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INTRODUCCION

Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

PROLOGO

Este manual estd dirigido a los usuarios del sistema de
electroterapia VitalStim® Plus. Contiene informacion
general sobre su funcionamiento, precauciones y
mantenimiento. Para maximizar el uso, la eficiencia y
la vida util del sistema, lea atentamente este manual
y familiaricese con sus mandos y accesorios antes de
utilizarlo.

Las especificaciones que se indican en este manual
estaban vigentes en el momento de su publicacién.
Pero debido a la politica de mejora continua de DJO,
estas especificaciones podrian modificarse en cualquier
momento sin ninguna notificacién por parte de DJO.

Antes de administrar ningun tratamiento a un paciente,
los usuarios de este equipo deben leer, comprender

y seguir la informacidn incluida en este manual para
cada modo de tratamiento disponible, ademas de

las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y
precauciones. Consulte otros recursos para obtener
informacién adicional sobre la aplicacién de la
electroterapia.

PRECAUCIONES

Las precauciones que aparecen en esta seccioén y el
resto del manual vienen indicadas por unos simbolos
especificos. Antes de manejar este equipo debe conocer
sus significados y definiciones. A continuacion se
muestran las definiciones de estos simbolos:

/\ PRECAUCION

El texto con un indicador de “PRECAUCION” explica
posibles infracciones de seguridad que podrian ocasionar
lesiones o dafos al equipo de nivel leve a moderado.

El texto con un indicador de “ADVERTENCIA” explica las
posibles infracciones de seguridad que podrian ocasionar
lesiones y dafos al equipo de nivel grave.

A PELIGRO

El texto con un indicador de “PELIGRO” explica las posibles
infracciones de seguridad que suponen una situaciéon de
peligro inminente y que podrian ocasionar la muerte o
una lesiéon grave.

NOTA: en todo este manual, los indicadores de “NOTA”
proporcionan informacion util sobre el area de la funcién
concreta que se describe.
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TERMINOLOGIA GENERAL

Las siguientes son las definiciones de la terminologia que se utiliza en este manual. Estudie estos términos para
familiarizarse con ellos y facilitarle asi el manejo del sistemay de la funcionalidad de control del sistema de electroterapia
VitalStim® Plus.

SIMBOLOS DEL SOFTWARE DEL SISTEMA

Flech
echade retroc'eso/ VitalStim
pantalla anterior

9 Flecha hacia adelante/
Pantalla siguiente

Parametro de aumento/ - b
disminucion .
v - EMGs+VMS
Desplazarse hacia arriba o hacia ol el Qe
abajo en un recuadro de texto
Descripcion de la modalidad

V seleccionar
Protocolos personalizados
Personalizar
Datos del paciente
Indicador de tarjeta micro SD

Indicador de interruptor
— ]

Indicador del nivel de
voltaje de la bateria

Indicador de conexion
Bluetooth

Biblioteca anatomica
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DESCRIPCION DE LAS MARCAS DEL DISPOSITIVO
Las marcas de la unidad son la garantia de que cumple con las normas

aplicables mas estrictas de sequridad de equipos médicos y compatibilidad
electromagnética. En el dispositivo pueden figurar una o més de las siguientes

marcas:
Consulte el folleto del manual de instrucciones..................... @

La estimulacién neuromuscular y la estimulacién EMGs

no debe utilizarse con pacientes que tengan un marcapasos
cardiacoademanda. ...........ooiiiiiiii ®

Agenciade pruebas ..........c.oviiiiiiiiii ‘

Eléctrico tipo BF (parteflotante) ...............cooovveiiiiiiiiit
ON/OFF o e

Conexion del interruptor a distancia - - < <<« << oovveeeeeeeeeeeaiiiin,

Conexion de referenciade EMGS ............coovvvivinininnnn... REF
Conexion del canal de salidas -« -« « v« eevvrveeerenneeerineeerinnes. Ch
AITaS o -
BiDlIOTECA B TECUISOS « « « + « v v v v e evveeennnneeesnnneeensneeenns ’
NGO * + + + v v v e e e enee e ettt e ettt e e et e e e e e e rnaeeaas ﬁ
Nimero de catdlogo del fabricante para el dispositivo................
Ndmero de lote/serie del fabricante ... LOT
Namero de serie del fabricante de launidad ........................ [SN]
Nombre y direccion del fabricante. ... u
Fecha de fabricacion ..............oooiiiiiiiii @
Mantenerseco. . ....vvvie e ‘T
Proteccion frente a la entrada de materias extrafias solidas de
12,5MMOMAYOTES. ...ttt ettt ettt 1P20
No tirar a la basura normal (ver la pdgina 35 para consultar E
INSTFUCCIONES) . . v v v e ettt ettt e e e e &=
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INDICACIONES DE USO

INDICACIONES DE ELECTROTERAPIA,
EMGs+VMS

Indicaciones

Para formas de onda VMS™ - VitalStim y estimulacion
inducida por EMGs.

+ Reeducacién muscular mediante la aplicacion de
estimulacién externa sobre los musculos necesarios para
la contraccién faringea.

Usos indicados: forma de onda VMS™

La forma de onda VMS es una forma de onda cuadrada
simétrica bifasica que se usa para aplicacion en la
musculatura de la cara.

Los usos indicados son los siguientes:

Aplicacién opcional de retroalimentacién EMGs con forma de
onda de estimulacién muscular VMS™ para la prevencion o
retraso de la atrofia por desuso y la reeducacién musculary
para la relajacion de espasmos musculares en el tratamiento
de las disfunciones de la musculatura de deglucién en
trastornos postraumaticos o después de un traumatismo
neuroldgico con alteracién de la funcion neuromuscular

Usos indicados: forma de onda VitalStim

La forma de onda VitalStim es una forma de onda cuadrada
simétrica bifasica con pulso de intervalo de interfase que
se usa para aplicacion en la musculatura de deglucién en la
parte anterior del cuello.

Los usos indicados son los siguientes:

Los usos indicados de la forma de onda VitalStim son

la reeducacion de la musculatura de deglucién en el
tratamiento de la disfagia (problemas con la deglucién)

de cualquier etiologia, excepto por causas mecanicas

que necesiten intervencion quirdrgica (por ejemplo,
obstrucciones tumorales). Las causas no mecénicas de
disfagia incluyen: trastornos neuroldgicos y musculares;
accidentes cardiovasculares; trastornos respiratorios con
complicaciones de la deglucion; trastornos iatrogénicos
(trastornos causados por la cirugia); fibrosis/estenosis
producto de la radiacién; desuso debido a accidente
cerebrovascular, intubacién o lesiones anoxicas en el parto;
y traumatismo de cuello y cabeza. Este dispositivo es un
producto de venta con receta médica que debe ser utilizado
por un médico u otro profesional sanitario cualificado o bajo
prescripcion facultativa.

Usos indicados: EMG de superficie

EMGs es una retroalimentacion de superficie para su uso en
la musculatura de deglucién de la cara y/o la parte anterior
del cuello. Los usos indicados son los siguientes:

Los usos indicados de EMGs son la retroalimentacién de
la electromiografia de superficie para entrenamiento en
relajacion y la reeducacién muscular.

Contraindicaciones

El sistema de electroterapia VitalStim® Plus NO debe utilizarse
bajo las siguientes circunstancias:

«  Este dispositivo no debe usarse cuando existan
lesiones cancerosas en la zona de tratamiento.

La estimulacién no debe aplicarse sobre zonas
inflamadas, infectadas o hinchadas ni sobre erupciones
cutaneas, p. €j. flebitis, tromboflebitis, varices, etc.

«  Este dispositivo debe usarse con precaucion con
aquellos pacientes que tengan marcapasos cardiacos u
otros dispositivos electronicos implantados.

« Laestimulacién no debe aplicarse sobre el nervio del
seno carotideo, especialmente con aquellos pacientes
gue tengan sensibilidad conocida al reflejo del seno
carotideo.

- Existen otras contraindicaciones en pacientes con los
siguientes problemas:

- con demencia grave que presenten verbalizacién
constante. La verbalizacién constante podria ocasionar
aspiracion durante los intentos de ingestién oral.

- con reflujo grave debido al uso de una sonda de
alimentacién. Este tipo de pacientes suelen presentar
casos recurrentes de neumonia por aspiracion y el
dispositivo no ha sido estudiado con esta poblacién.

- con disfagia debida a toxicidad farmacoldgica. Los
pacientes que sufren toxicidad farmacolégica podrian
aspirar durante los intentos de ingestion oral.

- con sindromes sin diagnosticar o hasta que se
averiglie su etiologia.

- con enfermedades infecciosas graves o enfermedades
en las que se recomiende, con fines médicos
generales, eliminar el calor o la fiebre.

+ No se ha determinado la seguridad del uso de la
estimulacion terapéutica eléctrica durante el embarazo.
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Precauciones adicionales

« Se debe tener precaucién con aquellos pacientes de
los que se sospeche que puedan padecer epilepsia
o a los que ya se les haya diagnosticado esta
enfermedad.

« Se debe tener precauciéon con aquellos pacientes de
los que se sospeche que puedan tener problemas
cardiacos o a los que ya se les hayan diagnosticado.

+ Se debe tener precaucion ante la presencia de:

- Tendencia a las hemorragias tras un traumatismo
o fractura de caracter agudo.

- Tras operaciones quirlrgicas recientes cuando
la contraccién muscular pueda interrumpir el
proceso de cicatrizacion.

- Sobre zonas de la piel que carezcan de
sensibilidad normal

« Algunos pacientes pueden experimentar irritacion
cutanea o hipersensibilidad debido a la estimulacién
eléctrica o al medio conductor de la electricidad.

La irritacidn suele poder reducirse con un medio
conductor alternativo o colocando los electrodos de
otra manera.

« Lacolocacién de los electrodos y los parametros de
estimulacion deben seguir las recomendaciones del
profesional sanitario prescriptor.

« Los estimuladores musculares con corriente
eléctrica solamente deben usarse con los cables
y los electrodos cuyo ;?uso haya recomendado el
fabricante.

« Se podrian producir casos aislados de irritacion
cutanea en el lugar de colocacién de los electrodos
tras una aplicacion a largo plazo.

- Eltratamiento eficaz de la disfagia por formas de
onda EENM depende en gran medida de la seleccién
de los pacientes por una persona cualificada en el
tratamiento de la disfagia.

Reacciones adversas

« Con el uso de estimuladores musculares se han
notificado irritaciones y quemaduras cutaneas debajo
de los electrodos.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de electroterapia VitalStim® Plus es un sistema
de electroterapia de 4 canales y de EMG por 2 canales que
se usa en el tratamiento de pacientes con disfunciones
orofaringeas (disfagia) y trastornos de la cabeza y el cuello,
con conexién Bluetooth a un programa de ordenador.

Para aumentar al maximo la funcionalidad y la duracién
del sistema de electroterapia VitalStim® Plus asegurese de
lo siguiente:

+ Manténgase al dia con los ultimos avances
clinicos en el campo de la electroterapia, la EMGs
(electromiografia de superficie), EMGs + estimulacion
(electromiografia de superficie con estimulacién
inducida) y terapia VitalStim.

+ Siga todas las medidas de precaucién que
corresponda durante el tratamiento.

NOTA: este equipo solamente debe usarse siguiendo
la prescripcién y supervision de un profesional médico
cualificado.
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Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

INTERFAZ DEL OPERARIO

La interfaz del operario del sistema de electroterapia
VitalStim® Plus incluye todas las funciones y mandos
necesarios para que el operario pueda acceder a todos
los ajustes, modalidades y parametros para modificar y
configurar el sistema.

Pantalla a color

Botén ATRAS

Boton INICIO

Botdn de Biblioteca de recursos clinicos
Boton ON/OFF

Botdon de PARADA

Botdn de INICIO/PAUSA

Botones de intensidad del C.1,C.2,C3yC4
Conector del cable del C.3 (ESTIM)

10. Conector del cable del C.4 (ESTIM)

11. Conector del interruptor a distancia del operario
12. Conector del cable del C.2 (EMGs o ESTIM)
13. Conector del cable del C.1 (EMGs o ESTIM)

14. Conector del cable conductor de referencia de EMGs

© NSOk W=

0

15. Botén oculto
16. Compartimento de la bateria (tapa quitada)

17. Ranura de tarjeta micro SD

Ranura de tarjeta micro SD

17

Controles delanteros

i hWN

Panel delantero y compartimento de la bateria

12 9
13 10
14 L

Chattanooga VitalStim' Plus.

[reF] 5923

wloyo, LLc

1430 Decision Street
Vista, CA 92081
U.S.A.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

/\ PRECAUCION

/\ PRECAUCION

« Lea, asimile y ponga en prdctica las instrucciones de precaucién y
funcionamiento. Conozca las limitaciones y los peligros relacionados con el uso
de cualquier tipo de estimulacidn eléctrica. Observe las pegatinas de
funcionamiento y precaucién colocadas sobre la unidad.

« NO manejar esta unidad cuando esté conectada a cualquier otro accesorio que no
sean los accesorios de DJO especificamente descritos en los manuales de usuario
0 servicio.

« NO use objetos punzantes como la punta de un Iapiz o un boligrafo para pulsar
los botones del teclado.

« NO desmonte, modifique ni reestructure la unidad ni los accesorios. Esto puede
ocasionar dafios a la unidad, fallos, choque eléctrico o dafios personales.

« NO permita que entren en la unidad sustancias extrafias, liquidos ni productos de
limpieza incluidos, entre otros, sustancias inflamables, agua y objetos metalicos
para evitar dafios a la unidad, fallos, choque eléctrico, fuego o dafios personales.

« NO maneje el sistema de electroterapia VitalStim Plus cerca o alrededor de un
sistema terapéutico de microondas o diatérmico de RF de onda corta en
funcionamiento.

« El dispositivo se ha disefiado para cumplir las normas de sequridad
electromagnética. Sin embargo, no existe ninguna garantia de que no se
producird alguna interferencia en una instalacion concreta. Las interferencias
perjudiciales para otros dispositivos pueden determinarse apagando y
encendiendo este equipo.

«Inspeccione todos los cables y conectores correspondientes antes de cada uso.

« Esta unidad debe manejarse a temperaturas de entre 5°Cy 40°Cy una humedad
relativa de entre el 15y el 93%. La unidad debe transportarse y almacenarse a
temperaturas de entre -25°Cy 70°Cy una humedad relativa de entre el O y el
90%.

- (oloque al paciente en una posicion comoda durante la sesién de tratamiento
con VitalStim.

« Sielsistema de electroterapia VitalStim® Plus y sus accesorios no se usan ni se
mantienen segun las instrucciones indicadas en este manual se invalidara la
garantia.

« Sitiene alguna dificultad manejando la unidad después de leer atentamente
este manual de usuario, péngase en contacto con DJO o con un distribuidor
autorizado de DJO para que le ayude.

« La utilizacion de piezas o materiales distintos a los de DJO podria afectar al nivel
minimo de sequridad.

«No se ha comprobado que sea sequro utilizar electroterapia durante el embarazo.

« Se debe tener precaucion con aquellos pacientes de los que se sospeche que
puedan tener problemas cardiacos o a los que ya se le hayan diagnosticado.

« Se debe tener precaucion con aquellos pacientes de los que se sospecha que
puedan tener epilepsia 0 a los que ya se les haya diagnosticado esta enfermedad.

« Se debe tener precaucion si existe diatesis hemorragica tras un traumatismo o
fractura de cardcter agudo, después de una operacién quirtirgica reciente si la
contraccién muscular pudiese afectar al proceso de cicatrizacion y sobre zonas de
la piel que carezcan de sensibilidad normal.

Algunos pacientes pueden experimentar irritacion cutdnea o hipersensibilidad
debido a la estimulacion eléctrica o al medio conductor de la electricidad.
Normalmente la irritacién puede reducirse humedeciendo la piel, usando un
medio conductor alternativo o colocando los electrodos de modo distinto.

Inspeccione los cables y los conectores correspondientes para ver si existen
indicios de dafios antes de cada uso. Sustituya los cables dafados
inmediatamente por otros nuevos antes de aplicar otro tratamiento.

La colocacion de los electrodos y los pardmetros de estimulacién deben sequir las
recomendaciones del profesional sanitario prescriptor.

Los estimuladores musculares portatiles con corriente eléctrica no deben usarse
mientras se conduce un vehiculo, se maneja maquinaria o durante cualquier otra
actividad en la que unas contracciones involuntarias de los musculos puedan
hacer correr al usuario algun riesgo innecesario de sufrir una lesion.

Compruebe siempre los controles de la estimulacién antes de tratar a un
paciente. La amplitud/intensidad de la estimulacion siempre debe ajustarse
gradualmente
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Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

« Lalegislacion federal de U.S.A limita la venta de estos dispositivos a médicos u
otros profesionales autorizados o bajo su prescripcién facultativa. Este dispositivo
solamente debe usarse bajo la supervision continua de un médico o profesional
con licencia.

« Asegrese de leer todas las instrucciones de uso para su manejo antes de tratar a
un paciente.

« Se debe tener cuidado cuando se maneja este equipo alrededor de otros. Se
podria producir alguna interferencia electromagnética o de otro tipo tanto con
este como con el otro equipo. Trate de reducir al minimo estas interferencias
evitando el uso de otros equipos a la vez.

- Los equipos de supervision electrdnica (como monitores o alarmas de ECG) no
pueden funcionar bien cuando se utiliza la estimulacion eléctrica.

« No deje caer la unidad sobre superficies duras ni la sumerja en agua. Esto dafaria
la unidad. Los dafos ocasionados por estas acciones no estan cubiertos por la
garantia.

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

«Utilice solamente cables y accesorios que hayan sido especialmente disefiados
para la unidad VitalStim® Plus. No use accesorios fabricados por otras compaiiias
con la unidad VitalStim® Plus. DJO no es responsable de nada de lo que ocurra al
usar productos manufacturados por otras compafias. El uso de otros accesorios o
cables podria ocasionar un aumento de las emisiones o disminuir la sequridad de
la unidad VitalStim® Plus.

« Unos electrodos, cables o gel contaminados pueden ocasionar infecciones.

«Eluso de electrodos con hidrogel degradado podria ocasionar quemaduras
cutdneas.

«NO maneje esta unidad en un entorno en el que se estén utilizando otros
dispositivos que irradien energia electromagnética de forma intencionada y sin
proteccion.

- Eluso de los mismos electrodos con varios pacientes podria causar infecciones.

«Interrumpa inmediatamente el tratamiento si el paciente experimenta molestias
o dolor.

« Se desconocen los efectos a largo plazo de la estimulacion eléctrica crénica.
« Laestimulacién no debe aplicarse a través de la cabeza.

- Laestimulacién no debe aplicarse sobre zonas inflamadas, infectadas o
hinchadas ni sobre erupciones cutaneas, p. e]. flebitis, tromboflebitis, varices, etc.

- Laestimulacién no debe aplicarse encima, ni cerca de lesiones cancerosas.

« Sise usan los electrodos de estimulacién suministrados, la densidad de la
corriente no superard los 2 mA/cm?2. El uso de electrodos més pequefios o de
aguja podria ocasionar una densidad de la corriente superior a los 2 mA/cm2. En
€s0s casos, se debe tener una mayor precaucion cuando se ajusta el nivel de la
corriente, ya que unos valores demasiado altos podrian causar irritacién cuténea
0 posibles quemaduras. Consulte la tabla de densidad de la corriente de los
electrodos en el Apéndice 3.

« Los accesorios opcionales del sistema de electroterapia VitalStim® Plus se han
disefiado para su uso exclusivo con el sistema de electroterapia VitalStim® Plus.
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« Los equipos eléctricos médicos necesitan precauciones especiales con respecto a
la CEM. Los equipos de comunicacién por RF portétiles y méviles pueden verse
afectados por otros dispositivos eléctricos. Si cree que se estan produciendo
interferencias, consulte la pagina 38, Compatibilidad electromagnética, para
ayudarle a eliminar dichas interferencias.

«Los dispositivos habituales de emisién de RF (p. ej. RFID) y los sistemas de
sequridad electromagnéticos (p.ej. los detectores de metal) pueden interferir con
el funcionamiento del sistema de electroterapia VitalStim® Plus. El sistema de
electroterapia VitalStim® Plus ha sido probado en presencia de estos tipos de
dispositivos y, aunque no se produjo ningiin efecto adverso, el dispositivo no
deberia manejarse cerca de otro dispositivo de emision de RF o en el mismo
entomno.

- Los estimuladores musculares con corriente eléctrica solamente deben usarse
con los cables y los electrodos cuyo uso haya recomendado el fabricante.

« Antes de administrar ningin tratamiento a un paciente, debe familiarizarse con
los procedimientos de funcionamiento de todos los modos de tratamiento
disponibles, ademads de las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y
precauciones. Consulte otros recursos para obtener informacion adicional sobre la
aplicacién de cada uno de los modos de tratamiento.

«La conexion simultanea de un paciente a un equipo quirdrgico de alta frecuencia
podria ocasionar quemaduras en el lugar de colocacion de los electrodos de
estimulacion y posibles dafios al estimulador.

«Mantenga separados los electrodos durante el tratamiento. Si los electrodos
entran en contacto entre ellos se podria ocasionar estimulacién inadecuada y
quemaduras cutaneas.

«Se debe inspeccionar los electrodos antes de cada uso para ver su estado
(es deir, nivel de hidratacidn, adhesion, decoloracién e impurezas). Siga las
normas del fabricante sobre cémo guardar los electrodos.

« Se puede tratar a cualquier paciente con el sistema de electroterapia
VitalStim® Plus. Se debe tener especial cuidado cuando la unidad se utiliza
con nifos.



Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

- Laestimulacién no debe aplicarse sobre el nervio del seno carotideo,
especialmente con aquellos pacientes que tengan sensibilidad conocida al reflejo
del seno carotideo.

«Utilice solamente aquellos electrodos y accesorios disefiados especificamente
para su uso con el sistema de electroterapia VitalStim® Plus. El uso de otros
accesorios o técnicas no autorizados segun el curso de certificacion de
VitalStim® Plus podria ocasionar a los pacientes la muerte, lesiones o reacciones
adversas o resultados ineficaces y no deseados.

11
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COMPONENTES

A continuacién se muestran los componentes del sistema
de electroterapia VitalStim® Plus.

Funda de goma

,‘;_
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Cables

Aqui se muestran los cables disponibles. En el paquete se
incluye:

Cable del Canal 1 azul

Cable del Canal 2 verde

Cable del Canal 3 naranja

Cable del Canal 4 morado

Cable del canal de referencia de la EMGs blanco

Clips para los cables (enganchados al cable)

Interruptor a distancia del operario




Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO

PANEL DE CONEXIONES

1. Canal 1 (EMGs o estimulacion)
2. Canal 2 (EMGs o estimulacion)
3. Canal de referencia de EMGs

NOTA: jUtilice siempre el cable de Referencia (REF)
con los electrodos pegados al!

4. Conexion del interruptor a distancia
5. Canal 3 (Estimulacion)

6. Canal 4 (Estimulacion)

®@@oO0NnE @

CH.1 CH.2  REF 6 CH3 CH4
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INTERRUPTOR A DISTANCIA DEL OPERARIO

Para manejar el interruptor al distancia del operario,
enchufelo en el dispositivo a través del panel de
conexiones, tal y como se muestra a continuacion:

@@ @@

CH1 CH2 REF |0 CH3 CHA

En cuando el interruptor esté enchufado en el dispositivo,
el icono de interruptor que se ve en la linea del titulo
pasara de gris (no conectado) a blanco (conectado).

Tras conectar los electrodos y configurar VitalStim o VMS,
siga los pasos siguientes para activar el interruptor a
distancia del operario (su activacion se indica con el icono
azul):

1. Conectar el mando a distancia.

2. Seleccionar el canal de estimulacion y ajustar la
intensidad al nivel deseado.

3. Pulsary soltar el botén del mando a distancia para
activar el modo manual. La intensidad disminuira a
0 mA.

4. Para comenzar la estimulacidn, pulsar y mantener

pulsado el botén del mando a distancia.

Para interrumpir la estimulacion, soltar el boton.

6. Para ajustar el nivel de intensidad, pulsar y mantener
pulsado el botén del mando a distancia a la vez que
se aumenta o disminuye la intensidad

v

/\ PRECAUCION

« Elinterruptor a distancia del operario debe usarse
exclusivamente bajo la supervision de un médico o de
un usuario certificado de VitalStim.




INSTRUCCIONES DE CONFIGURACION Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

ARRANQUE DEL SISTEMA TERAPEUTICO

Complete los pasos siguientes para realizar la 3. Seleccione la funcién deseada en la pantalla Home
configuracién inicial del sistema de electroterapia (Inicio) (que se muestra a continuacién).
VitalStim® Plus:

Clinic Name |

1. Quite la tapa del compartimento de baterias, inserte . )
las baterias seguin el modo de insercion definido VitalStim

dentro del compartimento y vuelva a colocar a tapa.
vms - ks

NOTA: Antes de encender el dispositivo, la tapa del

compartimento de baterias debe estar cerrada. ' c ' ﬁ /ém
‘ i

2. Pulse el botén de encendido/apagado que esté en el
frente del dispositivo:

VitalStim® Plus

14



Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA

ESPECIFICACIONES Y DIMENSIONES DEL
SISTEMA

ANChURA. .o 9,6 cm
Profundidad ........ccooviii 3,6(m
ARUIA. e 16cm
e 0,34kg

SUMINISTRO ELECTRICO

Entrada................coo 6V (4xpilasAAde1,5V)
Méx. voltaje de salida (paciente)...............coovviiinn 70V (+0/-5V)
Modo de funcionamiento ...ttt (Continuo

Intensidad de salida

La cifra es tedrica, una medicion estandar de la corriente de salida solamente a
través de cargas resistivas con el pardmetro de maxima intensidad. El ancho
de pulsacion y la corriente medidas como se muestra a través de cargas de

2,8 kohmios. Esta medicién también es vélida sobre una carga de 500 ohmios,
ya que el VitalStim® Plus es un dispositivo controlado por corriente. Toda carga
entre 500 ohmios y 2,8 kohmios no afectard a las mediciones de salida. Su
salida puede variar seguin la configuracion de los pardmetros.

Forma de la onda VitalStim®
Intensidad Maxima: 25 mA
Componente de CC neta cero
Carga maxima por pulsacion: 7,5 uC

Tipo eléctrico (grado de proteccién)

Electroterapia Y EMGS ........ccovvvviiiiiiiie e, TYPE BF

NOTA: Las intensidades de salida de la forma de onda VMS™, VitalStim se
miden, especifican y enumeran a su pico méximo, no de pico a pico.
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FUNCIONAMIENTO GENERAL DEL SISTEMA Y
TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO

Condiciones de funcionamiento
El dispositivo cumplird sus objetivos bajo las siguientes condiciones:

Temperatura: . ....ooooeeeeeeeee De5°Ca40°C
Humedadrelativa:...........cooviiiiiii i de 15%a 93%
Presion atmosférica: ........coovveviiiiinniiinn, De 700 Pa a 1060 Pa

Condiciones de transporte y almacenamiento
El dispositivo seguird en buen estado bajo las siguientes condiciones:

Temperatura: .....ooovi De-25°Ca70°C
Humedadrelativa: ...........ccooviiiiiiiiii 90% maxima
Presion atmosférica: .........ooveviiiiniiiiniiinnns De 700 Pa a 1060 Pa



ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA

Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

FORMAS DE ONDA

E VMSs™

VMS es una forma de onda bifdsica y simétrica con un intervalo interfasico de
100 pseg. Como la pulsacién es relativamente corta, la forma de la onda tiene
una baja carga cutanea, por lo que resulta adecuada para aquellas aplicaciones
que exigen unas intensidades altas, como en los protocolos de fortalecimiento
muscular.

Mododesalida............coooeiiiiii Electrodos
Intensidad desalida ....................... 0-25 mA (Corriente constante)
Mododelcanal...................... Individual, Reciproco, Co-contraccion
Duraciondelafase ..............oooeeeen. 60-300 psec (10% de precision)
Configurarintensidad ................... Pardmetro de intensidad de canal

individual en los modos Reciproco y Co-contraccidn
Duraciondel ciclo...........coovvvvviiiiiiiii Definido por el usuario
(duracion ON/duracién OFF 1-99s)

Frecuencia ...........oooiiiiiiii 1-80 pps (5% de precision)
Subida/Bajadaderampa ...t 0-3 seq.
Duracion del tratamiento ...........oooviiiiiiiiiiiie 1-240 min
Disponibleenloscanales ................covviiiiiiiinnnn.... 1,2,3,0 4
EMGs

EMGs

EMGs lee y registra la actividad de retroalimentacion bioldgica de la EMGs
de un musculo o grupo muscular al sentir los impulsos eléctricos generados
durante un ciclo de contraccién y relajacién voluntarias de un musculo.

Rangode EMGs............ccovvveiiiinnn. 0,2 22000 pV RMS (continuo)
Sensibilidad .........ooo i 0,1V RMS
Precision ..........cooviiiiiiiiin.t, 6% de la lectura de pV +/- 0,3 pv
Filtro pasabanda selecionable (ancho de banda a 3 db)

Filtro de latido cardiaco OFF

Lectura por debajode 235V ........ de 18 Hz +/-4Hza 370 Hz +/- 10%

Lectura porencimade 235pV........ de 10Hz +/-3Hza 370 Hz +/- 10%

Filtro de latido cardiacoON ....... 100 Hz +/- 5 Hz to 370 Hz +/- 10%
Filtro supresor. ...................... L. 50 Hz - 33 dbs (0, 1% de precision)
Tasa de rechazo en modo comdn.................. 130 dbs Minimo a 50 Hz
Disponibleenloscanales ................ooviiiiiiiiieeiiiiinn 102
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i-ll VitalStim™

VitalStim es una forma de onda bifasica, simétrica y cuadrada con un pulso de
intervalo interfasico de 100 ps que se usa sobre la musculatura de deglucién en
la porcién anterior del cuello.

Mododesalida............ccoooeiiiiiii Electrodos
Intensidad desalida. ....................... 0-25 mA (Corriente constante)
Mododelcanal............covviiiiiiii i Co-contraccién
Duraciéndelafase.............cooevvveenn... 300 psec (10% de precisién)
Configurarintensidad ................... Pardmetro de intensidad de canal

individual en modos de Co-contraccién
Duracién del ciclo. ............... Duracién de ON 57 s., duracion de OFF 1s.
Frequency . .....ovveeeeiiiiiiiii e 80 pps (5% de precisién)
Subida/bajadadelarampa ... 2seq.
Duracion del tratamiento ..........cooveiiiiiieieiiiiiiee e 60 min
Disponibleenloscanales ................oovviiiiiiinnnn.... 1,2,3,64



Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

PREPARACION DEL PACIENTE

COLOCACION GENERAL DE LOS ELECTRODOS

« Examinar la piel para comprobar que no haya
ninguna heriday limpiarla.

« Aplicar los electrodos sobre la zona de tratamiento.

« Comprobar que los electrodos estan bien colocados
sobre la piel.

« Asegurarse de que haya un buen contacto entre los
electrodos y la piel.

«  Comprobar con frecuencia el contacto del electrodo
durante el tratamiento.

« Volver a examinar la piel después del tratamiento.

« Verlas recomendaciones de colocacién de los
electrodos en la pantalla de Revision del tratamiento
como punto de referencia solamente antes de
administrar el tratamiento.

« Segquir las instrucciones del fabricante de los
electrodos.

ELECTRODOS VitalStim®

Los electrodos VitalStim® son unos electrodos
autoadhesivos y desechables disefiados especificamente

para su uso con el sistema de electroterapia VitalStim® Plus.

fitalStim  VitalStim  VitalStinr
VitalStim  VitalStim
IStime VitalStin. @ Vita
am  VitalStim  VitalStim

sfim  VitalStim  VitalStim  VitalStu

Ntim

Si desea volver a hacer un pedido de electrodos consulte
la pagina 33.
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PREPARACION DEL PACIENTE

Instalar los electrodos VitalStim®

1. Conectar los cables a los electrodos VitalStim®.

2. Dejar la capa protectora sobre los electrodos hasta
que esté lista la zona de tratamiento.

Guia de colocacién de los electrodos (segtin
seanecesario).
1. Elegir la modalidad deseada en la pantalla de Inicio.
. VitalStim (C.1,2,304)
«+ VMS(C.1,2,304)
« EMGs(C.102)

« EMGs + Estim, VMS (EMGs en C. 1 0 2; Estim.en C.
1,2,3064)

2. Seleccionar el icono de Colocacion de electrodos.

.../Placement TS1

ference electrode anywhere below cricoid

Conectar los cables.

1. Conectar el/los cable/s al/los puerto/s que
corresponda/n en el dispositivo.

2. Pulsa el botén/icono “Flecha Atras” para volver a la
pantalla deseada.

3. Examinar la piel para detectar cualquier posible herida.



PREPARACION DEL PACIENTE

Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

PREPARACION DEL PACIENTE (CONTINUACION)

4,

Limpiar bien la piel de la zona que se vaya a tratar.
Abrir el paquete de los electrodos y retirar la toallita
cutanea Clean-Cote®. Aplicar la toallita a la zona
cutanea donde se colocaran los electrodos y dejar
gue esta se seque durante unos 30 segundos.
Desechar la toallita después de su uso.

NOTA: una buena limpieza a fondo de la zona de
tratamiento para eliminar cualquier medicaciéon
topica o restos de crema ademas de particulas de piel
sueltas es esencial para lograr un buen contacto con
la piel y garantizar una buena conductividad durante
la terapia de EMGs y EMGs + Estim.

Colocacion de electrodos

1.

Poner el electrodo en la zona de la piel que
corresponda o segun se haya indicado en su
programa de certificacién terapéutica de VitalStim.

Enganchar los clips antitensién de los cables a la

ropa del paciente en una posicién que le permita
moverse con facilidad y evite que los cables se tensen
demasiado.

Para el FUNCIONAMIENTO de EMGs y EMGs +
estimulacion eléctrica, consulte las paginas 24-28.

/\ PRECAUCION

« No aplicar si la piel presenta alguna herida.

« Para uso exclusivo de un solo paciente.

18



Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

INTERFAZ DEL USUARIO DEL DISPOSITIVO

DESCRIPCION DE LA PANTALLA

Cada pantalla consta de las zonas siguientes.

Barra de titulo

Esta situada en la parte superior e indica la pantalla
actual y las anteriores hasta la pantalla de Inicio. También
incluye los iconos de tarjeta SD, Interruptor a distancia del
paciente, conectividad de Bluetooth y nivel de la bateria

Area principal
Situada debajo de la barra del titulo, en esta area se
muestran los iconos exclusivos de la pantalla actual.

Area de canal

Situada en la parte inferior de cada pantalla, aqui se
muestra la siguiente informacién de estado sobre cada
uno de los canales:

n/d:Indica que el canal (auiin) no esta disponible para
ser seleccionado.

Disponible: Indica que el canal esta disponible para
Su uso.

En funcionamiento: Indica que un tratamiento esta
funcionando actualmente en el canal.

Barrade — [@[TalleMNEIRG
titulo
VitalStim %“f "
Area —
principal
Canales — |
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En pausa: Indica un tratamiento que se ha
interrumpido actualmente.

Sin contacto: Indica un circuito abierto que podria
deberse a un mal contacto de los electrodos o a un
fallo por dafio o conexion indebida de los cables.

En la siguiente imagen se muestra la pantalla Inicio con
los iconos de modalidad y recursos.



INTERFAZ DEL USUARIO DEL DISPOSITIVO

Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

PANTALLA DE INICIO

En la pantalla de Inicio del sistema de electroterapia
VitalStim® se ofrece acceso a todas las modalidades y
funciones del sistema. En la pantalla de Inicio se incluye la
siguiente informacion:

Iconos de modalidad:
1) Ajustes
2) VMS
3) VitalStim
4) EMGs
EMGs+VMS
Datos del paciente
Biblioteca anatémica

5
6
7

~— = — — ~— ~—

Clinic Name

3 VitalStim

. Chl Ch 2 Ch3 Ch4 |
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INTERFAZ DEL USUARIO DEL DISPOSITIVO

Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

AJUSTES Y OPCIONES

El icono de Ajustes en la pantalla de Inicio ofrece a los
usuarios la oportunidad de configurar las siguientes
preferencias:

Date and Time 4
20/08/2014 1:45PM

Utilities
1 Clinic Name
VitalStim Plus

Brightness
80%

Volume
80%

Language

2 English

Pat.Weight Unit g
Pounds

= 2

Utilities

7

8

Restore Default
Protocols

Patient Data
Erase

Bluetooth
On

Firmware
Version Info

Restore Default
Unit Settings

Heart Beat Filter
(0]}

Nombre de la clinica 8 Informacién sobre la versién de la unidad en
Seleccione el icono de <Nombre de la clinica> para pantalla
introducir el nombre de su clinica. El nombre de la Seleccione el icono <Info. de versién de firmware>
clinica se muestra en la pantalla de Inicio y en los para ver la versioén instalada.
informes de resumen de.tratamlento de los pacientes 9. Restaurar los parametros predeterminados de la
que se guardan en la tarjeta SD. X
unidad
BrillodelaLCD Seleccione el icono de Parametros de la unidad
Seleccione el icono de <Brillo> para configurar el brillo <Restaurar parametros predeterminados de la
de la pantalla LCD. El brillo puede variar de un 10% unidad> para restablecer todos estos parametros a
(mas apagado) al 100% (mas brillante) en incrementos sus valores de fabrica:
del 10%. El parametro predeterminado es del 80%. . Volumen
Volumen + Brillo de la pantalla LCD
Seleccione el icono de <Volumen> para configurar el + Nombre de la clinica
volumen de audio deseado. El volumen puede variar + Fechay hora
de un 0% (apagado) al 100% (mas alto) y se ajusta en - Idioma
incrementos del 10%. El paréametro predeterminado + Unidades de peso del paciente
es del 60%. » Conectividad Bluetooth
Fechay hora 10. Restaurar los protocolos predeterminados
Seleccione el icono de <Fecha y Hora> para configurar Seleccione el icono <Restaurar protocolos
la fecha y pulse el botén de la flecha derecha para predeterminados> para restablecer todos los
configurar la hora de la unidad. protocolos (personalizados) a los valores de fabrica.
Idioma 11. Borrar datos del paciente
Seleccione el icono de <ldioma> para configurar el Seleccione <Borrar datos del paciente> para borrar
idioma de la interfaz de la unidad. todos los datos del paciente de la tarjeta Micro SD
introducida.
Unidades de peso del Paciente
Seleccione el icono de <Unidades de peso del 12. Filtro de latido cardiaco

paciente> para configurar la unidad de medicién del
peso que desee.

Bluetooth

Pulse el botén de la flecha derecha y pulse el
de <Bluetooth> para alternar entre ON y OFF, el
parametro se guardara automaticamente. El
parametro predeterminado es ON.

21

El filtro de latido cardiaco elimina la sefial de latido
cardiaco que puede distorsionar la sehal de EMGs.
Seleccione OFF si quiere desactivar el filtro. El filtro
estd activo por defecto.



INTERFAZ DEL USUARIO DEL DISPOSITIVO

Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

PANTALLAS DE TRATAMIENTO

En las pantallas del sistema de electroterapia VitalStim® Plus para electroterapia y EMGs se incluye la siguiente informacién:

../VVMS Custom

VMS
Co-Contract
20/40

30 pps

3 seconds

Waveform :
Channel Mode:
Cycle Time:
Frequency:
Ramp:

SEMG+VMS treatment

EMG Channel: 1
Ch 1 Target: 50uV
Waveform: VMS

Channel Mode:

Co-Contract

1. lcono de colocacion de electrodos
Pulse el icono de Colocacién de electrodos para ver
las sugerencias de colocacién de los electrodos en el
protocolo clinico seleccionado.

2. lcono de descripcion de la modalidad
Pulse el icono de descripcidn de la modalidad para ver
el texto explicativo de la modalidad asociada con el
protocolo clinico especifico seleccionado.

3. lconode hora
Pulse el icono de Tiempo para ajustar el tiempo/
duracion del tratamiento.

4. lcono adistancia
Cambia de color a blanco cuando se introduce el
mando a distancia y a azul cuando se pulsa el botén A
distancia y circula la corriente.
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VitalStim

VitalStim
Co-Contract
57/1

80 pps

2 seconds

Waveform :
Channel Mode:
Cycle Time:
Frequency:

Ramp: e

Target
Max

Capture

Trial Target

N

Trace
View

<

. Ventana de informacion sobre el tratamiento

En la ventana de informacién sobre el tratamiento
se puede ver la informacién sobre el tratamiento
seleccionado como puede ser la forma de onda, la
duracién del ciclo y la frecuencia.

. 4iconos de canal

En este icono se muestran las modalidades utilizadas.

Icono de personalizacion
Pulse el icono “Personalizar” para editar la informacién
terapéutica.



Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

INTERFAZ DEL USUARIO DEL DISPOSITIVO

FUNCIONAMIENTO DE LA ELECTROTERAPIA
(VITALSTIM, VMS)

Todas las formas de onda en el sistema de electroterapia

VitalStim® Plus se configuran y modifican con el mismo
método basico. El sistema de electroterapia VitalStim®
tiene las siguientes formas de onda de electroterapia:

VMS, VitalStim®.

Seguir los pasos siguientes para comenzar el tratamiento
de electroterapia:

1.

Preparar al paciente y el sistema terapéutico para
electroterapia. Consultar la seccion PREPARACION
DEL PACIENTE en la pagina 17 para ver seleccion de
electrodos, preparacién del paciente y colocacion
segura de los electrodos.

Elegir la modalidad de electroterapia deseada en la
pantalla de Inicio. Consultar la seccién de
Especificaciones de este manual para ver todas
especificaciones de forma de onda para el sistema de
electroterapia VitalStim® Plus. A continuacién
aparecera la siguiente pantalla de Tratamiento (con
ejemplo del modo VitalStim).

VitalStim

Waveform : VitalStim
Channel Mode:  Co-Contract
Cycle Time: 57/1
Frequency: 80 pps

Ramp: 2 seconds

Para ver informacién sobre la forma de onda,
seleccionar el icono de Descripcién de modalidad.
Pulsar las flechas de subir y bajar para desplazar el
texto. Pulsar el botén Atras para volver a la pantalla
anterior o el botén de Inicio para volver a la pantalla
de Inicio.

Para ver las colocaciones de electrodos mas
habituales para la forma de onda seleccionada,
seleccionar el icono de colocacién de los electrodos.
Pulsar el icono de Texto para ver una descripcién
adicional. Pulsar el botén Atras para volver a la
pantalla anterior o el botén de Inicio para volver a la
pantalla de Inicio.

./NMS/Edit

Para personalizar los parametros de la forma de
onda (solo disponible en las modalidades VMS y
EMGs+VMS), seleccionar uno de los protocolos
personalizados (se pueden definir hasta seis
protocolos), pulsar el icono Personalizar situado en
la ventana de informacién sobre el tratamiento y
aparecera la siguiente pantalla. Hacer los cambios
que desee y pulsar el botén Atrds para volver a la
pantalla anterior, el boton Inicio para volver a la
pantalla de inicio, el nuevo parametro se guardara
automaticamente.

© [y

Work Time
10 sec

Rest Time
10 sec

Ramp Time
3 sec

Protocol Name
Custom Protocol

Chanel Mode
Co-Contract

Phase Duration

300us

Frequency

80 pps

Delay Time

Silo desea, puede conectar el Mando a distancia
opcional al dispositivo.

Seleccionar el canal apropiado y después usar
los botones de intensidad +/- para comenzar
la estimulacién y configurar la intensidad del
tratamiento para cada canal.

Pulsar el boton INICIO/PAUSA para interrumpir/
reiniciar el tratamiento, o el boton de Parada para
terminar el tratamiento.

NOTA: el icono de Personalizar esta desactivado
durante la terapia. Unicamente la intensidad puede
ser ajustada une vez el tratamiento comenzado.

Cuando finalice el tratamiento, aparecerd la pantalla
de Resumen del tratamiento con las siguientes
opciones:
- Guardar resumen: los datos se guardaran en la
tarjeta SD (si estd introducida).

- Repetir el tratamiento pulsando el icono Ejecutar
este tratamiento.

- Exportar al ordenador (disponible si se establece
una conexion Bluetooth con el software del
ordenador designado).



INTERFAZ DEL USUARIO DEL DISPOSITIVO

Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

FUNCIONAMIENTO EMGs

La modalidad de EMGs del sistema de electroterapia
VitalStim® Plus lee y registra la actividad de
retroalimentacién biolégica de un musculo o grupo
muscular al sentir los impulsos eléctricos generados
durante un ciclo de contracciéon y relajacion musculares
voluntarias. Estas sefiales se trasmiten con precisién al
sistema de electroterapia VitalStim® Plus a través de los
electrodos de VitalStim. La EMGs puede ser beneficiosa
para las terapias de reentrenamiento muscular mediante
el establecimiento de unos valores objetivo y haciendo un
seguimiento del progreso del paciente en la consecucién
de dichos objetivos con un musculo o grupo muscular en
concreto. En esta seccidn se explican los procedimientos
generales de configuracién de los distintos parametros de
la EMGs. Estan disponibles las siguientes opciones: EMGs
(Canal 1), EMGs (Canal 2), EMGs (Canales 1y 2).

NOTA: no poner el dispositivo VitalStim Plus cerca de
ningun tipo de dispositivo inalambrico como teléfonos
moviles o teclados inaldmbricos. Las emisiones de ese
tipo de dispositivos pueden interferir con el dispositivo
VitalStim.

NOTA: sequir los pasos siguientes para comenzar el
tratamiento con EMGs:

1. Preparar al paciente y el sistema terapéutico:
consultar la seccion de PREPARACION DEL PACIENTE
para elegir los electrodos, preparar al paciente y
colocar los electrodos de forma segura en la pagina 17.

NOTA: siempre se debe conectar un electrodo de
referencia al cable blanco de referencia ademas de
los electrodos registradores activos. Siempre se debe
utilizar, como minimo, el canal 1 cuando se use EMGs
0 EMGs+VMS (el canal 2 no puede utilizarse solo).

2. Seleccionar el icono de la EMGs en la pantalla de Inicio.

g

Volume  Target
60% Max

Swallow  Capture
Trial Target

—

Trgce
View
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3. Pulsar el icono del canal asignado para activar o
desactivarlo (mas arriba pueden verse las opciones
disponibles). Aparecera la pantalla de tratamiento
(en la siguiente imagen se ilustra la seleccién de los
canales 1y 2 para EMGs).

Pasos de configuracion:

« Para ver informacién sobre la modalidad, seleccionar
el icono de Descripcion de modalidad. Pulsar las
flechas de subir y bajar para desplazar el texto. Pulsar
el botén Atras para volver a la pantalla anterior o el
botén de Inicio para volver a la pantalla de Inicio.

« Para ver las colocaciones de electrodos mas
habituales para la forma de onda seleccionada,
seleccionar el icono de colocacién de los electrodos.
Pulsar el icono de Texto para ver una descripcion
adicional. Pulsar el botén Atras para volver a la
pantalla anterior o el botén de Inicio para volver a la
pantalla de Inicio.

Tocar la zona del gréfico para mostrar
las flechas de ajuste del umbral.

SsEMG/Trace

running | running

120pv 123HV Target View

Toggle  Graph

Tocar para alternar entre el
objetivo del Canal 162 (T1 0 T2).

- Para ver la Senal, tocar el icono Ver sefal. En Ver sefal

se muestra una imagen en tiempo real del valor
actual de la EMGs junto con los valores anteriores.

Se mostrara un grafico horizontal con la sefal. Eje
izquierdo (Y): valor en p voltios, eje inferior (X):
tiempo en segundos. El valor objetivo se mostrara

en el grafico como una linea discontinua. El valor
numérico de la EMGs se mostrara debajo del gréfico.
Pulsar el boton Atras para volver a la pantalla anterior
o el botoén de Inicio para volver a la pantalla de Inicio.
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SEMG/Target/Max

En la pantalla de tratamiento de Ver grafico hay las
siguientes opciones:

Volumen: pulsar el botén Volumen para ajustar el
volumen.

Objetivo: pulsar el botén Objetivo para seleccionar el
método de Adquisicion de objetivo:

Max. - el dispositivo recoge el esfuerzo maximo
entre varias contracciones musculares.
Manual - configurar el Objetivo manualmente.

Intentos de deglucidn: configurar varios intentos (0-
90) para poner a prueba al paciente y configurar un
numero minimo opcional de segundos durante los
cuales se debe mantener la contraccidn para que ésta
constituya un intento de éxito.

Capturar (o Ajustar) objetivo: comenzar Captura de
objetivo.

Configurar Objetivo maximo

Comprobar que en el icono Objetivo se muestra el
Objetivo “Max.. Pulsar el botén Capturar objetivo.
Seleccionar el canal para el que se quiere configurar el
umbral tocando la barra del canal. Comenzar a
contraer el musculo y pulsar el botén de Comenzar
captura para empezar a configurar el objetivo (el
periodo de Capturar objetivo se indica con el parpadeo
del icono“Contraccién”y la barra de umbral).

€ (g

Contract

End Capture

NOTA: el registro puede interrumpirse pulsando

el botdn Finalizar captura. Después el sistema
selecciona el nivel maximo de contraccién logrado
durante el periodo de contraccién.

En cuanto se registra el valor objetivo maximo, el
dispositivo se pasa a la pantalla que permite ajustes
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manuales (subir o bajar un porcentaje del valor).
Utilizar los botones de las flechas de subir y bajar para
ajustar el porcentaje objetivo que se muestraen la
columna inferior del canal.

Pulse el botén Seleccionar para configurar el Objetivo.

SEMG/Target Max

(A

En cuanto se configura el objetivo, se mostrara la
pantalla de tratamiento de EMGs con el nuevo valor
objetivo que se haya configurado.

Configurar Objetivo manual

Comprobar que en el icono Objetivo se muestra el
Objetivo “Manual”. Pulsar el botdn “ajustar objetivo”
para pasar a la pantalla de ajuste manual.

Utilizar los botones de flecha ascendente o descendente
para ajustar el valor objetivo que se muestra en la parte
superior de la columna de cada canal.

.../Target Manual

(1

=
o
=
=
<

Pulsar el botdn Seleccionar para configurar el Objetivo.



INTERFAZ DEL USUARIO DEL DISPOSITIVO

Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

7.

8.

Sesion de EMGs

Para comenzar la sesién de EMGs, pulsar el botén
INICIO/PAUSA. Se recogeran los datos de la sesion
(indicados por el valor de EMGs que se muestra

en rojo y el contador del tiempo de la sesion). En
cuanto se pulse el botdn de PARADA, se mostrara una
pantalla de Resumen de tratamiento donde aparecen
los datos de la sesion registrados.

SEMG/Session

—
—

=
<

Intentos de deglucion

Intentos de deglucién supervisa y muestra el nimero
de degluciones con éxito que haya realizado el
paciente. Pulsar el botén de Intentos de deglucion.
Seleccionar el nimero deseado de degluciones de
éxito durante el tratamiento. Se puede seleccionar de
1 a 90 intentos de deglucion. Seleccionar el Tiempo
de mantenimiento deseado, que es el tiempo que un
paciente necesita mantenerse por encima del umbral
para lograr un intento de éxito. Se puede seleccionar
entre 0y 10 segundos de Tiempo de mantenimiento.
En la pantalla de Ver sefial de EMGs se mostraran los
indicadores de Contraer, Mantener y Relajar, el
intento que esta realizando el paciente, asi como su
avance hacia el objetivo.

.../ Swallow Trials

Graph
View

Contract
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9.

NOTA: en cuanto comience la modalidad de Intentos
de deglucidén no estaran disponibles las siguientes
opciones de EMGs: Intentos de deglucion, seleccion
de canal de EMGs, 8. Intentos de deglucion.

En cuanto se logre realizar con éxito el nimero de
intentos, el tratamiento finalizard con un mensaje
parpadeante de felicitacién (después de 5 segundos
la pantalla cambiara a la de resumen de tratamiento).

.../Swallow Trials

NOTA: un intento de deglucién con éxito es cuando el
paciente comienza por debajo del valor objetivo de
EMGs fijado, lo supera, lo mantiene durante el Tiempo
de mantenimiento establecido y después desciende
por debajo del valor objetivo de EMGs configurado
durante al menos 1 segundo.

Cuando finalice el tratamiento, aparecera la pantalla
de Resumen del tratamiento con las siguientes
opciones:

- Guardar resumen: los datos se guardaran en la
tarjeta SD (si estd introducida).

- Repetir el tratamiento pulsando el icono Ejecutar
este tratamiento.

- Exportar al ordenador (disponible si se establece
una conexion Bluetooth con el software del orde-
nador designado).
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FUNCIONAMIENTO DE EMGs+VMS

La modalidad EMGs+VMS del sistema de electroterapia
VitalStim® Plus utiliza la actividad de retroalimentacion
biolégica junto con estimulaciéon muscular eléctrica

inducida usando la forma de onda de electroterapia 3.

seleccionada para lograr el maximo beneficio en el
reentrenamiento muscular. Estan disponibles las siguientes
opciones: EMGs+VMS (EMGs: C. 1 0 2; Estim.: C. 1,2,3 6 4).

La estimulacién es inducida por la lectura del Canal 1 de
EMGs y puede ser suministrada hacia cualquiera de los
4 canales.

La estimulacién muscular eléctrica se inicia cuando la
contraccion muscular (porciéon de EMGs de la terapia) alcanza
el objetivo, la EMGs se detiene, y el musculo se estimula a
continuacion durante un periodo predeterminado. Después
de la estimulacion, el paciente tiene un periodo de Descanso
y después repite la contraccién muscular tratando de
alcanzar el objetivo para volver a inducir la estimulacion
eléctrica. Esto se repite durante toda la sesién de tratamiento.

La porcion de EMGs de la modalidad EMGs+VMS se utiliza
para forzar al paciente a contraer el musculo hasta un
objetivo predeterminado.

NOTA: siga los pasos siguientes para comenzar el
tratamiento con EMGs:

1. Preparar al paciente y el sistema terapéutico: .
consultar la seccion de PREPARACION DEL PACIENTE
para elegir los electrodos, preparar al paciente y .

colocar los electrodos de forma segura en la pagina 17.

2. Seleccionar el icono EMGs+VMS en la pantalla de .
Inicio. Entonces aparecera la siguiente pantalla.

SEMG+VMS

SEMG+VMS treatment

EMG Channel: 1
Ch 1 Target: 50uV
Waveform: VMS

b
VL

Channel Mode: Co-Contract]

«  Para ver informacién sobre la modalidad, seleccionar
el icono de Descripciéon de modalidad. Pulsar las
flechas de subir y bajar para desplazar el texto. Pulsar
el botdén Atras para volver a la pantalla anterior o el
boton de Inicio para volver a la pantalla de Inicio.

- Para ver las colocaciones de electrodos mas
habituales para la forma de onda seleccionada,
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seleccionar el icono de colocacion de los electrodos.
Pulsar el icono de Texto para ver una descripcion
adicional. Pulsar el botén Atras para volver a la
pantalla anterior o el botén de Inicio para volver ala
pantalla de Inicio.

Pulsar el icono del canal asignado para activar o
desactivar el C. 2 de EMGs (el C. 1 de EMGs, como
canal de induccién, debe estar activo). Aparecera la
pantalla de tratamiento (en la siguiente imagen se
ilustra la seleccion del Canal 1 para EMGs+VMS).
Las siguientes opciones estan disponibles bajo la
pantalla de tratamiento personalizado y se puede
acceder a ellas pulsando el icono de Personalizar:

SEMG+VMS/Edit © ()

Volume 60%

Target Max

Capture Target

Edit SEMG+VMS

Volumen: pulsar el botén Volumen para ajustar el
volumen.

Objetivo (consultar la descripcién en la seccién de
EMGs, ajustable solamente para el Canal 1).
Capturar (o Ajustar) objetivo (consultar la descripcion
en la seccion de EMGs).

Editar EMGs+VMS - pulsar Editar EMGs+VMS para
ver o personalizar los pardmetros de forma de onda
(solamente disponible para las modalidades
VMS y EMGs+VMS), aparecera la siguiente pantalla.
Hacer los cambios que desee y pulsar el botdn Atras
para volver a la pantalla anterior, el botdn Inicio para
volver a la pantalla de inicio, el nuevo parametro se
guardara automaticamente.

../SEMG+VMS Edit © (am)

Stim Time
5 sec

Phase Duration
300us

Relax Time
12 sec

Frequency
80 pps

Ramp Time
1 ses

Start sSEMG+VMS
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5. Pulsar el botén INICIO/PAUSA (o el icono de Iniciar .../Session
EMGs+VMS en el menu de Editar EMGs+VMS) para
comenzar el tratamiento.

« Lasesion comienza con una indicacién para activar y HOId
ajustar el nivel de mA de los canales de estimulacion Stim 2 9
que se usaran durante la sesion. En cuanto la Time

intensidad aumente hasta el nivel deseado, pulsar
el botén INICIO/PAUSA para comenzar la sesién.
(Indicacién inicial de “Relajar»).

Stop
SEMG+VMS

./SEMG+VMS running| running| running| running

1202 | 8ma 124 | 15ma

«  “Relajar (tiempo de relajacién)” - indica al paciente
que se relaje. En pantalla aparece “Relajar’, lo que
indica al paciente que debe relajarse, es decir, dejar
de contraer. La relajacion se mantendra durante el
tiempo preestablecido. El ciclo se repite cuando
vuelve a aparecer “Contraer’, lo que indica al paciente
que debe tratar de contraer el/los musculo/s
seleccionado/s.

Ch3 Ch 4

« “Contraer”- Indica al paciente que trate de alcanzar el
objetivo de umbral. En la pantalla aparece “Contraer’,
lo que indica al paciente que debe tratar de
contraer el/los musculo/s seleccionado/s. “Contraer”
permanecera en la pantalla hasta que la salida de
EMGs llegue al objetivo de umbral, y en ese momento
se produce la estimulacion eléctrica.

.../Session Q (@nn)

.../Session

Contract

6. Pulse el botdn INICIO/PAUSA para interrumpir el
tratamiento, o el boton de Parada para terminar el
tratamiento.

Volume 60% 7. Cuando finalice el tratamiento, aparecerd la pantalla
la pantalla de resumen del tratamiento.

Stop SEMG+VMS

«  "Mantener (tiempo de estim.)” - cuando se alcanza el
objetivo de umbral, aparecera “Mantener” en pantalla,
esto indica al paciente que debe seguir contrayendo
el/los musculo/s hasta que finalice la duracion
preestablecida de la estimulacion.
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DATOS DEL PACIENTE

Los datos de tratamiento del paciente pueden guardarse
en la tarjeta Micro SD para su recuperacién posterior
como referencia, enviarlos y verlos/imprimirlos con el
programa de ordenador.

Seguir los pasos siguientes para ver los datos del
paciente y acceder a ellos:

1.

Patient Data/Alex

Pulsar el icono de Datos del paciente en la pantalla de
Inicio. En la pantalla se mostrara un recuadro con una
lista de todas las cuentas de datos y las sesiones de
los pacientes que se hayan guardado.

Seleccionar la ID del paciente de entre las que figuran
en la lista usando las flechas de subir y bajar.

Seleccionar la ID del paciente cuyos datos desea very
a los que quiere tener acceso pulsando le simbolo “V/"

ez
Select session
01/03/1204 21:15PM
01/03/1204 21:25PM
01/03/1204 21:35PM

01/03/1204 21:45PM
01/03/1204 21:55PM
01/03/1204 22:15PM

FOIS

Patient
Weight

Elegir una de las opciones siguientes en la pantalla de
Cuenta de paciente:

Ver la informacion de ingesta a través del icono FOIS
(Functional Oral Intake Scale - Escala funcional de la
ingesta oral).

Ver el peso del paciente a través del icono de Peso del
paciente.

Ver la colocacién de los electrodos a través del icono
de Colocacién de electrodos.

Con las flechas de subir y bajar seleccionar la fecha
de tratamiento de la sesién que desea ver y acceder a
ella pulsando el simbolo “V/"
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Treatment Summary

Avg. Work
Avg. Rest

4. Aparecera un recuadro con la lista de Resumen de

tratamiento donde se ofrece informacion detallada
sobre el tratamiento especifico (mas abajo se puede
ver un ejemplo para tratamiento con EMGs).

sEMG mode

Max. Threshold
Min. Threshold
Avg. Threshold

Max. Work

Ch1
35uV ___ 70pV
13uV ___ 24pV
___46pVv
120pV ____140uV
50UV ___ 90pV
3uV 7uV

Export to PC 9

Delete
Summary

Run this
Treatment

5. Elegir una de las opciones siguientes en la pantalla de

Resumen de tratamiento:

Borrar el resumen del tratamiento pulsando el icono
de Borrar resumen.

Aparecera un mensaje de confirmacién con la
pregunta:“;Esta seqguro de que desea borrar el
resumen?”. Pulsar el icono Si para borrarlo.

Volver a la pantalla de Inicio pulsando el botén
Inicio o pulsando el botén con la flecha Atras para
desplazarse a la pantalla anterior.

Exportar la informacién terapéutica al ordenador
pulsando el icono de Exportar a PC.
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DATOS DEL PACIENTE (CONTINUACION)

Se puede guardar un nuevo resumen de tratamiento en la
pantalla de Resumen de tratamiento (completado).
Siga los pasos siguientes para guardar el Resumen:

NOTA: el Resumen de tratamiento solamente puede
guardarse si se ha configurado una Contrasefa de
datos. Si no se ha hecho antes, se indicara al usuario
gue lo configure para poder continuar guardandolo o
exportandolo a un ordenador.

1. Pulsar el icono de Guardar resumen en la pantalla de

Resumen de tratamiento.
Treatment Summary © (@nmn)
Ch2

sEMG+VMS mode Ch1
35uV
13uV
28UV
120UV ___ 140pVv
50UV ___ 90V
3pv

Max. Threshold
Min. Threshold
Avg. Threshold

Max. Work
Avg. Work
Avg. Rest

Save
Summary

Run this
Treatment

2. Seleccionar la ID del paciente en el recuadro con la
lista usando las flechas de subir y bajar para
encontrarla o tocando el nombre. Seleccionar la ID
del paciente para el que desea guardar el resumen

pulsando el simbolo “y/".

Patient Data
Select Patient

Alex
Arek
Pawel

Nigel
Artur

Agnes

Amanda
New

Y  (Faticnt

Si no se ha creado ninguna cuenta para ese paciente,
pulsar el icono “Crear paciente nuevo” e introducir
un nombre de ID de paciente, aparecera un recuadro
de texto amarillo confirmando el nombre de ID que
se acaba de guardar.
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Definir otros detalles desde la pantalla “Crear nuevo
paciente™

« Seleccionar nivel de la escala funcional de la ingesta
oral pulsando el icono “FOIS".

«  Definir el peso del paciente pulsando el icono de
“Peso del paciente”.

«  Seleccionar los puntos de colocacién de los
electrodos pulsando el icono de “Colocacién de
electrodos”

3. Después de guardar el resumen regresara a la
pantalla de Datos del paciente. Realizar una de las
siguientes actividades:

« Acceder a los datos del paciente como se indicaen la
seccion anterior.

+ Regresar a la pantalla de Inicio pulsando el icono
Inicio.

Restablecer contraseia del dispositivo

Seguir los pasos siguientes para restablecer la contrasefa
y obtener acceso a los datos de paciente (se debe tener
en cuenta que en cuanto se restablezca la contrasena,
los nombres de usuario cambiaran a Desconocido#1,
Desconocido#2, Desconocido#3. El orden original de las
cuentas de los pacientes seguira siendo el mismo).

Password

Wrong Password

Reset
Password

Try Again

1. Pulsar el botdn “Restablecer contrasena”.

2. Pulsar los botones del teclado en el orden siguiente:
Inicio, STOP, Atras, C. 2+, C. 3-

3. Configurar la contrasefa del dispositivo y acceder a
los datos del paciente (los nombres de los pacientes
se mostraran como Desconocido#1, Desconocido#2,
Desconocido#3).
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BIBLIOTECA DE RECURSOS

El sistema de electroterapia VitalStim® Plus incluye una
exclusiva Biblioteca de recursos (videos e imagenes)
disenada para ayudar al operario a comprender y localizar
visualmente grupos musculares concretos y los problemas
mas habituales relacionados con cada trastorno, ademas
de servir como herramienta educativa para uso del
profesional clinico con el paciente.

Seguir los pasos siguientes para ver la Biblioteca
anatémica:

1. Pulsar el icono de Biblioteca de recursos en la pantalla
de Inicio.

2. Seleccionar el icono de Biblioteca anatémica para
tener acceso a las imagenes anatémicas.

« Se mostrara una lista de articulos relacionados con la
zona corporal. Seleccionar uno de ellos para ver los

graficos.

« Verlaimagen seleccionada.

« Pulsar la flecha para volver a la pantalla anterior.
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Seleccionar el icono Videos para obtener acceso a los
tutoriales de video.

Pulsar el boton de la flecha Atras para ir a la pantalla
anterior o el botén de Inicio para regresar a la
pantalla de Inicio.
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ACCESORIOS

ACCESORIOS DE REPUESTO

GENERAL ACCESSORIES

Articulo n.°

5923-3

Description

SYSTEMA DE ELECTROTERAPIA VITALSTIM PLUS

25-8080

CABLES CON CONECTORES TIPO BROCHE VITALSTIM

Ntmero de modelo

ACESORIOS ADICIONALES

Descripcidn

13-8083 CABLES EMG VITALSTIM PLUS

13-8085 INTERRUPTOR DE MANO VITALSTIM PLUS
13-8088 BASE VITALSTIM PLUS

13-8089 STYLUS VITALSTIM PLUS

13-8090 FUNDA DE GOMA VITALSTIM PLUS
13-8075 TAPA DE BACTERIA VITALSTIM PLUS
ELECTRODOS

Naimero de modelo  Descripcién

ELECTRODOS PARA ADULTOS VITALSTIM,

>9000 PACKDE 12
50042 ELECTRODOS PARA ADULTOS VITALSTIM,
PACK DE 30
50043 ELECTRODOS PARA ADULTOS VITALSTIM,
PACK DE 50
59044 ELECTRODOS PARA ADULTOS VITALSTIM,
PACK DE 100
59005 ELECTRODOS PEQUENOS VITALSTIM, PACK DE 12
13-8082 ELECTRODO PARA ADULTOS “DURA-STICK PLUS’,

PACK DE 10
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INFORMACION PARA PEDIDOS INTERNACIONALES
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DJO GLOBAL

AUSTRALIA:

T:+1300 66 77 30
F:+1300 66 77 40

E: service@djortho.com.au

CHINA:
T:(8621) 6031 9989
F:(8621) 6031 9709

E: information_china@DJOglobal.com

GERMANY:

T: +49 761 4566 01

F:+49 761 456655 01

E: infoservice@DJOglobal.com

SOUTH AFRICA:
T: 427 (0) 87 3102480
F:+27 (0) 86 6098891

E: info.southafrica@DJOglobal.com

UK & IRELAND:

T: +44 (0)1483 459 659

F: +44 (0)1483 459 470

E: ukorders@DJOglobal.com

DJO GLOBAL, EXPORT CENTRES

ASIA-PACIFIC:

DJO Asia-Pacific Limited

Unit 1905, 19/F, Tower Il

Grand Central Plaza

138 Shatin Rural Committee Road
Shatin

HONG KONG

T:+852 3105 2237

F: +852 3105 1444

E: info.asia@DJOglobal.com

BENELUX:

T: Belgium 0800 18 246

T: Netherlands 0800 0229442
T: Luxemburg 8002 27 42

E: benelux.orders@DJOglobal.com

DENMARK, FINLAND, NORWAY & SWEDEN:

T: Sweden 040 39 40 00

T: Norway 8006 1052

T: Finland 0800 114 582

T: Denmark +46 40 39 40 00

E: info.nordic@DJOglobal.com

ITALY:
T:+39 02 484 63386
F: +39 02484 09217

E: it.info@DJOglobal.com

SPAIN:
T:+34 934 803 202
F:+34 934 733 667

E: ventas@DJOglobal.com

UNITED STATES:
T+1 800506 1130
F+1 800 896 1798

E: clinic.service@djoglobal.com

EUROPE, MIDDLE EAST & AFRICA:

DJO Benelux

Welvaartstraat 8

2200 Herentals

BELGIUM

T:+32(0) 14248350

F: +32(0) 14248358

E: info.emea@DJOglobal.com
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CANADA:
T:+1 1866 866 5031
F: +1 1866 866 5032

E:canada.orders@DJOglobal.com

FRANCE:
T:+33(0)5 595286 90
F:+33(0)55952 86 91

E: sce.cial@DJOglobal.com

INDIA:
T:+91 44 66915127

E:customercare.india@DJOglobal.com

SWITZERLAND:
T: +41 (0) 21 695 2360
F: +41 (0) 21 695 2361

E: info@compex.ch

LATIN AMERICA:

DJO Global, Inc

1430 Decision Street

Vista

CA 92081-8553

US.A.

T: 1800336 6569

F: 1 800 936 6569

E: info.latam@DJOglobal.com
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MANTENIMIENTO

COMO LIMPIAR EL VitalStim® PLUS SISTEMA
DE ELECTROTERAPIA

Limpiar el sistema con un pafo limpio que no suelte
pelusa humedecido con agua y un jabdn antibacteriano
suave. Si se necesita una limpieza mas estéril, utilizar un
pafno humedecido con un limpiador antimicrobiano.

No sumergir el sistema en liquidos de ningun tipo. Si

la unidad se sumergiera accidentalmente, ponerse
inmediatamente en contacto con su distribuidor autorizado
de DJO o el Departamento de servicio de DJO. No se debe
tratar de utilizar el sistema si estd himedo por dentro
hasta que haya sido inspeccionado y comprobado por un
técnico cualificado.

Como limpiar la pantalla LCD

Limpiar la pantalla LCD del sistema terapéutico con un
pafio seco y limpio, del mismo modo que se limpian las
pantallas de los monitores de los ordenadores. No utilizar
materiales abrasivos ni ningun tipo de producto quimico
o liquido.

REQUISITOS DE CALIBRADO

La unidad no necesita ningun tipo de recalibracién ni
mantenimiento periédico. Lo normal es que no haya
cambios en condiciones normales.

NOTA: la unidad se calibré durante el proceso de
manufactura y estd lista para ponerse en funcionamiento
inmediato después de su entrega.

DURACION PREVISTAY ELIMINACION DEL
DISPOSITIVO

Se espera que el sistema de electroterapia VitalStim® Plus
dure un minimo de cinco afios con un uso normal.

¢

La Directiva del Consejo 2012/19/UE sobre residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE) exige que
los RAEE no se tiren a la basura municipal. Pdngase
en contacto con su distribuidor local para obtener
informacion sobre la eliminacién de la unidad y sus
accesorios.
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INSTRUCCIONES PARA LA ACTUALIZACION
DEL SOFTWARE

1. Obtener una tarjeta Micro SD y actualizar el archivo
en el directorio raiz.

2. Introducir la tarjeta Micro SD en el puerto SD del
dispositivo (con los contactos de la tarjeta hacia
arriba) y encender la unidad. Dejar que finalice la
actualizacién.

3. Retirar la tarjeta y volver a encender el dispositivo
mientras se pulsa a la vez el botén oculto en el
compartimento de la bateria, tal y como se muestra
en la pagina 8.

Dejar que finalice la Gltima fase de la actualizacién.

COPIAS DEL MANUAL

Para obtener una copia del manual de usuario del sistema de
electroterapia VitalStim Plus, Articulo n.° 13-0892, p6ngase
en contacto con el servicio de atencion al cliente de VitalStim
en: 1-866-506-1130 Fax to: 1-800-896-1798.



SERVICIO Y GARANTIA

Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

REPARACION BAJO GARANTIA/REPARACION
FUERA DE GARANTIA

SERVICIO

(uando el sistema de electroterapia VitalStim® Plus o alguno de los mddulos
accesorios necesiten una revision de servicio, pongase en contacto con el
distribuidor que se lo haya vendido o con el Departamento de servicio de DJO.

Todos los sistemas terapéuticos y los médulos accesorios que se envien a la
fabrica para tareas de servicio deben incluir lo siguiente:

1. Una declaracién por escrito que incluya la informacién siguiente:
+ Ndmero RA — Obtener de DJO
« Numero de modelo del médulo o sistema terapéutico
« Numero de serie del médulo o sistema terapéutico
« Persona de contacto con nimeros de teléfono y fax
« Direccién de facturacion (para reparaciones fuera de garantia)
«  Direccién de envio (a dénde se debe enviar la unidad después de la
reparacion)
« Descripcion detallada del problema o los sintomas

2. Copia de la factura original expedida en el momento de la compra del
médulo o sistema terapéutico.

3. Enviar la unidad a la direccion que le haya indicado un técnico de servicio
autorizado.

Las labores de servicio de estas unidades solamente deben ser realizadas por un

técnico de servicio aprobado por la compaiiia.
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Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

SERVICIO Y GARANTIA

GARANTIA

DJO, LLC («Companiia») garantiza que el sistema de electroterapia

VitalStim® Plus estd libre de defectos en sus materiales y su mano de obra.
Esta garantia sequira teniendo validez durante dos afios (24 meses) a partir

de la fecha de la compra original por parte del consumidor. Si estos Productos
dejasen de funcionar durante el periodo de dos afios de garantia debido a un
defecto de materiales 0 mano de obra, a opcién de la Compafiia, la Compaiiia
o el distribuidor de ventas reparara o reemplazard el Producto correspondiente
de forma gratuita en un periodo de treinta (30) dias a partir de la fechaen la
que dicho Producto se devuelva a la Compaiiia o al distribuidor.

Todas las reparaciones del Producto deben ser realizadas en un centro de
servicio autorizado por la Compaiiia. Cualquier modificacion o reparacion
realizada por un centro o grupo no autorizado invalidard esta garantia.

Para poder optar a la cobertura de la garantia, se debe cumplimentar la tarjeta
de registro de garantia de este Producto (que se incluye con dicho Producto) y
el propietario original del dispositivo debe enviarla a la Compaiiia en un plazo
de diez (10) dias laborables desde su adquisicion.

Esta garantia no cubre lo siguiente:

Repuestos 0 mano de obra que sean suministrados por alguien ajeno a la
Compaiia, el distribuidor de ventas o el servicio técnico de la compaiiia.
Defectos o dafos ocasionados por la mano de obra suministrada por
alguien ajeno a la Compaiiia, el distribuidor de ventas o el servicio técnico
de la compaiiia.

Toda averia o fallo del Producto ocasionado por una mala utilizacion
incluido, entre otras, no realizar las tareas de mantenimiento necesarias
y que se consideren razonables ni cualquier utilizacion que no siga las
instrucciones del Manual de usuario del producto.
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Para obtener servicio de la Compaiia o del distribuidor que realiza la venta bajo
esta garantia:

1. Se debe presentar una reclamacion por escrito dentro del periodo de
garantia a la Compafiia o al distribuidor de ventas. Las reclamaciones por
escrito presentadas a la Compafiia deben enviarse a:

DJO, LLC

1430 Decision Street
Vista, CA 92081-8553 USA
T: 1-800-592-7329 USA

F: 1-760-734-5608

y

2. Elpropietario debe devolver el Producto a la Compaiiia o al distribuidor
de ventas.

Esta garantia le otorga unos derechos legales especificos y puede que también
tenga otros derechos que varian de un lugar a otro.

La Compafiia no autoriza a ninguna otra persona o representante a atribuirse
ninguna obligacion ni responsabilidad en relacion con la venta del Producto.

Todo representante o acuerdo no incluidos en la garantia se consideraran nulos
y sin efecto.

LA ANTERIOR GARANTIA REEMPLAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS
0 IMPLICITAS, INCLUIDA TODA GARANTIA ACERCA DE LA COMERCIABILIDAD 0
IDONEIDAD PARA UN FIN ESPECIFICO.



APENDICE 1

Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

El sistema de electroterapia VitalStim® Plus se ha
comprobado y cumple los limites de compatibilidad
electromagnética (CEM) para equipos médicos de la
norma IEC 60601-1-2. Estos limites se han disefiado
para proporcionar una proteccion razonable frente a
interferencias perjudiciales en una instalacién médica
habitual.

Las normas siguientes tienen como objetivo ayudar a
promover la compatibilidad electromagnética (CEM) en
el entorno de utilizacién identificado para el sistema de
electroterapia VitalStim® Plus.

« Utilizar los recursos a su disposicion, como
profesionales y publicaciones de la CEM y paginas de
Internet sobre la CEM de los equipos médicos.

« Evaluar el entorno electromagnético de las
instalaciones (p. ]. identificar radiotransmisores dentro
y alrededor de las mismas) y localizar aquellas areas en
las que se usen equipos médicos de importancia critica.

« Organizar el entorno electromagnético: transmisores
de RF y todos los equipos eléctricos y electronicos,
incluidos los equipos médicos, para reducir el riesgo de
que ocasionen interferencias electromagnéticas (IEM) y
lograr la CEM.

« Coordinar la compra, instalacion, tareas de servicio
y organizacion de todos los equipos eléctricos y
electronicos que se usan en las instalaciones para lograr
la CEM.

« Educar al personal, los contratistas, visitantes y
pacientes del centro sanitario sobre la CEM y las [EM y
como se puede reconocer una IEM en un equipo médico
y ayudar a reducir al minimo los riesgos asociados.

- Establecer y ejecutar unas politicas y procedimientos
por escrito que documenten las intenciones y los
métodos de la institucién sanitaria para reducir el riesgo
de IEM de los equipos médicos y lograr la CEM.

+ Notificar los problemas de IEM al programa US FDA
MedWatch en los Estados Unidos, e informar a los
compafieros sobre experiencias de IEM/CEM a través
de foros abiertos como publicaciones y conferencias de
caracter médico/técnico.

Se puede obtener mds informacién en un completo
documento de asesoramiento sobre la CEM en
instalaciones sanitarias elaborado, con la colaboracién de
la FDA, por la Association for the Advancement of Medical
Instrumentaion (AAMI): Technical Information Report
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(TIR) 18, Guidance on Electromagnetic Compatibility
of Medical Devices for Clinical/Biomedical Engineers.
AAMITIR 18-1997. Arlington, Virginia: Association for
the Advancement of Medical Instrumentation; 1997.

Precaucion:

los equipos médicos eléctricos exigen unas precauciones
especiales con respecto a la CEM y deben instalarse y
manejarse segun estas instrucciones. Es posible que unos
altos niveles de interferencia electromagnética (IEM)

por radiofrecuencia radiada o conducida procedente de
equipos de comunicacion por RF portatiles o méviles u
otras fuentes de radiofrecuencia cercanas o potentes,
ocasionen interferencias en el sistema de ultrasonidos

- la proximidad a teléfonos moviles o cargadores de
ordenador puede provocar una mayor medida de
ultrasonidos. Si esto ocurre, examinar el lugar donde se
produce la interferencia y tomar las siguientes medidas
para eliminar la/s fuente/s.

« Apagar y encender los equipos cercanos para identificar
el que estd ocasionado interferencias.

« Cambiar el sitio o la orientacién del equipo que ocasione
las interferencias.

- Alejar el equipo que ocasiona interferencias de su
aparato VitalStim Plus.

« Retirar los dispositivos que sean muy susceptibles a IEM.

« Reducir la potencia de fuentes internas dentro del
control de las instalaciones (como los sistemas de
localizacién de personal).

« Etiquetar los dispositivos sensibles a [EM.

« Educar al personal clinico para que puedan detectar
posibles problemas relacionados con la IEM.

« Eliminar o reducir la IEM con soluciones técnicas (como
el blindaje).

« Limitar el uso de sistemas personales de comunicacion
(teléfonos moviles, ordenadores) en aquellas zonas en las
que haya dispositivos susceptibles a IEM.

« Compartir informacién relevante sobre IEM con los
demas, especialmente a la hora de evaluar las
adquisiciones de nuevos equipos que puedan generar IEM.

« Adquirir dispositivos médicos que cumplan las norma
sobre CEM: IEC 60601-1-2 (inmunidad IEM 3 voltios/
metro, nivel de interferencia limite a 0,0014 voltios/metro).



Sistema de electroterapia VitalStim® Plus APENDICE 1

TABLAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema de electroterapia VitalStim® Plus se ha disefado para ser usado en el entorno electromagnético que se indica
mas adelante. El cliente o el usuario del sistema de electroterapia VitalStim® Plus debe asegurarse de que se utilice en
un entorno asi.

Pruebas de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia
El sistema de electroterapia VitalStim® Plus
utiliza energia de RF exclusivamente para
Emisiones de RF Grupo 1 su funcionamiento interno. Por lo tanto sus
CISPR 11 emisiones de RF son muy bajas y no es probable
que ocasionen ninguna interferencia con los
equipos electrénicos situados a su alrededor.
Emisiones de RF Clase B El sistema de electroterapia VitalStim® Plus
CISPR 11 .

— — resulta adecuado para su uso en todos tipo de
Emisiones de arménicos No aplicable - funciona con bateria establecimientos, incluidos los domésticos y los
IEC 61000-3-2 conectados directamente a la red de suministro
Fluctuaciones de voltaje _ ) ] eléctrico publico de bajo voltaje que abastece a
IEC 61000-3-3 No aplicable - funciona con bateria los edificios utilizados con fines domésticos.
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APENDICE 1

Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

TABLAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de electroterapia VitalStim® Plus se ha disenado para ser usado en el entorno electromagnético que se indica
mas adelante. El cliente o el usuario del sistema de electroterapia VitalStim® Plus debe asegurarse de que se utilice en

un entorno asi.

Ensayo de

inmunidad

IEC 60601
Nivel del ensayo

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético - Guia

Descarga
electroestatica
(ESD) IEC 61000-4-2

contacto +6 kV
+ 8kV por aire

contacto +6 kV
+ 8kV por aire

La evaluacion del riesgo del sistema de electroterapia

VitalStim® Plus indica los niveles de cumplimiento que se
consideran aceptables cuando se toman medidas de prevencién
contra las descargas electrostaticas (ESD).

Transiciones
rapidas/rafagas
eléctricas

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico
+1 kV para lineas de
entrada/salida

No aplicable - funciona
con bateria

No aplicable - las lineas
de sefal tienen menos
de 3 metros

La calidad del suministro eléctrico debe ser igual a la de un
entorno comercial u hospitalario habitual.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial
(de linea a linea)

+ 2 kV modo comun (de
linea a tierra)

No aplicable - funciona
con bateria

La calidad del suministro eléctrico debe ser igual a la de un
entorno comercial u hospitalario habitual.

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

IEC 61000-4-11

<5% del UT (caida del 95%
del UT) durante 0,5 ciclo
40% del UT (caida del 60%
del UT) durante 5 ciclos
70% del UT (caida del 30%
del UT) durante 25 ciclos
<5% del UT (caida del 95%
del UT) durante 5 seg.

No aplicable - funciona
con bateria

La calidad del suministro eléctrico debe ser igual a la de un en-
torno comercial u hospitalario habitual. Si el usuario del sistema
de Electroterapia VitalStim Plus® necesita un funcionamiento
continuo durante las interrupciones del suministro eléctrico, se
recomienda conectarlo a un suministro eléctrico constante.

Campo magnético

de la frecuencia de

potencia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia de potencia deben
estar a los niveles caracteristicos de una posiciéon habitual en un
entorno comercial u hospitalario normal.

NOTA: Uy es el voltaje de la corriente alterna (CA) antes de la aplicacion del nivel de ensayo.
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Sistema de electroterapia VitalStim® Plus APENDICE 1

TABLAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de electroterapia VitalStim® Plus se ha disefiado para ser usado en el entorno electromagnético que se indica
mas adelante. El cliente o el usuario del sistema de electroterapia VitalStim® Plus debe asegurarse de que se utilice en
un entorno asi.

Ensayo de IEC 60601
inmunidad Nivel del ensayo

Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - Guia

No se debe usar ninguin equipo de comunicacién por RF,
portétil ni movil, a una distancia de cualquier parte del
sistema de electroterapia VitalStim® Plus, cables incluidos,
inferior a la recomendada segun se haya calculado a partir
de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

RF conducida 3Vrms _ [ﬁ]
- d= p
IEC 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz [Vi]V, donde V; =3V v 1Y
RF radiada 3V/m _ d - [3‘5] P 80 MH 800 MH
IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 GHz [£1] V/m, donde E; = 3V/m Ak za z

d= [%] VP 800 MHza 2,5 GHz
1

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

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos,
segun se establezca mediante un estudio electromagnético
del emplazamiento,® deben ser menores que el nivel de
cumplimiento en cada rango de frecuencia.

Es posible que se produzcan interferencias cerca de los
equipos marcados con el siguiente simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas normas no sean validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorciény
el reflejo en estructuras, objetos y personas.

@ Lasintensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos (méviles/inalambricos) y radios moviles terrestres,
radioaficionados, retransmisiones de radio AM y FM y retransmisiones de television no pueden predecirse de forma tedrica con precision. Para
valorar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la
intensidad de campo medida en el lugar donde se use el sistema de electroterapia VitalStim® Plus supera el nivel de cumplimiento sobre RF
vigente, se debe observar si el sistema de electroterapia VitalStim® funciona con normalidad. Si se detecta algun funcionamiento anormal es
posible que sea necesario tomar medidas adicionales, como volver a orientar o cambiar la posicion del sistema de electroterapia VitalStim® Plus.

b Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a [V1] V/m.
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APENDICE 1 Sistema de electroterapia VitalStim® Plus

TABLAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Distancia de separaciéon recomendada entre
los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles, y el sistema de electroterapia VitalStim® Plus.

El sistema de electroterapia VitalStim® Plus se ha disefiado para ser usado en un entorno electromagnético en el que estén controladas las
perturbaciones de la RF radiada. El cliente o el usuario del sistema de electroterapia VitalStim® Plus puede ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacién por RF portatiles y moéviles (transmisores) y el sistema
de electroterapia VitalStim® Plus como se recomienda mas adelante, segun la potencia maxima de salida de dichos equipos de comunicacion.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
Potencia nominal d(m)
maxima de salida de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
del tT:nsmisor =354 =354 <[ 21vp
(W) [ v1] [ 51] [51]
(donde V; =3V) (donde E; =3V/m) (donde E; =3V/m)
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

Para aquellos transmisores cuya potencia nominal maxima no se indique mas arriba, la distancia de separaciéon recomendada d en metros (m)
puede calcularse usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor el
vatios (W), segun el fabricante de dicho transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas normas no sean validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y el
reflejo en estructuras, objetos y personas.

REQUISITOS FCC
Articulo 15 de los requisites FCC

« Este dispositivo no debe causar interferencias dafiinas.
This device complies with Part 15 of the FCC Rules. « Este dispositivo debe poder soportar las interferencias
Operation is subject to the following 2 conditions: exteriores incluidas aquellas que puedan provocar un

funcionamiento no deseado.

FCCID T9J-RN42
Integra un transmisor de tipo IC 6514A-RN42
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