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1 Introduccion

1.1 Acerca de este manual

Este manual es valido para el VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525, Orion Reclinable,
Orion Comprehensive, Orion Autotraverse y VisualEyes™ EyeSeeCam con versién de software 3.2. Estos
productos estan fabricados por:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Correo electronico: info@interacoustics.com
Web: http://www.interacoustics.com/

Definiciones:

VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525, y VisualEyes™ EyeSeeCam se denominaran a
partir de ahora "Sistema VisualEyes™" en este documento. Siempre que en este documento se mencione
"operador”, esto se refiere al facultativo, técnico o personal cualificado que utiliza el sistema. Sillén giratorio
se refiere a todos los tipos de sillones giratorios hasta que se especifique un tipo concreto. Ademas, en el
contexto de sillén giratorio, Reclinable, Avance automatico e Integral se abrevian como R, ATy C
respectivamente.

Instrucciones de uso e informacién adicional:

Las "Instrucciones de uso" contienen toda la informacién requerida para utilizar este sistema de forma
segura y efectiva, pero la guia "Informacién adicional" esta también disponible si esta interesado en
obtener mas informacion. El operador puede encontrar las instrucciones de uso e informacién adicional en
el menu Help (Ayuda) en el software. El operador puede ademas consultar estos manuales en el sitio web
oficial del fabricante.

1.2 Uso previsto

El sistema VisualEyes™ debe utilizarlo unicamente personal cualificado, como audiélogos, cirujanos de
otorrinolaringologia, médicos, profesionales sanitarios de la audiciéon o personal con un nivel de formacion
similar. El dispositivo no deberia utilizarse sin poseer los conocimientos necesarios y la formacion adecuada
para entender su utilizacién e interpretar sus resultados.

Videoinstamografia (VNG):

El sistema VisualEyes™ ofrece informacion para ayudar en la evaluacion, diagndstico y documentacién
nistagmografica de los desérdenes vestibulares. La prueba VNG evalla el nistagmo usando gafas
montadas con camara. Las imagenes se miden, registran, visualizan y almacenan en el software. Un
profesional médico podra utilizar esta informacion mas adelante en el diagnéstico de los desérdenes
vestibulares. La poblacién objetivo para la videoinstamografia es desde los cinco afios e edad en adelante.

Electronistagmografia (ENG):

El sistema VisualEyes™ ofrece ademas informacién para ayudar en la evaluacion, diagnostico y
documentacion electronistasgmografica de los desérdenes vestibulares. La ENG evalla el nistagmo usando
electrodos. El andlisis del movimiento del ojo puede visualizarse, registrarse y archivarse usando este
software. La prueba ENG puede realizarse en pacientes de todas las edades.
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Prueba de impulso cefalico por video (VHIT):

La VisualEyes™ EyeSeeCam vHIT se utiliza para presentar informacion sobre el rendimiento del sistema
del equilibrio proporcionando mediciones objetivas de la respuesta de velocidad del ojo al estimulo de
velocidad de la cabeza, mostrando la ganancia RVO en el plano de rotacion de la cabeza.

El sistema debe utilizarlo unicamente personal cualificado, como audidlogos, cirujanos de
otorrinolaringologia, neurélogos, profesionales sanitarios de la audicién o personal con un nivel de
formacién similar.

El sistema VisualEyes™ EyeSeeCam esta concebido para pacientes de 5 afios o mas. El paciente debe
estar fisicamente sano ya que los procedimientos incluyen algo de estimulaciéon o movimiento fisico. El
paciente debe poder ver el objetivo sin usar gafas.

1.3 Contraindicaciones

Las pruebas VNG y VHIT podrian estar contraindicadas para pacientes que muestren ceguera, tengan la
nariz rota u otro traumatismo en la cabeza o cara o se hayan sometido recientemente a algun tipo de cirugia
ocular o tengan un ojo vago.

La prueba ENG no se recomienda para pacientes con un marcapasos cardiaco o cualquier otro dispositivo
eléctrico/magnético implantado, ya que el equipo eléctrico puede interferir con el funcionamiento del
dispositivo.

Los pacientes con una visidn altamente defectuosa, ptosis o parpadeos anormales deberian ser sometidos
a las pruebas con precaucion ya que estas afecciones pueden provocar artefactos. Los pacientes con
problemas graves de espalda o cuello deben excluirse de las pruebas posicionales y vHIT. Debe
considerarse cualquier otro historial clinico o de medicacién del paciente antes de realizar la prueba.
Deberia consultarse con un especialista médico para obtener informacion adicional o directrices sobre las
condiciones clinicas que requieren atencion adicional antes de iniciar la prueba.
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1.4 Descripcion del producto
El sistema VisualEyes™ es una plataforma de software sofisticada usada para pruebas VNG, ENG y vHIT.

1.4.1 Configuracién estandar sin sillones giratorios

Los sistemas VisualEyes™ estan disponibles en varias configuraciones diferentes con y sin sillones
giratorios. Las configuraciones estandar sin sillones giratorios son VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515,
VisualEyes™ 525, y VisualEyes™ EyeSeeCam. Consulte la Table 1.4-1 para ver una descripcion de las
pruebas incluidas con cada uno de los sistemas.

e VisualEyes™ 505
VisualEyes™ 505 es un sistema de Video Frenzel que incluye grabacion de video y la deteccion del
nistagmo espontaneo y proporciona datos de velocidad de fase lenta objetivos.

e VisualEyes™ 515
VisualEyes™ 515 es un sistema VNG para evaluar el nistagmo espontaneo, realizar pruebas
posicionales y pruebas caldricas. El sistema puede combinarse con un sillon reclinable giratorio
Orion para realizar la prueba en el sillén giratorio.

e VisualEyes™ 525
VisualEyes™ 525 es el sistema VNG de gama completa que incluye todas las pruebas de los
sistemas VisualEyes™ 505 y VisualEyes™ 515, con la adicién de una bateria de pruebas
oculomotoras avanzadas y pruebas de contador de balanceo ocular con seguimiento torsional. El
sistema puede combinarse con un sillén giratorio Orion Reclinable, Orion Integral u Orion con
Avance automatico para realizar pruebas en sillén giratorio.

o VisualEyes™ EyeSeeCam
VisualEyes™ EyeSeeCam es un sistema vHIT para realizar mediciones rapidas y objetivas del
reflejo vestibulo-ocular (RVO) a través de pruebas laterales, RALP, LARP y SHIMP. Ademas, el
sistema incluye un protocolo para el nistagmo espontaneo que proporciona datos de velocidad de
fase lenta objetivos. VisualEyes™ EyeSeeCam puede combinarse con cualquiera de los otros
sistemas VisualEyes™, combinando las pruebas VNG y vHIT en la misma plataforma de software.

Ademas de los médulos estandar, pueden afiadirse diferentes moédulos complementarios opcionales a
algunas de las configuraciones:

e VORTEQ™ Assessment (VisualEyes™ 505 / VisualEyes™ 515 / VisualEyes™ 525)
VORTEQ™ Assessment es un médulo complementario que incluye la IMU VORTEQ™ y una
diadema para el seguimiento de la posicion y velocidad de la cabeza.

El médulo afade las siguientes mediciones ademas de la bateria de pruebas existente:
o Mddulo BPPV
= Dix Hallpike avanzada
= Balanceo lateral de la cabeza
o Agudeza visual dinamica (DVA)
o Prueba de estabilizacion de la mirada (GST)

e VORTEQ™ Functional Assessment
VORTEQ™ Functional Assessment es un médulo independiente que incluye el VORTEQ™ IMU y la
banda para seguimiento de la posicién de la cabeza y la velocidad.
El médulo consta de las siguientes pruebas:
o Agudeza visual dinamica (DVA)
o Prueba de estabilizacion de la mirada (GST)
o Prueba de impulsos cefalicos de vision funcional (fvHIT™)
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¢ VORTEQ™ Diagnostic (VisualEyes™ 525)
VORTEQ™ Diagnostic es un médulo complementario que incluye la IMU VORTEQ™ para el
seguimiento de la posicion y velocidad de la cabeza.
El médulo afade las siguientes mediciones ademas de la bateria de pruebas existente:
o VHIT VORTEQ™
o Rotacion activa de la cabeza

e Moddulo de investigacion
El Médulo de investigaciéon es un médulo complementario para exportar facilmente datos sin
procesar junto con los ajustes de los parametros para la deteccion del nistagmo.

¢ Sincronizacién externa
Esta es una opcién complementaria que permite la comunicacién a través de la APl de OtoAccess®.

e Kit de accesorios EOG para VNG (VisualEyes™ 515/VisualEyes™ 515)
El kit de accesorios EOG para VNG es un modulo complementario que incluye el Datalink usado
para las pruebas ENG.
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Tabla 1.4-1 Descripcion de la licencia (sin sillones giratorios):

Video Frenzel

Prueba de nistagmo espontaneo
Prueba de mirada fija

Dix Hallpike

Posicional

Caldrica bitérmica*

Prueba optocinética

Busqueda suave

Movimientos sacadicos autorregulados
Torsién del cuello para busqueda suave
Mirada cervical

Movimiento sacadico

Contador de balanceo ocular con
seguimiento torsional

Medicion de los movimientos sacadicos
EyeSeeCam vHIT

COMPLEMENTO: VORTEQ™
Assessment**
- Agudeza visual dinamica
- Dix Hallpike avanzado

= Balanceo lateral de la cabeza

- Prueba de estabilizacion de la
mirada

- Prueba de impulsos cefalicos de
vision funcional

COMPLEMENTO: VORTEQ™
Diagnostic**
- Rotacion activa de la cabeza
- VvHIT VORTEQ™

COMPLEMENTO: Médulo de
investigacion

COMPLEMENTO: Kit de accesorios
EOG para VNG

COMPLEMENTO: Médulo SVV estatico

COMPLEMENTO: Sincronizacién
externa

* Requiere un irrigador caldrico separado

VisualEyes™  VisualEyes™

505 515
X X
X X
X X
X
X X
X X

** Solo compatible con gafas de montaje superior o de montaje lateral
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1.4.2 Configuracién estandar con sillones giratorios

Los sillones giratorios puede combinarse con VisualEyes™ 515 y VisualEyes™ 525 como se describe a
continuacion. Los sillones Orion Integral y Orion con Avance automatico pueden ademas configurarse como
Orion Integral Basic y Orion con Avance automatico Basic respectivamente. Estos incluyen solo las pruebas
que pueden realizarse en cabina con sillon. Consulte la Table 1.4-2 para ver una descripcion de las pruebas
incluidas con cada uno de los sistemas.

e Orion Reclinable
El Orion Reclinable es un sillén giratorio que puede reclinarse para las pruebas caléricas y de
posicionamiento.

e Orion Integral
El Orion Integral es un sillén giratorio dentro de una cabina de sillén, y contiene un laser integrado y
un tambor optocinético para los estimulos visuales.

e Orion con Avance automatico
El Orion con Avance automatico es un sillon giratorio dentro de una cabina de sillén, y contiene un
laser integrado y un tambor optocinético para los estimulos visuales. Ademas tiene una capacidad
de movimiento lateral fuera del eje que se usa para la prueba vertical visual subjetiva dinamica.

e Otros sillones giratorios
VisualEyes™ 32 generacion ademas es compatible con los siguientes sillones giratorios:
o Sillén reclinable System 2000
o Sillén integral System 2000
o Sillébn con avance automatico System 2000

D-0134110-B — 2024/11 ()
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Tabla 1.4-2: Descripcion de la licencia (con sillones giratorios):
Orion R+ Orion R Orion Orion AT  Orion Orion AT

VE515 + VE525 C Basic C+ + VE525
Basic VE525

Video Frenzel X X X
Prueba de nistagmo espontaneo X X X X X X
Prueba de mirada fija X X X X X
Dix Hallpike X X X X
Posicional X X X X
Caldrica bitérmica* X X X X
Prueba optocinética X X X X X
Busqueda suave X X X X
Movimiento sacadico X X X X X
Movimientos sacadicos autorregulados X X X
Torsion del cuello para busqueda suave X X X
Mirada cervical X X X
Contador de balanceo ocular X X X
Medicion de los movimientos sacadicos X X X
Velocidad del paso X X X X X X
Aceleracion armonica sinusoidal (SHA) X X X X X X
Supresion de VOR X X X X X X
RVO visual X X X X X X
SVV estatico X X X X
SVV dinamico X X
COMPLEMENTO: VORTEQ™
Assessment™

- Agudeza visual dinamica

- Dix Hallpike avanzado

= Balanceo lateral de la cabeza P = i =

= Prueba de Estabilizacion de la mirada

= Prueba de impulsos cefalicos de

visién funcional

COMPLEMENTO: VORTEQ™
Diagnostic**

- Rotacion activa de la cabeza X X X

= VHIT VORTEQ™
'COMI.’LEI'V!ENTO: Modulo de X X X X X X
investigacion
COMPLEMENTO: Médulo SVV estatico X X
COMPLEMENTO: Sincronizacion externa X X X X X X
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COMPLEMENTO: Kit de accesorios EOG

para VNG 5

COMPLEMENTO: Kit de accesorios EOG
para Orion C/AT

COMPLEMENTO: Kit de accesorios
opcionales para nifios para Orion C/AT

* Requiere un irrigador caldrico separado
** Solo compatible con gafas de montaje superior o de montaje lateral

D-0134110-B — 2024/11
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1.4.3 Piezas incluidas y opcionales

Piezas importantes

incluidas:

e Gafas VNG

e Software
VisualEyes™

e Control remoto o
pedal

e (Camarade sala
Full HD

e Paio de limpieza

e Guias de
introduccién

e Certificados e
informes: por
ejemplo, informe
del resultado de
la prueba,
certificado de
licencia,
certificado de
conformidad y, si
procede, informe
de prueba de
seguridad.

Piezas opcionales:
e Gafas pediatricas

e Sillon TRV
e VORTEQ™
Assessment

e Moddulo de
investigacion

e  Moddulo SVV
estatico

e  Sincronizacion
externa

e VORTEQ™
Functional
Assessment

D-0134110-B — 2024/11

Piezas importantes

incluidas:

e Gafas VNG

e  Software
VisualEyes™

e  Control remoto o
pedal

e (Camarade sala
Full HD

e Paio de limpieza

e Guias de
introduccién

e Certificados e
informes: por
ejemplo, informe
del resultado de la

prueba, certificado

de licencia,
certificado de
conformidad vy, si
procede, informe
de prueba de
seguridad.

Piezas opcionales:
e Gafas pediatricas

e Sillon TRV
e VORTEQ™

Assessment
e Moddulo de

investigacion
e  Moddulo SVV
estatico
Kit de accesorios
EOG para VNG
Orion Reclinable
AquaStim
AirFx
Sincronizacion
externa
e VORTEQ™
Functional
Assessment
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Piezas importantes

incluidas:

e Gafas VNG

e  Software
VisualEyes™

e Control remoto o
pedal

e (Camarade sala
Full HD

e Paio de limpieza

e Guias de
introduccién

e Certificados e
informes: por
ejemplo, informe
del resultado de la

prueba, certificado

de licencia,
certificado de
conformidad vy, si
procede, informe
de prueba de
seguridad.

Piezas opcionales:
e (Gafas pediatricas

e Sillon TRV

e VORTEQ™
Assessment

e VORTEQ™
Diagnostic

e  Moddulo de
investigacion

e Kit de accesorios
EOG para NG

e  Orion Reclinable
e  Orion Integral
e  Orion con Avance

automatico

e AquaStim
e AirFx

e Barra de luz digital

e estatico

e  Sincronizacién
externa

e  Moddulo SVV

e VORTEQ™
Functional
Assessment

Interacoustics

Piezas importantes
incluidas:

e (Gafas

EyeSeeCam vHIT
y camara

e  Software

VisualEyes™

e Camarade sala

Full HD

e Pano de limpieza
e Guias de

introduccioén

e Certificados e

informes: por
ejemplo, informe
del resultado de la
prueba, certificado
de licencia,
certificado de
conformidad vy, si
procede, informe
de prueba de
seguridad.

Piezas opcionales:

e Moddulo de
investigacion

e  Sincronizacion
externa

Piezas importantes

incluidas:

e  Sillén Orion con
Avance
automatico o
Integral

e Gafas de
montaje superior

e  Software
VisualEyes™

e  Control
remoto/pedal

e Camarade sala
Full HD

e Panode
limpieza

e Guias de

introduccién
Certificados e
informes: por
ejemplo, informe de
resultado de la
prueba, certificado de
licencia, certificado
de conformidad vy si
procede, informe de
seguridad de la
prueba.

Piezas opcionales:

e  Mddulo de
investigacion

e Piezas
opcionales

apropiadas para
el sillén elegido
(1.4.4)
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1.4.4 Piezas adicionales segun el tipo de gafas VNG

Piezas importantes Piezas importantes Piezas importantes Piezas importantes

incluidas: incluidas: incluidas: incluidas:

e Moddulo de camara USB e  Modulo de camara e  (Gafas binoculares USB e Mascara para camara
2.0 (dos modulos en la FireWire® (dos modulos e HubUSB3.0de7 USB monocular Adulto
configuracion binocular) en la configuracion puertos, fuente de (USBM2.1A) / Pediatrica

e Almohadillas de espuma binocular) alimentacion externa (USBM2.1P)
desechables para gafas: e Almohadillas de espuma e HubUSB3.0de7
caja de 24 unidades y desechables para gafas: puertos, fuente de
carcasa de insercion de caja de 24 unidades y alimentacion externa
espuma carcasa de insercion de

e Destornillador hexagonal espuma
de 1,5 mm para los e Destornillador hexagonal
tornillos de retencion de de 1,5 mm para los
la camara tornillos de retencién de

e HubUSB3.0de7 la cdmara
puertos, fuente de e HubUSB3.0de4
alimentacion externa puertos, fuente de

alimentacion externa

e PCI ExpressCard
(configuracién de PC de
escritorio)

1.4.5 Piezas adicionales segun el sillon giratorio

Piezas importantes incluidas: Piezas importantes incluidas:
e  Sillon reclinable giratorio Orion e  Sillén giratorio integral/de avance automatico
e Cable USB e  Tambor optocinético
e Botdn de parada de emergencia con conector Ethernet e Montaje de laser X-Y
e Cable de alimentacion e Cabinay accesorios
e Herramientas y accesorios para el montaje e Cable USB
e Transformador de aislamiento e Boton de parada de emergencia con conector Ethernet
e Cable de alimentacion
e Camara de observacion de la cabina
e Intercomunicador
e  Control remoto para linea SVV
e Herramientas y accesorios para el montaje
e Transformador de aislamiento
Piezas opcionales: Piezas opcionales:
¢ Kit de accesorios EOG para Orion C/AT
o Kit de accesorios para opcion infantil para Orion C/AT
D-0134110-B — 2024/11 f )]
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1.4.6 Piezas adicionales segun los médulos complementarios

D-0134110-B — 2024/11

VisualEyes™
525 (gafas de
montaje
superior/montaje
lateral)

Rotacion activa
de la cabeza
VvHIT
VORTEQ™

Sensor
VORTEQ™
Receptor
Bluetooth

Cable USB
(para carga o
conexién con
cable)

Montaje para
gafas de
montaje lateral y
montaje superior
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e VisualEyes™
505 (gafas de
montaje
superior/montaje
lateral)

e VisualEyes™
515 (gafas de
montaje
superior/montaje
lateral)

e VisualEyes™
525 (gafas de
montaje
superior/montaje
lateral)

e Agudeza visual

dinamica

e Dix Hallpike
avanzado

e Balanceo lateral
de la cabeza

e Pruebade
estabilizacion de
la mirada

e Prueba de vision
funcional
cefélica

e Sensor
VORTEQ™

e Receptor
Bluetooth

e (Cable USB
(para
carga/conexion
con cable)

e Montaje para
gafas de
montaje lateral y
montaje superior

¢ Bandade
agudeza visual
dinamica

=

Interacoustics

VisualEyes™
505
VisualEyes™
515
VisualEyes™
525
VisualEyes™
EyeSeeCam
Orion Auto-
Traverse Basic
Orion
Comprehensive
Basic

Ajuste de
parametros de
nistagmo
Exportacion de
datos

Solo licencia

VisualEyes™

505

VisualEyes™

515

VisualEyes™

525

SVV estatico

Control
remoto para
linea SVV
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t de accesorios

EOG para VNG

Compatible con:

VisualEyes™ 515
VisualEyes™ 525

Kit de accesorios
EOG para Orion

C/AT

VisualEyes™ 525 + Orion
C/AT

Orion Integral Basic
Orion con Avance
automatico Basic

Kit de
accesorios para
opcion infantil
para Orion C/AT

VisualEyes™ 525 +
Orion C/AT

Orion Integral Basic
Orion con Avance
automatico Basic

Caracteristicas/pruebas K
compatibles

(si el sistema cuenta

con licencia para las
pruebas):

Prueba ENG de tres
canales compatible con
las siguientes pruebas:
o Pruebade
nistagmo
espontaneo
o Pruebade
mirada fija
o Pruebade
seguimiento
visual
o Prueba sacadica
o Prueba
optocinética
o Posicional

Prueba ENG de tres
canales compatible con
las siguientes pruebas:
o Pruebade
nistagmo
espontaneo
o Pruebade
mirada fija
o Pruebade
seguimiento
visual
o Prueba sacadica
o Prueba
optocinética
o Velocidad del

Prueba en el silléon
giratorio para nifios
menores de 1 afios de
edad

Piezas importantes .
incluidas: °

o Dix Hallpike paso
o Caldrica o Aceleracion
bitérmica armonica
o Medicién de los sinusoidal
movimientos
sacadicos
Datalink ENG integrado en la parte Gafas pediatricas de

7 x cables de los
electrodos (3 canales)
Electrodos de presion

Accesorio para la

preparacion de la piel para
el electrodo

trasera de los sillones
giratorios Orion C/AT
Electrodos de presién
Accesorio para la
preparacion de la piel
para el electrodo

montaje frontal
(USBM2.1P)

Asiento infantil

Camara de observacion
pediatrica

D-0134110-B — 2024/11
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1.5 Advertencias y precauciones

Las advertencias generales, precauciones y puntos a observar para el sistema VisualEyes™ se explican en
esta seccidn con los simbolos apropiados. Algunas de las advertencias especificas se explican bajo las
secciones respectivas para obtener la maxima atencion del usuario.

®,

En este manual se utilizan las siguientes notificaciones de peligro, advertencias y avisos:

PELIGRO identifica estados o practicas que pueden causar dafos al paciente o
usuario.

resultado dafios en el equipo.

i j 'j La etiqueta ADVERTENCIA identifica estados o practicas que podrian tener como

AVISO AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan lesiones
personales.

Advertencias y precauciones generales

ADVERTENCIA indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria ocasionar heridas
graves o la muerte.

1. Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
orden de éste.

2. No desmonte ni modifique el producto, porque esto podria repercutir en la seguridad y/o el
rendimiento del dispositivo. Consulte siempre con el personal cualificado/autorizado para la
reparacion del producto. No se realizara ninguna modificacion (si fuese necesario) a este equipo o a
sus componentes si la autorizacion de Interacoustics.

3. Este equipo estéa disefiado para conectarse con otro equipo y formar de este modo un sistema
eléctrico médico. Todo equipo externo con conexién a una entrada de seial, salida de sefal u otros
conectores, debe cumplir con la normativa de productos pertinentes como, p. ej. la CEl 62368-1 en
relacion con equipos tecnolégicos y la serie- CElI 60601 en relacion con equipos médicos eléctricos.
Ademas, todas las combinaciones de este tipo (sistemas médicos eléctricos) deben cumplir los
requisitos de seguridad indicados en la normativa general CEI 60601-1, edicion 3,1, clausula 16.
Cualquier equipo que no cumpla con los requisitos de corriente de fuga especificados en la norma
CEI 60601-1 debe mantenerse fuera del entorno del paciente, es decir, a un minimo de 1,5 m del
paciente o debe proporcionarse por medio de un transformador de separacién para reducir las
corrientes de fuga. Cualquier persona que conecte un equipo externo a la entrada de sefial, la salida
de sefial u otros conectores, ha creado un sistema eléctrico médico y, por tanto, es responsable de
que el sistema cumpla los requisitos. Si tiene dudas, péngase en contacto con un técnico médico
cualificado o con su representante local.

4. Se necesita un dispositivo de separacién (dispositivo de aislamiento) para aislar el equipo ubicado

fuera del entorno del paciente, del equipo ubicado dentro del entorno del paciente. Especialmente

se necesita un dispositivo de separacién cuando se realiza una conexién de red. Los requisitos del

dispositivo de separacion estan definidos en la norma CEI 60601-1, edicién 3, clausula 16.

El sistema no se debe utilizar en entornos donde haya gases inflamables ni explosivos.

Apague el sistema antes de limpiarlo.

No utilice cables de extensidn ni regletas adicionales.

Para los irrigadores, para evitar el riego de descargas eléctricas, conecte el equipo unicamente a

una red eléctrica que disponga de derivacion a tierra.

PN O
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10.

11.

12.
13.

14.
15.

Previa solicitud, el fabricante le puede enviar los diagramas de cableados, listas de componentes,
descripciones, instrucciones de calibracion y otra informacién que le pueda servir de ayuda al
personal técnico designado por el fabricante para reparar esas piezas de este sistema.

Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte la alimentacion eléctrica al equipo cuando no
utilice el dispositivo.

El equipo no esta protegido frente a la entrada nociva de agua u otros liquidos. Si se derrama algun
liquido, compruebe el equipo detenidamente antes de utilizarlo o péongase en contacto con el
fabricante.

No utilice el equipo antes de recibir asistencia técnica si muestra dafios visibles o sospechados.

El estimulo de laser de grado 2 se usa en los sillones
con avance automatico/integrales de Orion y con los LASER RADIATION
sillones con avance automatico/integrales de System DO NOT STARE INTD EEAM
2000 contra el recinto de la cabina. El operador y el cLASS ? LASER PROCUCT
paciente debe evitar mirar directamente al haz de
laser. No hay componentes en el montaje del laser
cuyo mantenimiento pueda realizar el usuario.

No realice ningin mantenimiento del equipo mientras esté usandolo en un paciente.

La IMU VORTEQ tiene una bateria recargable de iones de litio que no puede ser reparada por el
usuario. La bateria puede recargarse conectando la IMU a un puerto USB mediante el cable USB
suministrado. Si la bateria de iones de litio debe ser reemplazada, el usuario debe devolver la IMU a
la fabrica para el reemplazo de la bateria.

PRECAUCION, que se utiliza junto con el simbolo de alerta de seguridad, indica una situacion
de peligro que, de no evitarse, podria ocasionar dafios en el equipo.

Antes de usar el sistema, es obligatorio leer el manual de usuario, las etiquetas y cualquier otra
informacion adicional. El sistema deberia usarse unicamente como se describe en el manual de
usuario.

El sistema solo deberia ser usado por técnicos cualificados con la formacion apropiada.

El sistema se debe someter a operaciones de servicio y mantenimiento como minimo una vez al
ano. El servicio debe incluir una prueba de seguridad.

Manipule los componentes del dispositivo cuidadosamente para evitar danos en el sistema.

Deje que el sistema se adapte a la temperatura ambiental antes de usar el equipo. Cualquier
componente que haya sido almacenado previamente debe llevarse a temperatura ambiente antes
de su uso.

Es importante garantizar que el centro del sillén giratorio esté situado a al menos 1 metro (39
pulgadas) desde el eje central a cualquier objeto adyacente para acomodar su posicién reclinada.

AVISO AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan lesiones personales o dafios
en el equipo.

1.

En las gafas EyeSeeCam se utiliza un estimulo laser de CLASE 1. Un
laser de CLASE 1 es seguro bajo todas las condiciones de uso
normal. Esto significa que la exposicion maxima permisible (MPE)
para este haz no se supera cuando se mira a simple vista o con la
ayuda de lentes de aumento normales.

CLASS 1 LASER FRODOCT

2. No se deben ejecutar otros programas ni tenerlo minimizados mientras se llevan a cabo las
pruebas del paciente con el software. Esto puede interferir con el software del sistema
VisualEyes™,

3. Para evitar fallos del sistema, siga las advertencias pertinentes para evitar virus informaticos y
similares.

4. Aunque el equipo cumple los requisitos sobre CEM pertinentes, se deben tomar precauciones para
evitar una exposicién innecesaria a campos electromagnéticos, provenientes por ejemplo de
teléfonos moviles. Cuando se vaya a usar el equipo junto a otro, fijese en que ninguno interfiera en
el otro.

D-0134110-B — 2024/11 (B>
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1.6 Eliminacion del producto

Interacoustics se compromete a garantizar que nuestros productos se eliminan de forma segura cuando ya
no son utilizables. La cooperacién del usuario es importante para garantizar esto. Interacoustics por tanto
espera que se sigan las regulaciones para clasificar y eliminar los equipos eléctricos y electrénicos, y que
los dispositivos no se desechen junto con la basura sin clasificar.

En el caso de que el distribuidor del producto ofrezca un plan de recuperacién, este deberia usarse para
garantizar la eliminacidon adecuada del producto.
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1.7 Funciones de seguridad y gestiéon de quejas
1.7.1 Quejas/informes de seguridad:

Pdngase en contacto con su distribuidor local en el caso de que tenga cualquier incidente

relacionado con defectos del producto (defectos de hardware o errores de software), o con

eventos adversos (que no tienen que tener necesariamente una asociacion causal con el

producto). Se recomienda que el usuario informe de todos los datos conocidos sobre el

incidente. Tras la recepcion de un incidente grave con un impacto grave para la salud del
paciente o el usuario (eventos adversos graves), Interacoustics garantizara que la autoridad regulatoria del
pais de residencia del paciente esta informada segun los requisitos de vigilancia. Interacoustics gestionara
todas las quejas sobre el producto y eventos adversos segun su procedimiento interno.

1.7.2 Funciones de seguridad del producto

El sistema VisualEyes™ ofrece varias funciones de seguridad para garantizar la seguridad del paciente y
varios mensajes de error como puntos de verificaciéon para un mejor rendimiento de las pruebas,
especialmente con las opciones de sillén giratorio. Consulte la seccion 4.3 para obtener informacion sobre
los mensajes de error. A continuacion se describen otras funciones de seguridad.

1.7.2.1 Todos los tipos de sillones giratorios

Todos los tipos de sillones giratorios (reclinable/con avance automatico/integral de Orion, reclinable/con
avance automatico/integral de System 2000) tienen un botén de parada de emergencia ubicado en la
estacion del operador y el operador puede anular manualmente el sistema para detener el sillén, el laser y el
tambor optocinético pulsando el boton. Al girar el botdon de parada de emergencia se liberaran los
dispositivos y el sistema estara listo para su funcionamiento. El operador puede reiniciar la prueba desde el
software.

El sillén giratorio tiene cinturones de seguridad para sujetar al paciente y evitar que caiga durante las
pruebas. Las pruebas con sillones giratorios no responden al mando a distancia RF como medida de
seguridad adicional para el paciente. Consulte la guia de informacién adicional para obtener mas detalles.

1.7.2.2 Sillon reclinable Orion y System 2000

El sistema VisualEyes™ no permite que el sillén giratorio gire durante la posicion reclinada y el operador
recibira de inmediato un mensaje de alerta desde el software.

1.7.2.3 Sillones Orion con Avance automatico/lntegral

Los sillones con avance automatico/integrales de Orion cuentan con un recinto de cabina. El recinto de
cabina esta cableado para garantizar que la puerta de la cabina se cierra antes de la prueba. Si la puerta
estd abierta, no se iniciara la prueba. Si abre la puerta durante la prueba, ésta se detendra y el operador
recibira un mensaje de alerta.

Nota: el sillon, laser y tambor se desactivan para cualquier prueba mientras la cabina esté abierta.

El boton de detencion controlado por el paciente esta fijado al lado derecho del soporte para la cabeza de
los sillones con avance automatico/integrales de Orion. El paciente puede pulsar el botdn de detencion
durante la prueba. Al pulsar el botén durante la prueba se detendra el sillon, el Iaser y el tambor
optocinético.
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El sillén tiene un temporizador de vigilancia integrado que comprueba si el software y el sillén se comunican.
Si no hay comunicacién, el temporizador de vigilancia detendra el sillon, el laser y el tambor optocinético. A
continuacion, el operador debe salir de la prueba o ira a la pantalla de Inicio y reiniciara la prueba para
restablecer el temporizador de vigilancia (consulte la seccion 4.3 para obtener mas informacion). Si el fallo
se repite, el operador debera resolver el problema antes de continuar con la prueba.
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2 Desembalaje e instalacion

2.1 Desembalaje y comprobacién

Comprobar el paquete de transporte

En cuanto reciba el instrumento, compruebe la caja de transporte por si hubiera indicios de dafios o una
manipulacién excesivamente brusca. Si el paquete estuviera dafiado, conserve el material de envio dado
que el transportista podria requerirlo para inspeccionarlo en relacion con posibles reclamaciones de
seguros.

Conserve la caja

El sistema VisualEyes™ viene en cajas de cartdn, que estan disefiadas especificamente para los
componentes. Se recomienda conservar las cajas para futuros envios en el caso de que surja cualquier
necesidad de devolucion o reparacion.

Inspeccione el instrumento antes de la conexién
Inspeccione el producto en busca de dafios potenciales antes de conectarlo. Examine la caja y los
accesorios en busca de arafiazos o piezas que falten.

Informe de cualquier duda de inmediato

Si falta alguna pieza o detecta algun fallo mecanico o eléctrico, informe inmediatamente a su proveedor local,
indicando la factura, el numero de serie y un informe detallado del problema. En la parte posterior del presente
manual encontrara un “Informe de devolucion” donde puede describir el problema.

Utilice el “Informe de devoluciéon” (Return Report)

Tenga en cuenta que si el técnico de servicio no sabe cual es el problema que debe inspeccionar, podria no
encontrarlo, de forma que usar

el informe de devoluciéon representa una inestimable ayuda para nosotros y es la mejor garantia para usted
de que el problema se corregira

a su entera satisfaccion.

Almacenamiento

Si debe almacenar el sistema VisualEyes™ durante un periodo de tiempo, asegurese de almacenarlo de
acuerdo con las condiciones apropiadas descritas para los diferentes componentes en la seccion
Especificaciones técnicas 5: General technical specifications.
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2.2 Marcas y simbolos

Encontrara las siguientes marcas y simbolos en el instrumento, los accesorios y el embalaje:
Simbolo Explicacién

r Piezas aplicadas de tipo BF
. Piezas aplicadas de tipo B

R

Siga el manual de instrucciones

RAEE (directiva de la UE)
Este simbolo indica que product no debe desecharse como residuo sin
clasificar, sino que debe enviarlo a un centro de recogida selectiva para su
recuperacion y reciclaje.

A/S cumple con todos los requisitos de la Regulacion de dispositivos
médicos (UE) 2017/745 Anexo | )
0123 La aprobacion del sistema de calidad la realiza TUV, nimero de

identificacion 0123.

C € La marca CE es combinacion con el simbolo MD indica que Interacoustics

Dispositivo médico

Fabricante

Fecha de fabricacion

Indica que un componente esta disefiado para un solo uso, o para usar en
un unico paciente durante un unico procedimiento. Riesgo de
contaminacion cruzada.

Numero de referencia

Simbolo No empujar usado con los componentes que podrian volcarse
facilmente, como la barra de iluminacion digital.

Estandar de cumplimiento RoHS Chino por el que el producto contiene
menos que el valor de concentracién maximo de plomo, mercurio, cadmio,
cromo hexavalente, bifenoles polibromados y éteres difenilicos
polibromados.

® e[’ LL
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Simbolo

Explicacién

CLASS 1 LASER PRODUCT

PRODUCTO LASER DE
todas las condiciones de

maxima permisible (MPE) no puede superarse cuando se observa un laser
sin proteccion o con la ayuda de lentes de aumento normales.

CLASE 1 Un laser de CLASE 1 es seguro bajo
uso normal. Esto significa que la exposicién

LASER RADLATICN
00 HOT STARE INTD EEAUW
CLASS 2 LASER PRODUCT

Este producto contiene un componente (sillon
integral/con avance automatico Orion) de "Haz
de laser de Clase 2". Por tanto, no mire
directamente al haz de laser.

Mantener seco

Margen de temperatura en transporte y almacenamiento

Limites de humedad en transporte y almacenamiento

T
e PRl
Coicaren 1a ol 380811 -1
Eor il b ML ) J NE DR 1

Marca de listado ETL

e Y
s

Interacoustics

Logotipo
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2.3 Informacion necesaria antes de comenzar la instalacion

Si ha adquirido el ordenador de Interacoustics, todo el software/bases de datos/controladores (por ejemplo:
OtoAccess® Database, VisualEyes™, controladores para el sillon giratorio, ajustes de energia del PC) estan
preinstalados. Puede seleccionarse un ordenador portatil o de escritorio para los sistemas VisualEyes™. Se
recomienda utilizar ordenadores suministrados por Interacoustics para los sistemas VisualEyes™ ya que
estos han sido probados para garantizar la compatibilidad.

AVISO

1. Debe disponer de derechos de administrador en el ordenador en el que vaya a instalar el software
VisualEyes™.

2. Interacoustics no ofrece ninguna garantia sobre el funcionamiento del sistema si se instala cualquier
otro software en el ordenador, con la excepcion del software suministrado por Interacoustics y la
Base de datos OtoAccess®.

3. Los datos de las versiones previas de VisualEyes™ pueden revisarse y analizarse en VisualEyes™
3?2 generacion. Sin embargo, tras abrirse en VisualEyes™ 32 generacion, los datos no pueden volver
a abrirse en versiones anteriores de VisualEyes™. Esto es especialmente importante a la hora de
considerar una configuracion servidor-cliente con multiples instalaciones de VisualEyes™, donde se
recomienda actualizar todas las instalaciones al software mas reciente.

AVISO: Como parte de la proteccion de datos, asegurese de cumplir con los siguientes puntos:
. Utilice sistemas operativos compatibles con Microsoft

. Asegurese de que el sistema operativo cuenta con todos los parches de seguridad

. Habilite el cifrado de la base de datos

. Utilice cuentas de usuario y contrasefias individuales

. Proteja el acceso fisico y a la red de los equipos con almacenamiento de datos local

. Utilice software antivirus, firewall y anti-malware

. Implemente una politica de copias de seguridad apropiada

. Implemente una politica de conservacion de registros apropiad

. Asegurese de cambiar las contrasefias de administracion por defecto

O©CoO~NOODWN -

2.4 Configuracion del PC

Antes de la instalacion, asegurese de que el ordenador cumple con todos los requisitos minimos del PC
enumerados en las Especificaciones técnicas, seccion 5: General technical specifications.

2.41 Configuracion energética

Para garantizar un suministro eléctrico suficiente desde el ordenador al instrumento, es importante
configurar correctamente la configuracion energética del PC. El PC debe configurarse para el maximo
rendimiento. Esto incluye configuracion en la BIOS, opciones de energia de Windows y ajustes de
administracion de energia desde el administrador de dispositivos como se indica en Table 2.4-1. Las
configuraciones pueden diferir segun el modelo del ordenador, y las siguientes instrucciones solo se
consideraran directrices.

Tabla 2.4-1: Configuracién energética del PC

Ajustes de la BIOS:
Navegue a la BIOS del PC y busque ajustes similares

e Tecnologia Intel® SpeedStep: Deshabilitada
e  Gestion térmica adaptativa Esquema para CA: Maximo rendimiento
Esquema para bateria: Maximo rendimiento
e  Administracion de energia de CPU Deshabilitada
D-0134110-B — 2024/11 ] )]
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e Administracion de energia para PCI Express Deshabilitada
e Modo USB 3.0 Deshabilitado
e Control C-State: Deshabilitado

Opciones de energia Windows:
Vaya a Panel de control > Opciones de energia. Seleccione el plan de energia "Alto rendimiento" y abra
"cambiar los ajustes del plan" y "Cambiar ajustes energéticos avanzados”.

e Disco duro > Apagar disco duro tras: Con bateria: Nunca
Conectado: Nunca
e Ajustes del adaptador inaldambrico > Modo de Con bateria: Maximo rendimiento
ahorro de energia: Conectado: Maximo rendimiento
e Ajustes USB > Ajuste de suspensioén selectiva Con bateria: Deshabilitado
de USB Conectado: Deshabilitado
e Ajustes Intel® Graphics > Plan de energia Con bateria: Méximo rendimiento
Intel® Graphics: Conectado: Maximo rendimiento
e PCI Express > Administracion de energia Link Con bateria: Apagado
State: Conectado: Apagado

Ajustes del administrador de dispositivos:
Vaya a Administrador de dispositivos e identifique todos los Hubs USB y controladores de host. Haga clic
con el boton derecho del ratén y vaya a propiedades, y aplique los siguientes ajustes para todo.

e Permitir al ordenador apagar este dispositivo No seleccionado
para ahorrar energia:

2.4.2 PCI Expresscard

Si el sistema VisualEyes™ se adquiere con camaras FireWire®, el PC necesita una PCI Expresscard
instalada para la conexién FireWire®. Esto deberia instalarse siguiendo las siguientes instrucciones.

Cierre cualquier programa en ejecucion y apague el ordenador. Asegurese de que el cable de
alimentacion y la fuente de alimentacion para el PC estan desconectados.

Conecte la PCI Expresscard a una ranura libre del PC e inserte el adaptador de corriente F3-
14/SATA-16 entre la fuente de alimentacion al PC y la PCI Expresscard. Vuelva a conectar el
cable de alimentacion y el PC y luego arranque el ordenador.

Windows® instalara automaticamente los controladores necesarios.

2.4.3 Conexion por USB

El sistema VisualEyes™ se suministra con un hub de 4 o 7 puertos dependiendo de la configuracion. Este
es un hub USB activo que debe suministrarse con alimentacién desde la fuente de alimentacion de 12 V
incluida. Las gafas VNG y vHIT deben conectarse a través de este hub USB alimentado externamente para
garantizar que los dispositivos reciben suficiente energia.

2.5 Instalacion del software
Asegurese de que la Base de datos OtoAccess® esta instalada antes de instalar el software VisualEyes™.
Consulte las instrucciones de uso de la Base de datos OtoAccess® para instalar el software.

Si se ha instalado una version anterior de VisualEyes™ en el ordenador, desinstalela antes de instalar la nueva
version, siguiendo las instrucciones de la seccién 2.5.2: Uninstalling VisualEyes™.
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Inserte la unidad de instalacién flash VisualEyes™ en el ordenador.

Si el procedimiento de instalacion no se inicia automaticamente, haga clic en Inicio, vaya a Equipo y haga doble

clic la unidad Flash para ver los contenidos del soporte de instalacion.
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Haga clic en Micromedical
VisualEyes™ [nstaller para iniciar la
instalacion.

Aparecera el asistente de instalacién de
VisualEyes™.

Marque la casilla para aceptar los
términos y condiciones de uso de la
licencia.

So se ha instalado una version anterior
de VisualEyes™ en el ordenador,
seleccionar la casilla "Migrar los ajustes
del sistema existentes de
VisualEyes™" transferira cualquier
configuracién existente del sistema
durante la instalacion. Esto incluye
protocolos, ajustes de estimulos,
ajustes del sillén giratorio, niveles de
umbral y mucho mas.

Al seleccionar "Instalar configuracion
EE. UU. en vez de configuracién
internacional" el software se configurara
con los ajustes locales especificados
para EE. UU.

Haga clic en Instalar.
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e Mhiervebidsr 3l Vel e - X Espere hasta que se complete el

proceso de instalacion.
{=} Micromedical VisualEyes

selup Frogress

Praning  Slaramebda sl Yol yes

Carsied
[T ———— - "3 Cuando se complete la instalacion,
; : : salga del instalador haciendo clic en
Micromedical VisualEyes Cerrar.
Setup Successfu . .
= ; -t El soporte de instalacién ahora puede
Interacoust . .
= retirarse de la unidad y guardarse en un
lugar seguro.

Cliig

2.5.1 Pacientes demo

El software VisualEyes™ incluye pacientes de demostraciéon que puede importar a la base de datos
OtoAccess® para realizar demostraciones.

Los pacientes demo estan disponibles en la siguiente ruta tras la instalacion del software VisualEyes™:
C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Demo data

Consulte la documentacién de la base de datos OtoAccess® para obtener instrucciones adicionales sobre
coémo importar pacientes a la base de datos.
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2.5.2 Desinstalar VisualEyes™

La desinstalacion del software VisualEyes™ puede realizarse
desde Programas y caracteristicas.

Abra el Panel de Control de Windows® y seleccione
Programas y caracteristicas. Si se utiliza la opcion Categoria,
seleccione Desinstalar un programa en Programas.

Seleccione Micromedical VisualEyes™. Haga clic en
Desinstalar.

En el paquete de instalacion, seleccione Desinstalar. Cuando
se haya desinstalado el programa, cierre el instalador y el
Panel de Control.

2.6 Componentes de hardware e instalacion

Un sistema VisualEyes™ puede, dependiendo de la configuracion, contener muchos componentes de
hardware, y es importante que todos estos estén conectados e instalados correctamente. Esta seccién
explicara la instalacién de los diferentes componentes de hardware. La mayoria de los componentes se
conectan al ordenador a través de USB. Si las gafas usan camaras FireWire®, las gafas se conectaran con
una tarjeta plug-in FireWire® al ordenador. El televisor o proyector se conectara a través de HDMI.
Consulte la Figure 2.6-1 para ver todas las configuraciones disponibles sin un sillén giratorio.
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Figura 2.6-1: Configuraciones del sistema de VisualEyes™ sin sillones giratorios.
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2.6.1 Gafas VNG y vHIT
Dependiendo de la configuracion, el sistema VisualEyes™ cuenta con una variedad de gafas VNG y vHIT.

o VisualEyes™ EyeSeeCam: Gafas EyeSeeCam
e Sillén Orion con Avance automatico e Integral Basico: Gafas de montaje superior
e VisualEyes™ 505/515/525: Gafas de montaje lateral/superior/frontal

2.6.1.1 Gafas de montaje lateral

Las gafas con camara lateral VisualEyes™ permiten registrar los movimientos del ojo durante varias
condiciones de prueba, con y sin estimulacion visual. Las gafas pueden configurarse con una o dos
camaras y con conexion FireWire® o USB. Las gafas cuenta con tapa extraible para la oclusion de la luz.
Esta tapa se fija magnéticamente y puede retirarse facilmente para la prueba oculomotora. La mascara
dispone de una diadema de velcro ajustable que asegura las gafas al mismo tiempo que ofrece comodidad
al paciente.

Las gafas con camara lateral cuentan con almohadillas de espuma extraibles de un solo uso. La
reutilizacion de las almohadillas de espuma puede causar contaminacion cruzada. Deberian
cambiarse tras cada uso extrayendo la almohadilla de espuma usada de los cierres de velcro en
el interior de la mascara y alineando la nueva almohadilla de espuma sobre el velcro.

Figura 2.6-2: Gafas de montaje lateral con tapa extraible (izquierda), y almohadillas de espuma desechables de un solo uso (derecha)

Las camaras se fijan a los lados de las gafas. Las camaras se fijan usando imanes, junto con tornillos de
fijacion en la parte superior e inferior de las gafas. Los tornillos de fijacion pueden aflojarse o apretarse
usando el destornillador hexagonal incluido.

Si las gafas solo tienen una camara, esta puede moverse a cualquiera de los lados de las gafas para
registrar el ojo izquierdo o derecho. Puede insertar una tapa en la ranura de la camara en el lado opuesto
para bloquear la luz en las pruebas sin vision.
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Figura 2.6-3: Tornillos de fijacion hexagonales en la parte superior e inferior de las gafas de montaje lateral, usados para fijar una
camara o fijar una tapa (en la imagen).

Cada camara de las gafas de montaje lateral contiene tres botones para ajustar la imagen.
1. El botdn superior mueve la camara verticalmente.
2. El botén izquierdo mueve la camara horizontalmente.
3. Larueda central ajusta el enfoque de la imagen.

Para realizar otros ajustes de la imagen, los espejos en las gafas pueden girarse en dos posiciones para
ayudar a ajustar las diferentes distancias interpupilares.

wd

Figura 2.6-4: Espejos IR ajustables para el ajuste de la distancia interpupilar (izquierda), y botones para 1) ajuste vertical de la camara,
2) ajuste horizontal de la camara, 3) ajuste del enfoque de la camara (derecha)

Configuracion del hardware:
1. Inserte la cdmara o camaras en las ranuras para la cdmara en las gafas y apriete los tornillos de
fijacion usando del destornillador suministrado, hasta que la camara esté correctamente colocada.
2. Sies monocular, fije una tapa en la ranura de la cdmara en lado opuesto de la camara fijada.
3. Conecte la cdmara al ordenador.
a. Sies por USB, conecte el cable USB al hub USB suministrado. Asegurese de que el hub
esta alimentado a través de una fuente de alimentacion externa.
b. Sies por FireWire, conecte los cables FireWire a la tarjeta PCI Express en el ordenador.
c. Sise utiliza con un sillén giratorio, las gafas se conectan en los conectores de la silla.
4. Monte una almohadilla de espuma extraible sobre las gafas.
5. Registre las gafas de montaje lateral como "Monocular de montaje lateral" o "Binocular de montaje
lateral" en el software VisualEyes™, siguiendo las instrucciones de la seccién 2.8: Hardware
registration and licensing.
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2.6.1.2 Gafas de montaje superior

Las gafas de montaje superior VisualEyes™ cuentan con una cubierta facil de colocar sobre el portal para
las pruebas sin visidn. Las luces laterales en las gafas estan programadas para parpadear con el objeto de
recordar al operador qué oido irrigar durante las pruebas caléricas, y también se utilizan para proporcionar
iluminacién cuando se coloca la tapa en las gafas. Los botones en el lado superior de las gafas pueden
usarse para ajustar el enfoque para una imagen 6ptima, y el interruptor en el lado izquierdo de las gafas
puede usarse para iniciar y detener las pruebas. Las gafas de montaje superior disponen de una diadema
de velcro ajustable que asegura las gafas, al mismo tiempo que ofrece comodidad al paciente.

1.

Figura 2.6-5: Gafas de montaje superior con tapa (izquierda), sin tapa (centro), e interruptor de inicio/parada en las gafas (derecha)

Configuracion del hardware:

1. Conecte los conectores mini-B USB a los conectores en la parte superior de las gafas.

2. Conecte el otro extremo de los cables USB al hub USB suministrado. Asegurese de que el hub esta
alimentado a través de una fuente de alimentacion externa. Si se utiliza con un sillén giratorio, las
gafas se conectan en los conectores de la silla.

3. Registre las gafas de montaje superior como "Cémara de montaje superior" en el software
VisualEyes™, siguiendo las instrucciones de la seccion 2.8: Hardware registration and licensing.

2.6.1.3 Gafas de montaje frontal

Las gafas de montaje frontal cuentan con una sola camara USB introducida en el portal frontal de la
mascara de las gafas. La camara puede colocarse en el portal de la camara para grabar el ojo deseado y el
enfoque puede ajustarse para obtener una imagen 6ptima usando la rueda en el centro de la camara. Las
pinzas situadas encima del portal fijan el cable. Cada portal cuenta con una placa de cubierta giratoria para
realizar pruebas sin vision. Las gafas disponen de una diadema de velcro ajustable que asegura las gafas a
la vez que ofrece comodidad para el paciente. Las gafas de montaje frontal ademas estan disponibles en
una version disefiada para pacientes mas pequefos y jovenes.

Figura 2.6-6: Gafas de montaje frontal estandar (izquierda), y gafas de montaje frontal para rostros pequerios (derecha)
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Configuracion del hardware:

1. Inserte la cdmara en el portal de la mascara. Asegurese de que la camara se coloca en la
orientacién correcta colocando la camara con la etiqueta "UP" hacia arriba.

2. Conecte el conector mini-B USB al conector de la camara.

3. Conecte el otro extremo del cable USB al hub USB suministrado. Asegurese de que el hub esta
alimentado a través de una fuente de alimentacién externa.

4. Registre las gafas de montaje frontal como "Camara de montaje frontal" en el software
VisualEyes™, siguiendo las instrucciones de la seccién 2.8: Hardware registration and licensing.

2.6.1.4 Gafas EyeSeeCam

La camara EyeSeeCam adquiere los datos de la posicion del ojo y de la cabeza durante las pruebas de
impulsos cefalicos por video (VHIT). Junto con vHIT, VisualEyes™ ahora puede usar las gafas EyeSeeCam
para las pruebas VNG estandar cuando se configuran como VisualEyes™ EyeSeeCam. La camara se
conecta a través de USB, y puede montarse en el conector esférico sobre el ojo. Un estimulo laser se
proyecta desde las gafas en la prueba vHIT.

Figura 2.6-7: Gafas EyeSeeCam

La camara esta montada en una rétula esférica sobre el ojo derecho o el izquierdo. Esto permite grabar el
0jo mas adecuado para el examen. Esta funcion es particularmente util para los pacientes con un ojo de
cristal o con una ptosis. La junta de rétula permite al usuario ajustar el angulo de la camara para centrar el
ojo en laimagen, y las lentes del médulo de la camara pueden girarse para ajustar el enfoque de la imagen.
Una imagen enfocada es una condicion previa de un seguimiento ocular estable y de los datos sin ruido.

Figura 2.6-8: Ajuste del enfoque en las gafas EyeSeeCam

El Iaser de calibracion, en el puente de las gafas, tiene un botén que permite alinear los puntos de la pared
girando ligeramente la rueda hasta que los 5 puntos de laser queden alineados horizontal y verticalmente.
No ajuste sin necesidad el Iaser de calibracion. Ajustelo solo si los puntos se han desalineado horizontal o
verticalmente.
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Figura 2.6-9: Laser de calibracién en las gafas EyeSeeCam.

Configuracion del hardware:

1. Conecte el conector mini-B USB al conector de la cdmara EyeSeeCam.

2. Conecte el otro extremo del cable USB al hub USB suministrado. Asegurese de que el hub esta
alimentado a través de una fuente de alimentacion externa.

3. Monte la camara en las gafas con la junta de rétula esférica.

4. Monte el laser de calibracioén en el puente de las gafas.

5. Registre las gafas EyeSeeCam como "EyeSeeCam" en el software VisualEyes™, siguiendo las
instrucciones de la seccidn 2.8: Hardware registration and licensing.

6. Asegurese de que el laser de calibracién esta en alineacion horizontal/vertical, y ajuste si es
necesario.

2.6.2 Camara de sala externa

Todos los sistemas VisualEyes™ se entregan con una camara de sala externa. Esta puede usarse para
grabar el entorno, por ejemplo para ver como estaba posicionado el paciente durante las mediciones, o para
grabar entrevistas a pacientes. Las grabaciones de la sala se sincronizan con las grabaciones del ojo.

Figura 2.6-10: Imagen de muestra de una camara de sala externa

Configuracion del hardware:
1. Coloque la camara en una ubicacién donde el entorno pueda grabarse correctamente.
2. Conecte el cable USB al puerto USB en el ordenador o en el hub USB.
3. Vaya a Configuracion > Ajustes predeterminados del sistema > Entrada y seleccione la camara
conectada en la lista bajo Camara de sala.

Room Camera O None
O Integrated Camera

© c922 Pro Stream Webcam

Figura 2.6-11: Seleccién de camara de sala bajo los Ajustes predeterminados del sistema > Entrada
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2.6.3 Pedal y control remoto RF

VisualEyes™ 505/515/525, Orion Integral Basic, y Orion con Avance automatico Basic se suministran con
un pedal o un control remoto. Pueden usarse para iniciar/detener las pruebas sin tener que estar junto al
ordenador. El control remoto RF puede usarse para reiniciar, encender o apagar la fijacion p para centrar la
imagen de la camara (si se usa con las gafas de camara superior):

1. Botén superior:
e Centra los ojos (gafas con montaje superior)
e Centra los rastros (gafas con montaje lateral)
2. Botdn derecho:

Normalmente, puede realizar cualquier comando seleccionado en VisualEyes™ (se indica mediante un
fondo blanco).
Consulte el siguiente ejemplo para una mejor explicacion:

Antes de la calibracion, puede seleccionar la opcién "Calibration” i Calibration
(Calibracion) que se muestra con un fondo blanco.

Tras la calibracion, puede seleccionar la opcion "START" (Iniciar) que se

muestra con un fondo blanco. STA RT

De esta forma, el operador puede realizar las siguientes acciones:
e Avanzar en el software
Iniciar la calibracion
Tras la calibracion, el botdn iniciara la prueba
Si se esta realizando la prueba, detiene la prueba
Si se encuentra en modo de reproduccion, el botén avanzara a la siguiente prueba de la
lista

3. Boton izquierdo:
e Aborta la prueba

4. Boton inferior:
e Enciende/apaga la luz de fijacién durante una prueba

AVISO Los botones de la derecha y de la izquierda no estan activos durante las pruebas de sillén giratorio
por razones de seguridad.

Figura 2.6-12: Pedal (izquierda) y control remoto RF (derecha)

Configuracion del hardware:
1. Conecte el cable/llave USB al puerto USB en el ordenador o en el hub USB.
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2.6.4 Irrigadores caléricos (opcional)

AquasStim y AirFix pueden afiadirse a VisualEyes™ 515/525 para la irrigacion con agua o aire. Los irrigadores
caldricos pueden controlarse a través del software VisualEyes™.

Figura 2.6-13: AquaStim para irrigacién con agua (izquierda) y AirFx para irrigacién con aire (derecha)

Para ver las instrucciones de llenado e instalacion, consulte la documentacién independiente para AquaStim
o AirFx.

Configuracion en software:
1. Conecte el conector USB tipo B al conector en el panel trasero del irrigador. Conecte el otro extremo
del cable USB al ordenador o al hub USB con alimentacién externa.
2. Abra el software VisualEyes™, y vaya a Configuracion > Administracion de protocolos > Calérico >
Editar prueba. Vaya a la pestafia Irrigador en el panel de la izquierda y seleccione el Tipo de
irrigador que coincida con el irrigador que esta conectando.

lﬁ Aai'n I,:_I Anusthm |:,I teharuial

Bt |6 Delgah

Sl as Dedaull

Figura 2.6-14: Ajustes del irrigador para la prueba caldrica
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2.6.5 Barra de iluminacion digital (opcional)

Es posible afadir al sistema VisualEyes™ 525 una barra de iluminacién digital. Esta puede usarse como
estimulos visuales para las pruebas oculomotoras. La barra de iluminacion digital se coloca en un tripode
que puede ajustarse en altura, y la direccion del estimulo puede alterarse entre horizontal y vertical girando
la barra de iluminacién digital mediante la bisagra conectada al tripode. La barra de iluminacién digital debe
ser el modelo DLB7.2 o posterior para que sea compatible con el sistema.

T

—

Figura 2.6-15: Barra de iluminacion digital

Configuracion del hardware:

1. Coloque la barra de iluminacién digital en el tripode.

2. Conecte el cable USB al puerto USB en el ordenador o en el hub USB.

3. Abra el software VisualEyes™ y vaya a Ajustes predeterminados del sistema > Estimulos.
Seleccione "Barra de iluminacion digital" en el menu desplegable para el Tipo de estimulo.

Dhgital Ligght Bar W

Figura 2.6-16: Configuracién de la barra de iluminacion digital en Ajustes predeterminados del sistema > Estimulos

4. Seleccione el tipo de barra de iluminacién digital segun el modelo.

5. Mida e introduzca la distancia hasta el paciente.

6. Ajuste los angulos horizontales y verticales. Si no puede alcanzar los angulos deseados, es posible
que deba reducir la distancia hasta el paciente.
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2.6.6 IMU VORTEQ™ (opcional)

La VORTEQ™ IMU se suministra con los médulos VORTEQ™ Assessment y VORTEQ™ Diagnostic y se
usa para medir los movimientos de la cabeza del paciente y su posicionamiento en el espacio durante la
realizacion de las pruebas. El médulo VORTEQ™ Assessment puede afiadirse a VisualEyes™ 505, 515y
525, y el médulo VORTEQ™ Diagnostic puede anadirse a VisualEyes™ 525.

La VORTEQ™ IMU puede conectarse al ordenador por cable USB o de forma inalambrica por Bluetooth con
el receptor Bluetooth incluido.

La IMU puede conectarse a las gafas VNG deslizando la IMU en el montaje de las gafas. La VORTEQ™
IMU no es compatible con las gafas de montaje frontal.

VORTEQ™ Assessment incluye también una banda utilizada para pruebas DVA, GST y fvHIT™. El montaje
para la IMU es parecido al que se conecta a las gafas VNG.

T
*»ﬂ_,}. i

Figura 2.6-17: IMU VORTEQ™ montada en las gafas de montaje lateral (izquierda) y montada en la diadema para la prueba de
Agudeza visual dinamica (derecha).

La IMU VORTEQ™ tiene cuatro LEDs que describen el estado del dispositivo.

e ENCENDIDO: Parpadea en amarillo cuando esta encendido

¢ CARGANDO: Se ilumina en azul cuando la bateria esta cargando a través del cable USB conectado.
e Emisiéon BLE: Parpadea en amarillo cuando el Bluetooth esta emitiendo.

e BLE conectado: Parpadea en rojo cuando el ordenador se ha conectado correctamente al dispositivo.

Figura 2.6-18: IMU VORTEQ™ con LEDs encendidos
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Configuracion del hardware:

1. Conecte el cable USB a la IMU VORTEQ™ .

2. Conecte el otro extremo del cable USB al ordenador o al hub USB.

3. Encienda la IMU mediante el interruptor de encendido.

4. Registre la IMU VORTEQ™ como "VORTEQ™" en el software VisualEyes™, siguiendo las
instrucciones de la seccion 2.8: Hardware registration and licensing.
AVISO: Las gafas VNG deben estar registradas y contar con licencia antes de la IMU VORTEQ™ .
Si se le pide una licencia cuando registra la IMU VORTEQ™ , deje esto vacio y haga clic en
"Cerrar".

5. Vaya a Ajustes predeterminados del sistema > Sensor de la cabeza y asegurese de que el Tipo de
sensor de la cabeza esta configurado como "Miromedical VORTEQ™ IMU".

Configure el Tipo de conexién a "USB". Si el dispositivo esta correctamente conectado, el Estado de
placa deberia estar en verde.

Head Semsor Type Miczomadic sl VORTEG Ind Ger ¥ Firlresh
Donneclod Type v Bownd il

Aol Ty

Ferer D Augo- . Caklr i Miow

on T

Figura 2.6-19: Configuracion de la IMU VORTEQ™ 22 Generacién en Ajustes predeterminados del sistema > Sensor de cabeza

6. Sise desea una conexién inalambrica, conecte la llave USB a un puerto USB del ordenador o en el
hub USB y seleccione "Bluetooth” como el tipo de conexion.

7. El sensor puede calibrarse seleccionando "Calibrar ahora".
Si "Actualizar calibracion antes de cada prueba" esta en "ON", el software calibrara el sensor antes
de cada prueba. Este ajuste esta habilitado por defecto.

Durante la instalacién, puede aparecer una alerta de seguridad de Windows para solicitarle permiso para
instalar el software del dispositivo de Kvaser AB. Marque la casilla para confiar siempre en el software de
“Kvaser AB” y después haga clic en Install (Instalar).

2.6.6.1 Pruebas de optotipo

Si se afade al software VORTEQ™ Assessment, el estimulo debe configurarse bajo Ajustes
predeterminados del sistema > Pruebas de optotipo. La pantalla de configuracion de las Pruebas de optotipo
proporciona las mediciones de pantalla independientes para el estimulo usado para las pruebas
DVA/GST/fvHIT™, Si la pantalla del TV es demasiado grande para la prueba, puede seleccionarse el
monitor del ordenador para el estimulo de las pruebas DVA/GST/fvHIT™. Seleccione el monitor que se
usara para la prueba, a continuacion confirme las mediciones para la pantalla (ya que esta puede ser la
pantalla principal del portatil/ordenador, los limites deben introducirse para la pantalla seleccionada). Si el
valor Distancia del paciente no es adecuado para mostrarse en la pantalla seleccionada, el optotipo se
dibujara en la medida de lo posible, pero puede no ser discernible en el logMAR mas bajo.
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2.6.7 Sillones giratorios (opcional)

Pueden afiadirse varios sillones giratorios diferentes al sistema VisualEyes™.

El software VisualEyes™ es compatible con los siguientes sillones giratorios:
e Orion Reclinable

Orion con Avance automatico

Orion Integral

Sillén reclinable System 2000

Sillén con avance automatico System 2000

Sillén integral System 2000

Para ver las instrucciones completas para la instalacién del hardware, consulte las instrucciones de
instalacion de cada sistema.

Configuracion del hardware:

1. Siga las instrucciones del manual de instalacion para el sillén giratorio especifico para configurar y
conectar el sillon correctamente.

2. Asegurese de que el sillon giratorio esta encendido y conectado al PC.

3. Instale el controlador de hardware DAQ segun las instrucciones de la seccién 2.7: Installation of
DAQ hardware drivers for Rotary chairs and DataLink.

4. Realice la calibracion del sillén giratorio y su validacion segun la seccion 2.6.7.4: Rotary Chair
Calibration & Validation.
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2.6.7.1 Sillén reclinable giratorio

VisualEyes™ 515 y VisualEyes™ 525 pueden usarse con los sillones reclinables giratorios. El sistema es
compatible con el Orion Reclinable, y System 2000 Reclinable. El sillén giratorio reclinable permite la prueba
del escaldn de velocidad con aceleracion arménica sinusoidal (SHA). El sillon giratorio reclinable también
puede usarse como mesa de exploracién para pruebas posicionales y caldricas. El respaldo puede
reclinarse hasta 30" desde la posicién horizontal para irrigaciones caldricas. Las pruebas posicionales
pueden realizarse con el respaldo reclinado 0° en la posicion horizontal. Para las pruebas Dix-Hallpike, el
reposacabezas puede retirarse del Sillon System 2000 y Orion Reclinable para poner la cabeza por debajo
de la base. Cuando se utiliza unas gafas con camara superior, las cintas de velcro en el reposacabezas
(ubicado en la parte trasera de los sillones System 2000 y Orion Reclinable) pueden ayudar a estabilizar la
cabeza del paciente fijando la cinta de las gafas sobre las gafas MMT de montaje superior.

Figura 2.6-20: Sillén reclinable giratorio Orion en posicién vertical (izquierda) y en posicion reclinada (derecha)

Configuracion del silléon reclinable

Las gafas VNG pueden conectarse directamente al sillén giratorio reclinable. Las tarjetas FireWire® se usan
con las gafas con camara lateral FireWire® y las gafas con camara superior FireWire® y con los sillones
reclinables System 2000. Conecte el conector de la fuente de alimentacién desde la tarjeta PC Express del
portatil a la alimentacién eléctrica cuando se utiliza con portatiles. Si la tarjeta tiene que retirarse, el
ordenador debe apagarse antes de sacar la tarjeta. El estimulo del televisor se conectara a través de un
cable HDM a la parte trasera del ordenador (es posible que se requiera un cable adaptador). Las
configuraciones del portatil usaran un hub USB para conectar los dispositivos que usan un adaptador de
corriente externo y se conectan a la parte trasera del portatil, aunque el cable USB desde el sillén se
conectara directamente con el ordenador (no a través del hub USB si esta presente). Si se conecta un
DataLink al sistema, debe conectarse con un puerto USB en el hub USB con alimentacién externa o
directamente en el ordenador.

AVISO El DataLink no puede usarse para pruebas en sillén giratorio con los sillones reclinables.

Consulte las Figure 2.6-21, Figure 2.6-22, para ver representaciones graficas de las configuraciones de los
diferentes tipos de sillones.
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Figura 2.6-21: Configuracién del Sillén reclinable System 2000
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Figura 2.6-22: Configuracién del Silloén reclinable Orion

2.6.7.2 Sillones giratorios con avance automatico e integrales

Los sillones giratorios con avance automatico e integrales estan disponibles con VisualEyes™ 525, Orion
Integral Basic y Orion con Avance automatico Basic.

El usuario vera las opciones de prueba adicionales de la prueba aceleracién arménica sinusoidal (SHA) y la
prueba de paso de velocidad combinando el sistema VisualEyes™ con los sillones giratorios Orion con
Avance automatico/Integral o System 200 con Avance automatico/Integral. El sillon estd en una cabina de
hermeticidad ligera. El proyector laser se monta sobre el armazén del sillon y se usa para proyectar el
estimulo objetivo en las pruebas oculomotoras, las pruebas de fijacion VOR o las pruebas SVV. Se monta
un tambor optocinético en el techo de la cabina, para proporcionar un estimulo de banda de campo
completo. Los sillones con Avance automatico tienen una capacidad de movimiento lateral fuera del eje que
se usa para la prueba vertical visual subjetiva dinamica.
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Figura 2.6-23: Sillén giratorio Orion con Avance automatico/Integral

Para la prueba SVV, el paciente utilizara el mando a distancia SVV. Esto girara la linea SVV en 0,1° en
sentido contrario a las agujas del reloj (botén izquierdo) o en sentido horario (botén derecho). Pueden
mantenerse pulsados los botones para girar la linea SVV de forma incremental hasta que se suelte el boton.

Figura 2.6-24: Mando a distancia SVV para Sillon giratorio Orion con Avance automatico/Integral

La camara de observacion para el sillén Orion con Avance automatico/Integral se coloca dentro de la cabina
del sillon y el monitor se coloca cerca del operador. Esto permite al operador monitorizar el paciente dentro

de la cabina a través de la pantalla del monitor de observacién. El video de la camara de observacién no se
registra 2 guJarda en el software.

Figura 2.6-25: Camara de observacion y pantalla del monitor.

Configuracion del sillén con avance automatico e integral

Los sillones Orion con Avance automatico/Integral y el System 2000 con Avance automatico/Integral tienen
tres componentes principales: cabina vestibular, sillén giratorio y carrito para equipos. Estos sistemas se
configuran de la misma forma excepto con algunas variaciones. Las representaciones con imagenes para
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estas dos configuraciones de sillones diferentes se muestran a continuacion en las figuras Figure 2.6-27
(Orion con Avance automatico/Integral) y Figure 2.6-28 (System 2000 con Avance automatico/Integral).
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Figura 2.6-27: Configuracién del System 2000 con Avance automatico/Integral
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2.6.7.3 Complementos adicionales para los sillones giratorios con avance automatico e integrales
Los sillones con Avance automatico e Integrales tienen dos complementos adicionales.

Kit de accesorios opcionales para nifios para el sillén Orion con Avance automatico/lntegral

Los sillones giratorios con Avance automatico/Integral pueden configurarse con un it de accesorios opcional
para nifios que incluye un asiento de coche infantil, una camara monocular, unas gafas para rostros
pequefios y una camara de observacion pediatrica. La camara de observacion pediatrica se monta sobre un
poste que se ajusta al soporte en el reposapies. La camara de observacion pediatrica observara al nifio en
el asiento de coche.

AVISO la camara de observacion pediatrica no ofrece seguimiento ocular en el software. Es estrictamente
para la observacion y grabacion del paciente en el sillén.

Configuracion del hardware (asiento para coche):
1. Desatornille el soporte para la cabeza de la silla y retirelo.
2. Deslice el gancho a través de la ranura del cinturdn del asiento de seguridad de forma que el
gancho esté disponible en cada lado del asiento infantil.
3. Sujete el asiento infantil y la espuma sobre el asiento del sillon conectando los ganchos a los ojales
del armazon del sillén.
El cinturén del regazo del sillén y los cinturones para el hombre deben estar desconectados.
El paciente debe estar protegido y seguro usando el arnés del asiento infantil.

ok

Figura 2.6-28: Imagenes secuenciales de la instalacion del asiento infantil sobre el sillén con Avance automatico/Integral (izquierda a
derecha)

Configuracion del hardware (camara de observacion pediatrica):

1. Coloque la camara en el poste y este al soporte en el reposapiés del sillén giratorio.

2. Conecte los cables USB a los puertos en la parte trasera del armazon del sillén.

3. Registre la camara de observacion pediatrica como "Camara de observacién pediatrica” en el
software VisualEyes™, siguiendo las instrucciones de la seccion 2.8: Hardware registration and
licensing.

AVISO: Las gafas VNG deben estar registradas y contar con licencia antes de la camara de
observacion pediatrica.
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Figura 2.6-29: Camara de observacion pediatrica conectada al sillon Orion con Avance automatico/Integral y conectada a los puertos
USB en la parte trasera del sillon.

Kit de accesorios EOG para Orion con Avance automatico/lntegral

Los sillones giratorios con Avance automatico/Integral pueden configurarse con un amplificador de electrodo
integrado en la parte trasera de la base del sillén para realizar pruebas a los pacientes con cables de
electrodos para evaluaciones ENG.

Esto puede, a diferencia del DatalLink independiente, usarse para las pruebas en el sillén giratorio. Para ver
instrucciones sobre el montaje de los electrodos y las pruebas de impedancia, consulte la seccion 3.5.3.

EI ENG en la opcidn Sillon es compatible con las siguientes pruebas si se cuenta con la licencia:

*  Prueba de nistagmo espontaneo
*  Prueba de mirada fija

*  Prueba de seguimiento visual

* Prueba sacadica

* Velocidad del paso

* Aceleracion armonica sinusoidal

Configuracion del hardware:
1. Asegurese de que el panel EOG esté registrado en Instacal.
2. Registre el panel EOG como "ENG en sillon" en el software VisualEyes™, siguiendo las
instrucciones de la seccion 2.8: Hardware registration and licensing.
AVISO: Las gafas VNG deben estar registradas y contar con licencia antes de registrar el ENG en
sillén.

2.6.7.4 Calibracion y validacion del sillén giratorio

Tras la instalacion del controlador de hardware DAQ para el sillén giratorio, abra la Base de datos
OtoAccess® y el software VisualEyes™.

Vaya a Configuraciéon > Ajustes predeterminados del sistema y seleccione Sillén giratorio en el panel
izquierdo.
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El usuario puede seleccionar el tipo de silla desde el menu desplegable. El usuario puede ver el estado del
panel del controlador y también puede ajustar la posicion a cero del sillon.

ol |
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Figura 2.6-30: Seleccion del tipo de sillén giratorio

Como parte de las comprobaciones de instalacion, el operador puede validar y calibrar el sistema. Una vez
realizada la instalacién, el operador debe validar el sistema. Al seleccionar la opcidn de validacion bajo
Rutinas de mantenimiento, el operador puede realizar la Validacion de la onda sinusal.

Haga clic en Ir en la pantalla Validacion de la onda sinusal. El sillon deberia girar hacia atras y hacia
adelante lentamente. Observe la onda sinusal. Deberia haber dos ondas sinusales de color que se
superponen en una curva. Si las curvas coinciden, no es necesario calibrar.
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Figura 2.6-31: Validacion de onda sinusal

Si las curvas no coinciden, cambie a las Rutinas de mantenimiento de calibracion. Haga clic en Ir bajo
Calibracién de desviacion. El sillon deberia estar detenido y no desviarse. Si el silldn se mueve lentamente,
elimine el desvio usando los botones de flecha derechal/izquierda para Compensacién de desviacion. Una
vez que el sillén deje de moverse, haga clic en Detener. Luego haya clic en Ir bajo Calibracién tach de
velocidad. La silla girara en sentido de las agujas del reloj. Apareceran dos lineas y eventualmente se
superpondran. La calibracion se detendra automaticamente.
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Figura 2.6-32: Calibracién de desviacion y tach de velocidad
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2.6.7.5 Pasos adicionales para los sillones con avance automatico e integrales

Para la prueba de la funcion de otolitos, existe disponible una opcién de micro-centrifugado de 0 a 7 cm. El
asiento del sillén deberia estar centrado lateralmente sobre la base del sillén. Si la escala muestra que el
sillén esta descentrado, introduzca la posicion descentrada actual del sillén bajo "Posicion lateral actual
(cm)" y a continuacion seleccione la direccion que el sillon esta del centro (izquierda/derecha). Haga clic en
el botén Centrar lateralmente para mover el sillén al centro.

Precaucion: No intente mover el armazoén del sillon lateralmente empujando sobre el armazén ya que puede

danarse el sillon.
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Figura 2.6-33: Ajustes de centro fuera de eje adicionales para los sillones con avance automatico e integrales
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Comprobacion del laser
Seleccione el tipo de estimulo como Laser o Tambor desde el menu desplegable. Para Ajustes y calibracion,
seleccione "Laser".

L el Divuiin W

Setings and Cahibratoin - |:__:| Wime

:-'|I!'I'I" |:._._r_" L i i |.

Wertical Ances

Fun Sne X Asdy

Run Sina Y Axy

Figura 2.6-34: Ajustes de los estimulos laser para el sillén con avance automatico e integral

Seleccione la posicién Centro y haga clic en "Ir" bajo la Prueba de angulo de laser. La luz del laser deberia
poner un objetivo rojo en la pared de la cabina dependiendo de la posicion seleccionada (Centro, Izquierda
15, Derecha 15, Izquierda 25, Derecha 25, etc.). A continuacion realice la Prueba de onda sinusal usando
"Ejecutar eje X sinusal o Ejecutar eje Y sinusal" y observe que el laser se mueve con un patrén suave. Haga
clic en Detener para detener la Prueba de onda sinusal.

Bajo la Prueba de angulo SVV, haga clic en Ir para comprobar que la linea SVV esta renderizada. Utilice los
botones de flecha derechalizquierda para cambiar el angulo de la linea y para confirmar el movimiento
suave de la linea.

Comprobacion del tambor optocinético

Seleccione el tipo de estimulo como Laser o Tambor desde el menu desplegable. Para Ajustes y calibracion,
seleccione "Tambor" y seleccione la opcion de validacion. Haga clic en "Ir" para la validacion de onda
sinusal. La lampara optocinética deberia encenderse y apareceran bandas en la pared de la cabina. El
tambor deberia girar primero en una direccion y luego en la otra con una onda sinusal simétrica. El tambor
se detendra automaticamente tras completar el nimero de ciclos establecido en los parametros de
validacion.
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Figura 2.6-35: Ajustes de los estimulos del tambor para el sillén con avance automatico e integral

Si la onda sinusal no muestra lineas superpuestas, seleccione la opcién "Calibracién". Haga clic en el botén
Ir bajo Calibracién de desviacién y ajuste la desviacidon usando los botones de flecha derecha/izquierda para
detener el movimiento del tambor. Haga clic en Detener. A continuacién haga clic en el botén Ir bajo
calibracién tach de velocidad. El tambor comenzara a girar. Asegurese de que la direccidn va en sentido
contrario a las agujas del reloj. Apareceran dos lineas y eventualmente se superpondran. La calibracién se
detendrd automaticamente.
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Figura 2.6-36: Calibracién de desviacién y Calibracién tach de velocidad para el tambor optocinético en el sillén con avance
automatico/integral
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Comprobaciones de seguridad
Antes de comenzar la prueba en el sistema con sillon, deben realizarse ciertas pruebas de seguridad como
se describe a continuacion.

Comprobaciones de seguridad para Orion con Avance automatico y Orion Integral

- Seguridad de vigilancia: Asegurese de que la parada de emergencia esta desactivada. La parada de
emergencia permanecera desactivada hasta que alguien entre en el software VisualEyes™ y haga
clic en Comenzar prueba o vaya a Ajustes predeterminados del sistema > Sillon giratorio y
seleccione "Orion A/C". Al salir de VisualEyes™ se desactivara la parada de emergencia tras unos
segundos. Esto garantiza que la seguridad de vigilancia esta funcionando.

- Seguridad de la puerta de la cabina: Haga clic en Comenzar prueba con la puerta de la cabina
abierta. Deberia recibir un mensaje alertando que la puerta de la cabina debe cerrarse antes de
continuar con la prueba. Cierre la puerta de la cabina y vaya a una prueba con sillén giratorio. Vera
una lista de verificacion de seguridad. Debe comprobar la lista antes de poder comenzar la prueba.

2.6.8 DatalLink (opcional)

Puede afadirse DataLink a VisualEyes™ 515 y VisualEyes™ 525 a través de "Kit de accesorios EOG para
Esto puede usarse para realizar pruebas ENG a pacientes que no pueden ser sometidos a las pruebas con
gafas VNG. DataLink mide la posicién del ojo con electrodos conectados al paciente. El DataLink mide la
posicion del ojo mediante registros de electrodos a partir de los electrodos conectados al paciente. El Cable
del paciente EOG se conecta con el DataLink y los cables con codificaciéon por colores se conectan al Cable
del paciente EOG y a presion en los electrodos conectados al paciente. Para ver instrucciones sobre el
montaje de los electrodos y las pruebas de impedancia, consulte la seccion 3.5.3.

DataLink es compatible con las siguientes pruebas si se cuenta con la licencia:

*  Prueba de nistagmo espontaneo

*  Prueba de mirada fija

* Prueba de seguimiento visual

* Prueba sacadica

*  Prueba optocinética

* Posicional

* Dix Hallpike

»  Caldrica bitérmica

*  Medicion de los movimientos sacadicos

AVISO DatalLink no es compatible con cualquier prueba en sillén giratorio.
AVISO Datalink V-link no es compatible con las funciones de VisualEyes 3.2.

Figura 2.6-37: DatalLink y cable del paciente EOG
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Configuracion del hardware:

1. Conecte el conector de 9 clavijas del cable del paciente EOG al conector EOG en el panel trasero
del DataLink.

2. Conecte el conector USB tipo B al puerto USB PC en la parte trasera del DataLink, y conecte el otro
extremo al ordenador o al hub USB. EI LED de estado A/D verde junto al puerto USB en el DataLink
deberia encenderse.

3. Conecte el cable de red eléctrica a la entrada de alimentacion en la parte trasera del DataLink.

4. Encienda el DataLink usando el interruptor en el panel trasero. EI LED de alimentacién verde en el

panel frontal del DataLink deberia encenderse.

Instale el

Registre el DataLink como "DataLink" en el software VisualEyes™, siguiendo las instrucciones de la
seccion 2.8: Hardware registration and licensing.

AVISO: Las gafas VNG deben estar registradas y contar con licencia antes de registrar el DataLink.

oo

2.6.8.1 Instalar DataLink en combinacion con Orion Reclinable, System 2000 Reclinable o System
2000 Integral

Cuando se configura un DataLink en combinacién con un sillén Orion Reclinable, un sillén System 2000
Reclinable o un sillén System 2000 Integral, a veces el panel del DataLink (minilab 1008) se detecta primero
y se convierte en board#0 en Instacal. Esto puede producir un conflicto entre el sillén y el software
VisualEyes™.

Systemn 2000 Compeehersve W
r Boand Type PCE-DWSE 25 Board Stafus

K atrieramse Fomines © aliln atEzn

s el Cpimews Ten i
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E-’I-Ju

=8

S a0 o sl 80 SEN (]

_ ml S S

M S | - PO DENETE ek B

Figura 2.6-38: Deteccion incorrecta del panel del DatalLink (minilab 1008) como board#0 con el sillén System 2000 Integral/Reclinable

Para resolver esto, cambie el numero del panel haciendo clic con el botén derecho del ratén sobre en panel
en Instacal y haga clic en "Cambiar Boardl#..."

Configure Instacal de forma que DataLink (minilab 1008) sea Board#1, y el sillon (USB-231 / PCI-DAS6025)
sea Board#0.
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Figura 2.6-39: Deteccion correcta del panel del Datalink (minilab 1008) con el sillon System 2000 Integral/Reclinable

2.6.9 Sillén TRV (opcional)

El silléon TRV puede afadirse a los sistemas VisualEyes™ con conexiéon USB.
Consulte las instrucciones independientes sobre la instalacion y uso del sillon TRV.

Figura 2.6-40: Sillon TRV
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2.7 Instalacién de los controladores de hardware DAQ para sillones giratorios y
DataLink

Los sillones giratorios y DataLink requieren instalaciones adicionales de controladores de hardware DAQ
para la adquisicion de datos correcta de los componentes de hardware. Siga las instrucciones siguientes
para los controladores relevantes:

AVISO

Cuando se actualiza desde una version anterior del software, los controladores deben actualizarse a los
controladores suministrados con la nueva instalacion del software.

Instalar el controlador de hardware DAQ para el sillén Orion, System 2000 y DataLink
Abra el Explorador de Windows®. Navegue hasta la siguiente ubicacion:

C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Driverfiles y ejecute el programa
icalsetup.exe.

Haga clic en Setup (Instalacién) para comenzar a instalar InstaCal.

Seleccione la ubicacion que aparece de forma predeterminada para instalar InstaCal: C:\Program Files
(x86)\Measurement Computing\DAQ\.

Cuando le pregunte qué funciones del programa desea instalar, elija las opciones que aparecen
seleccionadas de forma predeterminadas para instalar Universal Library Examples.

Durante la instalacion, puede aparecer una alerta de seguridad de Windows para pedirle permiso para
instalar el software de Measurement Computing. Marque la casilla para confiar siempre en el software de
“Measurement Computing” y después haga clic en Install (instalar). El equipo tendra que reiniciarse después
de que se haya completado la configuracion de InstaCal.

Cuando se reinicie el ordenador, abra el software InstaCal. Antes de abrir el software InstaCal, asegurese
de que el cable USB del sillon esta conectado al sistema y el sillén giratorio esta encendido. Permita unos
segundos para que el hardware realice el descubrimiento automatico tras conectar el cable USB. Puede
encontrar el software en las ubicaciones-indicadas a continuacién.

En Windows® 10, haga clic en Iniciar > Todas las aplicaciones > Measurement Computing > InstaCal.

En Windows® 11, haga clic en Iniciar > Todas las aplicaciones > Measurement Computing > InstaCal.

Cuando se abra el software InstaCal, el software detectara el hardware como el tipo de panel descrito en la
Tabla 2.7-1 (siempre que el hardware esté encendido y conectado al PC). Haga clic en el boton OK
(Aceptar) para registrar el dispositivo en el programa. En el caso del sillén con avance automatico System
2000, haga clic en el botén Configuracion para cada panel y cambie los ajustes de la Configuracion del
panel para Fuente Counter 1 Clock para que sea 10 Mhz Clock.

Tabla 2.7-1: Deteccion del tipo de panel en el software InstaCal para los diferentes modelos de hardware.

Modelo de hardware Tipo de panel Numero de paneles
Orion Reclinable USB-231 1

Orion Integral USB-231 2

Orion con Avance automatico USB-231 2

Sillén reclinable System 2000 PCI-DAS6025 1

Sillén integral System 2000 PCI-DAS6025 1

Sillén con avance automatico PCI-DAS6025 2

System 2000

DataLink miniLAB-1008 1
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2.8 Registro y licencia de hardware

Cuando se conecta un nuevo hardware al sistema VisualEyes™, debe registrarse en el software para que
sea reconocido correctamente. Las gafas VNG y vHIT también deben tener licencia en el sistema.

Cuando se abre el software VisualEyes™ con el nuevo hardware conectado, el software detecta
automaticamente el nuevo hardware y aparecera la siguiente ventana en el software. Esto presenta los
numeros de hardware Unicos para el hardware especifico conectado. El usuario debe especificar el tipo de
hardware conectado en el menu de seleccion desplegable. Es importante que las gafas VNG estén
registradas y con licencia antes del resto del hardware.

Flease select

18-454-1 71 Please select

Si el hardware seleccionado es gafas binoculares, aparecera a la izquierda otro menu desplegable, donde
deberia seleccionarse la camara que se desea emparejar.

Top Mount Camera W

Ploase sabect v
18-454-170

Haga clic en el botén "Registro" para calificar el hardware en el sistema, y haga clic en Siguiente.

18-453-169 18-454-170 v Top Mount Camera Y + Reqister

Aparecera una nueva ventana para introducir la clave de licencia. Introduzca la licencia entregada con el
sistema para el hardware recién registrado.

AVISO Solo deberian tener licencias las gafas VNG y las gafas EyeSeeCam principales. Estas son las
licencias entregadas con el sistema VisualEyes™. Para todos los otros tipos de hardware (ENG en
sillon/DataLink/Camara de observacion pediatrica/VORTEQ), el usuario deberia dejar la entrada de licencia
vacia y hacer clic en "Cerrar". El hardware funcionara usando la misma licencia que la introducida para las
gafas VNG.
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Hardware Serial number License key

Top Maount Camera TH-454-T64

Clease

Tras registrar e introducir la licencia de las gafas VNG, puede registrarse cualquier software adicional.
Esto puede hacerse reiniciando el software con el hardware conectado, lo cual mostrara una ventana
emergente indicando que hay un hardware desconocido y que puede registrarse siguiendo los pasos
descritos en el procedimiento anterior.

Alternativamente, el usuario puede conectar el nuevo hardware e ir a Ajustes predeterminados del sistema >
Hardwatre y licencias. Esto presenta una descripcién de todo el hardware registrado junto con las licencias
registradas. Si hay algun hardware desconocido, se presentara también en la parte superior de la pantalla.
El usuario puede seleccionar el tipo de hardware desde el menu desplegable y hacer clic en "Registrar".

@ Lisd oSl
@ Unreguier

& - Lvumisies

& Bemoes Bienis

E Barracrid bwirad

= Al reew Beroe

i p Aapnoed
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2.9 Configuracién de pantalla

VisualEyes™ requiere una configuracion precisa del televisor/proyector para presentar los estimulos
visuales de forma adecuada, y para calibrar el seguimiento ocular a los angulos correctos. Cuando se utiliza
una pantalla para presentar los estimulos visuales, es importante garantizar que esta configurada
correctamente segun las siguientes instrucciones.

2.9.1 Consideraciones del televisor

Es importante que las dimensiones de la pantalla sean lo suficientemente grandes para presentar los
estimulos visuales en los angulos deseados.

Si la distancia de la conexion supera los 7,5 metros para ocultar el cable detras de una pared o a través del
techo, debe usarse un cable/hub de extension HDMI con alimentacion eléctrica. Las conexiones HDMI
inalambricas no son compatibles.

Cuando se configura el televisor, deberia configurarse al modo "Ordenador" o "Juego" para corregir la
escala HDMI y el procesamiento de imagen digital que potencialmente pueda retrasar la sefial del estimulo
presentado.

Se recomienda usar un televisor Full HD (1080p).

2.9.2 Ajustes de pantalla Windows

La pantalla debe configurarse correctamente en los ajustes de pantalla Windows bajo Ajustes Windows >
Sistema > Pantalla:

« Las pantallas deben configurarse como Multip[g digpla}r{;
pantallas ampliadas, y el monitor del
ordenador debe seleccionarse como la
pantalla principal. El televisor o proyector
no puede seleccionarse como la pantalla Extend these displays
principal.

Mtiple displays

e La escala debe configurarse al 100 %

para el televisor o proyector. SC&|E and Iayaut

100% v
« Laresolucion debe configurarse a 1920 x Advanced scaling settings
1080.
Cuando se utiliza un televisor UHD 4K, la Dacnl dinn

resolucion debe configurarse a 1920 x
1080 con una velocidad de regeneracion
de 60 Hz.

Para configurar la velocidad de
regeneracion a 60 Hz, vaya a Ajustes
avanzados de la pantalla, seleccione la
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pantalla y haga clic en "Propiedades del e l_F i i
adaptador de pantalla para la Pantalla X". B oetrons

Moribor Satnge
A continuacion seleccione la pestafia
"Monitor" en la parte superior de la
ventana, y seleccione "60 hercios" en el
menu desplegable bajo Velocidad de
regeneracion de la pantalla.

e nebesh reie

10 i is

2.9.3 Ajustes del Software VisualEyes™

Cuando los ajustes del televisor y de Windows estén configurados correctamente, abra el software
VisualEyes™ y configure las pantallas en el software siguiendo las siguientes instrucciones.

AVISO: Incluso si se selecciond "Migrar los ajustes del sistema VisualEyes™ existentes" durante la
instalacion, se recomienda encarecidamente volver a medir el tamafio de la pantalla. Las diferentes
versiones de VisualEyes™ utilizan diferentes métodos de medicion. Por tanto es importante validar las
dimensiones de la pantalla.
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2.9.3.1 Estimulos

Vaya a los Ajustes predeterminados del sistema 'y seleccione "Estimulos” en el panel a la izquierda de la
pantalla.

e Seleccione TV como Tipo
de estimulo si se utiliza un
televisor o proyector.

e Asegurese de que el
Monitor secundario esta
configurado a "ON".

e Seleccione el televisor o
monitor donde se
presentaran los estimulos
visuales, en la parte inferior
de la pagina.

El tamafio de los monitores
varia segun la resolucion de
pixeles de cada uno.

e Haga clic en Mostrar/ocultar
limites para mostrar las
lineas de cuadricula del
monitor seleccionado.
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e Mida e introduzca la
anchura y altura de las
lineas de cuadricula
horizontales y verticales.

e Mida e introduzca la
distancia desde la pantalla
al paciente.

AVISO:
Las unidades especificadas

a introducir en el software Roundaies Width  [cmi]

vienen determinadas por el

formatO regi0n3| de Boisncdaries Hoight  [cm) _

Windows y puede ser

centimetros o pulgadas. patint Distamce  omi

e Ajuste los angulos Howrmtsl
horizontales y verticales
usando los desplazadores, Nertical Ancile
determinando el &ngulo
maximo que puede usarse
para los estimulos visuales.

2.9.3.2 Retraso de hardware

Para compensar cualquier retraso potencial para la presentacién de los estimulos visuales en la pantalla
conectada, el retraso de hardware puede ajustarse desde el software. Si esto no se ajusta correctamente
para el monitor de estimulos conectado, esto puede provocar valores de latencia anormales para las
pruebas oculomotoras. Por tanto se recomienda ajustar el retraso de hardware para cualquier instalacion
que utilice estimulos visuales, y deberia reajustarse si el monitor para los estimulos visuales se sustituye en
algun momento.
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El valor configurado
actualmente para el retraso de
hardware puede encontrarse
bajo Ajustes predeterminados
del sistema > Estimulos.

Al hacer clic en "Retraso de
hardware", el retraso de
hardware se establecera a 0
ms.

tehev b

Para ajustar el retraso de hardware para el monitor conectado para los estimulos visuales, deben seguirse
las siguientes instrucciones.

1. Realice una prueba de Deemep Demo
"Seguimiento visual" en una
persona que sepa que
tendra una respuesta
normal.

Smooth Punuil  Horimontal 15%°
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2. Tras completar la prueba, e =T

haga clic en la sub prueba.

3. Vaya a Configuracion Feincacithhy Partiaft — Hior

temporal.

4. Desde Configuracién
temporal, haga clic en
Retraso de hardware en el
panel izquierdo.

5. El ajuste sugerido para el
retraso de hardware se
presentara como Retraso i
actual. Al hacer clic en . - et Pt Tt
"Ajustar retraso de
hardware" se ajustara el
valor de retraso de
hardware.
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6. Tras hacer clic en "Ajustar
retraso de hardware", el
valor ajustado estara visible
en Ajustes predeterminados
del sistema > Estimulo.

e

7. Para validar el nuevo valor
para el retraso de
hardware, realice otra
prueba de "Seguimiento :
visual" en una persona que =t i S Dy
sepa que tiene respuestas
normales.

El ajuste sugerido, deberia
estar cerca a los 0 ms.

2.9.3.3 Pruebas de optotipo

Si se aflade VORTEQ™ Assessment al software, el estimulo debe configurarse en Ajustes predeterminados
del sistema > Pruebas de optotipo. La pantalla de configuracién proporciona las mediciones de pantalla
independientes para el estimulo usado para DVA, GST y fvHIT ™. Se recomienda el uso de monitores de
juego de alta velocidad para fvHIT ™. Si la pantalla de TV es demasiado grande para la prueba de optotipo,
puede seleccionarse el monitor del ordenador para el estimulo de las pruebas de optotipo. Seleccione el
monitor que se usara para las pruebas de optotipo, a continuacion confirme las mediciones para la pantalla
(ya que esta puede ser la pantalla principal del portatil/ordenador, los limites deben introducirse para la
pantalla seleccionada). Si el valor Distancia del paciente no es adecuado para mostrarse en la pantalla
seleccionada, el optotipo se dibujara en la medida de lo posible, pero puede no ser discernible en el logMAR
mas bajo.
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2.10 Ajustes del idioma:

El idioma del software puede configurarse desde Ajustes predeterminados del sistema > General,
seleccionando el idioma apropiado en el menu de seleccion desplegable (consulte la Figure 2.6-1). El
software debera reiniciarse cuando se cambie el idioma del programa.

Los idiomas disponibles en el software son los siguientes:

e Inglés (Estados Unidos) e Japonés (Japon) e Esloveno (Eslovenia)
e Francés (Francia) e Coreano (Corea) o Espariol (Espafia)

e Aleman (Alemania) e Polaco (Polonia) e Sueco (Suecia)

e Griego (Grecia) e Portugués (Brasil) e  Turco (Turquia)

e ltaliano (Italia) ¢ Ruso (Rusia) e Chino (China)
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Figura 2.10-1: Configurar el idioma desde Ajustes predeterminados del sistema

2.11 Almacenamiento de datos y video

2.11.1 Datos de la sesion

VisualEyes™ puede almacenar los datos de la sesion a través de la Base de datos OtoAccess®. Los datos
de la sesidn se almacenaran automaticamente cuando VisualEyes™ se abra a través de la Base de datos
OtoAccess®, y los datos de la sesidn se guardaran en el paciente seleccionado en la base de datos.

2.11.2 Grabaciones de video

VisualEyes™ puede grabar videos desde las gafas VNG o vHIT, ademas del video desde la camara de sala
externa. Estos archivos de video se vincularan al paciente y sesiones especificos, pero no se guardan en la
Base de datos OtoAccess®. La ubicacion para almacenar los videos puede especificarse en los Ajustes
predeterminados del sistema bajo Entrada.

Haga clic en Examinar y vaya a la carpeta deseada.

La ubicacion predeterminada es C:\Users\Public\Videos\Micromedical VisualEyes\.

AVISO: Aseglrese de que la ruta especificada para el almacenamiento de los videos sea accesible
para todas las instalaciones si el sistema se instala en una configuracién servidor/cliente.
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2.11.3 Informes de la sesion

Export Dhata
Imprimir a base de datos ; :
La Base de datos OtoAccess® puede guardar informes de la sesion en PDF Print Session
para un acceso rapido y facil sin necesidad de abrir el software
VisualEyes™ para revisar las sesiones. Para usar esta funcion, el operador Presaew
debe hacer clic en "Imprimir a base de datos" en la Revision de la sesion

tras cada sesién completada. Print 1o Databse

Creacioén de PDF

También es posible habilitar la impresion de PDF directamente desde VisualEyes™ para archivar
impresiones PDF fuera de la Base de datos OtoAccess®.

Esto es posible desde Ajustes predeterminados del sistema > Imprimir bajo configuracion PDF. Desde aqui,
configure "Guardar documento PDF" a ON, y especifique la ubicacion de almacenamiento para los informes
PDF, haciendo clic en "Examinar" y seleccionando la carpeta deseada. El nombre del archivo PDF puede
personalizarse seleccionando los campos que el operador desea incluir en el nombre del archivo desde el
menu de seleccion desplegable Selecciones de campo. Los campos se separaran en el nombre de archivo
PDF por el Delimitador de campo especificado.

AVISO: Asegurese de la ubicacion especificada para los datos sea accesible para todas las
instalaciones si el sistema se instala en una configuracién servidor/cliente.
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Save POF Dooument

lata Location

ChVisualEyes POF Reports), Browse

Field Delimiter _

Field Selection: Select Field fremm List

Last Mame 3 Characters
¥ I o Mame 3 Cnaraciers

Patient ldenittier

Figura 2.11-1: Seccién de configuracién PDF en Ajustes predeterminados del sistema > Imprimir

Tras seguir las instrucciones anteriores, aparecera un botén "Crear PDF" en
Revisién de la sesién tras completarse una sesion. Al hacer clic en Crear

PDF, se generara un informe PDF en la ubicacién seleccionada de los Export Diata
datos, con el nombre del archivo PDF configurado.

Print Sesseon

Frendien

Crivale PO

Prind i Cratabase
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3.1

W rafindis

Instrucciones de funcionamiento

Inicio del sistema

Cuando se inicia el sistema VisualEyes™, deben seguirse las siguientes instrucciones:

1. Encienda las fuentes de alimentacion:
Asegurese que los sistemas PC y el hub USB estén conectados a la alimentacion eléctrica. Si
cualquiera de los componentes esta conectado a través de un transformador de aislamiento, este
debe encenderse usando el interruptor de alimentacion.
2. Encienda los accesorios:
e Gafas VNG y vHIT:
Asegurese de que las gafas estan conectadas al hub USB o al sillén giratorio.
o Sillén giratorio (opcional)
Asegurese de que el sillén giratorio esta conectado a la alimentacion eléctrica y esta encendido
(utilice el interruptor de encendido). El interruptor esta en la base del sillén giratorio para los
sillones giratorios Orion y en la parte trasera del controlador del sillén para los sillones System
2000.
e Asegurese de que el boton de parada de emergencia esté desactivado (gire en sentido
de las agujas del reloj para desactivar el boton).
e DatalLink (opcional):
Asegurese de que DatalLink esta conectado a la corriente eléctrica y al ordenador a través de la
conexién por USB. Encienda el dispositivo usando el interruptor de corriente en la parte trasera.
e Irrigadores caléricos (opcional):
Asegurese de que el AirFx o el AquaStim estan conectados a la alimentacién eléctrica y al
ordenador a través de la conexién por USB (consulte el manual de usuario de los irrigadores
para ver instrucciones detalladas de funcionamiento).
e IMUVORTEQ™:
Asegurese de que el dispositivo esta encendido y conectado al ordenador por USB o Bluetooth.
e Barra de iluminacién digital (opcional):
Asegurese de que el dispositivo esta conectado al ordenador a través de la conexién por USB.
3. Encienda el estimulo antes que el ordenador:
Encienda el televisor o proyector usando su botdn de encendido. A continuacion, encienda el
ordenador y asegurese de que el estimulo del televisor/proyector se configure como una pantalla
ampliada.
4. Abra la Base de datos OtoAccess®, e introduzca la informacion del paciente. Consulte las
instrucciones de uso de la Base de datos OtoAccess® para obtener mas informacion.
5. Abra VisualEyes™ desde |la Base de datos OtoAccess®.
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3.2 Pantalla principal

Cuando se abre el software VisualEyes™, se iniciara con la pantalla principal (consulte Figure 3.2-1). La
informacion del paciente recuperada de la Base de datos OtoAccess® estara visible bajo la imagen de la
camara de la sala.

Desde la pantalla principal, tendra varias opciones:

1. Iniciar grabacién de la sala:
Al hacer clic en "Iniciar grabacién de la sala" se iniciara la grabacién desde la camara de sala
externa. Esto puede usarse para grabar una sesion con el paciente antes de realizar mediciones,
por ejemplo, una entrevista con el paciente. Esta grabacion se vincula al paciente seleccionado.

2. Seleccionar protocolo:
El menu desplegable se utiliza para configurar el protocolo que se usara en la sesion del paciente.
Para obtener mas informacién sobre la gestién de protocolos, consulte la seccién 3.4.

3. Empezar prueba:
Al hacer clic en "EMPEZAR PRUEBA", se iniciara la sesion del paciente con el protocolo
seleccionado. Para obtener mas informacion sobre las pruebas, consulte las secciones 3.8 y 3.9.

4. Sesion del paciente:
Esto llevara al operador a una descripcion de las sesiones anteriores del paciente, para revisarlas
con detalle, exportarlas o imprimirlas. Para obtener mas informacion, consulte la seccion 3.11.

5. Videos del paciente:
Al hacer clic en "VIDEOS DEL PACIENTE", el operador vera una descripcion de cualquier video del
paciente grabado previamente. Esto incluye entrevistas con el paciente y grabaciones de las
mediciones. Para obtener mas informacion, consulte la seccion 3.12.

6. Ayuda:
El boton "Ayuda" abrira los documentos "Instrucciones de uso" e "Informacién adicional". Encontrara
estos documentos en el explorador de archivos de Windows en ” C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes\Operation Manual”. Esta carpeta contiene también
guias rapidas relevantes.

7. Configuracion:
Esto llevara al operador a los menus de configuracion. Esto incluye Gestion de protocolos y Ajustes
predeterminados del sistema.

8. Salir:
El boton "Salir" cerrara el software VisualEyes™.

9. Minimizar:
El usuario puede usar el simbolo = para minimizar el software para acceder temporalmente a otras
tareas en la pantalla principal.
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Figura 3.2-1: Pantalla principal de VisualEyes™
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3.3 Ajustes predeterminados del sistema

Al hacer clic en "Configuracion" desde la
pantalla principal y seleccionar "Ajustes

predeterminados del sistema", se mostrara el Help ? Configuration 'ﬂ' Exat [.__]
menu mostrado en Figure 3.3-1.

Este menu se utiliza para configurar los Protocol Management
componentes del sistema y sus accesorios, y

los ajustes generales del software como Idioma System Default Settings
y Ubicacién de almacenamiento de video.

Figura 3.3-1: Menu de Ajustes predeterminados del sistema

El menu Ajustes predeterminados del sistema contiene varios submenus seleccionados desde el panel en el
lado izquierdo de la pantalla. Para ver una descripcién detallada de cada uno de estos menus y los ajustes
disponibles, consulte la Informacién adicional.
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3.4 Administracion de protocolos
Al hacer clic en "Configuracion" desde la pantalla

principal y seleccionar "Administracion de e :

protocolos", se mostrara el meni mostrado en & Conhguration 'ﬂ' Exit E}
Figure 3.4-1.

Este menu se utiliza para administrar los protocolos Protocol Management

en el sistema. Los protocolos estan compuestos de

una lista de pruebas y se designan para que se System Default Settings
realicen en un orden especifico a preferencia del
facultativo o la clinica. Para ver una descripcion
detallada de cada uno de estos menus y los ajustes
disponibles, consulte la Informacién adicional.

Ferm Fiprera ol

Revvy Fer Fusinid

A T

Figura 3.4-1: Menu Administracion de protocolos
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3.41

Tras registrar y asignar la licencia a los componentes del sistema VisualEyes™, el software generara
automaticamente uno o mas protocolos dependiendo de las licencias afiadidas. Una descripcion de los
protocolos generados automaticamente se presenta en la Table 1.4-1.

Las pruebas Dix Hallpike y de Agitacion de la cabeza se presentan en el protocolo VisualEyes™ 505 y se
basan en la prueba de Video Frenzel. Esto significa que la prueba Dix Hallpike disponible en el protocolo
VisualEyes™ 505 es diferente a la prueba Dix Hallpike dedicada disponible en los protocolos VisualEyes™
515y VisualEyes™ 525, que incluyen rastreo ocular y donde la prueba puede dividirse en diferentes
secciones para las posiciones Sentada y Supina.

Protocolos predeterminados suministrados con los sistemas VisualEyes™

Tabla 3.4-1: Protocolos predeterminados con los sistemas VisualEyes™.

VisualEyes™ 505 VisualEyes™ 515 VisualEyes™ 525 VORTEQ™ VORTEQ™ VisualEyes™
Assessments Diagnostics EyeSeeCam
e Dix-Hallpike e Pruebade e Pruebade e Agudeza VHIT para Prueba de
Izquierda* nistagmo nistagmo visual VORTEQ™ nistagmo
espontaneo espontaneo dinamica espontaneo
e Dix-Hallpike VORTEQ™
Derecha* o Dix Hallpike e Prueba de e Balanceo AHR VHIT para
mirada fija lateral de la EyeSeeCam
e Agitaciéon de e Posicional cabeza
la cabeza* e Prueba de
e Caldrica seguimiento o Dix Hallpike
e Pruebade visual avanzado
nistagmo e Velocidad del
espontaneo paso** e Sacadica o Estabilizacion
aleatoria de la mirada
e Aceleracion
armonica e Prueba
sinusoidal** optocinética
e Supresionde * Dix Hallpike
RVO**
o Posicional
e RVO visual** e Caldrica
o Velocidad del
paso**
o Aceleracion
armonica
sinusoidal**
e Supresion de
RVO**
e RVO visual**
o Vertical visual
subjetiva*™
e Medicion de
los
movimientos
sacadicos
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e Contador de
balanceo
ocular

* Prueba de Video Frenzel personalizada
** Solo presente con la adicién del sillén giratorio relevante
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3.4.2 Protocolos personalizados

Los protocolos pueden personalizarse a la
configuracion deseada del operador.
New Protocol
El operador puede generar un nuevo protocolo
haciendo clic en "Nuevo protocolo" en el menu
Administracién de protocolos. Remove Protocol

Export Protocol

Import Protocol

sl Restore factory template

Cuando se hace clic en el "Nuevo protocolo", el
operador puede elegir crear una copia del
protocolo seleccionado actualmente haciendo clic
en "Si" en el cuadro de didlogo emergente, o elegir
crear un nuevo protocolo vacio haciendo clic en
"No".

El operador puede personalizar las secuencias del
protocolo afadiendo o eliminando pruebas usando
los botones bajo la lista de pruebas.

Add Test tdit Test Hesmmone [l

i Py Tessd
El orden de las pruebas puede alterarse también
haciendo clic, y manteniendo pulsado, sobre una
prueba de la lista y arrastrandola a la posicion
deseada en la secuencia de pruebas.

Al hacer clic en "Editar prueba" con una prueba
seleccionada, se abrira los ajustes especificos para
la prueba.

Audd Test Eclit Test FeEmove Tesl

i Py Tesd

Los ajustes especificos para la prueba disponibles
dependen de la prueba seleccionada, e incluyen la
seleccion de las diferentes sub pruebas a realizar,
duracion, ajustes del objetivo y seleccion de
graficos y valores que se presentaran en los
resultados. Para ver una descripcion detallada de
las opciones de configuracion para cada prueba,
consulte la Informacién adicional.
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3.5 Preparacion del paciente

El operador y el paciente deberian conocer los siguientes puntos antes de iniciar la prueba.

General:

Asegurese de desinfectar las gafas. Las almohadillas de espuma extraibles con las gafas con
camara lateral son de uso Unico y deberian cambiarse tras cada paciente para evitar la
contaminacion cruzada. El equipo deberia limpiarse y desinfectarse siguiendo las instrucciones de
la seccién 4.1: How to clean the VisualEyes™ system.

Es importante considerar el estado/historial clinico del paciente y garantizar el cumplimiento segun
las contraindicaciones descritas en la seccién 1.3: Contraindications.

Las pacientes deberian quitarse el maquillaje antes de comenzar la prueba. Los tatuajes cosméticos
o el maquillaje permanente pueden interferir con el seguimiento del ojo y deberian informarse de
ello al paciente antes de la prueba.

Los pacientes no pueden usar gafas correctivas durante la prueba, pero pueden llevar lentes de
contacto para mejorar la agudeza visual.

Antes de iniciar una prueba, es importante que el paciente cuente con toda la informacion relevante
sobre la prueba y sepa qué puede esperar de una prueba, como precauciones generales, efectos
adversos, etc. Especialmente, debe tenerse especial cuidado con las pruebas de irrigacién y
posicionales (por ejemplo, prueba caldrica, pruebas en sillén giratorio, etc.).

Retire siempre la cubierta para pruebas sin visién durante la colocacion de las gafas.

Coloque las gafas en la cara del cliente y apriete la diadema para un ajuste perfecto. Para una
prueba sin visién, coloca la tapa negra en las gafas. Pregunte al paciente para confirmar que no
haya entradas de luz. Si el paciente sigue viendo luz, ajuste la posicion de las gafas y apriete la
diadema tanto como sea necesario.

Las cintas para la diadema deberian comprobarse con cada paciente para obtener el mejor ajuste.
Si la cinta de la diadema no queda bien sujeta, debera cambiarse. Puede solicitar cintas de repuesto
al fabricante.

Se recomienda que la sala de pruebas se mantenga oscura para realizar pruebas sin vision.

. Asegurese de utilizar solamente movimientos de estimulacion aceptables para el paciente.
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Adicional para los sistemas giratorios:

1. El operador deberia conocer todas las opciones de parada de emergencia y las funciones de
seguridad si estan disponibles con el producto (consulte la seccién 1.6 para obtener mas
informacion).

2. Asegurese de que el paciente esta informado sobre la funcién de parada de emergencia, que esta
accesible para él. El paciente puede detener la prueba si no puede tolerarla.

3. Los pacientes con un historial de mareos por movimiento deben ser informados si la bateria de
pruebas incluye pruebas giratorias y el paciente debe monitorizarse con especial atencion durante la
prueba. Si el paciente siente molestias, el técnico/facultativo deberia detener la prueba usando este
software o usando el botén de parada de emergencia para detener el sillon.

4. Asegurese de que el sillén giratorio esta bloqueado en la posicidn deseada ante de iniciar cualquier
prueba usando un sillén giratorio para evitar giros accidentales.

5. El operador deberia asegurarse de que no haya objetos que pudieran interferir potencialmente
cuando el sillén se recline o gire.

6. El operador debe prestar atencién a las alertas del software, si intenta girar el sillén giratorio cuando
esté reclinado. Sin embargo, la funcién de seguridad disponible en el sillon reclinable Orion/System
2000 no permitira que el sillén giratorio gire en la posicién reclinada.

7. Antes de iniciar cualquier prueba que implique los sillones Orion con Avance automatico/Integral,
aparecera un conjunto de comprobaciones de seguridad (Figure 3.5-1) en el software para
configurar que se han tomado las precauciones de seguridad. Debe verificarse cada casilla de la
lista de comprobacién de seguridad antes de comenzar la prueba.

Para garantizar la seguridad del paciente antes de girar al paciente en el sillén, utilice esta lista
de verificacidn como guia para garantizar la seguridad del paciente durante la prueba.
¢ Estan TODOS los cinturones de seguridad bien sujetos?

¢La cabeza del paciente esta sujeta al soporte de la cabeza?

¢, Se ha abrochado la sujecion para los tobillos?

¢ Tiene el paciente acceso al boton de detencion del paciente?

Bien Cancelar

Figura 3.5-1: Lista de verificacion de seguridad para sillones Orion con Avance automatico/Integral

3.5.1 Sentar al paciente en el silléon reclinable giratorio

Si se utiliza el sillén giratorio para una prueba, el paciente debe sentarse de forma apropiada como sigue.
Sillén reclinable Orion: El sillén puede girarse usando el interruptor del mecanismo de bloqueo electrénico
(ELM) (Figure 3.5-2) para controlar el movimiento del sillén. Mantenga pulsado el interruptor ELM para
desactivar el ELM y gire el sillén hasta la posicion que facilite que el paciente se siente. Levante el brazo
apropiado del silléon. Guie al paciente para que se siente en el sillon desde el lado (consulte Figure 3.5-2).
Guie al paciente para se siente en el sillén mirando hacia adelante con los pies apoyados en el reposapiés.
Haga que el paciente se abroche el cinturén. Baje el brazo del sillén hacia abajo. Nota: Si es necesario, el
paciente puede reclinar el respaldo del sillon parcialmente para estar mas cémodo usando las asas de
reclinacion en los lados del armazén del sillon y el operador decidira si puede hacerlo segun los requisitos
de la prueba. El reposapiés no deberia usarse para sentarse en el sillon. Libere el interruptor ELM y gire el
silléon (manualmente o mediante el software) hasta que se bloquee en el lugar deseado para comenzar la
prueba. El software bloquea el sillon automaticamente una vez que el operador inicia la prueba como
funcion de seguridad adicional del silléon Orion.
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Sillones reclinables System 2000: Las instrucciones para que se siente el paciente son iguales a las del
sillén reclinable Orion, excepto que los sillones reclinables System 2000 puede girar libremente y pueden
bloquearse manualmente pisando el pedal de freno para evitar que el sillén gire accidentalmente mientras.

Figura 3.5-2 Imagenes secuenciales del procedimiento para sentar al aiente con un sillén reclinable Orion (izquierda a derecha).

3.5.2 Sentar al paciente en el sillon con Avance automatico/lntegral

Abra la puerta del recinto de la cabina. Desatornille el soporte para la cabeza y muévalo hacia arriba y
retirelo. Guie al paciente para que se siente en el silléon evitando el reposapiés (consulte Figure 3.5-3).
Tenga en cuenta que el reposapiés no debe usarse como escaldn para subir al sillon. Guie al paciente para
ajustar la posicion de asiento con el paciente dando la espalda al sillén. Si es necesario, los reposabrazos
pueden ensancharse usando las palancas de ajuste bajo los reposabrazos de los sillones Orion o las perillas
de ajuste bajo los reposabrazos de los sillones System 2000. Abroche el cinturén del regazo y los del
hombro. Ajuste el soporte para la cabeza para comodidad del paciente. Asegure los pies del paciente con la
sujecion para los tobillos.

B

Figura 3.5-3 Imagenes secuenciales del procedimiento para sentar al paciente con el sillén con avance
automatico e integral Orion/System 2000 (izquierda a derecha).

RE—

3.5.2.1 Sentar a un paciente infantil en el sillon con avance automatico/integral

Abra la puerta del recinto de la cabina. Desatornille el soporte para la cabeza y retirelo. Deslice el gancho a
través de la ranura del cinturdn del asiento de seguridad de forma que el gancho esté disponible en cada
lado del asiento infantil. Sujete el asiento infantil y la espuma sobre el asiento del sillon conectando los
ganchos a los ojales del armazodn del sillon. El cinturdn del regazo del sillon y los cinturones para el hombre
deben estar desconectados. Coloque al paciente en el asiento y sujete al nifio con el arnés del asiento
infantil (consulte Figure 3.5-4).
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Figura 3.5-4 Imagenes secuenciales de la instalacion del asiento infantil sobre el sillén AT/C (izquierda a
derecha)

3.56.3 Colocacion de electrodos y prueba de impedancia para la evaluacion ENG

Cuando se realiza una prueba a un paciente usando electrodos (evaluacion ENG), el paciente deberia estar
preparado con el montaje de los electrodos apropiado. El operador deberia tener un DatalLink o la opcién
ENG como parte de los sillones AT/C Orion/System 2000 para continuar con las pruebas.

Existen a dos opciones de montaje: bitemporal y binocular. En general, los montajes bitemporales son un
método estandar para las evaluaciones ENG. Si el paciente muestra un movimiento de ojo descoordinado,
el montaje binocular puede usarse para la evaluacién ENG. Basado en estos métodos, el operador tiene
cuatro opciones de montaje diferentes en el software, como se muestra a continuacion (Figure 3.5-5).

Bi-termporad Right Vertical (2-channell "W Bi-ternporal Left Viertical (2-channel) w

Figura 3.5-5 Posiciones de montaje de los electrodos para evaluaciones ENG

El paciente debe estar preparado con los electrodos segun el tipo de montaje elegido. El operador puede
verificar la colocacion de electrodos consultando las etiquetas en las imagenes mostradas en el software. El
montaje predeterminado puede establecerse desde Configuration (Configuracién) > System Default Settings
(Ajustes predeterminados del sistema) > ENG. La piel del paciente debe ser frotada con almohadillas de
pomez sin alcohol y secarse antes de colocar los electrodos. Antes de iniciar una prueba, es importante
realizar una prueba de impedancia para verificar la recepcion adecuada de la sefial del electrodo (consulte
la seccion 3.5.3 o consulte la Informacion adicional). Una vez que el operador obtenga el nivel de
impedancia aceptable, puede continuar con la calibracién para la prueba individual de una bateria de
pruebas seguida de la prueba real.
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3.5.4 Colocacion de las gafas al paciente

Cuando se realiza la prueba a un paciente usando las gafas, las gafas deben colocarse correctamente.
Asegurese de quitar la cubierta de las gafas mientras coloca las gafas sobre la cara del paciente. Ajuste las
cintas hasta que queden perfectamente ajustadas. Para una prueba sin visidn, coloque la tapa negra en las
gafas. Pregunte al paciente para confirmar que no haya entradas de luz. Si el paciente sigue viendo luz,
ajuste la posicion de las gafas y apriete la diadema tanto como sea necesario.

3.6 Ajuste de la imagen ocular

Tras colocar las gafas en cada paciente individual, y antes de realizar cualquier prueba, es importante
garantizar que la imagen de la camara esta configurada correctamente para rastrear las pupilas del paciente
de forma adecuada.

Vaya a la pantalla de la prueba haciendo clic en "COMENZAR PRUEBA" en la pantalla principal. Las
imagenes del ojo captadas por la camara estaran visibles desde la pantalla de la prueba.

3.6.1 Centrado de la imagen ocular:

Los ojos deberian estar centrados de forma que las pupilas aparezcan en el centro de la ventana de la
imagen con el paciente mirando directamente hacia adelante.

AVISO: Si laimagen no se centra perfectamente, el rastreador ocular no podra registrar los movimientos del
0jo en ciertas posiciones.

Gafas de montaje lateral:
Si se utilizan gafas de montaje lateral, utilice el ajuste de espejo y los botones de alineacién en los lados de
las camaras para realizar el ajuste vertical y horizontal, como se describe en la seccién 2.6.1.1.

Gafas de montaje superior:
Si se utilizan las gafas de montaje superior, las imagenes pueden centrarse desde el software usando el
botdn para centrar los ojos en el menu de herramientas oculares descrito en la seccién 3.6.3.

Gafas de montaje frontal:

Si se utilizan gafas de montaje frontal, utilice el boton para centrar los ojos en el menu de herramientas
oculares y ajuste manualmente la camara en la ventana de las gafas. Asegurese que el adhesivo "UP" de la
camara apunta hacia arriba.

Gafas EyeSeeCam:
Si utiliza las gafas EyeSeeCam, alinee la cdmara, girandola en la junta de rétula de modo que el ojo quede
centrado finalmente en la imagen. La camara se puede girar en tres direcciones, en los ejes X, Yy Z. La
camara puede girarse en una de esas tres direcciones posibles cada vez. Tras centrar el ojo en una
direccion, por ejemplo, en horizontal, elija la siguiente direccién de rotacion, por ejemplo, vertical.
A continuacion se muestra una posible secuencia de alineacion para centrar el ojo.

tﬁu—

e b

Figura 3.6-1: Centrar la pupila en la imagen para las gafas EyeSeeCam, con una secuencia de tres rotaciones de la camara.
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3.6.2 Ajuste del enfoque

Para optimizar la deteccion de la pupila, la camara deberia enfocarse. Es posible hacer esto usando las
ruedas/lentes como se describe para las gafas seleccionadas en la seccién 2.6.1, y como se muestra en
Figure 3.5-6. Gire la rueda hacia la derecha o hacia la izquierda mientras observa la imagen en la pantalla.
Deje de girar la rueda cuando el borde de la pupila y el patrén del iris estén claros, incluso si alrededor del
ojo esta desenfocado en este momento. El reflejo infrarrojo sera minimo cuando las camaras tengan un
enfoque 6ptimo. Con las gafas binoculares, cada camara debe ajustarse por separado.

AVISO: Si la imagen no esta enfocada perfectamente, el rastreador ocular puede no grabar de forma
adecuada los movimientos del ojo, lo que a su vez puede provocar malos resultados.

Figura 3.6-2: Ajuste del enfoque en las diferentes gafas VNG y vHIT

3.6.3 Menu de herramientas oculares

Cuando se toca o se pasa el ratdn sobre las imagenes del ojo en la pantalla de prueba, aparecera el menu
Herramientas oculares. El menu Herramientas oculares tiene cinco botones:

1. Alternar ojo derecho: Habilite/deshabilite la imagen y rastreo ocular para el ojo derecho.

2. Clic para centrar los ojos: Centra los ojos en las imagenes (solo disponible con las gafas de
montaje superior y de montaje frontal).

3. Clic para seleccionar rastreador ocular: Permite al operador seleccionar el rastreador ocular a
usar.

4. Alternar desplazadores de umbral: Permite al operador ajustar el contraste de la imagen usando
las barras de desplazamiento que aparecen. El contraste deberia ajustarse de forma que la cruz del
rastreador ocular aparezca en el centro de la pupila cuando el paciente mire al centro, arriba, abajo,
a la izquierda y a la derecha. El contraste se ajustara autométicamenteﬁ defecto, y puede

restablecerse al ajuste de umbral automatico haciendo clic en el icono bajo cada desplazador.

5. Alternar ojo izquierdo: Habilite/deshabilite la imagen y rastreo ocular para el ojo izquierdo.
Figura 3.6-3: Menu de herramientas oculares
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3.7 Calibracion

Para todas las pruebas de seguimiento ocular, realice una calibracién para asegurar las mediciones
precisas de la posicion de los ojos y la velocidad del nistagmo. Las calibraciones son especialmente
importantes en las pruebas en las que los movimientos del ojo se comparan con un estimulo dado de una
posicion y/o velocidad conocidals (por ejemplo, prueba sacadica, busqueda suave, seguimiento visual).
AVISO: Debe realizarse una calibracién cada vez que se cambien las gafas o la camara, o se muevan las
gafas o las camaras.

Para VisualEyes™ 505, 515 y 525, se requiere un monitor/TV de estimulos o un proyector para realizar la
calibraciéon Cuando se utilizan los sillones Orion con Avance automatico o Integral, se utilizara el laser
integrado para la calibracion. Para EyeSeeCam se recomienda usar siempre el laser conectado a las gafas.

AVISO: Si se usa un silldn reclinable giratorio para la prueba, asegurese de que:

e el sillon mire hacia la pantalla del televisor/imagen proyectada
e el paciente esté centrado frente al estimulo
e el sillon esté bloqueado para impedir giros no deseados antes de iniciar la calibracion

VisualEyes™ 505 y 515 no usan estimulos visuales para las pruebas. Por tanto, estos sistemas pueden no
tener el monitor, TV o proyector requeridos para realizar la calibracién. En este caso, el usuario puede
saltarse el paso de calibracion para las pruebas activando "Skip calibration" (Omitir calibracién) en los
Parametros de la prueba bajo las pruebas especificas. Encontrara los parametros de la prueba en Protocol
Management (Gestion del protocolo), seleccionando una prueba en el protocolo y haciendo clic en "Edit test"
Editar prueba). Si se omite la calibracidn, el sistema usara la calibracion predeterminada.

Test Mama: Spaontaneous MNyslagmis
Dharation
Skip Calibratuon

.I'ﬂll-'-ul‘.il.-jl1'l_|':-| Faramelers Results I:'||-:_| o]

La pantalla Calibracion puede abrirse desde la pantalla de la prueba,
haciendo clic en el boton "Calibration" (Calibracion) en el panel . .
izquierdo. Es posible entrar también en la pantalla de calibracién Calibration
pulsando el pedal o haciendo clic en el botén derecho del control
remoto cuando el boton Calibracion esté resaltado en blanco.
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Figura 3.7-1: Pantalla de calibracion

Tras entrar en la pantalla de calibracién, el operador deberia asegurarse de que el origen y los estimulos se
seleccionan correctamente. Esto se hace seleccionando primero el origen en el menu desplegable (1 en
Figure 3.7-1) y posteriormente seleccionando los estimulos en el menu desplegable (2 en Figure 3.7-1).

Centre el estimulo de calibracion para el paciente usando el desplazador para centrar el objetivo (3 en
Figure 3.7-1). Las pruebas verticales seguiran mostrando el objetivo desde el centro de la pantalla, pero las
pruebas horizontales mostraran el objetivo centrado en la posicion de centrar objetivo especificada por el
desplazador de centrar objetivo. Si se utiliza el sillon con avance automatico o integral, el objetivo puede
ajustarse ajustando manualmente el I&ser en la parte trasera del sillon.

Si la distancia del paciente se diferencia de la distancia del paciente introducida en los Ajustes
predeterminados del sistema, esto puede ajustarse rapidamente para la calibracion especificada entrando
en la Configuraciéon avanzada (6 en Figure 3.7-1). Desde aqui, el tamafio del objetivo también puede
ajustarse si, por ejemplo, el paciente tiene problemas de vision y no puede ver el tamafo predeterminado
del objetivo.

La calibracién puede iniciarse pulsando "Iniciar calibracion" (4 en Figure 3.7-1). Consulte las instrucciones
de la seccion 3.7.1 - 3.7.5 para ver como realizar la calibracion.

Si no puede completar la calibracién, utilice la calibracién predeterminada haciendo clic en "Usar la
calibracién predeterminada” (5 en Figure 3.7-1). Esto configura el sistema VisualEyes™ para que utilice los
ajustes de calibracion predeterminada que proporcionan unicamente un valor de calibraciéon aproximado.
Tenga en cuenta que los resultados de las pruebas oculomotoras y de velocidad de nistagmo deben
interpretarse con precaucion.

Es posible presentar detalles adicionales de la calibracion en formato grafico o tabular pulsando "Detalles de
la calibracién” (7 en Figure 3.7-1).
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3.7.1 Calibracion estandar

La calibracién estandar es una calibracién de cinco puntos en la que se indica al paciente que sostenga la
cabeza mirando a la pantalla de estimulos, y mire a cada uno de los cinco objetivos a medida que
aparezcan en la pantalla de estimulos. La pantalla de calibracion mostrara un punto amarillo grande que
representa el punto objetivo actual al que mira el paciente. El software por defecto aceptara
automaticamente los puntos de fijacidn tras unos segundos y pasara al siguiente objetivo. Puede que la
deteccion de fijacion automatica no se realice correctamente en algunos pacientes. En tales casos, al hacer
clic en el botén "Accept point” (Aceptar punto), se aceptara manualmente el valor y se pasara a la siguiente
posicion del objetivo. Cuando un objetivo haya sido aceptado por el software, aparecera una marca de
verificacion amarilla en la pantalla de calibracién en la posicién especifica del objetivo.

Figura 3.7-2: Pantalla de calibracién durante el procedimiento de calibracion estandar. Aparecen marcas de verificacién amarillas en las
posiciones objetivo aceptadas.

Tras completar la calibracién, las marcas de verificacidn se volveran de color verde si los valores de
calibracién estan en los rangos aceptables (Figure 3.7-3). Si los valores de la calibraciéon no son aceptables,
las marcas de verificacion se volveran de color rojo, y deberia repetirse la calibracién para estos puntos.
Una vez que todos los puntos estén de color verde, pulse "Aceptar y cerrar". Esto cerrara la pantalla de
calibracion y el sistema estara listo para realizar las pruebas.

s

Calibration

E:I Bcoept e Charge

@ Bedla: &I

& Lse Delauk and Close

Figura 3.7-3: Calibracién estandar completada con los valores de la calibracién en rangos aceptables.

D-0134110-B — 2024/11 an
VisualEyes™ - Instrucciones de uso - ES Interacoustics Pagina 80



W infis

3.7.2 Calibracion de la torsion

Las pruebas que incluyen seguimiento de la torsién (por ejemplo, Dix Hallpike avanzada, Contador de
balanceo ocular y Balanceo lateral de la cabeza), deberan realizar una calibracion de la torsién antes del
uso. Para estas pruebas, se presentara un botdn Calibracién de la torsién en la pantalla de calibracion
(Figure 3.7-4). Al hacer clic se abrira la pantalla de calibracién de la torsion.

Torsion

Figura 3.7-4: Botén Calibracion de la torsion

Haga que el paciente mire directamente al frente, y a continuacion haga clic en el botén Detectar
automaticamente. El software seleccionara un segmento del iris con un buen contraste para la rotacion del
seguimiento. El area de seguimiento puede ajustarse usando los desplazadores debajo de los ojos.

Si se va a utilizar el rastreador de torsion en la oscuridad con pupilas dilatadas, es muy importante realizar la
calibracién de la torsion en la oscuridad con las pupilas dilatadas. Si es posible, pida al paciente que mire
ligeramente hacia arriba, ya que esto hara que el iris sea mas visible.

La pupila nunca debe llenar el circulo blanco que indica el area de seguimiento, ya que esto provocara un
seguimiento de la torsion inestable (Figure 3.7-5).

lo
Call
L Forsar

Aibo Detact

Figura 3.7-5: Ajustar el area de seguimiento en la pantalla Calibracién de la torsién
Una vez realizados los ajustes, haga clic en el boton Establecer referencia. La cruz ahora mostrara un
circulo con una cruz. Confirme que el angulo de torsién responde a los movimientos del paciente, y si no es

asi, ajuste el drea de seguimiento y haga clic en Establecer referencia para la actualizacion. Para volver a
los ajustes de calibracion, haga clic en el boton Cerrar (Figure 3.7-6).

S| Wl

Auko Deleci

Figura 3.7-6: Cruces de torsién con area de referencia seleccionada en la pantalla de calibracion de torsion
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3.7.3 Calibracién de EyeSeeCam

Para las gafas EyeSeeCam, primero deberia realizarse la calibracion estandar. Abra
la pantalla de calibracion y seleccione EyeSeeCam como fuente de entrada, y el O
Laser de EyeSeeCam como estimulo, y haga clic en Iniciar calibracién. La

calibracién estandar sigue el mismo procedimiento descrito en la seccion 3.7.1, . C:] O
excepto que el laser de EyeSeeCam siempre presenta 5 puntos estaticos, de forma "-"II

que el operador debe indicar al paciente que se centre en solo un punto cada vez. El

punto amarillo grande en la pantalla de calibraciéon presenta el objetivo en el que el [:3
paciente deberia centrarse.

AVISO: La deteccion automatica de fijacién no esta disponible con las gafas EyeSeeCam, de forma que los
puntos deben aceptarse manualmente haciendo clic en "Aceptar punto" en el panel izquierdo.

Tras haber completado la calibracién estandar, debe realizarse una calibracién de la cabeza.
Siempre que se seleccione EyeSeeCam como fuente de entrada, aparecera el botén Calibracion de la
cabeza (Figure 3.7-7). Al hacer clic se abrira la pantalla de calibracién de la cabeza.

Head Calibration

Figura 3.7-7: Botén Calibracion de la cabeza disponible para la calibracion de EyeSeeCam

Pida al paciente que mantenga la mirada fija en un punto, y haga clic en "Iniciar" para comenzar la
calibracién de la cabeza. Pida el paciente que mueva la cabeza lentamente en direccién horizontal. La guia
de velocidad de la cabeza indica la velocidad correcta para el movimiento de la cabeza. Cuando la barra
esté en verde significa que se ha conseguido la velocidad correcta y el sistema puede rastrear el
movimiento de la cabeza. Tras unos segundos, el sistema pasa a la calibracién vertical, y debe pedir al
paciente que mueva su cabeza lentamente en direccion vertical.

Head Calibration

Aglive Calieation @ Delan

(=) Stop

Figura 3.7-8: Calibracién de la cabeza para EyeSeeCam

Una vez completados ambos planes, apareceran los resultados de la calibracién de la cabeza. Los graficos
deberian presentar una cruz con lineas verticales y horizontales como se muestra en Figure 3.7-9. El
operador puede Aceptar y cerrar o volver a realizar la calibraciéon. Una vez que se haga clic en "Aceptar y
cerrar", el sistema estara listo para las pruebas.
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Figura 3.7-9: Resultados de la calibracion de la cabeza para EyeSeeCam

3.7.4 Calibraciéon ENG y prueba de impedancia

Con "DataLink" o "ENG en sillon" seleccionado como fuente de entrada,
apareceran el boton "Prueba de impedancia” y el boton "Centrar rastros”
en el panel izquierdo de la pantalla de calibracién. Al hacer clic en la & Use Default Calibration
Prueba de impedancia, se abrira la pantalla de la prueba de impedancia
(Figure 3.7-10). La prueba de impedancia puede realizarse también ) Center Traces
desde los Ajustes predeterminados del sistema > ENG.

£  Advanced Settings

La pantalla Prueba de impedancia permite al operador seleccionar el
montaje de los electrodos deseado desde el menu desplegable. La
imagen presentara instrucciones sobre como colocar los electrodos en el
paciente.

{1 Impedance Test

Al hacer clic en el botén "Iniciar", se comprobara cada electrodo y se informara de la impedancia.

Si la impedancia se mide como 10 kOhm o menos, el electrodo se marcara como "Bueno” (color verde). Si
la impedancia esta entre 11 kOhm y 15 kOhm, el electrodo se marcara como "Medio" (color amarillo). Si la
impedancia esta entre 16 kOhm y 20 kOhm, el electrodo se marcara como "Malo" (color rojo).

A veces puede no haber ninguna sefial ENG limpia. Esto se marcara como "No conectado” (color negro).

Si los electrodos muestran una impedancia buena (verde) o media (amarillo), haga clic en el botén "Aceptar
y cerrar" para salir de la pantalla de Prueba de impedancia y continuar. Si la impedancia es mala, el
operador puede repetir la prueba haciendo clic en el boton "Rehacer todo" tras un minuto, y si sigue siendo
mala se recomienda retirar el sensor del electrodo, limpiar la piel de nuevo y volver a colocar los electrodos.
El operador también puede hacer clic en el sensor especifico para volver a probar la impedancia solo de ese
sensor.
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Figura 3.7-10: Pantalla de prueba de impedancia

Cuando se haya realizado la prueba de impedancia, es posible realizar una calibracién estandar siguiendo
el procedimiento de la seccién 3.7.1.

Si el seguimiento del electrodo para el seguimiento horizontal y vertical muestran desviaciones, los
seguimientos pueden centrarse manualmente usando el botéon Centrar rastros. Si los movimientos del ojo
del paciente no se muestran en los rastros de los electrodos, podra ajustar la Ganancia del amplificador bajo
los rastros para aumentar las sefales del electrodo del paciente (Figure 3.7-11).
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Figura 3.7-11: Calibracién estandar con ENG

3.8 La pantalla de pruebas

Cuando el sistema y el paciente
hayan sido preparados, podra realizar
las pruebas. Para entrar en una
sesion de pruebas, seleccione el
protocolo deseado y haga clic en
"COMENZAR PRUEBA" en la pantalla
principal.
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Tras hacer clic en "COMENZAR
PRUEBA", el software abrira una
sesion de pruebas comenzando con la
primera prueba del protocolo
seleccionado.

Si ya se cred una sesion con la fecha
actual con el mismo protocolo para el
paciente seleccionado, el software
continuara desde donde se dejé la
sesion anterior.

La pantalla de pruebas presentara las
imagenes de las cadmaras, un
contador que muestra la duracion de
la prueba y graficos y controles
especificos para la prueba.

El panel lateral izquierdo contiene
botones para los controles del
operador. Los botones del panel
varian segun la prueba. Algunos de
los controles mas generales son los
siguientes:

Menu de prueba, abrira el arbol de la
sesion permitiendo al operador ver la
sesion de pruebas actual.

Botén de inicio, volvera a la pantalla
principal.

Flecha ascendente, saldra de la
subprueba actual para ir a la pantalla
de resumen de la subprueba
individual.

= B [

Ajustes temporales, abrira los
ajustes temporales para la prueba
especifica, permitiendo al operador
cambiar los parametros
temporalmente.

ke

Volver y Siguiente, ir4 a la prueba o
subprueba previa o siguiente en la
lista de protocolos de pruebas.

4 Back Next »

COMENZAR, iniciaréa la prueba START
seleccionada.
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Temporizador, muestra el tiempo
restante/que ha pasado segun el
estilo de contador seleccionado.

Anadir tiempo, afadira 30 segundos .
al tiempo restante en el contador. + Add Time

3.9 Realizacion de las pruebas

Esta seccidn contiene una breve descripcion sobre cémo realizar las pruebas disponibles con el sistema
VisualEyes™. Para obtener una descripcion detallada, consulte Informacion adicional.

3.9.1 VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 y VisualEyes™ 525
3.9.1.1 Video Frenzel

La prueba de Video Frenzel esta disponible con VisualEyes™ 505y VisualEyes™ 525. VVideo Frenzel es
una prueba basica, que puede registrar los movimientos del ojo del paciente sin ninguna evaluacién
analitica. No hay limite de tiempo para la grabacion del ojo en esta prueba y no hay un requisito de
calibracion para realizar esta prueba. Esto se usa generalmente para el analisis manual.

3.9.1.2 Prueba de nistagmo espontaneo

Nistagmo espontaneo esta disponible con todos los sistemas VisualEyes™. Esta es una prueba sin vision y
el paciente mirara directamente al frente con la cubierta de las gafas puesta. El operador debe poder ver los
ojos del paciente en el ordenador y en la pantalla del televisor o del proyector. Cuando la prueba haya
empezado, se mostraran los graficos de posicion ocular. Los latidos nistagmicos se marcaran con triangulos
al inicio de la fase de velocidad rapida. Cuando se detecta un nistagmo significante , el promedio de
velocidad de fase lenta (SPV) se mostrara en la grafica de barras en el lateral derecho del registro de la
posicion ocular. Cuando la prueba termine, el software codificara por colores las velocidades de fase lenta
del nistagmo en verde.

3.9.1.3 Pruebas oculomotoras

Las pruebas oculomotoras incluyen fijaciéon de la mirada, seguimiento visual, sacadica aleatoria, medicién
sacadica y pruebas optocinéticas con sus subpruebas. Estas pruebas se realizan sin la tapa de las gafas,
para que el paciente pueda seguir los objetivos mientras se mueven en la pantalla del televisor, pantalla de
proyector o con el ldser proyectado en la pared del recinto de la cabina. Durante las pruebas de fijacién de la
mirada, el paciente fijara la vista en objetivos estéticos situados en el centro, a la derecha, a la izquierda,
arriba y abajo. En las pruebas sacadicas aleatorias el objetivo se mueve aleatoriamente en horizontal,
vertical o siguiendo un patrén mixto, mientras que el paciente lo sigue con sus ojos. Las pruebas de
seguimiento ocular comprueban la habilidad del paciente para rastrear un objetivo que se mueve por la
pantalla siguiendo un patrén sinusoidal. La velocidad del objetivo aumentara desde 0,1 Hz a 0,5 Hz en
pasos de 0,1 Hz. La prueba optocinética se usa para examinar el movimiento ocular mientras se recibe un
estimulo de un patrén en movimiento grande de cuadriculas o de rayas producido por el emisor optocinético
a lo largo de la pared de la cabina. Todas las pruebas oculomotoras muestran datos graficos en tiempo real
para ayudar al médico a interpretar los resultados de cada prueba individual.

3.9.1.3.1 Prueba de fijacidon de la mirada

Durante una prueba de fijacién de la mirada se miden los movimientos oculares mientras el paciente fija la
vista en un objetivo estatico. Cada subprueba hace que el paciente mire a un objetivo diferente durante un
tiempo predeterminado de 10 segundos. Al inicio de la prueba, el objetivo se muestra durante dos segundos
en el centro de la pantalla y, a continuacion, en el lugar especificado por las propiedades de la subprueba.
La prueba predeterminada de fijaciéon de la mirada probara las siguientes posiciones: centro, izquierda,
derecha, arriba y abajo.

Para obtener mas informacién sobre la prueba de fijacion de la mirada, consulte la Informacion adicional
para VisualEyes.
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3.9.1.3.1.1 Fijacion de la mirada cervical

La subprueba Fijacion de la mirada cervical esta disponible con VisualEyes™ 525 en el protocolo de mirada.
La subprueba se realiza en posiciéon sentada con el cuerpo girado 45 grados. Con esta prueba se
recomienda utilizar el sensor VORTEQ™ IMU para permitir que el modelo de cabeza guie al paciente a la
posicion correcta, que debera mantener mientras se registran los movimientos oculares.

Paane tum Mead i ¥ G'

Girar la cabeza a la posicién de 0 grados

3.9.1.3.2 Prueba de busqueda suave

En la prueba de busqueda suave, los ojos del paciente siguen un objetivo que se mueve adelante y atras
por la pantalla de estimulo. La velocidad del estimulo objetivo aumentara cada dos ciclos

Para obtener mas informacién sobre busqueda suave, consulte la Informacion adicional de VisualEyes.

3.9.1.3.2.1 Prueba de torsién de cuello de busqueda suave (SPNT)

La subprueba esta disponible con VisualEyes™ 525 en el protocolo de busqueda suave.

La subprueba SPNT comienza con la prueba estandar de seguimiento horizontal, a continuacién anade
otras dos condiciones de prueba con el cuello en un giro de 45 grados a la derecha o a la izquierda. Esta
prueba requiere que el cuerpo del paciente se desplace 45 grados hacia una direccién mientras gira la
cabeza/ojos mirando hacia delante, hacia el estimulo. Los facultativos pueden utilizar el sensor VORTEQ™
para ayudar a guiar al paciente en las posiciones correctas del cuerpo y la cabeza. Se compara la ganancia
entre las condiciones de cuello neutro y cuello extendido para obtener un valor de ganancia SPNT en cada
frecuencia probada.

B o e a Pl s il g

Posicion Posicion cero
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3.9.1.3.3 Sacadica aleatoria

Durante la prueba sacadica, los ojos del paciente deben seguir un objetivo en movimiento aleatorio que salta
de un lado a otro. La prueba sacéadica predeterminada hara que el objetivo salte horizontalmente, pero
también dispone de subpruebas verticales y combinadas opcionales. El paciente debe fijar la vista en el
objetivo y desplazarse al siguiente objetivo con movimientos oculares rapidos (sacadicos). Idealmente, los
movimientos sacadicos deberian consistir en un Unico movimiento rapido que provoca una refijacién en el
siguiente objetivo.

Para obtener mas informacién sobre la prueba sacadica aleatoria, consulte la Informacién adicional de
VisualEyes.

3.9.1.3.4 Sacadica autorregulada

La prueba sacadica autorregulada es una prueba cronometrada compuesta por sacadicas voluntarias
realizadas entre dos objetivos fijos y en un periodo de tiempo fijo (por defecto es de 30 segundos a 15
grados). El usuario puede personalizar el tiempo de la prueba y el grado del estimulo. Esta prueba puede
realizarse horizontal o verticalmente.

Sacadica autorregulada

Para obtener mas informacién sobre SPS, consulte la Informacion adicional de VisualEyes.

3.9.1.3.4.1 Medicién de los movimientos sacadicos

La medicién de los movimientos sacadicos analiza la respuesta del paciente a sacadicas fijas en las que el
paciente sigue el objetivo presentado (prosacadicas) y mira en el lugar opuesto a donde se presenta el
objetivo (antisacadicas). La prueba estandar cuenta con una subprueba de 100 saltos prosacadicos a 10°
seguida de una subprueba de 60 saltos antisacadicos a 10°. Cada subprueba tiene tres posiciones obijetivo.
La medicidn de los movimientos sacadicos es una prueba larga y repetitiva, lo que puede provocar pérdida
de atencidn o fatiga en los pacientes.

Para obtener mas informacién sobre la medicién de los movimientos sacadicos, consulte la Informacion
adicional de VisualEyes.

3.9.1.4 Prueba optocinética

La prueba optocinética se usa para examinar el movimiento ocular mientras se recibe un estimulo de un
patrén grande en movimiento. El software de VisualEyes™ 525 puede generar distintos patrones de
estimulos que se desplacen por el televisor o la pantalla de proyeccion en sentido horizontal o vertical.

Para obtener mas informacion sobre la prueba optocinética, consulte la Informacién adicional de VisualEyes.

3.9.1.5 Contador de balanceo ocular

La prueba contador de balanceo ocular se realiza con el paciente inclinando lateralmente la cabeza y
manteniendo dicha posicion. Para esta prueba se pueden usar gafas con montaje lateral, montaje frontal o
montaje superior con camara con cubierta retirada. Si el usuario desea incluir el sensor IMU VORTEQ™
para la prueba, puede realizar la prueba usando gafas de montaje lateral o montaje superior ya que son
compatibles para conectar el sensor. Asegurese de que el paciente esta sentado en posicién vertical. Antes
de iniciar la prueba, el facultativo debera entrar en «Calibration» (Calibracién) e ir a «Torsion Calibration»
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(Calibracion de torsion) para establecer la caracteristica del iris. La prueba hara que el paciente mantenga
su cabeza en el centro, luego incline la cabeza hacia la izquierda y la mantenga ahi, y luego hacia la
derecha y la mantenga ahi. Cuando la prueba se realiza junto con el IMU VORTEQ™, el usuario obtiene un
modelo cefalico 3D adicional para realizar el seguimiento de los movimientos de la cabeza.

Consulte el documento Informacién adicional para obtener una descripcion detallada.

3.9.1.6 Dix-Hallpike

La prueba Dix-Hallpike especifica esta disponible con VisualEyes™ 515y VisualEyes™ 525. Esta es una
prueba sin vision y puede realizarse en una mesa de examen o sillén reclinable.

Existe la opcion de hacer una pausa en la prueba Dix-Hallpike, de modo que los usuarios puedan esperar
hasta que el paciente retorne a la posicion sentada para iniciar el registro y asi reducir los artefactos.
Cuando el paciente esta sentado en el sillon reclinable en una posicion vertical, retire el soporte para la
cabeza Orion o System 2000 y déjelo a un lado. Desbloquee el sillon con el botén ELM (Orion) o suelte el
pedal del freno (System 2000) y gire el sillon segun sea necesario para permitir que tanto el sillén como el
paciente se reclinen por completo. Haga que el paciente se desabroche el cinturén. Al colocar al paciente en
la posicion estandar del Dix-Hallpike, la cabeza pasara junto a la base del sillon ayudado por el examinador.
Coloque al paciente (dependiendo de su altura) de modo que su cabeza cuelgue mientras esta apoyado en
el extremo del sillén. Mantenga al paciente sentado con los pies separados a cada lado del sillon de examen
para mantener el equilibrio, siempre que esté cémodo. Use el brazo reclinable para reclinar el sillén y que el
paciente esté en una posicién supina.

El paciente mirara hacia adelante con la cubierta de las gafas puesta de forma que esté privado de vision.
Baje al paciente a la posicion Dix-Hallpike mientras le sostiene la cabeza y le mantiene las gafas en su
lugar. Use el control remoto de radiofrecuencia, el pedal de freno o el interruptor lateral para comenzar a
registrar los movimientos oculares. Escuchara dos pitidos cuando la prueba indique que levante al paciente
para sentarlo de nuevo. Usando el control remoto por RF, el pedal o el interruptor lateral, la parte en
posicion supina finalizara antes y se emitira el doble pitido, lo que permitira al operador finalizar la prueba
antes si se desea.

También es posible afiadir la version avanzada de la prueba con el paquete VORTEQ™ Assessment
disponible para VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, y VisualEyes™ 525. Esto incluye informacién para el
facultativo sobre la posicidn correcta de la cabeza y el registro del movimiento torsional del ojo. Consulte la
seccion Dix-Hallpike avanzado para obtener mas informacion sobre la prueba.

Figura 3.9-1 Sillon en posicién supina para Dix-Hallpike sin el soporte para cabezas (Orion y System 2000)

3.9.1.7 Posicional

Esta es una prueba sin vision y la prueba puede realizarse en una mesa de examen/sillén reclinable. Si se
usa el sillén reclinable para la prueba, instale el soporte para la cabeza en el sillon (Orion y System 2000).
Bloquee el sillén con el pedal de freno si esta usando el sillon reclinable System 2000. Si procede, deje las
correas de velcro (Orion y System 2000) del soporte para la cabeza separadas de las gafas porque la
cabeza del paciente estara en diferentes posiciones durante esta prueba. El cinturén debe estar
desabrochado. Mientras el operador soporta el peso del sillén, baje el sillén y al paciente a una posicion
supina. Continte con cada subprueba, ayudando al paciente en cada nueva posiciéon de cabeza y cuerpo
segun sea necesario. Use el control remoto de radiofrecuencia, el pedal de freno o el interruptor lateral para
comenzar a grabar después de mover la cabeza o el cuerpo del paciente en cada posicion. Una vez
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realizada la prueba, haga que el paciente vuelva a tumbarse sobre su espalda, luego empuje hacia abajo la
palanca de reclinacion del sillén para levantar el sillén con el paciente a una posicion vertical.
-ﬂ_' - E =

Figura 3.9-2 Prueba en posicién supina

3.9.1.8 Prueba caldrica
La prueba caldrica se realiza con la tapa de las gafas puesta para una prueba sin vision.

Nota: el paciente debe estar en una posicion reclinada con la cabeza inclinada 30 grados para que el
6rgano vestibular esté en el plano correcto para la estimulacion mediante la irrigacion calérica. La posicién
reclinada puede ser en un sillén giratorio reclinable o en una cama con la cabeza inclinada 30 grados. El
sillén giratorio reclinable tiene un indicador que sefiala el angulo de 30 grados. El angulo también se puede
medir con un sensor VORTEQ™.

Cuando se seleccione «Caloric test» (Prueba caldrica), VisualEyes™ iniciara el irrigador para obtener la
temperatura seleccionada de calor o frio. El estado del irrigador se mostrara en el menu del panel izquierdo.
Cuando se haya alcanzado la temperatura apropiada, el estado cambiara a «Ready» (Preparado) y sonara
un pitido para avisar al usuario. Para empezar el registro, presione el botén del mando del irrigador
AquaStim o AirFix. Para detener la prueba, mantenga pulsado el botén del mango del irrigador durante tres
segundos. Sera necesario realizar tareas de alerta durante las pruebas caléricas para evitar que el paciente
suprima el latido nistagmico.

También puede realizarse una prueba de nistagmo espontaneo como subprueba calérica. Esto es
recomendable cuando el nistagmo espontaneo esta presente en la posicidn calérica. Cuando se detectan
latidos nistagmicos, el valor SPV medio puede emplearse para corregir el resumen calérico cambiando la
opcidon «Spontaneous Correction» (Correccidon espontanea) en el menu del panel izquierdo.

Si se ha realizado la prueba en el oido o la temperatura equivocados, aparecera un mensaje al final de la
subprueba preguntando si se ha realizado una prueba incorrecta. Las opciones para cambiar al oido o la
temperatura adecuada estaran disponibles cuando aparezca el mensaje. Si es necesario, se puede
modificar el ajuste después de la prueba.

Las pruebas caldricas pueden mostrar el seguimiento de la posicién ocular, un diagrama de pods y un
grafico de barras opcional, diagrama Freyss, grafico Claussen, grafico Haid, amplitud total o tabla de
resultados. La debilidad unilateral, la preponderancia direccional y la informacién de velocidad de fase lenta
acumulada estaran presentes en la esquina superior derecha de la pantalla de resumen.

Cuando se usa un sillén reclinable, asegurese de que esté en una posicion reclinada y bloqueado antes de
la prueba. Los pasos a realizar pueden variar segun el tipo de sistema de sillon usado. Consulte los pasos
siguientes para System 2000 y el sillén reclinable Orion.

Tipo de sillén Pasos antes de la prueba calédrica

Sillén reclinable System 2000 | Active el pedal de freno para evitar que el sillon gire.

Recline el sillon a treinta grados por encima del horizontal usando el
marcador de angulo bajo el sillén antes de realizar la prueba.

Sillén reclinable Orion: Recline el sillon a treinta grados por encima del horizontal usando el
marcador de angulo bajo el sillén antes de realizar la prueba. Bloquee el
sillén desde el software VisualEyes™.
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Figura 3.9.3 Sillén reclinable para la prueba calérica con marcador de angulo calérico y dial de inclinacién

3.9.1.9 Pruebas en sillén giratorio

El sistema VisualEyes™ con el sillon giratorio reclinable opcional puede realizar pruebas adicionales,
incluidas la de aceleracion armoénica sinusoidal (SHA), la del escaldn, la de supresion VOR y la de VOR
visual. La prueba de sillén giratorio se realiza con las gafas cubiertas o en el recinto de la cabina para las
pruebas sin vision. El sillén giratorio se coloca en la posicion vertical para realizar las pruebas giratorias.
Asegurese de que el pedal de freno esta desactivado si usa el sillén reclinable System 2000. Sera necesario
realizar tareas de alerta durante la prueba de SHA y la prueba del escal6n para evitar que el paciente
suprima el latido nistagmico.

Aceleraciéon armonica sinusoidal (SHA)

La aceleracién armonica sinusoidal es una prueba sin vision. En esta prueba, el paciente gira en un patrén
sinusoidal alternando de izquierda a derecha a frecuencias de octava de 0,01 Hz a 0,64 Hz para los sillones
System 2000 y Orion. Los graficos de ganancia, fase y (a)simetria se muestran junto con seguimientos de
velocidad y posicion ocular.

Prueba de velocidad de paso

La prueba de velocidad de paso es una prueba sin vision. Consiste en girar al paciente en una direccion a
velocidad constante durante varios segundos y después se detiene el sillon mientras que el registro
continda. El mismo proceso se realiza en la direccion contraria. Se observan los cuatro pasos para obtener
la ganancia, las constantes de tiempo y la (a)simetria. Las pruebas de paso se realizan a 50°segundo y
180°segundo de manera predeterminada, y a 100%segundo como una opcion estandar. Adicionalmente hay
opciones para probar a velocidades entre 10 y 200%segundo. Para incluir la correccion esponténea del
nistagmo, se puede agregar una subprueba de nistagmo espontanea para proporcionar un valor de
nistagmo inicial. Se muestran lo seguimientos de velocidad y posicién ocular.

Supresion de VOR

La prueba de Supresiéon de VOR puede realizarse de la misma forma que SHA, excepto que la luz de
fijacion en las gafas esta iluminada de forma que el paciente puede fijarse en el objetivo durante la rotacién
para suprimir la respuesta. Las gafas deben estar cubiertas utilizando sillones reclinables y descubiertas
cuando la prueba se realiza dentro de la cabina hermética de Orion / System 2000 AT/C. VOR Visual es
igual que SHA pero no es una prueba sin visién. Se indica al paciente que se centre en un objetivo en el TV
con el sillén reclinable y una pantalla de proyector o bandas de tambor optocinético estacionario (laser) en la
pared de la cabina con Orion / System 2000 AT/C. La VOR visual se realiza normalmente solo con 0,32 Hz.

Los sillones Orion / System 2000 AT/C incluyen la prueba vertical visual subjetiva para medir la funcion de
los otolitos. Durante la prueba, se quitan las gafas del sillén y la cabeza del paciente se sujeta al soporte
para la cabeza. En la prueba SVV estatica, el paciente establece un valor visual vertical girando la linea
laser para orientar la linea con la vertical percibida por el paciente. En la prueba SVV dinamica (solo con un
sillén con avance automatico), el sillén gira a 300 dps mientras se alinea en el eje central. El sillén se mueve
4 cm hacia la izquierda, vuelve al centro, luego 4 cm a la derecha y, a continuacién, vuelve al centro y se
ralentiza hasta que se detiene. El paciente debe ajustar la linea laser en cada posicién del sillon usando el
mando remoto SVV hasta la vertical percibida.
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3.9.2 VORTEQ™ Assessment

VORTEQ™ Assessment puede afiadirse a VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515y VisualEyes™ 525, y
cuenta con las pruebas: Agudeza visual dinamica (DVA), Dix-Hallpike avanzado, balanceo lateral de la
cabeza, estabilizacion de la mirada y prueba de Impulso Cefalico de Visién Funcional. Todas las pruebas
requieren el uso del IMU VORTEQ™.

Para DVA, GST y fvHIT™, es necesario realizar primero la agudeza visual estatica y el tiempo de proceso
visual. Consulte la Informacién adicional para ver una descripcion detallada.

3.9.21 Agudeza visual estatica
La agudeza visual estatica (SVA) forma parte de DVA/GST/ fvHIT™ y se realiza como primer paso de la

prueba. La prueba permite al facultativo establecer el optotipo mas pequefio que el paciente es capaz
de identificar correctamente con la cabeza inmovil.
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Tiempo de procesamiento visual

3.9.2.2 Prueba de tiempo de procesamiento visual

La prueba de tiempo de procesamiento visual forma parte de DVA/GST/ fvHIT™ y se realiza como segundo
paso en la prueba. La prueba permite al facultativo comprobar la rapidez con la que el paciente puede ver el

optotipo para asegurarse de que la prueba es vélida. Véase la figura anterior.
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3.9.2.3 Mensaje de no completado:

Si el paciente es demasiado sintomatico para completar la prueba DVA o GST, se mostrara un mensaje de
"no completado”.

|
|
; =
E“ s T ' w Py [
| E il oy I~ WAt

| == | N —
Mensaje de agudeza visual dinamica no completada

3.9.2.4 Agudeza visual dinamica

Realice primero las subpruebas SVA y Tiempo de procesamiento visual. Los resultados se pueden copiar en
GSTy fvHIT™,

La agudeza visual dinamica (DVA) no requiere gafas. DVA requiere conectar el IMU VORTEQ™ a la banda.
Asegurese de que el paciente esta sentado. Nota: la distancia entre el paciente y la pantalla de prueba
deberia ajustarse segun el tamafio de la pantalla. El software muestra un mensaje de advertencia si el
paciente esta sentado demasiado lejos. Antes de iniciar la prueba, el paciente establecera su agudeza

estatica definiendo correctamente el caracter sin sacudir la cabeza. La prueba continuara con pruebas
en cada direccion mientras que el paciente sacude la cabeza con el sonido de un metrénomo. Haga que el
paciente sacuda la cabeza suavemente de lado a lado para la prueba horizontal o hacia arriba y abajo para
la prueba vertical.

3.9.2.5 Estabilizacion de la mirada

Realice primero las subpruebas SVA y Tiempo de procesamiento visual. Los resultados se pueden copiar en
DVAy fvHIT™,

La prueba de estabilizacién de la mirada (GST) no requiere el uso de gafas. GST requiere conectar el IMU
VORTEQ™ a la banda. Esta prueba no requiere gafas ni un silléon giratorio. El paciente debe estar sentado
frente a la pantalla de prueba, si usa un sillén giratorio asegurese de que esta bloqueado.

Nota: la distancia entre el paciente y la pantalla de prueba deberia ajustarse segun el tamafio de la pantalla.
El software muestra un mensaje de advertencia si el paciente esta sentado demasiado lejos.

Antes de iniciar la prueba, el paciente establecera su agudeza estatica definiendo correctamente el caracter

optotipo sin sacudir la cabeza. En la prueba GST, el tamafio del optotipo permanece igual pero la
velocidad de la cabeza cambia. La velocidad de la cabeza se mide en grados por segundo. Los resultados
se representan como un grafico de barras. Consulte la Informacién adicional para ver una descripcion
detallada.
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3.9.2.6 Prueba de Impulsos Cefalicos de Vision Funcional (fvHIT ™)

Realice primero las subpruebas SVA y Tiempo de procesamiento visual. Los resultados se pueden copiar en
GST y DVA.

fvHIT ™ no requiere el uso de gafas. La prueba requiere conectar el IMU VORTEQ™ a la banda. Asegurese
de que el paciente esta sentado. Nota: la distancia entre el paciente y la pantalla de prueba deberia
optimizarse segun el tamafio de la pantalla. El software muestra un mensaje de advertencia si el paciente
esta sentado demasiado lejos.

fvHIT ™ es la medida de la capacidad de un paciente para leer un optotipo que aparece brevemente en
la pantalla durante una aceleracion rapida de la cabeza. Para realizar la prueba, el facultativo aplica al
paciente un impulso rapido sobre la cabeza (1000-7000 d/s) y el paciente responde con la direccion del
optotipo. Para cada impulso cefalico, se muestra en la pantalla la velocidad maxima del movimiento de la
cabeza y si la respuesta del paciente ha sido correcta o no. Un grafico polar muestra el plano del
movimiento de la cabeza a medida que se produce. El sensor VORTEQ™ mide cada aceleracion de
cabeza. La respuesta del paciente puede registrarse utilizando el mando a distancia o bien introduciendo la
respuesta en la pantalla de la prueba. Tras la recopilaciéon de datos, se muestra en un grafico el porcentaje
de respuestas correctas para cada velocidad de aceleracion de la cabeza junto con cada impulso cefalico.

fVHIT™ tiene cinco subpruebas:

SVA

Tiempo de procesamiento visual

Lateral (lateral derecho, lateral izquierdo)
LARP (Anterior Izquierdo, Posterior Derecho) y
RALP (Anterior Derecho, Posterior Izquierdo)

Consulte la informacién adicional para ver informacion sobre fvHIT™,

3.9.2.7 Dix-Hallpike avanzado

La prueba Dix-Hallpike avanzado requiere conectar el IMU VORTEQ™ a las gafas. El prueba se realiza de
forma similar a la prueba Dix-Hallpike descrita en la seccion 3.9.1.6. Sin embargo, Dix-Hallpike avanzado
también permite grabaciones del movimiento torsional del ojo, y utiliza el modelo cefalico 3D para obtener
una respuesta de la posicion de la cabeza del paciente. El posicionamiento espacial de la cabeza se
presentara con una barra negra sobre dos deslizadores de posicion. Las areas sombreadas en los
deslizadores de posicion muestran el posicionamiento deseado de la cabeza. Cuando la cabeza se
posiciona en el angulo deseado, el area sombreada cambiara de verde a naranja.
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3.9.2.8 Balanceo lateral de la cabeza

La prueba balanceo lateral de la cabeza se realiza para identificar el BPPV del canal horizontal e incluye la
guia de modelo cefalico 3D para ayudar a colocar la cabeza correctamente durante la prueba.

Asegurese de que el IMU VORTEQ™ esta conectado a las gafas y encendido. La prueba se realiza con el
paciente en posicion supina (tumbado).

D-0134110-B — 2024/11 )
VisualEyes™ - Instrucciones de uso - ES Interacoustics Pagina 95



1 U-M] pfqﬁﬂ ﬁﬁ.ﬁ

1. Gire la cabeza del paciente 45 grados hacia la derecha.
2. Gire la cabeza del paciente 45 grados hacia la izquierda.

La barra negra representa el movimiento cefélico, cuando la cabeza esté en la posicion correcta, el area
sombreada se volvera de color verde. Una vez que haya llegado a la primera posicién, puede registrar
durante un minimo de 20 segundos. A continuacion, pulse «Enter» para continuar al siguiente paso.
Registre otros 20 segundos como minimo y luego detenga la prueba.

Cuando haya completado la prueba, aparecera una pantalla de resumen con graficos de barras que
representan cualquier nistagmo que se haya generado durante la maniobra. Cualquier nistagmo mayor a 6

grados/segundo se resalta en gris y representa un hallazgo anémalo.
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3.9.3 VORTEQ™ Functional Assessment

VORTEQ™ Functional Assessment puede afiadirse a VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515y VisualEyes™
525, e incluye las pruebas Agudeza visual dinamica (DVA) y Estabilizacion de la mirada. Todas las pruebas
requieren el uso del IMU VORTEQ™ y la banda.

3.9.4 VORTEQ™ Diagnostic

VORTEQ™ Diagnostic puede afiadirse VisualEyes™ 525, e incluye Rotacién activa de la cabeza'y vHIT
VORTEQ™. Todas las pruebas requieren el uso del IMU VORTEQ™.

3.9.4.1 VHIT VORTEQ™

Asegurese que el paciente esta sentado en posicién vertical y se ha retirado el reposacabezas del sillén
giratorio. Asegurese de realizar la calibracién antes de iniciar la prueba. Para esta prueba pueden usarse
gafas con montaje lateral/montaje superior con camara. Compruebe que la IMU esta conectada y encendida
antes de iniciar la prueba.

3.9.4.2 Rotacion activa de la cabeza

Asegurese de que el paciente esta sentado. Conecte el IMU VORTEQ™ a las gafas binoculares. Al
comienzo de la prueba y a modo de practica, el paciente sacudira la cabeza al son de un metrénomo a baja
frecuencia durante diez segundos. Haga que el paciente sacuda la cabeza suavemente de lado a lado para
la prueba horizontal o hacia arriba y abajo para la prueba vertical. Si la prueba se realiza con una
orientacion errénea, el operador recibe un mensaje de advertencia del software.

3.9.5 EyeSeeCam VHIT

La prueba se realiza con las gafas EyeSeeCam e incluye subpruebas para prueba Lateral, RALP y LARP
vHIT, junto con la prueba SHIMP. Asegurese de que el paciente esta sentado en vertical y a 1,5 metros de
distancia de la pared donde se proyectaran los puntos de laser rojos. Antes de la prueba, realice la
calibracion como se describe en la seccién 3.7.3.

3.9.5.1 Lateral VHIT

La prueba vHIT lateral evalua la funcion de los canales semicirculares laterales. Para realizar esta prueba,
sujete la mandibula del paciente y situese de pie detras de él (Figura 3.9-). Durante la prueba, los dientes del
paciente deben estar apretados para que el efecto de presién de la mano se transfiera a la cabeza del
paciente. Practique este movimiento antes de comenzar la grabacion. Esto también familiarizara al paciente
con el estimulo. No permita que las manos toquen o muevan las gafas durante los impulsos cefalicos, ya
que esto afectaria a la medicién de la ganancia.

Figura 3. 9-4 Colocacién de la mano vHIT lateral
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3.9.5.2 Anterior Izquierdo Posterior Derecho (LARP) / Anterior Derecho Posterior Izquierdo (RALP)
VHIT

Las pruebas LARP y RALP evaluan la funcién de los canales semicirculares verticales. La cabeza se gira de
derecha-abajo a izquierda-arriba en el plano de los canales anterior derecho y posterior izquierdo (RALP) o
de izquierda-abajo a derecha-arriba en el plano de los canales anterior izquierdo y posterior derecho
(LARP). Alternativamente, se puede girar la cabeza 45 grados a la derecha para la prueba LARP y 45
grados a la izquierda para la prueba RALP. El paciente siempre debe mirar hacia adelante.

| | Gaze

> @

Figura 3.9-5 Pruebas vHIT con mirada de frente y mirada recta corregida en pruebas LARP

3.9.5.3 Realizacion de la prueba

En la esquina superior derecha de la pantalla aparece un modelo tridimensional cefalico con los canales
semicirculares. El sensor de cabeza EyeSeeCam se restablecera automaticamente si permanece inmavil. Al
inicio de la prueba, haga que el paciente mire al frente y mantenga la cabeza inmovil. El sensor de cabeza
EyeSeeCam se reiniciara y el modelo cefalico deberia aparecer mirando hacia delante. A medida que se
realizan los impulsos cefélicos, el par de canales semicirculares activados se resaltan en azul y rojo en
funcion de la direccién del impulso.

Figura 3.9-6 Modelo cefalico con canales semicirculares resaltados

Cuando el operario realice el impulso cefalico, el software mostrara los movimientos de la cabeza y de los
ojos en el grafico de impulsos correspondiente en funcion de la direccidn del impulso. Si el movimiento de la
cabeza se ajusta al perfil de velocidad, se aceptara el impulso y se mostrara una marca de verificacion
verde en la esquina superior derecha del grafico de impulsos. Los impulsos de cabeza rechazados
mostraran una x roja en la esquina superior derecha.
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Figura 3.9-7 Ejemplo de prueba EyeSeeCam con una marca de verificacion verde (LARP)

La prueba finalizara automaticamente una vez que se haya realizado con éxito el nimero necesario de
impulsos en ambas direcciones. El temporizador se sustituye por el contador de impulsos de cabeza, con
los impulsos diferenciados y el niumero necesario de impulsos con éxito en la parte superior. El facultativo
puede detener la prueba en cualquier momento pulsando la tecla «Enter» del mando a distancia por RF, el
boton «STOP» de la pantalla o el pedal.
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Figura 3.9-8 Anélisis de VHIT para EyeSeeCam

A medida que se realizan las subpruebas, el software muestra los analisis de cada una en una pagina. El
analisis que se muestra viene definido por la navegacion de paginas en la parte superior de la pantalla. Una
vez realizadas las pruebas Lateral, LARP y RALP, se puede crear el informe EyeSeeSix desde el panel
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lateral del resumen de vHIT para EyeSeeCam. Si se repite una subprueba, se puede seleccionar la que

corresponda en los cuadros combinados de la parte superior del informe EyeSeeSix.
Liisn Tealed

w

Figura 3.9-9 Informe vHIT para EyeSeeSix
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Para ver la informacién en forma de tabla, haga clic en el botén «Numerical Results» (Resultados
numeéricos). El texto puede copiarse (haciendo clic y arrastrando o utilizando Ctrl + A en el teclado) y
pegarse en Excel u otro programa de hojas de célculo.
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Figura 3.9-10 Resultados numéricos

Al hacer clic en el botén «3D Waves» (Ondas 3D), se alternara la visualizacion de las formas de onda en el
espacio 3D.

Figura 3.9-11 Movimientos oculares representados en un espacio 3D

Prueba del paradigma de supresién del impulso cefalico (SHIMP)

Junto con la prueba de impulsos cefélicos por video (VHITS) o la prueba de impulsos cefélicos (HIT), la
prueba SHIMP ayuda al operario a determinar la funcion vestibular residual. Esta prueba se asemeja a la
prueba vHIT lateral y evalla los canales semicirculares laterales. Para la prueba SHIMP se utiliza un
objetivo laser como medio de supresion.

Las gafas para vHIT se colocan en la cabeza del paciente del mismo modo que en otras pruebas similares.
El ojo se centra en la zona de visidn procurando que los reflejos queden por debajo de la pupila. Tras
colocar al paciente y calibrar y centrar los puntos fijos del laser en la pared, estara listo para comenzar la
prueba SHIMP.

Preparacion de la prueba:

El laser fijado en la cabeza proyecta un patrén de 5 puntos en la pared como el utilizado para la calibracion.
Indique al paciente que se fije en el punto central y alinee este con el punto fijado en la pared (para las
pruebas vHIT tradicionales). Las pruebas SHIMP se realizan en el canal lateral girando la cabeza entre 7 y

D-0134110-B — 2024/11 )
VisualEyes™ - Instrucciones de uso - ES Interacoustics Pagina 101



1 U-M] pfqﬁﬂ ﬁﬁ.ﬁ

25 veces (dependiendo de los numeros preestablecidos) a gran velocidad hacia los lados izquierdo y
derecho.

Realizar la prueba:
1. Haga que el paciente relaje el cuello, abra bien los o0jos y se fije en el punto central del patrén de
cinco puntos.
2. Gire la cabeza del paciente a la derecha o a la izquierda. El patrén de laser de cinco puntos se
movera con la cabeza, por lo que ahora estaran situados en una nueva posicion.
3. Indique al paciente que mantenga la vista en el punto central. Al mover la cabeza, los ojos deberian
centrarse en el punto laser central recién posicionado.

Las ganancias VOR deberian ser similares en las pruebas vHIT y SHIMP. Sin embargo, el patrén de
sacadicas generadas es diferente. El vHIT raramente genera sacadicas compensatorias en pacientes sin
problemas. En las pruebas SHIMP, los sujetos sanos realizaran una amplia sacadica anticompensatoria al
final del giro de cabeza (Figura 3.9-12). Esto se conoce como «sacadica SHIMP». Este patron es
exactamente opuesto en los pacientes con problemas. Un sistema VOR deficiente provocara una sacadica
de recuperacion en el vHIT, pero ninguna (o muy pocas) sacadicas SHIMP compensatorias. A continuacion
se ofrecen ejemplos de pantallas de pruebas y resultados (Figura 3.9-12 y Figura 3.9-13).

Linaiti b Teiter

WHIT o EyeiatC® - SHIMP

Erawwam

Bige i i g o

Figura 3.9-12 Pantalla de pruebas SHIMP
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Figura 3.9-13 Pantalla de resultados SHIMP

3.10 Pantalla de revision de la prueba

Una vez que el operador ha finalizado la prueba, el software permitira revisar la respuesta del paciente
durante la prueba. La pantalla de revision de la prueba (Figure 3.10-1) contiene el menu de reproduccion, la
cronologia, y las grabaciones de video del ojo y de la sala. Los videos del ojo y el video de la camara de la
sala se reproducen de forma sincronizada desde la pantalla Revision de la prueba. La reproduccion
comenzara haciendo clic en el botdn de reproduccién en el menu de reproduccion. A medida que la prueba
se reproduce, un circulo amarillo mostrara la posicion actual del video en la cronologia y en el temporizador
de reproduccién. Puede agarrar y arrastrar este circulo con el raton para saltar a otro momento en la
reproduccién de video. El desplazador de tamafio esta disponible durante la revision de la prueba, y permite
al usuario hacer que el video de los ojos o de la camara de la sala sean mas grandes dinamicamente para
centrarse en el video seleccionado durante la reproduccion.

Figura 3.10-1: Pantalla de revision de la prueba
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Ir al cuadro anterior (mantenga pulsado para reproducir del revés a camara lenta)

Reproducir/ Pausa

Ir al siguiente cuadro (mantenga pulsado para reproducir a camara lenta)

gIMME

1
Retroceder la reproduccién de video 10 segundos.

3.10.1 Herramientas de edicion

Para la mayoria de los tipos de pruebas dispone de herramientas de edicién desde la pantalla Revisién de
la prueba. Las herramientas disponibles dependen sobre todo del tipo de prueba. Para ver una descripcion
detallada de las herramientas de edicidn para las pruebas especificas, consulte la Informacién adicional.

3.11 Revision de una sesién anterior

El sistema VisualEyes™ permite con facilidad la revision de las sesiones actuales y previas del paciente
seleccionado. Tras seleccionar el perfil de paciente deseado, el operador puede seleccionar el botén
Sesiones del paciente desde la pantalla principal de VisualEyes. Esto ayuda a revisar una sesion de

prueba anterior del paciente seleccionado.
@ PATIEMT SESSIONS

BEGIMN TESTIMG

PATIENT VIDEDS
Vesdaif s 505

Figura 3.11-1: Boton Sesiones del paciente

La pantalla Sesiones del paciente (Figure 3.11-2) muestra una lista de todas las sesiones de pruebas
anteriores en el menu del panel izquierdo. La seleccién de una fecha de sesién concreta mostrara las
pruebas realizadas en esa fecha y una indicacion sobre si los resultados se completaron (marca de
verificacion verde). Cuando se complete y la prueba se encuentre fuera del umbral, se marcara con un
rombo rojo.
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Figura 3.11-2 Pantalla de sesiones del paciente

Tras seleccionar la sesién del paciente de la lista, haga clic en el botén Ir a revisidon de sesion parair a la
pantalla Revisién de sesion. Aqui vera otras opciones como exportar datos, imprimir sesion, vista previa,
imprimir a base de datos, etc.

~* Jump to session review

Figura 3.11-3 Botén Ir a revision de sesién

3.11.1 Revision de la sesion

Desde la pantalla de pruebas puede revisar los resultados seleccionando el botén de menu de la prueba en
la esquina superior izquierda de la pantalla de pruebas.

Aparecera un menu desplegable con el boton "Revisar sesion" en la parte inferior.

Review Session

Figura 3.11-4 Botén Revisar sesion

Revisar sesion creara una lista con todas las pruebas en el protocolo que ya se han completado o estan en
proceso (Figure 3.11-5). Se mostrara un simbolo al lado de los nombres de las pruebas completadas, que
indica si los resultados de la prueba estan dentro del umbral (con marca de verificacion verde), o fuera del
umbral (rombo rojo). Puede revisar las pruebas, escribir un informe clinico e imprimir las pruebas desde la
pantalla Revisar sesion.
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Figura 3.11-5 Pantalla Revisar sesion

Haga clic o pulse el botdn Finalizar en la esquina inferior derecha de la pantalla Revisar sesién para volver
a la pantalla principal.

3.12 Revisar videos del paciente

Si se ha habilitado la grabacion de video durante las sesiones del paciente, puede revisar los videos tras la
prueba. Los videos grabados estan disponibles desde el menu VIDEOS DEL PACIENTE en la pantalla

principal (Figure 3.12-1).
@ PATIEMNT SESSIONS

BEGIN TESTING

PATIENT VIDEDS
VenaaiEyis 505

Figura 3.12-1: Botén VIDEOS DEL PACIENTE
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En el menu Videos del paciente, los videos se categorizan por fecha y tipo de prueba.

Tiz Halpiik= gl Heot Itk

Figura 3.12-2: Visualizacién de videos del paciente ordenados por fecha y tipo de prueba.

Para reproducir el video, haga clic en el archivo de video de interés. Se abrira en un reproductor de video
compatible.

Video de grabaciones oculares (sin datos brutos).

Videos de grabacion de la sala

Al seleccionar Habilitar modo de seleccién en el panel lateral izquierdo, es posible seleccionar un video
para guardarlo o exportarlo.

| isualFye
Patient

\ |IIII- 1 12 ckiober 20001310
VO

Calibr

o Enable Selection Modae -

IEI Delete Selecied Videos

Spontameous H!,r:v.t.:u_.

@ Expont Solected Videos

Figura 3.12-3: Modo de seleccion para videos del paciente

Cuando se seleccionan y exportan videos del ojo y de la sala para la misma sesion, es posible combinarlos
en un solo video seleccionando Combinar videos de ojo y de sala en el menu Exportar archivos de video
que se presentara cuando haga clic en Exportar videos seleccionados.
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Figura 3.12-4: Menu Exportar archivos de video Puede seleccionarse la carpeta de destino y es posible combinar videos del ojo y de la
sala

3.13 Mddulo de investigacion

El Mdédulo de investigacion es una funcion complementaria avanzada para investigadores y cientificos como
se explica a continuacion.

3.13.1 Parametros de nistagmo

Con el Médulo de investigacion, el facultativo puede modificar los parametros del nistagmo para crear su
propio protocolo de pruebas personalizado. Para ver una descripcion detallada de cada uno de estos menus
y los ajustes disponibles, consulte la Informacién adicional.

3.13.2 Exportacion de datos

Cuando haya completado sus pruebas, puede exportar los movimientos del ojo sin procesar desde la Revision
de la sesidén a un archivo csv que puede leerse con un programa de hojas de calculo Excel para su posterior
analisis.

Como parte del Moédulo de investigacion, el facultativo puede exportar rapidamente grandes cantidades de
datos para obtener un analisis personalizado de los movimientos del ojo registrados. Para ver una descripcion
detallada de cada uno de estos menus y los ajustes disponibles, consulte la Informacién adicional.

Browse For Folder X

Export Data S :
& Doouments Fa]

¥ b Music
Print Session y 15 Plcures
& Saved Piclures
Preview : l.w:r..ms
Enpost Carta ¥ 1 IS8 Drive (D7)
Sy T ', l‘ Metwark
e » EH Controd Panel

&) Racycle Bin it

[ Fih | || ko Pl Canes

Figura 3.13-1 Opcién Exportar datos en el Médulo de investigacion
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3.14 Apagado del sistema

= Apagar ordenador
Primero cierre el software VisualEyes™ volviendo a la pantalla principal y seleccionando el botén Exit
(Salir). Cierre el software de Base de datos OtoAccess®. Apague el ordenador mediante Inicio > Apagar.

= Apagar estimulo
Apagar el televisor/proyector

= Apagar accesorios
Si se utiliza el sillon reclinable Orion, apague el interruptor en la base del sillén. Apague la IMU VORTEQ™
IMU si procede. Si se usa el sillén System 2000, apague la alimentacion al controlador del sillén usando el
interruptor en la parte trasera del controlador. Si se utiliza el DatalLink, apaguelo usando el interruptor en la
parte trasera del dispositivo. Si se utiliza el irrigador por aire AirFx o el irrigador por agua AquaStim, verifique
que el irrigador esta primero en modo standby, luego apague el irrigador desde el interruptor en la parte
trasera del irrigador. Si se utiliza la camara de observacion del sillén Orion con Avance automatico/Integral,
apague el monitor de observacion.

= Apagar fuentes de alimentacién
El hub USB deberia desconectarse de la alimentacion eléctrica apagando el hub USB usando el botén en el
hub, o0 apagando la fuente de alimentacion que alimenta al hub USB.
Esto quitara la alimentacion de las camaras cuando no se usen. Los transformadores de aislamiento deben
apagarse usando el interruptor una vez apagados los otros dispositivos.
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4 Cuidado y mantenimiento

4.1 Limpieza del sistema VisualEyes™

Antes de la limpieza:
e Apague y desconecte siempre antes de comenzar la limpieza
¢ No permita que el liquido entre en los componentes del sistema VisualEyes™
¢ No lo limpie con una autoclave, ni esterilice ni sumerja el equipo ni ningun
accesorio en liquido
e No use objetos sdlidos ni con punta para limpiar las piezas del equipo ni de los
accesorios

Procedimiento de limpieza:
Soluciones recomendadas para la limpieza y desinfeccién
Parfio de limpieza de lentes (microfibra), pafio humedo, toallitas desinfectantes

AVISO: siga las instrucciones en la etiqueta de las toallitas desinfectantes sobre su uso y
eliminacion.

Procedimiento:

e Las gafas de video y las cintas de las gafas deben limpiarse con toallitas desinfectantes entre
cada paciente

e Los espejos de las gafas, lentes de la camara, y espejos IR revestidos deben limpiarse
regularmente con un pafio de microfibra para la limpieza de lentes para eliminar las manchas y el
polvo, ya que esto ayuda a evitar sombras sobre las imagenes mostradas.

e Las cintas de las gafas con camara lateral se pueden lavar a maquina a 40°C utilizando
detergentes normales. No secar en secadora. Tenga en cuenta que las cualidades elasticas se
pueden deteriorar después de mas de 10 ciclos de lavado, después de los cuales las diademas
deben ser sustituidas.

e Las almohadillas de espuma usadas con las gafas con camara lateral deben cambiarse tras
cada paciente para evitar la contaminacién cruzada. Consulte 2.6.1.1 para saber como cambiar
las almohadillas de espuma

e La pantalla tactil en el PC puede limpiarse con el pafio de limpieza de lentes de microfibra
cuando el monitor esta apagado. Si la pantalla tactil necesita limpieza adicional utilice una toallita
desinfectante para limpiar la superficie. Permita que la solucién de limpieza seque
completamente antes de encender el ordenador y el monitor.

e Todas las otras superficies externas/expuestas del equipo y los accesorios pueden limpiarse
regularmente con un pafio suave y humedecido. Esto incluye el sillén giratorio, la pared de la
cabina, el proyector, teclado, ratén, alfombrilla de raton, mando a distancia, interruptor de
emergencia, etc.
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4.2 Garantiay asistencia técnica
= Garantia del producto

Interacoustics le garantiza que:

o Elsistema VisualEyes™ de Interacoustics esta libre de defectos en cuanto a fabricacion y
materiales en condiciones normales de uso y servicio durante un periodo de 24 meses a partir
de la fecha de envio de Interacoustics al primer comprador

e Los accesorios no presentan defectos de mano de obra y materiales en condiciones normales de
uso y cuenta con un servicio de asistencia durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la
fecha en que Interacoustics lo entregue al primer comprador

Si durante el periodo de garantia aplicable algin componente necesitara alguna reparacion, el
comprador debera comunicarselo directamente al distribuidor local para que éste determine las
instalaciones de reparacion apropiadas. La reparacién o sustitucion se realizara a cargo de
Interacoustics, en virtud de los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera
reparacion se debe devolver rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida o
los dafios en el envio de devolucion a Interacoustics seran a riesgo del comprador. En ningun caso
Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafio incidental, indirecto o derivado que tenga
que ver con la compra o utilizaciéon de cualquier producto de Interacoustics. Esto se aplicara
exclusivamente al comprador original.
Esta garantia no tendra validez con ningun propietario o titular posterior del producto. Ademas, la
garantia no se aplicara a (e Interacoustics no sera responsable de) ninguna pérdida relativa a la
adquisicion o el uso de un producto de Interacoustics que:
e reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics;
¢ alterado de ninguna forma que, en opinidn de Interacoustics, afecte a su estabilidad o fiabilidad;
e se haya sometido a un uso indebido, negligencia o accidente, o al que se le haya modificado,
borrado o eliminado el numero de serie o de lote, o
e sometido a cualquier mantenimiento o uso inapropiados que no correspondan a los que se
establecen en las instrucciones de Interacoustics.

Esta garantia sustituye a cualquier otra garantia, expresa o implicita, y a otras obligaciones o
responsabilidades de Interacoustics. Directa o indirectamente, Interacoustics no concede/proporciona la
autoridad a ningun representante u otra persona para asumir, en nombre de Interacoustics, cualquier
otra responsabilidad relacionada con la venta de los productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS RECHAZA CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, EXPLICITA O IMPLICITA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN OBJETIVO O
APLICACION DETERMINADOS.

En relacién con la asistencia técnica/reparacion del producto
Interacoustics es responsable de la validez de la marca CE, los efectos en materia de seguridad,
fiabilidad y rendimiento del equipo cuando:

* las operaciones de montaje, extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones se llevan a
cabo por personal autorizado;

* se mantenga un intervalo de servicio de un afo;

+ lainstalacion eléctrica de la sala en cuestion cumplen con los requisitos apropiados; y

* el equipo lo utilice solamente el personal autorizado de acuerdo con la documentacién
proporcionada por Interacoustics.

El cliente se podra en contacto con el distribuidor local para determinar las posibilidades de
asistencia/reparacion incluyendo la asistencia/reparacion in situ. Es importante que el cliente (a través
del distribuidor local) complete el INFORME DE DEVOLUCION cada vez que envie el
componente/producto para su asistencia o reparacion a Interacoustics.
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4.3 Mensajes de error del sillén giratorio

= Error de velocidad del sillén giratorio (aplicable para sillones giratorios Orion y System
2000)
Si el sillén giratorio no ha sido calibrado previamente, el tacometro y las sefiales de las mediciones no se
alinearan, por lo que el sillén girara mas despacio o mas rapido de lo previsto. El operador recibe el
siguiente mensaje de error. El operador debe calibrar el sillon desde la pantalla System Default Settings
Configuracion predeterminada del sistema).

Se produjo un error de velocidad del sillon.
(> 20 d/s). Realice la calibracion desde la configuracion
predeterminada del sistema.

= Error de seguridad del paciente (aplicable para todos los tipos de sillones giratorios)
Si la edad del paciente no se ubica dentro del rango de edad requerida para la realizacién de la prueba
del sillon giratorio, el software mostrara el siguiente error que dira que al paciente no se le puede
someter a esta prueba si la velocidad o la frecuencia excede el limite de velocidad o frecuencia permitida
para la edad del paciente.

La velocidad se establece en 100, que excede el valor
recomendado para un paciente menor de 5 afos.

= Error de parada de emergencia (aplicable para los sillones giratorios Orion y System 2000)
Si el operador pulsa el botén de parada de emergencia durante la prueba del sillén giratorio, el sillén
parara y el software mostrara el siguiente mensaje de error. El operador puede reanudar la prueba del
sillén giratorio desactivando el botén de emergencia y volviendo a iniciar la prueba.

El botén de parada de emergencia estaba activado o el
regulador del sillén estaba apagado. Encienda el regulador del

silléon y desactive el boton de parada de emergencia para
realizar las pruebas de rotacion.

= Error de estado del sistema servo del sillén (aplicable para los sillones giratorios Orion y
System 2000)

Si el sillén giratorio Orion o el sillon reclinable System 2000 intenta girar y falla debido a una obstruccion,
al freno (System 2000) o a un fallo de hardware, el software detectara primero el error como un error de
parada de emergencia y, cuando se reinicie la prueba, el software le dara el siguiente mensaje de estado
de error en el servomotor. El operador puede reanudar el test del sillén giratorio Orion si presiona el
botén de parada de emergencia hasta que las luces del interruptor se apaguen (aproximadamente unos
20 segundos)y, a continuacion, desactiva el botén de parada de emergencia y reinicia el test. El operador
puede reanudar las pruebas del sillén giratorio con el sillon reclinable System 2000 apagando el
interruptor de alimentacion del sillon durante aproximadamente 20 segundos. Luego encienda el
interruptor de alimentacion y reinicie la prueba.

El sillon no se mueve debido al estado de error del servomotor.
Pulse la parada de emergencia hasta que se apague la luz roja

en el interruptor. Vuelva a internarlo.
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= Error de posicion reclinada del sillén giratorio (aplicable para sillones giratorios Orion y
System 2000)
Si el sillén giratorio Orion o el silldn reclinable System 2000 esta reclinado durante una prueba de sillén
rotatoria, el software mostrara el siguiente mensajes de error. El operador puede reanudar la prueba del
sillén giratorio colocando el sillon en posicion vertical y volviendo a iniciar la prueba.

El sillén esté reclinado o apagado. Coloque el sillon en una
posicion vertical y verifique que el sillén esté encendido.

= Error de puerta de cabina abierta (aplicable para el sillon Orion con Avance
automaticol/integral)
Si el recinto de la cabina del sillén con avance automatico Orion o integral Orion tiene la puerta abierta
antes o durante la prueba, el software mostrara el siguiente mensaje de error indicando que la puerta
debe cerrarse antes de reanudar la prueba.

La puerta de la cabina esta abierta. Cierre la puerta para

continuar la prueba.

= Error de interruptor de seguridad del paciente (aplicable para el sillén Orion con Avance
automaticol/lntegral)
Si el paciente pulsa el interruptor para cancelar en los sillones con Avance automatico/Integral de Orion,
el software mostrara el siguiente mensaje () y detendra el sillén giratorio, el Iaser y el hardware del
tambor. La prueba puede reiniciarse tras haber atendido al paciente.

Error Paciente ha pulsado el interruptor de seguridad.

= Error de placa de control del silléon (aplicable para el sillon Orion con Avance
automaticol/lntegral)
Si el cable USB del sillén se desconecta durante la prueba, el sillén, laser y tambor optocinético se
apagaran y gradualmente se detendran. El software mostrara el siguiente mensaje de error al operador.
Vuelva a conectar el cable USB desde el sillén para reanudar la prueba. Esta condicion de error también
se produce si no hay alimentacion a la base del sillén.

Placa de control del sillén no detectada. Compruebe la

configuracion y las conexiones del cable e inténtelo de nuevo.

= Error de desconexidn de vigilancia (aplicable para el sillén Orion con Avance
automaticol/lntegral)
Si el sistema con un sillén con Avance automatico/Integral Orion deja de responder, el circuito de parada
de emergencia se activara y el sillén, laser y tambor optocinético se apagaran y gradualmente se
detendran. A continuacion, el operador saldra de la prueba o ira a la pantalla de Inicio y reiniciara la
prueba para restablecer el temporizador de vigilancia. Esto se indica con las luces de parada de
emergencia iluminandose de nuevo.

4.4 Desconexion de camaras

Si se experimenta un comportamiento inusual como que las imagenes de la camara desaparecen y no
vuelven, el dispositivo USB se desconecta o el software no funciona segun lo esperado, realice la
siguiente secuencia para recupera.

- Cierre por completo el software VisualEyes™.

- Desconecte todos los dispositivos USB del ordenador y déjelos desconectados durante 20

segundos.
- Conecte de nuevo los dispositivos USB al ordenador.
- Una vez que los dispositivos USB se hayan iniciado, reinicie el software VisualEyes™.
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5 Especificaciones técnicas generales

5.1 Requisitos minimos del PC

Ordenador de sobremesa: Una tarjeta PCI Express disponible (solo sistemas FireWire®).

Puerto USB necesario (ampliado por un concentrador de USB)

Procesador Intel i5 a 2,5 GHz o posterior, y no anterior a la 52 generacion. Minimo 4 nucleos (4 fibras).
Minimo 8 GB de RAM o mas.

Disco duro con un minimo de 250 GB de espacio.

Pantalla con resolucion minima de 1366 x 768 pixeles (se recomienda una resolucién mas alta).

Se recomienda un monitor o portatil con pantalla tactil, aunque no es obligatorio.

Sistemas operativos compatibles:

Windows® 10 64-bit.
Windows® 11 64-bit.

5.2 Standards

IEC 60601-1:2005, | Equipo médico eléctrico — Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
AMD1: 2012 basica y el funcionamiento esencial

CEI 60601-1-2: 2014 | Equipo médico eléctrico — Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad
basica y el rendimiento esencial - estandar colateral: Compatibilidad
electromagnética - requisitos y pruebas

ANSI S3.45:2009 Procedimientos estandar para probar la funcion vestibular basica

Los sistemas pueden funcionar de 100 a 240 VCA a frecuencias de 50 a 60 Hz. Se puede utilizar un
enchufe con toma de tierra del voltaje, frecuencia y estilo de toma de corriente que se utilicen en la
regién del cliente. Solo deben utilizarse con el equipo los cables de alimentacién proporcionados.
Cuando se use con el sillén giratorio, se emplea un transformador de aislamiento para suministrar
alimentacién de la corriente eléctrica a los componentes.
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5.3 Gafas

Descripcion rapida:

Normativas:

Entorno de funcionamiento:

Entorno de transporte y almacenamiento:

Conexion:

Longitud del cable:

Configuracion de la camara:

Tapa extraible:

Resolucion del movimiento ocular:

Rango dinamico:

Resolucion de captura (por camara):

Resolucion de video:

Dimensiones L x An x Al:

Peso:

lluminacion infrarroja de un unico LED IR:

Cojin para la cara:
Compatibilidad con VORTEQ™:

Campo CD magnético max.:
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Gafas con camaras de montaje lateral

Estas gafas son muy versatiles y podran adaptarse al uso de la mayoria de
las clinicas ya que pueden configurarse con conexion FireWire o USB y en
modo monocular o binocular.

Tipo de parte aplicada: BF de acuerdo con CEI 60601-1.

Temperatura: 15-35°C
Humedad relativa: Del 30 al 90 %
Temperatura de transporte: -20 -50°C
Temperatura de almacenamiento: 0-50°C

Humedad relativa:
FireWire / USB 2.0

30 — 80% (sin condensacion)

4,5 m (3 metros para Orion Reclinable)
Monocular o binocular

Si

0,22°

+30° Horizontal
+35° Vertical
640x480 @100fps

Monocular: 320x240 @25fps
Binocular: 640x240 @25fps

302 x 216 x 131 mm

Monocular: 240g (320g con tapa)
Binocular: 305g (385g con tapa)

940 nm @ 65 mW/sr

Almohadillas de espuma blandas desechables de un solo uso
Si

1210 uT

=
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Descripcion rapida:

Normativas:

Entorno de funcionamiento:

Entorno de transporte y almacenamiento:

Conexion:

Longitud del cable:

Configuracion de la camara:
Tapa extraible:
Resolucion del movimiento ocular:

Rango dinamico:

Resolucion de captura (por camara):
Resolucion de video:
Dimensiones L x An x Al:

Peso:

lluminacion infrarroja de un unico LED IR:

Botdn de inicio/detencion en las gafas:
Centrado de la imagen por software:
Cojin para la cara:

Compatibilidad con VORTEQ™:

Campo CD magnético max.:
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Gafas con camaras de montaje superior.

Estas gafas binoculares incluyen un botén de inicio/detencion en las gafas,
junto con centrado de imagen controlado por software.

También disponible con faceplate asiatica (BG4.0KUSB).

Tipo de parte aplicada: BF de acuerdo con CEI 60601-1.

Temperatura:
Humedad relativa:
Temperatura de transporte:

Temperatura de almacenamiento:

Humedad relativa:
USB 2,0

15-35°C

Del 30 al 90 %

-20-50°C

0-50°C

30 — 80% (sin condensacion)

4.5m (3m para Orion Reclinable / 0,9 m para Orion con Avance

automatico/Integral)
Binocular

Si
0,33°

+45° Horizontal
+25° Vertical

320x240 @100fps
Binocular: 640x240 @25fps
165 x 165 x 89 mm

3459 (con tapa)

950 nm a 1,5 mW/cm?

Si

Si

Caucho blando

Si

90 uT

=

Interacoustics

Pagina 116



Descripcion rapida:

Normativas:

Entorno de funcionamiento:

Entorno de transporte y almacenamiento:

Conexion:

Longitud del cable:

Configuracion de la camara:

Tapa extraible:

Resolucion del movimiento ocular:

Rango dinamico:

Resolucion de captura (por camara):
Resolucion de video:

Dimensiones L x An x Al:

lluminacion infrarroja de un unico LED IR:

Cojin para la cara:
Compatibilidad con VORTEQ™:

Campo CD magnético max.:
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Gafas con camara de montaje frontal

Estas gafas monoculares incluyen una camara que puede intercambiarse

facilmente entre el ojo derecho e izquierdo.
También disponible en version pediatrica mas pequefia (USBM2.1P)

Tipo de parte aplicada: BF de acuerdo con CEI 60601-1.

Temperatura: 15-35°C
Humedad relativa: Del 30 al 90 %
Temperatura de transporte: -20 - 50°C
Temperatura de almacenamiento: 0-50°C

Humedad relativa:
USB 2,0

30 — 80% (sin condensacion)

4,5 m (3 m para version de sillon giratorio)

Monocular, intercambiable entre el ojo izquierdo y el ojo derecho
Si

0,31°

+20° Horizontal
+20° Vertical

640x480 @50fps
Monocular: 320x240 @25fps
165 x 165 x 89 mm

950 nm a 1 mW(cm?)
Caucho blando

No

160 pT

=
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Descripcion rapida:

Normativas:

Entorno de funcionamiento:

Entorno de transporte y almacenamiento:

Conexion:

Longitud del cable:
Configuracion de la camara:
Resolucion de captura:
Resolucion de video:

Dimensiones L x An x Al:

Peso:

Sensor de seguimiento de la cabeza:
Laser:
Cojin para la cara

Campo CD magnético max.:
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Gafas monoculares ligeras para EyeSeeCam vHIT.

La camara puede intercambiarse entre el ojo derecho e izquierdo.
Se adapta a rostros tanto de nifios como de adultos.

También disponible con montura asiatica (EyeSeeCam vHIT ASIA).

Tipo de parte aplicada: BF de acuerdo con CEIl 60601-1.

Temperatura: 15-35°C
Humedad relativa: Del 30 al 90 %
Presion ambiente: 98 — 104 kPa
Temperatura de transporte: 10 - 50°C
Temperatura de almacenamiento: 10 -35°C

Humedad relativa: Del 30 al 80%

USB 2,0

2,95m

Monocular, intercambiable entre el ojo izquierdo y el ojo derecho
376x120 @220fps

188x120 @25fps

Gafas: 139 x 60 x 56 mm
Céamara: 48 x 42 x 35 mm
Combinado: 139 x 82 x 81

Gafas: 40g
Camara: 32g
Combinado: 72g

Unidad de medicion inercial (IMU) con 6 grados de libertad
Clase 1
Silicona que puede limpiarse

150 pT
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5.4 Accesorios

Descripcion rapida:

Conexion:

Rango de velocidad:

Sensibilidad:

Dimensiones sin cable (L x An x Al):
Peso (sin cable):

Potencia:

Descripcion rapida:

Normativas:

Conexion:

Numero de canales:

Dimensiones L x An x Al:

Peso:

Ruido interno:

Resistencia a entrada CD:
Ganancias programables:
Rechazo de modo comun:
Rechazo de modo de aislamiento:
Prueba de impedancia:

Potencia:
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Unidad de medicion inercial usada para rastrear los movimientos y la
posiciéon de la cabeza.

La IMU VORTEQ™ se utiliza con los médulos VORTEQ™ Assessment y
VORTEQ™ Diagnostic y es compatible con las gafas de montaje lateral y
de montaje superior.

Inalambrica / USB 2.0

+500°/s

65,5 LSB/(°/s)

50x2,8x2,2cm

0,02 kg

5 VDC suministrado por USB de PC

o=
Amplificador usado para mediciones EOG/ENG.

Disponible como DataLink a través del Kit de accesorios EOG para VNG o
integrado en los sillones Orion con Avance automatico/Orion Integral a
través del Kit de accesorios EOG para Orion C/AT

Tipo de parte aplicada: BF de acuerdo con CEl 60601-1* Clase de
proteccioén: Clase Il de acuerdo con CEI 60601-1.

USB 2,0

203

25x29,5x5,1cm

1,9 kg

<4 uV RMS entrada, ancho de banda DC-40 Hz

300 mW.

1250, 2500, 5000, 10000

>100 dB medidos a 10 Hz medidos con desequilibrio de 5k
>130 dB medidos a 10 Hz

Circuito de prueba de impedancia para electrodos individuales hasta 20 kQ
110-220 VCA, 50-60 Hz, 1000W

=
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Descripcion rapida:

Conexion:
Dimensiones L x An x Al:
Peso:

Potencia:

5.5 Silléon TRV

Descripcion rapida:

Normativas:

Entorno de funcionamiento:

Entorno de transporte y almacenamiento:

Control de rotacion:
Conexion
Peso maximo del paciente:

Dimensiones L x An x Al:

Peso:

Fijacion del paciente:

Grados de libertad:

Informacion de envio:
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Barra de luz digital que presenta estimulos visuales para las prueba
oculomotoras.

USB 2,0

83,8x8,9x4,4cm

1,2 kg

5 VDC suministrado por USB de PC

Sillén Unico con rotacion de 360° en dos ejes para el diagnéstico

y tratamiento del Vértigo postural paroxistico benigno (VPPB) en todos los
canales semicirculares.

Tipo de parte aplicada: B seguin IEC 60601-1

Temperatura: 5-40°C
Humedad relativa: Del 30 al 90 %
Temperatura de transporte: -15-40°C
Temperatura de almacenamiento: -15-40°C
Humedad relativa: Del 30 al 80%
Mecanico

USB

150 kg

160 x 120 x 190cm

640 kg

Arnés de 4 puntos para el cuerpo

Fijaciones para los hombros

Correa para la pierna

Cinta para tobillo

Soporte para la cabeza con correa para la cabeza

2 ejes 360°

Dimensiones de la caja de envio (Lx = 193 x 183 x 165 cm

An x Al) 1100 kg
Peso del envio:

=
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5.6 Sillones giratorios

Descripcion rapida:

Normativas:

Entorno de funcionamiento:

Entorno de transporte y almacenamiento:

Control de rotacion:

Pruebas giratorias disponibles

(ademas de las pruebas estandar de
VisualEyes):

Conexion:

Longitud del cable USB:

Longitud del cable de alimentacién:
Velocidad maxima del sillén:
Aceleracion maxima del sillon:
Peso maximo del paciente:

Dimensiones L x An x Al:

Peso:

Fijacién del paciente:

Reposacabezas:
Reposapiés
Parada de emergencia:

Rango de reclinacion:

Informacion de envio:

Fuente de alimentacion:
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Sillén giratorio con opciones de reclinacion para pruebas caléricas, Dix
Hallpike

y posicionales.

Tipo de parte aplicada: B segun CEI 60601-1” “Clase de proteccion: Clase
| de acuerdo con CEI 60601-1.

Temperatura: 15-35°C
Humedad relativa: Del 30 al 80%
Temperatura de transporte: 0-50°C
Temperatura de almacenamiento: 0-50°C

Humedad relativa: 30 — 80% (sin condensacion)

Controlado por software

Rotatoria sinusoidal (hasta 200°/s)
Aceleracion arménica sinusoidal (0,01 a 0,64 Hz)
Supresion de RVO (0,01 a 0,64 Hz)

usB
3m
2,5m
200°/s
100°/s?
160kg

Vertical: 94 x 69 x 183 cm
Reclinada: 198 x 69 x 152 cm

170 kg

Cinturén de seguridad para el cuerpo
Correa para cabeza (Sélo para gafas TopMount)

Si (extraible para la prueba Dix Hallpike)

Si

Si

90° (vertical) - 0° (plano)

con etiqueta de indicacion de 30° para irrigacion calérica

123 x 100 x 180 cm
323 kg

Dimensiones de la caja de envio (L x
An x Al)

Peso del envio:

110VCA, 220VCA reducible 110VCA a través del transformador de
aislamiento incluido

=
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Descripcion rapida:

Normativas:

Entorno de funcionamiento:

Entorno de transporte y almacenamiento:

Control de rotacion:

Pruebas giratorias disponibles

(ademas de las pruebas estandar de
VisualEyes):

Conexion:

Velocidad maxima del sillén:
Aceleracion maxima del sillon:
Peso maximo del paciente:

Dimensiones L x An x Al:

Altura minima del techo requerida:

Peso:

Fijacién del paciente:

Reposacabezas:
Reposapiés
Parada de emergencia:

Laser:

EOG integrado:
Movimiento lateral:

Velocidad del movimiento lateral:

D-0134110-B — 2024/11
VisualEyes™ - Instrucciones de uso - ES

Wi

Sillén giratorio en cabina con laser integrado

y tambor optocinético para los estimulos visuales.

Con los paquetes complementarios es posible realizar pruebas ENG en el
sillén giratorio y realizar pruebas en pacientes pediatricos.

Con el Orion con Avance automatico también es posible realizar rotacion
fuera del eje para SW dinamico.

Tipo de parte aplicada: B segun CEI 60601-1” “Clase de proteccion: Clase
| de acuerdo con CEI 60601-1.

Temperatura: 15-35°C
Humedad relativa: Del 30 al 80%
Temperatura de transporte: 0-50°C
Temperatura de almacenamiento: 0-50°C

Humedad relativa: 30 — 80% (sin condensacion)

Controlado por software

Rotatoria sinusoidal (hasta 350°/s)

Aceleracion armoénica sinusoidal (0,01 a 1,28 Hz)
Supresion de RVO (0,01 a 1,28 Hz)

SW estatico

SW dinamico (solo con avance automatico)

USB 2,0
350°/s
200°/s
180kg

Sillén: 61 x 61 x 165 cm
Recinto de cabina: 206 x 206 x 239 cm

245 cm
Sillén:
Recinto de cabina:

170 kg/375 Ibs.
295 kg/650 Ibs.

Cinturén de seguridad para el cuerpo
Correa para tobillos
Correa para cabeza

Si

Si

Si

Clase: 2

Longitud de onda: 680 nm

Divergencia del haz: 0,35 mrad

Patrén de impulso: Sin impulso, estado sdlido fijo
Potencia maxima: <1 mW

Ver las especificaciones técnicas para DATALINK (EOG/ENG) bajo
Accesorios.

-7cm a +7cm (solo con avance
automatico)

0,8 cm/segundo (solo con avance
automatico)
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Informacion de envio:

Fuente de alimentacion:
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Dimensiones de la caja de envio (L Caja del recinto: 236x118x133 cm

x An x Al) Caja del sillén: 119x175x100 cm
Palet de accesorios: 122x60x115
cm

110VCA, 220VCA reducible 110VCA a través del transformador de
aislamiento incluido

5.7 Accesorios para los sillones Orion con Avance automatico/lntegral

Descripcion rapida:

Conexion:

Longitud del cable:
Resolucion de captura:
Resolucion de video:

Dimensiones L x An x Al:

lluminacion infrarroja con LED IR:

5.8 Irrigadores caléricos

Camara montada en un poste que puede fijarse al sillén
Orion con Avance automatico/Integral.

Puede usarse cuando se realizan mediciones en bebés que no puede
llevar gafas.

Dual USB 2.0
1,8m

640x480 @50fps
320x240 @25fps

Céamara: 54 x 69 x 62 mm
Poste: 978 x 84 x 79 mm

940 nm @ 252,6 mW/sr

Consulte las hojas de datos especificas para AquaStim y AirFx.

D-0134110-B — 2024/11
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5.9 Compatibilidad electromagnética (CEM)
Esta seccidn es valida para el sistema VisualEyes™ incluyendo todas las variantes de gafas.

Este equipo es adecuado en entornos hospitalarios y clinicos salvo en ubicaciones préximas a equipos
quirurgicos de alta frecuencia activos y salas con apantallamiento RF de sistemas para imagen de
resonancia magnética, donde la intensidad de las interferencias electromagnéticas es alta.

AVISO: El fabricante define el FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de este equipo de la siguiente forma:
Este equipo no tiene RENDIMIENTO ESENCIAL. La ausencia o pérdida de RENDIMIENTO ESENCIAL
no puede generar ningun riesgo inmediato inaceptable

El diagndstico definitivo debera basarse siempre en conocimientos clinicos.

No utilice este equipo junto con otros equipos, pues podria tener como resultado un funcionamiento
incorrecto. Si fuera necesario utilizarlo de este modo, debe observar el equipo y el otro equipo para
comprobar que estén funcionando de forma normal.

El uso de accesorios y cables diferentes a los especificados o suministrados por el fabricante de este
equipo podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento inapropiado. Se puede encontrar la lista de
accesorios y cables en esta seccion.

No se deben utilizar equipos de comunicaciones RF portatiles (incluidos periféricos tales como cables de
antena y antenas externas) a una distancia inferior de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza de este
equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacion del rendimiento de este equipo que resultara en un funcionamiento inadecuado.

Este equipo cumple con la normativa CEI60601-1-2:2014+AMD1:2020, clase de emisién B grupo 1.
AVISO: No hay desviaciones del estandar colateral ni de los usos de prestaciones.

AVISO: Todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento con respecto a CEM podra
encontrarlas en la seccién de mantenimiento general de estas instrucciones. No es necesario seguir
otros pasos.

AVISO: Si no se conecta un Equipo electrénico no médico (equipo de tecnologia de informacién tipico),
es la responsabilidad del operador asegurar que este equipo cumple con los estandares aplicables y que
el sistema en su totalidad cumple con los requisitos EMC. Los estandares usados comunmente para el
equipo de tecnologia de informacion de prueba EMC y equipos similares’ son:

Prueba de emisiones

EN 55032 (CISPR 32) Compatibilidad electromagnética de equipo multimedia - Requisitos de emision
EN 61000.3.2 Compatibilidad electromagnética (CEM) - Limites de emisiones de corriente
armonica
(Solo CA, corriente de entrada de equipo inferior a o igual a 16 A por fase)
EN 61000.3.3 Compatibilidad electromagnética (CEM) - Limites - Limitacion de cambios de

tension, fluctuaciones de tension y destello en sistemas publicos de suministro
de baja tensién (CA solo, corriente de entrada de equipo inferior a o igual a 16
A por fase)

Prueba de inmunidad

EN 55024 (CISPR 24) Equipo de tecnologia de la informacion - Caracteristicas de inmunidad - Limites
y métodos de medicién

Los productos incluyen computadoras personales, PC, tabletas, computadoras portatiles, notebooks, dispositivos moviles, PDA,
concentradores Ethernet, enrutadores, WiFi, periféricos de computadora, teclados, mouse, impresoras, plotters, almacenamiento
USB, almacenamiento en disco duro, almacenamiento de estado soélido y muchos mas.
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Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de la EMC, como se especifica en la norma CEl 60601-

1-2, es esencial usar solo los accesorios siguientes segun proceda:

Pieza Fabricante Modelo

Gafas, 2-D VOGfw Interacoustics 2D VOGfw

Gafas, BG4.0USB Interacoustics BG4.0USB

Gafas, USB2.1A Interacoustics USB2.1A

Gafas, USB2.1P Interacoustics USB2.1P

Interruptor de emergencia Interacoustics Interruptor de emergencia
Gafas, EyeSeeCam con cable USB | Interacoustics EyeSeeCam

Cualquier persona que conecte un equipo adicional es responsable de asegurarse de que el sistema

cumpla la norma CEI 60601-1-2.

El cumplimiento de los requisitos de la CEM, segun se establece en la norma CEI 60601-1-2, esta
garantizado si los tipos y la longitud de los cables responden a las siguientes especificaciones:

Descripcién Longitud Apantallado (si/no)
Gafas, 2-D VOGfw 4,5 Si
Gafas, BG4.0USB 1,8 Si
Gafas, USB2.1A 1,8 Si
Gafas, USB2.1P 1,8 Si
Gafas, EyeSeeCam con cable USB | 2,9 Si
Gafas monoculares USB 1,8 Si
Mascara para adultos o mascara
pediatrica
Interruptor de emergencia 4,4 No
D-0134110-B — 2024/11 ()]
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Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El instrumento (Orion) esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario
del instrumento debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF Grupo 1 El Instrumento (Orion) usa energia RF solo para sus funciones
CISPR 11 internas.
Por tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es
probable que ocasionen interferencias en equipos electrénicos
cercanos.
Emisiones de RF Clase B El Instrumento (Orion) es apto para usarlo en todos los entornos
CISPR 11 comerciales, industriales, empresariales y residenciales.
Emisiones armonicas En cumplimiento
CEI 61000-3-2 Categoria Clase A

Fluctuaciones de tension/
emisiones de parpadeo
(flicker)

CEI 61000-3-3

En cumplimiento

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion RF portatiles y
moviles y el Instrumento (Crion).

El Instrumento (Orion) esta disefiado para usarlo en entornos electromagnéticos en los que las interferencias RF estén controladas.
El cliente o el usuario del Instrumento (Orion) puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles (transmisores) y el Instrumento (Orion), segun las
recomendaciones siguientes, y en funcion de la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia maxima de salida

Distancia de separacién en funcion de la frecuencia del transmisor

[m]

nominal df‘;vt]’a“sm's” De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
d=1,17JP d=1,17JP d=2,23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Para los transmisores que tengan una potencia de salida maxima nominal no indicada anteriormente, la distancia de separacién
recomendada d en metros (m) se puede calcular con la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
maxima de salida nominal del transmisor en (W) que indica el fabricante del transmisor.
Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 2: Es posible que estas directivas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por
la absorcion y reflexion proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El Instrumento (Orion)esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario
del Instrumento (Orion) debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI 60601

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Descarga electrostatica
(ESD)

CEl 61000-4-2

Contacto +8 kV

Aire +15 kV

Contacto +8 kV

Aire +15 kV

Los suelos deben ser de madera,
hormigén o baldosa ceramica. Si los
suelos tienen un revestimiento de material
sintético, la humedad relativa debe estar
por encima del 30%.

Inmunidad para campos
de proximidad de
equipos con
comunicacion RF
inalambrica

CEI 61000-4-3

Frecuencia de punto 385-
5,785 MHz

Niveles de modulacién
definidos en la tabla 9

Segun se define en la
tabla 9

El equipo por comunicacion RF
inalambrica no deberia usarse cerca de
ninguna de las partes del Instrumento
(Orion).

Transitorios
rapidos/rafagas
eléctricas

CEI 61000-4-4

+2 kV para los cables de la
fuente de alimentacién

+1 kV para los cables de
entrada/salida

+2 kV para los cables de
la fuente de alimentacién

+1 kV para los cables de
entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno residencial o comercial
tipico.

Sobretensién

CEI 61000-4-5

+1 kV cable a cable

+2 kV cable a tierra

+1 kV cable a cable

+2 kV cable a tierra

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno residencial o comercial
tipico.

Las caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension
en los cables de la
fuente de alimentacion

CEI 61000-4-11

0% UT (100% de caida en
uT)

durante 0,5 ciclos, a 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270y
315°

0% UT (100% de caida en
ur)
durante 1 ciclo

40% UT (60% de caida en
uT)
durante 5 ciclos

70% UT (30% de caida en
uT)
durante 25 ciclos

0% UT (100% de caida en
uT)
durante 250 ciclos

0% UT (100% de caida en
uT)

durante 0,5 ciclos, a 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270y
315°

0% UT (100% de caida en
ur)
durante 1 ciclo

40% UT (60% de caida en
uT)
durante 5 ciclos

70% UT (30% de caida en
uT)
durante 25 ciclos

0% UT (100% de caida en
uT)
durante 250 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno residencial o comercial
tipico. Si el usuario del Instrumento
(Orion) requiere que se mantenga el
funcionamiento durante las interrupciones
del suministro de la red eléctrica, es
recomendable que el Instrumento (Orion)
reciba alimentacion de una fuente de
alimentacion no interrumpible o su bateria.

Frecuencia de
alimentacion (50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de
alimentacion deben estar a unos niveles
propios de una ubicacién en un entorno
comercial o residencial tipico.

Campos radiados en
proximidad cercana -
prueba de inmunidad

CEI 61000-4-39

9 kHz a 13,56 MHz
Frecuencia, nivel y
modulacion definidos en
AMD 1: 2020, tabla 11

Segun se define en la
tabla 11
de AMD 1: 2020

Si el Instrumento (Orion) contiene
componentes o circuitos magnéticamente
sensibles, los campos magnéticos de
proximidad no deberian ser mayores que
los niveles de prueba especificados en la
Tabla 11.

Nota: UT es la tension de la red eléctrica de CA anterior a la aplicacién del nivel de pruebas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El Instrumento (Orion) esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario
del Instrumento (Orion) debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba de CEI/EN Nivel de cumplimiento | Entorno electromagnético: guia
60601

Es imperativo respetar la distancia de
separacion calculada con la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor a
la hora de colocar los equipos de
comunicaciones RF portatiles y moviles
con respecto a las piezas del Instrumento
(Orion), incluidos los cables.

Distancia de separaciéon recomendada:

RF conducida 3Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= JP

En bandas ISM (un bandas Vrms

de radio amateur para un
entorno de Atenciéon médica

doméstica).

RF radiada 3Vim 3V/m

CEI/EN 61000-4-3 De 80 MHz a 2,7 GHz d = 22 P De 80 MHz 2 800 MHz
10 V/m 10 V/im
De 80 MHz a 2,7 GHz (Si es atencién médica d= V/Lm\/ﬁ De 800 MHz a 2,7 GHz

. doméstica)
Solo para entorno de atencion

médica doméstica
Donde P es la potencia maxima de salida
nominal del transmisor en vatios (V),
segun el fabricante del transmisor, y d es
la distancia de separacion recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun determine
un estudio electromagnético in situ, @
deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento de cada intervalo de
frecuencia ®

Es posible que se produzcan
interferencias en las proximidades de los
equipos marcados con el simbolo
siguiente:

()
NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto
NOTA 2: Estas directivas podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcién y reflexion proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.

3Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base de radio (mdviles/inalambricas), teléfonos y radios
moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV, no pueden predecirse teéricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se deberia plantear la posibilidad de
realizar un estudio electromagnético in situ. Si la intensidad de campo medida en el punto en el que se usa el Instrumento supera el
nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, se debe observar el Instrumento (Orion) para comprobar que
funciona correctamente. Si se detecta alguna anomalia en el funcionamiento, es posible que haya que tomar medidas adicionales,
como la reorientacion y el cambio de ubicacién del Instrumento (Orion).

b Sobre el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m.
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6 Procedimiento de devolucion

Si el producto es defectuoso o esta danada de alguna forma, es importante que informe de esto de
inmediato a su distribuidor local junto con la factura y el nUmero de serie. Si se decide que es necesario
devolver el instrumento a Interacoustics, debe completar el informe detallado. En la caja de entrega y al
final de este manual encontrara un "Informe de devolucion" en el que puede describir el problema.

Utilice el Informe de devolucion

Tenga en cuenta que es importante que facilite tanta informacién relevante como sea posible en el
Informe de devolucién sobre el problema para facilitar la tarea al ingeniero de servicio y garantizar un
resultado éptimo.

Debe cumplirse con este procedimiento en todos los casos en los que se devuelva un instrumento a
Interacoustics.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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