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Este manual es vdlido para ComboRehab-Series,
StimRehab-Series y UltraRehab-Series.

Este Manual del usuario es publicado por Shenzhen Dongdixin Technology Co.,
Ltd., y se reserva el derecho de mejorarlo y enmendarlo en cualquier momento
sin previo aviso. Sin embargo, las enmiendas
pueden publicarse en ediciones nuevas de este manual.

Todos los derechos reservados. Rev. V1.2 © 2015, 20151023

Declaracién de conformidad
Shenzhen Dongdixin Technology Co.,LTD. Declara que ComboRehab-Series,
StimRehab-Series y UltfraRehab-Series cumplen con los siguientes documentos
normativos:

IEC60601-1, IEC60601-1-2, IEC60601-2-10, IEC60601-2-5,
1SO7010 IEC61689, 1S014971, 1S010993-1, ISO10993-5,
1S010993-10

Cumple con MDD 93/42/EEC y la enmienda
de los requisitos de la directiva 2007/47/EC
2
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1. Prefacio

1.1 Usuario previsto/operador

Este manual ha sido escrito para los usuarios de la Rehab-Series, incluyendo ComboRehalb-
Series, StimRehab- Series y UliraRehab-Series. Contiene informacion general sobre el
funcionamiento, las prdcticas preventivas y la informacion de mantenimiento. Para maximizar
su uso, eficacia y la vida Util del sistema, por favor lea este manual detenidamente vy
familiaricese con los controles, asi como con los accesorios antes de operar el sistema. Este
dispositivo estd disenado para ser Unicamente utilizado por o bajo la supervision de personas
que utilizan dispositivos médicos en el curso de su trabajo y en el marco de tfrabajo de una
actividad profesional de atencion médica, quien comprende los beneficios y limitaciones de
la electroterapia vy la terapia ultrasonogrdfica.

ADVERTENCIA (solo EE. UU.):

U.S.A. La Ley federal restringe la venta de estos dispositivos por o a nombre de un médico o
un profesional autorizado. Este dispositivo solo debe ser utilizado bajo la supervisién continua
de un médico o un profesional autorizado.

Las especificaciones presentadas en este manual estaban en vigor al momento de su
publicacién. Sin embargo, debido a la politica del fabricante de mejoras continuas, los
cambios de estas especificaciones pueden realizarse en cualquier momento sin la
obligacién por parte del fabricante.

2. Descripcion del producto

La Rehab-Series es una familia de productos para la terapia fisica. La Rehab-Series ofrece
al profesional de la salud una amplia gama de opciones de tratamiento. Los dispositivos
comparten un panel de control idéntico equipado con un panel tdctil a color haciendo
que la configuracion del tratamiento sea como nunca de fdcil. Unas pocas presiones
simples de teclas son todo lo que necesita para un inicio rdpido de un fratamiento. La
interfaz del usuario agrupa intuiivamente y muestra todas las opciones de una
configuracion de modalidad en una pantalla tdcti grande para garantizar que los
pardmetros de tratamiento puedan ser seleccionados y ajustados fdcimente. Los
dispositivos se alimentan por medio de una red eléctrica y pueden estar equipados
opcionalmente con una bateria para la operacion independiente. La familia estd
compuesta de los productos que se describen a continuacion:
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StimRehab

El StimRehab estd equipado con dos o cuatro canales de electroterapia completamente
idénticos. Los canales de electroterapia se pueden utilizar en combinaciéon (vinculados) o
totalmente independientes. Estd disponible un grupo de formas de onda de corriente,
abordando tanto el manejo del dolor como las aplicaciones de la estimulaciéon muscular.
Los protocolos pueden ejecutarse tanto en canales vinculados como independientes. Con
los canales independientes, se pueden llevar a cabo dos o cuatro protocolos diferentes
de forma simultdnea.

UltraRehab

El UltraRehab es un dispositivo de terapia ulfrasonogrdfica. El dispositivo ofrece dos
posiciones para la conexion del aplicador ultrasonografico. Dependiendo de la
configuracion ordenada del dispositivo, el UltraRehab viene con un aplicador con una
gran drea de contacto, un aplicador con un drea pequena de contacto o con ambos
aplicadores. Los aplicadores se pueden operar de modo continuo o pulsado en una
frecuencia ultrasonogrdafica de 1 MHz o 3 MHz. La frecuencia mds baja (1 MHz) penetra
mas profundo que una frecuencia mas alta (3 MHz), por lo que el profesional de la salud
puede decidir qué frecuencia utilizar acorde a la condicion médica y a la profundidad a
ser tratada. El control del contacto suspende la aplicacion de la energia ulfrasénica
cuando el contacto acustico con el drea de tratamiento se vuelve insuficiente. Los
aplicadores son adecuados para los tratamientos subacudticos.

ComboRehab

El ComboRehab es un dispositivo combinado, el cual combina las funciones del
StimRehab y el UltraRehab en un solo dispositivo. Con el ComboRehab, la aplicacion
simultdnea de ulfrasonido y electroterapia (terapia combinada) es también posible. El
canal restante de electroterapia puede entonces ser utilizarse independientemente.

VAM200

La electroterapia se puede aplicar a fravés de los electrodos estdndar o de vacio. Con los
electrodos de vacio, el VAM200 genera vacio a través del cual se fijan los electrodos de
vacio al paciente. El dispositivo se coloca por debajo del StimRehab o ComboRehab,
desde el cual su energia se deriva y a través del cual fambién opera.

MTM200

El MTM200 es un mddulo de electroterapia de dos canales previsto para actualizar el
StimRehab y el ComboRehab para electroterapia de cuatro canales o sistemas de
terapia combinada. Este médulo estd disenado para utilizarse solo con el StimRehab o
ComboRehab.

EMG200

El EMG200 estd disenado para ser utilizado con el StimRebah y el ComboRehab. Con los
electrodos EMG, el EMG200 genera sEMG (electromiografia de superficie), ETS
(electromiografia de superficie con esfimulacion activa), a fraves del cual los electrodos

4
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EMG se fijan al paciente.

BTM200

El Mddulo de bateria BTM200 estd disenado para utilizarse con los sistemas Rehab-Series
para crear una fuente de alimentacién por bateria del Sistema de terapia. No se requiere
de un software adicional para el Médulo, ya que el Sistema reconoce automdaticamente
su presencia y activa todo el software necesario inherente en el Sistema.

Tabla 1. Diferencia de los modelos en Rehab-Series

Nombre Modelo Servidor (VAM200) (EMG200) (BTM200)
CT2200
(dos canales de electroterapia, Servidor
ComboRehab? ultrasonido y combo) CT12200
CT12201
(dos canales de electroterapia,
ComboRehab? Vacio ultrasonido y compo + modulo de|  Servidor \/
vacio) CT12200
CT12202
(dos canales de electroterapia, \/
o ulfrasonido y combo + médulo Servidor
ComboRehab? Bio EMG) CT2200
CT12203
(dos canales de electroterapia, \/
R ultrasonido y combo + mddulo de|  Servidor
ComboRehab? Plus bateria) CT2200
CT2204 Servidor
(dos canales de electroterapia,
2
ComboRehab* VB ultrasonido y combo + mddulo de CT2200 \/ \/
vacio + médulo EMG)
CT12205
ComboRehab? Vac | (dos canales de electroterapia, Servidor
Plus ultrasonido y combo + mddulo de CT2200 \/ \/
vacio + médulo de bateria)
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Médulo de Médulo de
Nombr. Model Servidor vacio E*E?Agggojle bateria
ombre eaelo ervido (VAM200) (BTM200)
CT2206
ComboRehab? Bio (dos canales de electroterapia, Servidor
Plus ultrasonido y combo + mddulo de CT2200 \/ \/
bateria + médulo EMG)
12400 Servidor
ComboRehab* (cuatro canales de electroterapia, !
; CT2200
ultrasonido y combo)
CT2401 Servidor
cuatro canales de
ComboRehab* Vac (cu ) ] C12400
electroterapia, ultrasonido y | (CT2200 \/
combo + mdédulo de vacio) + MTMZ200)
CT2402
(cuatro canales de Sggfo%r
ComboRehab:Bio . .
electroterapia, ultrasonido (CT2200 \/
y combo + modulo EMG) | + MTM200)
( ; CT2403| g Servidor
cuairo canales ae CT2400
ComboRehab:Plus electroterapia, ultrasonido y (CT2200 \/
combo + médulo de bateria) | * MTM200)

bateria + médulo EMG)

Servidor
. MT2000 CT12400
2
stimRehab (dos canales de electroterapial) (CT2200
+ MTM200)
CT12205
ComboRehab? Vac | (dos canales de electroterapia, Servidor
Plus ultrasonido y combo + mdédulo de CT2200 \/ \/
vacio + médulo de baterial)
CT2206
ComboRehab? Bio (dos canales de electroterapia, Servidor
Plus ultrasonido y combo + mdodulo de CT12200 \/ \/
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Mdédulo de
bateria
(BTM200)

Médulo de EMG
. vacio module
Nombre Modelo Servidor (VAM200) (EMG200)
12400 Servidor
ComboRehab* (cuatro canales de electroterapia,
. CT2200
ultrasonido y combo)
CT2401 Servidor
(cuatro canales de electroterapia, CT2400
4
Comt?/%RCehob ulfrasonido y combo + médulo de |  (CT2200 + \/
vacio) MTM200)
CT12403 Servidor
4 (cuatro canales de electroterapia, CT2400
ComboRehab Ulfrasonido y combo + médulo | (CT2200 + N2
EMG) MTM200)
CT2403 Servidor
4 (cuatro canales de electroterapia, CT12400
Combpcl’fseh"b Ultrasonido y combo + médulo de | (CT2200 + N
bateria) MTM200)
MT2201 Servid
. ervidor
Stim Rehab? Vac | (dos canales de electroterapia \/
+ mddulo de vacio) MT2200
MT2202 )
Stim Rehabe Bio | (908 candles de electroterapia Servidor \/
+ mddulo EMG) MT2200
MT2203 .
Stim Rehab? Plus | (dos canales de electroterapia servidor \/
+ mddulo de bateria) MT2200
MT2204
Stirn Rehab? VB (dos canales de electroterapia| Servidor \/ \/
+ mddulo de vacio + MT2200

modulo EMG)
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Médulo de EMG Médulo de
. vacio module bateria
Nombre Modelo Servidor (VAM200) (EMG200) | (BTM200)
MT2205
(dos canales de \/
Stim Rehab? Vac electroterapia Servidor
+ médulo de vacio + modulo | MT2200 v
de bateria)
MT2206
(dos canales de
Stim Rehab? electroterapia Servidor
Bio Plus + moddulo de bateria + mddulo|  MT2200 \/ \/
EMG)
Servidor
MT2400 MT2400
. (cuatro canales de (MT2200
stim Rehabe electroterapia) + MTM200)
Servidor
MT2401 MT2400
(cuatro canales de MT2200 \/
Stim Rehab. Vac electroferapia + médulo de | + MTM200)
vacio
MT2402 servid
(cuatro canales de ervidor
) ) electroterapia + médulo EMG)|  MT2400 \/
Stim Rehabs Bio (MT2200
+ MTM200)
MT2403 Servidor
(cuatro canales de
Stim Rehabe Plus electroterapia + médulo de MT2400 \/
bateria) (MT2200
+ MTM200)
UT2200 Servidor
UltraRehab .
(dos canales de ultrasonido) UT2200
UT2201
UltraRehab Plus (dos canales de ultrasonido | Servidor \/
+ mddulo de bateria) UT2200

Nota: Observaciones: “y/” significa que el dispositivo esta equipado con estos modulos.
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3. Instrucciones de precaucion

En esta seccidon se enumeran las Advertencias y Precauciones generales que debe de
tener en cuenta cuando utiliza Rehab-Series). Véase también el Capitulo 4.1 para las
Advertencias y Precauciones que son especificas a la aplicacion.

/\ ADVERTENCIA:

* La Ley federal (solo EE. UU.) restringe la venta de estos dispositivos por o a nombre de
un médico o un profesional autorizado. Este dispositivo solo debe ser utilizado bajo la
supervision continua de un médico o un profesional autorizado.

* Asegurese que la unidad esta conectada eléctricamente a fierra mediante la
conexién solo a un receptaculo de servicio eléctrico a tierra conforme a los cédigos
eléctricos aplicables nacionales y locales.

* No opere la unidad en un ambiente de diatermia de ondas cortas o microondas.

* El dispositivo esta diseiado solo para uso en interiores. Esta prohibido el uso del
dispositivo en un lugar en donde explosiones o riesgo de intrusion de agua estén
presentes, y en un ambiente con polvo o humedad. Esta prohibido utilizar el dispositivo
en espacios en donde estén presentes gases comburentes anestésicos inflamables
(O2, N20) y otros gases o vapores inflamables.

* Este dispositivo debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

e Cologue el dispositivo lejos de los rayos solares directos y campos electromagnéticos
fuertes que rodeen a los dispositivos (diatermia, rayos X, teléfonos méviles y ofro
equipo de radiofrecuencia) para evitar interferencia indeseada. Si hubiese
interferencia indeseada, coloque el dispositivo mas lejos de la fuente de la
interferencia o péngase en contacto con el servicio autorizado Nu-Tek.

* Antes de administrar cualquier tratamiento al paciente, deberia familiarizarse con los
procedimientos operativos para cada modo de tratamiento disponible, asi como las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones. Consulte ofras
fuentes de informacién adicional sobre la aplicacién de la electroterapia y el
ultrasonido.

« A iNose permite realizar ninguna modificacién a este equipo! No intente abrir o
refirar las cubiertas protectoras, o desmontar el dispositivo por cualquier motivo. Existe
un peligro de choque eléctrico y lesiones graves. Todas las acciones de servicio
deben realizarse solo por el personal autorizado de Nu-Tek. De lo contrario, Nu-Tek no
asume ninguna responsabilidad por el funcionamiento del dispositivo.
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* Nunca utilice conector de accesorios y ofros conectores para enchufar algo excepto
los transductores y cables vendidos por el fabricante como refacciones para los
componentes internos. jExiste un riesgo serio de choque eléctrico y dano serio en el
dispositivol

* Este dispositivo no esta diseiiado para ser ufilizado en un ambiente IRM y debe ser
refirado antes de la exposicion al IRM.

A PRECAUCION:

*  Manténgase informado sobre las contraindicaciones.

* Lea cuidadosamente el Manual del usuario, y familiaricese con todos los requisitos de
seguridad, procedimientos operativos e instrucciones de mantenimiento antes de
utilizar el dispositivo. Se prohibe ufilizar el dispositivo y sus accesorios, de ninguna
manera que no sea conforme al Manual del usuario. Tenga en cuenta las
limitaciones y peligros asociados con el uso de cualquier dispositivo de estimulacion
eléctrica. Observe las etiquetas de precaucion y de operacion colocadas en la
unidad.

* NO ufilice objetos punzantes, como la punta de un lapiz o de un boligrafo para
operar los botones del panel de control.

* Antfes de cada terapia, verifique cuidadosamente el dispositivo y sus accesorios
(cables, conectores, electrodos, cabezas de ultrasonido, pantalla tactil) para
cualquier dafio meciénico, funcional u ofro. Si se detecta alguna falla o anomalia en
la funcién del dispositivo, deje de utilizarlo de inmediato.

*  Maneje el aplicador del ultrasonido con cuidado. EIl manejo inapropiado del
aplicador del ultrasonido puede afectar adversamente sus caracteristicas.

* Inspeccione el aplicador de ultrasonido en busca de grietas que puedan permitir el
ingreso del fluido conductor antes de cada uso.

* Esta unidad debe operar en temperaturas entre los 10° C y los 40° C (50° Fy 104° F),
con una humedad relativa que oscile de entre 30% y 85%, sin condensacion.

* No exponga la unidad a los rayos directos del sol, el calor radiado por un radiador de
calefaccién, cantidades excesivas de polvo, humedad, vibraciones y golpes
mecénicos.

. El dispositivo posee partes aplicadas de tipo BF (cuerpo flotante), es decir,
partes que enfran en contacto fisico directo con el paciente durante el uso normal
del dispositivo. Esto incluye a los electrodos para la electroterapia y los aplicadores
para la terapia ultrasonogréfica.

* El dispositivo se calienta durante la operacién vy, por lo tanto, no debe ser colocado
cerca de dispositivos que calienten o produzcan calor. El dispositivo se enfria
mediante |la circulacién forzada de aire. Los orificios de ventilacién estan ubicados en
la parte tfrasera y en el panel lateral del dispositivo, y no deben estar cubiertos. Al
color el dispositivo, deje al menos 10 cm de espacio detras del panel trasero.
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* Estd prohibido color cualquier objeto que produzca calor u objetos que contengan
agua u ofros liquidos en el dispositivo. En caso de ingreso de liquido, desenchufe la
unidad de la fuente de alimentacion y haga que lo revise una persona autorizada
(véase el parrafo del Mantenimiento).

* Antfes de administrar cualquier tratamiento a un paciente, debe familiarizarse con los
procedimientos operativos de cada modo de tratamiento disponible, asi como las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones. Consulte otfras fuentes
de informacién adicional respecto a la aplicacion de electroterapia y terapia
ultrasonografica.

* El dispositivo estd disenado solo para ser utilizado por o bajo la supervision de personas
que Uutilizan dispositivos médicos por su trabajo, y en un marco de trabajo de una
actividad profesional de atencidon médica, quien comprenda los beneficios y
limitaciones de la electroterapia y la terapia ultrasonogrdfica. Es decir, “usuarios
profesionales”.

4. Uso previsto

4.1 Uso previsto de la electroterapia

4.1.1 Manejo del dolor

El manejo del dolor es el uso de la estimulacion eléctrica para el alivio del dolor.

4.1.1.1 Indicaciones para el manejo del dolor

Alivio sinfomatico y manejo del dolor crénico e infratable. manejo del dolor asociado con
condiciones médicos postraumdaticas o posquirdrgicas.

4.1.1.2 Contraindicaciones para el manejo del dolor

No utilice este dispositivo en paciente cuyos sindromes de dolor no han sido diagnosticados.

* No utilice este dispositivo en paciente que tengan marcapasos cardiacos,
desfibriladores implantados u otros dispositivos metalicos o electronicos implantados,
porque esto puede provocar choques eléctricos, quemaduras, interferencia eléctrica
O muerte.

¢ No utilice este dispositivo en paciente cuyos sindromes de dolor no han sido diagnosticados.

4.1.1.3 Advertencias para el manejo del dolor

« No apligue estimulacidon sobre el cuello del paciente porque esto podria causar
11
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espasmos musculares graves que resulten en el cierre de las vias respiratorias,
dificulten la respiracion o efectos adversos sobre el ritmo cardiaco o la presion
sanguinea.

No apligue estimulacion sobre el pecho del paciente, porque la infroduccidon de
corriente eléctrica en el pecho puede provocar alteraciones en el ritmo cardiaco del
paciente, lo cual podria ser letal.

* No aplique estimulacion sobre erupciones cutaneas abiertas o sobre areas inflamadas,
enrojecidas, infectadas o inflamadas, o erupciones en la piel (por ejemplo, flebitis,
tfromboflebitis, venas varicosas).

* No aplique estimulacién sobre o cerca de lesiones cancerosas.

* No apliqgue estimulacién en presencia de equipo electréonico de monitoreo (por
ejemplo, monitores cardiacos, alarmas ECG]), lo cual no podria operar
adecuadamente cuando el dispositivo eléctrico esté en uso.

* No aplique estimulacion cuando el paciente esté en el bafio o regadera.

¢ No apligue estimulacion cuando el paciente esté durmiendo.

* No aplique estimulacion cuando el paciente esté manejando, operando maquinaria
o durante cualquier actividad en la cual la estimulacion eléctrica puede poner al
paciente en riesgo de lesién.

Consulte con el médico del paciente antes de utilizar este dispositivo, porque
dispositivo

e puede provocar alteraciones letales del ritmo cardiaco en individuos susceptibles.

e Solo aplique estimulacién sobre la piel normal, intacta, limpia y saludable.

* Véase también el Capitulo 3, Instrucciones de precaucién, para las Advertencias y
Precauciones.

4.1.1.4 Precauciones para el manejo del dolor

* TENS no es eficaz para el dolor de origen central, incluyendo la cefalea

e TENS no es un sustituto de los medicamentos para el dolor y otras terapias para el
manejo del dolor.

* Los dispositivos TENS no tiene un valor curativo.

* TENS es un fratamiento sinfomatico y, como tal, suprime la sensacién de dolor que de
alguna ofra forma podria servir como un mecanismo de proteccion.

 La eficacia depende en gran medida de la seleccion del paciente por parte del
profesional calificado en el manejo del dolor de los pacientes.

* Los efectos alargo plazo de la estimulacién eléctrica aan se desconocen.

 Dado que se desconocen los efectos de |la estimulacién del cerebro, ésta no debe
aplicarse en la cabezq, y los electrodos no deben colocarse en los lados opuestos.

* Laseguridad de la estimulacién eléctrica durante el embarazo no ha sido establecida.

* Algunos pacientes pueden experimentar irritaciéon en la piel o hipersensibilidad
debido a la estimulacién eléctrica o al medio conductor de la electricidad (gel).

* Los pacientes con sospecha o con diagnéstico de enfermedad cardiaca deben
seguir las precauciones recomendadas por sus médicos.

* Los pacientes con sospecha o con diagnéstico de epilepsia deben seguir
las precauciones recomendadas por sus médicos.

» Sea precavido cuando el paciente tenga una tendencia a sangrar internamente,
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como después de una lesion o fractura.
e Sea precavido después de procedimientos quirdrgicos recientes, cuando la
estimulacion puede perturbar el proceso de cicatrizacion del paciente.
e Sea precavido si la estimulacién se aplica sobre el iutero en menstruacion o embarazo.
e Sea precavido si la estimulacién se aplica sobre areas de la piel con falta de sensibilidad

normal.

e Los casos aislados de rash en la piel pueden presentarse en el lugar de colocacién
del electrodo, después de aplicaciones a largo plazo. La irritacién se puede reducir
mediante el uso de un medio alternativo de conduccién o una colocacién
alternativa del electrodo.

e Véase también el Capitulo 3, Instrucciones de precaucion para Advertencias y
Precauciones generales.

4.1.1.5 Efectos adversos en el manejo del dolor

Anada:

* Los pacientes pueden experimentar irritacion de la piel y guemaduras por debajo de
los electrodos de estimulacion aplicados en la piel.

* Los pacientes pueden experimentar cefalea y otras sensaciones dolorosas durante o
después de la aplicacién de la estimulacion eléctrica cerca de 1os ojos y en la cabeza
y caraq.

* Los pacientes deben dejar de utilizar el dispositivo y deben consultar con sus médicos si
experimentan reacciones adversas por el dispositivo.

4.1.1.6Formas de onda de corriente para el manejo del dolor

Para el manejo del dolor, se recomiendan las siguientes formas de onda de la corriente:
4.1.3.1,4.1.3.2,4.1.3.3,4.1.3.5,4.1.3.6, 4.1.3.7, 4.1.3.8, 4.1.3.10.

4.1.2 Estimulacién muscular

4.1.2.1 Indicaciones para la estimulacién muscular

* Relajacién de los espasmos musculares

* Prevencién o retraso de la atrofia por falta de uso

* Aumento de la circulacién sanguinea local

* Reeducacién muscular

* Estimulacién posquirdargica inmediata de los musculos de la pantorrilla para prevenir la
trombosis venosa

*  Mantenimiento o aumento del rango de movimiento

* Aumento de la fuerza muscular estimulada

*  Aumento de la resistencia muscular estimulada a la fatiga

* Disfagia

13



Rehab-Series
4.1.2.2 Contraindicaciones de la estimulacién muscular

* No Uflilice este dispositivo en paciente que tengan marcapasos cardiacos,
desfibriladores implantados u otros dispositivos metalicos o electrénicos implantados,
porque esto puede provocar choques eléctricos, guemaduras, interferencia eléctrica
0 muerte.

4.1.2.3 Advertencias para la estimulacién muscular

* Siesta bajo el cuidado de un médico, consulte con él antes de utilizar este dispositivo.

* No apligue estimulacion sobre el cuello del paciente porque esto podria causar
espasmos musculares graves que resulten en el cierre de las vias respiratorias,
dificulten la respiracion o efectos adversos sobre el ritmo cardiaco o la presion
sanguineaq.

* No apligue estimulacién sobre el pecho del paciente, porque la introduccion de
corriente eléctrica en el pecho puede provocar alteraciones en el ritmo cardiaco del
paciente, lo cual podria ser letal.

* No aplique estimulacién sobre édreas dolorosas. Si tiene édreas dolorosas, debe
consultar con su médico antes de utilizar este dispositivo.

* No aplique estimulacién sobre erupciones cutdneas abiertas o sobre areas inflamadas,
enrojecidas, infectadas o inflamadas, o erupciones en la piel (por ejemplo, flebitis,
tromboflebitis, venas varicosas).

* No aplique estimulacién sobre o cerca de lesiones cancerosas.

* No apligue estimulacién en presencia de equipo electrénico de monitoreo (por
ejemplo, monitores cardiacos, alarmas ECG]), lo cual no podria operar
adecuadamente cuando el dispositivo eléctrico esté en uso.

* No apligue estimulacién cuando el paciente esté en el bafio o regadera.

* No apligue estimulacién cuando el paciente esté durmiendo.

* No aplique estimulacion cuando el paciente esté manejando, operando maquinaria o
durante cualquier actividad en la cual la estimulacién eléctrica puede poner al paciente
en riesgo de lesion.

* No utilice el dispositivo en los nifios, si no ha sido evaluado para uso pediétrico.

* Consulte con su médico antes de utilizar este dispositivo, porque puede causar alteraciones
letales del ritmo cardiaco en individuos susceptibles.

* Solo apligue estimulacién sobre la piel normal, intacta, limpia y saludable.
* Véase también el Capitulo 3, Instrucciones de precaucién para
Advertencias y Precauciones generales.

4.1.2.4 Precauciones para la estimulacién muscular

* Los efectos alargo plazo de la estimulacién eléctrica aun se desconocen.

* Dado gque se desconocen los efectos de la estimulacién del cerebro, ésta no debe
aplicarse en la cabeza, y los electrodos no deben colocarse en los lados opuestos.

* Laseguridad de la estimulacién eléctrica durante el embarazo no ha sido establecida.

* Puede experimentar irritacion en la piel o hipersensibilidad debido a la estimulacién
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eléctrica o al medio de conduccioén eléctrico (gel).

Si sospecha o ha sido diagnosticado con una enfermedad cardiaca, debe seguir

las precauciones recomendadas por su médico.

Si sospecha o ha sido diagnosticado con epilepsia, debe seguir las precauciones
recomendadas por su médico.

Sea precavido si tiende a sangrar infernamente, como después de una lesién o
fractura.

Consulte con su médico antes de utilizar el dispositivo después de un procedimiento
quirdargico reciente, ya que la estimulacion puede interrumpir el proceso de
cicatrizacién.

Sea precavido si la estimulacion se aplica sobre el atero en menstruacién o embarazo.
Sea precavido si la estimulacion se aplica sobre areas de la piel a las cuales le falte
sensibilidad normal.

Mantenga este dispositivo fuera del alcance de los nifios.

Utilice este dispositivo solo con las derivaciones, electrodos y accesorios
recomendados por el fabricante.

Algunos pacientes pueden experimentar irritacion en la piel o hipersensibilidad
debido a la estimulacion eléctrica o al medio de conduccién eléctrica. La irritacion
puede de hecho reducirse al utilizar un medio alternativo de conducciéon o una
colocacion alternativa del electrodo.

Véase también el Capitulo 3, Instrucciones de precaucién para Advertencias y
Precauciones generales.

4.1.2.5 Efectos adversos de la estimulacién muscular

» Puede experimentar irritacién en la piel y quemaduras por debajo de los electrodos

de estimulacién aplicados en su piel.

» Puede experimentar cefalea y otras sensaciones dolorosas durante o después de

la aplicacion de la estimulacién eléctrica cerca de sus 0jos y su cabeza y cara.

» Debe dejar de utilizar el dispositivo y debe consultar con su médico si

experimenta reacciones adversas por el dispositivo.

4.1.2.6 Formas de onda de corriente para la estimulacién muscular

Para la estimulacion muscular se recomiendan las siguientes formas de onda de
corriente: 4.1.3.1, 4.1.3.2, 4.1.3.3,4.1.3.4, 4.1.3.5, 4.1.3.9.

Estas formas de onda a menudo se aplican en combinacién con un programa de
bombeo, el cual consiste de una secuencia de periodos de ejercicio y reposo. Existen dos
opciones disponibles aqui:

Aplicacién reciproca en donde la estimulacién alterna entre agonistas vy
antagonistas. Esto se logra a través de la estimulaciéon asincrénica sobre dos cabales
con un retraso apropiado entre los dos canales.

La aplicacién co-comprometida, en donde dos canales operan de forma sincrénica
para co-comprometerse con los agonistas y antagonistas, o secciones diferentes de
un grupo muscular mayor.

4.1.3 Descripcién de las formas de onda de corriente
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Observaciones:

* CC-Modo de salida de corriente constante

* CV-Modo de salida de voltaje constante

* F.M.-Modulaciéon de la frecuencia

* Arranque - Frecuencia de arranque

* Frecuencia - Frecuencia

* C.F.-Portador de frecuencia

* Trabajo - Ciclo de trabajo

* Ritmo A. - Frecuencia de ritmo alto de barrido.
* Ritmo B. - Frecuencia de ritmo bajo de barrido.
* A.M. - Modulacién de amplitud-

* Dur. F. - Duraciéon de la fase

* Ciclo - Tiempo del ciclo

* Incremento - Tiempo de incremento

4.1.3.1 IF-4P : IFC (interferencial) tradicional (4 polos)

La corriente interferencial es un medio de forma de onda de frecuencia. La corriente se
distribuye a través de dos canales (cuatro electrodos). Las corrientes se entrecruzan en el
cuerpo en el drea que requiere de fratamiento. Las dos corrientes interfieren entre si en el
punto de cruce, resultando en una modulaciéon de intensidad (la intensidad de la corriente
aumenta o disminuye en una frecuencia regular).

Pardmetros:

Frecuencia del portador: La frecuencia del portador es la frecuencia base de la corriente
alterna. Frecuencia del ritmo: La frecuencia en la cual se modula la amplitud. Esta es la
frecuencia terapéutica eficaz.

Vector-auto: Vector-auto es una forma de modulacién de amplitud y es un porcentaje de
la amplitud interferencial (intensidad) y disminuird de su nivel méximo durante 6 segundos.
Vector-manual: el vector-manual es una forma de modulacion de la amplitud. Cuando un
vector-manual

se establece en un dngulo diferente, las intensidades de salida de los dos canales son
distintas. Las variables ritmicas de la amplitud de corriente de cada canal producen el
movimiento percibido del campo interferencial por el paciente.

4.1.3.2 IFC (interferencial) premodulado (2 polos)

La corriente premodulada es una forma de onda de frecuencia media. La corriente sale
de un canal (dos electrodos). La intensidad de la corriente es modulada: aumenta y
disminuye en una frecuencia regular (la frecuencia de modulacién de amplitud).

Pardmetros:

Frecuencia del portador: La frecuencia del portador es la frecuencia base de la corriente
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alterna. Frecuencia del ritmo: La frecuencia en la cual se modula la amplitud. Esta es la
frecuencia terapéutica eficaz.
Tiempo de ciclo: Se refiere al tiempo en que la corriente estd encendida y apagada (en
segundos). Eiemplo: para un ciclo de tiempo de 10/50, la corriente estard fluyendo durante
10 segundos y reposard durante 50 segundos
Tiempo de aumento: El tiempo que le tomard a la corriente aumentar al nivel de
intensidad establecido. Los aumentos ocurren al principio y al final de un ciclo
temporizado.

4.1.3.3 Bifdsica (TENS)

Las formas de onda bifdsica asimétrica y bifdsica simétrica se utilizan a menudo en
aplicaciones TENS (estimulacion nerviosa eléctrica transcutdnea). La TENS tiene una
duracion de pulsaciones cortas. Es capaz de una estimulacion fuerte de las fibras nerviosas
en la piel, asi como del tejido muscular. Debido a sus pulsaciones cortas, por lo general, el
paciente tolera bien la corriente, incluso en intensidades relativamente altas. La forma de
onda rectangular alternante es una corriente bifdsica interrumpida con una forma de
pulsaciones rectangulares. Esta forma de onda se utiliza comUnmente como una
aplicacién del manejo del dolor.

Pardmetros:

Duracion de la fase: Expresada en ps, es el tiempo transcurrido desde el inicio hasta el final
de la fase inicial de pulsaciones.

Frecuencia: En una corriente pulsada, la frecuencia se refiere a la cantidad de pulsaciones
gue ocurren en un periodo de tiempo de un segundo, y se denota en Hz o pulsaciones por
segundo (pps).

Modulacion de la frecuencia: Se expresa en Hz, se define como un rango de frecuencia
variable que se suma a la frecuencia de pulsaciones, es decir, la frecuencia de
pulsaciones se establece en 80 Hz y la modulacion de la frecuencia variard de 80 a 120 Hz.
Modulaciéon de amplitud: La fluctuacion ritmica de la intensidad para evitar acomodacion.
Frecuencia de inicio: expresada en Hz o bps, define el indice de repeticién de las réfagas
de pulsaciones. Una réafaga (una secuencia interrumpida) es una serie finita de pulsaciones
que se liberan en una frecuencia especifica y estdn separadas por intervalos de inter-
rafagas.

4.1.3.4 Estimulacion rusa

La corriente rusa es una forma de onda rectangular, liberada en rédfagas o series de
pulsaciones. Este método fue reclamado por su autor (Kots), para producir efectos
maximos de fortalecimiento muscular sin un malestar significativo para el paciente.

Pardmetros:

Frecuencia del portador: La frecuencia del portador es la frecuencia base de la corriente
alterna. Frecuencia: En una corriente pulsada, la frecuencia se refiere a la canfidad de
pulsaciones que ocurren en un periodo de tiempo de un segundo, y se denota en Hz o
pulsaciones por segundo (pps).
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Trabajo: El porcentaje del tiempo total de tratamiento de que el corriente estd realmente
fluyendo. Tiempo de ciclo: Se refiere al tiempo en que la corriente estd encendida vy
apagada (en segundos). Ejemplo: para un ciclo de tiempo de 10/50, la corriente estard
fluyendo durante 10 segundos y reposard durante 50 segundos
Subida: El fiempo que le toma a la corriente aumentar hasta el nivel establecido de
intensidad. Los aumentos ocurren al principio y al final de un ciclo temporizado.

4.1.3.5 Alto voltaje

La forma de onda de alto voltaje posee una duracién de pulsaciones muy breve
caracterizada por 2 picos distintos liberados en alto voltaje. La forma de onda es
monofdsica (la corriente fluye solo en una direcciéon). El alto voltaje provoca una
disminucion en la resistencia de la piel, haciendo que la corriente sea comoda vy facil de
tolerar. La duracién de pulsaciones muy cortas, seguida de un intervalo de interpulsaciones
muy largas, elimina la formacién de cualquier efecto quimico o térmico apreciable en el
tejido.

La forma de onda de alto voltaje se utiliza frecuentemente para aumentar la circulacion
sanguinea local y relajar los muUsculos en espasmo.

Frecuencia: En una corriente pulsada, la frecuencia se refiere a la cantidad de pulsaciones
que ocurren en un periodo de tiempo de un segundo, y se denota en Hz o pulsaciones por
segundo (pps).

Polaridad: Esto se refiere a la polaridad (+/-) de la derivacién roja; conecte la derivacion

al electrodo activo.

Tiempo de ciclo: Se refiere al tiempo en que la corriente estd encendida y apagada (en
segundos). Ejemplo: para un ciclo de tiempo de 10/50, la corriente estard fluyendo durante
10 segundos y reposard durante 50 segundos

Subida: El fiempo que le toma a la corriente aumentar hasta el nivel establecido de
intensidad. Subidas

ocurren al inicio y al final de un tiempo temporizado.

4.1.3.6 Microcorriente

La microcorriente es una forma de onda monofdsica de muy baja intensidad. La literatura
reporta efectos beneficiosos de esta forma de onda en el tratamiento de heridas. El
mecanismo de trabajo fisioldgico de este efecto aln no estd claramente comprendido. Se
considera que estimula la cicatrizaciéon tisular al estimular la “corriente de la lesion”, a una
corriente en la que ocurre naturalmente en

Parametros:

Frecuencia: En una corriente pulsada, la frecuencia se refiere a la cantidad de pulsaciones
gue ocurren en un periodo de tiempo de un segundo, y se denota en Hz o pulsaciones por
segundo (pps).

Polaridad: Esto se refiere a la polaridad (+/-) de la derivacion roja; conecte la derivacion

al electrodo activo.

4.1.3.7 Trabert

Es una forma de onda monofdsica con una duracion de fase de 2 ms y una pasa de 5 ms
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resultando en una frecuencia de aproximadamente 143 Hz.

Pardmetros:

Polaridad: Esto se refiere a la polaridad (+/-) de la derivacion roja; conecte la derivacion al
electrodo activo.

4.1.3.8 Corrientes diadinamicas

Las formas de onda diadindmicas son corrientes alternas rectificadas. La corriente alterna se
modifica (rectifica) para permitir que la corriente fluya en una sola direccidn.

MF: (Monophasé Fixe) - Frecuencia de 50 Hz: duraciéon de la fase de 10 ms seguida por una
pausa de 10 ms.

DF: (Diphasé Fixe) - Frecuencia de 100 Hz: duracion de la fase de 10 ms seguida
inmediatamente por otra fase idéntica de 10 ms.

CP: (Modulé en Courtes Périodes) - 1 segundo de MF seguido abruptamente por 1 segundo
de DF.

LP: (Modulé en Longues Périodes) - Fluctuacion ritmica entre 2 corrientes MF.

CP.d: (Courtes Periodes Isodynamic) - Una combinacion de formas de onda MF y DF.

4.1.3.9 NMS

NMS es una forma de onda simétrica bifésica con un intervalo interfase de 120 ps (radfaga
NMS es una forma de onda simétrica bifdsica liberada en un formato de rafaga). Debido a
que las pulsaciones son relativamente cortas, la forma de onda tiene una carga baja en la
piel, haciéndole iddonea para las aplicaciones que requieren de intensidades altas, tales
como en los protocolos de fortalecimiento muscular.

Frecuencia: En una corriente pulsadaq, la frecuencia se refiere a la cantidad de pulsaciones
que ocurren en un periodo de tiempo de un segundo, y se denota en Hz o pulsaciones por
segundo (pps).

Duracion de la fase: expresada en ys, es el tiempo transcurrido desde el principio al final de
la fase inicial de pulsaciones.

Tiempo de ciclo: Se refiere al tiempo en que la corriente estd encendida y apagada (en
segundos). Eiemplo: para un ciclo de tiempo de 10/50, la corriente estard fluyendo durante
10 segundos y reposard durante 50 segundos

Subida: El fiempo que le toma a la corriente aumentar hasta el nivel establecido de
intensidad. Subidas

ocurren al inicio y al final de un tiempo temporizado.

4.1.3.10 Corriente galvdnica

La corriente galvdnica es una corriente directa que fluye solo en una direccién. La corriente
puede ser continua o inferrumpida.
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Polaridad: Esto se refiere a la polaridad (+/-) de la derivacion roja; conecte la derivacion all
electrodo activo.
Tiempo de ciclo: Se refiere al tiempo en que la corriente estd encendida y apagada (en
segundos). Ejemplo: para un ciclo de tiempo de 10/50, la corriente estard fluyendo durante
10 segundos y en reposo durante 50 segundos.
Subida: El tiempo que le toma a la corriente aumentar hasta el nivel establecido de
intensidad. Subidas ocurren al inicio y al final de un fiempo temporizado.

4.1.4 llustraciones de las formas de onda de corriente

f Frecuencia portadora
100mA max.

fb Frecuencia de ritmo

~

Y | T Premod
f Frecuencia portadora
o ARAAARA b Frecuencia de itmo

100rmA, rrax.
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f Frecuencia de ritmo

100mA max.

raso

20



Rehab-Series

Corriente pulsada bifasica TENS
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200mA max. X
pulsaciones
. L~
1f
Asimétrica
S S + Duracion de la fase
J00mA max. § Frecuencia de
N pulsaciones
/l'_
1/f
Alternante
[ t Duracion de la fase
Tnm L -
- R f Frecuencia de

J pulsaciones

L Simétrica
f Frecuencia de rafaga
200mA max.
1/f
Asimétrica de rafaga
H |H | |H ” 00mA max. f Frecuencia de rafaga
Simétrica de rafaga
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HHH ‘HH 200 MA M f Frecuencia de
inicio
1/f
Ignicion NMS
Corriente galvanica
f Frecuencia
o mA portadora
mA max. - 8 kHz fijo Ciclo
Uf ' ]
de frabajo - 90 % fijo
Corriente galvéanica
interrumpida
80 mA max.
Corriente galvénica
continua
' Intervalo del pico
- 100 s fijo
500 V max. Frecuencia de
pulsaciones
Ut
Alto voltaje f
f Frecuencia
1,000 uA max.
1Uf
Microcorriente
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Corriente diadinamica

DY Y

Subida Bajada

70 mA max. LP
)
%
70 mA max.
CP
1s 1s 1s
70 mA max. CPId
1s 1s 1s

Programa de modulacion

Tiempo de trabajo

Tiempo de
reposo

Pardmetros del programa del
pico de corriente
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Modulacion de la frecuencia

1/Frec. Mod. + Frecuencia

1/Frecuencia

Ritmo alto

i
lINNN

IPC-4P/Premod

TENS

Ritmo bajo

Modo de canal

CH1.:
CH2:
10's 10's Co-Cont Ambos
(ENCENDIDO:10/APAGADO:10)
CH1.:
CH2:
10's 10s = 10s Reciproco

(ENCENDIDO:10/APAGADO:10)
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4.2 Uso previsto de la terapia ultrasonogréfica.

El ultrasonido es una energia mecdnica que consiste de vibraciones de alta frecuencia
que se aplican por medio de un aplicador ultrasonografico. Estas vibraciones pasan a
través del tejido del cuerpo y se absorben y transforman gradualmente en calor. El
aumento de temperatura resultante activa cambios bioldgicos que ocurren en el tejido
para aliviar el dolor, relajar los espasmos musculares y reducir las contracturas articulares.

4.2.1 Indicaciones del ultrasonido

El ultrasonido estd indicado para condiciones médicas que se benefician de la aplicacion
de calor profundo: alivio del dolor, espasmos musculares y contracturas articulares. E
objetivo del ultrasonido terapéutico en el tratamiento de condiciones médicas
seleccionadas y relacionadas con condiciones médicas crénicas y subcronicas de

bursitis/capsulitis, epicondilitis, esguinces de ligamentos, tendinitis, curacion del tejido
cicatrizado y distensién muscular, es reducir el dolor.

4.2.72 Contraindicaciones del ultrasonido

* Las contraindicaciones establecidas para calentar la propia terapia.
®* Enunarea del cuerpo, donde la malignidad se conoce que esta presente

* Sobre o cerca de los centros de crecimiento éseo hasta que se completa el crecimiento
6seo.

* Sobre el drea toracica, si el paciente esta utilizando un marcapasos cardiaco.

e Sobre una fractura en cicatrizacién.

* Sobre ftejidos isquémicos en personas con enfermedad vascular en donde el
suministro sanguineo podria ser incapaz de seguir el aumento en la demanda
metabdlica y podria resultar en necrosis tisular.

* En presencia de implantes metalicos de cualquier tipo.

* Los pacientes con pérdida sensorial sobre la zona a tratar.

* Lasgonadas o el feto en desarrollo.

* El corazén.

* El cerebro.

* |os testiculos.

®* Los 0jos.

* Lossenos faciales como lo expone los 0jos a los mismos peligros.

* El ultrasonido no debe utilizarse en pacientes inconscientes.
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4.2.3 Precauciones y advertencias del ultrasonido.

e Se debe tomar precaucion al utilizar el ultrasonido ferapéutico en pacientes con
diatesis hemorragica.

* El tratamiento ultrasonografico presenta un peligro potencial sobre la seguridad de los
pacientes cuya respuesta al dolor se ha visto disminuida debido a enfermedad,
cirugia previa, terapia de radiacién ionizante, quimioterapia, anestesia general o
regional. Puede provocar quemaduras. No lo utilice sobre areas sin sensibilidad o en
presencia de una mala circulacion.

* Las dosis térmicas grandes pueden resultar en regiones de necrosis aséptica térmica,
lo cual no puede ser aparente en la inspecciéon de la piel.

e Véase también el Capitulo 3, Instrucciones de precaucién, para las Advertencias y
Precauciones.

4.2 .4 Peligros relevantes del ultrasonido

* El uso del ultrasonido en dreas a tfratar por encima de los hombros puede suponer
peligros relevantes. Aunque se reconoce que cierfas condiciones médicas
especificas que involucran a los ojos pueden y han sido tfratadas por especialistas
calificados mediante capacitacién, conocimiento y experiencia para administrar
tales tratamientos, dicha aplicacion conlleva peligros reconocidos al aplicar calor a
los ojos.

* El tratamiento de los senos faciales expone a los 0jos a los mismos peligros.

* El fratamiento de la tiroides, asi como de los nédulos linfaticos en el cuello, puede
exponer al paciente a efectos aun no determinados, ya que la seguridad de dichos
tratamientos adn no ha sido establecida.

4.2.5 Efectos adversos potenciales del ultrasonido

e Cataratas. ° Esterilidad masculina.

* Aumento de la ° Estrés térmico.
actividad con drogas.

4.2.6 Par&dmetros de la terapia ultrasonogrdafica

Frecuencia ultrasonogrdfica: expresada en MHz, es la frecuencia de las ondas
ultrasonogrdficas. La frecuencia ultrasonogrdfica determina la  profundidad de
penetracién, la cual tiene el mayor valor a 1 MHz. La frecuencia ultrasonogrdfica se puede
ajustar a 1 MHz o0 3 MHz.

Ciclo de trabajo: expresado en %, define la relacién de la duracion de las pulsaciones con
el tiempo de repeticidon de las pulsaciones. El ultrasonido se puede aplicar en modo
pulsado o continuo. Cuando el ciclo de frabajo se establece en 100%, el aparato opera
en modo continuo.
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Area efectiva de radiacién (ERA): expresada en cm?, define el drea transversal del rayo
ultrasonogrdfico (para mayores detalles, véanse las especificaciones técnicas). El drea
efectiva de radiacion se fija y se define por el tamano del aplicador del ultrasonido.
Potencia del ultrasonido: es la salida ultrasonogrdfica expresada en Watts. La salida
ultrasonogrdfica mostrada puede conmutarse entre Watts y Watts/cm2. En el modo
pulsado, se muestra la potencia durante las pulsaciones. La potencia promedio del tiempo
se puede obtener multiplicando este valor con el del Ciclo de frabajo.

Amplitud ultrasonogrdfica: Expresada en Watts/cm2, es el cociente de la Energia
ultrasonogrdfica y Area eficaz de radiacién. La salida ultrasonografica mostrada puede
conmutarse entre Watts y Watts/cm?2. En el modo pulsado, se muestra la amplitud durante
las pulsaciones. La amplitud promedio del tiempo se puede obtener multiplicando este
valor con el del Ciclo de trabagjo.

4.3 Terapia combinada

La terapia combinada es la aplicacion conjunta de la estimulacion ultrasonogrdfica y
eléctrica. Con la terapia combinada, la superficie metdlica del aplicador del ultrasonido
se convierte en el electrodo negativo de estimulacidn eléctrica, mientras que la
derivacién con el conector rojo permanece siendo el electrodo positivo de estimulacion
eléctrica. La terapia combinada estd disponible con todas las formas de onda, pero estd
limitada al canal 2. La terapia combinada se utiliza tipicamente para la reduccion del
espasmo muscular. La combinacidon de contraindicaciones y efectos adversos de los
parrafos 4.1 y 4.2 aplican.

4.4 Terapia EMG

La mioretroalimentacion es una forma de retroalimentacion en la cual el paciente recibe
electronicamente, la informacion registrada sobre su propio proceso fisioldgico. El registro
electromiografico se utiliza en el diagndstico y tratamiento del mecanismo de movimiento
que es un suplemento indispensable para el estudio del movimiento. Cuando colocamos
electrodos sobre la piel, para obtener informacién de una senal EMG acerca de la
musculatura subyacente, debemos estar familiarizados con el desarrollo de la senal EMG y
la construcciéon y funcidén del mecanismo del mecanismo del motor. Por lo tanto, las
propiedades y mutaciones en la musculatura, el sistema articular y el sistema sensorial y
neural se pueden encontrar en el sistema motriz y tfambién en el registro EMG. El EMG
superficial nos ofrece informacion detallada sobre las propiedades especificas del érgano
de un musculo, tales como:

* La activacion del muasculo

* La capacidad del musculo para relajarse
® La coordinacion entre los musculos

* El cansancio de un masculo
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* La capacidad de un musculo para alargarse

Esto hace que el mioretroalimentacion sea especialmente idbneo como un instrumento de
medicion para trazar nuestras operaciones locomotrices.

4.4.1 Pardmetros

Umbral (uV) 0.6-2000 uV. Durante el periodo de trabajo, al paciente se le pide que
se contraiga por encima del umbral. En la fase de reposo, se le pide al

Filtro Ancho/angosto

Biorretroalimentacion Por arriba/abajo/continua/APAGADO:

Sobre el umbral, por debajo del umbral, escala completa continua,
apagado, sin sonido del grafico de barras.

Tiempo de trabajo/reposo | 2 g 99 seq.

Ajuste del umbral

Automaético/manual
Estudio Numero de trabajo/repeticiones de descanso, 2 a 99
Ajuste del umbral 1 a99seg.
Tiempo STIM (s) Automatico/manual
Frecuencia (Hz) 2a 100 Hz

Ancho de las pulsaciones 50 a 450 uS
Tiempo de 0.1 a 9.9 seg.

4.4.2 Indicaciones/contraindicaciones y efectos adversos de la biorretroalimentacién
Indicaciones

* Pérdida de la coordinacién (musculos voluntarios)

* Disfuncién craneomandibular

* Cefalea tensional/migrafia

* Trastornos relacionados con el estrés

* Dolor de la espalda baja

* Enfermedades respiratorias

* Trastornos ortopédicos, postraumaticos y posquirurgicos
* Lesiones del nervio periférico

* Rehabilitaciéon mimica (facial)

* Reeducacion del piso pélvico (incontinencia)

* Disfagia
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Conftraindicaciones

Debido a que la terapia de biorretroalimentacion no *hace” nada en el cuerpo, existen
algunas contraindicaciones. La terapia de biorretroalimentacién no se recomienda para
personas con psicosis graves, depresion o neurosis obsesiva, ni para pacientes debilitados
o con personalidades psicopdticas. Sin embargo, debido a las mejoras funcionales
resultantes pueden requerir de esfuerzo fisico extenuante, los individuos interesados en la
Biorretroalimentacion pueden necesitar hacer ejercicio aerdbico.

Precauciones y advertencia:
La Biorretroalimentacion es peligrosa para los diabéticos y ofras personas con trastornos

endocrinos, ya que puede cambiar la necesidad de insulina y ofros medicamentos. Por
favor, verifique con el doctor para ver si este fratamiento es apropiado para usted.

5 Contenido del paguete

Modelo del dispositivo:

El contenido del paquete depende del modelo del dispositivo ordenado. Los siguientes
modelos estdn disponibles:

5.1 CT2200

Accesorios estdndar:

1183323 Interruptor del paciente
___
AC5513.200 Aplicador ultrasonografico de 5 cm? 1
| 260000006 Geldewansmisnulwasonogréfica 1
ACC020C100 Electrodos de goma de caucho (60 x 90 mm) 2
| ACCO0CION  Electrodosde goma de coucho (0x T1Omm) 2
9051650011 Esponjas para electrodos (70 x 100) mm 2
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5.2 MT2200

Accesorios estandar:

Nuam. de serie Nombre Cantidad




5.3 UT2200

Accesorios estandar:

Ndm. de serie Cantidad

3130805600 Cable de la alimentacién eléctrica 1

2240000006 Gel de transmision ultrasonogréfica 1

5.4 Accesorios estandar MTM200:

1223317 Servidor MTM200 1

| ACCOCIOO Electiodosdegomadecaucho 60xS0mm) 2
ACC020C101 Electrodos de goma de caucho (70 x 110 mm) 2

| SISO Esponjasparaclecrodos (0x100) M 2
9051650010 Esponjas para electrodos (80 x 120) mm 2

| ACCOOCO00 Eleciodosautoadneshos (0xSOmm) 4
ACC020C001 Electrodos autoadhesivos (50 x 100 mm) 4

| ACCONCHO0 Coreadefipcn@SxR0mm 1
ACC020C301 Correa de fijacion (75 x 600 mm) 1
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5.5 Accesorios estandar BTM200:

5.6 Accesorios estandar VAM200:

7900033220 Ventosas para electrodo de vacio @ 60 mm

7130033300 Manguera de derivacién de vacio (rojo)

5.7 Accesorios estandar EMG200:

ACC020C000 Electrodos autoadhesivos (50 x 50 mm) 8

7101000016 Derivaciones Stim

INI
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6 Instalacion

6.1 Instalacién de los médulos funcionales

6.1.1 Rehab Series con o sin médulo preinstalado.

* Retire el dispositivo Rehab Serie y cualquier otro articulo ordenado del
cartén e inspecciones por si se han producido dano durante el envio.

* El dispositivo sobre un escritorio o Cart200. Asegurese de que existe suficiente flujo de
aire por debajo del dispositivo (no coloque el dispositivo sobre una mesa cubierta).

6.1.2 Rehab Serie con un médulo (VAM200/ EMG200/ BTM200/ MTM200)

* Retire el moédulo funcional y cualquier otro articulo ordenado de la caja de cartén, e
inspecciones por si se han producido dafios durante el envio.

* Cologue el médulo funcional sobre un escritorio o Cart200. Asegurese de que existe
suficiente flujo de aire por debajo del dispositivo (no cologue el dispositivo sobre una
mesa cubierta).

* Retire el dispositivo Rehab?2 Series y cualquier ofro articulo ordenado de la caja de
cartén, e inspecciones por si se han producido dafios durante el envio.

* Coloqgue el dispositivo principal en la parte superior del médulo funcional.

* Levante cuidadosamente el dispositivo principal en la parte delantera e inserte el
cable plano en el conector.

6.1.3 Rehab Series con dos médulos.

e Refire la parte inferior del médulo funcional y cualquier otro articulo adicional ordenado
de la caja de cartdn e inspecciones por si se han producido danos durante el envio.

* Cologue la parte inferior del médulo funcional sobre un escrito o Cart200. Asegurese de
que existe suficiente flujo de aire por debajo del dispositivo (no coloque el dispositivo
sobre una mesa cubierta) y el espacio vacio en blanco del panel frontal esta hacia
arriba.

* Reftire la parte superior del médulo funcional y cualquier ofro articulo ordenado de la
caja de carton y e inspeccione por si se han producido dafos durante el envio.

e Cologue la parte superior del moédulo funcional sobre la parte inferior del médulo
funcional, y asegurese de que el espacio vacio en blanco del panel frontal esté hacia
abagjo.

* Levante cuidadosamente la parte superior del moédulo frontal, al frente, e inserte el
cable plano en el conector.

* Cologue el dispositivo principal sobre los médulos funcionales.

* Levante cuidadosamente el dispositivo principal en la parte delantera e inserte el
cable plano en el conector.

6.2 Conexién alared de alimentacién eléctrica
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Inserte el cable de la alimentacién en el enchufe y conéctelo en el enchufe de la pared.

A\ PRECAUCION:

No coloque el dispositivo en un lugar en donde el cable de alimentacién podria ser que
alguien

* se fropiece o ser jalado durante el tratamiento.
No intente utilizar el dispositivo si no estd conectado correctamente a tierra. Asegurese
de que

* El dispositivo esté conectado eléctricamente a fierra al conectarlo solo a un receptaculo
de servicio eléctrico a tierra conforme a los cédigos eléctricos aplicables nacionales y
locales aplicables a los ambientes médicos.
Encienda la linea de energia (1).

* Elindicador LED se ilumina de color verde, indicando que el dispositivo estd conectado
ala

* red de alimentacion.
El dispositivo se iniciard y realizard una autocomprobacion. Esto puede tomar algin
fiempo.

* Al final de la autoprueba, el dispositivo entra al mend Inicial y esta listo para su uso.

6.3 Desconexién de la fuente de alimentacion

Sistemas sin bateria:
Cuando haya terminado los tratamientos, apague el dispositivo a través del

* interruptor en Apagado (0). El dispositivo estd ahora desconectado de la red de
alimentacién.
Sistemas con una bateria:
Apague el dispositivo presionando el botdn

* Cologue el interruptor de la linea de energia en Apagado (0) para detener la carga y
desconectar la unidad de

* lared de alimentacion.
6.4 Operacion del médulo de bateria (BTM200)

* Deje lalinea de alimentacién del interruptor en la posicién de Apagado (0) y encienda
el dispositivo utilizando el botén de presion.

* Elindicador LED se ilumina en naranja, indicando que el dispositivo estd operando desde
la bateria.

* Elestado de la carga de la bateria se indica en la esquina superior derecha
* delapantalla.

. Cuando haya terminado con los tratamientos, apague el dispositivo presionando el
boton.

* Con la linea de alimentaciéon en Encendido (1), la bateria se carga de forma

automatica,  independientemente del estado del botén de presion

encendido/apagado. Recomendamos el uso del aparato desde la red eléctrica,
siempre que sea posible. Esto aumentara la vida atil de la bateria.
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/ Informacidon de aplicacion

/.1 Electroterapia

/\ PRECAUCION:

e La conexién de accesorios que no sean los especificados por el fabricante pueden
afectar negativamente la seguridad del paciente, y el funcionamiento correcto del
equipo vy, por lo tanto, no esta permitido.

e Para prevenir infecciones, los electrodos y las almohadillas de las esponjas no deben
utilizarse si la piel estd abierta.

/.1.1 Antes del fratamiento
* Compruebe las contraindicaciones y advertencias para el paciente como se
describen en el parrafo 4, Prueba de sensibilidad al calor en el area de tratamiento.

* Enjuague el darea de fratamiento. Se recomienda rasurar la piel.

7.1.2 Electrodos de goma flexible

Recomendamos utilizar electrodos de goma flexible junto con las almohadillas de esponja
proporcionadas. Cuando se humedecen adecuadamente, las almohadillas de esponja
garantizar la impedancia baja entre la piel y el estimulador durante el tratamiento, y se
pueden limpiar con facilidad posteriormente. Siga los siguientes lineamientos cuando utilice
estos electrodos.

* Antes del uso inicial, enjuague muy bien las alimohadillas de esponja en agua tibia para
eliminar el agente de impregnacion.

* Antfes de la aplicacion, sature las almohadillas de esponja en agua del grifo. En las
zonas con agua suave al grifo, utilice entonces solucion salina. Esto mejorara la
conduccién eléctrica.

* Las almohadillas de esponja suministradas tienen tres capas. Con la corriente AC,
apligue una capa de esponja entre la piel y el electrodo, para una resistencia minima.

* Con corriente DC, aplique dos capas de esponja entre la piel y el electrodo. Las dos
capas ofrecen una mayor capacidad de absorcion para los productos de electrdlisis.

* Fije el electrodo/almohadilla de esponja al paciente utilizando las correas de fijacion
suministradas.

* Dependiendo del tamafo del electrodo, utilice dos o fres correas para maximizar la
superficie del contacto. Véanse las siguientes ilustraciones.

* Utilice el estimulador en el modo de Corriente constante (CC). Esto mantendré la
amplitud de corriente establecida, incluso cuando la impedancia de las almohadillas
de esponja aumente durante el tratamiento, provocada por la evaporacién de agua.
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* Mantenga las almohadillas de esponja bien humedecidas durante el tratamiento,
especialmente con las corrientes DC. Si la visualizaciéon de la corriente comienza a
parpadear, esto indica un mal contacto eléctrico.

* Después de utilizarlas, limpie las almohadillas de las esponjas como se describe en las
Instrucciones de mantenimiento del usuario.

7.1.3 Electrodos de vacio

Existe una eleccidon de electrodos grandes y pequenos. Las dreas de los electrodos
corresponden a aquellas de 4 x 6 cm y 6 x 8 cm de electrodos de goma flexible. Los
electrodos de vacio son lo suficientemente flexibles como para garantizar el contacto
optimo con la piel, pero lo suficientemente rigidos como para evitar algun cambio en el
contorno de la parte que estd siendo tratada, permitiendo beneficiarse plenamente del
efecto del masaje de las pulsaciones de vacio.

Mantenga las almohadillas de esponja bien humedecidas durante el fratamiento.

Después de utilizarlas, limpie las almohadillas de las esponjas como se describe en Ias
Instrucciones de mantenimiento del usuario.

7.1.4 Electrodos autoadhesivos

Los electrodos autoadhesivos tienen una mayor serie de impedancia que los electrodos de
goma flexible. Esto puede provocar que el estimulador termine el tratamiento en
amplitudes de corriente mds altas. Cuando esto ocurre, se recomienda continuar el
fratamiento con los electrodos de goma flexible, combinados con las almohadillas de
esponja adecuadamente humedecidas.

Los electrodos autoadhesivos no se recomiendan para ser ufilizados con corrientes que
contengan un componente DC.

/\ PRECAUCION:

No utilice los electrodos en heridas abiertas.

7.1.5 Efectos electroliticos.

La electrdlisis ocurre debajo de los electrodos cuando los tipos de corriente con un
componente DC se aplican. Debido a la mayor concentracion de productos electroliticos
provocados por la migracién de iones que ocurre debajo de los electrodos,
recomendamos el uso de las esponjas suministradas para mantener los efectos al minimo.
Asegurese de que las esponjas se mantengan bien humedecidas y coloque el lado grueso
de la esponja entre el electrodo de goma flexible y el paciente.

7.1.6 Densidad de la corriente

38



Rehab-Series

En el estdndar particular para los Estimuladores eléctricos nerviosos y musculares, |C 60601 -2-
10, se recomienda no exceder una densidad de corriente de 2 mA rm.s. / cm?2 de lo
contrario podrian ocurrir irritaciones o quemaduras en la piel. Para los tipos de corriente que
contienen un componente DC, recomendamos no exceder una densidad de corriente de
0.2mA /cm?

Para encontrar la amplitud de corriente mdxima recomendada en mA para las formas de
onda de corriente interferencial, premodulada y rusa, multiplique la superficie del electrodo
en cm? por dos. Para todas las ofras formas de onda de corriente, la corriente de salida del
estimulador nunca debe exceder 50 mA r.m.s. Esto implica que la superficie del electrodo
de 25 cmz?, la densidad actual nunca debe exceder los 2 mA r.m.s. / cm2. Como una regla
empirica para los electrodos mds pequenos, tales como los autoadhesivos de 3.2 mm, la
corriente mdxima establecida disponible en el estimulador para una forma de onda de
corriente dada debe reducirse proporcionalmente.

Para un cdlculo preciso del valor rrm.s. de una forma de onda de corriente de impulsos, se
puede ufilizar la siguiente férmula: IRMS = | pico V (Duracion de la fase [us] * frecuencia de
las pulsaciones [Hz] * 106 )

Para las corrientes TENS simétricas, la duracion de la Fase debe multiplicarse por 2. El valor
de la corriente pico, pico |, se puede tomar de la pantalla de la corriente.

Los electrodos deben ser colocados con cuidado, asegurando un buen contacto eléctrico
en toda la superficie del electrodo.

/.1.7 Reacciones de la conexién y desconexién

Las caracteristicas de salida de la Corriente constante (CC) pueden causar reacciones
desagradables por la conexidn y desconexidon si los electrodos no estdn colocados
correctamente o si se pierde el contacto con la piel. AseguUrese de que la amplitud de la
corriente esté establecida en 0 mA cuando aplique o retire los electrodos. Utilice el modo
de salida de Voltaje constante (CV) con las aplicaciones dindmicas del electrodo.

7.2 Ultrasonido

7.2.1 Control del contacto

El aplicador ultrasonogrdfico tiene una funcidn del control del contacto que suspende el
tratamiento cuando el contacto acuUstico con el cuerpo cae por debajo de cierto nivel. La
luz indicadora del aplicador se enciende para indicar esta situacion, la pantalla de la
amplitud ultrasonogrdfica empezard a parpadear y el temporizador del tfratamiento
detendrd la cuenta regresiva. Durante esta situacion, el aplicador emite una pequena
cantidad de energia para detectar la restauracion del contacto acustico.
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Puede experimentar esto cuando el aplicador solo hace contacto parcial con el
cuerpo. Cuando se siente la restauracion del contacto, el fratamiento se reanuda en la
amplitud establecida. La funcidén del control del contacto no funciona en amplitudes
por debajo de 0.2 Watts/cm?2.

7.2.2 Medio de contacto

Para garantizar la fransferencia eficiente de energia, se necesita un medio de contacto
entre el aplicador ultrasonogrdafico y el cuerpo. El aire provoca virtualmente una reflexion
total de la energia ulfrasonogrdfica. El mejor medio para transferir la energia
ultrasonogrdfica es un gel.

* El gel se debe aplicar a la parte del cuerpo a ser tratada y luego extenderlo con el
aplicador ultrasonogréfico.

* Nunca aplique el gel al aplicador ultrasonografico. El aplicador registrara esto como
un contacto acustico y puede emitir energia ultrasonografica, lo cual podria dafar al
aplicador.

Si la superficie corporal es muy irregular, dificultando obtener un buen contacto entre el
aplicador ultrasonogrdfico y el cuerpo, o si el contacto directo debe evitarse (por ejemplo,
debido al dolor), el drea afectada puede ser fratada bajo el agua (método subacudtico).
El agua debe ser desgasificada (hirviéndola previamente) para evitar que haya burbujas
de aire en el aplicador ultrasonogrdfico y el cuerpo

7.2.3 Antes del fratamiento

* Compruebe las contraindicaciones del paciente. Para mayores detalles, véase la
Seccion 4.2.2.

* Pruebe la sensibilidad al calor del area de tratamiento.

* Para optimizar la transmisién ultrasonografica, limpie la piel del area de fratamiento
con jaboén o con una solucién de alcohol al 70%.

* El crecimiento de pelo debe ser afeitado.

7.2.4 Durante el tratamiento

* El aplicador ultrasonografico tiene que moverse constantemente, también con el
método semiestatico. Durante el tratamiento la amplitud ultrasonografica mostrada
puede variar alrededor del valor establecido, provocado por las fluctuaciones en el
acoplamiento acustico.

* Pregunte al paciente regularmente sus hallazgos. De ser necesario, el tratamiento
tendra que ser adaptado. La amplitud se puede reducir o el modo continuo se puede
cambiar al modo pulsado o viceversa.
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* Cuando existen sefales de que la fransmision ultrasonografica es mala, afiada mas gel
de contacto o difuindalo con el aplicador.

/N\ PRECAUCION:

* El aplicador ultrasonografico es un instrumento de precision. Se ha tenido mucho
cuidado durante el desarrollo y en la produccién para obtener las mejores
caracteristicas posibles del rayo. El tratamiento rudo (discordante o que baja) puede
afectar adversamente estas caracteristicas y, por lo tanto, debe evitarse.

7.2.5 Después del tratamiento

* Limpie la piel del paciente y el aplicador ultrasonogréfico con una toalla o paio.
Limpie el aplicador con una solucién de alcohol al 70%.

* Compruebe los efectos que pueden esperarse (por ejemplo, dolor, circulacion y
movilidad).

* Pidale al paciente que informe al terapeuta sobre cualquier reaccién.

7.3 Vacio

Los electrodos de vacio hacen un buen contacto con la piel, lo que significa que hace uso
eficaz de toda el drea del electrodo. El efecto de masaje resultante del vacio pulsado
garantiza un buen flujo de sangre a través de la piel bajo los electrodos. Esto reduce la
resistencia de la piel y aumenta la eficacia de la corriente de estimulacion.

* Parala aplicacién de los electrodos de vacio, véase el parrafo 7.1.3.
* Cuando solo ve un canal de vacio, cierre el ofro canal con uno de los cables de
vacio que no esté en uso.

7.4 EMG

7.4.1 Electrodos de la piel/colocacién de la sonda

Si esta utilizando la fase EMG o ETS, conecte la derivacion de referencia EMG al electrodo
de la superficie de la piel y coldquelo apropiadamente al cuerpo, asegurdndose de que la
piel esté libre de grasa o suciedad. Repita el procedimiento anterior con los ofros dos
electrodos en la piel. Si utiliza una sonda, color el Unico electrodo de superficie en la piel
en el drea del musculo y luego inserte la sonda.

iSiempre utilice el cable de Referencia (REF) para la medicién EMG precisal
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Coloqgue el electrodo de referencia en cualquier parte de su piel. Cuando utilice una
sonda vagina, puede colocar el electrodo de referencia en su muslo.

7.4.2 Sondas

Sondas vaginales / rectales:

* Compruebe silos conectores estan conectados a la sonda.

* Le aconsejamos utilizar la sonda de NU-TEK.

* Limpieza: iRecuerde! iLa sonda vagina o rectal solo se usa para un paciente!
Limpie cuidadosamente la sonda después de su uso. Lave gentiimente la sonda
en agua jabonosa, enjuaguela y asegurese de que la sonda esté
completamente seca antes de almacenarla en la bolsa plastica. Lea
cuidadosamente las Instrucciones de uso de la sonda, adjuntas originalmente en
sU empaque.

NOTA:

Solo NU-TEK o los distribuidores/importadores asignados estdn aprobados para realizar el
servicio. Por favor, péngase en contacto con nosotros sobre su Sonda vaginal/rectal.

AC4001(24.5x97mm) NT1041(26.5x97mm)

AC4000(29.5x97mm) NT1011(14x132mm)
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8 Instrucciones de funcionamiento

8.1 Controles del operador

L1I21%)
5

[1] Servidor de CT2200

[2] Interruptor de la linea de alimentacioén

0...El dispositivo estd desconectado de la fuente de alimentacion 1..El dispositivo estd
conectado ala fuente de alimentacion

[3] Conector de la red de alimentaciéon nimero de tipo/etiqueta de advertencia

Ofrece informacién del aparato, tal como el tipo y el nUmero de serie, asi como los datos
de conexion tales como el voltaje de lared y el consumo mdximo de corriente.

[4] LED de alimentacion

[5] Botdn interruptor de ENCENDIDO/APAGADO

[6] Pantalla con tecnologia de pantalla tactil

[7] Interruptor del paciente

[8] Botdn de electroterapia (Combo-Rehab, Stim-Rehab) / Botdn de tratamiento (Ultra-
Rehab)

[?] Indicador LED

[10] Boton de terapia combinada (Combo-Rehab)/Boton de favoritos (StimRehabm Ultra-
Rehab)

[11] Botdn de terapia ulirasonogrdfica (Combo-Rehab) / Botdn del protocolo clinico
(StimRehab, UltraRehab)

[12] Utilice este confrolador para desplazarse a través de las pdginas y para ajustar los
pardmetros. El indicador LED lineal se ilumina cuando el controlador estd listo para ser
utilizado.

[13] Botdn de detencidn de emergencia

[14] Cable del electrodo de conexion Electroterapia canal 1

[15] Cable del electrodo de conexion Electroterapia canal 2

[16] Conexion del aplicador ultrasonografico
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[17] M&dulo MTM200

[18] Cable de conexion del electrodo Electroterapia canal 4 [19] Cable de conexidn del
electrodo Electroterapia canal 3 [20] BTM200

[21] Mbdulo VAM200

[22] Cables de conexiones de vacio Electroterapia canal 1 [23] Cables de conexiones de
vacio Electroterapia canal 2 [24] Médulo EMG200

[25] Canal del cable de del electrodo de referencia

[26] Cable del electrodo EMG canal 1

[27] Cable del electrodo EMG canal 2
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/\ PRECAUCION:

* La conexién de accesorios que no sean los especificados por el fabricante
pueden afectar negativamente Ila seguridad del paciente, y el
funcionamiento correcto del equipo vy, por lo tanto, no estd permitido. Para
aplicaciones combinadas, solo utilice el equipo Nu-Tek tipo BF. La muy baja
corriente de fuga de este fipo
de equipo garantiza una terapia absolutamente segura.

* El aplicador ultrasonogréfico es un instrumento de precision. Se ha ftenido
mucho cuidado durante el desarrollo y en la produccién para obtener las
mejores caracteristicas posibles del rayo. El fratamiento rudo (discordante o
que baja) puede afectar adversamente estas caracteristicas y, por lo tanto,
debe evitarse.

/N\ PRECAUCION:

Las conexiones [13] [14] [15] [16] [18] [19] [22] [23] [25] [26] [27]estAn previstas
para la conexidn de las partes aplicadas tipo BF que cumplen con los requisitos
de corriente de fuga de IEC 60601-1.

8.2 Simbolo
Significado Simbolo Significado
Cable del electrodo de 90% Limite de temperatura de
!F conexion Electroterapia 10% fransporte y almacenamiento.
k Parte d icacion BE %m Limite de humedad de
arte ae aplicacion br. e fransporte y almacenamiento.
3]
g Conexion del aplicador g"‘“ Limite de presion atmosférica de
ultrasonogréfico fransporte y almacenamiento.
Q Conexién del botsn para la ﬁ Descarte conforme a la
detencién de emergencia - | Directiva2012/19/EU (WEEE)
Por favor, refiérase al Manual
@ de instrucciones debido a los El nombre y domicilio del
altos niveles de salida. fabricante
Cumple con la Directiva europea de dispositivos médicos 93/42/EEC v la
0197 enmienda de los requisitos de la directiva 2007/47/EC. Organismo
q3 notificado TUV Rheinland (CE0197)
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8.3 Operacién basica

8.3.1 Dispositivo encendido
» Encienda el aparato como se describe en el parrafo 6.3.

8.3.2 Organizacién de la visualizacién

La pantalla se organiza como una hoja de cdiculo de 3 pdaginas, una para cada canal.
Los canales se refieren a los grupos de conectores del paciente accesibles al frente de la
unidad. Se puede seleccionar una hoja al tocar su pestana. La pestana muestra
informacion importante, tal como la amplitud de la salida y el tiempo de tratamiento
restante. Esta informacion es confinuamente visible, también cuando la hoja no se
selecciona.

@ o m

Manual

[ OM/OFE Time
Continuos

[A] Modelo del dispositivo.

[B] Nivel de navegacion. Muestra donde se encuentra en la navegacion.

[C] Indicador de bateria (solo es visible cuando se opera desde la baterial).

[D] Barra de navegacion. Ofrece botones dependientes de la pantalla para varias funciones.
Para mayores detalles, véase el pdrrafo 8.2.51.

[E] Encabezado de la pantalla. Muestra el nombre de la pantalla, asi como la Operacion
manual o el nombre del Protocolo clinico seleccionado.

[F] Pantalla corporal. Muestra los parédmetros de un canal seleccionado o cuando no se
selecciona ningUn canal, los botones del menu.

[G] Pestana del canal. Se utiliza para seleccionar un canal y mostrar y ajustar el fiempo de
tratamiento, y la amplitud de salida de ese canal. Para mayores detalles, véase el parrafo

8.2.5.2.
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Una hoja seleccionada ofrece una descripcidon general de los pardmetros pertenecientes
a ese canal. Un pardmetro se puede seleccionar al tocarlo, lo cual provoca que su hoja se
ilumine y se ilumine la tira de ldmparas en la parte inferior de la barra de la pantalla.
Ahora, el pardmetro puede ajustarse con el controlador central [12]. El pardmetro puede
estar cerrado al tocar otro pardmetro.

Para ajustar la amplitud de salida de un canal, toque de nuevo la pestana del canal
seleccionado. Su color cambiard a naranja. La amplitud de salida puede ser ahora
ajustada con el controlador central [12].

Para ciertas aplicaciones, como la terapia interferencial y la terapia combinada, se
pueden vincular dos canales adyacentes. Los canales vinculados se indican mediante
una pestana combinada. Las mitades de la pestana muestran la amplitud de salida de
cada canal, mientras que los pardmetros restantes de la hoja aplican a ambos canales.

Cuando enciende la unidad, usted ingresard primero al menuU de Inicio. En el menU de
Inicio no se seleccionard ninguno de los canales. El menU de Inicio ofrece un acceso
estructurado a todas las terapias disponibles dentro de la unidad, con los pardmetros
predeterminados adecuados. Solo seleccione un punto del menU tocando el botdn para
navegar a la siguiente pantalla. Puede regresar a la pantalla anterior tocando Ia fecha
atrds en la parte superior de la pantalla. En cualquier parte de la navegacion puede
regresar al menu de Inicio, tocando el botdn de Inicio. [ # |

8.3.3 Senal

8.3.3.1 Barra de navegacion

icono nombre Significado
Atras regresar a la pantalla anterior.
n Inicio regresar a la pantalla de Inicio.
[Gaga ] Numero de Numero de pagina / nimero de paginas en pantallas con
biaing menus de varias paginas o numero de paso del tratamiento.
favorito protocolo secuencial en un favorito.
n Eliminar Eliminar favorito.
PaQusq Pausar el tratamiento. La corriente de salida disminuye a 0y
m el temporizador del tratamiento suspende la cuenta
regresiva.
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icono nombre Significado

Iniciar / confinuar tratamiento. La corriente de salida
aumenta al valor previo y el temporizador del tratamiento
reanuda la cuenta regresiva.

Iniciar /
continuar

- Aceptar | Aceptar la opcién seleccionada.

Parar Para el fratamiento. Restablecer el temporizador del
tratamiento y la intensidad.

8.3.3.2 InformaciOn de la pestana del canal

llustracion de la pestafia del
canal de la electroterapia

A Indicador de salida Electrodos estandar
B Indicador del canal . Canal 1

. Canal 2

Tiempo de tratamiento restante. Cuando ha sido cargado un protocolo
secuencial, el valor indica el tiempo fotal del tfratamiento restante del protocolo
secuencial.

D | Valor de salida

E | Unidad del valor de la salida: mA, V

llustracion de la pestaia del canal del
ultrasonido

1.4

Wiem2 j—QG

F Tiempo de fratamiento restante. Cuando se ha cargado un protocolo
secuencial, el valor indica el fiempo total del tfratamiento restante del protocolo
secuencial.

Valor de salida
H Unidad del valor de la salida: Watts, Watts/cm?
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llustracién de la pestafa del canal
de la terapia combinada

Indicador de salida

Electrodos estandar

J Indicador de salida u

Aplicador
ultfrasonogréfico

secuencial.

Tiempo de ftratamiento restante. Cuando se ha cargado un protocolo
secuencial, el valor indica el fiempo total del fratamiento restante del protocolo

Valor de salida

Unidad del valor de salida: mA, V

Valor de salida

oz 2| ™

Unidad del valor de salida: Watts, Watts/cm?

8.3.4 Navegacion

8.2.4.1 Electroterapia

Inicio

El menu Inicio da acceso a todas las funciones de
la unidad.

Seleccione la funcion o la terapia deseada
tfocando el botén.

Aparece la siguiente pantalla.
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Electroterapia "“Protocolos clinicos"

El menud de electroterapia da acceso a las funciones
* Protocolos clinicos
* Favoritos
* Operacién manual
Seleccione los Protocolos clinicos tocando el
boton. Aparece la siguiente pantalla.

* Manual Operation

Utilice el controlador central para desplazarse a
través de la lista y seleccionar el protocolo clinico
tocando el botén.

Aparece la pantalla de seleccién del canal.

Para informacison sobre la terapia, toque el botén
Info en el lado izquierdo del protocolo vy
aparecera la informacion de la terapia.

= E@ = Ej E

Pain of TMJ

| Myotascial Pain

Muscie pain in TMD 1
.'syndmn\c ’

Impingsmeant Syndrom

Frozen Shouldar l

Informacién de la terapia

Utilice el controlador central para desplazarse por
las paginas, en la mayoria de los casos, la primera
pagina es texto seguido por una o mas ilustraciones.
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Seleccion del canal

Aqui puede seleccionar los canales para la
electroterapia. Cuando se selecciona el canal 1, el
canal 2 esta aan disponible para otra terapia.
Cuando se selecciona el canal 1 + 2, ambos
canales tienen los mismos parametros. Solo la
intensidad se puede ajustar de forma diferente.

Pantalla de parametros (pantalla de terapia)

En la pantalla del usuario puede ajustar la
intensidad o cambiar el parametro tocando el -

. I eq
botén y cambiando el valor con el controlador | 9ak

cenftral. ON/OFF Time

Continuos

coicv
cc

Ajuste del tiempo del tratamiento

Toque el botén del temporizador, el color cambia a
naranja y ajusta el tiempo del fratamiento con el

Freq
controlador central [12]. 00Kz

ON/OFF Time
Continuos

Repita esto para todos los demas parametros.
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Inicie la terapia ajustando la intensidad con el

controlador central [9].

* Para poner el fratamiento en pausa, toque el
boton
pausall¥ en la barra de navegacisn.

* Para continuar con el tratamiento, toque el
boton
ejecutal® en la barra de navegacion.

* Para detener el fratamiento, toque el botén
porol- en la barra de navegacion.

|

BaHz

| ONIOFF Time

\

Continuos |

coicv
ce

e

el

05:56°/00:00°

uA

“"Operacion manual” de la electroterapia

El menu de electfroterapia da acceso a las
funciones

* Protocolos clinicos
* Favoritos
* Operacion manual

Seleccione Operacién manual tocando el botén.
Aparece la siguiente pantalla.

Electrotherapy

El Clinical Protocols

* Favorites

* Manual Operation

De la lista, seleccione una forma de onda de
corriente.

Desplidcese a la siguiente pagina con el controlador
central [12] o seleccione la forma de onda de
corriente tocando el botén.

Nota: Algunas de estas selecciones son grupos y en
la siguiente pantalla aparecerd una lista desde la
cual puede seleccionar la onda de corriente.

Premod

Siphasic

Russian

Hight Vonag
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Seleccion del canal

Aqui puede seleccionar los canales para la
electroterapia. Cuando se selecciona el canal 1, el
canal 2 esta aun disponible para ofra terapia.

Cuando se selecciona el canal 1 + 2, ambos canales
tienen los mismos parametros. Sélo la intensidad
puede ser

ajustada de forma distinta.

CTI0

g3l

2

Pantalla de parametros

Ajuste los parametros tocando el boton
y cambie el valor con el controlador central [12]

Nota: Algunos pardmetros estan agrupados y en la
siguiente pantalla se pueden cambiar los ajustes de
la misma forma que antes.

"4- |5

L) oo

Manual

|

-

|

| Freq.

| B0Mz

| ONIOFF Time
| Continuos

CC 'CV

Ajuste del fiempo del tratamiento

Toque el botén del temporizador, el color cambia a
naranja y ajusta el tiempo del tratamiento con el
controlador central [12].

Repita esto para todos los demdas parametros.

T :

|

|

| Freq

| 00Kz

| OMAOFF Time
| Continuos

[ ccrev
| cc

v
Y

-l
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Inicie la terapia ajustando la intensidad con el “_ IERINEIS
controlador central [12]. e e
. -
* Para poner el tratamiento en pausa, toque el ‘
boteén L aotse
pausa llen la barra de navegacisn. oOFF Time
. . L ntinuos i
* Para continuar con el tratamiento, toque el ST
botén ‘ cc
ejecutar B¥en la barra de navegacisn. L S g [
. ) .E&®nn-nn®
* Para detener el fratamiento, toque el botén 05:56°100:00
detener Men la barra de navegacion. o

8.2.4.2 Terapia ultrasonografica

El menu Inicio da acceso a todas las funciones de la
unidad.

Elactrotherapy

En el menU Inicio seleccione la ferapia :
ultrasonogrdfica tocando el botén “Ultrasonido™. Ultrasound

Aparece la siguiente pantalla. M

Vaccum

a System Seftings

Terapia ulfrasonogrdfica “Protocolos clinicos”

El menu de la Terapia ultrasonografica da acceso

a |OS fUI’]CIOﬂeS. Chinical Protocols
* Protocolos clinicos
. Favories
® Favoritos *

* Operacion manual
Seleccione los Protocolo clinico tocando el botén.
Aparece la siguiente pantalla.

* Manuwal Operation
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Utilice el control cenfral para desplazarse a través
de la lista y seleccionar el protocolo clinico
tocando el botoén.

Para informacién sobre la terapia, toque el botén
Info en el lado izquierdo del protocolo y apareceri
la informacisén

de la terapia.

(«|[n]

Clinical Protocols

Rinosinusitis Acute

Subdeltoidea

Epicondylitis Type !
(tenoperiosteal)

Informacién de la terapia

Utilice el confrolador central [12] para
desplazarse por las paginas, en la mayoria de los
casos, la primera pagina es texto seguido por una
O mas ilustraciones.

olnt}

La cuenta regresiva comienza cuando se
desactiva el control de contacto.

Los parametros siempre pueden cambiarse, antes
o durante el tratamiento.

M'c;wz]r‘wd_
1M
uny
Waiem?
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8.2.4.3 Terapia combinada

Esta tferapia combina el ultrasonido vy Ila
electroterapia.

El menu Inicio da acceso a todas las funciones de
la unidad. En el menu Inicio seleccione la terapia

combinada tocando el botéon “Combinacion”.

Aparece la siguiente pantalla.

[ U Blectrottmrapy
L

[
.)) Uttranaunst

|
\'-‘l.’) Cambination

[ ﬂ Vocoum
!

! 0 Sysiein deTings
{

Terapia combinada “Protocolos clinicos”

El mend Combinacién da acceso a las funciones
* Protocolos clinicos
* Favoritos
* Operacién manual

Seleccione Operacién manual tocando el botén.
Aparece la siguiente pantalla.

L[]
Clisical Protocels

| Elctredizgnosis of
Terderpoinls in FVS

| Treatrent of
| Tendwpcints in F7d5

En este menu, seleccione la forma de onda de
corriente tocando el botén.

Nota: Algunas de estas selecciones estan
agrupadas y en la siguiente pantalla aparece otra
lista desde la cual se puede seleccionar la onda de
corriente.

(€]

surrent Wavelomm

b 4

Fromod

Diphens

Russlar

Hight vorgeNA
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8.2.4.3 Terapia combinada

Ajuste los parametros de corriente y el fiempo del
fratamiento
* Toque el botén parametros y ajuste con el
controlador central [12].

lm M }err-ﬂr Ema |
56002

Best Low Beat Wich
AM: " aH:

* Seleccione el botén ultrasonido para ajustar los
parametros ultrasonograficos.

* Toque el boton electroterapia para regresar a
la pantalla anterior.

| Frequescy |
| AL 2P |
[ amit

| wastiemz

mA Wiem2

* Toque los parametros del ulfrasonido y ajuste la
intensidad con el controlador central [12].

* Toque la lectura de corriente del canal 2 para
ajustar la intensidad de la corriente. (El
electrodo y la cabeza de tratamiento
necesitan estar en contacto con el paciente.)

(€] #][%]

DUt e, | [ Buly Gytie
Soape ! S0,
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8.2.4.4. Vacio

El menu Inicio da acceso a todas las funciones de la

unidad. HOME
. .. . . , “J" Clectrothwrapy
En el menu Inicio seleccione la terapia de vacio )
tocando el botdn “Vacio”, si la unidad estd j.,) Uitrassund
equipada con un Vacoftron, es posible seleccionar —

M st
L ‘.") Combmatian

[ ﬁ Vaciuin

|

:G By=ien Sewings
i

cualquiera.

Aparece la siguiente pantalla.

* Toque el botén y ajuste la presion utilizando
el contfrolador central [12]. Los aspiradores de
vacio se sele.cmonon ou’rpméhcczmen’re cuando la - tcgn,,mm |
bomba comienza a funcionar.

Modo continuo - pulsado

* Toque €l Leamess, |5otoN y seleccione el ritmo del : :
masaje deseado utilizando el controlador central J ’ bactal b
[12]. Puede elegir enfre el modo
Continuo, pulsado modo 1 sy pulsado modo 2 s.

58



8.2.4.5 MTM200

Estimulacion eléctrica de 4 canales

Si la unidad estd equipada con MTM200, la
estimulacioén eléctrica aumenta a cuatro canales.
AqQui puede seleccionar los canales para la
electroterapia. Cuando se selecciona el canal 1, los
canales 2, 3 y 4 aun estan disponibles para otra
terapia.

Cuando se seleccionan los canales 1 + 2 o 3 + 4,
ambos canales fienen el mismo parametro.

Solo la intensidad se puede ajustar de forma

-calmuc‘i

diferente.
"o !°’3¢:,;:"“
12 , . , Sosl Low pat High
Toque el botén. La pantalla cambiard los ol B
parametros del canal 3-4. ONIOFF Timn I

8.2.4.6 EMG200

«|[n][®

Manual
En el menuy Inicio, seleccione la terapia de vacio - ConierFreg
tocando el botén “EMG”, si la unidad P o] e SIAR.
estd equipada con EMG200. noMz 1502

DNIOFF Therw
o ntinves

cccy

Boal Low I Beat Mg I
-
) |
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El menu Combinacion da acceso a las funciones
° EMG
* FETS

Seleccione ETS tocando el botén. Aparece la
siguiente pantalla.

El menu EMG da acceso a las funciones.
* Protocolos clinicos -

MG

. | E CHlisal Fritg Lot
* Favoritos SR
* Operaciéon manual g‘* —
L
Seleccione la Operacién manual tocando el (* R —)
l ™ L mration

boton. Aparece la siguiente pantalla.

crone
*|[n]

De la lista, seleccione una forma de onda de Al
corriente. Desplacese a la siguiente pagina con el

controlador central [12] o seleccione la forma de ‘ Ciree L
onda de corriente tocando el botoén.
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Seleccién del canal e '

L« |[]
AQui puede seleccionar los canales para la Chanel Selection
electroterapia. Cuando se selecciona el canal 1, el '
canal 2 estad aan disponible para otra terapia.

Cuando se selecciona el canal 1 + 2, ambos
canales tienen los mismos parametros. Solo la
intensidad se puede ajustar de forma diferente.

cne

En esta pantalla, el usuario puede ajustar la
intensidad o cambiar el pardmetro tocando el
botén y cambiando el valor con el controlador
cenftral. Toque el botén del temporizador, el color o
cambia a naranja y ajusta el fiempo del ]
fratamiento con el contfrolador central [12]. :

Toque el botén E-Stim para cambiar los pardmetros
de la EMG. [

Mavin

AW Tariehald | [ Riofend bact |
Auts Aove

Work tme " Rest lime
is 6&

En esta pantalla, el usuario puede ajustar la
intensidad o cambiar el pardmetro tocando el
botén y cambiando el valor con el controlador

fuu anee
cenftral. Toque el botén del temporizador, el color S I sowe |
cambia a naranjo y ajusta el tiempo del s gotswn s
tratamiento con el controlador central [12]. “Ramp oo | [TON T |
Toque el botén E-Stim para regresar a la pantalla A | '
anfterior. [
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8.2.4.7 Guardar favoritos

Cuando se aqjusta completamente la pantalla de
tratamiento como se requiere, sus qjustes se pueden
almacenar como favorito para su uso posterior:

e Siempre y cuando el fratamiento no haya
iniciado, el botén Almacenar estad disponible en
la barra de navegacion. Para almacenar sus
ajustes, toque el botén Almacenar B

{.?,

oMz

Bentlow | [ weat Hn’g’h
2 ! | aHz
Vsctor Sean
Qo

ooy
cc

Camer Freg. |

Introduzca el nombre de su favorito utilizando el
teclado.

Toque B aimacenar su favorito debajo del nombre
que acaba de introducir.

Notas:

Una vez guardados, los favoritos se pueden
recuperar de los mends Electroterapia, Terapia
ultrasonogréfica y Terapia combinada.

Los fratamientos de 4 polos se guardan
automaticamente y se cargan como un canal de
tratamiento dual.

Los ajustes del vacio no se guardan.

1|
i*l | | mma

9
fuv || wxyz ‘

o |
m 1

J

8.2.4.8 Ajustes del sistema

El menu Inicio da acceso a todas las funciones de la
unidad. En el menu Inicio seleccione Ajustes
del sistema tfocando el boton *Ajustes del sistema”.

Aparece la siguiente pantalla.

HOME

P Blectiotimiagy
LN

f
! Q)) Uttrasawund
L

!

LR .
) Sombmetiorn

)

‘ Vacoum
f

L

!

a Sysvem Sewings
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En esta pantalla puede personalizar la unidad. Se
pueden cambiar o ajustar varias configuraciones.

* |dioma. Toque el botén idioma y seleccione el
idioma deseado utilizando el controlador central
[12]. Toque de nuevo el botén Idioma o toque
otfro botén para confirmar.

* Brillo. Aqui puede cambiar la intfensidad
de la refroiluminacién de la pantalla.

* Repita esto para todas las ofras opciones en el ‘,ﬁ:,‘:,‘,,r"r,{""""'"‘

menu Ajustes

del sistema.

* Toque la fecha hacia Afras , en la barra de
navegacion
para regresar al menda Inicio.

8.3.5 Apagado del dispositivo

Apague el dispositivo como se describe en el parrafo 6.4.
8.3.6 Detalles de funcionamiento

8.3.6.1 Botén de atajo

* Boton de electroterapia: al presionar este botén puede ingresar la pantalla que
seleccioné la ultima vez para la electroterapia.

 Botén de terapia ulfrasonogréfica: al presionar este botén puede ingresar la
pantalla que seleccioné la dltima vez para la terapia ultrasonografica.

* Boton de terapia combinada: al presionar este botén puede ingresar la pantalla
que seleccioné la dltima vez para la terapia combinada.

e« Boton de fratamiento: al presionar este botén puede ingresar la pantalla de
fratamiento que seleccioné la dltima vez.

* Botén de favoritos: al presionar este botén puede ingresar la pantalla de favoritos
que selecciond la dltima vez.

* Boton de protocolos clinicos: Al presionar este botén puede ingresar a la pantalla
de protocolos clinicos que selecciond la dltima vez.
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8.3.6.2 Ajuste de la amplitud de corriente

Para aqjustar la corriente de salida, toque la pestana del canal seleccionado. Su color
cambiard

a naranja, después de lo cual se puede ajustar la amplitud de corriente con el confrolador
cenftral [12].

La amplitud de corriente solo se puede ajustar cuando se ha configurado el relo;.

Con las 4 formas de onda de corriente interferencial, la amplitud de corriente opera en
ambos canales simultdneamente. En este caso, estd disponible una instalacion de equilibrio
para la forma de onda de corriente interferencial cldsica (para mayores detalles, véase el
pdrrafo 4.1.3).

La unidad de la amplitud de corriente desplegada depende de la forma de onda de
corriente seleccionado previamente en mA, uAo V.

Un tratamiento se inicia ajustando la amplitud de la corriente, a menos que un programa de
bombeo haya sido seleccionado. Para iniciar un programa de bombeo, toque el botédn
Inicia/continuar en la barra de navegacion.

8.3.6.3 Modo CC/CV

Dependiendo de la forma de onda de corriente seleccionada, los canales de
electroterapia se pueden utilizar en modo de Corriente constante o Voltaje constante. Se
aconseja utilizar el modo CV con aplicaciones de electrodos dindmicos. En el modo CV, la
corriente de salida depende del contacto eléctrico con el paciente y puede por lo tanto
variar. Puede cambiar la configuracion de CV/CC en el menu del pardmetro.

8.3.6.4 Polaridad de la corriente

Cuando se utilizan corrientes DC, Ia conexion roja es la conexién positiva, y la negra es la
conexion negativa.
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9. Mantenimiento v resolucion de problemas

9.1 Limpieza
9.1.1 Limpieza del dispositivo

Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentacion. El aparato se puede
limpiar con un pano humedo. Utilice agua tibia y un limpiador doméstico no abrasivo (no
abrasivo, solucién sin contenido de alcohol). Si se requiere de una limpieza estéril, utilice un
pano humedecido con un limpiador antimicrobiano.

/N\ PRECAUCION:

No sumerja el aparato en liquidos. Sila unidad es sumergida accidentalmente, podngase en
contacto inmediato con el distribuidor o el Centro de servicio autorizado. No intente utilizar
un sistema que ha sido mojado hasta que sea inspeccionado y probado por un técnico de
servicio certificado por el Centfro de servicio autorizado. No permita que liquidos ingresen
en los orificios de ventilacion.

9.1.2 Limpieza del panel de visualizacion

Utilice un pano suave y seco de algoddn o microfibra para limpiar el panel. Para eliminar
las huellas dactilares o la grasa, utilice un agente limpiador de cristales que no sea
abrasivo. Aplique una cantidad pequena de agente de limpieza a un pano suave de
algoddn y luego limpie cuidadosamente el panel.

/\ PRECAUCION:

¢ No rocie el agente de limpieza directamente sobre el panel de vidrio.
* No ufilice agentes de limpieza que contengan élcalis fuertes, lejia, acidos, detergentes
con fluor o detergentes con amoniaco.

9.1.3 Limpieza de electrodos

e Apligue la lamina de proteccion al lado pegajoso del electrodo. Cologue el
electrodo en el lado de la lamina de proteccién que estda marcada con la palabra
“en”.

e Puede ser de utilidad el mejorar la aplicacion repetida esparciendo algunas gotas
de agua fria sobre el adhesivo y luego volteando la superficie para secar con aire. La
sobresaturacion con agua reducird las propiedades adhesivas.

¢ Entre usos, almacene los electrodos en una bolsa reutilizable en un lugar seco vy frio.
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/N\ PRECAUCION:

e Los electrodos estan previstos solo para el uso con un paciente.

e Sise produce irritacién, discontinue el uso y consulte a su médico.
» Siempre utilice electrodos con marca CE o que estén comercializados legalmente en
EE. UU. bajo el procedimiento 510(k).

9.1.4 Limpieza de las derivaciones y cables.

Limpie periddicamente las derivaciones con un pano humedecido en una soluciéon
jabonosa suave y luego frote suavemente para secarlos. El uso de alcohol en las
derivaciones danard el aislamiento y acortard dramdticamente la vida Util.

92.1.5 Aplicador ultrasonografico

Para evitar la corrosion, limpie y seque de inmediato la superficie de contacto después de su
uso. Asegurese de que nada de gel ultrasonogrdfico permanezca en el aplicador.
Recomendamos adicionalmente limpiar el aplicador y el cable todos los dias, utilizando
agua tibia. El aplicador puede desinfectarse utilizando un pano humedecido en una
solucion de alcohol al 70%. Verifique regularmente el aplicador y el cable para detectar
danos.

9.1.6 Electrodos y esponjas de vacio

Los electrodos y esponjas de vacio deben limpiarse con agua tibia. En caso de suciedad
persistente y para la desinfeccién, puede utilizar una solucion de alcohol al 70%.

Las esponjas deben sustituirse regularmente. Se recomienda mantener las esponjas y un
repuesto de electrodo en stock.

Una escala de calcio se puede depositar sobre las superficies metdlicas de los electrodos.
Esta tiene un efecto aislante. Para preservar una optima conductividad, estas superficies
deben ser limpiadas y pulidas regularmente.

9.1.7 Cables de vacio

Limpie el cable de vacio con un pano humedo. Utilice agua tibia y un agente limpiador
domeéstico no abrasivo. No utilice una solucién de alcohol. Compruebe el cable
regularmente por danos y/o un mal contacto eléctrico. Aconsejamos mantener un cable de
vacio de repuesto en stock.

9.1.8 Limpieza de las sondas vaginales/rectales

Limpie cuidadosamente la sonda después de su uso. Lave la sonda con suavidad en agua
jabonosa, enjuague y asegurese de que esté completamente seca antes de regresarla a
la bolsa pldstica de almacenamiento.
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9.1.9 Limpieza de los depdsitos de agua y mangueras
Desprenda las ventosas de vacio de los cables de vacio.
Cologue un contenedor lleno con un liquido de limpieza por debajo del sistema.
Coloque los extremos periféricos de los cables en el contenedor.
Vaya a Ajustes del sistema y seleccione Limpieza del fanque.
El depdsito de agua se llenard con el liguido de limpieza hasta que el depdsito de
agua esté lleno.

67



Rehab-Series

9.2 Mensajes de Advertencia, Mensajes de error

Cédigo Motivo Procesamiento del sistema
de error

101 Mala calidad de contacto en el canal 1.

Compruebe las almohadillas y derivaciones.

102 Mala calidad de contacto en el canal 2. El sistema detiene la salida
Compruebe las  almohadilas y  las | de la estimulacién eléctrica.
derivaciones. Compruebe las aimohadillas

103 Mala calidad de contacto en el canal 3. | Y las derivaciones antes de
Compruebe las almohadillas y  las | Femniciar.
derivaciones.

104 Mala calidad de contacto en el canal 4.

Compruebe las almohadillas y  las
derivaciones.

105 g\plllc??dor dul’rrosirm?grafl'clo dd?strongcT(?do El sistema defiene Ia salida

el sistema durante la sesién de tratamiento. del fratamiento
ultrasonografico.
Apllgodor uI’rrosonografl'c’o desconeptodo El sistema detiene la salida

106 del sistema durante la sesion de tratamiento. del tratamiento

ultrasonografico.
Sobrecorriente en el canal

107 1. Por favor, reinicie el sistema.

108 Sobrecorriente en el canal
2. Por favor, reinicie el sistema. El sistema detiene la salida

de la estimulacién eléctrica.

109 Sobrecorriente en el canal Por favor, reinicie el sistema.
3. Por favor, reinicie el sistema.

110 Sobrecorriente en el canal
4. Por favor, reinicie el sistema.

171 Sobre duracion de las pulsaciones en el
canal 1. Por favor, reinicie el sistema. El sistema detiene la salida

de la estimulacién elécftrica.

9 Sobre duracisn de las pulsaciones en el canal | Por favor, reinicie el sistema.
2. Por favor, reinicie el sistema.
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113 Sobre duracién de las pulsaciones en el
canal 3. Por favor, reinicie el sistema.
Sobre duracién de las pulsaciones en el
114 | canal 4. Por favor, reinicie el sistema.
115 Depésito de agua lleno. El sistema detiene la salida del
vacio.
116 Fuga de vacio. El sistema detiene la salida del
vacio.
117 Falla la autoverificacion Stim. Falla la configuracién del
sistema.
118 Falla la autoverificacion Ext-Stim. Falla la configuracién del
sistema.
119 Falla la configuracion del médulo Falla la configuracisn del
fUhCiOﬂCﬂ. sisfemc‘.
Se ha alcanzado el méaximo de
120 Favoritos esta lleno. memorna del sistema al
intentar guardar un nuevo
protocolo favorito
- o Por favor, infroduzca la
121 La contfrasefia es invalida. N
contrasefia correcta.
) Falla la configuracion del
122 iiiNo se encuentra la tarjeta SD!!! sistemna.
123 | La comunicacién ests interrumpida. Por favor, reinicie el sistema.
124 iiiFallé el abrir el archivolll Po‘r favor, descargue primero
la imagen.
125 Por favor, detenga la electroterapia. Por favar, deifengo la
electroterapia.
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126 iiiError en Ia ranura SDII Falla la configuracién del sistema.
197 Por favor, detenga primero la Por favor, detenga primero la
combinacién. combinacidn.
128 El aplicador ultrasonogréfico esta muy El sm‘?mo defiene k,j. salida del
. tratamiento ultrasonografico.
caliente.
9.3 Mantenimiento
9.3.1 Mantenimiento del usuario
9.3.1.1 Mantenimiento técnico

Mediante solicitud, se puede disponer de un Manual de servicio que
contiene: lista de refacciones, descripciones, instrucciones de calibracion y

ofra

informacion que ayudard al personal técnico calificado del usuario a

reparar esas partes del equipo que estan disenadas como reparables por el
fabricante.

/\ PRECAUCION:

La seguridad eléctrica del dispositivo se basa en la conexion eléctrica a
tierra adecuada a través del cable de alimentacién. Por lo tanto, es
necesario hacer que esta conexion se revise anualmente.
Para garantizar el cumplimiento continuo del estandar 21 CFR 1050.10,
esta unidad debe qjustarse y se sometida a prueba de seguridad una
vez al afo. Los procedimientos establecidos en el Manual de servicio
deben seguirse. Esto puede realizarse por su proveedor o por otra
agencia autorizada por el fabricante. También se recomienda que se
conserve un registro del historial de servicio. En algunos paises, esto es
incluso obligatorio.
El uso de los controles o aqjustes,
procedimientos fintos a aquellos
especificados en el presente documento, pueden resultar en exposicion
peligrosa a energia ultrasénica.
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/\ ADVERTENCIA:

* Esta unidad opera con altos voltajes. No intente realizar un desmontaje de la unidad.
Tanto el mantenimiento como la reparacién debe ser realizada solo por el personal
autorizado. El fabricante no se hara responsable de |os resultados del mantenimiento o
reparaciones realizadas por personas no autorizadas.

Todos los demds mantenimientos técnicos estdn limitados al personal de mantenimiento
autorizado por Nu-Tek. El personal de servicio autorizado puede hacer uso de 1498770.

Manual de servicio REHAB SERIES

9.4 Resolucién de problemas

« Sustitucién anual de derivaciones.

« Porfavor, siga las direcciones en el empaque del electrodo para el cuidado de este.
La vida dtil de los electrodos varia dependiendo de las condiciones de la piel, la
preparacion de ésta, el aimacenamiento y el clima. Sustitucion de los electrodos que
ya no se adhieran.

« NOTA: Si las siguientes medidas no logran aliviar el problema, por favor llame a la
agencia autorizada o a su distribuidor.

Problema Causa probable Solucion
Las Asegurese de que el adaptador esté
conectado. Compruebe los siguientes
pantallas Falla de contacto del adaptador contactos:
Nno
encienden Que todos los contactos estén en su lugar.
* Que todos los contactos no estén rotfos.
* Asegurese de que el adaptador esté
conectado.
Las Electrodos 1. Sustituir.
oantallas 1. secos o contaminados 2. Los electrodos deben estar a un
2. Colocacién minimo de distancia entre ellos de 2
no iond pulaadas
encien . . .
Derivaciones Derivaciones viejas/desgastadas/dafiadas
en viejas/desgastadas/dafiadas
Mal contacto del electrodo Vuelva a aplicar los electrodos, fijelos
La firmemente.
estimula Flocirog derivac
. ectrodos o derivaciones
clon se N Sustituir.
. dafiados o desgastados.
deftiene
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La
estimulacion
es incémoda

La intensidad es muy alta

Disminuir la intensidad.

Los electrodos estan
demasiado juntos

Reposicién de los electrodos.

Los electrodos deben estar a un minimo
de distancia entre ellos de 2 pulgadas.

Electrodos o) derivaciones

dafiados o desgastados.

Sustituir.

El fomafo del adrea del
electrodo es demasiado

pequefio.

Sustituya los electrodos con los que tengan
un drea activa no menor a 25.0 cm.

La
estimulacidén
es ineficaz

Electrodo inadecuado

Reposicién del electrodo

Se desconoce

Péngase en contacto con un médico

9.5 Fin del ciclo de vida util

El REHAB SERIES contiene materiales que se
pueden reciclar y/o que son nocivos para el
medio ambiente. Las companias especializadas
pueden desmantelar la unidad y ordenar estos
materiales. Cuando deseche la unidad, inférmese
sobre las regulaciones locales referentes al manejo ]

de residuos.
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10. Especificaciones

10.1 Parametros ultrasonograficos

Frecuencia TMHZ, £10%; 3 MHZ, £10%

Ciclos de trab OO

Duracién de las pulsaciones. .1
Frecuencia de pulsaciones 16, 48, 100 Hz

Potencia de salida

Factor de trabajo = 800 POr SCM2 0.5W a 10.0W
Factor de trabajo < 700 POr 5CM2 0.5W a 15.0W
Factor de trabajo = 800 PO 1CMN2 0.1TWa20W
Factor de trabajo < 700 PO 1CM2 0.1Wa3.0W
Precisibn de salida.___ *+ 20% (para cualquier nivel superior al 10% del mdaximo)

Pico de salida de la amplitud de trabajo

FOCtor Ae trab O O = 80 b 2.0 W/cm?
FACtor Ae trab Q)0 S 70 b 3.0 W/cm?
Temporizador de fratamientO. 0a 30 min£0.1 min

Aplicador de 5 cm?

ERA (Area de radiacion efectiva) 5cm?
Tipo de rayo:

LN Z Colimado
BV Z Colimado
BNR (falta de uniformidad de la proporciéon del rayo) 5:1 maximo

Aplicador de Tcm?

ERA (Areo de radiacion efectiva) Tcm?
Tipo de rayo:

T Nz Tcm?
B M Z lcm?
BNR (falta de uniformidad de la proporcion delrayo) 5:1 maximo
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10.2 Parametros de salida del estimulador

10.2.1 IFC-4P : IFC (interferencial) tradicional (4 polos)

La corriente interferencial es un medio de forma de onda de frecuencia. La corriente se
distribuye a fravés de dos canales (cuatro electrodos). Las corrientes se enfrecruzan en el
cuerpo en el drea que requiere de tratamiento. Las dos corrientes interfieren entre si en el
punto de cruce, resultando en una modulacién de intensidad (la intensidad de la corriente
aumenta o disminuye en una frecuencia regular).

VectorScan___ Auto: 20% al 100%, de paso 20%; manual: 0° a 90°, de paso 15°
MO0 SO Electrodos
Frecuencia portadora. 2 a 10 KHz, de paso 0.5 KHz
RIIMNO QO (Beat L.) -200 Hz, de paso 1Hz
RN OO O 1-(Beat H.) Hz, de paso THz
Intensidad.____ CC:0a 100 mA, de paso 0.5 mA; CV: 0 a 100V, de paso 0.5V
TlemMpPO de ITatamMIENTO 1 a 60 minutos

10.2.2 IF-2P : IFC (Interferencial) premodulada (2 polos)

La corriente premodulada es una forma de onda de frecuencia media. La corriente sale
de un canal (dos electrodos). La intensidad de la corriente es modulada: aumenta y
disminuye en una frecuencia regular (la frecuencia de modulacion de amplitud).

Frecuencia portadora 2 a 10 KHz, de paso 0.5 KHz

RO QO (Beat L.) -200 Hz, de paso 1Hz
RN OO O 1-(Beat H.) Hz, de paso 1Hz
Intensidad.____ CC:0a 100 mA, de paso 0.5 mA; CV:0a 100V, de paso 0.5 V
Mododecanal Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccion
TIemMPO Ae tratAMIEN O 1 a 60 minutos
CiclodeTiempo._ . continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
AUMENTO 0/0, 1/1,2/2,5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9
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10.2.3 Bifdsica (TENS)

Las formas de onda bifdsica asimétrica y bifdsica simétrica se utilizan a menudo en
aplicaciones TENS (estimulacion nerviosa eléctrica franscutdnea). La TENS tiene una
duracion de pulsaciones cortas. Es capaz de una estimulacion fuerte de las fibras nerviosas
en la piel, asi como del tejido muscular. Debido a sus pulsaciones cortas, el paciente tolera
tipicamente bien la corriente, a pesar de las intensidades relativamente altas. La forma de
onda rectangular alternante es una corriente bifdsica interrumpida con una forma de
pulsaciones rectangulares. Esta forma de onda se utiliza comiUnmente como una
aplicacién para el manejo del dolor.

10.2.3.1 TENS asimétrica

frecvencio 1 a 250 Hz, de paso 1Hz
B 0 a 250 Hz, de paso 1Hz, ciclo de 16 seg.
P DU . 20us a1000 us, de paso Sus
Intensidad_______ . CC:0a 200 mA, de paso 0.5 mA; CV: 0a100 V, de paso 0.5 V
Modo de canal Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccién
Tiempo de tratamiento Ciclo de 1 a 60 minutos
Tiempo. continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
Aumento 0/0, 1/1,2/2, 5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9

10.2.3.2 Rafaga TENS asimétrica

e CUCN IO 1 a 250 Hz, de paso 1Hz
RO OGO 1-9 bps, de paso 1 bps
P DU 20 ps a 1000 us, de paso 5 s
Intensidad.___ CC:0a200 mA, de paso 0.5 mA; CV: 0 a 100V, de paso 0.5 V
TiemMPO e trataMIEN O 1 a 60 minutos
Mododecanal ... Modo de canal unico, Modo reciproco, Modo de co-contraccién
Tiempodelciclo.__ ... ... continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
AUMENTO 0/0, 1/1,2/2,5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9
10.2.3.3 TENS simétrica

P CUCN I 1 a 250 Hz, de paso 1Hz
B e 0 a 250 Hz, de paso 1 Hz
P DUl e 20us a1000 s, de paso Sus
Intensidad.____ CC:0a200 mA, de paso 0.5 mA; CV:0al00 V, de paso 0.5V
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Modo de canal ... Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccion
Tiempo de fratamiento. Ciclo de 1 a 60 minutos
T EemMPO. continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
Aumento 0/0, 1/1,2/2,5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9

10.2.3.4 Réafaga TENS simétrica

Frecuencial a 250 Hz, de paso 1 Hz

L& (e Lo o N 1-9 bps, de paso 1 bps
e 20us a1000 s, de paso 5us
Intensidod..... CC:0a200 mA, de paso 0.5 mA; CV:0al100 V, de paso 0.5V
Modo de canal ... Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccién
Tiempo de fratamiento. Ciclo de 1 a 60 minutos
TIeMPO. . continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
AUMENTO 0/0, 1/1,2/2, 5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9

10.2.3.4 TENS alternante rectangular

FrEeCUBN IO 1 a 250 Hz, de paso 1Hz
o Y 1 a250Hz, de paso 1 Hz
P DU 20us a1000 us, de paso 5Sus
Intensidad.____ CC:0a200 mA, de paso 0.5 mA; CV:0al00 V, de paso 0.5V
Mododecanal Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccién
Tiempo de fratamiento. Ciclo de 1 a 60 minutos
TeMmpPO. continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
Aumento 0/0, 1/1,2/2,5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9

10.2.3.5 Rafaga TENS alternante rectangular

B UGN I 1 a 250 Hz, de paso 1Hz
RAT OO 1-9 bps, de paso 1 bps
P DUl 20us a1000 s, de paso 5us
Intensidad.___ CC:0a 200 mA, de paso 0.5 mA; CV:0al00 V, de paso 0.5V
Modo de canal ... Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccién
Tiempo de tratamMieNtO Ciclo de 1 a 60 minutos
TIeMPO. . continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
AUMENTO 0/0, 1/1,2/2,5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9

10.2.4 Rusa

La corriente rusa es una forma de onda rectangular, liberada en rafagas o series de
pulsaciones. Este método fue reclamado por su autor (Kots), para producir efectos
mdaximos de fortalecimiento muscular sin un malestar significativo para el paciente.

Frecuencia de rafagO 2 a 10 KHz, de paso 5Hz
CIClo Ae T O 10% a 50%, de paso 10%
Intensidad CC:0a 100 mA, de paso 0.5 mA; CV:0al00 V, de paso 0.5V

Modo de canal Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccion
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Tiempo de tratamiento. Ciclo de 1 a 60 minutos
Tiempo. continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
AUMENTO 0/0, 1/1, 2/2, 5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9

10.2.5 Microcorriente

La microcorriente es una forma de onda monofdsica de muy baja intensidad. La literatura
reporta efectos beneficiosos de esta forma de onda en el tratamiento de heridas. E
mecanismo de frabajo fisiologico de este efecto aln no estd claramente comprendido. Se
considera que estimula la cicatrizacion ftisular al estimular la “corriente de la lesidn™, a una
corriente en la que ocurre naturalmente en el tejido cicatricial.

FreCUENCIO 0.1 a 1000 Hz, de paso 0.1 Hz/1 Hz
Polaridod. Positiva, negativa
INtENSIAO CC:0a 1000 uA, de paso 5 A
Modo de canal .. Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccién
Tiempo de fTratamient O 1 a 60 Minutos
Tiempo delcielo_ continuo,10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
AUMENTO 0/0, 1/1,2/2,5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9

10.2.6 Faradico

10.2.6.1 Trabert

Es una forma de onda monofdsica con una duraciéon de fase de 2 ms y una pasa de 5 ms
resultando en una frecuencia de aproximadamente 143 Hz.

polaridod Positiva, negativa
DUrQCION Ae 1O TS Positiva, negativa
DUIrACION A IO TS 2 ms
o) (= aYe | lo N 5ms
Intensidad.____ CC:0a80mA, de paso 0.5 mA; CV:0 a 80V, de paso 0.5V
TiempPoO de tratamMIEN O 1 a 60 minutos

10.2.6.2 Rectangular

FreCUBNCIO 0.2 Hz a 200 Hz, de paso 0.1 Hz/1 Hz
Polaridod Positiva, negativa
P DU 100 ps a 1000 ms, de paso 100 pys a 100ms
Intensidod.____ CC:0a80mA, de paso 0.5 mA; CV:0a 80V, de paso 0.5V
Modo de canal_____._. Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccién
Tiempo de fratamiento Ciclo de 1 a 60 minutos
Tiempo. continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
ROMID et 0/0, 1/1,2/2,5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9

10.2.6.3 Triangular

Frecuencia 0.2 Hz a 200 Hz, de paso 0.1 Hz/1 Hz
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POl O Positiva, negativa
P DUl 100 us @ 1000 ms, de paso 100 us a 100ms
Intensidad_______ CC:0a80 mA, de paso 0.5mA; CV:0a 80V, de paso 0.5V
Modo de canal Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccién
Tiempo de tratamiento Ciclo de 1 a 60 minutos
Tiempo continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
Aumento 0/0, 1/1,2/2, 5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9

10.2.7 Corrientes diadinamicas

Las formas de onda diadindmicas son corrientes alternas rectificadas. La corriente alterna
se modifica (rectifica) para permitir que la corriente fluya en una sola direccion.

MO MF, dF, LP, CP, CP .id
POl O, Positiva, negativa
Intensidad. CC:0a70mA, de paso 0.5 mA; CV:0a 70 V, de paso 0.5V
Modo de canal____ .. Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccién
Tiempo de tratamiento 1 a 60 minutos
Tiempo delciclo.______._........... continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
AUMENTO 0/0, 1/1,2/2, 5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9

10.2.8 Alto voltaje

La corriente pulsada de alto voltaje (HVPC) tiene una duracién de pulsaciones muy cortas
que se caracteriza por dos picos distintos liberados en alto voltaje. La forma de onda es
monofdsica (la corriente fluye solo en una direccién). El alto voltaje produce una
disminucion de la resistencia de la piel, haciendo que la corriente sea cémoda vy facil de
tolerar.

Frecuencio 1 a 120 Hz, de paso 1 Hz
Polaridad. Positiva, negativa
p.Dur 100us
Intensidod._ CV:0a 500V, de paso 5V
Modo de canal___Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-contraccion
Tiempo de tratamiento Ciclo de 1 a 60 minutos
TiempPo. continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 40
Aumento .. 0/0, 1/1,2/2,5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9
10.2.9 NMS

10.2.9.1NMS

mMmodo Rafaga NMS, NMS
Frecvencio 1 a 250 Hz, de paso 1 Hz
P.Dur 20 ps a 400 us, de paso 5us
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Intensidad_______..._._..... CC:0a 200 mA, de paso 0.5 mA; CV:0a 200V, de paso 0.5V
Modo de canal____ Modo de un solo canal, Modo reciproco, Modo de co-confraccién
Tiempo de fratamiento.____ Ciclo de 1 a 60 minutos
Tiempo. o continuo, 10/10, 10/20, 10/30, 10/50, personalizado: 0 a 60
Aumento ] 0/0, 1/1, 2/2, 5/5, 8/8, personalizado: 0 a 9

10.2.10 Galvanica

10.2.10.1 Continua

Polaridad Positiva, negativa

Intensidad CC:0a80mA, de paso 0.5 mA; CV:0a 80V, de paso 0.5V

10.2.10.2 Interrumpida

B CUBN G O 8K Hz fija
POl O Positiva, negativa
SifeiloNe SR ige] ole | (o N 90% fijo
Intensidad.____ CC:0a80mA, de paso 0.5 mA; CV:0a 80V, de paso 0.5V

10.3 Limite de parametros

Por seguridad, el dispositivo tiene cierto limite para la electroterapia. La intensidad mdxima
tiene una relacién con la frecuencia y la duracion de las pulsaciones siguiendo la siguiente
tabla:

Frecuencia de las pulsaciones Duracion de la fase Salida maxima de corriente
<100 <300uS 200mA
<100 300-500uSec 150mA
<100 500-1000uSec 100mA
100-250 <500uSec 100mA
100-250 500-1000uSec 70mA

10.4 Datos técnicos

Fuente de alimentacCioON. 100V-240V, 50/60 Hz, 1.0-0.4 A
SAlAA e POt ENCI O, 15V, 4A Max
DM NS ONES 256 x 180 x 124 mm (L X W x H)
Ambiente operativo:

TemMPErOtUr O 5°C (41°F) a 40° C (104° F)
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HuMedad relotiVa, 15% a 93%

Presion atmostériCa. 700 hPa a 1,060 hPa
Ambiente de almacenamiento:

TemPerOtUra -10°C (14°F) a 55° C (131°F)

HumMedad relatiVO 10% al 90%

Presion atmosférica 700 hPa a 1,060 hPa

10.5 Estandares de seguridad y funcionamiento

IEC 60601-1
Requisitos generales para la seguridad de los sistemas médicos eléctricos, incluyendo al
Anexo 1, diferencias nacionales para Australia, Canadd y los Estados Unidos de América.

Clase de seguridad conforme a IEC 60601-1

clase | tipo BF

IEC 60601-2-5
Requisitos generales para la seguridad del equipo de terapia ultrasénica.

IEC 60601-2-10
Requisitos en particular para la seguridad de los estimuladores nerviosos y musculares.

C€ g1or

Este equipo cumple con todos los requisitos de la Directiva de dispositivos médicos
(93/42/EEC).

Clasificacion de dispositivos médicos
lla

21 CFR 1050.10
Este equipo cumple con todos los requisitos de 21 CFR1050.10, Estdndar de funcionamiento
para los dispositivos de terapia ultrasdnica.

21 CFR 898
Este equipo cumple con todos los requisitos de 21 CFR 898, Estandar de funcionamiento
para las derivaciones de los electrodos y las derivaciones del paciente.

10.6 Detalles EMC

Los dispositivos médicos eléctricos como Rehab-series estdn sujetos a precauciones
especiales respecto a la compatibilidad electromagnética (EMC) y deben instalarse y estar
comisionados conforme al consejo EMC dado en las Instrucciones de uso y los documentos
que acompanan.

Los sistemas de comunicaciones RF portdtiles y moviles (por ejemplo, telefonia movil)
pueden interferir con Rehab-series médicos eléctricos.
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Rehab-series solo deben ser operados con el cable de alimentacién original especificado
en la Lista de contenidos enfregada.

El funcionamiento del dispositivo con cualquier otro cable de alimentacion puede
conllevar al aumento de emisiones o a la reduccion de la inmunidad de interferencia del
dispositivo.

Lineamientos y Declaracion del fabricante - interferencia electromagnética

El dispositivo REHAB SERIES esta previsto para operar en un ambiente electromagnético como se
indica a confinuacién. El cliente o el usuario de la unidad REHAB SERIES debe asegurarse de
gue se opere en tal ambiente.

Pruebas de interferencia Conformidad | Lineamiento del ambiente electromagnético
El dispositivo Rehab-series utiliza energia
N RF solo para su funcién interna. Por lo
Emisiones RF conforme a CISPR 11 tanto, la emisién RF es muy baja y poco
Grupo 1 . .
probable que produzca interferencia con
Rehab-series electrénicos vecinos
Emisiones RF conforme a CISPR 11 | Clase A El dispositivo Rehab-serie es idéneo para ser
utilizado en todos los establecimientos
Emisiones arménicas conforme a Clase A distintos a los domesticos y aquellos
IC 61000-3-2 conectados direc.’romen’re g la red.de
alimentacién publica de bajo voltaje que
alimenta a edificios utilizados para fines
Las emisiones y el parpadeo de la Cumple habitacionales.
fluctuacién del voltaje estan
conforme a IEC 61000-3-3

El dispositivo no debe utilizarse cuando se coloca justo cerca o apilado sobre ofros
dispositivos. Si la operacion es necesaria cuando estd justo cerca o apilado sobre ofros
dispositivos, el dispositivo debe ser monitoreado para garantizar su funcionamiento previsto
en este acuerdo.
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El dispositivo REHAB SERIES esta previsto para ser utilizado en el ambiente electromagnético
especificado a contfinuacisn. El cliente o el usuario del dispositivo REHAB SERIES debe asegurarse
de gue se utilice en tal ambiente.

electrostéatica (ESD)

+ 6 kV contacto

+ 6 kV contacto

ISO 60601 Nivel de Ambiente
Prueba de Nivel d b cumplimient electromagnético - guia
inmunidad lvel ae prueba
Los pisos deben de ser de
madera, concreto o de
Descarga

lozas de ceramica. Silos
pisos estan cubiertos con

Modo comun

Modo comun

de [EC 61000-4-2 +8kvaie t8kvaie material sintético, la
humedad relativa debe
ser de al menos el 30%.
+2kV para La calidad del suministro
Ignicién eléctrica las lineas de t2kv eléctrico debe ser aquel de
rapida conforme a | alimentacién para las lineas de un ambiente tipico
EN 61000-4-4 eléctrica alimentacién eléctrica | comercial u hospitalario.
+ 1 kV para no aplicables
1 kV *1kV La calidad del suministro
Pico de tension Modo diferencial Modo diferencial eléctrico debe
IEC 6100-4-5 +2kV +2kV ser aquel de un

ambiente tipico
comercial u hospitalario.

Caidas del voltaje,
interrupciones
cortas y variaciones
del voltaje en las
lineas de entrada
del suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% caida en UT
para

0.5 ciclo) 40% UT
(60% caida en UT
para 5 ciclos) 70% UT
(30% caida en UT
para 25 ciclos) <5%
UT (>95% caida en
UT para 5 segundos)

<5% UT

(>95% caida en UT para
0.5 ciclo) 40% UT (60%
caida en UT para 5
ciclos) 70% UT

(30% caida en UT para
25

ciclos) <5% UT
(>95% caida en UT para
5 segundos)

La calidad del suministro
eléctrico debe ser aquel de
un ambiente tipico
comercial u hospitalario. Si el
uso

del dispositivo REHAB
SERIES requiere de
operacién contfinua
durante las interrupciones
del suministro eléctrico,

se recomienda instalar

una bateria.

Frecuencia de
potencia (50/60
Hz)

campo
magnético de IEC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de
la potencia de suministro
eléctrico deben estar a
niveles caracteristicos de un
lugar tipico en un ambiente
comercial u hospitalario
habitual.

prueba.

Nota: UT es el voltaje de la red de suministro eléctrico a.c. Antes de la aplicacién del nivel de
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Las caracteristicas principales de los dispositivos REHAB SERIES son las siguientes: liberacion
de ondas de choque libre de interferencias, control de todas las funciones libre de
interferencias. La operacién ininterrumpida no es necesaria con el uso previsto.

Lineamientos y declaraciéon del fabricante - inmunidad de interferencia electromagnética

El dispositivo REHAB SERIES esta previsto para operar en el ambiente electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario del REHAB SERIES debe garantizar que se
utilice en tal ambiente.

Pruebas de Prueba IEC 60601 Electromagnética

. . . Nivel . . ,
inmunidad de nivel € c!e . ambiente-lineamientos
S SO cumplimiento

El radio portafil y mévil no

se debe utilizar cerca de los
Dispositivos REHAB SERIES, incluyendo
cables, mas que la distancia de
recomehdodo calculada

desde la ecuacién aplicacién alas
la frecuencia de transmision.

variables de

perturbacién RF Distancia de separacion
conducida recomendada:

conforme d=1.2+P

a lEC Valor efectivo 3V,  [Valor efectivo de 3 v| d= 0.35 VP para 80 MHz a 800 MHz
61000-4-6 150kHz 80 MHz3 150 kHz @ 80 MHz | 9= 0.7VP para 800 MHz a 2.5 GHz
Variables de V/m 3V/m En donde P es la salida nominal
perturbacio 80 MHz a 2.5GHz 80 MHz a 2.5 GHz maxima de energia del transmisor en
N RF radiada waftts (W), conforme al fabricante
conforme a del transmisor, y d es la distancia de
IEC 61000-4- separacion recomendada en metros
3 (m).

Conforme a una investigacién en

sitio, la fuerza del campo de los
fransmisores estacionarios de radio,
iﬁférior al nivel de cumplimiento en
todas las frecuencias.

La interferencia puede ocurrir en la
vecindad del equipo

()
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NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estos lineamientos pueden no aplicar en todas las sifuaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexiéon desde estructuras, objetos vy
pPEersonas.

Tedéricamente, no es posible predecir con exactitud las fuerzas de campo o transmisores fijos
tales como estaciones fijas para radiotelefonia y radioteléfonos maviles terrestres, estaciones de
radio aficionado, radio AM y FM, y television. Para determinar el ambiente electromagnético en
relacion a los transmisores fijos, se debe considerar una encuesta en el sitio electromagnético. Si
la fuerza del campo medido en el lugar en donde se va a utilizar el dispositivo REHAB SERIES
excede los niveles de cumplimiento anteriores, el dispositivo REHAB SERIES debe ser
monitoreado para asegurar que funcione segun lo previsto. Si se observan caracteristicas
inusuales, se pueden necesitar medidas adicionales como la reorientacién o reubicacién del
dispositivo REHAB SERIES.

Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser
inferiores a 3 V/m.

Las distancias se separacion recomendadas enfre las telecomunicaciones RF
4- series y el dispositivo REHAB SERIES

El dispositivo REHAB SERIES estd previsto para operar en un ambiente electromagnético en donde
se monitoreen las perturbaciones RF. El cliente o el usuario del dispositivo REHAB SERIES puede
ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas al mantener una distancia minima entre las
telecomunicaciones RF portdtiles y méviles 4- series (transmisores) y el dispositivo REHAB SERIES -

conforme a la potencia de salida del dispositivo de comunicaciones, como se indica a
continuacién.
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Distancia de Conforme ala Del fransmisor m
Salida nominal del separacion frecuencia
fransmisor W
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.2+P d=0.35P d=0.7 P
0.1 0.38 0.11 0.22
1 12 0.35 0.70
10 3.8 1.1 2.2
100 12 3.5 7
Para los transmisores nominales a una salida maxima de energia no mencionada con anterioridad,
la distancia de separacion recomendada d en mefros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, en donde P es la salida nominal maxima del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del fransmisor.
NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mas alto.
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11. Informacidn de orden

NUmeros de modelo:

11.1 CT2200 Accesorios estandar:

1183323 Interruptor del paciente
AC5513.200 Aplicador ultrasonogréfico de 5 cm? 1
ACC020C100 Electrodos de goma de caucho (60 x 90 mm) 2
9051650011 Esponjas para electrodos (70 x 100) mm 2
ACC020C000 Electrodos autoadhesivos (50 x 50 mm) 4
ACC020C300 Correa de fijacién (75 x 1200 mm) 1
7101000016 Derivaciones Stim 2
2201132900 Manual del usuario 1

Accesorios opcionales:
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11.2 MT2200 Accesorios estandar:

1183323 Interruptor del paciente

ACC020C100 Electrodos de goma de caucho (60 x 90 mm) 2

9051650011 Esponjas para electrodos (70 x 100) mm 2

ACC020C000 Electrodos autoadhesivos (50 x 50 mm) 4

ACC020C300 Correa de fijacion (75 x 1200 mm) 1

7101000016 Derivaciones Stim 2

11.3 UT2200 Accesorios estdndar:

3130805600 Cable de la alimentacién eléctrica

2240000006 Gel de transmisién ultrasonogréfica 1
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11.4 Accesorios estandar MTM200

Num. de serie Nombre Cantidad

1223317 Servidor MTM200 1

| Aceraeio ||| Elecradosds gomade caucho Goxsomm) || 2 |
ACC020C101 Electrodos de goma de caucho (70 x 110 mm) 2

| sostesont | esponissperasectodosGOx 00 |2
9051650010 Esponjas para electrodos (80 x 120) mm 2

| ACCONCOD  Hectodos autoschesives (S0xS0mm) 4
ACC020C001 Electrodos autoadhesivos (50 x 100 mm) 4

| AcCONCH0 comadeffaén@sxiomm 1
ACC020C301 Correa de fijacion (75 x 600 mm) 1

11.5 Accesorios estandar BTM200

11.6 Accesorios estandar VAM200

7900033220 Ventosas para electrodo de vacio @ 60 mm
7130033300 Manguera de derivacién de vacio (rojo) 2
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11.7 Accesorios estandar EMG200

s | e | coniaes

ACC020C000 Electrodos autoadhesivos (50 x 50 mm) 8
7101000016 Derivaciones Stim 2

Accesorios opcionales:

10660042 Sonda anal

11.8 Carrito
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Fabricante:

Nombre: Shenzhen Dongdixin Technology Co., Ltd.
Add: No.3 Building,Fanshen Xusheng Industrial
Estate, XilixicoBaimang,Nanshan,Shenzhen
518108,China.

Tel.: 0086-755-27652316

E-mail: service@nutekmedical.com

Representante EC autorizado:

Shanghai International Holding Corp. GmbH K
(Europe) EiffestraBe 80, 20537 Hamburg c €
Germany 0197 =m

Tel.: 0049-40-2513175 Fax: 0049-40-255726
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