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Manual de instrucciones del NeuroTrac® Simplex

Simbolos en la unidad y en la funda

iSiga las instrucciones de uso! De lo contrario podria poner en peligro
tanto al paciente como al operario del aparato.
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Este producto debe mantenerse seco.

Numero de lote del fabricante. Cuando envie un fallo técnico
o reclame una devolucion bajo garantia debe presentar este
numero junto al niumero de serie.

Numero de serie del fabricante de la unidad. Cuando envie
un fallo técnico o reclame una devolucidn bajo garantia debe
presentar este numero junto al numero de lote.

Nombre y direcciéon del fabricante.

Fecha de fabricacion.

Indicacion conforme a los requisitos basicos sobre seguridad
e higiene estipulados en las Directivas Europeas. 0120 -
identificacion del organismo notificado (SGS).
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Tipo de proteccion del paciente contra descargas eléctricas: equipo de
tipo BF (parte flotante). Parte aplicada aislada

flotante. Debe utilizarse exclusivamente para su conexion a la piel del
Tweesr |[paciente pero tiene unos circuitos flotantes de entrada. No hay conex-
iones entre el paciente y la toma a tierra.

e

Esta es una indicacion de proteccion contra entrada de agua y material
I@E 21;’ particulado. La marca IP20 de su unidad quiere decir que esta protegida
unidad |[frente a objetos extrafios solidos de mas de 12,5 mm de didmetro. No
esta impermeabilizado.

Ie?}f IP02 en el estuche significa que esta protegido de la entrada de gotas de

funda [agua procedentes de una ducha o la lluvia

K No tirar a la basura normal (consultar la pagina 19 para ver las instruc-
ciones de eliminacion).




Manual de instrucciones del NeuroTrac® Simplex
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Advertencias

* Esta unidad debe utilizarse con el asesoramiento de un fisioterapeuta o

de un médico.

Equipo de tipo BF, funcionamiento continuo.

No conecte los cables conductores a la red de suministro eléctrico.

No sumerja la unidad en agua ni en ninguna otra sustancia.

La unidad no esta protegida de la entrada de gotas de agua procedentes

de una ducha o la lluvia si se utiliza fuera del estuche.

* No utilice la unidad NeuroTrac® Simplex en presencia de una
mezcla de gas anestésico inflamable y aire o con oxigeno o
monoxido de dinitrégeno.

* Si utiliza pilas recargables de niquel e hidruro
metalico de tipo PP3 de 9 voltios, asegurese de utilizar un cargador
de pilas con la certificacion CE. Nunca conecte el NeuroTrac® Simplex
directamente al cargador de pilas ni a ningun otro equipo conectado a la
red eléctrica.

Recomendamos que no se utilicen pilas recargables de Ni-Cad.

* Para evitar los efectos de las interferencias electromagnéticas, nunca se
debe usar el NeuroTrac® Simplex en un radio de 4 metros de un
teléfono movil ni cerca de ninglin equipo de otro tipo que genere
radiointerferencias potentes ni chispas eléctricas, etc. En modo EMG el
NeuroTrac® Simplex puede ser sensible a las emisiones potentes de
radiointerferencia, lo que podria aumentar pasajeramente las lecturas de
microvoltios de EMG. La lectura volvera inmediatamente al valor
correcto en cuanto cese la interferencia. (Recuerde que un muasculo
relajado debe registrar una lectura inferior a los 3,5 uVolts).

* Los electrodos del paciente, todos los destinados a superficies cutaneas,
los electrodos vaginales y la sonda rectal son para uso exclusivo
individual de un solo paciente.

* Mantener fuera del alcance de los nifios.

* iNo se permite ninguna modificacion de este equipo!

* ¥ ¥ ¥
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Garantia

Verity Medical Ltd., ofrece la garantia al comprador original de que este producto
no tendra defectos en los materiales, componentes ni de fabricacion durante un
periodo de 2 afios a partir de la fecha de adquisicion del distribuidor [fecha de la
factura de Verity Medical al distribuidor designado].

Si el distribuidor al que el usuario comproé el producto estd convencido de que
el producto es defectuoso, el usuario podra devolver el equipo directamente
al distribuidor que lo enviara a Verity Medical Ltd. Dichas devoluciones del
distribuidor a Verity Medical deberan haber sido autorizadas por Verity Medical
Ltd. previamente. La responsabilidad de Verity Medical Ltd. conforme a esta
garantia limitada del producto no se extiende al mal uso ni al abuso, como dejar
caer o sumergir el equipo en agua u otra sustancia liquida o manipularlo o por su
desgaste natural. El indicio de manipulacion anularé esta garantia.

Servicio de atencion al cliente:

Pongase en contacto con su distribuidor si tiene alguna consulta para el servicio
de atencion al cliente, devoluciones bajo garantia incluidas.

El nombre y los datos de contacto de su distribuidor deben figurar en su factura
de compra o en la contraportada de este manual.

Verity Medical Ltd.

Unit 7, Upper Slackstead Farm

Farley Lane, Braishfield, Romsey
Hampshire SO51 0QL, United Kingdom

Tel: +44 (0) 1794 367 110
+44 (0) 1794 367 451
Fax:  +44(0) 1794 367 890

Este producto ha sido fabricado por Verity Medical Ltd., conforme a la
Directiva aplicable a aparatos médicos de la Unién Europea MDD93/42/EEC
bajo la supervision de SGS, Organismo notificado N°: 0120.

Ce€0120

Verity Medical Ltd., ha sido certificada por SGS en cuanto a las normas de
calidad siguientes: ISO 9001:2008, ISO13485:2003
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Tabla 206: Distancias de separacion recomendadas entre equipos de
comunicaciones de RF portatiles y méviles y el producto NeuroTrac®

El producto de NeuroTrac® se ha disefiado para usarse en el entorno
electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiada estén
controladas. El usuario del producto NeuroTrac® puede ayudar a evitar la
interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el
equipo de comunicaciones de RF portatil y movil (transmisores) y el producto
NeuroTrac® como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia

de salida maxima del equipo de comunicaciones.

P Distancia de separacion segun frecuencia del trans-
Indice de .
. misor
potencia de
salidamaxima | 150 44z280 MHz | 80MHzasoomHz | 800MHza25
del transmisor d=12+P d=y12P GHz
W : : d=+v23P
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

En el caso de los transmisores puntuados a una potencia maxima de salida no
indicada en el cuadro anterior, la distancia de separacién recomendada d en metros
(m) se puede calcular por medio de la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la graduacién de potencia méaxima de salida del transmisor
en vatios (W) conforme a las especificaciones del fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, es aplicable la distancia de separacién del rango de

frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas orientaciones pueden no ser aplicables en todos los casos. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion de
estructuras, objetos y personas.
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Introduccion

El NeuroTrac® Simplex es un dispositivo de retroalimentacion (feedback)
biologica de electromiografia (EMG) con canal tnico, facil de operar y de

bajo coste. El NeuroTrac® Simplex se ha disefiado para que resulte facil

de usar, sirva de ayuda al fisioterapeuta y, lo que es aun mas importante, al
paciente para comprender la importancia de la aplicacion de la EMG, aumente
los conocimientos sobre la actividad muscular y mejore el tono muscular. El
NeuroTrac® Simplex también sirve como herramienta diagnostica para medir la
actividad muscular en microvoltios [una millonésima parte de un voltio].

El NeuroTrac® Simplex es un dispositivo de EMG [electromiografia] con canal
unico, que se ha disefiado para varias indicaciones, en particular el diagnostico
de la incontinencia y la retroalimentacion de los ejercicios para el suelo
pélvico, también puede usarse con gran eficacia para aplicaciones deportivas y
fisioterapéuticas generales. El NeuroTrac® Simplex es un dispositivo preciso y
sensible que mide la actividad muscular a un minimo de 0,2 uV [microvoltios]
y un maximo de hasta 2000 puV. Este amplio rango permite al dispositivo
medir la actividad de los mtisculos mas debilitados, por ejemplo, en el caso de
flacidez de los musculos del suelo pélvico.

La EMG se utiliza cada vez mas, ya que tanto los fisioterapeutas como los
médicos se dan cuenta de la importancia que tiene medir la actividad muscular
y la de cada paciente individual. Esto puede lograrse mediante el bloqueo del
dispositivo, que asi registrara los periodos medios de actividad/descanso, los
parametros de inicio de la contraccion y la relajacion musculares y el tiempo
que han utilizado el NeuroTrac® Simplex los pacientes que lo usan en casa.

El NeuroTrac® Simplex puede colocarse verticalmente sobre una superficie
plana, lo que permite al usuario realizar ejercicios especificos y, al mismo
tiemo, ver la retroalimentacion bioldgica mediante unas brillantes luces LED
situadas en la parte frontal de la unidad. Al final de una sesién que puede
constar de cinco pruebas de 5 segundos de actividad y 5 segundos de descanso,
la pantalla LCD mostrara automaticamente la media de las lecturas musculares
de dicha sesion. Si la unidad se bloquea, todas las sesiones se agregaran y
daran como resultado la lectura media general para el periodo especificado,
indicando también el nimero de intervalos realizados y el promedio de
actividad muscular.

El NeuroTrac® Simplex es un dispositivo de bajo coste que puede usarse
cuando esta conectado como un aparato de EMG de canal dual o incluso
formar un sistema de cuatro canales.




Manual de instrucciones del NeuroTrac® Simplex

Contraindicaciones y precauciones

Con la EMG no es necesario tomar ninguna precaucion especial, excepto
cuando se usa para ejercitar o examinar el suelo pélvico. La EMG no debe
usarse:

* Durante la menstruacion (cuando se utilizan sondas vaginales).
* Si existe algun sintoma de infeccioén urinaria.
* Por pacientes con discapacidad mental o fisica que no puedan mane

jar el dispositivo adecuadamente.

* No poner los electrodos dentro de la boca.

* El paciente solamente debera utilizar la unidad de la forma que se le
indique.

* No sumergir la unidad en agua ni en ningtin otro liquido.

* Si tiene alguna duda sobre el uso de la unidad NeuroTrac® Simplex,
consulte con su médico, fisioterapeuta, profesional sanitario o su
distribuidor.
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Tabla 204: Guia y declaracion del fabricante:
inmunidad electromagnética

El producto de NeuroTrac® se ha disefiado para usarse en el entorno electromagnético
especificado abajo. El cliente o usuario del producto de NeuroTrac® debe asegurarse de
que se usa en dicho entorno.

Testde Test nivel Nivel

inmunidad | IEC60601 | Conformidad | GUiade entorno electromagnético

Los equipos de comunicaciones de RF
portétil y mévil deberan usarse en rel-
acion con cualquier parte del producto
NeuroTrac®, incluidos los cables, a la
distancia de separacion recomendada
calculada mediante la ecuacion apli-
cable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada:

d=1.2+P 150 kHz a 80 MHz

3Vrms 3Vrms d=1.2+P 80 MHz a 800 MHz
RF conducida | 120 kHza 150 kHza g0 | d=2.3P800MHza 2.5GHz
80 MHz
IEC 61000-4-6 MHz o )
donde P es el indice méximo de salida
RF radiada 3V/m de energia del transmisor en vatios (W)
IEC 61000-4-3 3V/m 80 MHza 25 | segunloindicado por el fabricante del
80 MHza GHz | transmisory d es la distancia de separa-
2,5GHz cién recomendada en metros.

Las intensidades del campo del trans-
misor de RF fijo, determinadas por una
revision electromagnética del sitio 9,
deben ser menores que el nivel de con-
formidad en los rangos de frecuencia

. Pueden ocurrir interferencias en los
alrededores del equipo marcado con
este simbolo:

Q)

NOTA 1: Con 80 MHz y 800 MHz, es aplicable el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas orientaciones pueden no ser aplicables en todos los casos. La propa-
gacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras,
objetos y personas.

7 Las intensidades de campo de transmisores de RF fijos, como equipos de base para
radio teléfonos (celulares/inaldambricos) y radios de campo moviles, radioaficionados,
emisoras de radio AM y FM y emisoras de TV no pueden predecirse teéricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos,
debe considerarse una revision electromagnética del sitio. Si la resistencia de campo
medida en el lugar donde se utiliza el pro
ducto NeuroTrac® supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, el Neu-
roTrac® debe examinarse para comprobar su funcionamiento normal. Si el rendimiento
es anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como una reorientacién o
Becolocacién del producto.

Con un rango de frecuencia superior a 150 kHz - 80 MHz, las intensidades de campo
seran inferiores a 3 V/m.
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Tabla 201: Guia y declaracion del fabricante:
emisiones electromagnéticas

El producto de NeuroTrac® se ha disefiado para usarse en el entorno electromagnético
especificado abajo. El cliente o usuario del producto de NeuroTrac® debe asegurarse de
que se usa en dicho entorno.

Test de emisiones Conformidad Guia de entorno electromagnético

El producto de NeuroTrac® usa energia de

. RF sélo para su funcionamiento interno. Por
E@E&O{‘fs de RF Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y
no es probable que causen interferencias en
equipos electrénicos proximos.

Emisiones de RF
Clase B
CISPR 11 El producto de NeuroTrac® puede usarse en
- . todos los establecimientos, incluidos los do-
Erl‘glglfgoe&grrznomcas No aplicable | mésticosyaquellos conectados directamente
la red de alimentacién publica de bajo voltaje
Fluctuaciones de que alimenta edificios usados para propésitos
tension y Flicker No aplicable | domésticos.

CIE 61000-3-3

Tabla 202: Guia y declaracién del fabricante:
inmunidad electromagnética

El producto de NeuroTrac® se ha diseflado para usarse en el entorno electromagnético
especificado abajo. El cliente o usuario del producto de NeuroTrac® debe asegurarse
de que se usa en dicho entorno, y que se tienen en cuenta las precauciones relativas a
dicho entorno.

Testde Test de nivel Nivel Guia de entorno
inmunidad IEC 60601 Conformidad electromagnético
Los suelos deben ser de madera,
to o baldosas de ceramica.
Descarga elec- +6 kV cemen b :
troestatica (ESD) 6 kl/gcs\;mtacto contacto Si los guvlelos f.estaln'cuble(;tog d‘?
CIE 61000-4-2 + air +8 KV aire materiales sintéticos, deberd
haber una humedad relativa de
al menos 30%.

- El campo magnético de frecuen-
fgg%%%?ﬁ; cia de red debera tener niveles
campo 3A/m 3 A/m caracteristicos de un lugar tipico
ma Fr)1ético CIE en un entorno comercial u
61 0%0-4-8 hospitalario tipico.
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Funciones y beneficios

* Unidad EMG de canal tnico.

* Sistema de base de datos multilingiie para PC con disponibilidad de
un cable de fibra optica de conexion al ordenador.

Se utiliza como ayuda para la formacion sobre la retroalimentacion
biologica de EMG o como herramienta de diagnostico.

Mide la EMG desde 0,2 uV hasta 2000 pV.

Disenada para una amplia variedad de indicaciones fisioterapéuticas,
como la incontinencia, los dolores de hombros y cuello, los dolores
femororrotulianos, las lesiones por esfuerzo repetitivo, el ictus y
muchas otras mas.

Se utiliza como herramienta de aprendizaje tanto para los pacientes
como para los médicos, haciendo hincapié en la mejora de las técni
cas de rehabilitacion.

Elabora e imprime informes exhaustivos sobre la evolucion del
paciente con la EMG, en los que se indican las medias de descanso/
actividad, los tiempos de inicio de la contraccion y relajacion del
musculo, los valores maximos alcanzados, las desviaciones medias
de descanso/actividad con programas opcionales.

Tiene a su disposicion un programa informatico asociado facil de
usar.

Un botén oculto permite al fisioterapeuta:

Bloquear los parametros del programa.

Registrar el niimero total de intervalos.

Registrar el promedio de los niveles de microvoltios aplicados du
rante los periodos de actividad y descanso

Registrar la media de los tiempos de inicio de la contraccion y rela
jacién del musculo.

Registrar los inicios validos de contraccion y relajacion.
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Esquema del NeuroTrac® Simplex

Aumenta el
umbral de EMG
o altera los
parametros
durante la
configuracion

Boton
de un programa

On/Off

Disminuye el
umbral de EMG

o altera los
parametros durante
la configuracion de
un programa

Si se pulsa

el botdn Start,
se inicia un
programa

Configura
el programa
EMG

Si se pulsa una vez
el boton Escape,
volverd a Inicio
Boton oculto
que bloquea
= © C,,@’—fﬁ*’ el programa
| | yregistrala
informacion

9V PP3
ALKALINE L

Compartimento

- L/ g para la pila
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Informacién sobre compatibilidad e
interferencia electromagnética (EMC)

Los productos de NeuroTrac® se han disefiado para generar unos niveles muy
bajos de emisiones (interferencias) de radiofrecuencia (RF), asi se evitan los
efectos de las interferencias generadas por otros equipos que estén funcion-
ando cerca de ellos y los dafios debidos a descargas electroestaticas cuando

se utilizan en un entorno normal en el hogar o una clinica. Estan certificados
para satisfacer la norma internacional EN60601-1-2 sobre EMC. Si desea mas
informacion consulte las tablas 201, 202, 204 y 206.

En el modo EMG, el dispositivo Neurotrac® puede sufrir interferencias electro-
magnéticas (véase la pagina 2 de este manual de instrucciones).

Ademas, los suministros de alimentacion eléctrica de algunos ordenadores
portatiles pueden generar cantidades importantes de interferencias que podrian
afectar al aparato NeuroTrac®. Esto puede ocurrir cuando el sistema de aliment-
acion solamente tiene un enchufe de dos patillas para conectarse a la red eléctrica
sin toma a tierra.

Como medida de precaucion, aseglirese de que el cable de alimentacion del
ordenador portatil esté situado lo mas lejos posible de los cables de conexion
del dispositivo NeuroTrac®. (Esto no afecta al cable de fibra optica, ya que este
no es eléctrico).

Trate de mantener el producto NeuroTrac® cerca del cuerpo del paciente (en el
“campo” del paciente), sobre su regazo, en su bolsillo o enganchado a su cinturdn.
Mantenga los cables de los electrodos lo mas cerca posible del cuerpo del paciente
sin que queden colgando.

Un musculo relajado debe tener una lectura inferior a los 3,5 microvoltios (V).
Si incluso cuando el musculo del paciente esta blando y relajado al tacto, la lectura
sigue siendo alta, apague el suministro eléctrico externo del ordenador portatil.
(El portatil seguira funcionando con su propia bateria interna). Si la(s) lectura(s)
de pV se redujese(n) de repente y después volviese(n) a subir al reanudar el
suministro eléctrico del ordenador portatil, esto quiere decir que se ha producido
una interferencia.
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Solucién de problemas

Si tiene alglin problema con las lecturas de EMG, le recomendamos que haga
las siguientes comprobaciones.

1. Sino se utiliza el cable de referencia REF (véase la pagina 8), la lectura
de la retroalimentacion biologica de EMG se desestabilizara.

2. Compruebe que no haya dafios ni roturas en los cables ni en sus
extremos, donde se acoplan los conectores al cable. Pruebe con otro
cable.

3. Compruebe los electrodos. Pruebe con otro par de electrodos de
superficie cutanea o con otra sonda. Los electrodos de superficie de baja
calidad pueden ocasionar lecturas incorrectas, le recomendamos que
utilice siempre electrodos de calidad para las mediciones de EMG.

4. Siutiliza un ordenador portatil y sufre interferencias cuando utiliza el
cargador, apaguelo, si sigue experimentando interferencias, vaya a otra
zona.

5. Si utiliza las sondas vaginales o rectales, recomendamos que el paciente
utilice un gel conductor segun lo indique el fisioterapeuta o el médico.

6. La abertura vaginal de algunas pacientes podria ser demasiado grande
para algunas sondas internas, lo que ocasionaria contacto intermitente
con las paredes del musculo pélvico. En esos casos se deberia utilizar un
electrodo de mayor tamafio.

7. Siesta conectado a un ordenador portatil o de sobremesa, asegurese de
que los extremos del cable de fibra 6ptica no estén danados, ya que esto
podria obstaculizar la sefial desde el dispositivo NeuroTrac® Simplex al
ordenador.

8. Si esta conectado a un ordenador compruebe que no haya suciedad en el
conector de fibra dptica que esta situado en la parte inferior izquierda del
dispositivo.
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Montaje de las conexiones de cables
y electrodos

Cable de fibra optica

(para uso exclusivo Conexion
con el sofware USB
informatico

opcional, véase

la pagina 24).

Cable EMG

EMG

S+
Electrodos

Sonda
vaginal

Electrodo de
referencia EMG
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Instrucciones de inicio rapido

1. Introducir en el compartimento para las pilas
una pila alcalina de tipo PP3 de 9 voltios. De
forma alternativa se puede usar una pila
recargable de niquel e hidruro metalico (que es
mas segura y tiene una duracion mucho mas
larga que las pilas recargables de Ni-Cad).

2. Introducir los cables de referencia y EMG en las
conexiones situadas en la parte superior del
dispositivo, tal como se muestra en la pagina 8.
Para el de referencia (REF) utilice uno de los
electrodos cutaneos colocado sobre la cadera o
el antebrazo.

;{ADVERTENCIA! Sin la conexion REF,
la lectura no sera precisa.

3. Sacar los electrodos y/o la sonda VeriProbe de
sus embalajes. De momento no quite la pelicula
de plastico transparente que cubre los electrodos.

4. Conecte un electrodo a cada uno de los
conectores de patillas situados en los extremos P .
de los cables. Para el cable de EMG necesitara —
dos electrodos o una sonda VeriProbe. El cable | | © |
de referencia solamente lleva un electrodo. — L/

5. Asegtirese de que no haya ningun tipo de )
grasa sobre la piel alrededor de la zona de Fibra EMG Ref
tratamiento. optica

6. Despegue con cuidado la pelicula de plastico
transparente de los electrodos, pero no la tire.

7. Aplice el/los electrodo(s) sobre el cuerpo e
introduzca la sonda VeriProbe si la esta utilizando.

8. Encienda la unidad pulsando una sola vez el boton on/off.

9. Configure los microvoltios (1V) del nivel de umbral, esto se hace
contrayendo los musculos durante 5 segundos y haciendo una lectura del
valor maximo. Los valores que aparecen en la pantalla LCD subiran y
bajaran. Utilice un 40% del valor maximo, p.ej. si la lectura va de 20-30
wV, utilice un 40% de este valor, 12 uV, como el nivel de umbral. Este
nivel sera distinto para cada persona.

10. Elija el nivel de umbral pulsando el botén + o -.
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Software

Tiene a su disposicion un programa informatico opcional para su uso con el
dispositivo NeuroTrac® Simplex. Se conecta al ordenador a través de un cable
de fibra optica y un adaptador USB.

Puede adquirir el programa por separado de su distribuidor de Verity Medical
Ltd.

El programa muestra los resultados de EMG en forma de grafico y dispone de
los siguientes modos asociados:

* Resultado abierto

* Plantilla de entrenamiento

* Evaluacion de periodos de actividad/descanso

* Entrenamiento de actividad/descanso

A partir de las evaluaciones de los periodos de actividad/descanso se pueden
elaborar informes de prueba y sobre la evolucion del canal tnico. Estos
informes permiten al usuario ver hasta 10 evaluaciones en la pantalla del
ordenador o en un informe impreso dentro de un periodo determinado de
tiempo. Estos informes pueden usarse después para ofrecer informacion a las
aseguradoras o para demostrar la mejoria del paciente.

Si desea mas informacion pongase en contacto con su distribuidor de Verity
Medical Ltd.
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Instrucciones de inicio rapido

11. Elija los parametros deseados pulsando el boton SET, esto le permitira
desplazarse entre los parametros de cada modo. Pulse los botones + o -
para cambiar cada parametro.

12. Coloque la unidad en una mesa sobre su soporte o sujétela.

13. Relajese para que la lectura de los microvoltios sea tan baja como sea
posible.

14. Para iniciar el programa, pulse el boton START/ESC. Para detener el
programa antes de que finalice, vuelva a pulsar el boton START/ESC o
apague la unidad.

15. Cuando haya acabado, retire los electrodos y vuelva a cubrirlos con la
pelicula plastica transparente y métalos en su bolsa de plastico.

Si utiliza una sonda VeriProbe, limpiela y asegtrese de que esté bien seca
antes meterla en su bolsa de plastico.

16. Guarde los electrodos en un lugar fresco, como puede ser la nevera, para
que duren mas tiempo.

NOTA:
Si no se pueden cambiar los parametros pulsando el boton SET, sera
necesario desbloquear la unidad. Para ello utilice la varilla de uno de
los electrodos y pulse el botdn oculto en el pequeiio agujero
situado en la parte trasera de la unidad,
segun se indica en esta imagen.

Nota: boton oculto para =
bloquear la unidad y /’/’___AQ————‘
supervisar el |
cumplimiento terapéutico 9V PP3

ALKALINE
en casa (refer to page 13).
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Instrucciones avanzadas

En primer lugar, es necesario configurar el nivel de umbral [THRS] de EMG
de la manera mas precisa posible. El nivel de umbral variard de un paciente
a otro. El nivel de umbral es el objetivo que un paciente trata de conseguir
cuando contrae los musculos o realiza ejercicios.

Para configurar el umbral se debe pedir al paciente que contraiga el musculo o
realice el ejercicio manteniendo la posicion durante unos 5 segundos y después
relajarse entre 5 y 10 segundos antes de repetir la contraccion o el movimiento.
Anote la lectura de microvoltios uV que aparece en la pantalla LCD. Las lectu-
ras de microvoltios variaran debido al cambio muscular.

Calcule la media entre las dos lecturas maximas y establezca el umbral entre
un 40 y un 50% de dicha lectura.

Por ejemplo: lectura maxima media: 30uV, configure el umbral a un 40% de
este valor = 12uV.

Para ajustar el parametro de umbral (en la parte superior de la pantalla LCD)
pulse el botéon THRS + o THRS —.

Coémo configurar los parametros de EMG

* Si pulsa consecutivamente el boton SET podra desplazarse por un ment
circular desde el que podra cambiar los parametros del volumen de sonido de
la retroalimentacion biologica, los tiempos de actividad/descanso, los interva-
los, el sonido de la retroalimentacion bioldgica por encima o por debajo de un
determinado nivel o apagarlo completamente, asi como el parametro de banda
ancha o estrecha.

Configuracién de los intervalos de actividad / descanso,
ejemplo de lo que se puede ver en la pantalla LCD.

Pulse el boton SET consecutivamente.

\’

* 10 Pulse el boton THRS + o THRS — para ajustar el volumen
entre
YOL 0y 10.
* 5Sec Pulse el boton THRS + o0 THRS — para ajustar el tiempo de
WRK actividad (de trabajo) en segundos.
* 5Sec Pulse el boton THRS + o THRS — para ajustar el tiempo de
RST descanso en segundos.
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Especificaciones

Especificacion eléctrica de la EMG

Canal tnico.
Rango de EMG: 0,2 a 2000 uV RMS (continuo).
Sensibilidad: 0,1 uV RMS.
Precision: 4% de la lectura de pV +/-0.3 uV a 200 Hz.
Filtro de paso de banda seleccionable - ancho de banda de 3 db,
a.Ancha: 18 Hz +/- 4 Hz a 370 Hz +/- 10% - Lectura inferior a los
235 microvoltios.
10 Hz +/-3 Hz a 370 Hz +/- 10% - Lectura superior a los
235 microvoltios.
b. Estrecha: 100 Hz +/- 5% a 370 Hz +/- 10%.
6. Filtro de banda eliminada: 50 Hz (Canada 60Hz) - 33 dbs (precision
del 0,1%).
Razoén de rechazo en modo comtin: 130 dbs minimo @ 50 Hz.
Pila: tipo PP3 Alcalina.
Periodos de actividad/descanso: 2-99 segundos.
Numero de intervalos: 1-99.
Bateria: PP3 Alkaline, 9 V.
Duracién media estimada de las pilas (800 mAh estandar, alcalinas):
40h
12. Indicador de bajo nivel de energia de las pilas: Si las pilas estan por
debajo de 6.9 voltios +/- 0.2 voltios el simbolo de las pilas parpa-
deara on/off una vez cada segundo.
13. Si el voltaje de las pilas es inferior a 6.6 (+/- 0.2) voltios la unidad
no se encendera.
14. Dimensiones: Longitud 128,5mm, anchura 64 mm, profundidad 28,3
mm, excluido el enganche para el cinturén
15. Peso: 0,15 kg

Nk W

— = \O 00 ]
— o o

Duracion estimada de vida til:
5 afios. Su utilizacion cuidadosa y buen mantenimiento puede ampliar la du-
racion del dispositivo mas alla del limite estimado de vida util.

Condiciones de medio ambiente para utilizacion: de+10 a +30 grados Centi-
grados. Humedad de 0-90%.

Condiciones de almacenaje y transporte: -10 a +50 grados Centigrados 0-90%
Humedad.
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La duracion del electrodo puede verse considerablemente reducida por:
*  El tipo y estado de la piel.
*  Cremas hidratantes o maquillaje de penetracion profunda.

Sondas vaginales / rectales:

*  Compruebe que los conectores no se hayan separado de la sonda.

*  Se recomienda la utilizacion de la sonda VeriProbe de Verity Medical.

*  Eliminacion de la sonda vaginal: devuélvala al establecimiento donde fue
adquirida.

Precaucién: la electricidad estatica puede dafiar este producto

NOTA: solamente Verity Medical Ltd o sus importadores/distribuidores
asignados estan autorizados a realizar servicios de reparacion.
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* 5T Pulse el boton THRS + o THRS — para ajustar el nimero
TRS de intervalos [repeticiones].
* FAB Pulse el boton THRS + o THRS — para seleccionar uno de
los siguientes parametros de retroalimentacion:
FBL
FOF
Sonido de la retroalimentacion por encima de cierto nivel
FABY, sonido de la retroalimentacion por debajo de cierto
nivel FBL o apagar el sonido de la retroalimentacion FOF.
* DON Pulse el boton THRS + o THRS - para activar o desactivar
los DOF datos de SERIE. Activelos si esta conectado a
un ordenador (esto impedira que el dispositivo se apague).
* WDE Pulse el boton THRS + o THRS — para seleccionar la
banda de NRWfiltro ancha WDE o la banda de filtro
estrecha NRW.

Los electrodos que se coloquen en las piernas, los brazos, la cara, las nalgas o
la zona pélvica utilizan la configuracion de BANDA ANCHA.

Las demas zonas, es decir, abdomen, pecho, hombros, parte superior de los
brazos y espalda utilizan la configuracion de BANDA ESTRECHA.

La configuracion de banda estrecha se utiliza debido a la interferencia oca-
sionada por el corazon, que debe ser eliminada.

Si pulsa el boton ESC el programa se registrara y almacenara hasta que vuelva
a programarse.
Para iniciar el programa pulse el boton START, para salir, pulse el boton ESC.

Al final de cada sesion, por ejemplo, 5 segundos de actividad, 5 segundos

de descanso y 5 intervalos [repeticiones], apareceran en la pantalla LCD las
estadisticas (que se describen en las paginas 15 y 16). Los resultados variaran
de un paciente a otro.
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Estadisticas de EMG

Pulse consecutivamente el boton SET para leer todas las estadisticas.

* WAV Esta es la media de actividad de la sesion medida en [puV]
microvoltios. Las lecturas medias variaran de un paciente a
otro.

* RAV Esta es la media de descanso de la sesion medida en pLV,
por debajo de los 4 uV un musculo esta empezando a
descansar.

* OST Este es el inicio medio de la contraccion muscular medido
en segundos, las lecturas por debajo de 1 segundo se con
sideran normales.

* RLS Esta es la media de relajacion muscular en segundos, las
lecturas por debajo de 1 segundo se consideran normales.

Cuando haya finalizado la lectura de las estadisticas puede continuar pulsando
el boton SET para volver a leerlas o pulsar el boton ESC para salir del pro-

grama. En cuanto haya pulsado el boton ESC se eliminara toda la informacion.

Si esta conectado a un ordenador, las estadisticas se guardaran para referencia
futura.

Afecciones que se sabe responden a la EMG:

* Dolor femororrotuliano * Neurorretroali mentacion
(nadadores y no nadadores) * Problemas de espalda
Cefaleas tensionales cronicas * Asma

Dolor de miembro fantasma * Incontinencia

Sindromes de estrés postraumatico * Lumbalgias

Dolor de cuello o de la cintura

escapular

Lesion por esfuerzo repetitivo

Dolor en el suelo pélvico

* X X ¥

* %
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Cuidado, mantenimiento,
accesorios y eliminacién

;ADVERTENCIA! ;Solamente se deben utilizar accesorios autorizados
para uso médico!

UNIDAD DE CONTROL

*  Limpie su superficie una vez a la semana con un pafio himedo o una
toallita antiséptica.

*  No utilice aerosoles para limpiarla ni productos de limpieza con base de
alcohol.

*  Eliminacion de la unidad de control: devuélvala a Verity Medical LTD o
al distribuidor designado.

ACCESORIOS

Pilas:

*  Para cambiar la pila, abra la tapa del compartimento para pilas situado en
la parte trasera de la unidad de control presionando sobre la zona
acanalada situada justamente por debajo del enganche para el cinturdn.
Saque la pila del compartimento, este es un procedimiento muy sencillo
que puede realizar el propio usuario.

*  Comprobar periddicamente que no se haya producido ninguna descarga
de la pila.

*  Silaunidad no va a utilizarse durante un largo periodo de tiempo
(normalmente una semana), sacar la pila de la unidad.

*  En la pantalla LCD se muestra un indicador de bateria baja a 6,9
voltios. Cuando parpadee, cambie la pila por otra nueva.

Es preferible usar una pila alcalina de tipo PP3.
*  Eliminacién de la pila: devuélvala al lugar donde la haya adquirido.

Cables:

*  Los cables deben manejarse con cuidado y no se deben estirar nunca, ya
que eso podria ocasionar que la estimulacion esté por debajo de los
niveles normales o que no se produzca en absoluto.

*  Examine los cables antes de cada tratamiento para comprobar que no
haya ninguna conexion floja ni ningtin otro tipo de dafio.

Evite estirar y doblar los cables.
Guarde cuidadosamente los cables después de cada uso.
*  Eliminacion de los cables: devuélvalos al lugar donde los haya adquirido.

Electrodos autoadhesivos:

*  Compruebe que los conectores cortos no se hayan separado de los
electrodos.

*  Después de cada uso vuelva a colocar sobre los electrodos la pelicula
plastica. Si se caen al suelo, la suciedad se pegara al gel conductor y los
electrodos dejaran de funcionar correctamente.
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Tipos de electrodos y consejos

Los electrodos autoadhesivos son mas faciles de aplicar y ofrecen
mayor conductividad. Tienen una duracion de unas 4/6 semanas.
Recomendamos limpiar la piel antes de ponerselos. Después de su

uso tapelos de nuevo con su plastico y coloquelos en la bolsa cerrandola.
Guardelos en un sitio fresco.

Tipos de electrodos cutianeos disponibles:

Forma Codigo Descripcion
VS.4040 (40 x 40 mm, cuadrado
(** max 53mA)

VS.5050 |50 x50 mm, cuadrado
(recomendado para uso

general)
VS.9040 |90x40mm, rectangular

VS.9050 |90 x 50 mm, rectangular

VS.10050 {100 x 50 mm, rectangular

VS.30 30mm diametro, redondo
(** max 46mA)
VS.50 50 mm diametro, redondo

T

** IMPORTANTE: No use VS 4040 a mas de 53 mA ni
VS3030 a mas de 46 mA.

Unos buenos consejos [electrodos autoadhesivos]:

Si los electrodos no se adhieren bien debido a la grasa de la piel, lave la
zona donde se vaya a colocar el electrodo con agua y jabon, aclarela y
séquela. Si esto no funciona, trate de limpiar la piel con un algodon empa-
pado en alcohol.

Elimine el vello de la piel con tijeras; jno utilice una cuchilla para elimi-
narlo!

El material conductor de los electrodos es a base de agua. Si se satura (p.
¢j. con sudor), perdera su capacidad adhesiva.

Después de su uso, deje los electrodos cara arriba durante la noche para
que se sequen (vuelva a cubrirlos con la pelicula plastica por la mafiana).
En algiin momento los electrodos se quedaran secos. Cuando esto ocurra,
humedezca la superficie adhesiva con unas gotas de agua y cubralos con la
pelicula plastica durante la noche. Este procedimiento aumentara en unos
pocos dias la vida util del electrodo.
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Informacion de registro

Para registrar y guardar la informacion de un paciente

Quitar la tapa del compartimento de la pila.

*  Con una varilla fina [el extremo de los cables] pulsar una vez el
boton oculto en el pequeiio agujero redondo situado en el centro del
aparato [véase el diagrama de la pagina 7] y oira dos pitidos, esto
indica que la unidad estd bloqueada. Para desbloquearla después
de registrar una o mas sesiones, pulse el boton oculto y oira
un pitido. Pulse el botén SET consecutivamente para leer las
estadisticas. Tras su lectura, pulse el boton ESC. En ese momento
se eliminara la informacion, si estd conectado a un ordenador, con
sulte las instrucciones del software para descargar la informacion
registrada del paciente. Nota: los programas que no se finalicen no
quedaran registrados.

Modo de funcién de bloqueo

El objetivo del Modo de bloqueo es permitir:

1. al médico supervisar con exactitud el cumplimiento terapéutico del
paciente en casa entre las consultas,
2. bloquear el programa.

Para configurar el modo de la funcién de bloqueo

Programe la unidad como se describe en las paginas 11 y 12.
Bloquee la unidad como anteriormente se indica.

Nota:mientras la unidad esté en funcionamiento, solamente se podra cambiar
el nivel del volumen y del umbral. El registro de la informacion solamente se
realiza si se pulsa el boton “Start” y el programa se finaliza.
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Estadisticas
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MICROVOLTIOS  AVISOS [2 INTERVALOS, TRABAJO. 4 SEG, DESCANSO. 4 SEG.] OST - Media de inicio: el tiempo medio que tarda la EMG en alcanzar un
A 7% del valor medio del tercer segundo de ese segmento concreto de
v TRABAJO DESCANSO actividad después de cada aviso de “Actividad”. En caso de que

DESCANSO
INICIAL

RLS-relajacion1 RLS-relajacion2

OST-inicio2

OST-inicio1

solamente se hayan seleccionado dos segundos de actividad, la media de
inicio sera la media del tiempo que se tarda en alcanzar el 75% del valor
medio del segundo segundo (después del aviso de “Actividad”). Si
alguno de los inicios de cualquiera de los invervalos es superior a los 2
segundos, se eliminara(n), lo que se indicara mediante una raya antes del
numero mostrado. En la pantalla se mostrara solamente la media de

o> aquellos intervalos que fueron de 2 o menos segundos. Si todos los inicios
123 456 7 8 910111213 1415 16 17 18 19 20 fueron superiores a los 2 segundos, en la pantalla se leera AB2.
EJEMPLO RLS - Media de relajacion: el tiempo medio que se tarda, después del
. o .
Las estadisticas de actividad/descanso que se muestran automaticamente al aviso de DESCANSO, en llegar al 37,5% del tercer segundo previo de
final de cada ciclo de actividad/descanso se calculan de la siguiente manera: actividad o, como ocurre en el anterior punto 3, al segundo segundo si
solamente se han seleccionado 2 segundos de actividad. Como en el caso
1. TLS - Intervalos: muestra el nimero de intervalos de actividad y del inicio, si alguna de las relajaciones de los intervalos supera los 2
descanso durante todo el periodo que la unidad estuvo bloqueada. segundos, se eliminara(n) y en la pantalla solamente se indicara la media
de aquellas que fueron de 2 0 menos segundos, una raya delante del
2. WAV - Media de actividad: el valor medio en microvoltios de todos los numero mostrado indicard dicha eliminacion.
segmentos de actividad, excluido el primer segundo de cada segmento. . L .
6. Sitodas las relajaciones fueron superiores a los 2 segundos, en la pantalla
3. RAV - Media de descanso: el valor medio de los segmentos de descanso, se leera AB2.
excluido el primer segundo de cada segmento.
AMPLITUD
A RESPUESTA DE FRECUENCIA DE LOS
PARAMETROS DEL FILTRO
DE BANDA ANCHA Y ESTRECHA
\ ANCHA (19 - 375 Hz)
Botén oculto para bloquear | 0db ~ l I
el dispositivo y registrar el .3db
cumplimiento terapéutico “ \ ESTRECHA
de un paciente [ {100 - 375 Hz)
L -33db - /]
T T T T T » FREQ
18 50 100 200 Hz 370 Hz
2v PPy FREC.FILTRO DE BANDA ELIMINADA (NOTCH FILTER) - 50 Hz (Excepto en Canada, 60 Hz)
; -3 db 45-58 Hz (ANCHA)
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