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Informacién sobre la prescripcion y la seguridad

Uso previsto

El generador lonicRF™, en combinacién con los electrodos y canulas compatibles y aprobados, estd concebido para lesiones en
tejidos neurales del sistema nervioso como ayuda para el alivio del dolor.

Indicaciones de uso

El generador lonicRF™, en combinacién con los electrodos y canulas compatibles y aprobados, esta indicado como ayuda para el
alivio del dolor en el sistema nervioso. Algunos ejemplos incluyen, sin dnimo de exhaustividad, la desnervacién facetaria, rizotomia e
intervenciones neuroquirdrgicas funcionales relacionadas.

Contraindicaciones

El uso de este dispositivo esta contraindicado en el caso de pacientes con infeccién diseminada o infeccién local en la zona de
la intervencion.

Advertencias

Las siguientes advertencias se aplican a este generador.

Instrucciones de uso. Lea y asimile las instrucciones de uso que se facilitan en este manual del médico antes de utilizar

el generador.

Salida eléctrica peligrosa. El generador debe utilizarlo solamente personal médico cualificado.

Peligro de descarga eléctrica. El uso de este dispositivo supone un peligro de descarga eléctrica bajo ciertas circunstancias. Los

médicos deben estar al tanto de las siguientes advertencias:

L] Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo se debe conectar solamente a una red de alimentacién con conexion a
tierra de proteccion.

L] Solo se pueden utilizar con el generador los cables de alimentacion aprobados para uso médico. Utilice solo los cables de
alimentacién especificados para esta unidad. No se permite realizar ninguna modificacion en este equipo.

L] No intente realizar el mantenimiento del equipo ni modificarlo. Para realizar el mantenimiento, péngase en contacto con
Abbott Medical.

L] En ningun caso realice pruebas en el equipo ni lo repare cuando se esté utilizando en un paciente.

L] Remplace inmediatamente los cables de alimentacion o el enchufe si se agrietan, desgastan o resultan dafiados de cualquier
otra forma.

. Apague el equipo y desconecte los cables de alimentacion antes de realizar operaciones de limpieza o mantenimiento.

L] No permita que entre ningun fluido en los orificios de ventilacién o en los enchufes.

Averia del equipo. Una averia del equipo puede producir un aumento no intencionado de la potencia de salida. Si se observan

parametros inesperados que no se correspondan con los valores prestablecidos, detenga la intervenciéon inmediatamente pulsando

el botén de parada que se encuentra en la parte superior del generador. No vuelva a utilizar el equipo hasta que se identifique el

origen del problema y este se corrija.

Peligro de explosién. No use este equipo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamable con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

Peligro de incendio. El uso de este dispositivo supone un peligro de incendio bajo ciertas circunstancias. Los médicos deben estar

al tanto de las siguientes advertencias:

L] No utilice cables prolongadores ni adaptadores de ningun tipo. El cable de alimentacion y el enchufe deben estar intactos y no
presentar dafios.

L] Para la limpieza y desinfeccién, utilice agentes no inflamables siempre que sea posible. Ver “Limpieza del generador”
(pagina 33).

. Deben dejarse evaporar los agentes inflamables para la limpieza o desinfeccion, o los disolventes de adhesivos, antes de
aplicar cirugia de radiofrecuencia (RF).

Peligro de acumulacién. Las soluciones inflamables pueden acumularse bajo el paciente, o en depresiones corporales como el

ombligo y en cavidades corporales como la vagina. Extraiga los fluidos que se acumulen en las depresiones corporales y en las

cavidades antes de utilizar el generador.

Peligro de ignicién. Sea consciente y evite el riesgo de igniciéon de gases enddgenos (p. €., el algodén y la gasa saturados con

oxigeno pueden prenderse por las chispas producidas durante el uso normal del generador).

Riesgo de quemaduras de RF y de estimulacién accidental. No conecte la fuente de alimentacién del generador mientras toca

los electrodos o las sondas. Nunca cologue un electrodo conectado al generador y que no se esté usando en contacto con el

paciente.

Riesgo de quemaduras por RF al paciente. Este dispositivo supone un riesgo de quemaduras por RF al paciente en ciertas

condiciones. Los médicos deben estar al tanto de las siguientes advertencias:

L] Aseglrese de que el paciente no entra en contacto con piezas metélicas de la mesa y sus accesorios. Se recomienda un
revestimiento antiestéatico.

L] Evite el contacto piel con piel entre diferentes partes del cuerpo del paciente (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo del
paciente). Utilice gasa seca en caso necesario.

. Evite utilizar equipos de monitorizacion fisiolégica durante una intervencion. Si se requiere la monitorizacion, coloque los
electrodos de monitorizacién lo mas lejos posible del electrodo. No se recomiendan los dispositivos de monitorizacion que



utilizan contactos de aguja. En cualquier caso, se recomiendan sistemas de supervision con dispositivos limitadores de
corriente de alta frecuencia incorporados.

L] Coloque todos los cables del electrodo y del electrodo dispersivo (también conocido como electrodo de regreso, almohadilla de
puesta a tierra o electrodo neutro) para evitar el contacto con otros electrodos y otros objetos metélicos.

. Coloque los contactos que no se utilicen temporalmente y que estén conectados al generador en un recipiente o zona que esté
aislada eléctricamente del paciente. Nunca cologue un contacto conectado al generador y que no se esté usando en contacto
con el paciente.

L] Utilice solo los electrodos dispersivos que se enumeran en la seccién de accesorios del presente manual. Consulte el “Anexo B:
Componentes y accesorios del sistema” (pagina 41).

. Al colocar el electrodo dispersivo, seleccione una ubicacion muscular bien vascularizada y préxima al procedimiento. Ver
“Colocacion del electrodo dispersivo” (pagina 21).

L] Coloque el extremo largo del electrodo dispersivo en posicion perpendicular a la direccion del flujo actual desde el lado
operativo. Ver “Colocacion del electrodo dispersivo” (pagina 21).

L] No coloque el electrodo dispersivo sobre cicatrices, prominencias éseas, protesis, pelo ni electrodos EKG.
L] No cologue el electrodo dispersivo donde puedan acumularse liquidos.

L] Si el paciente esté sedado, cologue la mano en la parte trasera del electrodo dispersivo al mismo tiempo que continda sujeto al
paciente. Si el electrodo dispersivo esté inexplicablemente caliente (una temperatura mayor a 46 °C), detenga la intervencién
pulsando el botén de parada de emergencia.

L] Si el paciente se queja del calor en el electrodo dispersivo, detenga la intervencion y retire el electrodo dispersivo del paciente.

L] Antes de aplicar electricidad a los electrodos, aseglrese de que toda el area del electrodo dispersivo esta adherida con firmeza
a un area del cuerpo del paciente preparada adecuadamente y de forma apropiada, tal y como se define en las instrucciones
de uso del electrodo dispersivo.

. Si se acciona la alarma del monitor de continuidad, retire y deseche el electrodo dispersivo. Cologue un nuevo electrodo
dispersivo en un nuevo parche de piel.

L] Si se observan parametros inesperados que no se correspondan con los valores prestablecidos, detenga la intervencion
inmediatamente pulsando el botdén de parada de emergencia que se encuentra en la parte superior del generador. No vuelva a
utilizar el equipo hasta que se identifique el origen del problema y este se corrija.

. Al conectar a un paciente a un equipo quirlrgico de alta frecuencia y a un equipo de electromiografia 0 a un equipo de
respuesta evocada de forma simultanea, se pueden producir guemaduras en las posiciones de los electrodos y posibles dafios
en las piezas aplicadas.

Interferencia con implantes activos. Compruebe si el paciente lleva un marcapasos cardiaco u otro dispositivo implantable activo y,
de ser asi, busque asesoramiento cualificado antes de utilizar el generador. El uso del generador puede interferir o dafiar el
dispositivo implantado.

Redirecciéon de corrientes de alta frecuencia. Compruebe si el paciente lleva un implante conductor de electricidad y, de ser asi,
busque asesoramiento cualificado antes de utilizar el generador. El uso del generador puede causar concentracion o redireccion de
corrientes de alta frecuencia.

Interferencia con otros equipos. Durante los procedimientos de lesion por RF, los campos eléctricos radiados pueden interferir con
otros equipos electromédicos. Consulte “Minimizar las interferencias electromagnéticas” (pagina 5).

Equipo de onda corta o microondas. El funcionamiento cerca de equipos terapéuticos de onda corta o microondas puede producir
inestabilidad en las partes aplicadas.

Salida aparentemente baja o averfa del equipo. Si se observa una salida baja o el equipo no funciona correctamente con los
ajustes de funcionamiento normales, compruebe el electrodo dispersivo y sus conexiones.

Riesgo de lesién del paciente. No lo utilice para endoscopia. Los accesorios no son adecuados para uso endoscopico.

Uso apropiado del dispositivo. No utilice el generador si las sefiales acUsticas de alerta no son audibles una vez que el volumen
haya sido ajustado.

No estéril. El generador no es estéril y debe mantenerse fuera del campo estéril.

Accesorios. Utilice solo accesorios aprobados por Abbott Medical. Ver el “Apéndice B: Componentes y accesorios del sistema”
(pagina 41).

Monitorizacién de la continuidad. EI generador utiliza una monitorizacion de la continuidad. La pérdida del contacto entre el
electrodo neutral y el paciente provocara una alarma audible.

Precauciones
Las siguientes precauciones se aplican a este generador.

Inspeccién. Someta el generador y los accesorios reutilizables a inspeccién antes de cada uso. En particular, compruebe los
posibles dafios del aislamiento del cable del electrodo.

Dafios mecénicos. Si el equipo ha sufrido cualquier tipo de dafio mecéanico, devuélvalo al proveedor para inspeccionarlo y probarlo
antes de seguir utilizandolo.

Colocacién del electrodo. No active la salida del generador hasta que los electrodos no se hayan colocado correctamente en
el paciente.

Uso de Ifquidos. Si utiliza liquidos durante una intervencion, asegurese de situarlos lejos del generador.

Conexiones dispersivas. Aseglrese de que el electrodo dispersivo esta conectado al paciente y al generador.

Limpieza del generador. Para limpiar la carcasa o la pantalla tactil, no deben utilizarse agentes abrasivos ni disolventes. Ver
“Limpieza del generador” (pagina 33).



Parada de emergencia. Por seguridad, tenga siempre a alguien colocado junto al botén de parada de emergencia mientras se
utiliza el dispositivo. Si en algin momento el dispositivo se comporta de forma errética, pulse el botén de parada de emergencia que
se encuentra en la parte superior del generador para devolverlo a su estado normal. Por ejemplo, si la temperatura y el grafico
mostrados no coinciden con la temperatura ajustada que se desea.

Eventos adversos

Entre los posibles eventos adversos asociados con el uso de este dispositivo se encuentran los siguientes:

L] Se pueden producir dafios en el tejido colindante como consecuencia de la electrocirugia provocados por una lesion yatrogena.

L] Lesiones nerviosas, entre las que se incluyen las lesiones térmicas, o punciones de la médula espinal o de las raices nerviosas,
que pueden dar como resultado potencial una radiculopatia, paresia y paralisis.

. Dolor, embolia pulmonar, hemotérax o neumotérax, infeccion, herida punzante accidental, como las punciones vasculares y los
desgarros de la duramadre, hemorragia y hematoma.

Descripcién general del sistema

El sistema lonicRF™ Generator esta formado por los siguientes componentes:

. Generador: Produce la energia RF que se usa para los procesos de estimulacién y ablacién cerebral y guarda el médico y la
biblioteca de terapias, asi como una biblioteca de pacientes para proteger la informacién sensible de los pacientes.

L] Cénula: La aguja que se introduce en el cuerpo. Contiene una luz hueca que mantiene la punta de un electrodo cerca de los
nervios seleccionados.

L] Sonda/Electrodo: Una varilla fina con capacidad de conductividad eléctrica que transmite la energia RF desde el generador a
una cénula para tratar el nervio seleccionado. Un termopar situado al final de la punta del electrodo permite al generador
regular la energia RF para calentar el nervio seleccionado hasta la temperatura deseada. Hay disponibles electrodos
desechables y reutilizables para su uso con el generador. Consulte el “Anexo B: Componentes y accesorios del sistema”
(pagina 41).

NOTA: Con este generador, también se puede usar una sonda multielectrodo RF especial, denominada electrodo de

radiofrecuencia desechable Simplicity™ III (en adelante, la sonda Simplicity™). La sonda Simplicity contiene tres electrodos
independientes colocados a la misma distancia y actta como canula y como electrodo.

=  Cable adaptador: Cable que conecta al electrodo desechable con el generador.

L] Almohadilla de puesta a tierra: También se le denomina electrodo de retorno, electrodo dispersivo o electro neutral. Se trata
de un electrodo con un cable que va al generador en un extremo y una terminacién ancha y plana que se fija al cuerpo, en el
otro. Sirve para recibir la energia RF emitida por un electrodo monopolar y devolver la corriente eléctrica al generador de
manera segura.

NOTA: No se requiere una almohadilla de puesta a tierra si se selecciona una configuracion bipolar (electrodo dual).

El presente manual proporciona instrucciones para usar el generador con los accesorios y componentes enumerados anteriormente.
Para més informacion relativa a estos accesorios y componentes, consulte las instrucciones de uso especificas de cada accesorio o
componente. Para acceder a una lista de modelos compatibles con el sistema de generador, consulte “Anexo B: Componentes y
accesorios del sistema” (pagina 41).

Descripcién del producto

El generador lonicRF™, en combinacién con los electrodos y canulas compatibles y aprobados, estd concebido para lesiones en
tejidos neurales del sistema nervioso periférico como ayuda para el alivio del dolor. El generador es portétil y se puede colocar en
una superficie nivelada con el soporte mostrador o se puede montar en un soporte rodante compatible mediante el soporte en
poste opcional.

El generador incluye funciones de estimulacién sensorial y motora para ajustar la colocacién del electrodo antes de que las
intervenciones se lleven a cabo. De forma adicional, el generador puede proporcionar terapia hasta en cuatro emplazamientos de
electrodo de forma simultdnea usando la salida de Lesién, RF pulsada o Dosis pulsada en un enfoque monopolar. También es capaz
de realizar terapias bipolares (electrodo doble) usando la salida de intervencion de Lesion, RF pulsada o Simplicity™.

Las funciones del generador incluyen un monitor con pantalla tactil que incorpora un microprocesador y tecnologias de visualizacion
de gréficos para las funciones de la interfaz de usuario, de autodiagndstico y registros.

Contenido del envase
El conjunto del generador lonicRF™ (modelo RFG-IONIC) contiene los siguientes articulos:
. Generador con soporte de apoyo

L] Cables de alimentacion de CA (ver el “Apéndice B: Componentes y accesorios del sistema” (pagina 41) para obtener los
numeros de modelos de cables de alimentacion de remplazo)

L] Manual del médico
L] Guia de inicio rapido

Puesta en marcha

La informacion de esta seccion describe los controles exteriores y las funciones del generador y proporciona los pasos necesarios
para configurar el generador.



Descripcién del generador
Observe las siguientes figuras para obtener informacién acerca de las funciones del generador.

Figura 1. Parte frontal del generador

1. Indicador de alimentacién (se ilumina
cuando esta encendido)

2. Pantalla tactil

3. Selector de intensidad de sensoriales/motora

sansoriales | Motora | [ simeticity _ 4. Boton de parada de emergencia (desactiva
toda la energia de RF)

5. Puerto lateral USB (solo para unidades USB)

6. Puertos para cable de electrodo/adaptador

7. Puerto del electrodo dispersivo
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Interruptor de alimentacion

Puerto de corriente alterna

Rejilla de ventilacion. No obstruir.
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Acerca del botén de parada de emergencia
Si tiene una emergencia durante un procedimiento de ablacion, como, por ejemplo, que no responda la pantalla tactil o el selector
de intensidad de sensoriales/motora, puede usar el botén de parada de emergencia para detener inmediatamente todas las salidas
de la terapia. Para usar esta funcion, siga los siguientes pasos:

1. Pulse el boton de parada de emergencia en la parte superior del generador. Cuando se activa el botén de parada de
emergencia, el generador emite un tono y la salida de la terapia se detiene.



2. Cuando esté listo para usar de nuevo el generador, presione el botén de parada de emergencia para desconectarlo. Todas las
salidas de terapia del generador permanecen detenidas.

NOTA: Después de utilizar el botén de parada de emergencia, no podréa volver al ciclo previo y debera iniciar una nueva sesién
si quiere continuar.

Configuracién inteligente de la sonda ProbelD™

El generador lonicRF™ utiliza la configuracion inteligente de la sonda ProbelD™ para configurar el sistema de forma adecuada. La
configuracion ProbelD permite al generador detectar el momento en que los electrodos se conectan o se extraen del generador y
configura automaticamente el sistema para su uso.

Algoritmo inteligente de alimentacién ProCharge™

El generador lonicRF™ utiliza el algoritmo inteligente de alimentacion ProCharge™ durante la terapia de lesion. El algoritmo
ProCharge permite al generador distribuir de forma inteligente la corriente entre los canales de electrodo seglin se necesite durante
incrementos de temperatura.

Reduccién al minimo de las interferencias electromagnéticas

Aunque el generador cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética para dispositivos de este tipo, es recomendable
seguir ciertas pautas para minimizar el riesgo de interferencia entre el generador y otros dispositivos.
. No retuerza ninguno de los cables del generador ni de otros dispositivos.

. Evite colocar el generador encima de otros equipos encendidos u otros equipos encendidos encima del generador.

. El generador proporciona energia RF de 460 kHz hasta 50 W durante la fase de tratamiento de lesiones mediante RF. De
producirse interferencias con otros equipos, seran mas faciles de detectar en esta situacion.

L] Para minimizar las interferencias, coloque el generador lo més lejos posible del dispositivo con el que pudiera interferir.

Configuracién del generador
Para ajustar el generador, siga estos pasos.
1. Desempaquete el contenido del conjunto del generador e inspecciénelos para comprobar si presentan alglin dafio fisico.

2. Cologue el generador en una superficie nivelada y aseglrese de que las rejillas de ventilacion no estan obstruidas.

- NOTA: El soporte mostrador viene montado en el generador. Hay disponible un soporte de montaje opcional para
permitirle asegurar el generador a un soporte rodante compatible. Consulte el “Anexo B: Componentes y accesorios del
sistema” (pagina 41) para obtener una lista de nimeros de modelo.

NOTA: Al usar el generador, asegurese siempre de que el soporte mostrador acoplado o el soporte rodante se encuentre en
una superficie nivelada.

Inspeccione los cuatro tornillos de aletas cautivos en el soporte mostrador y apriete los que estén flojos.

4.  Después de seleccionar el cable de alimentacion CA adecuado para su regién, introduzca el cable de alimentacion de CA en el
puerto de alimentacién de CA que se encuentra en la parte posterior del generador y después enchufe el cable de alimentacién
de CA en una toma de corriente eléctrica que haya alrededor con una conexion a tierra. Aseglrese de que el acceso al cable
de alimentacion no se encuentra inaccesible, de modo que el cable se pueda desconectar facilmente.

NOTA: Para minimizar el movimiento del generador, sujételo siempre cuando conecte y desconecte los cables de alimentacion.

5. Silo desea, puede introducir un cable equipotencial proporcionado con la instalacion (compatible con DIN 42801) en el puerto
equipotencial de la parte trasera del generador.

6. Siel generador estaba almacenado en un entorno que se encontraba fuera del rango normal de temperatura, deje que se
aclimate al entorno actual.

7.  Encienda el generador pulsando el interruptor de encendido/apagado situado en su parte posterior. El indicador de
alimentacién de la parte frontal del generador se ilumina, aparece una pantalla de inicio y después un cuadro de didlogo de
Afiadir usuario, donde debera configurar la contrasefia del administrador.

NOTA: No toque la pantalla tactil durante el inicio porque la pantalla tactil podria dejar de responder. Si la pantalla tactil no
responde, apague el generador y vuélvalo a encender sin tocar la pantalla.

NOTA: Las contrasefias deben contener al menos 8 caracteres que incluyan una letra mayudscula y una minudscula, un nimero
y un caréacter especial. Para obtener mas informacién acerca de la creaciéon de contrasefias, ver “Administrar cuentas de
usuario” (pagina 7).



Figura 3. Cuadro de didlogo de Afiadir usuario

Debe contener al menos 8 caracteres que
incluyan 1 letra maydscula y 1 mindscula, 1
némeroy 1 carécter especial.

Confirmar contrasefia:

- -
‘4 J
L

8. Pulse Afadir.

Desplazamiento por la pantalla de Inicio

Cuando encienda el generador después de la configuracién inicial, aparecera la pantalla de inicio. La siguiente figura muestra las
caracteristicas de la pantalla de inicio.

Figura 4. Funciones de la pantalla de inicio

Inicio

Ajustes de los dispositivos

Selecciones de sesién

Inicio de sesion

Seleccion o administracion de médicos y
ajustes de terapia

Estado de conexiones de electrodo

. ™ .
I onic R F . Seleccionar o gestionar pacientes
G Iniciar una sesion de tratamiento
Abbott JenNerator

eterminada | Paciente predeterr

> Médicos Pacientes Iniciar una sesién —
A
S B2 3 [

A
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La siguiente lista describe las caracteristicas de la pantalla de inicio:

1. Inicio. Muestra los botones Médicos, Pacientes e Iniciar una sesién. Desde cualquier pantalla, pulse el icono de inicio para
volver a esta pantalla.

2. Ajustes del dispositivo. Pulse para acceder a la pantalla Ajustes del dispositivo. Desde esta pantalla, puede realizar tareas

administrativas como configurar la hora, la fecha y el idioma, administrar cuentas de usuario y contrasefias, crear y restablecer

copias de seguridad y actualizar software.

3. Selecciones de sesion. Muestra el médico, la terapia y el paciente que han sido seleccionados desde las bibliotecas de
médicos y pacientes. Tiene la opcién de seleccionar esta informacion antes de iniciar una sesién. Si no selecciona estas
opciones para una sesion, el generador utiliza los ajustes predeterminados.

4. Iniciar sesion. Pulse para iniciar sesion en el generador. El icono de candado significa que no ha iniciado sesion y no puede
visualizar la informacion del paciente personalizada o administrar las cuentas de usuario.

5. Médicos. Pulse para seleccionar o administrar médicos y ajustes de terapia.

6. Estado de conexiones de electrodo. Muestra los puertos de electrodo en los que se ha introducido un electrodo. Cuando el
icono numerado es gris, no se ha introducido ninglin electrodo. Cuando el icono numerado es verde, se ha introducido un

electrodo en el puerto de electrodos con el nimero correspondiente. Cuando el icono numerado parpadea en verde, se estara

suministrando alimentacion a ese electrodo.



7. Pacientes. Pulsar para seleccionar y administrar la informacién del paciente.

8. Iniciar una sesién. Pulsar para iniciar una sesion de tratamiento (prueba o terapia sensoriales/motoras).

Personalizar los ajustes del dispositivo
Para personalizar los ajustes del dispositivo, siga estos pasos:

1. Enla pantalla de inicio, pulse E Se abre la pantalla Ajustes del dispositivo.

2. Enla pantalla Ajustes del dispositivo, pulse Ajustar dispositivo para abrir el cuadro de didlogo Editar ajustes del dispositivo.

Figura 5. Cuadro de diélogo Editar ajustes del dispositivo

Idioma: Espafiol

w
. XD EX@ O @

. Mostrar hora en formato de 24 horas

Cierre de sesion automatico
despuds d:
Formato de fecha: MM/DD/AAAA W

Cancelar

J

En Idioma, pulse en el menu desplegable y seleccione el idioma que desee.

4.  En Hora, introduce la hora y los minutos correctos pulsando en los menus desplegables, pulse el botén de radio AM o PM y
pulse para seleccionar o deseleccionar “Mostrar hora en formato de 24 horas”, segln sus preferencias.

5. En “Cierre de sesi6n automatico después de:”, pulse el menu desplegable y seleccione la cantidad de tiempo deseada.

6. En Formato de fecha, pulse en el menu desplegable y seleccione el formato de fecha que desee.

7. En Fecha, pulse en cada uno de los menus desplegables y seleccione el dia, mes y afio actuales.

8.  Para guardar los cambios, pulse en Guardar. En caso contrario, pulse en Cancelar para cerrar este cuadro de didlogo sin

guardar los cambios.

Administrar cuentas de usuario

El generador le permite crear y administrar cuentas de usuario protegidas con contrasefia. Aunque puede utilizar el generador y
suministrar terapia sin iniciar sesién en una cuenta de usuario, iniciar sesién en una cuenta de usuario le permitira lo siguiente:
- Crear, visualizar, editar y eliminar otras cuentas de usuario

. Crear, editar y eliminar registros de pacientes personalizados
. Acceder a informacién sanitaria de cualquier paciente registrada en la biblioteca del paciente del generador
. Exportar datos del paciente personalizados en un dispositivo codificado

NOTA: El generador puede almacenar 30 cuentas de usuario como méaximo. Una vez que se ha alcanzado el nimero maximo
de cuentas de usuario, debe eliminar una cuenta de usuario para poder afiadir una nueva.

Crear cuentas de usuario

Cuando se configura el generador por primera vez, se le pide al usuario que cree una cuenta a nivel de administrador (ver
“Configuracion del generador” (pagina 5)). A continuacion, este administrador de sistema podré crear cuentas para otros usuarios y
proporcionarles un nombre de usuario y una contrasefia temporal. Una vez validados, estos usuarios también podréan crear cuentas
de usuario.

Para crear una cuenta de usuario, siga estos pasos:
1. Inicie sesién en su cuenta. Ver “Iniciar sesion en una cuenta de usuario” (pagina 8).

2. Enla pantalla de inicio, pulse E Se abre la pantalla Ajustes.

w

En la pantalla Ajustes, pulse Administrar cuentas de usuario para abrir el cuadro de didlogo Administrar cuentas de usuario.

4.  Pulse &*3 para abrir el cuadro de didlogo de Afiadir usuario.



5. Escriba un nuevo nombre de usuario y contrasefia en las casillas correspondientes con el teclado en pantalla.
NOTA: Los nombres de usuario no distinguen mayusculas.

NOTA: Las contrasefias deben contener al menos 8 caracteres que incluyan una letra mayuscula y una mindscula, un nimero
y un caréacter especial. Para obtener mas informacién acerca de la creacion de contrasefias, ver “Crear contrasefias seguras”
(pagina 8).

6. Pulse Afadir para crear la cuenta de usuario.
7. Proporcione al usuario su nombre de usuario y su contrasefa.

NOTA: Se recomienda que el usuario cambie la contrasefa la primera vez que inicie sesion en la nueva cuenta de usuario.

Iniciar sesién en la cuenta de usuario
Para iniciar sesién en una cuenta de usuario, siga estos pasos:
NOTA: Si es un nuevo usuario, pida a su administrador de sistema la informacién de usuario.

1. Pulse en la esquina superior derecha de la pantalla de inicio. Aparece el cuadro de dialogo Iniciar sesion.

Figura 6. Cuadro de diélogo Iniciar sesion

Nombre de usuario:

Contrasefia:

2. Escriba su nombre de usuario y contrasefia en las casillas con el teclado en pantalla.
3. Pulse Iniciar sesion.

NOTA: Si introduce su contrasefia de forma incorrecta cinco veces seguidas, el generador bloqueara su cuenta de usuario
durante 30 minutos antes de permitirle volver a intentar iniciar sesién de nuevo.

Cerrar sesién en la cuenta de usuario
Para cerrar sesion en la cuenta de usuario, pulse en la esquina superior derecha de la pantalla del generador.

NOTA: El generador cerrara su sesion después de que haya transcurrido un cierto periodo de inactividad. Sin embargo, es
recomendable cerrar la sesion cuando haya acabado de utilizar el generador para proteger la informacion confidencial del
paciente. Para obtener instrucciones sobre el ajuste del tiempo de cierre de sesion automaético, ver “Personalizar los ajustes del
dispositivo” (pagina 7).

Crear contrasefias seguras

Las contrasefas seguras pueden prevenir el acceso no autorizado a cuentas de usuarios y a informacién del paciente restringida
que puede estar almacenada en el generador. Cuando cree una contrasefia para su cuenta de usuario, siga estas indicaciones:
. Minimo de ocho caracteres

. Letras en mayuscula y minudscula
. Al menos un caracter numérico y uno especial

Cambiar una contrasefia

Puede cambiar la contrasefia de una cuenta de usuario en cualquier momento. Para cambiar una contrasefia, siga estos pasos:
1. Sies necesario, inicie sesion en su cuenta. Ver “Iniciar sesion en una cuenta de usuario” (pagina 8).

2. Enla pantalla de inicio, pulse E Se abre la pantalla Ajustes.

3. Enla pantalla Ajustes, pulse Administrar cuentas de usuario para abrir el cuadro de didlogo Administrar cuentas de usuario.



Figura 7. Cuadro de didlogo Administrar cuentas de usuario

trar cuentas de usual

» o &
Nombre de usuario Nivel de acceso

4.  Pulse el nombre de usuario que desee y después pulse b para abrir el cuadro de didlogo Editar usuario.
5. Introduzca la nueva contrasefia y confirme la nueva contrasefia en los recuadros restantes.

6. Para finalizar el cambio de contrasefa, pulse Actualizar.

Restablecer una contrasefa olvidada
Si olvida la contrasefia de su Unica cuenta de usuario, péngase en contacto con el administrador del sistema local. Su administrador
puede eliminar su cuenta de usuario y crearle una nueva. Ver “Crear cuentas de usuario” (pagina 7). Si olvida su contrasefia y su
administrador de sistema local no esta disponible, siga estos pasos para restablecerla:
NOTA: Como alternativa a los siguientes pasos, puede restablecer los ajustes predeterminados de fabrica del generador; sin
embargo, perdera el entorno actual de usuario, incluidos los datos de paciente, procesos y médicos. Ver “Restablecer los
ajustes predeterminados del generador” (pagina 32).

1.  Enla pantalla de inicio, pulse . Aparece el cuadro de didlogo Iniciar sesion.

2. En el cuadro de didlogo Iniciar sesion, pulse 0 Aparecera el cuadro de didlogo Introduzca el cédigo de autorizacion
proporcionado por Abbott.

Figura 8. Cuadro de diélogo Introduzca el codigo de autorizacién proporcionado por Abbott

phy2 | Nueva terapia 1 | Pre

Introduzca el cédigo de autori

Llame al servicio técnico de Abbott y proporcione el cédigo de
restablecimiento que se muestra en la parte inferior en el plazo de
1 hora. Introduzca el cédigo proporcionado por Abbott y togue en
“Continuar" para afiadir una cuenta nueva.

Cédigo de restablecimiento: 184216
Cddigo de autorizacion de Abbott:

3.  Enel plazo de una hora, llame al Servicio técnico y facilitele el cédigo de restablecimiento que se muestra en el cuadro de
diélogo. El Servicio técnico le proporcionaréa un cédigo de autorizacion (ver “Servicio técnico” (pagina 37) para obtener
informacion de contacto).

NOTA: Si no llama al Servicio técnico en el plazo de una hora, deberé reiniciar el proceso de recuperacion de la contrasefia y
generar un nuevo cédigo de restablecimiento. (ver los pasos anteriores).

4. Introduzca el codigo de autorizacion recibido en el recuadro del Codigo de autorizacién de Abbott y después pulse Continuar.
Se mostrara el cuadro de didlogo de Afiadir usuario, lo que le permitira crear una nueva cuenta de usuario.



5. Introduzca un nombre de usuario y una contrasefia y confirme la contrasefa en el recuadro restante.

6. Pulse Afiadir.

Administrar la biblioteca de médicos

El generador contiene una biblioteca de médicos que puede utilizar para almacenar y seleccionar rapidamente sus ajustes
preferidos del generador y las configuraciones de terapia. De forma adicional, la biblioteca de médicos contiene un médico
predeterminado que puede ser modificado, pero no eliminado. Puede almacenar la siguiente informacién en cada uno de los
médicos de la biblioteca:

. Ajustes para una terapia predeterminada y hasta cuatro terapias personalizadas
. Preferencias del médico, como brillo de la pantalla y volumen del audio

NOTA: El generador puede almacenar 150 cuentas de médicos como maximo en la biblioteca de médicos. Una vez que se ha
alcanzado el niumero méaximo de médicos, debe eliminar un médico para poder afiadir uno nuevo.

Figura 9. Pantalla de biblioteca de médicos

FL ) “ James Smith | Terap. pre aciente predeterminado

James Smith

D Médico predeterminado n Terap. predeterminada

Sensorial:
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D Maria Garcia .

Lesion:
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Pulsada:
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Simplicity:
11, 80°C, 60s

Médicos Pacientes Iniciar una sesién
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Las siguientes subsecciones proporcionan instrucciones para realizar tareas en esta biblioteca.

Afiadir un médico
Para afiadir un médico a la biblioteca de médicos, siga estos pasos:
1. Enla pantalla de Inicio, pulse Médicos para abrir la biblioteca de médicos.

NOTA: La biblioteca de médicos contiene un registro predeterminado de médicos.

2. Enla pantalla de biblioteca de médicos, pulse . Aparece el cuadro de didlogo Afiadir médico.

Figura 10. Cuadro de didlogo de Afiadir médico

Cancelar

3. Introduzca el nombre del médico usando el teclado en pantalla.

4. Pulse Afadir. El nuevo médico apareceré en la lista de médicos de la izquierda de la pantalla con una terapia predeterminada.
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Editar un médico
Para editar un médico en la biblioteca de médicos, siga estos pasos:
1. Enla pantalla de Inicio, pulse Médicos para abrir la biblioteca de médicos.

2. Enla pantalla de biblioteca de médicos, pulse el nombre del médico que quiere editar.

3. Pulse para abrir el cuadro de didlogo Editar médico.

Figura 11. Cuadro de didlogo Editar médico

Editar médico

Nombre:

[James Smith‘

4.  Haga cualquier cambio en el nombre del médico escribiendo en el cuadro de Nombre.
5. Para guardar los cambios, pulse en Actualizar. En caso contrario, pulse en Cancelar para cerrar este cuadro de didlogo sin
guardar los cambios.

Borrar un médico
Para borrar un médico de la biblioteca de médicos (que no sea el médico predeterminado), siga estos pasos:
1. Enla pantalla de Inicio, pulse Médicos para abrir la biblioteca de médicos.

2. Enla pantalla de biblioteca de médicos, pulse el nombre del médico que quiere eliminar.

Pulse E

4.  En el mensaje de confirmacién ;Borrar registro de médico?, pulse Borrar para confirmar la eliminacién. De lo contrario, pulse
Cancelar para cerrar este cuadro de diélogo y regresar a la pantalla de biblioteca de médicos.

NOTA: El médico predeterminado no se puede eliminar.
Configuracion de preferencias del médico

Para configurar las preferencias de audio y de visualizacién de un médico, siga estos pasos:
1.  Enla pantalla de Inicio, pulse Médicos para abrir la biblioteca de médicos.

2. Enla pantalla de biblioteca de médicos, pulse el nombre del médico cuyas preferencias quiera actualizar.

3. Pulse para abrir el cuadro de didlogo Preferencias del médico.
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Figura 12. Cuadro de didlogo Preferencias del médico

[ Preferencias del mé: :James Smith )
Brillo de pantalla:
ped [ ]
Volumen de alerta:

< a )

Volumen de terapia:

) L )

Volumen de botdn:

M 0)

Mostrar botén de registro en las pantallas de
estimulacion

Guardar ]
,

4. Toquey arrastre los controles deslizantes hasta ajustar las siguientes configuraciones. Arrastre un deslizador hacia la izquierda
para disminuir el valor y hacia la derecha para incrementarlo.

- Brillo de pantalla. Ajusta el brillo de la pantalla del generador.
- Volumen de alerta. Ajusta el volumen del tono que alerta de los mensajes y las advertencias que aparecen en la pantalla.

- Volumen de terapia. Ajusta el volumen de distintas actividades durante la sesion de terapia, como el inicio de la prueba
de estimulacion o el final de un ciclo de lesién.

- Volumen de botén. Ajusta el volumen del sonido que suena cuando se pulsa un botén en la pantalla. Arrastre el
deslizador completamente hacia la izquierda para silenciar los sonidos del botén.

5. Pulse para seleccionar la casilla de verificacién junto a “Mostrar botén de registro en las pantallas de estimulacién” para poder
registrar manualmente la informacién de pruebas de estimulacién durante una sesién de terapia.

6. Después de finalizar el ajuste de las preferencias, pulse Guardar. En caso contrario, pulse en Cancelar para cerrar este cuadro
de didlogo sin guardar los cambios.

Afadir una nueva terapia

Ademas de la terapia predeterminada, puede almacenar hasta cuatro terapias personalizadas en cada nombre de médico. Para
afiadir nuevos ajustes de terapia, siga estos pasos:

1. Enla pantalla de Inicio, pulse Médicos para abrir la biblioteca de médicos.

2. Enla pantalla de biblioteca de médicos, pulse el nombre del médico en el que desea afiadir una nueva terapia. Aparecera una
lista de terapias guardadas debajo del nombre.

3.  Enlaesquina superior izquierda de la pantalla de biblioteca de médicos, pulse . Aparece el cuadro de dialogo Afadir
terapia y ajustes nuevos.

Figura 13. Cuadro de didlogo Afadir terapia y ajustes nuevos

Anadir terapia y ajustes nuevos

Sensoriales Motora Lesi6n Pulsada Simplicity

Tension méxima (V): Frecuencia (Hz): Anchura de impulso (ms):

30 @O 0 B0 10 B

055V Predeterminada es 10-200Hz  Predeterminada es 01-1ms Predeterminada es
50 Hz 10ms

Mostrar la pestaiia Sensorial en la pantalla de tratamiento

Cenccler @

4.  En el cuadro de didlogo Afiadir terapia y ajustes nuevos, utilice el nombre predeterminado o escriba un nombre de terapia en el
cuadro Terapia.
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5. Ajuste la configuracién de cada tipo de terapia, teniendo las siguientes funciones en cuenta:
- Pulse el nombre de un modo de terapia para ver y cambiar sus ajustes.
- Pulse + para ir incrementando gradualmente un ajuste. Pulse — para ir disminuyendo gradualmente un ajuste.

- Pulse y mantenga pulsado + para incrementar rapidamente un ajuste. Pulse y mantenga pulsado — para disminuir
rapidamente un ajuste.

- Tome como referencia el rango de valores de ajustes y de valores predeterminados que se muestran debajo de cada
ajuste correspondiente.

- Pulse la casilla de verificacion para seleccionar si desea que la pestafia de un procedimiento aparezca en la pantalla de
tratamiento durante una sesién. Si no se selecciona esta opcion, se simplificara lo que se muestra.

6. Para guardar los cambios, pulse en Guardar. De lo contrario, pulse Cancelar para cerrar este cuadro de didlogo y regresar a la
pantalla de biblioteca de médicos sin guardar sus cambios.

Editar ajustes de terapia
Para editar ajustes de terapia guardados, siga estos pasos:
1. Enla pantalla de Inicio, pulse Médicos para abrir la biblioteca de médicos.

2. Enla pantalla de biblioteca de médicos, pulse el nombre del médico cuyos ajustes de terapia desee editar. Se abrird una lista
de terapias guardadas debajo del nombre.

3. Pulse la terapia que desee editar.

4.  Pulse para abrir el cuadro de didlogo Editar ajustes de terapia.

5. Use el teclado para editar el nombre de la terapia en el campo Terapia.

Figura 14. Cuadro de didlogo Editar ajustes de terapia

Editar ajustes de terapia

Terapia:  [Terapia 1 Q

Sensoriales Motora Lesién Pulsada Simplicity

Tension méxima (V): Frecuencia (Hz): Anchura de impulso (ms):

3.0 so @8 10 B

055V Predeterminada es 10-200Hz  Predeterminada es 01-1ms Predeterminada es
30V 50 Hz

Mostrar la pestafa Sensorial en la pantalla de tratamiento

Cancelar m

6. Ajuste la configuracion de cada tipo de terapia, teniendo en cuenta lo siguiente:
- Pulse el nombre de un modo de terapia para ver y cambiar sus ajustes.
- Pulse + para ir incrementando gradualmente un ajuste. Pulse — para ir disminuyendo gradualmente un ajuste.

- Pulse y mantenga pulsado + para incrementar rapidamente un ajuste. Pulse y mantenga pulsado — para disminuir
rapidamente un ajuste.

- Tome como referencia el rango de valores de ajustes y de valores predeterminados que se muestran debajo de cada
ajuste correspondiente.

- Pulse la casilla de verificacion para seleccionar si desea que la pestafia de un procedimiento aparezca en la pantalla de
tratamiento durante una sesioén. Si no se selecciona esta opcién, se simplificara lo que se muestra.

7. Para guardar los cambios, pulse en Guardar. De lo contrario, pulse Cancelar para cerrar este cuadro de diélogo y regresar a la
pantalla de biblioteca de médicos sin guardar sus cambios.

Cuadros de dialogo Editar ajustes de terapia
Las siguientes figuras muestran las funciones de cada cuadro de dialogo Editar ajustes de terapia.
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Figura 15. Cuadro de didlogo Editar ajustes de terapia: Pestafia Sensoriales

r ajustes de terapia
Terapia: |Terapia 1 0
Sensoriales Motora Lesién Pulsada Simplicity
Tensién méxima (V): Frecuencia (Ha): Anchura de impulso (ms):
3.0 @03 s0 @0 10 @
055V Predeterminada es 10200Hz  Predeterminada es 01-1ms  Predeterminada es
30V 50 Hz 10ms

b b

Mostrar la pestafia Sensorial en la pantalla de tratamiento

Cancelar

" Guardar ‘
G

1. Tensidon maxima. Tensién maxima permitida para
cada impulso.

2. Frecuencia. El numero de veces por segundo que se
emite un impulso de estimulo.

3. Anchura de impulso. La duracién de cada impulso.

Figura 16. Cuadro de didlogo Editar ajustes de terapia: Pestafia Motora

| iEdrtar a}@ &e terapla
Sensoriales Motora Lesi6n Pulsada Simplicity
Tension méxima (V): Frecuencia (Hz): Anchura de impulso (ms):
3.0 @3 20 10 @
05-5V Prtdalermmida es 2-5Hz 0.1-1ms Predeterminada es

Predeterminada es
20Hz

o ®

Mostrar la pestaiia Motora en la pantalla de tratamiento

b

1. Tensidon maxima. Tensién maxima permitida para
cada impulso.

2. Frecuencia. El nimero de veces por segundo que se
emite un impulso de estimulo.

3. Anchura de impulso. La duracién de cada impulso.

Figura 17. Cuadro de didlogo Editar ajustes de terapia: Pestafia Lesion

Terapia: |Terapia 1 8
Sensoriales Motora Lesién Pulsada Simplicity
Temperatura objetivo (°C): Hora (s): Escalonado (s):

50-90"C 1-600's OFF-10s Predeterminada estd

desactivada

b

Przdexermmada es mduermmda es
80%

é é

Mostrar la pestaifa Lesion en la pantalla de tratamiento

1. Temperatura objetivo. La temperatura deseada para
la terapia.

2. Hora. El intervalo de tiempo en el que se mantiene la
temperatura objetivo. La cuenta atrds empieza
cuando el electrodo se encuentra 5 °C dentro de la
temperatura objetivo.

3. Escalonado. La cantidad de tiempo que transcurre
después del inicio de la salida en un electrodo antes
de que la salida se inicie en el siguiente electrodo
activado para el ciclo de tratamiento.
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Figura 18. Cuadro de didlogo Editar ajustes de terapia: Pestafia RF pulsada

Terapia: [Terapia 1 [X)
Sensoriales 0 Motora oLesién Pulsada Simplicity
Temperatura méxima (C): Voltaje (v): Anchura de impulso (ms):
42-49'C Predeterminada es 30-75V edsmadses 5-50ms Predeterminada es
az'c
Use: O Dosis pulsada Hora (5): Frecuencia (Hz):
@ rrpusaca 120 = .I 2 = .I
1-1800s ) Predeterminada es 1-10Hz Predeterminada es 2
1205 % He
Mostrar la pestafia Pulsada en la pantalla de tratamiento

St ]

1. Temperatura maxima. La temperatura méaxima del
electrodo permitida. Cuando se alcanza la
temperatura méaxima, se desconectan los impulsos
hasta que el electrodo se enfria.

Voltaje. La amplitud de cada impulso.

Anchura de impulso. La duracion de cada impulso.

Hora. La duracién en la que se emitiréan los impulsos.

Frecuencia. El nimero de veces por segundo que se
emite un impulso.

greDN

Figura 19. Cuadro de didlogo Editar ajustes de terapia: Pestafia Dosis pulsada

Editar ajustes de terapia

Terapia: [Terapia 1 @
:ensona\eso‘ Motora eLeslo'n Pulsada 9 Simplicity
Temperatura méxima (*C): Voltaje (V): Anchura de impulso (ms):
429 Predeterminada oo 3075V CETeE ssoms Predeterminoda c:
a'c 20ms
Use: © Dosis pulsada Recuento de dosis (#): Frecuencia (Ha):

20 @63 2

O RF pulsada
120-960 # Predets ermmada es 1-10 Hz
Mostrar la pestaiia Pulsada en la pantalla d@amiento
m

=]+

Predeterminada es 2
Hz

1. Temperatura maxima. La temperatura méaxima del
electrodo permitida. Cuando se alcanza la
temperatura méxima, se desconectan los impulsos
hasta que el electrodo se enfria.

2. Voltaje. La amplitud de cada impulso.

Anchura de impulso. La duracién de cada impulso.

4. Recuento de dosis. El nimero de impulsos que
se emitiran.

5. Frecuencia. El nimero de veces por segundo que se
emite un impulso.

w

Figura 20. Cuadro de didlogo Editar ajustes de terapia: Pestafia de procedimiento de Simplicity™

Editar ajustes de terapia

Terapia:

Pulsada

(3) simplicity
Temperatura objetivo (°C:

s0 @6

50-90°C Predeterminada es

de Simplici imiento de Simplicity I

)

Elvalor
predeterminado es
1

: Canales dobles 1y2

1
2:
3: Canal tnico 1
4: Canal dnico 2

Tiempo de lesion (s):

60 B

1-600s Pt

6
=3

Mostrar la pestafia Simplicity en la pantalia de tratamiento

Cancelar

1. Modo de procedimiento de Simplicity™. EI modo
Simplicity Il solo realiza lesiones usando los
electrodos distales y mediales. El modo Simplicity 11
lesiona usando todos los electrodos.

2. Procedimiento de Simplicity. El orden en el que se
realizan las lesiones.

3. Temperatura objetivo. La temperatura deseada para
la terapia.

4. Tiempo de lesion. El intervalo de tiempo en el que se
mantiene la temperatura objetivo. La cuenta atras
empieza cuando la temperatura del electrodo se
encuentra 5 °C dentro de la temperatura objetivo.

Borrar una terapia

Para borrar una terapia, siga los pasos que se indican a continuacion:

1.  Enla pantalla de Inicio, pulse Médicos para abrir la biblioteca de médicos.

2. Enla pantalla de biblioteca de médicos, pulse el nombre del médico en el que desea eliminar una terapia. Aparecera una lista

de terapias guardadas debajo del nombre.
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fin
3. Pulse la terapia que desea eliminar y luego pulse .

4. En el mensaje de confirmacion ;Borrar terapia?, pulse Borrar para confirmar la eliminacién. De lo contrario, pulse Cancelar
para cerrar este cuadro de dialogo y regresar a la pantalla de biblioteca de médicos.

NOTA: Cada uno de los médicos de la biblioteca debe tener al menos una terapia.

Administrar |la biblioteca de pacientes

El generador contiene una biblioteca de pacientes que puede utilizar para almacenar sesiones de terapia individuales para un
paciente si selecciona el paciente antes de iniciar una sesion de terapia. De forma adicional, la biblioteca de pacientes contiene un
paciente predeterminado que puede ser modificado, pero no eliminado. El generador puede almacenar 499 registros de
procedimiento para todos los pacientes. Una vez que se alcance el niumero méaximo, el generador borrara automaticamente el
registro de procedimiento més antiguo.

Figura 21. Pantalla de biblioteca de pacientes

D Nombre Fecha de nacimientoID Ultima sesién

Paciente,
Predeterminado.

|
W

.

1 2 05/28/2020 09:59 p.m. 3 |

Las siguientes subsecciones proporcionan instrucciones para realizar tareas en esta biblioteca.

Adicion de un paciente
Para afiadir un paciente a la biblioteca, siga estos pasos:
1. Sies necesario, inicie sesion con su cuenta. Consulte “Inicio de sesion con cuenta de usuario” (pagina 8).

2. Enla pantalla de inicio, pulse Pacientes para abrir la biblioteca de pacientes.

3.  Enla pantalla de biblioteca de pacientes, pulse .

NOTA: Si decide utilizar un registro de paciente personalizado, Abbott Medical recomienda que proteja el generador contra el
acceso no autorizado.

4.  En el cuadro de didlogo Afadir paciente que aparece, escriba los siguientes datos del paciente en los cuadros mediante el
teclado de la pantalla:

- Nombre (obligatorio)

- Inicial del segundo nombre
- Apellidos (obligatorio)

- Numero de identificacion

- Fecha de nacimiento

NOTA: Debe escribir la informacién en todos los cuadros obligatorios. De lo contrario, el boton Afadir permanecera desactivado
y no podra guardar los cambios.

5. Cuando termine, toque Afadir. El nombre del paciente aparece en la lista de la pantalla de la biblioteca de pacientes.

NOTA: Si se aflade un nombre duplicado, aparece un mensaje que advierte de que El nombre del paciente ya existe. Pulse
Actualizar para volver a la pantalla Afiadir paciente y agregar la fecha de nacimiento o el nimero de identificacién del nuevo
paciente. De lo contrario, pulse Cancelar para utilizar el registro de paciente existente.
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Figura 22. Cuadro de didlogo Afiadir paciente

Anadir paciente

Nombre: Inicial: ~ Apellidos:

ﬂ JL

Necesario Necesario

ID: Fecha de nacimiento:

[ | A

MM/DD/AAAA

o
)

Editar un paciente
Para editar la informacién de un paciente, siga estos pasos:
1. Sies necesario, inicie sesion en su cuenta. Ver “Iniciar sesién en una cuenta de usuario” (pagina 8).

2. Enla pantalla de Inicio, pulse Pacientes para abrir la biblioteca de pacientes.
3. Enla pantalla de biblioteca de pacientes, pulse el nombre del paciente que quiere editar.

NOTA: Para encontrar rapidamente un paciente, introduzca el nombre del paciente en el recuadro de busqueda que se
encuentra encima de la lista de pacientes.

4. Pulse para abrir el cuadro de didlogo Editar paciente.
Actualice la informacién del paciente en los recuadros usando el teclado en pantalla, seguin necesite.

6. Para guardar los cambios, pulse en Actualizar. En caso contrario, pulse en Cancelar para cerrar este cuadro de dialogo sin
guardar los cambios.

Figura 23. Cuadro de dialogo Editar paciente

Editar paciente

Nombre: Inicial: ~ Apellidos:

[Marv] } C} [Brown

Necesario Necesario

ID: Fecha de nacimiento:

[ | A

MM/DD/AAAA

A ‘

Eliminar un paciente

Si ya no se necesita la informacion de un paciente, deberia eliminarla de la biblioteca de pacientes para aportar mas espacio para
nuevos pacientes.

NOTA: Para reducir la probabilidad de exposicién de informacion sanitaria protegida, es recomendable borrar la informacién
del paciente que ya no se necesite.

1. Sies necesario, inicie sesién en su cuenta. Ver “Iniciar sesién en una cuenta de usuario” (pagina 8).

2. Enla pantalla de Inicio, pulse Pacientes para abrir la biblioteca de pacientes.

17



3. Enla pantalla de biblioteca de pacientes, pulse para seleccionar la casilla o las casillas de verificacion junto al paciente o
pacientes que desee eliminar.

NOTA: Para encontrar rapidamente un paciente, introduzca el nombre del paciente en el recuadro de busqueda de pacientes
que se encuentra encima de la lista de pacientes.

4.  Pulse . Aparece el cuadro de didlogo Borrar registro de pacientes.

Para confirmar la eliminacién, pulse Borrar. De lo contrario, pulse Cancelar para cerrar este cuadro de didlogo y regresar a la
pantalla de biblioteca de pacientes.

Visualizacién del historial de tratamiento y los registros de terapia del paciente

Durante una sesion de tratamiento, el generador elabora, de forma automatica, un registro de terapia que incluye la siguiente
informacion relativa a la sesion: fecha de la sesion, hora de inicio y final de la sesién, configuracion de electrodos, tipo de
procedimiento, impedancia, voltaje y temperatura. La informacién de la sesién también se puede introducir manualmente en el
registro de terapia cuando se realizan procedimientos de estimulacién motora o sensorial. Si se selecciona un paciente en la
biblioteca de pacientes antes de iniciar la sesién de tratamiento, el registro de terapia quedara guardado en el historial de
tratamiento de dicho paciente.

Para acceder al historial de tratamiento y los correspondientes registros de terapia de un paciente, siga los siguientes pasos:

1. Sies necesario, inicie sesion con su cuenta. Consulte “Inicio de sesion con cuenta de usuario” (pagina 8).
2. Enla pantalla de inicio, pulse Pacientes para abrir la biblioteca de pacientes.

3. Enla pantalla de la biblioteca de pacientes, pulse sobre el nombre del paciente cuyo historial desee consultar.

4.  Pulse . Se abre el cuadro de didlogo de Historial de terapias para el paciente seleccionado. La lista del historial de terapias
indica el nombre del paciente, el nombre de la terapia, la fecha de la sesiéon y el nombre del médico para cada terapia
asociada al paciente.

5. Para visualizar el registro detallado de una sesion de terapia, pulse el boton % de ese registro de terapia. Se abre el cuadro de
dialogo de Registro de terapia.

Figura 24. Cuadro de diédlogo de Registro de terapia

Brown, Mary
05/28/2020 10:00 pm

H
8
ol
§

ag
EEEEEEEEEEEEEE RS

.
5
¢

BEBYBYYYBRYEEYNEYY

SR BEBYRBIBRRYERY

=
a
54

6. El cuadro de dialogo de Registro de terapia le permite realizar las siguientes acciones:

- Pulse D para consultar el siguiente registro de terapia del historial de terapias.

- Pulse ‘l para consultar el registro de terapia anterior del historial de terapias.

- Pulse y_.a_rrastre la ventana de contenido del cuadro de didlogo para desplazarse por el registro.

- Pulse M para eliminar el registro de terapia del historial de terapias del paciente.
NOTA: También puede eliminar uno o varios registros de terapia en el cuadro de didlogo de Historial de terapias. Solc_)h
tiene que pulsar para seleccionar la casilla de verificacion al final de cada terapia que desee eliminar y luego pulsar 111§

- Pulse Listo para cerrar el cuadro de dialogo de Registro de terapia y volver al cuadro de didlogo de Historial de terapias.

7. Cuando haya terminado de consultar el historial de terapias, pulse Listo para cerrar el cuadro de didlogo de Registro de terapia.

Exportar datos de paciente

El generador le permite exportar datos de pacientes desde la biblioteca de pacientes. También le ofrece la posibilidad de eliminar el
nombre del paciente, el nimero de identificacion y la fecha de nacimiento del paciente del registro antes de la exportacion.
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Para exportar todos los datos de uno o de varios pacientes, siga estos pasos:
1. Inserte una unidad USB en el puerto USB, en el lateral o en la parte trasera del generador.

NOTA: Solo se puede utilizar un puerto USB a la vez.
2. Sies necesario, inicie sesion en su cuenta. Ver “Iniciar sesién en una cuenta de usuario” (pagina 8).
En la pantalla de Inicio, pulse Pacientes para abrir la biblioteca de pacientes.

4.  Enla pantalla de biblioteca de pacientes, pulse para seleccionar la casilla de verificacion junto a cada paciente cuyos registros
desee exportar.

5. Pulse LA

6. Aparecera el cuadro de didlogo Exporta datos de paciente.
- Pulse el menu desplegable para seleccionar su formato de archivo deseado: TXT o CSV.

- Mantenga la casilla de verificacién seleccionada si quiere que la informacién del paciente personal se elimine del
archivo. En caso contrario, pulse la casilla de verificacion para deseleccionar la marca de verificacion e incluir la
informacion personal.

Figura 25. Cuadro de diédlogo Exportar datos de paciente

1 paciente(s) seleccionado(s) para exportacién

Formato: TXT v

Eliminar informacién personal de paciente

=3

7. Pulse Exportar. Después de que aparezca el mensaje de que la exportacion ha finalizado, pulse Omitir y retire la unidad USB
del puerto USB.

NOTA: Confirme que puede abrir y visualizar los archivos exportados. Puede visualizar archivos TXT usando cualquier
aplicacion de edicion de textos, mientras que los archivos CSV los podra ver con una aplicacion de hojas de célculo. Los
archivos se guardan usando el numero de procedimiento.

Seleccionar opciones de tratamiento

Antes de iniciar una sesion de terapia, el médico determina qué opciones de tratamiento se ajustaran mejor a las necesidades del
paciente. Un factor importante en la planificacion de la sesién de terapia es si se requiere un tratamiento de RF destructivo o no
destructivo. Teniendo en cuenta este factor, el médico planificara la sesién mediante uno o méas de los siguientes tipos de terapia:
. Lesion

. RF pulsada/Dosis pulsada

Las siguientes subsecciones proporcionan informacion acerca de los distintos tipos de terapia.

Terapia de lesion

La terapia de lesion se usa para la ablacion de tejido neural como ayuda para el alivio del dolor. La terapia de lesion suministra
energia de RF a través de canulas compatibles hasta los nervios objetivo y crea regiones focales de termocoagulacién. De esta
forma, la terapia de lesion frustra la capacidad del nervio objetivo de emitir impulsos de dolor al sistema nervioso central.

La terapia de lesion puede dividirse en tres pasos: colocacion de la canula, estimulacion sensorial y motora y lesion. En primer lugar,
las canulas se insertan en el paciente dirigidas al nervio objetivo usando como guia las imégenes fluoroscopicas. A continuacion,
normalmente se realiza una estimulacion para confirmar la posicién. Una combinacién de estimulacion sensorial y motora asegura
que la canula se encuentra en las proximidades del nervio objetivo y lejos de los nervios motores. Una vez que se confirme el
correcto direccionamiento al nervio mediante la estimulacién, se procede con la terapia de lesion. Estos tres pasos se pueden repetir
varias veces para tratar diversos nervios.

El tamafio y la forma de la lesion se determina mediante cuatro pardmetros: la temperatura objetivo, el tiempo de permanencia (es
decir, el tiempo de la temperatura objetivo), el tamafio de la canula y la configuracion de los electrodos. La creacién de la lesién es
un proceso de equilibrio donde la energia de RF suministrada mediante el electrodo se compensa con la pérdida de calor hacia el
tejido colindante. Mantener una mayor temperatura en la punta del electrodo requiere méas energia de RF y, por lo tanto, la lesion
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sera mayor. La temperatura se mide constantemente en la punta del electrodo y se usa para valorar la energia de RF para crear una
lesion del tamafio deseado. El incremento del tiempo de permanencia da como resultado una lesién mayor, pero el tamafio de la
lesion finalmente acabara por estancarse. Un didmetro de canula mayor o una canula con una punta expuesta mas larga produciran
una lesiéon mayor.

La terapia por lesién puede aplicarse en configuraciones de electrodos monopolares, bipolares, Simplicity™ Il o Simplicity™ IIl. La
terapia de lesion utiliza el algoritmo de alimentacion inteligente ProCharge™ para distribuir la alimentacién entre los canales segin
se requiera durante el incremento de temperatura.

Terapias de RF pulsada y de dosis pulsada

La terapia de RF pulsada y de dosis pulsada aporta una energia de RF de tension constante para exponer al nervio a un campo
eléctrico intenso al mismo tiempo que se limita la temperatura. La temperatura del electrodo se limita al deshabilitar temporalmente
la salida cuando se alcanza una temperatura méaxima. El nervio objetivo se puede tratar de forma no destructiva limitando la
temperatura del electrodo a 42 °C. De forma similar a la terapia de lesion, la terapia de RF y de dosis pulsada cuenta con tres pasos:
colocacién de la canula, estimulacion sensorial y motora y tratamiento.

La terapia de RF pulsada se utiliza normalmente en raices nerviosas que producen dolor radicular. En este caso, se utiliza una baja
temperatura para tratar las fibras sensitivas de las raices del nervio, al mismo tiempo que se evita el dafio de las fibras motoras
colindantes. La terapia de RF pulsada también se utiliza en el caso de nervios sensoriales y motores combinados que se suelen
encontrar en el sistema nervioso periférico.

La terapia de RF pulsada y de dosis pulsada se evalia mediante tensién, pulsaciones por minuto y anchura de impulso. Se utilizan
parametros mayores, como una tensién mayor o una anchura de impulso mayor, para crear un campo eléctrico mas intenso. Los
campos eléctricos mas intensos causaran un mayor calentamiento de tejidos y el electrodo alcanzaréa la temperatura méxima con
menos impulsos.

Las terapias de RF pulsada y de dosis pulsada solo se diferencian en el modo en el que se controla la duracién del tratamiento. La
terapia de RF continlia durante una duracién especifica. La terapia de dosis continda hasta que se haya suministrado un numero
especifico de impulsos, con independencia de la duracion de la terapia.

La terapia de RF pulsada puede suministrarse en la siguiente configuracion de los electrodos:

. Monopolar

. Bipolar

La terapia de dosis pulsada puede suministrarse solo en la configuracion de electrodos monopolar.

La siguiente subseccion proporciona informacién acerca de las distintas configuraciones de electrodos.

Configuraciones monopolares

Con una configuracion monopolar, la energia de RF se emite desde un electrodo colocado en un nervio y dirigido hacia un electrodo
dispersivo distante. La energia de RF se puede usar tanto para lesionar el nervio como para exponerlo a un campo eléctrico intenso
y no destructivo. El generador puede proporcionar una terapia hasta a cuatro electrodos simultdneamente.

Configuraciones bipolares

Con una configuracion bipolar, la energia de RF se emite desde un electrodo colocado en un nervio y dirigido a otro electrodo
cercano. En esta configuracién, un electrodo funciona como electrodo activo, mientras que el otro funciona como electrodo de
retorno (electrodo pasivo), de forma que se elimina la necesidad de un electrodo dispersivo. Las dos canulas se colocan cerca de un
nervio con sus puntas separadas como méaximo 9 mm.! La energia de RF emitida fluye desde el electrodo activo (canal 1 o 3) al
electrodo pasivo (canal 2 0 4) y de esta forma proporciona terapia al area que se encuentra entre las canulas. El generador puede
proporcionar hasta dos terapias bipolares de forma simultanea. La siguiente figura muestra como afecta el distanciamiento a la
forma de la lesion.

Figura 26. Ejemplo de como afecta el distanciamiento a la forma de la lesion

LN

! Cosman ER, Gonzalez CD. Bipolar radiofrequency lesion geometry: implications for palisade treatment of sacroiliac joint pain. Pain Pract. 2011;11(1):3-22.

20



Procedimientos de Simplicity™ Il y Il

Los procedimientos Simplicity™ Il'y Il usan la sonda de electrodo Simplicity™ vy el algoritmo de programacion para realizar

automaticamente la destruccién del nervio entre las areas activas independientes. Para obtener instrucciones detalladas del uso de

la sonda Simplicity, consulte el manual del médico del producto.

. Procedimiento de Simplicity Il (procedimiento predeterminado). El electrodo distal (electrodo 1) y el electrodo medial
(electrodo 2) se activan en momentos distintos durante la sesion, en funciéon de la secuencia de fase. La lesién resultante es
una franja menor de ablacién similar a la creada con el procedimiento de Simplicity Ill.

. Procedimiento de Simplicity I11. El electrodo distal (electrodo 1), el electrodo medial (electrodo 2) y el electrodo proximal
(electrodo 3) se activan en momentos distintos durante la sesion, en funcion de la secuencia de fase. La lesion resultante es
una franja de ablacion.

Preparacién para una sesién de tratamiento

Esta seccion ofrece informacién e instrucciones acerca de la preparacién para una sesion de tratamiento.
NOTA: Para minimizar el movimiento del generador, sujételo siempre cuando conecte y desconecte los cables de alimentacion.

NOTA: Al usar el generador, asegurese siempre de que el soporte mostrador acoplado o el soporte rodante se encuentre en
una superficie nivelada.

Aplicacion del electrodo dispersivo
1.  Prepare al paciente en funcién del protocolo de la instalacion.

NOTA: Para optimizar la conduccion y reducir el riesgo de lesiones, Abbott Medical recomienda la siguiente colocacion del
electrodo dispersivo:

= El electrodo dispersivo deberé tener la mayor superficie de contacto posible con el paciente.
= Elelectrodo dispersivo debe colocarse en una ubicacién muscular bien vascularizada y préxima al procedimiento
que permita un contacto integro de la piel con el electrodo. El electrodo dispersivo no debe solaparse cuando se
coloque sobre las extremidades.
= Elelectrodo dispersivo no debe estar situado sobre cicatrices, prominencias 6seas, proétesis, pelo ni
electrodos EKG.
= El electrodo dispersivo debe colocarse en piel limpia, seca y sin pelo. En caso necesario, el pelo debe recogerse
con una pinza y se deberé limpiar el aceite de la piel (con alcohol, que debera dejarse secar antes de
la aplicacion).
2. Cologue el electrodo dispersivo en funcién de las instrucciones de uso del electrodo dispersivo asegurandose de que el extremo
amplio del electrodo dispersivo queda perpendicular a la ubicacion de la ablacion y de que todo el electrodo dispersivo se
adhiere por completo a la piel del paciente.

Figura 27. Ejemplo de una orientacién correcta del electrodo dispersivo

ADVERTENCIA:
Para reducir el riesgo de quemaduras, coloque el electrodo dispersivo:
« El lado largo hacia el sitio quirdrgico

« Adhiera completamente a la piel limpia, rasurada y seca

[ 2

05/28/2020 10:01 p.m. 3 4

1

3. Conecte el cable del electrodo dispersivo al puerto del electrodo dispersivo que se encuentra en la parte frontal del generador.

Colocacién de la canula o de la sonda Simplicity™

El proceso de localizacion del lugar objetivo preciso para cada nervio y la colocacion del electrodo suele ser el mismo en todas las
técnicas de ablacion.

1. Aplicar anestesia local a la canula planificada o al lugar de insercién de la sonda Simplicity™.

2. Con una guia fluoroscépica o una visualizacién clinica estandar, insertar la canula o la sonda Simplicity en el lugar de entrada y
avanzar al lugar objetivo deseado.
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Repetir los pasos 1y 2 hasta que haya colocado todas las canulas del procedimiento planificado.

Tenga los siguientes detalles en cuenta cuando coloque canulas para procedimientos de lesion bipolar:

- Aseglrese de que las canulas se encuentran lo suficientemente cerca las unas de las otras como para producir una sola
lesién, pero lo suficientemente separadas como para producir una mayor lesion que la que se podria conseguir con un
procedimiento monopolar (normalmente una separacion de entre 3 mm y 9 mm [entre 0,12 pulgadas y 0,35 pulgadas]).

- Aseglrese de que la colocacion de la canula no provoque que los electrodos se toquen durante algin procedimiento. Si
los electrodos se tocan, el generador mostraré una advertencia de baja impedancia y no facilitara la salida de RF.

Tenga en cuenta las siguientes diferencias en el procedimiento de direccionamiento para la sonda Simplicity:
- La ablacién por radiofrecuencia de Simplicity normalmente se lleva a cabo en nervios de la articulacion sacroiliaca y el
electrodo se inserta directamente en el lugar objetivo sin usar una céanula.

- Cada electrodo de la sonda Simplicity es eléctricamente independiente; por lo tanto, puede llevar a cabo pruebas de
estimulacion distintas en cada lugar del electrodo para confirmar la colocacién correcta del electrodo.

Conectar los electrodos
Para conectar los electrodos al generador, siga los siguientes pasos:

1.

3.

Conecte el cable de cada electrodo reutilizable al puerto de electrodos de la parte frontal del generador.

0

En el caso de la sonda Simplicity™ o de los electrodos desechables, conecte un adaptador de electrodos compatible al puerto
de electrodos de la parte frontal del generador y, a continuacion, conecte el cable de la sonda Simplicity o del electrodo
desechable al adaptador.

NOTA: Aseglrese de que el punto rojo del cable del electrodo o del adaptador esté alineado con el punto rojo del puerto
de electrodos.

= Para realizar un procedimiento Simplicity™ I, tanto el electrodo 1 como el 2 deben estar conectados al generador.
= Para realizar un procedimiento Simplicity™ IlI, tanto el electrodo 1 como el 2 y el 3 deben estar conectados
al generador.

Si es necesario, inserte el electrodo desechable o reutilizable en la canula.

NOTA: El lonicRF™ Generator usa la configuracién de sondas inteligente ProbelD™ para detectar los electrodos conectados y
configurar el sistema para su uso.

Si es necesario, repita los pasos 1y 2 para hasta un total de tres electrodos mas.

Seleccionar un médico (opcional)

Los usuarios cuentan con la opcién de seleccionar un médico de la biblioteca de médicos. Cuando se selecciona un médico, todas
las preferencias y ajustes de terapia asociadas se cargan automaticamente.

Para seleccionar un médico, siga estos pasos:

1.
2.

En la pantalla de Inicio, pulse Médicos para abrir la biblioteca de médicos.

Pulse sobre el nombre del médico al que pertenecen los ajustes que desea usar.

NOTA: Si no se selecciona un médico, se usaran los ajustes del médico predeterminado para realizar la sesién de tratamiento.
Si se enumera mas de una terapia bajo el mismo médico, pulse el nombre de la terapia que desea usar.

Para comenzar inmediatamente una sesién de tratamiento usando los ajustes del médico seleccionado, pulse Iniciar
una sesion.
-0 BIEN-

Si lo desea, seleccione un paciente de la biblioteca de pacientes para asociarlo con el tratamiento seleccionado. Ver
“Seleccionar un paciente (opcional)” (pagina 22).

Seleccionar un paciente (opcional)
Cuando se selecciona un paciente, la sesion de tratamiento se asociarad con ese paciente.
Para seleccionar un paciente, siga estos pasos:

1.
2.

En la pantalla de Inicio, pulse Pacientes para abrir la biblioteca de pacientes.
En la lista que aparece en la pantalla de biblioteca de pacientes, pulse el nombre del paciente que quiere seleccionar.

NOTA: Si no se selecciona ninglin paciente, se asociara al paciente predeterminado con la sesién de tratamiento. No podra
reasignar una sesion de tratamiento existente de un paciente a otro después de la sesién de tratamiento.

Para comenzar inmediatamente una sesién de tratamiento usando al paciente seleccionado, pulse Iniciar una sesién.

-0 BIEN-

Si lo desea, seleccione un médico de la biblioteca de médicos para asociarlo con la sesién de tratamiento. Ver “Seleccionar un
médico (opcional)” (pagina 22).

Realizar pruebas de estimulacién

Esta seccion facilita informacion sobre la seleccién de ajustes de terapia guardados y sobre la realizaciéon de distintas técnicas de
estimulacion y de ablacion.
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Realizar una estimulacién sensorial

La estimulacion sensorial asegura la colocacion de la canula mediante una serie de impulsos (10 Hz a 200 Hz) para registrar los
nervios seleccionados. Si el electrodo se encuentra en la posicion idénea, el paciente debe percibir cierta parestesia en la zona que
le duele mientras la potencia de estimulacion es baja. Un umbral de estimulacion sensorial bajo significa que el electrodo esta
suficientemente cerca de los nervios seleccionados que resultaran dafiados durante el proceso de ablacion.

Para ejecutar una estimulacién sensorial, siga los siguientes pasos:

1. Configure el (los) electrodo(s) deseado(s). Consulte “Colocacién de la céanula o la sonda Simplicity™” (péagina 21) y “Conexién
de los electrodos” (pagina 22).

NOTA: Se pueden conectar hasta cuatro electrodos al generador de forma simultéanea, por lo que se pueden comprobar hasta
cuatro puntos diferentes con el mismo ciclo de estimulacién sensorial. No obstante, solo se puede realizar la comprobacion de
estimulacion de los electrodos uno por uno.

2. Monte la almohadilla de puesta a tierra. Consulte “Colocacion de la almohadilla de puesta a tierra” (pagina 21).

3. Compruebe que haya seleccionado al médico y al paciente deseados en la biblioteca correspondiente. Consulte “Seleccion de
un médico (opcional)” (pagina 22) y “Selecciéon de un paciente (opcional)” (pagina 22). En caso contrario, se usaran los
ajustes predeterminados.

NOTA: Aparecera la pantalla de orientacién de la almohadilla de puesta a tierra y debe confirmarla antes de ejecutar la
comprobacion de estimulacion. Para confirmar que la almohadilla de puesta a tierra se ha colocado correctamente, pulse
Confirmar. Si no es el caso, pulse Cancelar para volver a la pantalla anterior. Consulte “Colocacién de la almohadilla de puesta
a tierra” (pagina 21).

4. Enla pantalla Tratamientos, pulse la pestafia de estimulaciones sensoriales para abrir la pantalla de estimulacién sensorial. La
pantalla de estimulacién sensorial muestra los ajustes tomados de la biblioteca de médicos o del médico predeterminado.

Figura 28. Caracteristicas de la pantalla de estimulacién sensorial
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5. Para editar los ajustes de estimulacion, pulse . Aparecera el cuadro de didlogo Editar ajustes de estimulacién sensorial, en
el que podra configurar los ajustes de estimulaciéon antes de comenzar con el procedimiento.

- Pulse + para aumentar el valor de un parametro. Pulse — para reducir el valor de un parametro.

- Pulse y mantenga pulsado + para aumentar el valor de un pardmetro de forma rapida. Pulse y mantenga pulsado — para
reducir el valor de un parémetro de forma rapida.

- Para guardar los cambios en los ajustes de estimulacion asociados a un médico, pulse para seleccionar la casilla de
verificacion al lado de “Actualizar mi terapia guardada con estos ajustes”.

- Para guardar los cambios y volver a la pantalla de estimulaciones sensoriales, pulse Guardar. En caso contrario, pulse
Cancelar para cerrar el cuadro de dialogo y volver a la pantalla de estimulaciones sensoriales sin guardar los cambios.

6.  Si hay varios electrodos insertados en el generador, pulse el panel de electrodos del electrodo que desee comprobar.
NOTA: La estimulacion se puede aplicar a un solo canal de electrodo a la vez.

7. Seleccione el tamafio de intervalo deseado pulsando el botén de tamafio de intervalo en cualquier momento durante
la estimulacion.

NOTA: El tamafio de intervalo predeterminado es 0,10 V. El usuario puede modificar el tamafio de intervalo en todo momento
durante la estimulacion.

PRECAUCION: Aumente siempre la estimulacién lentamente para incomodar lo menos posible al paciente y para
obtener un umbral de respuesta preciso.
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8. Parainiciar la estimulacion, gire lentamente el selector de intensidad sensorial/motora hacia la derecha para aumentar el
voltaje de estimulacion y hacia la izquierda para reducirlo.

NOTA: En cuanto la potencia de estimulacién sea superior a cero, el icono numeral del electrodo activo parpadeara en color
verde para indicar que se transmite potencia a este electrodo y el generador emitird un sonido.

NOTA: Si lo desea, pulse Apagar para detener la estimulacion.

NOTA: Si surge una emergencia durante un procedimiento, por ejemplo, si la pantalla tactil o el selector de intensidad
sensorial/motora dejan de responder, pulse el boton de parada de emergencia situado en la parte superior del generador.

L] Si se acciona el botén de parada de emergencia, el generador emite un sonido y se interrumpe la transmisiéon de potencia
para la terapia.

L] En cuanto esté listo para reanudar el uso del generador, vuelva a accionar el botén de parada de emergencia para
desenclavarlo. En caso de querer continuar, no podra retomar la sesién anterior y deberé iniciar una nueva.

9. Silodesea, pulse para registrar el umbral de voltaje manualmente en el registro de terapia.

10. Sies necesario, retire el electrodo de la canula, vuelva a colocar la canula, inserte nuevamente el electrodo y repita la
comprobacién de estimulacién hasta que haya confirmado que todos los electrodos se encuentran en la posicién éptima.

NOTA: Una vez que el procedimiento haya concluido, puede consultar y exportar los registros de sesion en la pestafia
Paciente. Consulte “Visualizacion del Historial de tratamientos y los Registros de terapias del paciente” (pagina 18) y
“Exportacion de datos de paciente” (pagina 18).

Realizar una estimulacién motora

La estimulacion motora confirma la colocacion de la canula mediante una serie de impulsos (2 Hz a 5 Hz) para registrar los nervios

seleccionados. Si el electrodo se encuentra en la posicion éptima, la estimulaciéon no debe provocar una respuesta motora en los

musculos distales (p. ej. en brazos y piernas) hasta que la intensidad de estimulacion alcance un nivel elevado. Un umbral de

estimulacion motora elevado significa que la ubicacion del electrodo esté suficientemente alejada de los nervios motores para que no

sufran dafios durante los procedimientos de ablacion.

Para ejecutar una estimulacién motora, siga los siguientes pasos:

1. Configure el (los) electrodo(s) deseado(s). Consulte “Colocacién de la canula o la sonda Simplicity™” (péagina 21) y “Conexién
de los electrodos” (pagina 22).

NOTA: Se pueden conectar hasta cuatro electrodos al generador de forma simultanea, por lo que se pueden comprobar hasta
cuatro puntos diferentes con el mismo ciclo de estimulacién motora. No obstante, solo se puede realizar la comprobacion de
estimulacion de los electrodos uno por uno.

2. Monte la almohadilla de puesta a tierra. Consulte “Colocacion de la almohadilla de puesta a tierra” (pagina 21).

3. Asegurese de que haya seleccionado al médico y paciente deseados. Consulte “Selecciéon de un médico (opcional)”
(pagina 22) y “Seleccién de un paciente (opcional)” (pagina 22). En caso contrario, se usaran los ajustes predeterminados.

NOTA: Apareceré la pantalla de orientacién de la almohadilla de puesta a tierra y debe confirmarla antes de ejecutar la
comprobacion de estimulacion. Para confirmar que la almohadilla de puesta a tierra se ha colocado correctamente, pulse
Confirmar. Si no es el caso, pulse Cancelar para volver a la pantalla anterior. Consulte “Colocacién de la almohadilla de puesta
a tierra” (pagina 21).

4. Enla pantalla Tratamientos, pulse la pestafia de Motora para abrir la pantalla de estimulaciéon motora. La pantalla de
estimulacion motora muestra los ajustes tomados de la biblioteca de médicos o del médico predeterminado.

Figura 29. Caracteristicas de la pantalla de estimulacién motora
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10.

. . . e » < vz . B . 2
Para editar los ajustes de estimulacion, pulse . Aparecera el cuadro de didlogo para editar ajustes de estimulacién motora
en el que podra configurar los ajustes de estimulacién antes de comenzar con el procedimiento.

- Pulse + para aumentar el valor de un parametro. Pulse — para reducir el valor de un parametro.

- Pulse y mantenga pulsado + para aumentar el valor de un parametro de forma rapida. Pulse y mantenga pulsado — para
reducir el valor de un pardametro de forma rapida.

- Para guardar los cambios en los ajustes de estimulacion asociados a un médico, pulse para seleccionar la casilla de
verificacion al lado de “Actualizar mi terapia guardada con estos ajustes”. En caso contrario, los cambios realizados solo
se tendran en cuenta durante la sesion actual de tratamiento.

- Para guardar los cambios y volver a la pantalla de estimulacion motora, pulse Guardar. En caso contrario, pulse Cancelar
para cerrar el cuadro de dialogo y volver a la pantalla de estimulacién motora sin guardar los cambios.

Si hay varios electrodos insertados en el generador, pulse sobre el nimero del electrodo que desee comprobar.
NOTA: La estimulacion se puede aplicar a un solo canal de electrodo a la vez.
Seleccione el tamafio de intervalo deseado.

NOTA: El tamafio de intervalo predeterminado es 0,10. El usuario puede modificar el tamafio de intervalo en todo momento
durante la estimulacion.

PRECAUCION: Aumente siempre la estimulacién lentamente para incomodar lo menos posible al paciente y para
obtener un umbral de respuesta preciso.

Para iniciar la estimulacién, gire lentamente el selector de intensidad sensorial/motora hacia la derecha para aumentar el
voltaje de estimulacion y hacia la izquierda para reducirlo.

NOTA: En cuanto la potencia de estimulacién sea superior a cero, el icono numeral del electrodo activo parpadeara en color
verde para indicar que se transmite potencia a este electrodo y el generador emitird un sonido.

NOTA: Si lo desea, pulse Apagar para detener la estimulacion.

NOTA: Si surge una emergencia durante un procedimiento, por ejemplo, si la pantalla tactil o el selector de intensidad
sensorial/motora dejan de responder, pulse el botén de parada de emergencia situado en la parte superior del generador.

. Si se acciona el botén de parada de emergencia, el generador emite un sonido y se interrumpe la transmisiéon de potencia
para la terapia.

L] En cuanto esté listo para reanudar el uso del generador, vuelva a accionar el botén de parada de emergencia para
desenclavarlo. En caso de querer continuar, no podra retomar la sesién anterior y deberé iniciar una nueva.

Si lo desea, pulse para registrar el umbral de voltaje manualmente en el registro de terapia.

Si es necesario, retire el electrodo de la cénula, vuelva a colocar la canula, inserte nuevamente el electrodo y repita la
comprobacién de estimulacién hasta que haya confirmado que todos los electrodos se encuentran en la posicién éptima.

NOTA: Una vez que el procedimiento haya concluido, puede consultar y exportar los registros de sesién en la pantalla de la
biblioteca de pacientes. Consulte “Visualizacion del Historial de tratamientos y los Registros de terapias del paciente”
(pégina 18) y “Exportacién de datos de paciente” (pagina 18).

Utilizar el modo de lesién

Para utilizar el modo Lesién, siga los siguientes pasos:

1.

Configure los electrodos deseados. Consulte “Colocacién de la canula o la sonda Simplicity™” (pagina 21) y “Conexion de los
electrodos” (pagina 22).

Si va a ejecutar un procedimiento monopolar, coloque la almohadilla de puesta a tierra. Consulte “Colocacién de la almohadilla
de puesta a tierra” (pagina 21).

Compruebe que haya seleccionado al médico y al paciente deseados en la biblioteca correspondiente. Consulte “Seleccién de
un médico (opcional)” (pagina 22) y “Seleccién de un paciente (opcional)” (pagina 22). En caso contrario, se usaran los
ajustes predeterminados.

NOTA: Aparecera la pantalla de orientacién de la almohadilla de puesta a tierra y debe confirmarla antes de ejecutar la terapia.
Para confirmar que la almohadilla de puesta a tierra se ha colocado correctamente, pulse Confirmar. Si no es el caso, pulse
Cancelar para volver a la pantalla anterior. Consulte “Colocacion de la almohadilla de puesta a tierra” (pagina 21).

En la pantalla Tratamientos, pulse la pestafia Lesion para mostrar la pantalla de tratamiento de lesiones. La pantalla de
tratamiento de lesiones muestra los ajustes tomados de la biblioteca de médicos o del médico predeterminado.
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Figura 30. Caracteristicas de la pantalla de tratamiento de lesiones
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5. Sidesea configurar los ajustes de terapia seleccionados, pulse para abrir el cuadro de didlogo de edicion de ajustes
de lesion.

- Pulse + para aumentar el valor de un parametro. Pulse — para reducir el valor de un parametro.

- Pulse y mantenga pulsado + para aumentar el valor de un pardmetro de forma rapida. Pulse y mantenga pulsado — para
reducir el valor de un parémetro de forma rapida.

- Para guardar los cambios en el programa de terapia asociado al médico seleccionado, pulse para seleccionar la casilla de
verificacion al lado de “Actualizar mi terapia guardada con estos ajustes”.

- Para guardar los cambios y volver a la pantalla Lesion, pulse Guardar. En caso contrario, pulse Cancelar para cerrar el
cuadro de dialogo y volver a la pantalla Lesion sin guardar los cambios.

Figura 31. Pantallas de tratamiento de lesion
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6.  Sihay varios electrodos insertados, puede accionar el panel de electrodos para desactivar un electrodo antes de iniciar el ciclo
de tratamiento.

7.  Siesta realizando un tratamiento de lesién bipolar, pulse [ ] para unir los canales de dos de los electrodos insertados. El
icono de unién se muestra de color verde y los canales se unen para mostrar canales combinados para la nueva
configuracién bipolar.

NOTA: El generador muestra valores de temperatura individuales para cada punta de electrodo, ya que este valor puede variar
durante un procedimiento. Durante una sesion, el generador controla la temperatura que sea mas elevada de las dos.

8.  Pulse Iniciar. El cronémetro arranca cuando el electrodo esté a 5 °C de la temperatura objetivo y el generador emite un sonido
mientras ejecuta la terapia.
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10.

NOTA: Si surge una emergencia durante un procedimiento, por ejemplo, si la pantalla tactil o el selector de intensidad
sensorial/motora dejan de responder, pulse el botén de parada de emergencia situado en la parte superior del generador.
= Sise acciona el botén de parada de emergencia, el generador emite un sonido y se interrumpe la transmision de
potencia para la terapia.
= En cuanto esté listo para reanudar el uso del generador, vuelva a accionar el botén de parada de emergencia para
desenclavarlo. No podra reanudar el ciclo anterior.

NOTA: Para detener la emisién de potencia RF sin restablecer el tiempo de lesién transcurrido, pulse Pausa. Para reanudar el
tratamiento de lesion durante el tiempo restante, pulse Reanudar, o pulse para iniciar un ciclo nuevo.

Una vez el tiempo se haya agotado, la emision de potencia RF se detiene de forma automaética, el generador emite un sonido y
aparece el mensaje Terapia finalizada. Pulse la pantalla para confirmar el mensaje.

Una vez completado el procedimiento, inicie otro ciclo o pulse B] para salir de la sesion actual y volver a la pantalla de inicio.

NOTA: Una vez finalizado un procedimiento, puede visualizar y exportar el registro de terapia de la sesién, que aparece en la
pantalla de Biblioteca de pacientes. Consulte “Visualizacién del Historial de tratamientos y los Registros de terapias del
paciente” (pagina 18) y “Exportacién de datos de paciente” (pagina 18).

Usar el modo de RF pulsada

Para utilizar el modo RF pulsada, siga los siguientes pasos:

1.

Configure los electrodos deseados. Consulte “Colocacién de la canula o la sonda Simplicity™” (pagina 21) y “Conexién de los
electrodos” (pagina 22).

Si va a ejecutar un procedimiento monopolar, coloque la almohadilla de puesta a tierra. Consulte “Colocacion de la almohadilla
de puesta a tierra” (pagina 21).

Compruebe que haya seleccionado al médico y/o al paciente deseados en la biblioteca correspondiente. Consulte “Seleccion
de un médico (opcional)” (pagina 22) y “Seleccion de un paciente (opcional)” (pagina 22). En caso contrario, se usaran los
ajustes predeterminados.

NOTA: Aparecera la pantalla de orientacién de la almohadilla de puesta a tierra y debe confirmarla antes de ejecutar la terapia.
Para confirmar que la almohadilla de puesta a tierra se ha colocado correctamente, pulse Confirmar. Si no es el caso, pulse
Cancelar para volver a la pantalla anterior. Consulte “Colocacion de la almohadilla de puesta a tierra” (pagina 21).

En la pantalla Tratamientos, pulse la pestafia RF pulsada para mostrar la pantalla de tratamiento RF pulsada.

Figura 32. Caracteristicas de la pantalla de tratamiento RF pulsada
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Si desea configurar los ajustes de terapia seleccionados, pulse . Aparece el cuadro de didlogo Editar los ajustes RF pulsada.
- Asegurese de que haya seleccionado el botén de radiofrecuencia RF pulsada.
- Pulse + para aumentar el valor de un parametro. Pulse — para reducir el valor de un parametro.

- Pulse y mantenga pulsado + para aumentar el valor de un pardmetro de forma rapida. Pulse y mantenga pulsado — para
reducir el valor de un parametro de forma réapida.

- Para guardar los cambios en el programa de terapia asociado al registro del médico, pulse para seleccionar la casilla de
verificacion al lado de “Actualizar mi terapia guardada con estos ajustes”.

- Para guardar los cambios y volver a la pantalla RF pulsada, pulse Guardar. En caso contrario, pulse Cancelar para cerrar
el cuadro de diélogo y volver a la pantalla RF pulsada sin guardar los cambios.
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6.  Si hay varios electrodos insertados, puede accionar el panel de electrodos para desactivar un electrodo antes de iniciar el ciclo
de tratamiento.

7.  Siesta realizando un tratamiento RF pulsada bipolar, pulse para unir los canales de dos de los electrodos insertados. El
icono de unién se muestra de color verde y las columnas se fusionan para mostrar valores combinados de la nueva
configuracion bipolar.

NOTA: El generador muestra valores de temperatura de electrodo individuales, ya que este valor puede variar durante un
procedimiento. Durante una sesién, el generador controla la temperatura que sea mas elevada de las dos.

Figura 33. Pantallas de tratamiento RF pulsada monopolar
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8.  Pulse Iniciar. El voltaje sube, el contador arranca y el generador emite un sonido mientras realiza la terapia. Si el electrodo
alcanza la temperatura méaxima ajustada, el generador para de emitir impulsos hasta que el electrodo se haya enfriado.

NOTA: Si surge una emergencia durante un procedimiento, por ejemplo, si la pantalla tactil o el selector de intensidad
sensorial/motora dejan de responder, pulse el botén de parada de emergencia situado en la parte superior del generador.

= Siseacciona el botén de parada de emergencia, el generador emite un sonido y se interrumpe la transmisién de
potencia para la terapia.

= En cuanto esté listo para reanudar el uso del generador, vuelva a accionar el botén de parada de emergencia para
desenclavarlo. No podra reanudar el ciclo anterior.

NOTA: Para detener la emisién de potencia RF sin restablecer el tiempo de lesion transcurrido, pulse Pausa. Para reanudar el
tratamiento de lesién durante el tiempo restante, pulse Reanudar, o pulse para iniciar un ciclo nuevo.

9. Una vez el tiempo se haya agotado, la emision de potencia RF se detiene de forma automatica, el generador emite un sonido y
aparece el mensaje Terapia finalizada. Pulse la pantalla para confirmar el mensaje.

10. Cuando el procedimiento haya concluido, pulse E] para salir de la sesion actual y volver a la pantalla de inicio.

NOTA: Una vez finalizado un procedimiento, puede visualizar y exportar el registro de terapia de la sesién, que aparece en la
pantalla de Biblioteca de pacientes. Consulte “Visualizacién del Historial de tratamientos y los Registros de terapias del
paciente” (pagina 18) y “Exportacién de datos de paciente” (pagina 18).

Usar el modo de dosis pulsada

Para utilizar el modo RF Dosis pulsada, siga los siguientes pasos:

1. Configure los electrodos deseados. Consulte “Colocacion de la canula o la sonda Simplicity™” (pagina 21) y “Conexion de los
electrodos” (pagina 22).

2. Monte la almohadilla de puesta a tierra. Consulte “Colocacion de la almohadilla de puesta a tierra” (pagina 21).

3. Compruebe que haya seleccionado al médico, la terapia y el paciente deseados en la biblioteca correspondiente. Consulte
“Seleccion de un médico (opcional)” (pagina 22) y “Seleccién de un paciente (opcional)” (pagina 22). En caso contrario, se
usaran los ajustes predeterminados.

NOTA: Aparecera la pantalla de orientaciéon de la almohadilla de puesta a tierra y debe confirmarla antes de ejecutar la terapia.
Para confirmar que la almohadilla de puesta a tierra se ha colocado correctamente, pulse Confirmar. Si no es el caso, pulse
Cancelar para volver a la pantalla anterior. Consulte “Colocacion de la almohadilla de puesta a tierra” (pagina 21).

4.  Enla pantalla Tratamientos, pulse la pestafia Dosis pulsada para mostrar la pantalla de tratamiento de Dosis pulsada.
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5. Sidesea configurar los ajustes de terapia seleccionados, pulse para abrir el cuadro de didlogo para editar los ajustes
RF pulsada.

- Asegurese de que haya seleccionado el botén de radiofrecuencia Dosis pulsada.
- Pulse + para aumentar el valor de un parametro. Pulse — para reducir el valor de un parametro.

- Pulse y mantenga pulsado + para aumentar el valor de un parametro de forma rapida. Pulse y mantenga pulsado — para
reducir el valor de un pardmetro de forma rapida.

- Para guardar los cambios en el programa de terapia asociado al médico, pulse para seleccionar la casilla de verificacion al
lado de “Actualizar mi terapia guardada con estos ajustes”.

- Para guardar los cambios y volver a la pantalla Dosis pulsada, pulse Guardar. En caso contrario, pulse Cancelar para
cerrar el cuadro de didlogo y volver a la pantalla Dosis pulsada sin guardar los cambios.

o

Si hay varios electrodos insertados, puede accionar el panel de electrodos para desactivar un electrodo antes de iniciar el ciclo
de tratamiento.

Figura 34. Pantalla de tratamiento Dosis pulsada
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7. Pulse Iniciar. El voltaje sube y el generador emite un sonido mientras realiza la terapia. Si el electrodo alcanza la temperatura
maxima ajustada, el generador para de emitir impulsos hasta que el electrodo se haya enfriado.

NOTA: Si surge una emergencia durante un procedimiento, por ejemplo, si la pantalla tactil o el selector de intensidad
sensorial/motora dejan de responder, pulse el boton de parada de emergencia situado en la parte superior del generador.

= Siseacciona el botén de parada de emergencia, el generador emite un sonido y se interrumpe la transmisién de
potencia para la terapia.

= En cuanto esté listo para reanudar el uso del generador, vuelva a accionar el botén de parada de emergencia para
desenclavarlo. No podra reanudar el ciclo anterior.

NOTA: Para detener la emisién de potencia RF sin restablecer el tiempo de lesiéon transcurrido, pulse Pausa. Para reanudar el
tratamiento de lesion durante el tiempo restante, pulse Reanudar, o pulse para iniciar un ciclo nuevo.

8.  Una vez se haya aplicado el nimero de dosis deseado, el generador emite un sonido, se detiene automéaticamente la emisién
de potencia RF y aparece el mensaje Terapia finalizada. Pulse la pantalla para confirmar el mensaje.

9. Cuando el procedimiento haya concluido, pulse E] para salir de la sesion actual y volver a la pantalla de inicio.

NOTA: Una vez finalizado un procedimiento, puede visualizar y exportar el registro de terapia de la sesién, que aparece en la
pantalla de Biblioteca de pacientes. Consulte “Visualizacion del Historial de tratamientos y los Registros de terapias del
paciente” (pagina 18) y “Exportacion de datos de paciente” (pagina 18).

Realizar un procedimiento de Simplicity™

Los procedimientos Simplicity™ emplean una sonda con tres electrodos independientes que se activan en una secuencia
predeterminada de conformidad con el algoritmo de programacion Simplicity™ Il o Simplicity™ IIl. Los algoritmos combinan
tratamientos de lesién monopolares y bipolares para transmitir energia RF en una secuencia optimizada y dividida en fases segln
muestra la siguiente tabla.
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Tabla 1. Secuencia dividida en fases de los algoritmos de los procedimientos Simplicity 1l y 111

Procedimiento de Fase Tipo de tratamiento de | Electrodo Area
Simplicity 1 lesion
1 Bipolar 1-2 Distal y medial
2 Enfriamiento (no hay - -

transmision de
potencia RF)

3 Monopolar 1 Distal

4 Monopolar 2 Medial
Procedimiento de Fase Tipo de tratamiento Electrodo Area
Simplicity 11 de lesién

1 Bipolar 1-2 Distal y medial

2 Enfriamiento (no hay - -

transmision de
potencia RF)

3 Bipolar 2-3 Medial y proximal
4 Monopolar 1 Distal

5 Monopolar 2 Medial

6 Monopolar 3 Proximal

Para ejecutar una ablacién RF mediante un procedimiento Simplicity, siga los siguientes pasos:

1.

>

Asegurese de que los electrodos y los adaptadores correspondientes estan correctamente montados para el procedimiento
Simplicity Il o Simplicity 11l deseado. Consulte “Colocacién de la canula o la sonda Simplicity™” (pagina 21) y “Conexion de los
electrodos” (pagina 22).

Monte la almohadilla de puesta a tierra. Consulte “Colocacion de la almohadilla de puesta a tierra” (pagina 21).

Compruebe que haya seleccionado al médico y al paciente deseados en la biblioteca correspondiente. Consulte “Seleccién de
un médico (opcional)” (pagina 22) y “Seleccién de un paciente (opcional)” (pagina 22). En caso contrario, se usaran los
ajustes predeterminados.

NOTA: Aparecera la pantalla de orientacién de la almohadilla de puesta a tierra y debe confirmarla antes de ejecutar la terapia.
Para confirmar que la almohadilla de puesta a tierra se ha colocado correctamente, pulse Confirmar. Si no es el caso, pulse
Cancelar para volver a la pantalla anterior. Consulte “Colocacion de la almohadilla de puesta a tierra” (pagina 21).

En la pantalla Tratamientos, pulse la pestafia Simplicity para mostrar la pantalla de procedimiento Simplicity.

Figura 35. Caracteristicas de la pantalla de procedimiento Simplicity
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NOTA: Compruebe siempre los ajustes de funcionamiento antes de cada procedimiento.

Si desea configurar los ajustes de terapia seleccionados, pulse . Aparece el cuadro de didlogo Editar ajustes de
procedimiento Simplicity™.

- Asegurese de haber seleccionado el modo de procedimiento Simplicity Il o Il deseado.
- Pulse + para aumentar el valor de un parametro. Pulse — para reducir el valor de un parametro.
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- Pulse y mantenga pulsado + para aumentar el valor de un pardmetro de forma rapida. Pulse y mantenga pulsado — para
reducir el valor de un parametro de forma réapida.

- Para guardar los cambios en el programa de terapia asociado al médico, pulse para seleccionar la casilla de verificacion al
lado de “Actualizar mi terapia guardada con estos ajustes”.

- Para guardar los cambios y volver a la pantalla Simplicity, pulse Guardar. En caso contrario, pulse Cancelar para cerrar el
cuadro de diélogo y volver a la pantalla Simplicity sin guardar los cambios.

6. Pulse Iniciar. Se inicia el ciclo de tratamiento.

NOTA: Durante el ciclo de tratamiento, el indicador del electrodo activo parpadea en color verde para indicar que se esta
transmitiendo potencia a ese electrodo y el generador emite un sonido mientras realiza la terapia. De forma adicional, la
pantalla Simplicity muestra una lista secuencial de las fases asociadas a la terapia seleccionada. La fase actual se marca
mediante el icono y las fases completadas aparecen deshabilitadas y marcadas con el icono .

NOTA: Si surge una emergencia durante un procedimiento, por ejemplo, si la pantalla tactil o el selector de intensidad
sensorial/motora dejan de responder, pulse el botén de parada de emergencia situado en la parte superior del generador.

=  Sise acciona el botén de parada de emergencia, el generador emite un sonido y se interrumpe la transmisién de
potencia para la terapia.

= En cuanto esté listo para reanudar el uso del generador, vuelva a accionar el botén de parada de emergencia para
desenclavarlo. No podra reanudar la sesién anterior.

7. Durante el procedimiento, debe vigilar la temperatura de la almohadilla de puesta a tierra para detectar cualquier
calentamiento excesivo (p. €j. debido a una mala conexién).

8. Una vez haya transcurrido el tiempo, el generador emite un sonido, se detiene automaticamente la emisién de potencia RF y
aparece el mensaje Terapia finalizada. Pulse la pantalla para confirmar el mensaje.

9. Cuando el procedimiento haya concluido, pulse E] para salir de la sesién actual y volver a la pantalla de inicio.

NOTA: Una vez finalizado un procedimiento, puede visualizar y exportar el registro de terapia de la sesién, que aparece en la
pantalla de Biblioteca de pacientes. Consulte “Visualizacién del Historial de tratamientos y los Registros de terapias del
paciente” (pagina 18) y “Exportacion de datos de paciente” (pagina 18).

Hacer una copia de seguridad del generador y restablecerlo

Esta seccion facilita informacion que le ayudara a hacer una copia de seguridad de los ajustes de su generador y a restablecer su
informacion desde un archivo de respaldo.

Hacer copia de seguridad del generador

Debe realizar una copia de seguridad de todos los archivos de su generador con frecuencia. En esencia, una copia de seguridad
reproduce todo el entorno de usuario del generador, en el que se incluyen los ajustes del dispositivo, las cuentas de usuario y las
contrasefias, asi como las bibliotecas de médicos y pacientes y los archivos de registro. Las copias de seguridad se cifran y solo
pueden ser usadas para restablecer el generador.

Para realizar una copia de seguridad del generador, siga estos pasos:
1. Inserte una unidad USB en el puerto USB, en el lateral o en la parte trasera del generador.

NOTA: Solo se puede utilizar un puerto USB a la vez.

2. Enla pantalla de inicio, pulse E’ para abrir la pantalla Ajustes del dispositivo.
Pulse Hacer copia de seguridad o restablecer datos.

4.  En el cuadro de didlogo Hacer copia de seguridad o restablecer datos que aparece, pulse Hacer copia de seguridad y luego
pulse OK.

NOTA: No extraiga la unidad USB hasta que el generador avise de que la copia de seguridad ha finalizado.
NOTA: Los archivos de la copia de seguridad tienen el siguiente formato: RFGen_backup_[fecha].backup.
5. Cuando aparezca el mensaje Copia de seguridad finalizada, pulse Omitir.

6. Extraiga la unidad USB del puerto USB y guardela en un lugar seguro.

Restablecer el generador usando un archivo de copia de seguridad

Puede restaurar el entorno de usuario del generador a partir del tltimo archivo de copia de seguridad. Para restaurar el generador,
siga los siguientes pasos:

1. Inserte la memoria USB con el archivo de copia de seguridad en uno de los puertos USB situados en la parte trasera o lateral
del generador.

NOTA: Solo se puede usar un puerto USB a la vez.

2. Enla pantalla de inicio, pulse EI para abrir la pantalla de ajustes del dispositivo.

3. Pulse Copia de seguridad o Restaurar datos.
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7.

En el cuadro de didlogo emergente Copia de seguridad o Restaurar datos, pulse el boton de radiofrecuencia “Restaurar
desde copia de seguridad” y, a continuacién, pulse Confirmar. Aparece el mensaje de confirmacién de restauracion desde
copia de seguridad.

Para confirmar la restauracién desde el archivo citado en el mensaje, pulse Continuar. En caso contrario, pulse Cancelar para
cerrar el cuadro de didlogo y volver al cuadro de didlogo Copia de seguridad o Restaurar datos.

NOTA: Se usaré el archivo de copia de seguridad mas reciente en la memoria USB para restaurar el generador. Si la memoria
USB cuenta con mas de un archivo de copia de seguridad y el archivo que desea usar para la restauracion no es el mas
reciente, primero copie el archivo que desea emplear a una memoria USB vacia y luego use esa memoria USB para ejecutar
la restauracion.

Una vez que el generador haya restaurado el entorno de usuario correctamente desde el archivo de copia de seguridad, retire
la memoria USB del puerto USB.

NOTA: No retire la memoria USB hasta que todo el proceso haya concluido.

Para completar la restauracion, apague el generador y vuelva a encenderlo.

Actualizar el software del generador

Si hay disponibles actualizaciones para el software del generador, Abbott Medical se las enviara en una unidad USB. Si recibe una
actualizacion de software de Abbott Medical, siga estos pasos:

1.

Si lo desea, haga una copia de seguridad de los datos del generador. Ver “Hacer copia de seguridad del generador”
(pagina 31).

Inserte la unidad USB que contenga la actualizacion de software en el puerto USB, en el lateral o en la parte trasera
del generador.

NOTA: Solo se puede utilizar un puerto USB a la vez.

En la pantalla de inicio, pulse E para abrir la pantalla Ajustes del dispositivo.

Pulse Actualizando software.

En el mensaje que aparece, pulse Actualizar. El generador ejecutaré la actualizacién de software desde la unidad USB.
ATENCION: No apague el generador durante la actualizacién.

Cuando aparezca el mensaje La actualizacién ha finalizado, extraiga la unidad USB del generador y después reinicie el
generador apagandolo y encendiéndolo de nuevo.

NOTA: Si la actualizacién no se realiza correctamente, aparecera el mensaje No se puede actualizar. Apague y vuelva a
encender el generador para retroceder a la versién anterior del software. A continuacién, vuelva a intentar el proceso de
actualizacién o pongase en contacto con el Servicio técnico. Consulte “Servicio técnico” (pagina 37).

NOTA: Las actualizaciones de software no afectaran a al entorno de usuario de su generador. Los ajustes y la informacién que
haya guardado se preservaran.
Para verificar que el software se ha actualizado correctamente, espere unos minutos y abra la pantalla de Ajustes del

dispositivo pulsando en la pantalla inicial. Las versiones mas recientes del software apareceran en la pantalla de Ajustes
del dispositivo.

Restablecer los ajustes predeterminados del generador

Para restablecer los ajustes predeterminados del generador, siga estos pasos:

1.
2.

En la pantalla de inicio, pulse E Se abre la pantalla Ajustes del dispositivo.

En la pantalla de Ajustes del dispositivo, pulse Restablecer dispositivo a los valores predeterminados. Se abriré el cuadro de
diélogo ;Restablecer a valores predeterminados de fabrica?

Para restablecer los ajustes predeterminados del generador, pulse Restablecer. De lo contrario, pulse Cancelar para cerrar
este cuadro de didlogo y regresar a la pantalla de Ajustes del dispositivo sin restablecer el generador.

Después de restablecer el generador, apaguelo y vuélvalo a encender.

NOTA: Después de restablecer sus ajustes predeterminados, el generador tardara cinco minutos en reiniciarse la primera vez
que se conecte.

Mantenimiento del generador

Aunque el generador no necesita un mantenimiento frecuente, Abbott Medical le recomienda que someta a inspeccién tanto al
generador como al cable de alimentacion de forma periédica para encontrar cualquier posible dafio fisico. Si experimenta problemas
relacionados con el software o el hardware, consulte en primer lugar la seccién “Solucién de problemas” (pagina 34) para encontrar
soluciones posibles. Si no puede resolver el problema, péngase en contacto con el Servicio técnico para recibir asistencia o para
solicitar y reservar un mantenimiento. Consulte “Servicio técnico” (pagina 37).
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El usuario no debe realizar mantenimiento en el generador. EI mantenimiento solo lo deben llevar a cabo los técnicos de
mantenimiento de Abbott Medical. Cualquier intento de abrir la carcasa del generador o de realizar trabajos de reparacién dejaréan
sin validez la garantia.

Las siguientes subsecciones le proporcionan instrucciones para preparar el generador para su mantenimiento, para obtener registros
de solucién de problemas y para limpiar el generador y los accesorios.

Preparar el generador para el mantenimiento
Una vez que haya concretado una fecha de mantenimiento, siga estos pasos:
1. Inserte una unidad USB en el puerto USB, en el lateral o en la parte trasera del generador.

NOTA: Solo se puede utilizar un puerto USB a la vez.

2. Enla pantalla de inicio, pulse E’ para abrir la pantalla Ajustes del dispositivo.
Haga una copia de seguridad de los datos del generador. Ver “Hacer copia de seguridad del generador” (pagina 31).

4. Restablezca los ajustes de fabrica del generador para eliminar toda la informacién de pacientes. Ver “Restablecer los ajustes
predeterminados del generador” (pagina 32).

Desconecte todos los cables y las unidades USB del generador.

6. Sicuenta con un plan de mantenimiento con Abbott Medical y recibe un generador prestado (temporal), utilice el embalaje del
generador prestado para empaquetar su generador.

-0 BIEN-
Si no cuenta con un servicio de mantenimiento, empaquete con cuidado su generador en un embalaje de envio adecuado.

7. Envie su generador empaquetado a la direccion de devolucion que le facilite el Servicio técnico.

Exportar registros de solucién de problemas

Cada vez que encienda el generador, este realizard una serie de pruebas de autodiagnéstico para verificar que el firmware y el
hardware del generador estan funcionando segln las especificaciones. El generador guarda los resultados del test en un archivo de
registro. Si el Servicio técnico le pide que obtenga los registros de solucién de problemas de su generador, siga estos pasos:

1. Inserte una unidad USB en el puerto USB, en el lateral o en la parte trasera del generador.

NOTA: Solo se puede utilizar un puerto USB a la vez.

2. Enla pantalla de inicio, pulse E Se abre la pantalla Ajustes del dispositivo.
En la pantalla de Ajustes del dispositivo, pulse Exportando registros. Aparece el cuadro de diélogo ;Exportar registros?

4.  Para exportar los registros, pulse Exportar. En caso contrario, pulse Cancelar para volver a la pantalla Ajustes del dispositivo.

Limpieza del generador

Segun se requiera, limpie las superficies exteriores del generador con cuidado usando un pafio seco. Si es necesario llevar a cabo
una desinfeccion, utilice cualquiera de los agentes que se citan a continuacion para limpiar las superficies exteriores:

L] Un pafio de algodén empapado en alcohol isopropilico al 99%

. Toallitas desechables antibacterianas Sani-Clotht AF3

Limpieza de los accesorios del generador

Consulte las instrucciones de uso de los productos en cuestion si desea informacién sobre las instrucciones de limpieza
recomendadas para los accesorios del generador, como los accesorios reutilizables, los electrodos y el soporte en poste opcional.

Reinstalar el soporte mostrador

Para reinstalar el soporte mostrador que viene con el generador, siga estos pasos:
1. Asegurese de que no hay cables conectados al generador.

NOTA: Para minimizar el movimiento del generador, sujételo siempre cuando conecte y desconecte los cables de alimentacion.
2. Cologue el generador en una base estable, como una mesa o encimera.

NOTA: Cologue siempre el generador en una superficie nivelada cuando vaya a afiadir o a retirar el soporte mostrador.

Alinee los orificios de los tornillos del soporte mostrador con los orificios de los tornillos de la parte posterior del generador.
4.  Coloque los cuatro tornillos de aletas cautivos en los orificios de los tornillos.

Apriete con los dedos cada uno de los cuatro tornillos de aletas cautivos hasta que el soporte mostrador quede
completamente asegurado.
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Figura 36. Reinstalar el soporte mostrador

Desechar el sistema

El sistema del generador esta formado por el generador y sus accesorios. El generador contiene una pila de boton CR2032 no
recargable. Cuando elimine el sistema del generador, tenga en cuenta estas indicaciones:
. Deseche los electrodos y los electrodos dispersivos en un recipiente para objetos punzocortantes o siguiendo otro protocolo

local de riesgo bioldgico.

L] Restablezca el generador a su estado de fabrica para eliminar toda la informacién del paciente del dispositivo antes

de desecharlo.

L] Deseche el generador de conformidad con las normas nacionales y federales sobre la eliminacién de equipo electrénico.

L] Recicle este manual del médico y cualquier otro articulo de papel reciclable.

L] Deseche todos los demas materiales de embalaje de forma apropiada. Consulte las opciones disponibles para reciclaje y
eliminacién con los organismos relevantes.

Resolucién de problemas

En las tablas siguientes se muestran problemas que pueden surgir al usar el generador. La primera tabla muestra los mensajes de
error y de advertencia que pueden aparecer en la pantalla del generador. La segunda tabla muestra otros problemas que pueden
ocurrir. Siga las directrices indicadas bajo “Posible solucién” para solucionar el problema. Si las directrices no resuelven el
problema, péngase en contacto con el Servicio técnico para obtener mas ayuda. Consulte “Servicio técnico” (pagina 37).

Tabla 2. Mensajes de error y de advertencia

Mensaje

Posible causa

Posible solucién

Impedancia alta en el canal [X]

El electrodo no se ha conectado
adecuadamente.

Compruebe que el electrodo se ha conectado al
generador y se ha insertado completamente en
una cénula.

El electrodo dispersivo no se ha
conectado adecuadamente.

Aseglrese de que el electrodo dispersivo esta
conectado al generador y esta completamente
adherido al paciente.

Impedancia baja en el canal [X]

El electrodo no se ha conectado
adecuadamente.

Compruebe la conexion del electrodo.

Los electrodos se estan tocando.

Asegurese de que los electrodos no han entrado
en contacto.

Sobrecalentamiento en el canal [X]

El electrodo esta demasiado caliente.

Compruebe si el electrodo presenta sefales
de deterioro. Si esta deteriorado, sustituya
el electrodo.

Compruebe el lugar de colocacion del electrodo.

Espere a que el electrodo se enfrie antes
de continuar.

La temperatura en el canal [X] esta
subiendo muy lentamente

El electrodo no se ha colocado
adecuadamente.

Compruebe si el electrodo esta en contacto con
sangre, liquido o hueso.

Reajuste el electrodo segun sea necesario.

El electrodo dispersivo no se ha
conectado adecuadamente.

Compruebe que el electrodo se ha conectado al
generador y se ha insertado completamente en
una canula.
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Tabla 2. Mensajes de error y de advertencia

Mensaje

Posible causa

Posible solucién

No se ha alcanzado la temperatura
objetivo en el canal [X]

El electrodo no se ha colocado
adecuadamente.

Compruebe si el electrodo esta en contacto con
sangre, liquido o hueso.

El electrodo no esta conectado
al generador.

Aseglrese de que todas las conexiones de
electrodos a los puertos del electrodo
sean seguras.

Las longitudes del electrodo y de la
canula no coinciden.

Aseglrese de que el electrodo y las canulas
tienen la misma longitud.

El puerto del electrodo esta dafiado.

Si esta disponible, intente utilizar los
electrodos en un puerto de electrodo diferente
del generador.

El generador no puede calentar varias
canulas de forma simultanea o no puede
calentar una canula grande (para el
modo de lesién o para el procedimiento
de Simplicity™).

Si se trata de un procedimiento con varios
electrodos, intente realizarlo con el
modo escalonado.

El electrodo esta dafiado.

Si se trata de un procedimiento de varios
electrodos, realice el procedimiento de
electrodo en electrodo.

La terapia no se administré en el canal
o canales [x,x,x]

El generador no puede calentar una o
varias canulas en un procedimiento de
varios electrodos.

Para reintentar la terapia con los electrodos
restantes que no han alcanzado la temperatura
objetivo, pulse Reintentar. De lo contrario,
pulse Finalizar terapia para finalizar la terapia.

El generador no puede suministrar la
terapia en el modo de RF pulsada o de
dosis pulsada.

Disminuya la tensién o la anchura de impulso
para continuar con la terapia.

El generador no puede alcanzar la
tensién objetivo para la terapia de RF
pulsada o de dosis pulsada.

Para reintentar la terapia con los electrodos
restantes que no han alcanzado la tensién
objetivo, pulse Reintentar. De lo contrario,
pulse Finalizar terapia para finalizar la terapia.

No se ha alcanzado el voltaje objetivo
en el canal [X]

El electrodo no se ha colocado
adecuadamente.

Compruebe si el electrodo esta en contacto con
sangre, liquido o hueso.

Reajuste el electrodo segun sea necesario.

Compruebe que el electrodo se ha conectado al
generador y se ha insertado completamente en
una céanula.

Electrodo dispersivo desconectado

El electrodo dispersivo no se ha
conectado adecuadamente.

Compruebe la conexién del electrodo dispersivo
con el generador y asegurese de que esta
completamente adherido a la piel del paciente.

La salida se ha detenido hasta que el
generador se caliente.

El generador se encuentra fuera del

rango de temperatura de funcionamiento.

Espere a que el generador se caliente y reinicie
el procedimiento si asi lo desea.

La salida se ha detenido hasta que el
generador se enfrie.

El generador se encuentra fuera del

rango de temperatura de funcionamiento.

Espere a que el generador se enfrie y reinicie el
procedimiento si asi lo desea.

No se pudo leer la base de datos

Ha ocurrido un problema con el
almacenamiento de datos.

Reinicie el dispositivo mediante el interruptor de
apagado y encendido.

Cree una nueva base de datos. NOTA: Se
perderan todos los datos guardados de
pacientes, procedimientos y médicos.

No se pudo crear la base de datos

El disco duro esta lleno o ha ocurrido un
problema durante el intento de
transmisién, procesamiento o
almacenamiento de datos.

Reinicie el dispositivo mediante el interruptor de
apagado y encendido.

Cree una nueva base de datos. NOTA: Se
perderan todos los datos guardados de
pacientes, procedimientos y médicos.

Problema con la unidad de disco

La unidad central de proceso (CPU) esta
ocupada o existe un problema con la
unidad de disco.

Reinicie el dispositivo mediante el interruptor de
apagado y encendido.
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Tabla 2. Mensajes de error y de advertencia

Mensaje

Posible causa

Posible solucién

Los datos de la intervencién no

pueden guardarse porque la unidad

de disco esta llena

La unidad de disco esta llena.

Para continuar la sesién sin iniciar sesion,
pulse Continuar.

Para continuar la sesion tras iniciar sesion,
pulse Cancelar, acceda a la biblioteca de
pacientes para exportar y borrar los registros
antiguos e inicie una nueva sesion.

Se detectd un problema del sistema

Existe un problema del sistema.

Reinicie el dispositivo mediante el interruptor de
apagado y encendido.

No se ha detectado un
dispositivo USB

El generador no reconoce que se ha
insertado una unidad USB.

Deje la unidad USB insertada y espera 30
segundos antes de volver a intentarlo.

Tabla 3. Posibles problemas

Problema

Posible causa

Posible solucién

El cable del electrodo o el cable

adaptador ha dejado de funcionar.

El cable del electrodo estd desconectado
del puerto del electrodo del generador.

Conecte el cable del electrodo al puerto del
electrodo en la parte frontal del generador.

El cable del electrodo estd desconectado
del puerto del adaptador del electrodo.

Conecte el cable del electrodo al adaptador
del electrodo.

El adaptador del electrodo estéa
desconectado del puerto del electrodo
del generador.

Aseglrese de que el adaptador del electrodo
esta conectado al puerto del electrodo en la
parte frontal del generador y al cable

del electrodo.

El puerto del electrodo no funciona
correctamente.

Conecte el cable o el adaptador del electrodo a
un puerto del electrodo diferente en la parte
frontal del generador y vuélvalo a intentar.

Hay varios puertos de electrodos que no
funcionan correctamente.

Péngase en contacto con el Servicio técnico.

El electrodo esta dafiado.

Sustituya el electrodo por uno nuevo.

El cable adaptador esta dafiado.

Sustituya el cable adaptador por uno nuevo.

El paciente no responde a la
estimulacion sensorial/motora.

El cable o el adaptador del electrodo no
esta conectado de forma segura | puerto
del electrodo que se encuentra en la
parte frontal del generador.

Asegurese de que cada electrodo esté
conectado de forma segura a su
correspondiente puerto de electrodo en la parte
frontal del generador.

El puerto del electrodo esta dafiado.

Si estéa disponible, intente utilizar el electrodo en
un puerto de electrodo diferente.

El electrodo esta dafiado.

Si no es posible hacer que funcionen los
electrodos en ninguin puerto, intente utilizar otro
electrodo u otros electrodos.

El paciente se queja de calor en el
lugar donde tiene colocado el
parche dispersivo.

El electrodo dispersivo no se ha
conectado adecuadamente.

Aseglrese de que esté conectado
correctamente el electrodo dispersivo al puerto
del electrodo dispersivo que se encuentra en el
panel frontal del generador.

El electrodo dispersivo no se ha orientado
adecuadamente.

Aseglrese de que el electrodo dispersivo esta
adherido por completo con el borde ancho
orientado hacia los electrodos.

El electrodo dispersivo no se ha colocado
adecuadamente.

Compruebe la correcta colocacién del electrodo
dispersivo en un sitio muscular bien
vascularizado cerca del procedimiento.

Asegurese de que el electrodo dispersivo NO se
ha colocado sobre cicatrices, prominencias
Oseas, proétesis, cabello o electrodos de EKG y
de que NO se encuentra en un lugar en el que
se puedan acumular liquidos.
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Tabla 3. Posibles problemas

Problema

Posible causa

Posible solucién

El generador estéa desconectado.

Se ha activado el botén de parada
de emergencia.

Presione el botén de parada de emergencia en
la parte superior del generador para
desactivarlo y restablecer el funcionamiento
del generador.

El generador esta desconectado y no se
puede usar porque no ha pasado una o
varias de las pruebas de diagnostico

durante la prueba de autodiagnéstico que

realiza al conectarse.

Apague el generador y luego vuelva
a encenderlo.

Si el generador no funciona después de haberlo
apagado y de volverlo encender, pdngase en
contacto con el Servicio técnico.

La pantalla tactil no responde.

Se toco la pantalla tactil durante la
calibracion del generador que se lleva a
cabo durante su arranque.

Apague el generador y vuélvalo a encender sin
tocar la pantalla tactil.

Se detectd un problema durante la
prueba de autodiagnéstico.

Se ha detectado un posible error de
hardware durante el arranque.

Reinicie el dispositivo mediante el interruptor de
apagado y encendido.

Servicio Técnico

Si tiene preguntas técnicas o necesita soporte técnico para el producto, utilice la siguiente informacion:
L] +1 855 478 5833 (gratuito en América del Norte)

= +1651 7565833

Si necesita mas ayuda, consulte con el representante local de Abbott Medical.

Informacién sobre la garantia

Consulte el embalaje del producto y los acuerdos comerciales relevantes para obtener informacion especifica sobre la garantia.

Apéndice A: Especificaciones técnicas

Tabla 4. Caracteristicas fisicas

Entrada/Salida

Puertos para electrodos (4)

Puerto para almohadilla de puesta a tierra (1)

Puertos USB (2)

Puerto equipotencial (1)

Tamafio de pantalla LCD

30,5 cm (12 pulgadas)

Cable de alimentacion
Tipo de cable
Longitud total
Tensioén méaxima
Corriente maxima

Cable de alimentacién de uso médico; especifico de cada pais

60227 IEC53 (HO5VV-F), 3 nlcleos, calibre 1,00 mm?

2500 mm = 50 mm

250V

10 A

Dimensiones
Solo el generador
Generador con soporte de apoyo
Pantalla de cristal liquido (LCD)

35,0 cm de alto x 32,8 cm de ancho x 15,6 cm de largo (13,8 inx 12,9 in x 6,1 in)

35,3 cm de alto x 32,8 cm de ancho x 28,6 cm de largo (13,9 inx 12,9inx 11,3 in)

30,7 cm (12,1 pulgadas)

Peso
Generador con soporte de apoyo

7,3 kg (16,0 Ib)

Vida (til prevista

5 afios

Modos de funcionamiento

Estimulacion: Sensoriales, Motora

Ablacion: Lesion, RF pulsada, Dosis pulsada, procedimiento Simplicity™ Il o |1l
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Tabla 5. Especificaciones del entorno

Transporte y almacenamiento

Frio extremo: -30 °C (-22 °F); humedad relativa no controlada

Desierto: 60 °C (140 °F); 15 % de humedad relativa

Tropical: 40 °C (104 °F); 90 % de humedad relativa

Humedad relativa: 20 % a 90 %, sin condensacion

Altura: hasta 6096 m (hasta 20 000 pies)

Temperatura

Temperatura: 10 °C a 35 °C (50 °F a 95 °F)

Humedad relativa: 20 % a 90 % (sin condensacién)

Altura: hasta 3000 m (hasta 9843 pies)

Tabla 6. Especificaciones de potencia

Entrada de tension

Europa: 230 a 240 V CA; 50 Hz; con fusible 2,5 A en fase y neutro

EE. UU./Canadéa: 120 V CA; 50 Hz/60 Hz; con fusible 2,5 A en fase y neutro

Japén: 100 V CA; 50/60 Hz

Fusible

2,5 A en fase y neutro; descarga lenta

Potencia de los fusibles

2,5A,250V CA, 5x20mm, 1,4

Potencia de entrada

240 VA

Clase de seguridad

Clase I. Tipo BF segln IEC 60601-1. Los electrodos y la almohadilla de puesta a tierra
son los elementos aplicados conectados al generador.

Potencia total maxima de salida

50 W

La potencia total maxima de salida (la suma de toda la potencia de RF que entra en el
paciente desde todos los electrodos activos) esta limitada por hardware y software a 50 W
en total. Esta potencia se distribuye seglin sea necesario para elevar la temperatura de
los electrodos al nivel deseado. Dependiendo de las condiciones fisiolégicas, los distintos
electrodos pueden recibir distinta potencia.

Corriente total maxima de salida

700 mA

Frecuencia de medicion

460 kHz + 3 %

Impedancia

Estimulacion: 50 a 1500 Q

Ablacion: 47 a 1500 Q (antes de salida RF) y 31 a 1500 Q (durante salida RF)

Exactitud de la temperatura
del generador

+2°C

Tabla 7. Estimulacion sensorial

Electrodo

Hasta 4 (solo uno puede estar activo a la vez); monopolar

Tensi6on maxima

0,5 a 5V (valor predeterminado: 3 V)

Frecuencia

10, 20, 50, 75, 100, 150, 180, 200 Hz (valor predeterminado: 50 Hz)

Anchura de impulso

0,1;0,2; 0,5y 1 ms (valor predeterminado: 1 ms)

Tamafio de los incrementos de voltaje

0,01; 0,10 (valor predeterminado: 0,1)

Voltaje y precisién de salida

OabV; +5 % para voltaje =1 V y +50 mV para voltaje <1 V

Frecuencia y precision de salida

10-200 Hz +3 %

Anchura de impulso y precision
de salida

0,10a 1 ms + 15 % para impedancia >100 Q y +25 % para impedancia <100 Q

Tabla 8. Estimulacién motora

Electrodo

Hasta 4 (solo uno puede estar activo a la vez); monopolar

Tension maxima

0,5 a 5V (valor predeterminado: 3 V)

Frecuencia

2 0 5 Hz (valor predeterminado 2 Hz)

Anchura de impulso

0,1;0,2; 0,5y 1 ms (valor predeterminado: 1 ms)

Tamafio de los incrementos de voltaje

0,01; 0,10 (valor predeterminado: O,1)

Voltaje y precisién de salida

0abV; +5 % para voltaje =1 V y £50 mV para voltaje <1 V

Frecuencia y precision de salida

2-5Hz+3 %

Anchura de impulso y precisién
de salida

0,10a 1 ms + 15 % para impedancia >100 Q y +25 % para impedancia <100 Q
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Tabla 9. Modo Lesién

Electrodo

Hasta 4; monopolar y bipolar

Formas de onda RF

Sinusoidal

Temperatura objetivo

50 °C a 90 °C (valor predeterminado: 80 °C)

Tiempo de lesién/permanencia (tiempo)

1 a 600 segundos (valor predeterminado: 60 segundos)

Escalonado

Apagado, encendido: O a 10 segundos (valor predeterminado: apagado)

Voltaje y precisién de salida

Oal4l Veus+5 %

Tabla 10. Modo RF pulsada

Electrodo

Hasta 4; monopolar y/o bipolar

Formas de onda RF

Sinusoidal

Temperatura maxima

42 °C a 49 °C (valor predeterminado: 42 °C)

Voltaje objetivo

30 a 75 Vrus (valor predeterminado: 45 Vrws)

Tiempo de lesién (tiempo)

1 a 1800 segundos (valor predeterminado: 120 segundos)

Anchura de impulso

5, 8, 20, 0 50 ms (valor predeterminado 20 ms)

Frecuencia

1,2, 5, 010 Hz (valor predeterminado: 2 Hz)

Voltaje y precision de salida

30a75V+15%

Valor pico méaximo de voltaje de salida

<230 Vpk

Frecuencia y precision de salida

1,2,5 10 Hz + 5%

Anchura de impulso y precision
de salida

5,8, 20,050 ms + 5%

Tabla 11. Modo Dosis pulsada

Electrodo

Hasta 4; monopolar

Formas de onda RF

Sinusoidal

Temperatura maxima

42 °C a 49 °C (valor predeterminado: 42 °C)

Voltaje objetivo

30 a 75 Vrus (valor predeterminado: 45 Vrus)

Recuento de dosis (dosis)

120 a 960 (valor predeterminado: 240)

Anchura de impulso

5, 8, 20, 0 50 ms (valor predeterminado 20 ms)

Frecuencia

1, 2, 5, 0 10 Hz (valor predeterminado: 2 Hz)

Voltaje y precision de salida

30a75V+15%

Valor pico méaximo de voltaje de salida

<230 Vpk

Frecuencia y precision de salida

1,2,5 10Hz + 5%

Anchura de impulso y precision
de salida

5,8,20,050ms +5%

Figura 37. Potencia de salida: modo Lesion
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Figura 38. Voltaje de salida: modo Lesion
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Figura 39. Potencia de salida: modos RF pulsada y Dosis pulsada
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Figura 41. Potencia de salida: modo estimulacion
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Figura 42. Voltaje de salida: modo estimulacion
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Apéndice B: Componentes y accesorios del sistema

La siguiente tabla describe el generador y los accesorios compatibles. Para obtener informacion detallada sobre un accesorio,
consulte las instrucciones de uso del producto en cuestion.

NOTA: No todos los modelos estan disponibles en todos los paises. Pongase en contacto con el representante local para
obtener mas informacion.

ADVERTENCIA: No utilice accesorios que no aparezcan enumerados aqui abajo ni accesorios de empresas de la
competencia, ya que esto puede poner en peligro la seguridad y anular la garantia.

Tabla 12. Lista de modelos de accesorios del generador lonicRF™

Tipo de componente Ndmero de modelo  Descripcién
Generador RFG-IONIC Generador lonicRF™
Cables de alimentacion RF-EPC-NA Cable de alimentacion externo, Norteamérica
RF-EPC-EU Cable de alimentacion externo, UE
RF-EPC-UK Cable de alimentacion externo, Reino Unido
RF-EPC-AUS Cable de alimentacion externo, Australia
RF-EPC-B Cable de alimentacion externo, Brasil
RF-EPC-I Adaptador de alimentacién externo, Israel
Soporte en poste RF-POLE Soporte en poste del generador lonicRF™
RD-0856 Soporte rodante
Electrodo dispersivo GP202D-AC Electrodo neutro desechable de Cathay Manufacturing Corp.
RF-DGP-IS Electrodo de retorno electroquirtrgico
Cables adaptadores AC-SI-lI Cable adaptador Simplicity™ |11
DAC-NT Cable adaptador del generador NT al electrodo desechable NT, EE. UU.
DACUK-NT Cable adaptador del generador NT al electrodo desechable NT, Reino Unido
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Tabla 12. Lista de modelos de accesorios del generador lonicRF™

Tipo de componente

Ndmero de modelo

Descripcion

Electrodos, reutilizables RF-NE-5 Electrodo reutilizable de nitinol para RF
RF-NE-10 Electrodo reutilizable de nitinol para RF
RF-NE-15 Electrodo reutilizable de nitinol para RF
RF-NE-20 Electrodo reutilizable de nitinol para RF
RF-NE-5-CE Electrodo reutilizable de nitinol para RF
RF-NE-10-CE Electrodo reutilizable de nitinol para RF
RF-NE-15-CE Electrodo reutilizable de nitinol para RF
RF-NE-20-CE Electrodo reutilizable de nitinol para RF
RF-SE-5 Electrodo reutilizable de acero inoxidable para RF
RF-SE-10 Electrodo reutilizable de acero inoxidable para RF
RF-SE-15 Electrodo reutilizable de acero inoxidable para RF
RF-SE-20 Electrodo reutilizable de acero inoxidable para RF
RF-SE-5-CE Electrodo reutilizable de acero inoxidable para RF
RF-SE-10-CE Electrodo reutilizable de acero inoxidable para RF
RF-SE-15-CE Electrodo reutilizable de acero inoxidable para RF
RF-SE-20-CE Electrodo reutilizable de acero inoxidable para RF
Electrodos, desechables RFDE-5 Electrodo desechable para RF, 5 cm, EE. UU.
RFDE-10 Electrodo desechable para RF, 10 cm, EE. UU.
RFDE-15 Electrodo desechable para RF, 15 cm, EE. UU.
RFDE-20 Electrodo desechable para RF, 20 cm, EE. UU.
RFDE-SI Electrodo para radiofrecuencia desechable Simplicity™ 111
RFDEUK-5 Electrodo desechable para RF, 5 cm, Reino Unido
RFDEUK-10 Electrodo desechable para RF, 10 cm, Reino Unido
RFDEUK-15 Electrodo desechable para RF, 15 cm, Reino Unido
RFDEUK-20 Electrodo desechable para RF, 20 cm, Reino Unido
Canulas SL-C1010-20 Longitud de 10 cm curvada, punta activa de 10 mm, 20 G
SL-C1010-18 Longitud de 10 cm curvada, punta activa de 10 mm, 18 G
SL-C1005-20 Longitud de 10 cm curvada, punta activa de 5 mm, 20 G
SL-C1005-22 Longitud de 10 cm curvada, punta activa de 5 mm, 22 G
SL-C1510-18 Longitud de 15 cm curvada, punta activa de 10 mm, 18 G
SL-C1510-20 Longitud de 15 cm curvada, punta activa de 10 mm, 20 G
SL-C505-22 Longitud de 15 cm curvada, punta activa de 10 mm, 20 G
SL-S1005-22 Longitud de 10 cm recta, punta activa de 5 mm, 22 G
SL-S1010-20 Longitud de 10 cm recta, punta activa de 10 mm, 20 G
SL-S1505-20 Longitud de 15 cm recta, punta activa de 5 mm, 20 G
SL-S1510-20 Longitud de 15 cm recta, punta activa de 10 mm, 20 G
SL-C1010-20-R Longitud de 10,3 cm curvada, punta activa de 10 mm
SL-C1010-22 Longitud de 10 cm curvada, punta activa de 10 mm, 22 G
SL-S1005-20 Longitud de 10 cm recta, punta activa de 5 mm, 20 G
SL-S1010-22 Longitud de 10 cm recta, punta activa de 10 mm, 22 G
SL-S505-22 Longitud de 5 cm recta, punta activa de 5 mm, 22 G
C-1005-S-20 Longitud de 10 cm curvada, punta de 5 mm, 20 G
C-1010-R Longitud de 10 cm curvada, punta de 10 mm, 22 G
C-1010-R-18 Longitud de 10 cm curvada, punta de 10 mm, 18 G
C-1010-R-20 Longitud de 10 cm curvada, punta de 10 mm, 20 G
C-1010-S Longitud de 10 cm curvada, punta de 10 mm, 22 G
C-1010-S-18 Longitud de 10 cm curvada, punta de 10 mm, 18 G
C-510-20 Longitud de 5,4 cm curvada, punta de 10 mm, 20 G
S-1005 Longitud de 10 cm recta, punta de 5 mm, 22 G
C-1510-S-18 Longitud de 14,5 cm curvada, punta de 10 mm, 18 G
C-510 Longitud de 5,4 cm curvada, punta de 10 mm, 22 G
S-1510 Longitud de 14,5 cm recta, punta de 10 mm, 20 G
C-1015-S-20 Longitud de 10 cm curvada, punta de 15 mm, 20 G
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Tabla 12. Lista de modelos de accesorios del generador lonicRF™

Tipo de componente

Numero de modelo

Descripcion

C-1505-S Longitud de 14,5 cm curvada, punta de 5 mm, 20 G
C-1510-S Longitud de 14,5 cm curvada, punta de 10 mm, 20 G
C-1510-R-22 Longitud de 14,5 cm curvada, punta de 10 mm, 22 G
C-1510-R Longitud de 14,5 cm curvada, punta de 10 mm, 20 G
C-505 Longitud de 5,4 cm curvada, punta de 5 mm, 22 G
C-1515-S Longitud de 15 cm curvada, punta de 15 mm, 20 G SMK
C-505-20 Longitud de 5,4 cm curvada, punta de 5 mm, 20 G
C-1010-16 Longitud de 10 cm curvada, punta de 10 mm, 16 G
C-1010-S-20 Longitud de 10 cm curvada, punta de 10 mm, 20 G
S-1005-20 Longitud de 10 cm recta, punta de 5 mm, 20 G
S-1010 Longitud de 10 cm recta, punta de 10 mm, 22 G
S-1010-18 Longitud de 10 cm recta, punta de 10 mm, 18 G
S-1010-20 Longitud de 10 cm recta, punta de 10 mm, 20 G
S-1505 Longitud de 14,5 cm recta, punta de 5 mm, 20 G
S-2010 Longitud de 20 cm recta, punta de 10 mm, 20 G
S-505 Longitud de 5,4 cm recta, punta de 4,5 mm, 22 G
S-510 Longitud de 5,4 cm recta, punta de 10 mm, 22 G
C-1510-16 Longitud de 15 cm curvada, punta de 10 mm, 16 G
C-1005-S Longitud de 10 cm curvada, punta de 5 mm, 22 G

SMK-C1005-22

Longitud de 10 cm curvada, punta de 5 mm, 22 G

SMK-C1010-18

Longitud de 10 cm curvada, punta de 10 mm, 18 G

SMK-C1010-20

Longitud de 10 cm curvada, punta de 10 mm, 20 G

SMK-C1010-22

Longitud de 10 cm curvada, punta de 10 mm, 22 G

SMK-C1510-20

Longitud de 15 cm curvada, punta de 10 mm, 20 G

SMK-5§1002-22

Longitud de 10 cm recta, punta de 2 mm, 22 G

SMK-S1005-20

Longitud de 10 cm recta, punta de 5 mm, 20 G

SMK-S§1010-20

Longitud de 10 cm recta, punta de 10 mm, 20 G

SMK-S1010-22

Longitud de 10 cm recta, punta de 10 mm, 22 G

SMK-S1510-20

Longitud de 15 cm recta, punta de 10 mm, 20 G

SMK-S505-22

Longitud de 5 cm recta, punta de 5 mm, 22 G

SMK-S1005-22

Longitud de 10 cm recta, punta de 5 mm, 22 G

SMK-S§1505-20

Longitud de 15 cm recta, punta de 5 mm, 20 G

Apéndice C: Directrices sobre compatibilidad electromagnética

Normas

Esta maquina cumple las siguientes normas:
|IEC 60601-1:2005 Ed.3+A1;C1;C2;CAl

|IEC 60601-1-6:2010 Ed.3+A1

|IEC 60601-1-9:2007 Ed.1+A1

|IEC 60601-2-2:2017 Ed.6

IEC 62366-1:2015 Ed.1

IEC 60601-1-2:2014 Ed.4

JIS T 0601-1-2*AEl Publicada:2002/07/25AAMI ES60601-1:2005+AC1;A2
CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3

Tabla 13. Declaracién sobre emisiones electromagnéticas

El dispositivo esté disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del
dispositivo debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Ensayo de emisiones Conformidad Gufa de entorno electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1
CISPR 11

El dispositivo utiliza energia de RF para su funcionamiento interno y funciones
de interfaz del sistema. Sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable
que causen interferencias en los equipos electronicos cercanos.
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Tabla 13. Declaracién sobre emisiones electromagnéticas

Emisiones de RF Clase A El dispositivo es adecuado para su uso en todos los establecimientos

CISPR 11 diferentes a los domésticos, asi como en instalaciones domésticas y aquellas

Emisiones de armonicos | Clase A directamente conectadas a la red publica de baja tensiéon que suministra

IEC 61000-3-2 energia a los edificios destinados a vivienda, siempre que se tenga presente la
- siguiente advertencia:

Fluctuaciones de Conforme

voltaje/emisiones con
fluctuaciones rapidas
del voltaje

|IEC 61000-3-3

ADVERTENCIA: Este equipo/sistema solo debe ser utilizado por
profesionales sanitarios. El equipo/sistema puede causar radio
interferencias o interrumpir el funcionamiento de equipos cercanos. Es
posible que deba tomar medidas para mitigar estos efectos, como
cambiar la orientacién o ubicacién del dispositivo o apantallar el area.

Tabla 14. Declaracién sobre inmunidad electromagnética |

El dispositivo esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del
dispositivo debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromagnético: guia

inmunidad |IEC 60601 conformidad

Descarga +8 kV por contacto +8 kV por contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosa
electrostatica (DES) ceramica. Si los suelos estan cubiertos de material
EN 61000-4-2 sintético, la humedad relativa debe ser al menos

(IEC 1000-4-2)

+15 kV por aire

+15 kV por aire

del 30%.

Transitorios eléctricos
rapidos en rafagas
EN 61000-4-4

(IEC 1000-4-4)

Frecuencia de £2 kV
100 kHz para lineas de
alimentacion de red

Frecuencia de 1 kV
100 kHz para lineas de
entrada/salida

+2 kV 100 kHz

Frecuencia de 1 kV
100 kHz

La calidad del suministro eléctrico debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

Sobretension
EN 61000-4-5
(IEC 1000-4-5)

+1 kV en modo
diferencial

+2 kV en modo comun

+1 kV

+2 kV

La calidad del suministro eléctrico debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

IEC 61000-4-11
sobre caidas de
tensién

Tensiones méaximas y
minimas

0% de Ur, 0,5cicloa
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°y 315°

0% de Ur; 1 ciclo

y 70% de Ur;
25/30 ciclos

Fase simple a 0°

0% de Ur, 0,5 ciclo
a 0°,45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y
315°

0% de Ur; 1 ciclo

y 70% de Ur;
25/30 ciclos

Fase simple: a 0°

La calidad del suministro eléctrico debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del
dispositivo requiere una operacion continua durante las
interrupciones del suministro eléctrico, se recomienda
alimentar el dispositivo con un sistema de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.

IEC 61000-4-11 0% de Ur; 0% de Ur;

sobre interrupciones | 250/300 ciclos 250/300 ciclos

de tension

Campo magnético 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos a frecuencia industrial deben

a frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

estar en niveles caracteristicos de una ubicacion tipica de

un entorno comercial u hospitalario normal.

NOTA: Ur es la tension de alimentacion de corriente alterna (CA) antes de aplicar el nivel de ensayo.

ADVERTENCIA: El generador esté disefiado para funcionar en una amplia gama de condiciones ambientales sin
perjuicio de la seguridad y del funcionamiento esencial.

En caso de que un artefacto ambiental (por ejemplo, una descarga electrostatica o fluctuaciones de tensién de
alimentacion) tenga la magnitud y/o duracién suficiente para poder afectar las comunicaciones internas del sistema o
para hacer que los accesorios actlien de forma irregular, el sistema estéd disefiado para recuperarse automaticamente
de estos incidentes y continuar su funcionamiento con los ajustes programados antes del incidente.

En casos graves, como en el caso de que la fluctuacién de tensién caiga por debajo de los 90 V durante un periodo
prolongado o en caso de un corte de tensién total, el sistema volvera a arrancar y reiniciara el software con el estado de
funcionamiento por defecto después de recuperar la alimentacion estable.

Si este tipo de incidencias produce problemas persistentes, péngase en contacto con el Servicio técnico. Consulte
“Servicio técnico” (pagina 37).
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Tabla 15. Declaracién sobre inmunidad electromagnética Il

El dispositivo esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario del
dispositivo debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo de Nivel de conformidad | Guia de entorno electromagnético
inmunidad IEC 60601

Los equipos de comunicacion por RF moviles y portéatiles
no deben utilizarse mas cerca de cualquier parte del
dispositivo, incluidos los cables, que la distancia de
separaciéon recomendada calculada a partir de la
ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

RF conducida 3Vrms 3Vrms 33
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz | [V1 = 3] a= [y e
d = [L.2]W/P
3.5, —
d = [—]vP
RF radiada 3V/m 3V/m Z] De 80 MHz 2 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz [E1=3] d = [L2]VP

. A
d= [E]*v'P De 800 MHz a 2,5 GHz

d = [2.3]+/P

donde Pes la maxima potencia de salida nominal del
transmisor en vatios (W) segln su fabricante y d es la
distancia de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF
fijos, seglin se determine en un estudio electromagnético
del lugar® deben ser inferiores al nivel de cumplimiento
de cada rango de frecuencias.”

Pueden producirse interferencias en las cercanias de
equipos marcados con el siguiente simbolo:

()
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Estas directrices no son necesariamente vélidas para todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

@ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (celulares/inaldambricos) y radios
moviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisiones de radio en AM y FM y emisiones de television, no se pueden predecir
teéricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético producido por los transmisores de RF fijos, se debe considerar
la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza el
dispositivo supera el nivel de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente, debera observarse el dispositivo para comprobar
si funciona con normalidad. Si se observa un funcionamiento anémalo, podria ser necesario adoptar otras medidas, como cambiar la
orientacion o ubicacién del dispositivo.

®Por encima del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a [V1] V/m.

ADVERTENCIA: El generador esté disefiado para funcionar en una amplia gama de condiciones ambientales sin
perjuicio de la seguridad y del funcionamiento esencial.

En caso de que un artefacto ambiental (por ejemplo, una descarga electrostéatica o fluctuaciones de tensién de
alimentacién) tenga la magnitud y/o duracién suficiente para poder afectar las comunicaciones internas del sistema o
para hacer que los accesorios actien de forma irregular, el sistema esté disefiado para recuperarse automaticamente
de estos incidentes y continuar su funcionamiento con los ajustes programados antes del incidente.

En casos graves, como en el caso de que la fluctuaciéon de tensién caiga por debajo de los 90 V durante un periodo
prolongado o en caso de un corte de tensién total, el sistema volvera a arrancar y reiniciaré el software con el estado de
funcionamiento por defecto después de recuperar la alimentacién estable.

Si este tipo de incidencias produce problemas persistentes, péngase en contacto con el Servicio técnico. Consulte
“Servicio técnico” (pagina 37).
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Tabla 16. Distancias de separacién

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacién por RF méviles/portatiles y el dispositivo.

El dispositivo esta disefiado para utilizarse en entornos electromagnéticos en los que las interferencias por RF radiada estén
controladas. El cliente o el usuario del dispositivo puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una
distancia minima entre el equipo portatil y mévil de comunicaciones de RF (transmisores) y el dispositivo segun se recomienda a
continuacién, conforme a la méaxima potencia de salida del equipo de comunicaciones.

Maéxima potencia de salida Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisor
nominal del transmisor m
w
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
35 — 3.5 _ 7
d=[—]P d=[—]+P d=[_]vFP
v, R ]
0,01 0,117 0,117 0,233
0,10 0,369 0,369 0,737
1 1,167 1,167 2,33
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,33

En el caso de transmisores cuya maxima potencia de salida nominal no aparezca en la tabla anterior, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) se puede estimar mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde Pes la
maxima potencia de salida nominal del transmisor en vatios (W) segln el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A80 MHz y a 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices no son necesariamente vélidas para todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Apéndice D: Simbolos y definiciones

En el producto o el envase del producto se pueden encontrar los siguientes simbolos:

Simbolo Descripcion

Precaucion

Parada de emergencia

Equipotencialidad

Consultar manual/folleto de instrucciones

Consultar las instrucciones de uso

Siga las instrucciones de uso de este sitio web

5o/ ap

medical.abbott/manuals

Equipo de Tipo BF

>

Mantener seco

-
-
N

Proteccién contra la penetracién de agua en caida vertical (segin IEC 60529)

Fecha de fabricacion

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

No utilizar si el envase esta dafiado

@R[~[zE
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Simbolo

Descripcién

Numero de catalogo.

Fabricante

Cantidad del contenido

Numero de serie

Y[

Identificacion exclusiva del dispositivo

o)

ONLY

Unicamente para uso con prescripcion

Representante autorizado en la Unién Europea

I

Deseche el equipo de conformidad con la legislacion local.

e
m

797

Conformidad Europea. Sello de conformidad con las Directivas del Consejo
Europeo 93/42/CEE con su enmienda 2007/47/CE (NB 2797). Por la presente,
Abbott Medical declara que este dispositivo cumple los requisitos fundamentales y
demas disposiciones pertinentes de esta directiva.

ETL CLASSIFIED

Qs

LisTED

o

Intertek
3166204

En listado de ETL

Cumple con AAMI ES 60601-1
Certificado para CSA C 22.2 N.° 60601-1

| MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT |

Equipo electromédico

Radiacion electromagnética no ionizante

Unidad USB

Electrodo dispersivo: aislado de tierra a alta frecuencia

Simbolos adicionales para etiquetas de producto
La siguiente tabla muestra simbolos adicionales que pueden aparecer en las etiquetas de producto de los componentes de este kit.

Tabla 17. Simbolos adicionales para etiquetas de producto

Simbolo

Definicién

Generator

Generador
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