciente / técnico operador).

Los sensores de oximetria 8000J-1 y 8000]-3, fabricados por Nonin Medical Inc.
entran en contacto con la piel del paciente por lo que han sido testados por el
fabricante mediante las normas ISO 10993-5 (ensayos de citotoxicidad in vitro), ISO
10993-10 (ensayos de irritacion y sensibilizacion) segun los procedimientos
determinados en la norma ISO 10993-12.

Los sensores de oximetria 8000J-1 y 8000J-3, fabricados por Nonin Medical Inc., son
reutilizables y no estan disponibles en envases estériles.

Los sensores de oximetria 80003-1 y 8000]-3, fabricados por Nonin Medical Inc., son
reutilizables. Para limpiar y desinfectar el sensor, limpielo con un pafio suave
humedecido con una solucion de detergente suave o una solucién de alcohol
isopropilico. No utilice productos de limpieza abrasivos o causticos en los sensores.
No vierta ni vaporice ningun liquido sobre el sensor. Deje que el sensor se seque por
completo antes de volver a utilizarlo.

No lleve los sensores 8000]-1 y 8000J-3 a una autoclave ni los sumerja en ningln
tipo de liquido.
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El médulo de oximetria Nonin® OEM III, asi como los sensores de oximetria Nonin
8000J]-1 y 800013-3, no estan protegidos contra el efecto de un desfibrilador.

No utilice los sensores de oximetria Nonin 8000J-1 y 8000]-3 si estan dafiados. Si el
sensor esta dafado de alguna manera, deje de usarlo inmediatamente y reemplace
el sensor por uno nuevo.

No se recomienda el uso de sensores reacondicionados y/o reacondicionados, aunque
sean Nonin (modelos 8000]-1 y 8000]-3).

Es necesario que los sensores de oximetria 8000]-1 / 8000]-3, fabricados por la
empresa Nonin Medical Inc. estén desconectados del equipo BWMini PSG, BWMini HST
y BWMini HST Compass antes de proceder a la limpieza o desinfeccion.

Se recomienda que los sensores de oximetria 8000J-1 / 8000]-3, fabricados por Nonin
Medical Inc., se limpien antes de su uso.

Los sensores de oximetria 8000J-1 / 8000]-3, fabricados por Nonin Medical Inc., estan
disefiados para la monitorizacién continua en pacientes adultos y pediatricos (que
pesen mas de 20 kilogramos, independientemente de la edad) y en condiciones en
las que pueda producirse movimiento del sensor.

La informacién sobre la eliminacién correcta de los sensores 8000]-1 y 8000]-3 se
puede encontrar en el capitulo Error! Reference source not found. Error! Reference
source not found. de esta Instruccién de Uso.

Los sensores 8000J]-1 y 8000]-3 fabricados por Nonin Medical Inc. no tienen una fecha
limite para su uso seguro.



11. Identificacion de las partes BWMini HST Compass

11.1. Identificaciones de partes BWMini EEG

& O

Q00000000000

FPM FP2 F3 F4 FT F8 C3 C4 T3 T4 P3 P4 75 T8 O1

7
~

Vista superior

& “,
—ieand

&% USB PORT S SD CARD

Vista frontal

Descripciones

Ranura para tarjeta SD

Conector mini-USB

N
L ™

Conectores ACy CC (TP 1,5mm)

Boton Enter

Boton de evento

Tecla de navegacién hacia abajo

Tecla de navegacién hacia arriba

Pantalla LCD

Indicador de luz de encendido

Sensor de luminosidad

HIONO U~ |lW

Entradas auxiliares de CC de 3,5 mm
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11.2. Identificaciones de piezas BWMini PSG

B— g
_li_-_ll_ll_ll_ll_ll_ll_ll_ll_ll_ll_

g [ eeee

ENTER

Vista superior

-

=

&% USB PORT S22 SD CARD

Vista frontal

# Descripcion

1 Entrada de cénula de presion (conector Luerlock)

2 Entrada de para sensor del oximetro

3 Ranura para tarjeta SD

4 Conector Mini USB

_»/ Entradas de AC y CC (conector de 1,5 mm a prueba de contacto)

5 Botdn Enter

6 Boton de evento

7 Tecla de navegacion hacia abajo

8 Tecla de navegacion UP

9 Pantalla LCD

10 Indicador de luz de encendido

11 Sensor de luminosidad

12 Interruptor de encendido/apagado (en la parte posterior del sistema)
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11.3. Identificacion de piezas BWMini HST

Vista superior

o

— @
L L

&% UsB PORT S22 SD CARD

Vista frontal

# Descripcion

Entrada de canula de presidon (conector Luerlock)

Entrada de sonda del sensor del oximetro

Ranura para tarjeta SD

Conector Mini USB

Boton Enter

Boton de evento

Tecla de navegacién hacia abajo

Tecla de navegacion UP

1
2
3
4
_»/ Entradas de CA y CC (conector de 1,5 mm a prueba de contacto)
5
6
7
8
9

Pantalla LCD
10 Indicador de luz de encendido
11 Sensor de luminosidad
12 Interruptor de encendido/apagado (en la parte posterior del sistema)
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# Descripcion

1 Entrada de conector de canula (conector Luer-lock)
2 | Entrada del sensor de oximetria

- Entrada de AC y CC (conector de 1,5 mm a prueba de contacto)
3 Ranura para tarjeta Micro SD

4 | Boton de navegacion "Enter"

5 | Botdn de navegacion "Abajo"

6 | Boton de navegacion "Arriba"

7 | Conector Mini USB

8 Pantalla LCD

9 LED de estado

10 | Sensor de iluminacion
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11.5. Simbolos, descripciones y definiciones
siMBOLOS DESCRIPCION DEFINICION
& . Cuando aparezca, consulte el Manual del usuario de
Precaucion

BWIII.

Equipo de clase II

Indica la proteccidon contra la descarga eléctrica del
amplificador BWIII.

Equipo de tipo BF

Indica el nivel de proteccién contra la descarga
eléctrica del equipo de ondas cerebrales.

0,

LED de encendido

Indica que el sistema esta encendido o apagado.

SN

NUmero de serie

Indica el nimero de serie del sistema.

REF

Cddigo de referencia

Indica el cddigo de referencia del sistema.

c € 0123

Marca CE

Declaracién del fabricante sobre que el equipo
cumple con todos los requisitos de las directivas
aplicables de la Union Europea (UE).

Proteccién contra
descargas electrostaticas
- ESD

Se debe tener especial cuidado contra las descargas
electrostaticas. No aplique descargas electrostaticas
(ESD) a los puntos marcados con este simbolo.

IP22

Clasificacion
Internacional de
Proteccion

El goteo vertical de agua no tendra ningun efecto
nocivo cuando la carcasa esté inclinada en un angulo
de hasta 15 ° con respecto a su posiciéon normal y sea
eficaz para proteger objetos de 12,5 mm o mas.
Debe utilizar los estuches proporcionados por el
fabricante para obtener el nivel de protecciéon
descrito anteriormente.

Solo para uso con
formula médica

La ley federal restringe la venta de este dispositivo
por parte de un médico o por orden de un médico.

No lo tires a la basura.

Los consumidores estan obligados por ley a llevar
las pilas a un punto de recogida adecuado. Consulte
el tema "eliminacién" en este manual para obtener
mas informacién.

Siga las instrucciones de
operacion

Indica que se deben seguir las instrucciones del
usuario para utilizar el dispositivo de forma segura.

Fecha de fabricacién

003 @ i o

Fecha de caducidad
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12. Instalacion del Sistema
Requisitos minimos de la computadora:

12.1.

El usuario tendra que disponer de un PC con una configuracién minima para operar el
software BWAnalysis. Esta configuracion proporcionara un funcionamiento

seguro.

Procesador:

Sistema operativo:
Memoria:

Disco duro:

Video:

Tamano del monitor:

Resoluciéon del monitor:

Monitor de laptop:
Wireless:
Ethernet:

Puerto USB:
Microsoft Word:

Procesador Intel® Core™ i5 ori7

Windows 10-11 Professional de 64 bits o 32 bits
8 GB o0 mas

Capacidad de 1 TB o superior

Gréficos Intel(R) UHD - evalle seguln sus necesidades
24 pulgadas, sugerido

1024x786 o superior

15 pulgadas, sugerido

802.11 n/g/b

1 puerto RJ45

3 puertos disponibles o0 mas

Office 2013 o superior

rapido y

Neurovirtual recomienda el uso de microcomputadoras DELL® porque estan certificadas
segun la norma IEC 60950, sin embargo, nada impide que el usuario compre
computadoras de cualquier otro fabricante certificado.

Utilice el servicio de atencidon al cliente de Neurovirtual para comprobar la configuracién
minima que debe tener el ordenador para su correcto funcionamiento teniendo en cuenta
los equipos de la familia BWIII y la familia BWMini. Los sistemas informaticos, de audio y
de video pueden ser vendidos por Neurovirtual como articulos informaticos.

12.2. Advertencias seguridad del software (responsabilidades del usuario)
1. Seguridad de los datos: La seguridad del dispositivo y de los datos es
responsabilidad exclusiva del cliente. Le recomendamos encarecidamente que:

o Instale y mantenga actualizado el software antivirus y antimalware.

o Actualice regularmente su sistema operativo y todo el software
instalado para protegerse contra vulnerabilidades.

o Actualice regularmente su sistema operativo y todo el software
instalado para protegerse contra vulnerabilidades.

o Utilice un cortafuegos fiable y proteja su red con contrasefias seguras
y cifrado

o Otras acciones de seguridad aplicables.

o

2. Actualizaciones de software:

Las actualizaciones periddicas de nuestro software son necesarias para
mantener la compatibilidad y la seguridad. El cliente es responsable
de asegurarse de que todas las actualizaciones se instalen con
prontitud. De lo contrario, se pueden generar riesgos de seguridad y
una reduccién de la funcionalidad.

Haga una copia de seguridad de sus datos antes de instalar cualquier
actualizacion para evitar la pérdida de datos.
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3. Control de acceso de usuarios:

o Restrinja el acceso al software solo al personal autorizado. El cliente
es responsable de administrar los permisos de usuario y salvaguardar
las credenciales de inicio de sesién.

o Cualquier acceso no autorizado o uso indebido del software es
responsabilidad del cliente.

4. Cumplimiento:

o El cliente debe asegurarse de que el uso del software cumple con todas
las regulaciones locales, estatales y federales aplicables.

o Cualquier incumplimiento de los requisitos reglamentarios debido a un
uso inadecuado o a medidas de seguridad inadecuadas es
responsabilidad del cliente.

5. Descargo de responsabilidad: Neurovirtual no se hace responsable de ningun
dafio, pérdida de datos o violaciones de seguridad que ocurran debido al
incumplimiento de los requisitos anteriores o al incumplimiento de las préacticas de
seguridad recomendadas. Es responsabilidad del cliente asegurarse de que su sistema
esté adecuadamente protegido y mantenido.

12.3. Instalacion del controlador del BWMini
Para lograr que el BWMini funcione con la computadora, se debe instalar su controlador.
Realice los siguientes pasos para instalar el controlador:
Para establecer la conexion para los amplificadores de la familia BWMini, es necesaria la
conexién al ordenador con un cable USB. Para una deteccion adecuada de esos
amplificadores, se debe instalar el controlador. Para hacer esto, abra el Administrador de
dispositivos.

Una nueva ventana emergente enumerara los diferentes tipos de dispositivos. Busque el
sistema BWMini en otros dispositivos, dispositivos libusb (WinUSB), dispositivos de bus
serie universal, etc.

v @ Universal Serial Bus devices
' BW Mini System

Si el dispositivo BWMini System muestra una sefial de advertencia (triangulo amarillo),
haga clic con el botdon derecho del raton sobre él y, a continuacion, seleccione Actualizar

controlador.
v Y Alther devices
BW Minj Siectem /
o ornint queues Update driver

= Printers Disable device
L Processors Uninstall device
B Security dev
B* Software col Scan for hardware changes
B Software der T
P rt
iy Sound, vides Ly et

Aparecera una ventana en la que se debe elegir Buscar controladores en mi
computadora...y, a continuacién, haga clic en Permitirme elegir de una lista de
controladores disponibles en mi ordenador.
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! Update Drivers - BW Mini System

How do you want to search for drivers?

— Search automatically for drivers
Windows will search your computer for the best available driver and install it an
your device,

—>» Browse my computer for drivers /

Locate and install a driver manually.

De la lista mostrada, seleccione con doble clic la opcidn Dispositivo de bus serie universal.

B Update Drivers - BW Mini System

Select your device's type from the list below.

Comrnon hardware types:

B Update Drivers - BW Mini System

Browse for drivers on your computer

Search for drivers in this location:

Erowse...

[ Include subfalders

—> Let me pick from a list of available drivers on my computer
This list will show available drivers compatible with the device, and all drivers in the
same category a5 the device,

== Storage wolurme shadow copies
wa Storage volurnes

03 Systemn devices

.ETape drives

"?Universal Metwark Drivers

i Universal Serial Bus controllers

i USE Connectar Managers

Seleccione Dispositivo WinUsb en las secciones Fabricante y Modelo. A continuacion, haga

clic en Siguiente.

=
B Universal Serial Bus Function controllers

Select the device driver you want to install for this hardware.

Select the manufacturer and rodel of your hardweare device and then click Mext, If wou hawve a

<% disk that contains the driver you want ta install, click Hawe Disk,
hanufacturer tadel

Microsoft [E] ADE Device

WiinUsh Devic [E]Billboard Device

= ifinlsh Device

[ This driver is digitally signed.

Tell rme wehy driver sighing is important
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Aparecera la siguiente advertencia, haga clic en S/.

Update Driver Warning

Installing this device driver is not recommended because

! Windows cannot verify that it is compatible with your
hardware, If the driver is not compatible, your hardware will
nat work correctly and your computer might become unstable
or stop working completely. Do you want to continue
installing this driver?

A continuacion, confirme que el dispositivo BWMini aparece disponible.

Si el icono se muestra en gris, desconecte el cable USB de la computadora, deje que la
computadora identifique la desconexion (mediante un sonido o espere 10 segundos) y
luego vuelva a conectarse para restablecer la identificacion y la instalacion del nuevo
controlador.

= Keyboards
v @ Jikusb (WinUSB) devices
BWMini System
U Mice and other pointing devices
3 Monitors

Si el icono muestra un circulo con un icono de signo de interrogacion, es necesario
deshabilitar la firma de Windows.

= Keyboards
v @ Jikusb (WinUSB) devices
BWMini System
0 Mice and other pointing devices
[ Monitors

Para iniciar el proceso, abra la configuracion de Windows y seleccione la opcion
Actualizacion y seguridad. A continuacion, seleccione Opciones de recuperacion a la
izquierda de la lista. Haga clic en el botdn Reiniciar ahora de la seccidn Inicio avanzado.
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| Find a setting o |

Ef| Devices Mobile devices Network & Internet —¢, Personalization
Bluetooth, printers, mouse I:] Link your Android, iPhone @ Wi-Fi, airplane mode, VPN L“ Background, lock screen, colors
8= Apps R Accounts f? Time & Language ¢ Gaming (L Ease of Access
8= Uninstall, defaults Your accounts, email, sync, Speech, region, date Game Bar, captures, Game - Narrator, magnifier, high
work, family Mode contrast
p Search & Privacy N Update & Security
Find my files, permissions Location, camera, microphone R~/ Windows Update, recovery
backup
Settings
@ Home Recovery
Find a setting o | Reset this PC
Update & Security If your PCiisn’t running well, resetting it might help. This lets you choose
to keep your personal files or remove them, and then reinstalls
Windows. To complete the reset, you'll need to be connected to a
C Windows Update network and follow the instructions on your PC.
Learn about networking and other reset requirements
&4 Delivery Optimization
Get started
¥ Windows Security
T Files backup Advanced startup
& Troubleshoot Start up from a device or disc (such as a USB drive or DVD), change your
PC's firmware settings, change Windows startup settings, or restore
Windows from a system image. This will restart your PC.
| & Recovery
Restart now.
@  Activation \
A Find my device More recovery options

#  For developers Learn how to start fresh with a clean installation of Windows

& Windows Insider Program

La computadora iniciara el reinicio avanzado (guiado por la apariencia de las pantallas
azules). Finalice el proceso sin forzar el reinicio o el apagado de la computadora.

Una vez que se muestre la apariencia de la pantalla azul, comenzara con la seccién Elegir
una opcién. Haga clic o muévase con las teclas de flecha y seleccione Solucionar
problemas. En la nueva pantalla azul, seleccione Opciones avanzadas.
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Choose an option

Turn off your PC

d) Reset this PC
| Lets you choose 10 keep or remove your
personal Sles, and then reinstalls

Use a device Windows

Use a USB drive, net
| Windows recovery

Advanced options

Troubleshoot
Reset your PC o see advanced optons

En la pantalla azul, seleccione la opcidn Configuracion de inicio. A continuacién, haga clic
en el botén Reiniciar.

Startup Settings

t to change Windows options suc

Startup Settings

Change Windows startup behvex
»

ommand Prompt
<

ommand Promat for advanced

See more recovery options

Es posible que |la pantalla se muestre en negro mientras se procesa el reinicio. Espere un
par de minutos hasta que vuelva a aparecer la pantalla azul con una opcidn de lista

numeérica. Desde el teclado, presione una vez la tecla F7. Luego, deje que la computadora
finalice el proceso de reinicio por si sola.

Ll LY )
F10 Fi1 F12

Startup Settings

Press a number to choose fror

1) Enable debug

3) Enable low-resolution videe
4) Enable Safe Mode
5) Enable Safe M with Networking

A\ Fnahla Saf de with. GCommand Prompt

7) Disable driver signature enforcement
8) Disablerearlylauncnianu=maiwai e <tion
9) Disable automatic restart after failure

Una vez que la computadora esté encendida, navegue a la carpeta BWAnalysis, luego a
la carpeta Controladores y luego a la carpeta BWMINI. Haga clic con el botén derecho en
el controlador de archivo y seleccione la opcidn Instalar. Acepta la instalacién. Deberia
aparecer un mensaje de confirmacién. De lo contrario, inténtelo de nuevo.
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W

Local Disk (C:) > BWAnalysis > Drivers > BWMINI

A

Name Date modified
amdoé4 9/26/2024 4:17 PM
\ x86 9/26/2024 4:17 PM
+ | driverinf 122242015 12:00 AM
[ DriverInfo.txt Open
Print

Install

33 Transfer a copy (Business)
@ Move to OneDrive
E Scan with Microsoft Defender...

Reinicie la conexién USB y confirme que el dispositivo BWMini aparece disponible.
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12.4. BWMini EEG
a. Sacar el BWMini del empaque y ponerlo en una superficie limpia, seca y estable.
b. Coloque el interruptor en la posicion "ON" para encender la maquina.

c. Quite la cubierta protectora de nylon del empaque e inserte el mddulo.

d. Retire la correa de fijacion del empaque y coléquela en la parte posterior de la
cubierta de nailon del mddulo principal

e. Conectar los electrodos a la caja del dispositivo y colocarlos en el paciente
siguiendo las indicaciones.

f. Colocar el médulo principal en la bolsa de la cintura. La bolsa de la cintura es
necesaria para lograr el nivel de proteccion IP22 contra agua y particulas.

g. Guardar los cables de los electrodos de manera segura mediante la bolsa para la
manga con cierre de los electrodos que se incluye en el empaque del dispositivo.
Esta manga ayuda a organizar los cables y evita riesgo del paciente se lastime.

h. Posteriormente, el dispositivo estara listo para iniciar el estudio.

Ubicacion del electrodo
10-20

Bolsa de manga con cierre
para electrodos

Bolsa para la cintura

Antes de enviar al paciente a casa, asegure el BWMini esté grabando.
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12.5. BWMini PSG
a. Sacar el BWMini del empaque y ponerlo en una superficie limpia, seca y estable.
b. Coloque el interruptor en la posicion "ON" para encender la maquina.

c. Retirar la cubierta protectora de nylon del empaque e insertar el modulo.

d. Ajustar el dispositivo al paciente utilizando el cinturéon con hebilla proporcionado
con el kit.

e. Conectar los electrodos y los sensores al modulo principal.

f. Guardar los cables de los electrodos de manera segura mediante la bolsa para
la manga con cierre de los electrodos que se incluye en el empaque del
dispositivo.

g. Posteriormente, el dispositivo estara listo para iniciar el estudio.
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a. Utilizar el cinturdn de ajuste del empaque y colocarlo en la parte trasera de la
cubierta de nylon del médulo principal.

b. Colocar el cinturén alrededor del pecho del paciente (encima de la ropa).

c. Ajustar el cinturén con la hebilla para que no quede muy flojo o muy apretado. El
cinturén no puede estar tan flojo que pueda girar alrededor del cuerpo.

d. Conectar todos los electrodos y los sensores al médulo principal del BWMini de
acuerdo con los estandares clinicos.

e
e. Después de que los sensores se colocaron en al paciente, el dispositivo estara listo

para iniciar el estudio.
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12.8. Black Box (Producto Opcional)
a. Verifique que el juego Black Box Model IC 282A esté completo con los siguientes

elementos:

Mddulos de comunicaciéon y cable USB

b. Conecte el cable USB al moédulo extensor USB de la Black Box y el otro extremo a
la computadora que esta utilizando.

" o

'

Conexion en el mdédulo extensor USB

c. Conecte el USB del equipo a una de las dos entradas del médulo Black Box.

Ao USE WM

Conexion de BWMini al médulo remoto

d. Conecte el cable de red ETHERNET al mddulo remoto y al mddulo extensor USB
para su comunicacién.

*Nota: El mddulo extensor USB debe estar cerca de la computadora y el médulo remoto debe
estar cerca de la maquina.

**Nota: Cable de red ETHERNET no incluido en el paquete, todas las pruebas se realizaron con
cable de red de hasta 40 metros de longitud
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12.9. Baterias de respaldo (producto opcional)

a. Para utilizar la bateria de reserva, se recomienda que el usuario compruebe que
estd a la carga maxima indicada en el producto:

Indicacion del nivel de carga

b. Si no estd completamente cargado, se recomienda cargar el dispositivo con una
fuente de alimentacion externa.

c. Si el dispositivo esta completamente cargado, conecte el cable USB BWMini a uno
de los puertos USB del dispositivo.

gAW

Conexion del cable USB BWMini a la bateria de respaldo

*Nota: Baterias de respaldo recomendadas de acuerdo con las especificaciones de ese manual.
**Nota: No se proporciona una fuente de alimentacién externa para este dispositivo.

13.0peracion del sistema

13.1. Encender/Apagar el dispositivo (Exclusivo para BWMini Compass HST)
Si el dispositivo esta apagado, presione y mantenga presionado la tecla enter hasta que
el logo de Neurovirtual aparezca en la pantalla.
Para apagar el dispositivo, mantenga presionada la tecla enter por 6 segundos hasta
que la pantalla se apague.

13.2. Verificaciones antes de iniciar el estudio
a. Baterias
El BWMini EEG, PSG y HST trabajan con baterias de litio internas.
Antes de iniciar, verifique que las baterias estén totalmente cargadas.
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Utilice el cargador que aparece en el paquete de carga de la bateria, conectando la
carga al conector mini-USB del dispositivo.

El BWMini Compass HST trabaja con baterias AA.
Para obtener registro de una noche completa asegulre que las baterias estén nuevas.

A Antes de comenzar cualquier estudio, verifique si las baterias son nuevas

y la capacidad de carga es completa, de lo contrario, el dispositivo dejara de
funcionar antes del tiempo estimado.

b. Tarjeta SD

El BWMini trabaja con tarjetas de memoria SD, pero a continuacidén sdlo se muestran
los modelos compatibles.

Tarjeta de memoria SanDisk Ultra Clase 10 SDHC - SDSDUN-0016G-G46

Tarjeta de memoria Flash Transcend Clase 6 SDHC - TS8GSDHC6

El tamafio maximo compatible con BWMini es 32GB.

A Antes de comenzar cualquier estudio, compruebe si la tarjeta SD

contiene algun estudio, de lo contrario, debera eliminar cualquier estudio
registrado anteriormente.

C.
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Informacion de LCD (BWMini EEG, PSG y HST)
Una vez que las baterias estan colocadas en el dispositivo, revise si la pantalla muestra
el estado del dispositivo.
Estatus de la tarjeta SD: el dispositivo detectara automaticamente el estatus de la
tarjeta SD, y lo mostrara junto a la palabra "SD Card", con 4 posibilidades:

e Tarjeta SD no insertada: aparecera la siguiente pantalla con una flecha

intermitente junto a la palabra "outside" (fuera):
Hold EHTER Lo Start rec

e Tarjeta SD con proteccion contra escritura: en caso de detectar esta
proteccién, aparecera la siguiente pantalla, con una flecha intermitente junto a
la palabra "locked" (bloqueado):

Hold EHTER Lo

S0 Card:
rec time:




e Tarjeta SD defectuosa o que no puede iniciarse: si se presenta una falla
al inicio de la tarjeta, en la pantalla mostrada aparecera la palabra intermitente
"fail" (falla):

Hold EHTER Lo St

S0 Card:
rec time:

e Tarjeta SD lista para realizar registros: cuando la tarjeta esta lista para
iniciar el estudio, aparece la siguiente pantalla con la palabra "ready"
(preparado) junto a "SD Card":

Hold EHTER Lo St

S0 Card:
rec time:

Tiempo de registro: como se puede ver en la imagen anterior, junto a las palabras
"rec time" el equipo mostrara el tiempo registrado durante la adquisicion de datos. Si
el dispositivo no estd registrando, el tiempo mostrado reflejara el tiempo total
registrado del ultimo estudio.

Energia restante de la bateria: este nivel de energia aparece en la pantalla del
dispositivo como "Battery Level" (nivel de bateria), esto es la cantidad de energia de
las baterias. El nivel de bateria tiene seis subdivisiones y cada parte es equivalente a
16.6% de la carga de la bateria, con un total de 100%. El tiempo de registro calculado
usando la bateria recomendada es de 72 horas, pero puede variar dependiendo del
fabricante de las baterias y su modelo.

A Para estudios a largo plazo, le recomendamos que utilice la baterias
externa proporcionada por Neurovirtual.

A Cuando el nivel de energia que obtiene es el 20% de la cantidad total, el
sistema automaticamente le avisara al usuario con un mensaje y emitira un
pitido de que el nivel de la bateria es critico.

Hora y fecha: se refiere a la fecha y hora actual; esta informacion se sincroniza con
la fecha y hora de la computadora cada vez que se inicia el estudio.

Nota: después de 35 segundos, la pantalla LCD se apagara si no se realiza ninguna interaccion.
Esto ahorrara energia durante el estudio. Para reactivar el sistema, presione cualquier botéon en
el panel principal.
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d. Informacion de LCD (HST Compass Gnicamente)
Con las teclas “arriba” y abajo”, el usuario puede navegar entre las pantallas de
informacién de sefales:

¢ Pantalla 1: Pantalla de inicio donde se puede ver la fecha, hora y el comando
para iniciar registro.

ecording

e Pantalla 2: Valor del sensor de luz y posicién del paciente.

o Pantalla 3: Sefal de canula.

¢ Pantalla 4: Canales 1 y 2 de sefiales AC.

¢ Pantalla 5: Sefial de bandas THX y ABD.
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e Pantalla 6: Sefal de canales DC 1, 2y 3.

e Pantalla 7: Senales de SPO2, Pletismografia y latidos por minuto.

Fecha y hora: Esta informacion se encuentra en la parte inferior de la pantalla. Esta
se sincronizara con la fecha y hora de la computadora cada vez que el estudio se inicie
desde la misma.

Luego de preparar el sistema y conectar los sensores al paciente, en la pantalla de
Inicio, presione y mantenga presionado por 3 segundos el botén “Enter” hasta que la
pantalla de “recording time” aparezca.

Nota: La pantalla LCD se apagara luego de 30 segundos si no hay ninguna interaccion.
Esto ahorrara bateria durante el estudio. Para activar la pantalla, presione cualquier
botdn del panel frontal.

Mensajes de error del sistema
Si al iniciar el estudio hay un error con la memoria SD o la bateria no tiene el nivel
minimo, aparecera un mensaje de error en la pantalla. Las causas posibles son

e La bateria no estd completamente cargada.

e La memoria SD esta dafiada.

e La memoria SD no cuenta con suficiente espacio.

Si durante el registro el paciente remueve alguno de los sensores, el sistema notificara
al usuario que este fue desconectado.
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13.3. Creacion de un nuevo estudio
Conectar el médulo principal del BWMini a la computadora usando el software BWAnalysis
versién 1.94 (1.100 solo para BWMini HST Compass) instalado o uno superior usando el
cable USB que viene con el dispositivo.

Abrir un nuevo estudio en BWAnalysis al hacer clic en el botén O,
Seleccionar el modelo del dispositivo y el tipo de estudio.

Llenar la informacion del paciente y hacer clic en "OK".

De esta forma, se crea el estudio y esta listo para iniciarse.

13.4. Prueba de impedancia

La prueba de impedancia se puede realizar haciendo clic en el boton {2 (no se aplica para
BWMini Compass HST). Se mostraran los valores y se guardaran cuando haciendo clic en
el botén "OK".

13.5. Prueba de calibracion

La senal de la calibracidn se activa haciendo clic en el botén JES (no se aplica para BWMini
Compass HST). La sefial de la calibracion mostrara 50uVp - 0.5Hz.

13.6. Iniciar el registro (Modo Local)
Si usted va a utilizar el dispositivo BWMini conectado a la computadora todo el tiempo,

puede comenzar el registro haciendo clic en L y después hacer clic en el botdn c
Una vez que haga esto, se registraran los datos en el disco duro de la PC.
Usted tiene que mantener siempre el sistema conectado a la computadora.

13.7. Comenzar el registro de datos (Modo Holter)
a) Mediante el software
Si desea que el paciente transporte el dispositivo a zonas remotas sin conectarlo a la

computadora, debe hacer clic en B para iniciar el registro independiente. Todos los datos
se guardaran en la tarjeta SD instalada en el BWMini. Las baterias deben estar colocadas
en todo el tiempo. El tiempo de registro en la pantalla LCD comenzara el conteo.

b) Uso del boton del panel
Para comenzar el registro de datos con el botén del panel del dispositivo sin que se
requiera conectar a una computadora, sélo presione la tecla "Enter" durante 4 segundos
cuando la pantalla sea igual a la que se muestra en "card ready for recording” (tarjeta
lista para registrar) (Item Error! Reference source not found. - Error! Reference
source not found. en la pagina Error! Bookmark not defined.)

13.8. Terminacion del registro de datos
a. Usando el software
Para dar por terminado el estudio en modo Holter, el usuario tiene que conectar el
dispositivo a una PC por medio del USB y hacer clic en el botén . Si las baterias estan
descargadas mientras que se registra el estudio, se guardaran de manera segura en la
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tarjeta SD todos los datos hasta ese momento.

b. Usando el botén del panel
Para dar por terminado el estudio sin necesidad de conectarse a una computadora,
presione la tecla "Enter" en el panel del dispositivo durante 4 segundos.

13.9. Lectura de datos desde la tarjeta SD
Después de que el estudio se ha registrado en la tarjeta SD, el usuario debe extraer la
tarjeta SD del BWMini e insertarla en la computadora con el software BWAnalysis
instalado. Ignorar cualquier mensaje que indique el formateo y que pudiera aparecer en

Bq' Bwihini D ownload
y | , 0

abrir BWAnalysis y hacer clic en el icono de descargar. B

Este programa buscara automaticamente cualquier tarjeta SD que esté conectada a la
computadora. Cuando encuentre el estudio, el programa le pedird que ingrese la
informacién del paciente. Después de insertar la informacidn del paciente, aparecera un
mensaje de confirmacion que confirmara que el estudio se transfiriéo a su computadora.
El estudio aparecera en la lista de estudios. Para abrir s6lo seleccione y hacer clic en “OK”".
Después de ello, se tendran todos los datos abiertos en su computadora.

Para mayor informacion sobre las caracteristicas del software, consulte el Manual de
Usuario del software BWAnalysis.

la pantalla. Abrir el BWAnalysis y hacer clic en

A Haga caso omiso a cualquier mensaje automatico de Microsoft Windows

que aparezca en su pantalla solicitando que se formatee la SD.

13.10. Solucién de problemas
a. Mensaje en la LCD "recording error" (error de registro)
e Revisar que estd insertada su tarjeta SD.
e Revisar que la tarjeta SD esta vacia.
e Revisar que la tarjeta SD no esta dafiada o es invalida.
e Formatear su tarjeta SD e intentar nuevamente.
e Retirar el cable USB, ponerlo e intentar nuevamente.
e Retirar las baterias, retirar el cable USB, ponerlos nuevamente e intentar de nuevo.
e Revisar que se esta usando la tarjeta SD recomendada.

b. Mensaje en la LCD "UNUSABLE BATTERY ALERT!" (Bateria no puede usarse)

e Este mensaje indica que la bateria no se encuentra o no se puede utilizar.

e Sise estd usando el dispositivo siempre conectado a la computadora, no se necesita
ninguna accioén adicional, pero si se quiere usarlo en modo Holter debera cargar las
baterias.

c. Mensaje en la LCD “check the SD Card to allow startup of study recording”
(revisar la tarjeta SD para iniciar del registro del estudio)
e Revisar que esta insertada su tarjeta SD.
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e Revisar que la tarjeta SD esta vacia.

e Revisar que la tarjeta SD no esta dafiada o es invalida.

e Formatear su tarjeta SD e intentar nuevamente.

e Retirar el cable USB, ponerlo e intentar nuevamente.

e Retirar las baterias, retirar el cable USB, ponerlos nuevamente e intentar de nuevo.
e Revisar que se esta usando la tarjeta SD recomendada.

d. Mensaje en la LCD "waiting to start the schedule study” (esperando para
iniciar el estudio programado)

e Terminar cualquier operacién que esté realizando en ese momento.

e Esperar unos segundos y Revisar que se inicid algun estudio programado.

e. Mensaje del software “"ER002 Failed to connect to the amplifier” (ER002 no
se pudo conectar al amplificador)

e Revisar que el dispositivo esté conectado al USB.

e Revisar que el controlador del BWMini se haya instalado correctamente.

e Retirar el cable USB y volverlo a colocar e intentar nuevamente.

e Retirar las baterias, retirar el cable USB, ponerlos e intentar nuevamente.

f. Fecha y hora incorrectas.
e Iniciar registro nuevo con el software BWAnalysis para actualizar la fecha y la hora.

g. Interrupcion de la energia eléctrica del sistema.

e En caso de pérdida de la conexién USB de BWMini (fuente de alimentacién) con la
computadora, el software mantendra la configuracién hasta que se restablezca la
reconexion USB.

h. La calibracion y la impedancia no responden adecuadamente
e Revisar que el cable esté bien conectado.

i. El registro se detiene sin que el usuario lo indique.

e Estudio esta conectado a computadora: revisar la conexién USB se haya realizado
correctamente; retirar las baterias, desconectar cable USB y comencé registro.

e Modo Holter: si el dispositivo se apaga o el registro del estudio se detiene sin razén
aparente, contactar al proveedor de cuidado para la salud para devolver el equipo
y reconfigurarlo.

j. Las baterias no estan durando.
Comuniquese con el equipo de Neurovirtual, la vida de sus baterias puede haberse
terminado y puede requerir un reemplazo.

e Para el BWMini HST Compass: Verificar que se estan utilizando las baterias
indicadas. En caso de dudas, contactar el equipo de soporte técnico.

Ante cualquier percepcion o sospecha de operacion anormal,

recomendamos que el operador se comunique inmediatamente con el
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departamento de Atencion al cliente de Neurovirtual para una verificacion.
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14.Especificaciones técnicas BWMini

14.1. General
Caracteristicas Modelos / valores
Tipo de estudio EEG Solo EEG
HST Solo HST
PSG EEG y PSG
HST Compass HST y PSG Tipo III
Total de canales (cant.): EEG Hasta 37
HST Hasta 27
PSG Hasta 42
HST Compass 12
Canales de CA (cant.): EEG 29
HST 19
PSG 34
HST Compass 2
Canales de CD (cant.): EEG Estandar 3
HST
PSG
HST Compass
Canales del oximetro: EEG Opcional
HST 3 canales: Sp0O2, BPM y pletismografia.
PSG

HST Compass

Transductor de presion:

Interno, sdlo para HSTy PSG 0 a 1 PSI
(Sefiales de ronquido y de presion)

Sensor de posiciéon corporal:

Interno (izquierdo, derecho; posicién prona, supina y de pie)

EEG

Si

HST

Verificacion de impedancia: PSG

HST Compass

Solo desde hardware

Senal de calibracion: 0,5Hz, 50uV on

da cuadrada

Filtro de baja frecuencia:

Software ajustable de 0,16 Hz a 15 Hz

Filtro de alta frecuencia:

Software ajustable de 15 Hz a 100 Hz

Filtro de corte: 50Hz o 60Hz

Intervalo de sensibilidad: 1uV a 500pV

Sensor de deteccion de luz:

Sensor sensible a los cambios de iluminacién

Reloj de tiempo real:

Si (LR44 o CR1220 bateria con soporte integrado)

Tarjeta de memoria: HST Compass

Solo Micro SD Card (32GB)

EEG

Tarjeta SD deseable, pero se puede usar

HST

micro SD si se necesita espacio.

PSG

Transferencia de datos a la PC: | Tarjeta SD o co

USB 2.0 actual

nexion USB
de velocidad completa: 60 minutos para 4GB

Bateria: EEG

Bateria interna recargable de litio, 2500mAh

HST

(hasta 72 horas de registro)

PSG

HST Compass

Bateria AA de 1.5V
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Método de recarga de las
baterias:

Cargador de energia externa; paquete de energia de bateria
externa; USB para conexidén a PC *Utilice sélo el cargador y
las baterias recomendadas.

SOLO EEG, HST y PSG

Tiempo de recarga de la
bateria:

4 horas
SOLO EEG, HST y PSG

Expansion del paquete de
baterias:

SI (hasta 72 horas de la duracién del estudio). Utilice sé6lo
baterias recomendadas.
SOLO EEG, HST y PSG

Resolucion: 16 bits
Tiempo de conversion: 15us
Flujo de datos: Microprocesador
Indice de muestreo: EEG 2000Hz
HST
PSG
HST Compass | Hasta 500Hz

Ancho de banda:

0.054 a 100Hz

Indice de almacenamiento:

300Hz

Intervalo de entrada de los
canales de CA:

Hasta 5mVpp

Intervalo de entrada de los
canales de CD:

-5Vcc a +5Vcc

Tipo de conector de los canales
de CA:

Conector de 1.5mm con contacto protegido
Llave con contacto protegido para sensores PSG

Tipo de conector de los canales
de CD:

P2 - 3.5 mm

Tipo de conector de la canula: Luer-Lock
Conector de comunicacion: EEG Mini-USB
HST
PSG
HST Compass | Micro-USB
Conector del oximetro: Binder

Desempeno Esencial

El rendimiento esencial del electroencefalégrafo BWMini se
caracteriza por el funcionamiento de los amplificadores AC
EEG, de acuerdo con los requisitos de la tabla 201.101 de la
norma IEC 60601-2-26:2019, excepto 201.12.4.101 como uso
previsto del electroencefalégrafo BWMini. es diagndstico
(201.12 .4.101 - Anexo AA)

*Nota 1: El indice de muestreo es mayor al indice de almacenamiento. El indice de almacenamiento
esta limitado a los valores que se muestran en la tabla anterior pero si excede los requisitos para

EEG y los estudios del suefio.

**Nota 2: Los filtros inicialmente se habilitan con los filtros recomendados de la AASM (Academia
Americana de Medicina del Suefo), pero el usuario puede ver los datos crudos en cualquier
momento, desactivando los filtros digitales.
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14.2. Configuracion de Filtros
Canal Filtro de baja frecuencia | Filtro de alta frecuencia
EEG 0.3Hz 35Hz
EOG 0.3HZ 35Hz
EMG 10HZ 100Hz
ECG 0.3Hz 70Hz
Respiracion 0.1Hz 15Hz
Ronquido 10HZ 100Hz
14.3. Dimensiones

BWMini PSG, EEG, HST
Longitud (mm) Ancho (mm) Alto (mm) Peso (gramos)
148 91 34 360

BWMini HST Compass.
Longitud (mm) Ancho (mm) Alto (mm) Peso (gramos)
108 77 29 150

15. Seiales fisiolégicas que muestra el equipo.
A continuacién se muestran algunos ejemplos de sefiales que se pueden recopilar con el

equipo de la familia BWIII.

Ondas delta:
Ejemplo:

Caracteristicas: wl | s 4 & i RS
aracteristicas Delta - \,f \// \/ ¥ k\

Frecuencia: < 4 Hz

Ondas theta:

Ejemplo:
Caracteristicas: Teta VN A -~ A NN
Rango de frecuencia: 4-8 Hz : ' | v i/ N v
Ondas alfa:

Ejemplo:

Caracteristicas: A]fd d
Rango de frecuencia: 8-13 Hz
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Ondas beta:
Ejemplo:

Caracteristicas:

Rango de frecuencia: 13-30 Hz Beta q‘i|l,l1'*w‘lmw%w‘l‘l‘t‘w&%tl”

Senales respiratorias:

Fiemnlon:
Presion de la canula CAMMULA
Flujo - termopar FLOWY
Sensor de esfuerzo respiratorio - térax THy
Sensor de esfuerzo respiratorio - abdomen AED

Electrooculograma:

Ejemplo:

LOC
RO

W
W

Ronquido:
Ejemplo:

SMORE

Electrocardiograma:
Ejemplo:

ECC v’\z——iq/‘.r—-er—Jl/\r—ﬂlmﬂ—Jl/\.'—

Electromiografia (tibia):
Ejemplo:

Lhd
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Electromiografia (barbilla):
Ejemplo:

|
iy i
b |

Oximetro (saturacion de oxigeno y BPM):

Ejemplo:
Saol 97 %, 95%,
BF M 53 53

Posicion del cuerpo:
Ejemplo:

POS Frone Frone

Senal del flujo respiratorio, Presion y fuga Vpap CPAP, BiPAP:

Ejemplo:
FLOWI _CPAP W
CPAP 7 7
LEAK g
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Ejemplo de trazado de electroencefalograma — BWMini EEG:

2W

Nome:
Idade:

EEG Exemplo de Exame Data: 19-12-2003 Veloc. Papel: 30 mm/s  H.F.:8000Hz Fitro 60 Hz: Ligado .
38 anos. Sexo: Feminino Hora:09:56:15 Sensibilidade: 7 uV/mm  LF.: 1,00 Hz Montagem: 32 Ch Neurovirtual

FP1-F3
F3-C3
c3P3
P3-01

FP1-F7
F7-T3
T3-T5
T5-01

FP2-F4
F4-C4
c4-P4
P4-02

FP2-F8
F8-T4
T4-Te
T6-02
Fz-CZ

czpPz
FP1-FP2
F7F8
T3-T4
T5-T6

01-02
F3F4
c3c4
P3-P4
F7F3
F3FZ
FZF4
F4-F8
T3-C3

c3cz

32 (40822 DQ-32: 35 URPICY 00: 32836 08 6 ;gtv-‘u (vl@/vv—'\/\,\jﬂ

WW“WWWWWWMWWMMWMMAWMW

Ejemplo de trazado de polisomnografia - BWMini PSG:

’ Nome

PSG Exemplo de Exames Data: 21-08-2009 Veloc. Papel: 30 secipag

Idade: 57 anos. Sexo: Feminino Hora:10:18:45 Montagem: Montagem Bas: Neurovirtual

C3-M2

C4-m1

01-M2

02-M1

LOC-M2

ROC-M1

ECG

CHIN

(1Y)

FLOW

SNORE

04:20:42 04:21:10

espertar - 4,14 s

Hipopnea -17,30 s

V-~ AP

96 95 95 95 95 95 95 94 94 94 94 94 94 95 94 95 94 95 95 96 96 96 97 97 97 97 96 96 96 96
64 65 66 66 66 65 64 62 61 60 60 59 59 58 58 57 57 57 57 57 58 60 62 63 65 67 70 71 72 73
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16.Especificaciones de manejo, empacado, transportacion y conservacion.
Todos los BWMini se entregan con una pequefia maleta acolchada para su transportacion,
la cual ofrece proteccidn contra choques mecdanicos de baja intensidad y su degradacion.
Ademas de esta maleta, el equipo se empaca en una caja de cartén de doble canal, para
facilitar su transportacion y entrega al cliente. Esta caja es el empaque final del equipo.

El empaque contiene la indicacion de algunos simbolos que deben considerarse y seguirse:

A Desconecte los cables y remueva la bateria del equipo para realizar el

envio del equipo.

Simbolos

Descripciones

Fragil

Proteger contra el agua

Apilamiento maximo

Datos del fabricante

Fin del ciclo de vida del dispositivo

Datos del distribuidor europeo

Precaucién

Este lado va hacia arriba.

Para su uso, vea los manuales adjuntos.

Proteger contra el sol.

Marcado CE: Declaracion del fabricante de que el equipo cumple con todos
los requisitos de todas las directivas de la Unidon Europea (UE) aplicables.

Solo para uso con receta médica: Precaucion: La ley federal restringe la
venta de este dispositivo por parte de un médico o por orden de un

Limites de temperatura de almacenamiento.*

Limites de humedad de almacenamiento.**

Limites de presidn atmosférica.

BWIIAAAA-SSSS
[&er] pvccce

Eletrocncefalograma

Etiqueta de identificacion que contenga:

- Logotipo de la marca del fabricante: Neurovirtual
- S/N: NUmero de serie

- SKU: Cddigo de referencia del producto

- Nombre técnico del equipo: electroencefalograma

Cuando se cumplan las condiciones anteriores, el equipo se encontrard adecuadamente
protegido de los dafios y el deterioro.
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17. Especificaciones de Operacion y Ambiente
17.1. Requisitos ambientales

Temperatura Presion atmosférica

20% a 80% HR
No condensada

10% % HR
Almacenamiento -40°C a 70°C 0% a 80% 700 a 1060 hPa
No condensada
10% a 80% HR

No condensada

Operacion 0°C a 40°C

Envio -40°C a 70°C

A No se debe manejar el BWMini si se encuentra humedo o mojado debido a
condensacion o derrame.

Si el equipo se expone a cualquier temperatura fuera de los limites especificados, debe
establecerse de nuevo el limite de operacion correcto, y espere dos horas antes de
iniciarlo nuevamente.

18.Limpieza

18.1. Limpieza de las partes
Se recomienda realizar la limpieza de las partes con un trapo seco. No es necesario
esterilizar los maddulos ni los cables ya que estos no son de uso invasivo ni estériles.

No se recomienda el uso de ningun tipo de solucion liquida para la limpieza de equipo de
la familia BWMini, pues no es a prueba de agua.

18.2. Limpieza de partes y accesorios
Recomendamos la desinfeccidon de los sensores y electrodos (parte que toca la piel del
paciente) con un pafio ligeramente humedecido con alcohol etilico hidratado, a excepcidn
de los accesorios desechables que son de un solo uso. No es necesario esterilizar las piezas
(electrodos y sensores). Uso no invasivo, no estéril. Para obtener mas detalles sobre la
limpieza de cada una de las piezas y accesorios, consulte sus respectivas Instrucciones de
uso que se encuentran en el interior o adheridas a su embalaje.

A No dejar los sensores ni los electrodos hiimedos por mas de 5 minutos.

19. Esterilizacion
El equipo de la familia BWMini (partes y accesorios) no necesita esterilizarse. No presenta
uso invasivo, no es estéril.
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20. Partes en contacto con la piel del paciente
Para aquellas partes que hagan contacto con la piel del paciente, se recomienda que
cumplan con la norma ISO 10993 sobre la garantia de biocompatibilidad.

21. Desechos
21.1. Dispositivo y accesorios
La eliminacion de dispositivos y accesorios es responsabilidad del fabricante.
Siempre que se requiera desechar algunas partes, piezas y accesorios que sean parte del
equipo BWMini, el cliente podrd enviarnos ese material para su desecho, debidamente
identificado, de modo que Neurovirtual pueda proceder con su desecho.

Al llegar al fabricante, se enviara a empresas especializadas en la eliminacion de:
plasticos, componentes electronicos, cables de conexion y electrodos / sensores,
asegurando la no contaminacién del medio ambiente.

El cliente es responsable de los gastos de envio de dichos productos para que sean
dispuestos por Neurovirtual.

Neurovirtual no se hace responsable de la realizacién de dicho acto, que es responsabilidad
e iniciativa expresa del cliente. No existe ninguna restriccién en cuanto a la eliminacién
en vertederos publicos, sin embargo, con la conciencia ambiental, Neurovirtual puede
ofrecer una disposicién adecuada para aquellos productos que fabrica.

21.2. Baterias
El desecho de baterias debe realizarse de acuerdo con las leyes y las normas locales de
su zona. Algunas baterias pueden reciclarse y se pueden aceptar para su eliminacion en
los centros de reciclaje de su localidad. Si usted no puede identificar las normas en su
zona, por favor, comuniquese con nosotros para mayores indicaciones.

22. Vida atil, mantenimiento preventivo-correctivo y calibracion.

22.1. Vida qtil:
La vida util del equipo y del BWMini es de 7 anos.
La vida util de los accesorios complementarios es de 6 meses.

22.2. Autorizacion
Si el equipo llegara a presentar algun problema, el usuario debera ponerse en contacto
con el fabricante o el distribuidor internacional por medio del servicio a clientes para reunir
la informacién respecto a las empresas que estan autorizadas para realizar el servicio de
mantenimiento.

22.3. Inspeccion preventiva

Se recomienda una inspeccion visual diaria para garantizar la integridad de conexiones,
cables, gabinetes, electrodos y sensores.
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22.4. Mantenimiento correctivo

Si se presentara algun otro tipo de defecto, el usuario deberd comunicarse con servicio a
clientes de Neurovirtual para una solucion. Los equipos conde garantia expirada o con
defectos que no estan cubiertos en los términos de la garantia, pueden presentar cargos
adicionales.

Neurovirtual no provee los Archivos Técnicos, el Registro Maestro del Producto o las
Instrucciones de Calibracion y Medicion, excepto cuando asi lo solicite el cliente al
momento de la compra del equipo. Se puede solicitar un acuerdo de confidencialidad y
quiza se aplique algun costo por su entrega.

A Neurovirtual no es responsable por algin equipo reparado por empresas

que no tengan con su autorizacion expresa, lo que lo exime de cualquier
responsabilidad legal que pudiera aparecer para pacientes, usuarios,
operadores, propietarios y terceras partes.

22.5. Calibracién
Los equipos de la familia BWMini se suministran totalmente probados y calibrados, y no
es necesario volver a realizar estas tareas, ya que son equipos digitales que no requieren
ajustes.

En caso de que el cliente necesite un Certificado de Calibracion emitido por el fabricante,
habitualmente requerido a efectos de auditoria, deberd ponerse en contacto con
Neurovirtual para contratar este servicio, salvo que se acuerde previamente en el
momento de la compra.

Consulte el capitulo 10 Oximetro de pulso: advertencias, especificaciones y
consideraciones de estas Instrucciones de uso para obtener informacién sobre la
calibracion del oximetro/sensor de oximetro.

23.Emisioén electromagnética - EMC

23.1. Algunos tipos de interferencias

Interferencias 60Hz: Generalmente se produce por la falta de puesta a tierra en el lugar
donde se llevan a cabo los examenes; por electrodos rotos, mala ubicacién de electrodos
que causan alta impedancia, lugares con alta incidencia de radio frecuencia (RF).

Interferencia del ambiente: Puede generarse por varias fuentes:

Ejemplos: Lineas de suministro eléctrico y transformadores cerca del equipo, senales
fuertes de TV, radio, aeropuertos, policia, equipos grandes como el de tomografia,
resonancia magnética, nuclear, eléctrica, caminadora.

Los artefactos de esta naturaleza son mas faciles de identificar, porque la contaminacién se
extiende, es decir, que se presente al mismo tiempo en todos los canales.
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Problemas causados por los teléfonos: Comunmente son generadores de ondas
electromagnéticas que casi siempre aparecen en las mismas frecuencias del equipo. Esto
es causado por la modulacién de la pulsacion durante la marcacion del teléfono.

Para evitar las interferencias ya mencionadas, es necesario tener el equipo correctamente
instalado, siguiendo todos los requisitos necesarios para eliminar cualquier interferencia de
la red eléctrica.

Si usted estda experimentando alguna de las interferencias mencionadas, pongase en
contacto con el departamento de atencién a clientes de Neurovirtual para recibir orientacién.
La recomendacion podria ser la contratacion de un técnico especializado por parte del cliente
/ propietario para que se puedan comprobar las condiciones de inmunidad del entorno
donde se realizan las pruebas.

Neurovirtual no se hace responsable por los costos asociados a dicha inspeccion /
correccion, ademas de no hacerse responsable de para garantizar que el entorno donde se
realizan las pruebas sean inmunes a cualquier interferencia. Dicha responsabilidad recaera
en el cliente

23.2. Consultoria para la seguridad de las emisiones electromagnéticas - EMC

()
El equipo de comunicacidon de radiofrecuencia (RF) marcado con el simbolo N puede

afectar la operacion del equipo de la familia BWMini. Evite el uso de tal equipo cerca del
equipo BWMini (modelos: BWMini EEG, BWMini HST, BWMini PSG y BWMini Compass
HST).

23.3. Equipos que pueden ser conectados al médulo principal del BWMini
Aconsejamos a nuestros clientes que busquen orientacion en el Soporte Técnico de
Neurovirtual antes de conectar cualquier equipo (Electromédico Activo) a BWMini para
garantizar la compatibilidad y el correcto funcionamiento, garantizando asi la seguridad
del operador y del paciente.

Equipos como CPAP, BiPAP y VPAP se pueden conectar al modelo BWMini a través de
entradas de CC (entradas aisladas), si se trata de equipos eléctricos certificados por las
normas de seguridad eléctrica (serie IEC 60601-1). Sin embargo, pedimos a nuestros
clientes que se pongan en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente para obtener
una lista de dispositivos aprobados, asi como instrucciones y recomendaciones para una
conexién perfecta y segura.

Los equipos electromédicos no certificados no deben conectarse a BWMini sin el
consentimiento por escrito de Neurovirtual.

Los equipos electromédicos que no estén certificados no deben conectarse al EEG
BWMini.

23.4. Perturbacion electromagnética
Durante eventuales perturbaciones electromagnéticas, que afectan el rendimiento
esencial del dispositivo, habra una degradacion notable de las sefales fisioldgicas que
se muestran durante el registro, esta degradacion difiere de las sefiales fisioldgicas y
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debe interpretarse / considerarse como artefactos (interferencias), en esta situacion
Recomendamos que el usuario pare e ignore el registro hasta que cesen las
perturbaciones.

23.5. Mantenimiento del sistema de inmunidad electromagnética.
a) Mantenimiento periddico del circuito de puesta a tierra del entorno (anualmente)
b) Precaucién para evitar fuentes de energia electromagnética como antenas de TV FM
/ AM y otras fuentes potenciales de emisidén electromagnética en las proximidades del
sitio de registro.
c) No utilice el BWMini simultaneamente con equipos quirurgicos de alta frecuencia.
d) Evite apilar el BWMini con otros dispositivos activos.
e) El equipo de comunicacion de RF portatil (incluidos los periféricos, como cables de
antena y antenas externas) no debe usarse a menos de 30 cm de cualquier parte del
BWMini, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, puede
producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

23.6. Tablas y directrices de las emisiones electromagnéticas - EMC
A continuacidon se encuentran las tablas con informacion importante sobre la compatibilidad
electromagnética.
Ref.: IEC 60601-1-2 - Tabla 1
Guia y Declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas - EMC - para todos los
EQUIPOS y SISTEMAS.

Guidance and manufacturer’'s declaration — Electromagnetic Emission - EMC

The BWMini equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
user of BWMini equipment should ensure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment guidance
RF Emissions Group 1 The BWMini equipment use RF energy only for its
ABNT NBR IEC CISPR11 internal function. Therefore, its RF emissions are

extremely low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions BWMini appliances are suitable for use in all

ABNT NBR IEC CISPR11 Class B environments, including home environments and
those directly connected to the low voltage public

Harmonic Emissions Not Applicable power supply network that provides buildings used

IEC 61000-3-2 for home use.

Voltage fluctuations /

flicker emissions Not Applicable

IEC 61000-3-3
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Ref.: IEC 60601-1-2 - Tabla 2
Guia y declaracion del fabricante -inmunidad electromagnética-
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS
Pruebas de inmunidad para cumplimiento con el ambiente electromagnético -
Directrices

Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Immunity

The BWMini equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of BWMini equipment should ensure that it is used in such an

environment.

Immunity Test Immunity Test Immunity Immunity Test
Test
Direct Contact & Complies

Electrostatic Discharge
(ESD)
IEC 61000-4-2

HCP/VCP: = 8 kV

Air discharge:
+2kV, £4kV, £8,
+ 15 kV

Floors should be wood,
concrete, or ceramic tile.
If floors are covered with
Synthetic material, the
relative humidity should
be at least 30 %.

Fast Electric Transient

+ 2 kV for power

Not applicable

/ Break supply line
IEC 61000-4-4 + 1 kV For Input /
Output line
+- 1 kV Differential
Outbreaks Model

IEC 61000-4-5

+- 2 kV Common
mode

Not applicable

Voltage dips,
interruptions and short
voltage variations on
the incoming power
supply line

IEC 61000-4-11

Voltage drops:

100% (0% UT) per
0.5 cycle at angles of
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and
315° *1 *2

100% (0% UT) for 1
cycle (single phase:
at 0°)

30% (70% UT) for
25/30 cycles (single
phase: at 0°)
Voltage interruptions:
100% (0% UT) for
250/300 cycles for 5
sec

Not applicable

magnetic field at the
Power frequency
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

Complies

Magnetic fields at the
power frequency should
be at levels characteristic
of a typical location in a
typical commercial or
hospital environment.

Note: UT is the a. c. mains voltage prior to application of the test level.
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Ref.: IEC 60601-1-2 - Tabla 4

I2W

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética -
Para EQUIPOS y SISTEMAS que no son NECESARIOS PARA EL MANTENIMIENTO

DE LA VIDA

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

environment.

The BWMini equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of BWMini equipment should ensure that it is used in such an

Conducted RF

80 to 2700 MHz
Level: 10 V/m
(professional

environment)
Modulation: AM
80%, 1 kHz

between 0.15 and

IEC 61000-4- | 80 MHz

6 (professional
healthcare facility
environment)
Modulation: AM
80%, 1 kHz

Radiated RF

IEC 61000-4-

3 Frequency range:

healthcare facility

Not Applicable

[E1] V/m
Complies

Immunity ABNT IEC 60601 Compliance Electromagnetic Environment -
Test Test Level Level Guidelines
Portable and mobile RF

Frequency Range: communications equipment should
0.15MHz to 80MHz be used no closer to any part of the
Level: 3 VRMS in BWMini equipment, including cables,
full band and 6 than the recommended separation
VRMS in ISM bands [Vi]V distance calculated from the

equation applicable to the frequency
of the transmitter.

Recommended separation distance:
d=[3,5/V1] VP

d=[3,5/ E1] VP 80 MHz to
800Mhz

d= [7/E1] VP 800 MHz to 2,5 Ghz
Where p is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is
the recommended separation
distance in meters (m)

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey - a
should be less than the compliance
level in each frequency range - b.
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with

. ()
the following symbol: A

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic is affected by absorption and
reflection from structures, objects, and people.

a Field strength from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot
be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the P-STIM is used exceeds the applicable RF compliance level above, the P-STIM
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the P-STIM.

b  Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Ref.: IEC 60601-1-2 - Tabla 6
Distancia de separacion recomendada entre el equipo de comunicacién de RF

portatil y moévil, y el EQUIPO o SISTEMA - para el EQUIPO y SISTEMAS que NO
SUSTENTAN LA VIDA HUMANA.

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the BWMini.

The BWMini equipment is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the BWMini equipment can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the BWMini equipment as recommended below,
according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
(m)
Rated maximum. 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to
output of 2,5 GHz
transmitter
W d=[3,5/V1] VP d=[3,5/E1] VP
= [7/E1] VP
0,01 0,116 0,116 0,23
0,1 0,36 0,36 0,73
1 1,16 1,16 2,33
10 3,68 3,68 7,38
100 11,66 11,66 23,33

For transmitters rated at a maximum output power not listed above the recommended separation
distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according
to the transmitter manufacturer.
NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by.
absorption and reflection from structures, objects, and people.

Ref.: IEC 60601-1-2 — Tabla 11

Especificaciones de prueba para INMUNIDAD DEL PUERTO DEL RECINTO a campos
magnéticos de proximidad

Test frequency Modulation IMMUNITY TEST LEVEL
(A/m)
30 kHz a) CW 8
134.2 KHz Pulse Modulation b) 65 c)
2.1 KHz
13.56 MHz Pulse Modulation b) 7.5¢)
50 KHz

a) This test is applicable only to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for use in
the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.
b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
c) r.m.s., before modulation is applied.

69




Ref.: IEC 60601-1-2 - Tabla 9 - inmunidad radiada de campo cercano

IPW

Band Test Service Modulation Test Level
[Mhz] Frequency [V/m]
[MHZz]
380 to 390 385 TETRA 400 Pulse, 18 Hz 27
430 to 470 450 GMRS 460 FM, 1 kHz, £5kHz 28
FRS460 deviation
704 to 787 710 LTE Band 13, 17 Pulse, 217 9
745
780
800 to 960 810 GSM 800/900 Pulse, 18Hz 28
870 TETRA 800
930 iDEN 820
CDMA 850
LTE Band 5
1700 to 1990 1720 GSM 800/900 Pulse, 217 Hz 28
1845 TETRA 800
1970 iDEN 820
GSM1900, DECT
LTE Band 1,3,4,25
UMTS
2400 to 2570 2450 Bluetooth, WLAN, Pulse, 217 Hz 28
802.11 b/g/n
RFID 2450
LTE Band 7
5100 to 5800 5240 WLAN 802.11 a/n Pulse, 217 Hz 9
5500
5785
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24. Instrucciones sobre descarga electroestatica (DES)
Nota: Para entrar en contacto con los conectores identificados con el simbolo de
advertencia de DES, debe seguir el tema de capacitacion de DES en este manual, incluido
el personal de Ingenieria Clinica / Biomédica / Salud.

Introduccion a DES éComo puede una DES danar los
circuitos?
W.," Una DES es una pequefia muestre de un
“rayo”.

Las descargas electroestaticas (DES) Han
ocurrido desde el inicio de los tiempos. Sin
embargo, este fenémeno natural se ha
transformado en un problema desde la
popularizacion de los electréonicos de estado
sélido.
A medida que la corriente se disipa a
través de un objeto, busca una ruta de
baja impedancia a tierra para igualar los
Fuentes generadoras de DES potenciales. En la mayoria de los casos, las
corrientes de DES viajan a la tierra a
través del chasis de metal de un
dispositivo. Sin embargo, es bien sabido
gue la corriente viajara por todos los
caminos disponibles. En algunos casos,
una ruta puede estar entre uniones PN en
circuitos integrados para llegar al suelo.
Este flujo de corriente quemara aberturas
invisibles a simple vista en un circuito
integrado, con evidencia de dafio por calor
en el area circundante. Un evento de DES
no interrumpira la operacion del equipo.
Sin embargo, los eventos repetidos
degradaran los componentes internos del
equipo con el tiempo.

Todos los materiales (aisladores vy
conductores) son fuentes de DES. Se
agrupan y se conocen como la serie
triboeléctrica, que define los materiales
asociados con cargas positivas o
negativas.

Las cargas positivas se acumulan

predominantemente en la piel humana o

animal. Las cargas negativas son mas

comunes a los materiales sintéticos como

la espuma de poliestireno o los vasos de

plastico. La cantidad de carga

electrostatica que puede acumularse en
cualquier articulo depende de su 7"Gmm“ﬂ
capacidad para almacenar una carga. Por s
ejemplo, el cuerpo humano puede

almacenar una carga igual a 250

picofaradios. Esto se correlaciona con una

carga almacenada que puede ser tan alta

como 25,000 voltios.
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éComo se produce la EDS?
La EDS puede ocurrir de varias maneras. Uno de los mas comunes es a través del contacto
humano con dispositivos sensibles. El tacto humano solo es sensible a niveles de ESD
superiores a 4.000 voltios.
Una investigacion reciente encontré que el cuerpo humano y su ropa son capaces de
almacenar entre 500 voltios y 2.500 voltios electrostaticos durante la jornada laboral normal.
Esto estéa muy por encima del nivel que dafia los circuitos que aun estan por debajo del umbral
de la percepcién humana. Otras fuentes de dafios por ESD en el equipo incluyen:
e Solucion de problemas de equipos electrénicos o manipulacion de placas de circuito impreso
sin utilizar una mufiequera electrostatica.
e Colocar materiales sintéticos (es decir, plastico, espuma de poliestireno, etc.) dentro o cerca
de equipos electrénicos; y
e Movimiento rapido de aire cerca de equipos electrdnicos (incluido el uso de aire comprimido
para eliminar la suciedad de las placas de circuito impreso, ventiladores de circulacién que
explotan en equipos electrénicos o mediante el uso de un dispositivo electrénico cerca de un
sistema de manejo de aire).
En todos estos escenarios, puede ocurrir la acumulacion de tasas estaticas, pero es posible
gue nunca se sepa. Ademas, un objeto cargado no debe necesariamente entrar en contacto
con el elemento para que se produzca un evento ESD.
¢Cémo se mide el voltaje electrostatico?
Una de las formas mas efectivas de identificar posibles areas problematicas de ESD es tomar
medidas utilizando un voltimetro electrostatico. Este medidor medira eficazmente el voltaje
electrostatico de hasta 30,000 V en todos los conductores y aisladores. También mostrara si
la carga es negativa o positiva. Esto puede ayudarle a determinar la fuente de la acumulacion

Identificacion ESD

Un elemento final en nuestro programa de control de
ESD es el uso de simbolos apropiados para identificar
articulos sensibles a ESD, asi como productos
especiales disefiados para controlar ESD. Los dos
simbolos mas ampliamente aceptados para
identificar las piezas ESD o los materiales de
proteccion de control ESD se definen en el estandar
ESD ANSI / ESD S8.1 - ESD Association.

Control estatico del personal y de los equipos
de manipulacion

Las personas suelen ser los generadores de
electricidad estatica. El simple hecho de caminar o
los movimientos necesarios para reparar una placa
de circuito pueden generar varios miles de voltios de

El simbolo de susceptibilidad ESD (Figura 3) consta
de un tridangulo, una mano de alcance y una barra en
la mano que se aproxima. El tridngulo significa
"precaucion" y la barra a través de la mano de
alcance significa "no tocar". Debido a su uso
generalizado, la mano en el triangulo se ha asociado
con ESD vy el simbolo se traduce literalmente como
"material sensible a ESD, no tactil".

El simbolo de susceptibilidad a ESD se aplica
directamente a circuitos integrados, placas vy
ensamblajes que son sensibles a ESD. Indica que la
manipulacion o el uso de este articulo puede resultar
en dafios causados por ESD si no se toman las
precauciones adecuadas. Los operadores deben
estar conectados a tierra antes de la manipulacion.
Si lo desea, se puede agregar el nivel de sensibilidad
del articulo a la etiqueta.

carga electrostatica en el cuerpo humano. Si no se
controla adecuadamente, esta carga estatica puede
descargarse facilmente en un dispositivo sensible a
ESD, una descarga tipica del cuerpo humano.
Ademas, una persona puede transferir el cargo a una
placa de circuito u otro elemento, lo que lo hace
vulnerable a los eventos del modelo de dispositivo
cargados en un proceso posterior.

Incluso en los procesos de montaje y prueba
altamente automatizados, las personas siguen
lidiando con ESDS ... en el almacén, en la reparacion,
en el laboratorio, en el transporte. Por esta razén,
los programas de control ESD ponen un énfasis
considerable en el control de descargas
electrostaticas generadas por el personal. Del mismo
modo, el movimiento de equipos en movimiento
(como carros o carretas) y otros equipos con ruedas
a través de la instalacion también puede generar
cargas estaticas sustanciales que se pueden
transferir a los productos que se transportan en esta
instalacion.




Manillas antiestaticas

Por lo general, las mufiequeras son el medio principal para poner a tierra al personal. Cuando esta
correctamente colocado y conectado a tierra, un brazalete mantiene al usuario cerca del potencial
de la tierra. Dado que la persona y otros objetos conectados a tierra en el area de trabajo tienen el
mismo potencial o estan cerca de él, no puede haber una descarga peligrosa entre ellos. Ademas,
las cargas estaticas se eliminan de la persona a tierra y no se acumulan. Cuando el personal esta
sentado en una silla que no es apropiada para la EPA, debe conectarse a tierra con una correa para
la muneca.

Las manillas tienen dos componentes principales, el brazalete que rodea la mufieca de la persona y
el cable de tierra que conecta el brazalete al punto comun. La mayoria de las manillas tienen una
resistencia limitadora de corriente moldeada en el cable de conexién a tierra en el extremo que se
une a la correa. Esta resistencia es mas comunmente un megaohmio, con al menos 1/4 vatios con
un voltaje de trabajo de 250 voltios.

Las mufiequeras tienen varios mecanismos de falla y, por lo tanto, deben probarse regularmente.
Se recomienda realizar pruebas diarias en estaciones de prueba especificas o usar un monitor
continuo en el banco de trabajo.

Pisos, alfombras y acabados de pisos
Un segundo método para poner a tierra al personal es un sistema de revestimiento / calzado DES
junto con calzado de control DES o bases para los pies. Esta combinacién de materiales conductores
y disipativos de la banda de rodadura y calzado proporciona un camino de tierra seguro para la
disipacion de carga electrostatica, reduciendo asi la acumulacién de carga en el personal. Ademas
de la carga de disipacion, algunos materiales del piso (y acabados del piso) también reducen la
carga triboeléctrica. El uso de un sistema de cobertura / calzado es especialmente apropiado en
areas donde se requiere una mayor movilidad del personal. Ademas, los materiales del piso pueden
minimizar la acumulacién de carga en sillas, equipos mdviles (como carros y carros), camiones
elevadores y otros objetos que se mueven por el piso. Sin embargo, estos elementos requieren
deshabilitar o conducir ruedas o ruedas para hacer contacto eléctrico con el suelo y los componentes
gue se conectaran eléctricamente. Cuando se utiliza como sistema de conexidn a tierra del personal,
la resistencia al suelo, incluida la persona, el calzado y el suelo, debe ser la misma que la
especificada para las mufiequeras (<35 megaohmios) y la tensidn corporal acumulada en una
prueba de esfuerzo estandar. (ANSI / ESD STM97. 2) debe ser inferior a 100 voltios.

Zapatos, bases y ruedas
Utilizado en combinacion con piso DES, las zapatillas de control estatico, los soportes de pie, y las
ruedas proporcionan el contacto eléctrico necesario entre la persona u objeto y el piso. El calzado,
las ruedas o las ruedas aislantes evitan que las cargas estaticas fluyan desde el cuerpo o el equipo
en movimiento a la planta baja y, por lo tanto, deben evitarse.

——*—— Pisa Vinilico
Condutivo

Cola Condutiva
Selante PVA

Contrapiso
Malha de o

Ateramento
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La ropa es una consideracion en algunas areas
de proteccién contra DES, especialmente en
salas limpias y ambientes muy secos. Los
materiales de la prenda, particularmente
aquellos hechos de telas sintéticas, pueden
generar cargas electrostaticas que pueden
descargarse en DES o pueden crear campos
electrostaticos que pueden inducir cargas.
Debido a que la ropa generalmente esta
aislada eléctricamente o del cuerpo, las cargas
sobre las telas de la ropa no se disipan
necesariamente en la piel y luego se muelen.
La ropa controlada estaticamente puede
suprimir o afectar un campo eléctrico de la
ropa que se usa debajo de la prenda. Segun
ANSI / DES S20.20 y el estandar de ropa ANSI
/ DES STM2.1, hay tres categorias de ropa
DES:

e Ropa DES Categoria 1; un traje de control
estatico sin estar conectado a tierra. Sin
embargo, sin conexion a tierra, se puede
acumular una carga en los elementos
conductores o disipativos de una prenda, si
estd presente, dando como resultado una
fuente cargada.

e Ropa DES Categoria 2; Una ropa de control
estatico que puede conectarse a tierra cuando
esta conectada a tierra proporciona un mayor
nivel de supresion de los efectos de un campo
eléctrico de la ropa desgastada debajo de la
prenda.

e Ropa DES Categoria 3; Un sistema de
prenda de control estatico y aislable también
une la piel de una persona con un camino de
tierra identificado. La resistencia total del
sistema, incluida la persona, la ropa y el cable
de conexion a tierra, debe ser inferior a 35
megaohmios.

Estaciones y areas de trabajo

Una estacion de trabajo de proteccion DES se
refiere a un area de trabajo individual que esta
construida y equipada con materiales vy
equipos para limitar el dafio a los elementos
sensibles a ESD. Puede ser una estacion
independiente en un almacén, almacén o area
de ensamblaje, o en una ubicacion de campo,
como una bahia de computadora en un avién
comercial. Una estacion de trabajo también
puede ubicarse en un area controlada, como
una sala limpia. Los principales elementos de
control de ESD que conforman la mayoria de
las estaciones de trabajo son una superficie de
trabajo disipadora de electricidad estatica,
conexion a tierra del personal (generalmente
una pulsera), un punto comun y senalizacion
y etiquetado adecuados. Una estacion de
trabajo tipica se muestra en la Figura 1.

La estacion de trabajo proporciona un medio
para conectar todas las areas de trabajo,
dispositivos eléctricos, equipos de
manipulacidon y dispositivos de conexidon a
tierra a un punto comun. Ademas, se puede
prever la conexion de dispositivos, equipos y
accesorios de puesta a tierra de personal
adicionales, tales como monitores continuos o
continuos y ionizadores.

Las superficies de trabajo de proteccion
estatica con resistencia a tierra de 1 megahm
a 1 gigahm proporcionan una superficie que
tiene el mismo potencial eléctrico que otros
elementos de control de ESD en la estaciéon de
trabajo. También proporcionan una ruta a
tierra eléctrica para la disipacidon controlada de
cualquier carga estatica en los materiales en
contacto con la superficie. La superficie de
trabajo también ayuda a definir un area de
trabajo especifica en la que se debe manejar
ESDS. La superficie de trabajo esta conectada
al punto comun.
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25.Problemas y posibles soluciones

25.1. Falta de conexion con el servidor de datos.
1° Compruebe si el equipo esta correctamente conectado a la red eléctrica.
2° Verifique si el equipo tiene el cable de comunicacién de Ethernet correctamente
conectado a la computadora.
3° Verifique si la IP de la conexidon de red es correcta.
4° Revise si las luces verde y naranja, cerca de la conexion Ethernet estan encendidas.
5° Verifique en “Panel de control = Conexiones de red” si la conexién de red utilizada esta
activada.
6° Verifique si estad correctamente instalado el driver de la tarjeta de Ethernet de la
computadora.
7° Verifique si el cable de comunicacion de Ethernet (cruce, estandar: T568A en un
extremo y T568B en el otro).

25.2. Interferencias de alta frecuencia (trazo grueso).
1° Verifique si la toma de corriente esta bien puesta a tierra.
2° Verifique si las impedancias de la colocacion de electrodos son bajas.
3° Verifique si hay restos de sudor o suciedad en la cabeza del paciente.
4° Verifique que los electrodos estén en perfectas condiciones de uso.

25.3. No se enciende la luz verde en el médulo del amplificador.
1° Verifique si la fuente estd conectada a la red eléctrica.
2° Verifique si la fuente esta conectada al médulo del amplificador.

25.4. El fotoestimulador (Flash Estimulador) no se enciende.
1° Verifique si el cable de comunicacion del flash estimulador esta conectado al médulo
del amplificador de EEG vy al flash estimulador.
20 Verifique si no hay dafios causados en la comunicacién del cable de flash estimulador.

25.5. Problema: Interrupcion de la alimentacién eléctrica.
En caso de una interrupcidon de la alimentacion eléctrica por menos de 30 segundos, el
sistema mantendra las configuraciones hasta que la conexidn sea reestablecida.

Después de las pruebas mencionadas, si el problema persiste, el usuario debera
comunicarse con Servicio al Cliente de Neurovirtual.

‘ Ante cualquier opinion o sospecha de un funcionamiento anormal,

recomendamos al operador ponerse en contacto inmediatamente con Soporte
Técnico de Neurovirtual de para la verificacion.
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26.Acerca del presente manual

Neurovirtual se reserva el derecho de modificar el contenido de este manual sin previo
aviso.

Las imagenes que se muestran en este manual son meras ilustraciones.

Muchos de los productos que se muestran en este material son opcionales. Las imagenes
de otras empresas mencionadas en este manual son propiedad de sus respectivos
fabricantes.

27. Copyright©
El contenido del presente documento (Manual para el usuario) es propiedad de
Neurovirtual y no puede alterarse, reproducirse o usarse con fines comerciales de ningun
tipo sin el permiso expreso de su propietario.
Las marcas y logotipos presentados son marcas registradas de sus respectivos
fabricantes.

28. Archivos Adjuntos
Composicion de los materiales que componen el producto y que entran en contacto con el
paciente/operador:
Electrodos de EEG de 1,22 metros (48 pulgadas) - Plasticos Uno - Origen: EE. UU. - SI 1052 - Latén con destello
dorado;
Electrodos de EEG de 2,44 metros (96" pulgadas) - Plasticos Uno - Origen: EE. UU. - S| 1054 - Laton con destello
dorado;
Electrodo de botdn a presidon con 2,44 metros (96" pulgadas) - Uno de plasticos - Origen: EE. UU. - S| 1056 -
no entrar en contacto con la piel del paciente, usar en la ropa;
Cinturdn de esfuerzo respiratorio pletismografico inductivo - Tamafo: Adulto grande - SleepSense - Origen: EE.
UU. - SI 1037 - no entrar en contacto con la piel del paciente, Uselo sobre la ropa;
Cinturdn de esfuerzo respiratorio pletismografico inductivo - Tamano: Adulto Extra grande - SleepSense -
Origen: EE. UU. - SL 1038 - no entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;
Cinturén de esfuerzo respiratorio pletismografico inductivo - Tamafo: Adulto Extra Extra Grande - SleepSense -
Origen: EE. UU. - SL 1039 - no entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;
Cinturén de esfuerzo respiratorio pletismografico inductivo - Tamafio: Infante - SleepSense - Origen: EE. UU. -
Sl 1041 - no entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;
Cinturdn de esfuerzo respiratorio pletismografico inductivo - Tamafio: Pediatrico - SleepSense - Origen: EE. UU.
- SI 1040 - no entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;
Cinturdn de esfuerzo respiratorio pletismografico inductivo - Tamafo: Neonatal - SleepSense - Origen: EE. UU.
- S1 1042 - no entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;
Cinturdn de esfuerzo respiratorio pletismografico inductivo - tamafio ajustable - SleepSense - Origen: EE. UU. -
S1 1043 - no entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;
Cable de interfaz para correa de esfuerzo respiratorio inductivo abdominal - SleepSense - Origen: EE. UU. - SI
1029 - no entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;
Cable de interfaz para correa de esfuerzo respiratorio inductivo abdominal de 2 pies - SleepSense - Origen: EE.
UU. - SI 1478 - no entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;
Cable de interfaz para correa de esfuerzo respiratorio inductivo toracico - SleepSense - Origen: EE. UU. - SI 1030
- no entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;
Cable de interfaz para correa de esfuerzo respiratorio inductivo toracico de 2 pies - SleepSense - Origen: EE.
UU. - SI 1477 - no entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;
Canula nasal para adultos 7 pies - SleepSense - Origen: EE. UU. - S| 1057 - Silicona de grado médico
biocompatible;
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canula nasal para adultos de 2 pies - SleepSense - Origen: EE. UU. - SL 1195 - silicona de grado médico
biocompatible;

Cénula nasal pedidtrica de 7 pies - SleepSense - Origen: EE. UU. - S| 1059 - Silicona de grado médico
biocompatible;

canula nasal oral para adultos de 7 pies - SleepSense - Origen: EE. UU. - SL 1058 - silicona de grado médico
biocompatible;

canula nasal oral para adultos 2 pies - SleepSense - Origen: EE. UU. - SL 1196 - silicona de grado médico
biocompatible;

canula nasal oral pediatrica de 7 pies - SleepSense - Origen: EE. UU. - SL 1060 - silicona de grado médico
biocompatible;

Sensor de Flujo Respiratorio Nasal (termopar) Adulto - SleepSense - Origen: USA - SL 1034 - Silicona de Grado
Médico Biocompatible;

Sensor de flujo respiratorio nasal (termopar) adulto 2 pies - SleepSense - Origen: EE. UU. - SL 1479 - Silicona
de grado médico biocompatible;

Sensor de flujo respiratorio nasal pediatrico (thhermocouple) - SleepSense - Origen: EE. UU. - SL 1035 - Silicona
de grado médico biocompatible;

Sensor de ronquidos - SleepSense - Origen: EE. UU. - SL 1036 - Silicona de grado médico biocompatible;
Sensor de ronquidos de 2 pies - SleepSense - Origen: EE. UU. - SL 1480 - Silicona de grado médico
biocompatible;

Sensor de posicién MaxxiPosition - Origen: Brasil - PV 1515-04 - no entrar en contacto con la piel del paciente,
usar sobre la ropa;

Sensor de oximetro flexible para adultos reutilizable 8000J-1 - Nonin - Origen: EE. UU. - SL 1077 - Poliamida -
Kapton;

Sensor de oximetro flexible para adultos reutilizable 8000]-3 - Nonin - Origen: EE. UU. - SL 1047 - Poliamida -
Kapton.;

Sensor oximetro flexible reutilizable para nifios - Nonin - Origen: EE. UU. - SL 1050 - Poliamida - Kapton.;
Sensor de oximetro blando pequefio (9 pies / 3 metros) - Nonin - Origen: EE. UU. - SI 1044 - Poliamida - Kapton.;
Sensor de oximetro medio suave (9 pies / 3 metros) - Nonin - Origen: EE. UU. - S| 1045 - Poliamida - Kapton.;
Sensor de oximetro grande suave (9 pies / 3 metros) - Nonin - Origen: EE. UU. - Sl 1046;

Sensor de oximetro blando pequefio (1 metro) - Nonin - Origen: EE. UU. - SL 1075 - Poliamida - Kapton.;
Sensor de oximetro medio suave (1 metro) - Nonin - Origen: EE. UU. - SL 1064 - Poliamida - Kapton.;
Sensor de oximetro grande blando (1 metro) - Nonin - Origen: EE. UU. - SI 1076 - Poliamida - Kapton.;
Sensor de oximetro de clip para adultos reutilizable (9 pies / 3 metros) - Nonin - Origen: EE. UU. - SL 1354
Poliamida - Kapton.;

Modulo Principal BWMINI EEG - MF Medical Equipment Ltda - Origen: Brasil - PP 2523 - no entrar en contacto
con la piel del paciente, uso en la ropa;

Médulo de EEG Head Box - MF Medical Equipment Ltda. - Origen: Brasl - PP 2537;

Cable de comunicacion de la caja principal - MF Medical Equipment Ltda. - Origen: Brasil - MP 2672 - no entrar
en contacto con la piel del paciente;

Cable Mini USB - MF Medical Equipment Ltda. - Origen: Brasil - MP 2685 - no entra en contacto con la piel del
paciente;

Médulo Principal BWMINI PSG - MF Medical Equipment Ltda - Origen: Brasil - PP 2522 - no entrar en contacto
con la piel del paciente, usar sobre la ropa;

Médulo de caja principal PSG - MF Medical Equipment Ltda - Origen: Brasil - PP 2538 - no entrar en contacto
con la piel del paciente, usar sobre la ropa;

Médulo Principal BWMINI HST - MF Medical Equipment Ltda. - Origen: Brasil - PP2521 - no entrar en contacto
con la piel del paciente, uso en la ropa;

Cubierta de nylon para médulo principal EEG/HST/PSG - MF Medical Equipment Ltda - Origen: Brasil - MP 2675
- no entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;

Cubierta de nylon para modulo de caja de cabeza - MF Medical Equipment Ltda - Origen: Brasil - MP 2675 - no
entrar en contacto con la piel del paciente, usar sobre la ropa;

Rifionera Neurovirtual - MF Medical Equipment Ltda. - Origen: Brasil - MP 2691- no entrar en contacto con la
piel del paciente, usar sobre la ropa;

Guante para Electrodos - MF Medical Equipment Ltda - Origen: Brasil - MP 2677 - no entrar en contacto con la
piel del paciente, usar en la ropa;
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