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Declaracion

En este manual se proporciona informacion detallada sobre el funcionamiento y el
mantenimiento del producto. Para poner en funcionamiento el producto, es
necesario seguir estrictamente las instrucciones de este manual. En caso de que el
usuario no siga las instrucciones de este manual, se pueden producir averias o
accidentes de los que EDAN INSTRUMENTS, INC. (en lo sucesivo, EDAN) no se
hace responsable.

EDAN es el titular de los derechos de autor de este manual. La informacién
proporcionada en este manual no se puede fotocopiar, reproducir ni traducir a otros
idiomas sin la autorizacion previa por escrito de EDAN.

Este manual contiene materiales protegidos por las leyes de derechos de autor, lo
que incluye, entre otras, informacion confidencial, como informacién técnica o
informacion sobre patentes. El usuario no puede revelar esta informacién a terceros
si no procede.

El usuario acepta que en ninguna parte de este manual se le concede, ya sea de
forma expresa o implicita, ningun permiso o licencia sobre los derechos de
propiedad intelectual de EDAN.

EDAN se reserva el derecho de modificar, actualizar y explicar en ultima instancia la
informacion contenida en este manual.

Responsabilidad del fabricante

EDAN solamente se hace responsable de los efectos en la seguridad, la fiabilidad y
el rendimiento del equipo en los siguientes casos:

Realizacion de operaciones de montaje, ampliaciones, reajustes, modificaciones o
reparaciones por parte del personal autorizado por EDAN.

Cumplimiento de la normativa nacional de la instalacion eléctrica de las salas
correspondientes.

Uso del instrumento segun las instrucciones de uso.
Informacioén sobre el producto

Nombre del producto:Sistema de biofeedback y estimulacion
Modelo: PA4, PA4 Plus, PA4 Pro, PA36, PA35, PA38, PA39, PA40



Términos utilizados en este manual

Este manual se ha redactado con la finalidad de proporcionar una serie de
conceptos clave relacionados con las medidas de seguridad.

ADVERTENCIA

Una etiqueta de ADVERTENCIA indica determinadas acciones o situaciones que
pueden tener como resultado lesiones o la muerte.

PRECAUCION

Una etiqueta de PRECAUCION indica determinadas acciones o situaciones que
pueden tener como resultado dafos en el equipo, datos inexactos o la invalidacién
de un procedimiento.

NOTA

Una NOTA proporciona informacién util sobre una funcién o un procedimiento.
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Capitulo 1 Pautas de seguridad

NOTA:

1 Para garantizar la seguridad del operador y del paciente y el funcionamiento
correcto del dispositivo, lea cuidadosamente este capitulo antes de utilizar el
dispositivo.

2 Este manual se ha redactado con el objetivo de describir la configuracion
maxima. Por consiguiente, es posible que el modelo que ha solicitado no incluya
todos los parametros y funciones descritos.

1.1 Uso previsto/indicaciones de uso

El sistema de biofeedback y estimulacion recopila y analiza la electromiografia
de superficie o la senal de presion del paciente y realiza el biofeedback, tratando la
disfuncibn muscular, promoviendo la circulacibn sanguinea y metabolismo tisular
proporcionando analgesia, mediante estimulacion eléctrica y estimulacion eléctrica EMG.

Auxilia en el tratamiento de rehabilitacion de piso pélvico. Proporciona electromiografia,
biofeedback y electroestimulacion.

1.2 Contraindicaciones
a) Gestacion

b) Loquios sin terminar después del parto o la menstruacion
c) Pacientes con marcapasos cardiaco

d) Tumor maligno

e) Rotura de cicatriz quirurgica

f) Enfermedad del sistema nervioso

g) Otras enfermedades que le indique su médico

1.3 Medidas de seguridad

Se deben seguir las instrucciones de los mensajes de ADVERTENCIA y PRECAUCION.
Para evitar lesiones, tome las siguientes precauciones durante el uso del dispositivo.

ADVERTENCIA

1 Solo el personal formado y cualificado puede utilizar el dispositivo en
hospitales, clinicas y centros médicos privados.

2 Este dispositivo se proporciona para el uso de los médicos profesionalmente
capacitados y cualificados, o bajo la asistencia de este personal. Familiaricese

con el contenido de este manual del usuario antes de utilizar el sistema.
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ADVERTENCIA

No use el dispositivo en presencia de anestésicos inflamables, ya que existe
riesgo de explosion.

RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: no conecte ni desconecte el cable de
alimentacion con las manos mojadas. Asegurese de tener las manos limpias y
secas antes de tocar el cable de alimentacion.

RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: se debe utilizar una toma de corriente de
tres cables con conexion a tierra. No intente adaptar el enchufe de tres clavijas
para conectarlo a una toma de dos ranuras. Se debe utilizar una toma de
corriente apta para uso hospitalario. Si la toma solamente tiene dos ranuras,
cambiela por una toma de conexion a tierra con tres ranuras antes de poner en
funcionamiento el sistema.

Interferencias electromagnéticas: asegurese de que en el entorno en el que se
va a instalar el sistema no haya fuentes de emisiones electromagnéticas
intensas, como transmisores de corriente, radiotransmisores, estaciones base
de radiotelefonia, etc.

Interferencias electromagnéticas: no use teléfonos moviles cerca del
dispositivo, de lo contrario, pueden interferir con el funcionamiento del
dispositivo.

No toque el conector de entrada o salida de senal y a la paciente
simultaneamente.

El equipo auxiliar conectado al dispositivo debe cumplir los requisitos de las
normas IEC/EN correspondientes (p. ej., IEC/EN 60950 para equipos de
procesamiento de datos e IEC/EN 60601-1 para equipos médicos). Ademas,
todas las configuraciones deben cumplir los requisitos de la version
correspondiente de la norma IEC/EN 60601-1. En caso de duda, consulte a
nuestro departamento de servicio técnico o al distribuidor local.

La conexion de cualquier equipo o accesorio al dispositivo constituye un
sistema médico. En este caso, se deben tomar medidas de seguridad
adicionales durante la instalacion del sistema. El sistema debera proporcionar:

a) Dentro del entorno del paciente, un nivel de seguridad comparable al
proporcionado por el equipo eléctrico médico que cumpla la norma IEC/EN
60601-1.

b) Fuera del entorno de la paciente, el nivel de seguridad adecuado para un
equipo eléctrico no médico que cumpla otras normas de seguridad IEC o
I1SO.

No supere la carga maxima permitida si utiliza una regleta o toma multiple para
alimentar el sistema. Puede consultar la etiqueta o serigrafia para conocer la
carga maxima permitida.
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ADVERTENCIA

RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: no conecte equipos eléctricos no
médicos suministrados como parte del sistema directamente a la toma de
corriente de la pared si se pretende proporcionar alimentacion al equipo no
médico mediante un enchufe o toma de corriente portatil multiple con un
transformador independiente.

RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: no conecte equipos eléctricos no
suministrados como parte del sistema a un enchufe o toma de corriente
portatil multiple que proporcione alimentacion al sistema.

No se deben colocar enchufes o tomas de corriente portatiles multiples en el
suelo. No deberia conectarse al sistema ningun enchufe o toma de corriente
portatil multiple adicional o cable de extension.

Solamente pueden utilizarse los accesorios suministrados por el fabricante.

No conecte ningun equipo o accesorio que no haya sido aprobado por el
fabricante o que no cumpla los requisitos de la norma IEC/EN 60601-1 para el
uso del dispositivo. Dado que no se ha probado ni confirmado Ila
compatibilidad de equipos o accesorios no aprobados con el dispositivo, no se
garantizan el funcionamiento correcto ni la seguridad del dispositivo.

El uso de accesorios que no sean los especificados por el fabricante puede
causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una reduccion de la
inmunidad electromagnética del dispositivo.

Asegurese de que todos los componentes y accesorios estan conectados
correctamente y verifiquelos antes de encenderlo.

Ninguna pieza del dispositivo esta disenhada para que el usuario realice su
mantenimiento. Ningun representante de servicio técnico no autorizado debe
abrir la carcasa. De lo contrario, puede ponerse en riesgo la seguridad.

El enchufe de red se utiliza como medio de aislamiento del suministro eléctrico.
Coloque el dispositivo en un lugar donde el operador pueda acceder
facilmente al dispositivo de desconexion.

El dispositivo no debe utilizarse junto a otros equipos ni apilado con estos y, si
es necesario usarlo de tal forma, debe observarse el dispositivo para
comprobar que funciona correctamente en la configuracion en la que se
utilizara.

El equipo electromédico debe instalarse y ponerse en funcionamiento de
acuerdo con la informacion de CEM proporcionada en este manual del usuario.

El dispositivo debe utilizarse en unas condiciones determinadas, como fuente
de alimentacion, humedad y altitud.
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ADVERTENCIA

Los equipos de comunicacion por RF portatiles o méviles pueden afectar al
equipo electromédico. Consulte la seccion A3.4, Distancias de separacion
recomendadas.

No realice trabajos de reparacion o mantenimiento en el dispositivo ni en
cualquier accesorio que se utilice con una paciente.

El montaje del dispositivo y las modificaciones que se realicen en este durante
su vida util deben evaluarse conforme a los requisitos de la norma IEC60601-1.

Solo deben usarse los electrodos recomendados por el fabricante en caso de
reacciones cutaneas, quemaduras u otros peligros causados por excesiva
densidad de corriente.

No conecte una unidad USB cualquiera al dispositivo; debe usar una unidad
USB especializada que no contenga virus.

No utilice simultaneamente en una misma paciente este dispositivo y otro
equipo conectado a la PACIENTE, como, por ejemplo, un marcapasos u otros
estimuladores eléctricos.

El uso cerca (alrededor de 1 m) de un aparato de onda corta o microondas
puede producir inestabilidad en el resultado de la estimulacion.

La conexion simultanea de una paciente a un equipo quirurgico de alta
frecuencia puede ocasionar quemaduras en la zona de los electrodos del
estimulador y posibles danos en el estimulador.

La aplicacion de electrodos cerca del térax/corazén puede incrementar el
riesgo de fibrilacion cardiaca.

Si una paciente tiene un dispositivo electrénico implantado (por ejemplo, un
marcapasos cardiaco), no deberia someterse a estimulacion.

Si la densidad de corriente es excesiva, podria ser peligroso.

Este dispositivo puede generar densidades de corriente que superen los 2 mA
r.m.s./cm2, lo que podria requerir especial atencion por parte del operador.

Cualquier equipo, en el contexto de biofeedback o estimulacién, debe dejar de
usarse de inmediato si se produce algiun signo de malestar o molestia
relacionados con el tratamiento.

Los electrodos no deben colocarse cruzados sobre el corazon.
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ADVERTENCIA

El operador es responsable de garantizar la seguridad de cualquier dispositivo
controlado o activado por el dispositivo o el software. El software se debe
configurar de forma que adquiera datos fiables, al igual que el dispositivo, que
debe conectarse de manera que cumpla el mismo fin. Las funciones de
procesamiento o control pueden activar el feedback del paciente, pero el
estimulo no deberia ser demasiado.

Las estimulaciones no deberian aplicarse en la cabeza, directamente en los
ojos, cubriendo la boca o en la parte delantera del cuello (especialmente en el
seno carotideo).

El dispositivo no debe aplicarse sobre piel hinchada, infectada, inflamada o
con eczema, fleboflogosis o tromboflebitis.

El dispositivo no debe aplicarse durante el embarazo.

Debe usarse con precaucion en pacientes en las que se sospeche la existencia
de problemas cardiacos o a las que ya se les hayan diagnosticado.

Debe usarse con precaucion en pacientes en las que se sospeche la existencia
de epilepsia o a las que ya se les haya diagnosticado.

Algunos pacientes pueden sufrir una reacciéon alérgica cutanea debido a la
estimulacion eléctrica; en tal caso, reduzca la intensidad de la corriente o
cambie la ubicacion de los electrodos.

No utilice el dispositivo en pacientes con capacidad mental o competencia
fisica disminuidas que limiten su uso.

No aplique la estimulacién en las siguientes situaciones:
a. tras una hemorragia o fractura;

b. en una contractura muscular producida durante cirugia;
c. durante la menstruacion o el embarazo; ni

d. en caso de entumecimiento cutaneo.

La colocacion y configuracion de la estimulacién de los electrodos debe
realizarla personal cualificado.

Evite el contacto accidental entre las piezas conectadas que no se estén
usando y las demas piezas conductoras, incluidas las conectadas a tierra de
proteccion.

Si la unidad o los accesorios muestran danos evidentes, deje de usarlos y
pongase en contacto con su proveedor para obtener mas informacién sobre
como repararlos.

Proteja la informacién confidencial de los pacientes.
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ADVERTENCIA

Destruya la informacion confidencial que haya en dispositivos libres o para
desechar; por ejemplo, elimine la base de datos de los ajustes de Android.

La forma de onda de la corriente que genera el sistema del tratamiento no
tiene un componente directo. La impedancia de carga no afecta a la frecuencia
de impulso, la amplitud de impulso y el pico de amplitud.

La salida maxima permitida del sensor de estimulaciéon es de 40 mA r.m.s.; una
corriente excesiva puede causar molestias en la piel.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo, el
usuario o el paciente debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Para el uso del bateria:

Antes de utilizar la bateria recargable de iones de litio (en lo sucesivo
denominada bateria de litio), asegurese de leer atentamente el manual del
usuario y las medidas de seguridad.

Solo se puede usar la bateria de litio para este dispositivo.
La bateria de litio solo se puede cargar en este dispositivo.
No invierta la polaridad de la bateria de litio.

No conecte los terminales positivo (+) y negativo (-) con objetos metalicos,
como un hilo conductor, ya que podria provocar un cortocircuito.

La bateria de litio admite 500 ciclos. La vida util de la bateria de litio puede
acortarse si se utiliza de forma inadecuada. Se recomienda sustituir la bateria
de litio tras 500 ciclos de carga-descarga, ya que, de lo contrario, podria
implicar riesgos de seguridad, como fuga de liquidos o sobrecalentamiento, y
riesgos de averias o deterioro del rendimiento.

No caliente la bateria de litio ni la arroje al fuego.
No sumerja, arroje ni moje la bateria de litio con agua, bebidas u otros liquidos.

No utilice ni deje la bateria de litio en un entorno a alta temperatura
(carga >45 °C, descarga >60 °C, como la luz solar directa o en el interior de un
vehiculo con altas temperaturas); de lo contrario, podria causar un
sobrecalentamiento, incendio o error de funcionamiento en la bateria de litio,
acortar su vida util o danarla.

No coloque la bateria de litio cerca de un equipo de microondas o de otros
dispositivos de coccion. Si la bateria de litio se calienta o se somete a una
radiacion electromagnética intensa, pueden producirse situaciones de fuga de
liquidos, calentamiento, humo, incendio, etc.
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ADVERTENCIA

No la golpee con un martillo. No la pise, arroje ni deje caer. Evite someterla a
impactos fuertes.

No suelde directamente la bateria de litio.

No utilice una bateria de litio con otras especificaciones.

No utilice una bateria de litio con arahazos o deformaciones importantes.
Mantenga las baterias de litio fuera del alcance de los nifos.

Apague el dispositivo, extraiga y deje de usar la bateria de litio si detecta un
sobrecalentamiento, o un olor, decoloraciéon, deformacion o situacion
anémalas durante su uso, carga o almacenamiento; de lo contrario, podrian
producirse situaciones de riesgo relacionadas con la seguridad, como un
sobrecalentamiento, humo e incendios.

No toque una bateria de litio si esta presenta fugas. Si la fuga de liquido de la
bateria de litio entra en contacto con los ojos, no se los frote. Laveselos con
abundante agua limpia y consulte a un médico de inmediato.

Si el dispositivo se esta abasteciendo de una bateria de litio, no la sustituya
mientras el dispositivo esté en funcionamiento.

Una temperatura interna elevada también puede impedir que la bateria de litio
se cargue. Mantenga el dispositivo a temperatura ambiente y aléjelo de
fuentes de calor o de la luz solar directa. La bateria de litio reanudara la carga
cuando la temperatura vuelva a un rango normal.

Las baterias de litio se deben cargar, usar y almacenar en lugares alejados de
fuentes de electricidad estatica.

Las baterias de litio son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los
residuos domésticos. Al final de su vida util, lleve la bateria a los puntos de
recogida correspondientes para el reciclaje de baterias agotadas. Para
obtener informacion detallada sobre el reciclaje de este producto o de las
baterias de litio, pdngase en contacto con el centro municipal correspondiente
o con la tienda en la que adquirié el producto.

PRECAUCION

El dispositivo se ha disehado para el funcionamiento continuo. No moje el
dispositivo.

Mantenga el entorno limpio. Mantenga el dispositivo alejado de medicamentos
corrosivos y areas con polvo, temperaturas elevadas y humedad. Evite las
vibraciones. No lo mueva con el cable de alimentaciéon enchufado.

No utilice el dispositivo si esta humedo o mojado debido a condensacion o
derrames. Evite usar el dispositivo inmediatamente después de trasladarlo
desde un ambiente frio a una ubicacién calida y humeda.
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PRECAUCION

Mantenga la estacion de trabajo al menos a 5 cm de distancia de la pared para
evitar el calor y favorecer la disipacion del aire.

No esterilice el dispositivo ni ninguno de los accesorios en autoclave o con
gas.

Este sistema es un equipo médico. Esta prohibido instalar en él software de
terceros sin autorizacion.

No elimine los archivos del sistema. Esto es para evitar el funcionamiento
inadecuado del sistema.

No cambie la hora del sistema a menos que sea necesario. De lo contrario, la
informacion sobre citas se puede perder.

Los electrodos adhesivos desechables deben tratarse como residuos
sanitarios.

Los sensores para vagina y para recto desechables deben tratarse como
residuos sanitarios.

El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun la normativa local
después de su vida util. También se pueden devolver al distribuidor o al
fabricante para que los reciclen o desechen de forma adecuada.

Instale el software de proteccion y actualice la base de datos de virus cuando
disponga de conexion a Internet.

Cuando active la funcion Bluetooth y desee conectar con un dispositivo de
audio con Bluetooth, no establezca ninguna conexién con dispositivos
desconocidos.

No establezca permisos de superusuario en el sistema.

Active el cortafuegos y anada el software instalado en el dispositivo a la lista
de aplicaciones admitidas.

No instale otro software distinto del instalado de fabrica.

Para que la implementacion se lleve a cabo de forma segura, use una conexion
de red por cable en caso de que el ancho de banda, la red Wi-Fi o el dispositivo
de red sean inestables, ya que podrian ocasionar problemas de transmision de
datos.
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1.4 Definiciones y simbolos

N° Simbolo Descripcion

1 N Corriente alterna

2 i 4 Comprobacién de la bateria

3 -—- Corriente continua

5 Q/@ Interruptor de encendido/apagado

6 A Precaucion

7 ]::Ii:l Consulte las instrucciones de uso

8 P/N Numero de pieza

9 SN Ndmero de serie

10 @ Simbolo general de recuperacion o reciclaje

11 &I Fecha de fabricacion

12 Representante autorizado en la Comunidad
bl s Europea

13 u Fabricante

14 c € o Marca CE

A los productos marcados con este simbolo

15 se les aplica la Directiva RAEE europea. Este

—

simbolo indica que el equipo contiene
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componentes eléctricos o electrénicos que no
se deben desechar como residuos urbanos sin
clasificar, sino que deben desecharse por
separado. Pdngase en contacto con un
representante autorizado del fabricante para
obtener mas informacién sobre la eliminacion
del equipo.

Consulte el cuaderno/manual de instrucciones.

16
(Fondo: azul; simbolo: blanco)
17 No empujar
(Fondo: blanco; simbolo: negro; esquema: rojo)
18 Este lado hacia arriba
19 Fragil, manipular con cuidado
20 Mantener alejado de la lluvia
21 Limite de apilamiento por numero
23 No enrollar
24 Radiacién electromagnética no ionizante
25 Ajuste de intensidad
26 ﬂ Pieza aplicada tipo BF
27 CH1-CH4 Interfaz de canales
28 CH-P Interfaz de sonda de esfuerzo

10
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29 ® No reutilizar

30 MD Equipo médico

31 UDI Identificador unico del dispositivo

11
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Capitulo 2 Introduccidn
NOTA:

El manual del usuario presenta el modelo PA4 como ejemplo. Es posible que no
disponga de todas estas caracteristicas, en funcion de la configuracién que
adquiera. Las imagenes e interfaces de este manual deben utilizarse solo como
referencia.

Este dispositivo se utiliza con un ordenador todo en uno y un carro. Para obtener mas
detalles sobre el carro, consulte la Guia de instalacién del carro PA.

La figura siguiente muestra el aspecto general del dispositivo:

TR

k|
n | 1

Figura 2-1Aspecto

. . Cesta de
1 | Unidad principal 2 . 3 | Carro
almacenaje

PRECAUCION

La carga maxima de la cesta de almacenaje es de 2,5 kg. No coloque objetos que
superen el limite de carga en ella.

12
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2.1 Unidad principal

7N 7O\
v @

CH2 CH-P CH3 CH4
® e 0 @02 4
® ® ®

£l [ ®

Figura 2-2 Vista frontal

Figura 2-3 Lado izquierdo

Figura 2-4 Lado derecho

13
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4
Figura 2-5 Parte inferior
1 | Pantalla tactil 2 !ndllcador deCAe 3 | Botones de control | 4 Interfaz de
indicador de carga canales
5 | Escéaner 6 Interruptor de 7 | Desbloqueo tactil 8 In.terfaz d.e,
encendido/apagado alimentacion
9 | Interfazdered | 10 | Interfaz USB 11 | Interfaz tipo C 12 Ra.n ra para
tarjeta SD
13 | Soporte 14 Tapa del.
compartimento
2.1.1 Indicadores
Indicador de Encendido | La bateria se esta cargando.
carga Apagado No hay bateria o esta completamente cargada.
Encendido La, ur)idad principal esta conectada al suministro
] eléctrico de CA.
LY Indicador de CA : — - —
Apagado La unidad principal no esta conectada al suministro

eléctrico de CA.

14
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2.2 Accesorios

Lista de accesorios

Nombre

Especificaciones

Sensor vaginal SV2

Sensor Intracavitario que se coloca en la vagina y
se puede reutilizar.

Sensor vaginal SV1

Sensor Intracavitario que se coloca en la vagina y
es desechable.

Sensor de estimulacion/EMG (Electrodos)

Electrodos adhesivos, se aplican sobre la piel y
son desechables

Sonda de esfuerzo

Sensor de esfuerzo intracavitario o que se coloca
en la vagina y se puede reutilizar. (Sonda
manométricta)

Sensor Rectal SR2

Sensor intracavitario que se coloca en el recto y
se puede reutilizar.

Sensor Rectal SR1

Sensor Intracavitario que se coloca en el recto y
es desechable.

2.2.1 Cable del sensor

El cable del sensor conecta el sensor con el equipo principal para transmitir las sefales.

2.2.2 Sensor vaginal

Hay disponibles dos tipos de sensores vaginales: reutilizable y desechable.

El sensor vaginal se usa para transmitir las sefales eléctricas entre la musculatura del
suelo pélvico y el equipo principal, incluida las sehales de electromiografia de la
superficie del suelo pélvico (SEMG) y de estimulacion eléctrica.

15
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Modo de uso:

1. Abra el paquete y conecte el sensor vaginal al equipo principal con el cable del
sensor.

2. Introduzca el sensor vaginal en la vagina hasta el final del sensor. Seleccione un
protocolo de valoracién o un plan de tratamiento e inicielo.

3. Después de la evaluacion o del tratamiento, desconecte el sensor del cable. En
el caso de un sensor vaginal desechable, retirelo y deséchelo como un residuo
sanitario. En el caso de un sensor vaginal reutilizable, retirelo y almacénelo tras
limpiarlo y desinfectarlo.

Atencion:

1. El sensor vaginal reutilizable se debe usar en una sola paciente; no lo use en
varias personas.

2. El sensor vaginal desechable es para un solo uso; no lo reutilice.

3. No conecte ni desconecte el sensor durante el funcionamiento del equipo
principal.

4. El dispositivo al que se conecta el sensor debe cumplir la normativa IEC
60601-1:2005/A1:2012.

5. El sensor debe colocarlo personal médico cualificado. Toda la superficie del
sensor debe estar en contacto con la vagina al colocar el sensor.

6. El sensor no debe estar en contacto con heridas o cicatrices durante el
tratamiento.

2.2.3 Sensor rectal

Hay disponibles dos tipos de sensores rectales: reutilizable y desechable.

El sensor rectal se usa para transmitir las sefales eléctricas entre los musculos del suelo
pélvico y el equipo principal, incluidas las sefales de electromiografia de la superficie
del suelo pélvico (SEMG) y de estimulacion eléctrica.

Modo de uso:

1. Abra el paquete y conecte el sensor rectal al equipo principal con el cable del
Sensor.

2. Introduzca el sensor rectal en el recto hasta el final del sensor. Seleccione un
protocolo de valoracién o un plan de tratamiento e inicielo.

3. Tras la evaluacion y el tratamiento, desconecte el sensor del equipo principal y
saque el sensor y almacénelo tras limpiarlo y desinfectarlo.

Atencion:
1. El sensor se debe usar en una sola paciente; no lo use en varias personas.
2. No conecte ni desconecte el sensor durante el funcionamiento del equipo

principal.
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3.

El dispositivo al que se conecta el sensor debe cumplir la normativa IEC
60601-1:2005/A1:2012.

El sensor debe colocarlo personal médico cualificado. Toda la superficie del
sensor debe estar en contacto con el recto al colocar el sensor.

El sensor no debe estar en contacto con heridas o cicatrices durante el
tratamiento.

2.2.4 Sonda de esfuerzo

La sonda de esfuerzo se usa para medir el cambio de la intensidad de contraccion de la
musculatura del suelo pélvico.

Modo de uso:

1.

Abra el paquete y conecte la sonda de esfuerzo al equipo principal con el cable
del sensor.

Cubra la sonda de esfuerzo con un preservativo e insértela en la vagina hasta la
depresion de la silicona (la ubicacidén se indica mediante la linea roja en la
imagen a continuacion). Seleccione un protocolo de valoracién o un plan de
tratamiento e inicielo.

Tras la evaluacion o el tratamiento, desconecte la sonda del equipo principal,
saquela, retire el preservativo y deséchelo. Almacene la sonda después de su
limpieza y desinfeccion.

Atencidn:

No conecte ni desconecte la sonda durante el funcionamiento del equipo
principal.

El dispositivo al que se conecta la sonda debe cumplir la normativa IEC
60601-1:2005/A1:2012.

Figura 2-6 Sonda de esfuerzo

2.3 Bateria de litio recargable

2.3.1 Sustituciéon de la bateria

Este dispositivo esta equipado con una bateria de litio recargable, que puede funcionar
durante 8 horas en el modo de funcionamiento habitual si esta totalmente cargada.

Coémo instalar la bateria:

1.

Localice el compartimento de la bateria, desatornille la tapa y retirela.
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2. Empuje a un lado el bloqueo de la bateria y coloque la bateria en el
compartimento.

3. Cierre la tapa del compartimento para la bateria y fijela con el tornillo.
ADVERTENCIA

Solo el personal de servicio técnico autorizado por FISIOLAB debe sustituir la
bateria. La colocacion incorrecta de esta puede suponer un riesgo inaceptable.

2.3.2 Estado de la bateria en la pantalla principal

El dispositivo incluye una bateria recargable integrada. Cuando la unidad se conecte
a la alimentacion de CA, la bateria se cargara automaticamente hasta cargarse por
completo. Si la bateria se estd cargando, se mostrara un indicador de carga

en la esquina superior derecha de la pantalla; el valor que aparece en el
icono de la bateria indica su capacidad restante.

2.3.3 Carga de la bateria

1. Cargue la bateria en el dispositivo y conecte el dispositivo a la red eléctrica.

2. Elindicador de carga se enciende cuando la bateria se estad cargando. Cuando
la bateria esté cargada por completo, este indicador se apagara y el indicador
de alimentacion de la bateria aparecera relleno.

NOTA:

FISIOLAB recomienda cargar la bateria con el dispositivo apagado para
mejorar la eficiencia de carga y ahorrar tiempo de carga.

2.3.4 Mantenimiento de la bateria

El rendimiento de las baterias recargables puede deteriorarse con el tiempo. Se
recomienda realizar comprobaciones y tareas de mantenimiento en la bateria cada
3 meses.

1. Desconecte a la paciente del dispositivo y detenga todas las mediciones.

2. Apague el dispositivo, conéctelo a la red eléctrica, instale la bateria y carguela
por completo.

3. Desconecte el dispositivo de la red eléctrica, encienda el dispositivo y déjelo en
funcionamiento hasta que se agote la bateria y el dispositivo se apague.

4. Vuelva a conectar el dispositivo a la red eléctrica y cargue la bateria por
completo para utilizarla o carguela hasta un 40 o 60 % de su capacidad para
almacenarla.

NOTA:

1. No utilice el dispositivo en una paciente mientras lleva a cabo tareas de
mantenimiento de la bateria.

2. No interrumpa el proceso de mantenimiento de la bateria.
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2.3.5 Almacenamiento de la bateria

Retire la bateria de litio y consérvela en un lugar fresco y seco si la bateria de litio o el
dispositivo no se van a usar durante un periodo de tiempo prolongado. Cargue las
baterias hasta un 40-60 % para su almacenamiento. Realice las comprobaciones y
tareas de mantenimiento correspondientes en la bateria cada 3 meses. Para obtener
mas informacioén, consulte la seccion 2.3.4.

NOTA:
1 Al almacenar la bateria, evite que la interfaz de la bateria entre en contacto con

objetos metalicos.

2 La vida uatil de la bateria se reducira si se almacena a altas temperaturas
durante un largo periodo de tiempo.

3 Si almacena las baterias en un lugar fresco puede ralentizar el proceso de
desgaste. La temperatura de almacenamiento ideal es de 15 °C.

2.3.6 Comprobacion del rendimiento de la bateria

El rendimiento de las baterias recargables puede deteriorarse con el tiempo. Si
sospecha que la bateria puede estar defectuosa, compruebe su rendimiento.

Consulte los pasos 1 a 3 de la seccion 2.3.4 y registre el tiempo de funcionamiento de la
bateria, lo que le permitira determinar si el rendimiento de esta es adecuado. Si el
tiempo de funcionamiento es considerablemente inferior al tiempo indicado en las
especificaciones, es posible que la bateria haya alcanzado el final de su vida util o que
tenga un problema de funcionamiento; cambie la bateria o pdngase en contacto con el
personal de servicio. Si el tiempo de funcionamiento coincide con las especificaciones,
puede seguir utilizando la bateria con normalidad.

2.3.7 Reciclaje de la bateria

Si la bateria muestra signos evidentes de dafios o se ha agotado, debe cambiarse y
reciclarse de manera adecuada. Cuando deseche las baterias utilizadas, siga las
normativas correspondientes.
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Capitulo 3 Instalacion

3.1 Apertura y comprobacién del embalaje

El embalaje es grande y pesado. No lo coloque bocabajo. Examine visualmente el
paquete antes de desembalarlo. Si hay sefales de manipulacién incorrecta o danos,
poéngase en contacto con el transportista para reclamar los posibles dafios.

Abra el embalaje y revise los componentes segun la lista de embalaje. Inspeccione los
componentes en busca de desperfectos. El ingeniero de servicio técnico del fabricante
debe montar el sistema.

Conserve el embalaje para el transporte o almacenamiento posterior.

PRECAUCION

Cuando mueva el dispositivo, no se desplace con rapidez a través de puertas o en
direccion a otros objetos.

3.2 Conexion a la alimentacion de CA

¢ Asegurese de que la fuente de alimentacidn de CA cumple las siguientes
especificaciones:

Tensién de funcionamiento y tension de entrada: 100-240 V
Frecuencia de funcionamiento:50 Hz/60 Hz

¢ Use el cable de alimentacion suministrado. Enchufe un extremo del cable de
alimentacion a la toma de alimentacién del sistema y el otro extremo a una salida de
potencia especial para uso hospitalario.

3.3 Encendido del sistema

Antes de encender el sistema, compruebe si todos los componentes estan
correctamente conectados y si todos los cables estan en buenas condiciones.
Asegurese que el sistema esté conectado a tierra de proteccion.

Si detecta algun signo de dafo, no utilice el sistema. Sustituya las piezas dafiadas o
poéngase en contacto con un ingeniero biomédico del hospital o con un miembro de
nuestro servicio técnico de inmediato.

Para encender la unidad principal, mantenga pulsada la tecla de encendido de manera
prolongada. Si es necesario, active la impresora.

3.4 Apagado del sistema

Cuando no utilice el sistema, salga del software del sistema de biofeedback y
estimulacion. Mantenga pulsada la tecla de encendido/apagado de la unidad principal
para apagarla (si hay una impresora conectada y en uso, apague la impresora).
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Chapter 4 Funcionamiento y funciones
basicas

4.1 Conexidén del paciente

Conecte un extremo del cable del sensor a la interfaz del canal de la unidad principal y
conecte el otro extremo del cable del sensor a la interfaz del sensor/sonda/electrodos.
El electrodo de referencia debe estar conectado al recoger las sefiales de EMG. Utilice
el sistema segun el manual del usuario del sensor, de la sonda o de los electrodos.

La ubicacion de los electrodos adhesivos para la electroestimulaciéon es la que se
muestra a continuacion.
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Figura 4-1
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4.2 Ajuste de la corriente

En el panel frontal de la unidad principal, hay cuatro botones de control para ajustar la
intensidad de la corriente. Girelos en el sentido de las agujas del reloj para aumentar la
intensidad de la corriente o en el sentido contrario al de las agujas del reloj para
reducirla. La corriente solo se puede ajustar durante la salida de la estimulacion
eléctrica. No es posible ajustarla estando en modo de reposo.

4.3 Desconexion del sensor, la sonda o los electrodos

Durante la estimulacion eléctrica, si un sensor, una sonda o los electrodos se caen o no
estan completamente en contacto con la piel, la estimulacion eléctrica se detendra
automaticamente y aparecera el mensaje "Canal desconectado" en la interfaz. Después
de cambiar el sensor, la sonda o el electrodo, el sistema identificara si se ha conectado
correctamente; en tal caso, el tratamiento continuara.

ADVERTENCIA

1 Evite el contacto de los electrodos con heridas o cicatrices durante el
tratamiento.

2 Los electrodos adhesivos no deben colocarse cruzados sobre el corazdn.

PRECAUCION

1 Asegurese de que los electrodos adhesivos estan en contacto con la piel de
manera adecuada.
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Capitulo 5 Funcionamiento del software

5.1 Inicio del software

Una vez encendido el sistema, la interfaz de inicio de sesidon del software se abre de
manera automatica.

En el menu desplegable de nombres de usuario figuran los ultimos nombres de usuario.
Seleccione un nombre de usuario, introduzca la contrasefia correcta y, a continuacion,
haga clic en In sesién para abrir la interfaz principal.

Si es la primera vez que utiliza el software, utilice "sys" como nombre de usuario para
iniciar sesion; la contrasefia predeterminada es sys. Después de acceder al sistema,
puede anadir un paciente.

NOTA: Se recomienda cambiar la contrasena de usuario "sys" tras el primer inicio
de sesion.

5.2 Interfaz principal

Después de iniciar sesion correctamente en el sistema, se mostrara automaticamente la
interfaz principal donde puede acceder a los modulos funcionales, como los modulos
de evaluacién, tratamiento, electroestimulacion, base de datos, configuracion, etc.
Consulte la figura 5-1.

@ B99%

PA4 Sistema de biofeedback y estimulacién

B 000

Andlisis Examinar E-Stim Base dat

Figura 5-1
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5.3 Informacidén de paciente

5.3.1 Interfaz de informacién del paciente

Al seleccionar Analisis, Analizar o Rehabilitacion general, el sistema mostrara
automaticamente la interfaz Lista pacientes, consulte la figura 5-2.

rr test uu

13edad 32edad 22edad

202210170001 202209260001 202210100001
Figura 5-2

5.3.2 Adicién de pacientes

Puede registrar e introducir la informacién de una pacientes nueva a través del boton

. Consulte la figura 5-3.
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Codigo

*Nombre Tel.

*Edad(edad) F. de nac.

Género Colocacion Vagina

Emba. #nac.

Altura(cm) Peso(kg)

Comentario

Figura 5-3

Debe introducir al menos el nombre y la edad. Haga clic en Si para guardar la
informacion de la paciente o haga clic en Cancelar si no desee afadir finalmente esa
nueva paciente. La informacion de la paciente recién agregada se actualizara en la lista
de pacientes automaticamente. Si mantiene pulsada la informacién de la paciente en la
lista de pacientes, podra modificarla. Después, haga clic en Si para guardar la
informacion modificada.

5.3.3 Busqueda de pacientes

Puede buscar a la paciente en la lista de pacientes o mediante la funcion de busqueda si su
informacion esta en la base de datos. Introduzca el nombre, el numero de teléfono o el
cddigo de la paciente para buscarla; a continuacion, la paciente correspondiente se
mostrara en la lista. Seleccione la paciente y acceda a la interfaz de la funcion
correspondiente.

5.3.4 Registro de pacientes

Si mantiene pulsada una paciente de la lista de pacientes, puede seleccionar Registro o
Registro de tratam. o eliminar la informacion de la paciente.

1. Registro: incluye toda la informacién de prueba de la paciente y los datos de
evaluacion.

Previsualizar Onda: mantenga pulsado un registro y seleccione Previsualizar onda y
se mostraran la plantilla y la onda de prueba o evaluacion (también puede seleccionar
de manera opcional la onda de la fase, la onda de la parte del cuerpo que debe
mostrarse y si desea que se muestre la plantilla).

25



Manual del usuario del sistema de biofeedback y estimulacién de la serie PA Funcionamiento del
software

Informe de evaluacion: haga clic en un registro para visualizar la vista previa del informe
completo de la prueba o la evaluacion. El informe se puede imprimir y guardar a través del
botén Imprimir. El contenido del informe se puede configurar a través de Sistema -
Config..

Al hacer clic en el area de la onda del informe de examen, se mostraran la plantilla y la
onda de la prueba o evaluacion.

2. Registro de tratamiento: incluye toda la informacion de tratamiento pélvico y los
datos de electroestimulacién, asi como el progreso del tratamiento de la paciente.
Seleccione cualquiera de los registros cuyos datos desee revisar.

5.4 Evaluacion

Haga clic en Analizar en la interfaz principal, seleccione una paciente de la lista de
pacientes y, a continuacion, acceda a la interfaz principal de evaluacion.

Antes de comenzar la evaluacion, haga clic en el boton Seleccién de protocolo

en la esquina inferior derecha de la pantalla para cambiar el tipo de evaluacion. Hay
cuatro tipos de evaluacion: Prueba rapida, Evaluacion EMG, Prueba EMG, Prueba de
presion estandar, Prueba de presion rapida, Lumbago, Funcion sexual y Reflejo de
tos. Prueba rapida dura aproximadamente 1,5 minutos, Prueba EMG y Prueba de
presion estandar duran alrededor de 3,5 minutos; Prueba de presién rapida, unos 2
minutos, y Evaluacién EMG, unos 6 minutos. La evaluacion del lumbago dura alrededor
de 1,5 minutos, la evaluacion del reflejo de la tos dura 1 minuto aproximadamente; y la
evaluacion de la funcion sexual, 2 minutos aproximadamente. Consulte la figura 5-4
para ver la interfaz principal de evaluacién.

26



Manual del usuario del sistema de biofeedback y estimulacién de la serie PA Funcionamiento del
software

CH4 Suelo pélvico a
. L E i L Evaluacion EMG
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Prueba EMG
80
Prueba rapida
60|
Evaluacién presién
40/ T
Quick Pressure
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Screening
20
Lumbago

00:00 00:02 00:04 00:06 00:08 00:10 00:12 00:14 00:16 00:18 00:20 00:22 (o

Funcion sexual
CH3 Abdomen

20

10 Valoracién de la tos
10
00:00 00:02 00:04 00:06 00:08 00:10 00:12 00:14 00:16 00:18 00:20 00:22 00:24 00:26 00:29
Figura 5-4

Prueba rapida, Evaluacion EMG, Prueba EMG, Prueba de presion estandar y Prueba de
presidn rapida incluyen una evaluacion formal y una formacion gratuita. Las
evaluaciones de la funcion sexual, del lumbago y del reflejo de la tos no incluyen una
formacion gratuita.

NOTA: Si el cédigo no se especifica durante la adicion de la paciente, al hacer clic
en cualquier modo de evaluacion se le pedira que lo introduzca.

5.4.1 Formacion gratuita

La interfaz de Formacidn gratuita se muestra a continuacion.
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CHA Suslopdiico LAY Contraccién/relajacion rapidas Masttar planfills
OO [ 100
80 [ e e 80
60 o 60
40 i |40
2 1 Y [ 1 e 20
00:00 00:02 00:04 00:06 00:08 00:10 00:12 00:14 00:16 00:18 00:20 00:22 00:24 00:26 00:29

CH3 Abdomen 0.4pV

20 20
10
10 10
00:00 00:02 00:04 00:06 00:08 00:10 00:12 00:14 00:16 00:18 00:20 00:22 00:24 00:26 00:29
Figura 5-5

La formacidn gratuita ayuda a la paciente a aprender a contraer la musculatura objetivo
y a familiarizarse con la accién de contraccién y el ritmo de contraccion. Durante el
proceso de formacion, la fuerza de la musculatura del suelo pélvico se mostraran en
forma de valor numérico y de onda en tiempo real, y se pedira a la paciente que
contraiga o que relaje la musculatura segun la plantilla y las indicaciones por voz.
Cuando la paciente se haya familiarizado con la accion de contraccion y los ritmos,

haga clic en para omitir la formacién gratuita y acceder a la prueba de
evaluacion formal. En la interfaz de formacidn gratuita y de prueba de evaluacion formal,
puede seleccionar si desea Vvisualizar la plantilla (seleccionada de manera
predeterminada).

5.4.2 Evaluacion de EMG

La interfaz de Evaluacion EMG es parecida a la de Formacién gratuita. Como se
muestra en la figura 5-6, tiene 5 fases: la fase de predescanso (60 s de descanso), la
fase de contraccién rapida (contraccion rapida 5 veces), la fase de contraccién continua
(5 contracciones continuas), la fase de contraccién durable (contraccion de 60 s) y la
fase de posdescanso (60 s de descanso), con una duracion total de 6 minutos y 15
segundos.
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Grafico de SEMG: % Musc.Abd.Anormal:0,01%
100 100
80 | : |80
60 | 60
40 | : : |40
20 | ‘ | |20
20 [ [ _ 120
10 10
00:00 01:00 02:05 03:55 05:15 06:15
Figura 5-6

5.4.3 Prueba EMG

La interfaz de Prueba EMG es parecida a la de Formacion gratuita. Como se muestra en
la figura 5-7, tiene 4 fases: la fase de predescanso (25 s de descanso), la fase de
contraccidon rapida (contraccion rapida 5 veces), la fase de contraccion continua
(5 contracciones continuas) y la fase de posdescanso (25 s de descanso), con una
duracion total de 3 minutos y 25 segundos.

Grafico de SEMG : % Musc.Abd.Anormal:0,01%
100 o 5 100
80 80
60 : : |60
40 : ; 40
20 ' 20
20 [ Abdon ; ; : 20
10 : : 10
00:00 00:25 01:20 03:00 03:25
Figura 5-7

5.4.4 Prueba rapida

La interfaz de Prueba rapida es parecida a la de Formacién gratuita. Como se
muestra en la figura 5-8, tiene 4 fases: la fase de predescanso (10 s de descanso), la
fase de contraccién rapida (contraccion rapida 3 veces), la fase de contraccién continua
(8 contracciones continuas) y la fase de posdescanso (10 s de descanso), con una
duracién total de 1 minuto y 43 segundos.

Grafico de SEMG : % Musc.Abd.Anormal:0,01%
100 | Suelo i 100
80| |80
60 | : |60
40 | ' 40
20| ‘ |20
20 [ Abx Y |20
10 : ‘ 10
00:00 00:07 00:38 01:36 01:43
Figura 5-8
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5.4.5 Prueba de presién estandar

Para la prueba de presion estandar se usa la sonda de esfuerzo vaginal.

La interfaz de Prueba de presion estandar es parecida a la de Prueba rapida. Se
compone de 4 fases: la fase de predescanso (25 s de descanso), la fase de contraccion
rapida (contraccion rapida 5 veces), la fase de contraccion continua (5 contracciones
continuas) y la fase de posdescanso (25 s de descanso), con una duracién total de 3
minutos y 25 segundos.

Presion del suelo pélvico : % Musc.Abd.Anormal:0,01%
140 {omiH2t 140
120 | ' (120
100 ' 100
80 | ' |80
60 | |60
40 | : |40
20 : : 20
P~ e il
20 [A |20
10 10
00:00 00:25 01:20 03:00 03:25
Figura 5-9

5.4.6 Prueba de presidén rapida
Para la prueba de presion rapida se usa la sonda de esfuerzo vaginal.

Haga clic en Prueba de presion rapida para acceder a la interfaz de Prueba de presion
rapida. Tras finalizar la calibracién de la sonda de esfuerzo, acceda a la fase de
formacion gratuita. Haga clic en Siguiente para omitir la fase de formacion gratuita y
comenzar la prueba de presién rapida formal.

Esta prueba tiene 4 fases: la fase de predescanso (10 s de descanso), la fase de
contraccidon rapida (contraccion rapida 5 veces), la fase de contraccion continua
(8 contracciones continuas) y la fase de posdescanso (43 s de descanso), con una
duracién total de 1 minuto y 43 segundos.

Presion del suelo pélvico: % Musc.Abd.Anormal:0,01%

140 i 140

120 | 1120

100 100
80 | |80
60 60
40 | |40
20 20
20 | i |20
10 10
00:00 00:07 00:38 01:36 01:43

Figura 5-10
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5.4.7 Evaluacion de lumbago

La evaluacion del lumbago se lleva a cabo evaluando la musculatura de la parte
inferior de la espalda mientras la paciente se agacha, se levanta y se relaja segun se le
indica. Durante el proceso de evaluacidn de lumbago, las acciones de agacharse,
levantarse y relajarse se repiten 3 veces, como se muestra en la figura 5-11, y tienen una
duracién total de 1 minuto y 33 segundos.

Grafico de SEMG :

100
80
60
40
20
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80
60
40
20
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00:00

00:31

Figura 5-11

01:02

01:33

5.4.8 Evaluacion de la funcion sexual

Haga clic en el botén Funcién sexual y se abrira el cuadro de dialogo Resp. prueba de
funcion sexual. Seleccione los resultados de prueba para Respuesta a la prueba del
pezén, Respuesta a la prueba del punto G y Respuesta a la prueba del hisopo. Hay
tres tipos de resultados de prueba: Vacio (opcion predeterminada), Negativo y Positivo.
Haga clic en OK para comenzar la evaluacién de la funcion sexual. La evaluacion de la
funcion sexual incluye 3 fases, que, en total, duran 2 minutos.

Grafico de SEMG : % Musc.Abd.Anormal:0,02%
100 100
80 80
60 | 160
40 40
20 | 120
100 100
80 | 180
60 60
40 | 140
20 : 20
00:00 00:20 01:40 02:00

Figura 5-12
5.4.9 Evaluacion del reflejo de la tos

La evaluacion del reflejo de la tos incluye 2 fases. Antes de cada fase, se ofrecen las
indicaciones por voz correspondientes, indicaciones por voz para la evaluacion del

31



Manual del usuario del sistema de biofeedback y estimulacién de la serie PA Funcionamiento del
software

reflejo de la tos e indicaciones en el cuadro de mensajes: esta prueba mide la velocidad
de reflejos y la fuerza de contraccidn de la musculatura del suelo pélvico al toser, la cual
se compone de tres toses moderadas y tres toses fuertes. Indique a la paciente que
tosa con diferentes intensidades segun las indicaciones por voz.

Grafico de SEMG:

100 100
80 | 80
60 | |60
40| |40
20| |20
20 | |20
10 10
00:00 00:26 00:52

Figura 5-13
5.4.10 Informe de evaluacién

Cuando termina la evaluacién, el informe aparece automaticamente. Haga clic en el
boton Imprimir para imprimir y guardar el informe. Haga clic en el boton Exportar para
exportar el informe. Si opta por exportar a través de USB, inserte una memoria flash
USB, seleccione una ruta de almacenamiento y haga clic en Si para guardar el informe
en formato PDF en esta carpeta. Si opta por exportar mediante Bluetooth, active la
funcion de Bluetooth del dispositivo y seleccione el dispositivo donde desea enviar el
informe.

Cierre el informe y vuelva a la interfaz de informacion de la paciente.

NOTA: Los resultados de la evaluacion estan destinados unicamente al médico y
este emitira en ultima instancia un diagnéstico.

5.5 Tratamiento

Haga clic en Examinar en la interfaz principal, seleccione una paciente de la lista de
pacientes y, a continuacion, acceda a la interfaz principal de tratamiento.

El tratamiento incluye un "protocolo definido" y un "protocolo personalizado”.
5.5.1 Tipo de protocolo

El dispositivo proporciona varios tipos de protocolos de tratamiento:
Electro-estimulacion, ETS, Valoracion de Biostim, Kegel, Dilatacion, Relajacién, Juego y
Formacion de casos. Normalmente, un protocolo de tratamiento puede constar de una
combinacién de varios tipos de tratamiento o de uno solo.

Electroestimulacion: un protocolo en el que la paciente recibe estimulacion eléctrica de
forma pasiva. Los usuarios solo tienen que establecer la intensidad de la estimulacion
eléctrica e iniciar el tratamiento.

ETS: cuando el usuario contrae la musculatura del suelo pélvico, se generan sefales de
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electromiografia (EMG) superficiales. Cuando esta sefial alcanza o supera un umbral, se
activa la estimulacion eléctrica.

Ejercicios de Kegel: contiene diversas plantillas de ejercicios de Kegel. Las pacientes
pueden contraer la musculatura del suelo pélvico segun las plantillas.

Valoracion de bioestimulacién: incluye valoracion de bioestimulacién activa y valoracién
de bioestimulacién pasiva.

» Valoracion de bioestimulacion activa: alterna la electroestimulacion con
ejercicios de Kegel para el tratamiento.

» Valoracion de bioestimulacion pasiva: alterna la ETS con ejercicios de Kegel para
el tratamiento.

Dilatacion: relaja la musculatura del suelo pélvico durante los ejercicios.

Relajacién: incluye la relajacion con musica, la relajacion con respiracion, la relajacion
con valoracion y la relajacion con globo.

Juego: ofrece informacion de valoracion a la paciente con una animacion.

Formacioén por casos: segun la propia situacién de la paciente, permite seleccionar el
escenario adecuado para ejercitar la musculatura del suelo pélvico.

5.5.2 Protocolo definido

El protocolo definido incluye un protocolo inteligente y un protocolo fijo. El protocolo
inteligente comprende la generacion de un protocolo de tratamiento inteligente
conforme al resultado de evaluacion de las pruebas. Un protocolo fijo comprende la
seleccion de un protocolo de tratamiento editado por el usuario o predeterminado del
sistema y la generacién de un protocolo de tratamiento.

5.5.2.1 Protocolo inteligente

La opcion "Protocolo inteligente" aparece seleccionada de forma predeterminada
en la interfaz de protocolos de la paciente. Si la paciente tiene el resultado de
evaluacion, el sistema seleccionara el ultimo registro de evaluacion. Haga clic en el

boton para acceder a la interfaz de la lista de protocolos. Seleccione un
protocolo y haga clic en para generar un protocolo inteligente. Haga clic en el
botdn para ver los parametros y haga clic en el boton para acceder al

tratamiento.
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Protocolo fijo

Primer curso de tratamiento . Tratamiento de seguimiento Tipo de tratamiento

ftem Nombre de protocolo ;lrefﬁﬁigli Tiempo total Mas
2 *Incontinencia por estrés 15 7:30:00
3 *Prolapso del érgano pélvico 15 7:30:00
4 *Pérdida de la vagina 15 7:30:00
5 *Recuperacion de cirugia post-pélvica 5 7:30:00
6 *Diarrea por fuerzas propulsoras inadecuadas 15 7:30:00
7 *Incontinencia fecal 1.5 7:30:00
8 *Goteo de la urina 15 7:30:00
9 *Cistitis intersticial 15 7:30:00
Figura 5-14

Si la paciente no tiene ningun resultado de evaluacion de la prueba, el usuario puede
seleccionar , Resultado de la evaluacion de presion o Resultado de la evaluacion
EMG (opcion predeterminada) para generar un protocolo. Si se selecciona Resultado
de la evaluacién EMG, el usuario debera especificar un valor para Max. de musculo
rapido y Max. de musculo lento de la paciente. Si se selecciona Grado muscular, el
usuario debera especificar el grado muscular dentro un intervalo de 0 a 5 (vacio de
forma predeterminada); si se selecciona Resultado de evaluacion de presion, el
usuario debera especificar un valor para Presion actual y Valor max. Tras

cumplimentar la informacién, haga clic en para generar un protocolo inteligente.

Haga clic en el botén para acceder al tratamiento.
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Protocolo fijo

Resultado EMG Max. de musculo rapido pv
Max. de musculo lento uv
Figura 5-15

5.5.2.2 Protocolo fijo

Seleccione "Protocolo fijo" en la interfaz de protocolo de la paciente, seleccione un

tipo de protocolo y haga clic en para generar un protocolo de tratamiento. Haga

clic en el botén para ver los parametros. Revise los parametros segun sus

requisitos (consulte la seccién 5.5.4) y, a continuacién, haga clic en el boton para
acceder al tratamiento.
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Protocololnteligent  Frotocolo fijo

Veces de

Iltem Nombre de protocolo protocolo

Tiempo total Mas

*Recuperacion pélvica post-parto

2 *Incontinencia por estrés 15 7:30:00 =y
3 *Prolapso del 6rgano pélvico 15 7:30:00 ()
4 *Pérdida de la vagina 15 7:30:00 D)
5 *Recuperacion de cirugia post-pélvica 15 7:30:00 )
6 *Diarrea por fuerzas propulsoras inadecuadas 15 7:30:00 S
7 *Incontinencia fecal 15 7:30:00 @
8 *Goteo de la urina 15 7:30:00 D)
9 *Cistitis intersticial 10 5:00:00 )
n *NAlar ndhiinna ArAnina minmdninna 1n E:0NNN (4]
Figura 5-16

5.5.2.3 Deteccion de MVC

MVC son las siglas de contraccion voluntaria maxima (del inglés, Maximum Voluntary
Contraction). Si se selecciona un protocolo inteligente, aparecera la interfaz de
deteccion de MVC de manera predeterminada. El parametro y la plantilla se ajustan
segun el resultado de MVC individual del paciente, como se muestra en la siguiente
figura.
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Figura 5-17

Si se selecciona Protocolo fijo y el protocolo incluye ejercicios de Kegel, valoracion de
bioestimulacion y ejercicios por casos, la interfaz de deteccion de la MVC se abrira en
cada tratamiento de manera predeterminada. La plantilla se ajusta segun el resultado de
MVC individual del paciente, como se muestra en la siguiente figura.

5.5.2.4 Tratamiento del protocolo

El tratamiento del protocolo incluye varios métodos: Electro-estimulacion, ETS,
Valoracion de Biostim, Kegel, Formacion de casos, Relajacion (Relajacion con
musica, Relajacion con respiracion y Relajacion con valoracién), Juego Yy
Dilataciéon, como se muestra en la siguiente figura.

Haga clic en el boton Iniciar tratamiento para iniciar el tratamiento; haga clic en

el boton Pausa para poner en pausa el tratamiento si es necesario; y haga clic en

el botén Finalizar tratamiento para finalizar el tratamiento.

Durante la electro-estimulacion, los ejercicios de Kegel y la formacion de casos, la altura
del eje de coordenadas se ajusta de forma automatica a las contracciones en tiempo
real.
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=\ CH3 Abdomen 0.5 pV
20 [V 10 |20
|10

10|
01:30  01:32 01:34 01:36  01:38  01:40 0142 0144 0146

01:48 01:50 01:52 01:54 01:56 01:58 02:00

Figura 5-21 Kegel
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5:20 @ m88%

Protocolo Personal. 14:21 A& test/32

Formacion de casos15min

20 [V 20

il A AA "
/\ A /\

-

00:30 00:32 00:34 00:36 00:38 00:40 00:42 00:44 00:46 00:48 00:50 00:52 00:54 00:56 00:58 01:00

S\ CH3 Abdomen 0.5 pV

N e R 120
10| |10
00:30 0032  00:34 0036 0038  00:40 0042  00:44  00:46  00:48  00:50  00:52  00:54  00:56  00:58  01:00

Figura 5-22 Formacion de casos

14:56

J6
ala

Figura 5-23 Relajacion con respiracion
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8:43AM M @ m85%

Figura 5-24 Juego

520 M @ m88%

Protocolo Personal. 14:57 a test/32

Dilatacion15min

2\ CHP Suelo pélvico 1.8cmH20 S\ CH3 Abdomen 0.0 pV

Tiempo de dilatacion 5s Tiempo de descanso 5s 68.0cmH20

Figura 5-25 Dilatacion
5.5.3 Tratamiento personalizado

La opcién de tratamiento personalizado permite al usuario crear y ajustar protocolos
personalizados teniendo en cuenta el estado de la paciente.
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Haga clic en la plantilla en la pestafa de tipos de protocolos para afiadirla al recuadro
de fase, y mantenga pulsada la plantilla anadida en cada fase para acceder a la interfaz
de la informacion de parametros y modificarlos si es necesario (consulte la seccion

5.5.4). Después de confirmar, haga clic en el botén Iniciar tratamiento para
iniciar el tratamiento.

Cuando haya finalizado la seleccién de cada fase, haga clic en Guardar como y
aparecera la interfaz de informacién de los parametros. Edite el nombre del protocolo y
los valores de los parametros, haga clic en Guardar como para guardar el protocolo
actual. El protocolo estara disponible en el protocolo individual de tratamiento de suelo
pélvico.

Haga clic en Protocolo individual y aparecera la interfaz de seleccién de protocolo
individual. Seleccione un protocolo y haga clic en para volver a la interfaz
Protocolo personalizado. El protocolo se mostrara de forma automatica en la fase

correspondiente del protocolo personalizado. Haga clic en el botén Iniciar tratamiento

para iniciar el tratamiento.

Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4 Fase 5 Tiempo total
Formacion ;

musculo(Baja) 300
Formacion musculo(Baja) Formacion musculo(Mod.) FormaciéonMusculo(Acep.)

_ ETS
Formacion musculo(Alta) Promover flujo Inhibicion del detrusor

4 Valoracion de
~ Biostim
| Kegel Analgesia de baja frec. Analgesia de alta frec. Ajusta frec. de analgesia

IU mezclada (Baja) U mezclada (Moderada) IU mezclada (Alta)

RalaiariAn

Figura 5-26 Tratamiento personalizado
5.5.4 Ajuste de parametros

Los parametros que se pueden ajustar son diferentes en funcion del tipo de
protocolo seleccionado y prevalecera la interfaz de ajuste del parametro real.
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Parametro Instrucciones
Tiempo Duracion de todo el protocolo, que se puede ajustar en un intervalo
Tratamiento de 1 a 60 minutos (en incrementos de 1 minuto, +10 %) .
T'empo . El tiempo de estimulacion del protocolo.
Estimulacién
Tiempo de Tiempo que tarda en alcanzar el valor fijado maximo durante la
activacion estimulacion.
Tiempo de Tiempo asignado para descansar (sin corriente) dentro del protocolo.
descanso
Tiempo de . . .
desact. Tiempo que tarda en alcanzar el valor cero durante la estimulacion.
Anchura de Duracién de cada pulso.
pulso
Frecuencia Frecuencia de la corriente.
Configuracion Incluye una onda de doble direccidén, una onda de direccion unica,
de forma de . S o
onda una onda de interaccion y una onda de equilibrio.
Incluye la frecuencia fija, la frecuencia variable y la estimulacién
Theta-burst. Si la estimulacion Theta-burst esta seleccionada, se
pueden configurar la amplitud del impulso, la frecuencia, el nimero
de impulsos internos, la frecuencia de ejercicios de impulsos y el
numero de ejercicios.
Frecuencia fija: la frecuencia fija.
Frecuencia variable: se alternan diferentes bandas de frecuencia.
Frecuencia Estimulaciéon Theta-burst: un patréon de estimulacién en el que se
variable repiten rafagas de impulsos con una frecuencia determinada. Se
trata de un nuevo método de estimulacién basado en un patron de
estimulacién repetitivo que simula mejor la accion real de las
neuronas del cuerpo humano.
Interior contado: numero de impulsos para cada ejercicio.
Frecuencia de intervalo: la frecuencia con la que se repiten las
rafagas de impulsos.
Numero de ejercicios: el numero de ejercicios.
Incluye estimulacion supraliminal y subliminal. La estimulacién
supraliminal consiste en la administracién de estimulacién eléctrica
si el valor de EMG alcanza el valor de umbral y, si el valor de EMG no
Modo alcanza el valor de umbral, no se administra estimulacién eléctrica.
desencadenante | La estimulacién subliminal consiste en la administraciéon de
estimulacién eléctrica si el valor de EMG no alcanza el valor de
umbral vy, si el valor de EMG alcanza el valor de umbral, no se
administra estimulacioén eléctrica.
La estimulacion eléctrica se administra si el valor de EMG alcanza el
Umbral
valor de umbral.
Se puede configurar como Umbral automatico y Umbral manual.
Umbral automatico: El sistema mostrara de manera automatica el
Modo Umbral umbral de cada pantalla y este no se puede ajustar de manera

manual.
Umbral manual: muestra la linea de umbral conforme al umbral
especificado; la linea de umbral se puede ajustar tocando la pantalla
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tactil.
Tiempo de Durante la estimulacion eléctrica, el tiempo de activacion mas el
. tiempo que se mantiene la intensidad de la corriente en su valor
contraccion o . . L
maximo mas el tiempo de desactivacion.
Altura de .
. Altura de plantilla de Kegel.
plantilla
Tiempo de . . . ,
reIajaFc):ic’)n Tiempo asignado para descansar (sin corriente) dentro del protocolo.

5.5.5 Ajuste de la corriente

Si el protocolo seleccionado incluye la electroestimulaciéon, la ETS y la valoracion
de bioestimulacion, la intensidad de la corriente debe ajustarse. Ajuste lentamente
la intensidad de la corriente e indique a la paciente que sienta la contraccién
muscular mientras la ajusta. Se recomienda fijar un nivel de corriente maximo que no
cause dolor, normalmente un valor maximo de 60 mA, y no aumentar de manera
continuada la corriente de forma rapida. En la esquina superior derecha de la interfaz
de ajuste de la corriente, seleccione Misma corriente (seleccionada de manera
predeterminada). De esta forma, solo tendra que ajustar la corriente una vez. Tras
ajustarla, haga clic en Si para iniciar el tratamiento.

Tanto en la interfaz de ajuste de corriente como en la de tratamiento, puede hacer clic

en el botén para ajustar los parametros de estimulacién eléctrica.

5.6 Electro-estimulacion

Seleccione E-Stim en la interfaz principal, seleccione una paciente de la lista de
pacientes y, a continuacion, acceda a la interfaz principal de electro-estimulacién.

Haga clic en el icono en la esquina superior derecha para cambiar entre el modo
de una persona y de dos personas.

En el modo de dos personas, los canales CH1 y CH2 estan seleccionados de manera
predeterminada para el paciente 1; mientras que los canales CH3 y CH4 estan
seleccionados de manera predeterminada para el paciente 2. Los canales pueden
funcionar o finalizar al mismo tiempo haciendo clic en el boton "“Iniciar todos" y
"Finalizar todos". El usuario puede poner en pausa o finalizar cada canal de manera
individual con el botdn correspondiente en su marco.

Haga clic en Por favor, seleccionar el protocolo y aparecera la interfaz de seleccion
del protocolo de electro-estimulacién. Haga clic en la imagen a la izquierda del

protocolo para ver la ubicacion de colocacion del electrodo. Haga clic en el botén
para ver y revisar los parametros del protocolo seleccionado.
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523 A B87 %
< Protocolo E-Stim
CH1 CH2 CH3 CH4
Nombre de protocolo Tiempo iEstad asociado N° de canales Treatment Time Modif.
*Prolactina 30:00 Si 2 1
; - *Traspaso de leche 30:00 Si 2 1
‘ *Formacién del pecho 30:00 Si 2 1
he *|nvolucion del Gtero 30:00 No 1 1
- ,‘ x *Retencion urinaria post-parto 30:00 No 1 1
f | *Cierre de la apertura vaginal 30:00 No 1 1
. *Peristalsis gastrointestional 30:00 | . No 1 1
i *Niastasia del ranta an-nn - No 1 1
Figura 5-27
=
Tras seleccionar un protocolo, haga clic en el botén para acceder a la interfaz de

ajuste de corriente. Ajuste la intensidad de corriente para cada canal. Después de
ajustar la intensidad, haga clic en Si para volver a la interfaz principal de
electro-estimulacion. Haga clic en Iniciar todos para iniciar el tratamiento. La
estimulacién se detendra automaticamente cuando finalice el tiempo.
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E-Stim-Modo de dos personas

Paciente1:test/ 32

CH1 Por favor, seleccionar el protocolo

4
[ ]
=% OmA
CH2 Por favor, seleccionar el protocolo
[ 4
[ |
=% 0mA

o Finalizar
Iniciar todos
todos

Paciente2:uu/ 22

CH3 Por favor, seleccionar el protocolo

Tratamiento finalizado

4
[ ]
=% 0mA
CH4 Por favor, seleccionar el protocolo
Tratamiento finalizado
| 4
[ |
= 0mA
Iniciar todos l Hinalizar ’
todos

Figura 5-28 Dos personas

E-Stim-Modo de una persona

Paciente:test/ 32
CH1 Por favor, seleccionar el protocolo CH3 Prolactina 29:56
> 0O
] B =
= 0mA = 1TmA
CH2 Por favor, seleccionar el protocolo CH4 Prolactina 29:56
> @
. 6 ]
% 0mA == 1mA
todos

Figura 5-29 Una persona
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5.7 Base de datos

Haga clic en Base dat en la interfaz principal para acceder a la interfaz de base de
datos.

ftem Paciente N° Nombre Edad(edad) Tel. Peso(kg) Altura(cm) Mas
1 202210170001 rr i3
2 202209260001 test 32
3 202210100001 uu 22

Figura 5-30 Base de datos
5.7.1 Informacién de paciente

Si mantiene pulsada una paciente y hace clic en Editar, se mostrara la interfaz de
modificacion de la informacién de la paciente seleccionada y podra modificarla.

Haga clic en Borrar para eliminar la informacién de la paciente seleccionada y todos los
registros de la paciente.

5.7.2 Registro de pacientes

Previsualizar onda: consulte la seccién 5.3.4

Informe del examen: consulte la seccién 5.3.4

Revision de datos: consulte la seccion 5.3.4

Borrar: permite eliminar un registro de paciente seleccionado.
5.8 Configuracion

Nota:

Solo el usuario autorizado con "Config." puede acceder a la interfaz "Config." para
configurar el sistema.
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5.8.1 Configuracién del usuario
5.8.1.1 Nombre del hospital

1) Haga clic en el botén Config. de la interfaz principal.
2 ) Haga clic en Config. de usuario.

3 ) Haga clic en Nombre e introduzca el nombre del hospital.

4) Haga clic en el botéon Guardar

5.8.1.2 Aplicacion

1) Haga clic en el botén Config. de la interfaz principal.
2 ) Haga clic en Config. de usuario.
3 ) Haga clic en Aplicacién y seleccione un departamento del menu desplegable.

5.8.1.3 Adicion de un usuario

1) Haga clic en el botén Config. de la interfaz principal.

2 ) Haga clic en Config. de usuario.

3 ) Haga clic en Ahadir usuario.

4 ) Escriba el nombre, la contrasefia y el tipo y, a continuacion, registre su huella

dactilar.

5) Haga clic en el botén Guardar
NOTA:

Cada tipo de usuario tiene distintos tipos de autorizaciones. De forma
predeterminada, la administracion del sistema tiene todas las autorizaciones; el
director no puede seleccionar "Config."; los médicos y enfermeros no pueden
seleccionar "Config." y "Delete Historical Data" (Eliminar datos del historial).

5.8.1.4 Modificacion de usuario

1) Haga clic en el botén Config. de la interfaz principal.
2 ) Haga clic en Config. de usuario.
3 ) Haga clic en Modificar usuario.

4 ) Seleccione el usuario que se debe modificar en el menu desplegable Nombre y la

48



Manual del usuario del sistema de biofeedback y estimulacién de la serie PA Funcionamiento del
software

informacion del usuario se mostrara a continuacion. Puede editar la informacion.

5) Tras la modificacion, haga clic en el botén Guardar y reinicie el software.

5.8.1.5 Configuracién de inicio de sesion

1) Haga clic en el botén Config. de la interfaz principal.

2 ) Haga clic en Config. de usuario.

3 ) Haga clic en Conf. inicio sesion.

4 ) Seleccione Inicio sesién pred. (no aparece marcado de forma predeterminada).

5) Seleccione un usuario en el menu desplegable y haga clic en el botén Guardar

; de este modo, la préxima vez que inicie sesidén podra hacerlo directamente
con la cuenta de usuario y contrasefa después de iniciar el software sin
confirmar.

5.8.2 Configuracién general

5.8.2.1 Configuracion de la interfaz

Color de relleno: establece el color de relleno de la plantilla de Kegel en la interfaz de
valoracion de bioestimulaciéon y Kegel, y el color de relleno de la plantilla de ETS en la
interfaz de valoracion de bioestimulacion iniciativa y de ETS.

Forma de onda: establece el color de todas las formas de ondas en la interfaz de
evaluacion y tratamiento.

Plantilla: establece el color de la plantilla en la deteccion de la MVC de la interfaz de
evaluacion y tratamiento.

Limite del umbral: establece el color de todas las lineas de umbral en la interfaz de
evaluacion y tratamiento.

Tamano plantilla/forma de onda: establece la amplitud de las formas de onda/plantilla
en la deteccion de la MVC de la interfaz de evaluacién y tratamiento.

Unidad de presion: establece la unidad de presion en el informe y en la evaluacién de
presion, y la unidad de presién predeterminada es cmH20.

5.8.2.2 Configuracién del canal

Suelo pélvico: establece el canal correspondiente de la musculatura del suelo pélvico
en la interfaz de evaluacion y tratamiento. Si el canal no se configura, su valor
predeterminado es CH1by.

Abdomen: establece el canal correspondiente de la musculatura abdominal en la
interfaz de evaluacién y tratamiento. Si el canal no se configura, su valor
predeterminado es CH2.
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Gluteos (si procede): establece si se desea utilizar el canal de gluteo y configura el canal
correspondiente del gluteo en la interfaz de evaluacion y tratamiento. Glateos no esta
seleccionado y su canal predeterminado es CH3.

Aductor (si procede): establece si debe seleccionarse el canal del aductor y el canal
correspondiente del aductor en la interfaz de evaluacién y tratamiento. Aductor no esta
seleccionado y su canal predeterminado es CH4.

5.8.2.3 Otros ajustes

Formato fecha: permite seleccionar un formato de fecha en el menu desplegable. Si el
formato de fecha no se configura, su valor predeterminado es idéntico al formato de la
hora del sistema.

Formacion gratuita: establece la duracién de la formacién gratuita en la interfaz de
evaluacion. Si no se configura, su valor predeterminado es 2 min.

Intervalo de fase: establece el intervalo entre las fases del tratamiento en la interfaz de
tratamiento. Si no se configura, su valor predeterminado es 5 segundos.

Paso de intensidad actual (50-100mA): establece los pasos de intensidad de corriente
durante Electro-estimulacién, ETS, Valoracion de Biostim; su valor predeterminado es
0,5 mA.

Paso de intensidad actual (0-50mA): establece los pasos de intensidad de corriente
durante Electro-estimulacion, ETS, Valoracion de Biostim; su valor predeterminado es
1 mA.

Filtrado de frecuencia de potencia:"50Hz" (valor predeterminado), "60Hz" o
"50/60Hz", y también puede seleccionarse Filtro bajo (valor predeterminado) y Filtro
alto en el menu desplegabile.

Filtrado por ECG: en el menu desplegable se puede seleccionar Cerrar, Filtro bajo y
Filtro alto. La interferencia del ECG se puede reducir si esta activado.

Suavidad: en el menu desplegable se puede seleccionar Bajo, Medio, Alto, Desactivar.

Una vez activada, la visualizacion de la onda del canal de adquisicion de EMG se puede
suavizar. Cuanto mayor es la suavidad, mayor sera esta en la forma de onda.

5.8.2.4 Restablecimiento de la configuracion original

Haga clic en el botén Restablecer conf original. Todas las configuraciones se
restableceran a los valores predeterminados del sistema.

5.8.3 Ajustes de impresién

Haga clic en Config. para configurar la informacion de la paciente, la informacion del
informe, el titulo del informe y el pie.

Contenido Opcioén Instrucciones

Informacidén de Nombre Seleccionada de forma predeterminada
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paciente

Edad

Seleccionada de forma predeterminada

Género

Seleccionada de forma predeterminada

Hora examen

Seleccionada de forma predeterminada

Colocacién No seleccionada de forma predeterminada

Emba. Seleccionada de forma predeterminada

# nac. Seleccionada de forma predeterminada

Tel. No seleccionada de forma predeterminada, se
imprime cuando se selecciona

Altura No seleccionada de forma predeterminada, se
imprime cuando se selecciona

Peso No seleccionada de forma predeterminada, se

imprime cuando se selecciona

Observacion

No seleccionada de forma
imprime cuando se selecciona

predeterminada, se

Informacién de
informe

Notas del informe

Seleccionada de forma predeterminada

Consejo clinico

Seleccionada de forma predeterminada

Breve descripcion del
informe

Si el tipo de informe es un informe de evaluacion, la
opcioén aparece seleccionada de forma
predeterminada y se puede editar. Si el tipo de
informe es un informe general, la opcién no aparece
seleccionada de forma predeterminada y se puede
imprimir cuando se selecciona.

Estado muscular

Seleccionada de forma predeterminada

Mostrar plantilla

No seleccionada de forma predeterminada, se
imprime cuando se selecciona

Participar%

Seleccionada de forma predeterminada

Titulo del informe

Prueba EMG/Prueba
rapida/Evaluacion EMG,
Evaluacién presion

El titulo se puede modificar.

Reflejo de tos,
Lumbago, Funcién
sexual

El titulo se puede modificar.

Pie de pagina

Médico, Operador

Seleccionada de forma predeterminada

5.8.4 Gestién de protocolo

Haga clic en el boton Gestiéon de protocolo para comprobar los protocolos de suelo
pélvico, los protocolos de electroestimulacién y el protocolo de importacion. Los
protocolos con un * delante son protocolos suministrados por el sistema que no se
pueden eliminar ni modificar.

Los protocolos de suelo pélvico incluyen un protocolo inteligente, un protocolo
individual y un protocolo fijo.

1) Haga clic en el botén Agregar bajo las tres bibliotecas para afadir un protocolo

personalizado.

2) Seleccione un protocolo y haga clic en el boton Ver protocolo para comprobar los
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parametros del protocolo, haga clic en el botén Borrar para eliminar el protocolo;
haga clic en los botones Arriba y Abajo para subir y bajar la posicion del protocolo
en la lista.

3) Seleccione un protocolo y haga clic en el botén Exportar o Importar, el cuadro de
dialogo con la ruta de exportacion o importacion se abrira. A continuacién, haga clic
en Si para exportar o importar el protocolo seleccionado.

En Biblioteca de protocolos de electroestimulacién se encuentran los siguiente
botones: Agregar, Borrar, Arriba, Abajo, y Comprobar. El método de funcionamiento
es el mismo que para la biblioteca de planes PF.

Importacion de protocolo: haga clic en Protocolo de importacion. Si opta por
importar el protocolo a través de USB, inserte la memoria flash USB en la interfaz USB.
Seleccione el archivo de protocolo y haga clic en Si para importar el protocolo.

Si opta por importar el protocolo mediante Bluetooth, deslice desde la parte superior de

la pantalla y haga clic en el icono de Bluetooth * para activarlo. Mantenga pulsado el

icono para acceder a la interfaz de emparejamiento de dispositivos. Haga clic en
Emparejar nuevo dispositivo para emparejar el dispositivo que va a enviar al archivo
de protocolo y envie el archivo de protocolo al archivo de Bluetooth. Seleccione el
archivo de protocolo y haga clic en Si para importar el protocolo.

NOTA: iPhone no admite la importacion de protocolos a través de Bluetooth.

5.8.5 Base de datos
5.8.5.1 Copia de seguridad de la base de datos

1) Haga clic en el botén Config. en la interfaz principal y, a continuacion, haga
clic en Base dat.

2) Conecte el dispositivo de almacenamiento extraible a la interfaz USB.

3) Haga clic en Respaldo base datos. Seleccione el tipo de copia de seguridad
(Respaldo automatico o Respaldo manual). El respaldo automatico requiere
seleccionar el numero de dias (1-30 dias, el valor predeterminado es 7 dias) y se
inicia después de reiniciar el software; el respaldo manual tiene lugar después de
hacer clic en Iniciar respaldo.

4)Reinicie el software tras realizar una copia de seguridad de la base de datos.
NOTA:

No se puede hacer una copia de las figuras en el respaldo automatico, sino solo en
el respaldo manual.

5.8.5.2 Reconstruccion de la base de datos

1) Haga clic en el botén Config. y, a continuacion, en la etiqueta Base dat.

2) Seleccione la ruta de reconstruccién de la base de datos.
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3) Haga clic en Iniciar restauracion.

4) Haga clic en OK cuando se haya reconstruido la base de datos.

5) Salga del sistema manualmente y reinicie el software.
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5.8.6 Actualizacion del sistema

Esta interfaz muestra el modelo de dispositivo, el cédigo del numero de serie, la version
completa del software, la version de firmware, la versidon del algoritmo y el numero de
version del sistema. Ademas, puede seleccionar el idioma y el aspecto del software, asi
como actualizar el software con una memoria flash USB.

Varios idiomas: puede seleccionar chino simplificado, chino tradicional (Taiwan, China),
inglés, espanol y francés.

Cambio de aspecto: puede seleccionar el aspecto en color azul y en color rosa
(predeterminado).

Actualizacion del software del disco U: después de hacer clic en "Actualizar software
por disco flash U", seleccione el archivo de la instalacion APP y haga clic en Importar.
El proceso de importacidn muestra una barra de progreso. Una vez finalizada la
importacién, siga los pasos para completar la instalacion.
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Capitulo 6 Mantenimiento y limpieza

6.1 Mantenimiento

6.1.1 Inspeccidn
(1) Inspeccion visual
Antes de cada uso del sistema, realice las siguientes inspecciones:

1) Compruebe el sistema y los accesorios para determinar si hay signos de
deterioro visibles que puedan afectar a la seguridad del operador o del
paciente.

2) Compruebe todos los cables externos, la toma de alimentacién y los cables de
alimentacion en busca de dafios y conexiones.

3) Compruebe si el sistema funciona correctamente.

Si se detecta cualquier dafho, deje de usar el sistema. Sustituya las piezas dafadas o
pongase en contacto con el fabricante para solicitar asistencia técnica antes de volver a
utilizarlas.

(2) Inspeccién de rutina

La comprobacion general del sistema, que incluye las comprobaciones de la seguridad y
el funcionamiento, debe realizarla el personal cualificado cada 12 meses o segun lo
regulen las normas locales, y cada vez que se realicen tareas de reparacion o
mantenimiento.

El equipo debe someterse periddicamente a pruebas de seguridad para garantizar que la
paciente esta adecuadamente aislada de corrientes de fuga. Esto debe incluir una
medicion de la corriente de fuga y pruebas de aislamiento. El intervalo de comprobacion
recomendado es de un afo o segun lo especificado en el protocolo de pruebas e
inspeccidn del centro.

ADVERTENCIA

Si el hospital o la instituciéon responsable del uso de este equipo no implementa un
programa de mantenimiento satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en
el equipo y posibles riesgos para la salud.

6.1.2 Mantenimiento diario
Estacion de trabajo:

¢ Mantenga la estacion de trabajo al menos a 5 cm de distancia de la pared para evitar
el calor y favorecer la disipacion del aire.

& Para evitar el accidente potencial de una pérdida de alimentacion inesperada o una
fuente de alimentacidon inestable, se recomienda conectar el sistema a un SAl
(Sistema de alimentacion ininterrumpida).

55



Manual del usuario del sistema de biofeedback y estimulacién de la serie PA Mantenimiento y

limpieza

¢ Este sistema es un equipo médico. Para protegerlo de virus y errores, no debe
instalarse software de terceros sin autorizacion.

& Para garantizar el funcionamiento normal del sistema operativo y del software, no
elimine ni modifique los archivos del disco duro.

56



Manual del usuario del sistema de biofeedback y estimulacién de la serie PA Mantenimiento y
limpieza

6.2 Mantenimiento y limpieza

Utilice unicamente las sustancias y los métodos aprobados por EDAN incluidos en este
capitulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantia no cubre ningun dafio
provocado al usar sustancias o métodos no aprobados.

EDAN Instruments ha validado las instrucciones de limpieza y desinfeccion
proporcionadas en este Manual del usuario. Es responsabilidad del profesional sanitario
asegurarse de que las instrucciones se siguen con el fin de garantizar una limpieza y una
desinfeccidén adecuadas.

6.2.1 Instrucciones de seguridad

Productos reutilizables

Los productos reutilizables deben reprocesarse; de lo contrario, existe un mayor riesgo
de infeccion.

» Siga las politicas de prevencidon de infecciones y las regulaciones de
reprocesamiento de las instalaciones sanitarias.

» Siga las politicas nacionales en materia de prevencidn de infecciones y las
regulaciones de reprocesamiento.

» Utilice procedimientos validados para reprocesamiento.
» Vuelva a procesar los productos reutilizables después de cada uso.

» Siga las instrucciones del fabricante sobre los productos de limpieza, desinfectantes
y dispositivos de reprocesamiento. Los productos reprocesados pueden presentar
signos de desgaste, como grietas, deformaciones, decoloracién o peladuras.

» Compruebe si hay signos de desgaste en los productos y sustitiyalos si es
necesario.

Productos desechables

Los productos desechables se han disefiado, probado y fabricado exclusivamente para
un solo uso. La reutilizacién, el reprocesamiento o la esterilizacion pueden provocar
fallos en el accesorio, mediciones incorrectas y lesiones en los pacientes.

» No reutilice los productos desechables.
» No vuelva a procesar los productos desechables.
» No utilice desinfectantes.

6.2.2 Generalidades

Mantenga la unidad principal, los cables y los accesorios libres de polvo y suciedad.
Para evitar que se dafe el dispositivo, siga el procedimiento que se indica a
continuacion:

® Utilice unicamente las sustancias de limpieza y los desinfectantes recomendados
indicados en este manual. El uso de otros puede ocasionar dafos (que no estan
cubiertos por la garantia), reducir la vida util del producto o comprometer la
seguridad.
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® Diluya siempre los productos segun las instrucciones del fabricante.

® Salvo que se indique lo contrario, no sumerja ningun componente del equipo ni
ningun accesorio en liquido.

No vierta liquido sobre el sistema.
No permita que el liquido se filtre por la carcasa.

Nunca utilice material abrasivo (como lana de acero o limpiadores de plata).

Inspeccione el sistema y los accesorios reutilizables después de limpiarlos y
desinfectarlos.

PRECAUCION

Si derrama liquido sobre el equipo, la bateria o los accesorios, o accidentalmente
se los sumerge en liquido, comuniquese con su personal de servicio o con el
servicio técnico de FISIOLAB.

NOTA:
Queda prohibido realizar procesos de limpieza y desinfeccion automaticos en el
equipo y los accesorios.

6.2.3 Limpieza

Si el equipo o los accesorios han estado en contacto con la paciente, es preciso llevar a
cabo la limpieza y la desinfeccion después de cada uso. Si no ha habido contacto con la
paciente y no se ha producido ninguna contaminacién visible, lo apropiado es limpiarlo
y desinfectarlo diariamente.

Estos son los agentes limpiadores aprobados:

® FEtanol (75 %)

® [sopropanol (70 %)

Los productos de limpieza deben aplicarse o eliminarse utilizando un pafo o una toalla
de papel limpios, suaves y no abrasivos. Consulte las instrucciones de uso del

fabricante del agente de limpieza para obtener informacién sobre la concentracion, la
temperatura y el tiempo de contacto.

ADVERTENCIA

Asegurese de que la fuente de alimentacidon esta desactivada y los cables de
alimentacion estén desconectados antes de limpiar o desinfectar el dispositivo.

PRECAUCION

Elimine cualquier residuo de solucion de limpieza de la unidad principal y de los
accesorios después de limpiarlos.

Para limpiar la unidad principal:

1. Apague la unidad principal y desconéctela del cable de alimentacion.
2. Frote la superficie exterior del equipo con un trapo suave humedecido en la solucién
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3.

4.

de limpieza hasta que no quede ningun rastro visible de contaminantes.

Elimine la soluciéon de limpieza con un pafo nuevo o una toalla de papel
humedecida con agua del grifo tras la limpieza hasta que no quede ningun rastro
visible del producto de limpieza.

Seque la unidad principal en un lugar fresco y ventilado.

Para limpiar el sensor, la sonda y el cable del sensor:

1.

3.
4.

Frételos con un trapo suave humedecido en la solucion de limpieza hasta que no
quede ningun rastro visible de contaminantes.

Elimine la soluciéon de limpieza con un pafio nuevo o una toalla de papel
humedecida con agua del grifo tras la limpieza hasta que no quede ningun rastro
visible del producto de limpieza.

Limpie con un pafo seco para secar la humedad residual.
Deje que los cables se sequen al aire.

6.2.4 Desinfeccion

Limpie la unidad principal y los accesorios reutilizables antes de desinfectarlos. A
continuacion se indican los desinfectantes aprobados para la desinfeccion de la unidad
principal y los accesorios reutilizables.

Consulte las instrucciones de uso del fabricante del agente desinfectante para obtener
informacion sobre la concentracion, la temperatura y el tiempo de contacto.

Seleccione una manera adecuada para desinfectar la unidad principal y los accesorios:

. Intensidad de Método de .
Tipo . .. . .. Desinfectantes
desinfeccién desinfeccién
. . Glutaraldehido Cidex
Sensor vaginal DAN Inmersion 2.4 %)
Sonda de esfuerzo | DAN Inmersién Glutaraldehido - Cidex
(2,4 %)
. Glutaraldehido Cidex
Sensor rectal DAN Inmersién 2.4 %)
Unidad principal DBN Limpieza con pafo Etanol (75 %)
Cable del sensor DBN Limpieza con pafio Etanol (75 %)
Nota:
DBN = Desinfeccion de bajo nivel; DAN = Desinfeccion de alto
nivel
ADVERTENCIA
1. Desconecte los accesorios del sistema antes de limpiar o desinfectar.

2.

Para evitar cualquier infeccion, utilice siempre guantes de protecciéon cuando
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lleve a cabo procedimientos de limpieza y desinfeccion.

3. Para evitar cualquier infeccion, asegurese de que no ha vencido la fecha de
caducidad de la solucion de desinfeccion.

Desinfeccion por inmersion (sensor vaginal, sonda de esfuerzo y sensor rectal):
1. Desconecte el sensor vaginal, la sonda de esfuerzo o el sensor rectal del sistema.
2. Use guantes protectores estériles para evitar cualquier infeccion.

3. Limpie y seque el sensor vaginal, la sonda de esfuerzo o el sensor rectal de acuerdo
con los métodos en la seccién 6.2.3 Limpieza.

4. Prepare la solucion desinfectante (glutaraldehido Cidex al 2,4 %). Consulte las
instrucciones proporcionadas por el fabricante del desinfectante para obtener
informacion sobre la concentracion de la solucion de desinfeccion, el método de
dilucion, el método de desinfeccion, la temperatura y las precauciones durante su
uso.

5. Ponga el sensor vaginal, la sonda de esfuerzo o el sensor rectal limpio y seco en
contacto con el desinfectante durante el tiempo especificado por el fabricante del
desinfectante. Por ejemplo, el tiempo de contacto recomendado por el fabricante
para sumergirlo en glutaraldehido Cidex (2,4 %) es de 45 minutos como minimo.

6. Enjuague el sensor vaginal, la sonda de esfuerzo o el sensor rectal meticulosamente
con agua estéril para retirar todos los residuos quimicos. Por ejemplo, es necesario
enjuagar el sensor tras sumergirlo en glutaraldehido Cidex (2,4 %) con abundante
agua estéril (unos 9 litros) al menos una vez. O bien, puede seguir las instrucciones
de enjuague proporcionadas por el fabricante del desinfectante para enjuagar el
sensor vaginal/sonda de esfuerzo/sensor rectal.

7. Seque el sensor vaginal, la sonda de esfuerzo o el sensor rectal con un pafio seco
estéril. Deje que el sensor vaginal, la sonda de esfuerzo o el sensor rectal se sequen
al aire.

8. Inspeccione el sensor vaginal, la sonda de esfuerzo o el sensor rectal para
asegurarse de que no hay ningun dafo.

Desinfeccion con un paino (unidad principal y cable del sensor):

1. Apague la unidad principal y desconéctela del cable de alimentacién.

2. Limpie la superficie exterior del equipo y los accesorios mencionados anteriormente
con un pafo suave humedecido con la solucion desinfectante.

3. Elimine la solucién desinfectante con un pafo seco tras la desinfeccion si es
necesario.

4. Seque la unidad principal y los accesorios mencionados anteriormente durante al
menos 30 minutos en un lugar ventilado y fresco.

ADVERTENCIA

-

. Evite la filtracion de cualquier tipo de liquido en el dispositivo o los accesorios.
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2. No sumerja ni moje ninguna pieza de un accesorio con cualquier material de
limpieza que no figure en la lista de desinfectantes recomendada.

3. Utilice el método de inmersién para desinfectar el sensor vaginal y la sonda de
esfuerzo.
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ADVERTENCIA

4. Solo se puede utilizar un método de no inmersion con la soluciéon de etanol. La
concentracion de la solucion no debe superar el valor proporcionado
anteriormente.

5. El tiempo de inmersion no debe superar el tiempo especificado por el
fabricante del desinfectante. No use vapor a alta presion, a alta temperatura ni
radiacion de ionizacion como métodos de desinfeccion.

6. No utilice un desinfectante clarado como cloruro, hipoclorito sédico, etc.

6.2.5 Después del reprocesamiento

» Después del reprocesamiento, el equipo, los cables, los sensores y los demas
accesorios deben comprobarse para garantizar que no hay signos de deterioro,
desgaste, grietas, deformaciones, decoloraciones o peladuras, etc. Deben
sustituirse o, si es necesario, debe ponerse en contacto con el personal de servicio
técnico.

» Montaje y conexidn de componentes especificos del dispositivo
Requisito previo:

Todos los componentes deben haberse reprocesado y estar secos.

» Preparacion antes del siguiente uso del dispositivo

Montaje y colocacién de accesorios y consumibles especificos del paciente.
6.2.6 Almacenamiento y transporte

Después del reprocesamiento, no existen requisitos especiales para el almacenamiento
y transporte del producto. Sin embargo, debe observarse lo siguiente:

— Almacene el producto seco y libre de polvo.
— Evite la recontaminacion y los dafios durante el transporte.

Debera observarse toda la informacién adicional sobre almacenamiento y transporte
incluida en los documentos adjuntos.
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Capitulo 7 Garantia y servicio

7.1 Garantia

EDAN garantiza que sus productos cumplen las especificaciones indicadas en las
etiquetas de los productos y que no presentaran defectos en cuanto a los materiales y
la mano de obra durante el periodo de garantia.

La garantia sera nula en los siguientes casos:
a) dano provocado por una manipulacion incorrecta durante el transporte
b) dafo posterior que surja a causa de un uso o mantenimiento incorrectos

c) dafno que surja a causa de una modificacién o reparacién realizadas por una
persona no autorizada por FISIOLAB

d) dafo que surja a causa de accidentes

e) sustitucién o eliminacion de la etiqueta de numero de serie y de fabricacion

Si se determina que un producto cubierto por esta garantia presenta defectos debidos a
materiales, componentes o mano de obra defectuosos y la reclamacién se realiza
durante el periodo de garantia, FISIOLAB, a su criterio, reparara o reemplazara las
piezas defectuosas sin cargo.

7.2 Informacion de contacto

Si tiene alguna pregunta sobre el mantenimiento, las especificaciones técnicas o las
averias de los dispositivos, pongase en contacto con el distribuidor local.

Ademas, puede enviar un mensaje de correo electronico a la direccidn del
departamento de servicio técnico de FISIOLAB: serviciotecnico@fisiolab.mx
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Anexo 1 Especificaciones del producto

NOTA:

Las especificaciones del sistema se muestran en su archivo complementario.

A1.1 Especificaciones ambientales

Temperatura: | 0 °C ~ + 40 °C
. . Humgdad 15 % HR ~ 95 % HR (sin condensacion)
Funcionamiento | relativa:
Presion
L. 86 kPa ~ 106 kPa
atmosférica:
Temperatura: | -20 °C ~ +55 °C
Transporte y Humedad 15 % HR ~ 95 % HR (sin condensacién)
. relativa:
almacenamiento
Presion | 76 kPa ~ 106 kPa
atmosférica:

A1.2 Especificaciones fisicas

Dimensiones de la unidad
principal

270 mm x 232 mm x 55 mm +£5 mm

Peso de la unidad principal

<3 kg

Fuente de alimentacién de
CA

Tension nominal: de 100V a 240 V

Frecuencia nominal: 50 Hz/60 Hz

Corriente de entrada: de 1,3 Aa 0,5 A

Conformidad con la
normativa

IEC 60601-1:2005/A1:2012, EN 60601-1: 2006+A1: 2013,
IEC 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2: 2015,
IEC60601-2-10:2016, EN60601-2-10:2015/A1:2016, |IEC
60601-2-40:2016, EN 60601-2-40:2017

Tipo de proteccion frente a
descargas eléctricas

Equipo de clase | con alimentacion interna

Nivel de proteccién frente
a descargas eléctricas

BF

Sistema de

funcionamiento

Funcionamiento continuo del equipo
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Nivel de proteccion frente
a la entrada de agua

Equipo corriente (equipo sellado no resistente al agua)

Nivel de seguridad en caso
de exposicibn a gases
inflamables

Equipo no adecuado en caso de exposicidn a gases
inflamables

Método de desinfeccion/
esterilizacion

Consulte este manual del usuario para obtener mas
informacion

CEM

CISPR 11, grupo 1, clase B

A1.3 Especificaciones de rendimiento

Parametros de EMG

Rango de medicién

1 pV ~3000 pv

Precision 1uVvV ~20 pV (£2 pV) 021 pV ~3000 pVvV (10 %)
Descripcion =0,2 Vv
Ruido de entrada =1 v

Bandas de transmision

Mas anchas de 20 Hz ~ 500 Hz

modo comun

Impedancia de entrada del | 210 MQ
modo de diferencial
Porcentaje de rechazo del | >100 dB

Grado de frecuencia de
alimentacion

50 Hz/100 pV (pico-valle), amplitud de la sefal tras la
atenuacién <5 pV (pico-valle)

Parametros de estimulacion eléctrica

Frecuencia

0,5-999 Hz (incremento de 1 Hz, 0,5-20 Hz (2 Hz) o
21-999 Hz (=10 %)

Anchura de pulso

50-1000 ps (incremento de 50 ps, 20 %)

Intensidad de salida

0-100 mA (la carga es de 500 Q), 0-50 mA (x5 mA) o
51-100 mA (10 %)

Parametros de esfuerzo del suelo pélvico

Rango de medicién

0-140 mmHg (+5 % o =1 mmHg), lo que sea mayor

Definicidon de medida:

1 mmHg
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A1.4 Bateria de iones de litio recargable

Tipo

Bateria de ion de litio recargable

Tiempo de
funcionamiento continuo

>8 horas

Tiempo de carga
necesario desde "sin
carga" hasta "totalmente
cargada"

<7 horas (en espera o0 apagado)

Tiempo de carga
necesario desde "sin
carga" hasta "90 %
cargada"

<6,5 horas (en espera o apagado)

Capacidad nominal >6000 mAH
Tension nominal 14,4V
Vida util >500 veces
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Anexo 2 Resolucion de problemas

A2.1 Problemas con el inicio

Situacion

Causa posible

Solucion

Apagado repentino.

La fuente de alimentacion es

defectuosa.

Sustituya la fuente de
alimentacion.

La entrada de alimentacion
contacto

no hace
correctamente.

Revise la entrada de
alimentacion.

La placa de control principal

es defectuosa.

Cambie la placa de control
principal.

La placa de la interfaz de

arranque esta danada.

Sustituya la placa de la
interfaz de arranque.

A2.2 Problemas para identificar el disco U u otro dispositivo USB

Situacion

Causa posible

Solucion

El disco falla.

Sustituya el dispositivo USB o
pongase en contacto con el
proveedor de servicio.

El disco U u otro
dispositivo USB no
se pueden
identificar.

El cable de conexiéon
esta danado.

Reemplace el cable de conexion.

El cable de conexiéon
esta suelto.

Apriete el cable de conexion.

La placa de control
principal esta dafiada.

Reemplace la placa.

A2.4 Senal de EMG inestable

Situacion Causa posible Solucion

1. Los electrodos se han
utiizado  demasiadas | = o N

Sefial de EMG veces y estan sucios. La leplg Ila posicion de conexion y la

i estable adherencia es deficiente | Superficie de los electrodos con
y se produce solucién salina normal o sustituya los
polarizacion. electrodos.
2. La piel de la paciente
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estd seca y agrietada,
hay mucho vello o
suciedad en la piel que
aumenta la impedancia
de la piel.

El dispositivo o la fuente
de alimentacién no
estan conectados a una
toma de tierra.

tierra al
de

Conecte una toma de
dispositivo o a la fuente
alimentacion.

La paciente esta
nerviosa o no se ha
colocado
correctamente, y la
senal de EMG real es
mayor.

Indique a la paciente que se relaje y
ajuste la posicion.

Los electrodos no
son marca EDAN. EI
contacto del conector
del electrodo es tan
deficiente que cambia la
impedancia de la piel.

Utilice electrodos proporcionados por
FISIOLAB.

Hay un equipo de alta
potencia que produce
una interferencia en la
senal.

Cambie de sala y manténgase alejado
del equipo de alta potencia.

A2.5 Problema de "desconexion"

Situacion

Causa posible

Solucion

Canal de abdomen
desconectado

1. Los electrodos se han
utilizado demasiadas
veces y estan sucios. La
adherencia es deficiente
y se produce
polarizacion.

2. La piel de la paciente
estd seca y agrietada,
hay mucho vello o
suciedad en la piel que
aumenta la impedancia
de la piel.

Limpie la posicion de conexidon y la
superficie de los electrodos con
solucion salina normal o sustituya los
electrodos.

Los electrodos no
son marca EDAN. EI
contacto del conector
del electrodo es tan
deficiente que cambia la
impedancia de la piel.

Utilice electrodos proporcionados por
FISIOLAB.
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Canal pélvico
desconectado

El sensor vaginal o el
sensor rectal estd muy
suelto y el contacto
entre el sensor y la
vagina y el recto es
deficiente.

Ajuste el sensor en la vagina o recto.
Indique a la paciente que contraiga la
vagina o el recto y compruebe si se
cierra la indicacion de "desconexion”.

Los electrodos no
son marca EDAN. El
contacto del conector
del electrodo es tan
deficiente que cambia la
impedancia de la piel.

Utilice electrodos proporcionados por
FISIOLAB.

El electrodo de
referencia no esta
conectado
correctamente.

Compruebe si el electrodo de
referencia esta conectado
correctamente.
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Anexo 3 Informacion de CEM

A3.1 Emisiones electromagnéticas

Guia y declaracion del fabricante: emision electromagnética

El sistema de biofeedback y estimulacion PA esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del sistema de biofeedback y
estimulacion debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de

El sistema de biofeedback y estimulacion PA usa
energia de radiofrecuencia solamente para su
funcionamiento interno. Por tanto, las emisiones de

radiofrecuencia (RF) | Grupo 1
RF son minimas y no existe posibilidad alguna de
CISPR 11 que produzcan interferencias con equipos
electronicos cercanos.
Emision de RF
Clase B
CISPR 11
— — El sistema de biofeedback y estimulacion PA puede
Emisiones armonicas Cumble utilizarse en cualquier entorno que no sea el entorno
IEC 61000-3-2 P doméstico y otros sitios conectados directamente a
las redes eléctricas publicas de baja tension que
Fluctuaciones de suministran energia a los edificios empleados para
tension/emisiones fines domésticos.
intermitentes Cumple

IEC 61000-3-3
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A3.2 Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de biofeedback y estimulacion PA esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario del sistema de biofeedback y

estimulacion PA debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad segun IEC 60601 conformidad guia
Los suelos deben ser de
Descarga madera, hormigdén o ceramica.
electrostética (ESD) | - Contacto de 8 kV | + Contacto de 8kV | g; e.stuw.era,n. cubiertos de
+ Aire de 15 kV + Aire de 15 kV material sintético, la humedad
IEC 61000-4-2 relativa debe ser, al menos, del
30 %.
Corrientes
+ . P .
eléctricas ;Iéitrigs en redes + 92 KV en redes | L2 calldad. de la red eléctrica
transitorias rapidas eléctricas debe equivaler a la de un
2 0 hospital o local comercial
+
y rafagas +1 kV para lineas de No aplicable tioico.

IEC 61000-4-4

entrada y salida

+1 kV de lineas a

+1 kV de lineas a
lineas

La calidad de la red eléctrica

Sobretension lineas debe equivaler a la de un

IEC 61000-4-5 +2 KV de lineas a |2 KV de lineas a | Nospital o local ~comercial
tierra tierra tipico.

Frecuencia de red Los niveles de los campos

(50 Hz/60 Hz)
Campo magnético

IEC61000-4-8

30A/m

30 A/m

magnéticos de frecuencia de
red deben ser los habituales de
cualquier hospital o local
comercial tipico.
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Caidas de tensién,
cortocircuitos y
variaciones de
tensiéon  en las
lineas de entrada
de la fuente de
alimentacion

IEC 61000-4-11

0 % UT; ciclo de 0,5
A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y
315°

0 % UT; 1 ciclo
y

70 % UT;

25/30 ciclos)
Monofasico: a 0°

0 % UT;
250/300 ciclos

0 % UT; ciclo de 0,5
A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y

315°

0 % UT; 1 ciclo

y

70 % UT;
25/30 ciclos)
Monofasico: a 0°

0 % UT;
250/300 ciclos

La calidad de la red eléctrica
debe equivaler a la de un
hospital o local comercial
tipico. Si el usuario necesita
utilizar el sistema de
biofeedback y estimulacion PA
de forma continua durante
interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda utilizar
el sistema de biofeedback y
estimulacion PA con una fuente
de alimentacion ininterrumpida
0 una bateria.

NOTA: Ur es la tension de la red de CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba.

A3.3 Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de biofeedback y estimulacion esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del sistema de biofeedback y estimulacion debe

garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
segun IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético: guia
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No utilice equipos de comunicaciones por
RF moviles y portatiles a una distancia
inferior a la recomendada respecto a los
componentes del sistema de biofeedback
y estimulacion PA incluidos los cables.
Esta distancia de separacion se calcula a
partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon recomendada
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RF conducida 3 Vrms 3 Vrms d:Lzﬁ De 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6 | De 150 kHz a De 150 kHz a
80 MHz 80 MHz
6 Vrms® en bandas | 6 Vrms® en
ISM entre bandas ISM
0,15 MHzy 80 MHz | entre
0,15 MHz vy
80 MHz
RF radiada 3V/m 3V/m d=1,2\/?) De 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | De 80 MHz a De 80 MHz a
2,7 GHz 2,7 GHz d= 2,3@ De 800 MHz a 2.7 GHz

d =6~P/E ¢n pandas de equipos de
comunicaciones inalambricos de
radiofrecuencia (los equipos de
comunicacién por RF (incluidos los
periféricos, como los cables de antena y
las antenas externas) no se deben usar a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de
distancia de los componentes del sistema
de biofeedback y estimulacion, incluidos
los cables especificados por el fabricante).

Donde P equivale a la potencia de salida
maxima del transmisor en vatios (W) segun
el fabricante del transmisor y d equivale a
la distancia de separacion recomendada
en metros (m).

Las intensidades del campo derivadas de
transmisores de RF fijos, segun la
inspeccion de la ubicacién
electromagnética®, deben ser inferiores al
nivel de conformidad de cada intervalo de
frecuencia®.

Pueden producirse interferencias cerca de
los equipos marcados con el simbolo:

(@)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2:Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcién y la reflexion de
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.
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a) Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones base de
radiotelefonia (moéviles/inalambricos) y de radio movil terrestre, de radio aficionados y de emisiones
de radiodifusién de AM y FM y de radiodifusién televisiva, no pueden predecirse tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético derivado de los transmisores de RF fijos, debe
realizarse una inspeccion de la ubicacién electromagnética. Si la intensidad de campo medida en la
ubicacién en la que se utiliza el sistema de biofeedback y estimulacion PA supera el nivel de
conformidad de RF aplicable anterior, debe observarse el sistema de biofeedback y estimulacion PA
para comprobar que funciona correctamente. Si se detecta un rendimiento anémalo, puede que se
requieran medidas adicionales, como volver a orientar o colocar el sistema de biofeedback y
estimulacion PA.

b) Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben
ser inferiores a 3 V/m.

c) Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 0,15 MHz y 80 MHz son 6,765 MHz a
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las
bandas de radio aficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz,
5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a
18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz a 50,0 MHz a
54,0 MHz.

Tabla: especificaciones de la prueba INMUNIDAD DEL PUERTO DE LA CARCASA en equipos
de comunicaciones inaldmbricos por RF

Frecuencia Potencia NIVEL  DE
de brueba Banda? Servicio Modulacion® | maxima | DiStancia | PRUEBA DE
(MHzr; (MHz) técnico? W) (m) INMUNIDAD
(V/m)
Modulacion
385 380-390 TETRA 400 de impulsos® | 1,8 0,3 27
18 Hz
FM®)
GMRS 460, Desviacion
450 430-470 | Cog 4eo +5 kHz onda | 2 0,3 28
sinusoidal de
1 kHz
710 Modulacid
odulacion
745 704-787 ??”da LTE 13,1 4e impulsos® | 0,2 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, | Modulacién
870 800-960 | iDEN 820, | de impulsos® | 2 03 28
CDMA 850, | 18 Hz
930 banda LTE 5
1720 1700-1990 | gsMm 1800; | Modulacién 2 0,3 28
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1845 CDMA  1900; | de impulsos®
GSM 1900; | 217 Hz
DECT; banda
1970 LTE 1, 3, 4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 | Modulaciéon
2450 2400-2570 | b/g/n, RFID | de impulsos® | 2 0,3 28
2450, banda | 217 Hz
LTE 7
5240 Modulaciéon
5500 5100-5800 WLAN  802.11 de impulsos® | 0,2 0,3 9
a/n
217 Hz
5785

Nota: Si es necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la
antena de transmision y el SISTEMA O EQUIPO MEDICO puede reducirse a 1 m. La distancia de
prueba de 1 m esta permitida en la norma IEC 61000-4-3.

a) Algunos servicios solo incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b) El portador debe modularse mediante una sefal de onda cuadrada de ciclo de servicio del 50 %.

c) Como alternativa a la modulacion de FM, puede utilizarse modulacién de impulsos del 50 % a
18 Hz porque seria el caso peor mientras que no represente la modulacion real.

A3.4 Distancias de separacién recomendadas

Distancias de separacion recomendadas entre
los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y los

Sistema de biofeedback y estimulacion PA

El sistema de biofeedback y estimulacion PA esta disefiado para su uso en un entorno
electromagnético en el que las interferencias de RF radiadas estan controladas. El cliente o el
usuario del sistema de biofeedback y estimulacion pueden evitar las interferencias
electromagnéticas. Para ello, debe mantenerse una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF méviles y portatiles (transmisores) y el sistema de biofeedback y estimulacion
PA, como se recomienda a continuacion de acuerdo con la potencia de salida maxima de los
equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia nominal De 800 MH
de salida maxima | De 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz © za
. 2,7 GHz
del transmisor \/_ \/_
=L P =L2W P
W) = 4= d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
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1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

En el caso de los transmisores con una potencia nominal maxima no indicada anteriormente, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal maxima del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia
superior.

NOTA 2: estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.
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Anexo 4 Informacidon sobre accesorios

PRECAUCION

Solamente se deben usar las piezas suministradas por el fabricante con el
sistema.

Accesorios
Cable del sensor (1.6 m, con 3 ramales)
Cable del sensor (1.8 m, con 3 ramales)
Cable del sensor (1.8 m, con 5 ramales)
Sensor vaginal SV1
Sensor vaginal SV2
Sensor de estimulacion/EMG (Electrodos)
Sonda de esfuerzo
Sensor rectal SR1
Sensor rectal SR2

El nombre de la pieza puede variar segun el documento, pero el nimero de pieza
es siempre el mismo.
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Fabricante: EDAN INSTRUMENTS, INC.
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Email: info@edan.com.cn

Teléfono: +86-755-2689 8326 Fax: +86-755-2689 8330
www.edan.com.cn

Representante autorizado en la comunidad Europra:

Shanghai International Holding Corp. GmbH
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