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Instrucciones de uso para el dolor crénico

Antes de usar el CFS 2.0
Por favor, lea las instrucciones de uso antes de utilizar el sistema CFS 2.0. Utilice
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Asistencia al usuario
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Propdsito del CFS 2.0

Indicacion
El CFS 2.0 es un producto para el alivio temporal del dolor crénico.

Cémo funciona el CFS 2.0

El estimulador CFS 2.0 envia estimulacidon eléctrica a través de 14 puas que
penetran en la primera capa de la piel. El objetivo de esta estimulacion es
aliviar temporalmente el dolor. El estimulador envia también un tipo diferente
de estimulacion eléctrica a través de electrodos de gel que se adhieren a la
superficie de su piel. El objetivo de este segundo tipo de estimulacién es hacer
que el primer tipo de estimulacion sea mas cdmodo y también puede aliviar el
dolor.

Informacion de seguridad

Aseglrese de que entiende esta informacion de seguridad antes de recibir su
primer tratamiento.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones son situaciones en las que no debe usar el CFS 2.0 porque
el riesgo es mayor que el posible beneficio.

e No utilice el CFS 2.0 si tiene un marcapasos, desfibrilador u otro dispositivo
metalico o electrdnico implantado. Si lo hace, podria provocar una
descarga eléctrica, quemaduras, interferencias eléctricas o la muerte.

e No utilice el CFS 2.0 si presenta cualquier sintoma de dolor no
diagnosticado, hasta que un médico haya establecido la causa de su dolor.

Advertencias

Las advertencias describen reacciones adversas graves y los riesgos de seguridad,
las medidas que se deben tomar en caso de que ocurran, y las condiciones bajo
las cuales usted debe limitar el uso del CFS 2.0.

e No se permite la modificacién de este equipo.

e Elsistema CFS 2.0 es solo para uso individual. No lo comparta con nadie.
Hacerlo puede aumentar su riesgo de reaccion de la piel o de contraer una
enfermedad.

e Se desconocen los efectos a largo plazo del CFS 2.0 en presencia del cancer.

e Aplique el StimPatch™ solamente sobre piel normal, intacta y limpia. No
coloque el parche sobre heridas abiertas, erupciones o piel enrojecida,
infectada o inflamada.
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No se siente sobre el StimPatch™, no se tumbe sobre él, ni lo presione
contra la piel. Si lo hace, podria arafiar la piel o causar molestias.

No toque ninguna de las 14 puas con los dedos. Si lo hace, podria aumentar
el riesgo de irritacion e infeccién de la piel.

No se coloque el StimPatch™ en el cuello. Si lo hace, puede causar
espasmos musculares graves que podrian cerrarle las vias respiratorias,
dificultarle la respiracién o provocarle problemas en el corazén o la presion
arterial.

Hable con su médico antes de usar este dispositivo. Puede causar
problemas cardiacos letales en algunas personas.

No se coloque el StimPatch™ en el pecho. La aplicacidn de corriente
eléctrica en el pecho puede alterarle el ritmo del corazéon y tener
consecuencias letales.

No utilice el CFS 2.0 mientras duerme.

No utilice el CFS 2.0 cuando la estimulacion eléctrica pueda suponer un
riesgo de lesion, como al conducir o manejar maquinaria.

No utilice el CFS 2.0 cuando esté en la bafiera o en la ducha.
No utilice el CFS 2.0 cuando esté conectado a otros equipos médicos.

El funcionamiento del CFS 2.0 puede verse afectado por interferencias
electromagnéticas de otros equipos eléctricos.

No utilice el CFS 2.0 cerca de equipos electrénicos de monitorizacidon (como
monitores cardiacos o alarmas de electrocardiograma). Estos dispositivos
podrian no funcionar correctamente cuando esté utilizando el CFS 2.0.

No utilice el CFS 2.0 cerca de gases inflamables (como oxigeno
concentrado).

El funcionamiento del CFS 2.0 puede verse afectado por equipos de onda
corta o de terapia por microondas, diatermia, equipos quirurgicos de
alta frecuencia, rayos X de tomografia computarizada (TC), o equipos de
resonancia magnética nuclear (RMN).

No modifique el cable de tratamiento. La insercién del conector del cable
en una toma de corriente puede causar una lesién o dafiar el estimulador
CFS 2.0.

El cable de tratamiento y el cargador pueden presentar un peligro de
estrangulacion. Mantenga estos elementos fuera del alcance de los nifios
pequenos.
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Precauciones
Las precauciones describen cualquier cuidado especial que se necesita de usted,
de su médico o de ambos para asegurarse de que el uso de CFS 2.0 sea seguro.

Si activa la salida del CFS a su nivel maximo, las densidades de corriente
pueden exceder 2 mA/cm? y requerir especial atencion y precaucion.

El CFS 2.0 debe ser utilizado solamente bajo la supervisién continua de su
médico y para tratar la afeccion para la que fue prescrito.

Se desconocen los efectos a largo plazo de la estimulacion eléctrica.

La seguridad de la estimulacion eléctrica durante el embarazo no se ha
establecido.

El CFS 2.0 no tiene valor curativo.

El CFS 2.0 es un tratamiento destinado a reducir su sensacion de dolor.
El dolor puede ser un mecanismo de proteccion.

El CFS 2.0 no es eficaz para el dolor del sistema nervioso central
(incluyendo el dolor de cabeza).

No se coloque el StimPatch™ en la cabeza.

El CFS 2.0 no es un sustituto de la medicacion para el dolor ni para otras
terapias de tratamiento del dolor.

Si se sospecha que padece, o ha sido diagnosticado de una enfermedad del
corazon, siga las precauciones que indique su médico.

Si se sospecha que padece, o ha sido diagnosticado de epilepsia, siga las
precauciones que indique su médico.

Consulte a su médico antes de usar el CFS 2.0 si existe la posibilidad de una
hemorragia interna después de una lesion o fractura.

Consulte a su médico antes de usar el CFS 2.0 después de intervenciones
quirdrgicas recientes, puesto que la estimulacion puede afectar a la
cicatrizacion.

Tenga cuidado si el CFS 2.0 se aplica sobre zonas de piel poco sensibles.

La eficacia del CFS 2.0 varia entre los individuos y depende de las
afecciones médicas. Llame a su médico si hay algiin cambio en sus
afecciones médicas o si desarrolla otra nueva.

Para reducir el riesgo de infeccion de la piel, utilice un nuevo StimPatch™
para cada tratamiento.
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La densidad de la corriente suministrada por el CFS 2.0 requiere una
atencidn especial por parte del usuario. Después de un uso repetido

se puede producir una irritacion o sensibilidad de la piel en la zona de
aplicacién del StimPatch™. En caso de irritacion o sensibilidad de la piel,
pongase en contacto con su médico.

Mantenga todos los componentes fuera del alcance de los nifios y las
mascotas.

Use el estimulador CFS 2.0 solo con el StimPatch™, el cable de tratamiento,
y los accesorios de carga incluidos.

No doble excesivamente el StimPatch™.

Si necesita mover el StimPatch™, primero retirelo completamente de la
piel. No lo arrastre sobre la piel.

Asegurese de que el StimPatch™ esté completamente en contacto con la
piel durante el tratamiento. Si no esta en pleno contacto con la piel, podria
causarle una herida o una quemadura.

Asegurese de que el estimulador CFS 2.0 se apaga al colocar o quitar el
StimPatch™.

Cargue el estimulador CFS 2.0 antes del primer uso y cuando aparezca el
indicador de carga.

No utilice un StimPatch™ si la bolsa estd abierta o dafiada.

No utilice un StimPatch™ después de la fecha de caducidad impresa en la
bolsa.

El contacto con liquidos por inmersion o derramamiento en cualquier parte
del sistema CFS 2.0 puede daiarlo o provocar una descarga eléctrica.

No coloque objetos pesados sobre el estimulador.
No deje caer el estimulador.

No abra la carcasa del estimulador. La apertura de la carcasa puede causar
lesiones corporales y dafios en el estimulador.

No abra el compartimento en la parte posterior del estimulador CFS 2.0.

No utilice pilas distintas de la pila recargable que viene instalada en el
CFS 2.0.

No intente conectar el StimPatch™ a ningun dispositivo que no sea el
estimulador CFS 2.0.

No conecte el cable de tratamiento a ningun dispositivo que no sea el
estimulador CFS 2.0 y el StimPatch™.
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Su estado psicoldgico y los medicamentos que tome pueden repercutir en
la forma en que le afecta el CFS 2.0.

El CFS 2.0 es un equipo médico eléctrico y solo debe utilizarse como
indiquen las instrucciones de este manual.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moviles
pueden afectar el funcionamiento del CFS 2.0.

Efectos adversos

Un efecto adverso es una reaccidon que probablemente esta relacionada con el
uso del CFS 2.0. Entre los efectos adversos previstos y asociados con el CFS 2.0 se
incluyen los siguientes:

Pérdida o modificacion del tratamiento
Molestias

Aumento del dolor irradiado

Molestias o dolores en las extremidades

Entumecimiento, hormigueo, sensacidon de desmayo, nduseas,
palpitaciones o ansiedad

Conmocién
Quemaduras
Rasgufios
Irritacidn de la piel

Infeccidn de la piel

Consejos para el cuidado de la piel

Las personas de piel sensible pueden desarrollar una irritacion en la zona en que
se coloque el StimPatch™. Para prevenir o limitar la irritacion de la piel, siga estas
pautas:

Evite colocar el StimPatch™ sobre heridas abiertas, lesiones o areas
infectadas o inflamadas.

Antes de cada tratamiento, limpie la piel con las toallitas antisépticas
incluidas. Deje que se seque la piel antes de aplicar el StimPatch™.

No aplique ninguna locidn o aceite después de limpiar la piel.

El sistema CFS 2.0 es solo para uso individual. Para reducir el riesgo de
reacciones cutaneas y la transmision de enfermedades, no lo comparta con
nadie.

Si experimenta una irritacion de la piel, deje de usar el CFS 2.0 y consulte a su
médico inmediatamente.
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Contenido del sistema CFS 2.0

El contenido del sistema CFS 2.0 debe hallarse en buen estado y sin dafios
visibles. No lo utilice si algin componente parece estar dafiado. Llame a Meagan
Medical si falta algiin componente o si esta dafiado.

Es necesario cierto montaje antes de aplicar el tratamiento. Asegurese de
disponer de todos estos elementos antes de montar su sistema CFS 2.0:

(A)

(B)
(€)
(D)
(E)
(F)
(G)
(H)

Caja de toallitas antisépticas (no es necesario que sea de la marca que aparece en la
imagen)

Caja de 14 parches StimPatch™ de un solo uso

Cargador

Cable de tratamiento

Pinza para el cinturdén

Estimulador CFS 2.0

Adaptador de carga

Instrucciones de uso del CFS 2.0

Antiseptic Towelettes

ol and Hospial Use

For Profes

—_i—

Figura 1. Contenido del sistema CFS 2.0.
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Pinza para el cinturén (opcional)

Alinee las muescas de los brazos de la pinza para el cinturdn con las muescas de
la parte posterior del estimulador CFS 2.0, y presione la pinza para el cinturdn
contra la parte posterior del estimulador. La parte superior de la pinza para el
cinturdn puede apuntar hacia arriba o hacia abajo. Para retirar la pinza, presione
uno de los brazos con el pulgar y separelo del estimulador (Figura 2).

Figura 2. Extraccidn de la pinza para el cinturén.
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Carga del estimulador CFS 2.0

IMPORTANTE:

Debe cargar completamente el estimulador CFS 2.0 antes de usarlo por
primera vez.

Cuando la pila del estimulador CFS 2.0 esté baja, aparecera un mensaje
indicandole que la cargue, sonara un tono de aviso, y luego se apagara. Si sucede
esto, cargue el estimulador antes de intentar usarlo otra vez.

Elestimuladorle pedird que cargue la pilaaproximadamente cada 14 tratamientos.
Cuando el estimulador esté activado, vera una estimacion de la carga restante en
la esquina superior derecha de la pantalla. Cuando el icono de la pila estd lleno,
significa que tiene una carga completa (Figura 3).

[LTH [

Pila cargada Pila baja

Figura 3. Iconos de las pilas.
Cargar el estimulador puede tardar hasta cinco horas.

1. Conecte el adaptador de carga a la parte inferior del estimulador CFS 2.0
(Figura 4, A).

2. Conecte el cargador suministrado al adaptador de carga (Figura 4, B).

Figura 4. Colocacion del adaptador de carga (A) y el cargador (B).
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3. Conecte el cargador a una toma de corriente normal.

4. Deje que el estimulador se cargue ininterrumpidamente durante cinco
horas o hasta que aparezca un mensaje que diga Completamente cargado.

5. Desconecte el cargador y el adaptador del estimulador CFS 2.0.

6. Desconecte el cargador de la toma de corriente. Sujete el cargador por su

cuerpo principal. No tire del cable.

Advertencia: El uso de accesorios o cables distintos a los especificados, o no
suministrados por Meagan Medical como piezas de repuesto, puede resultar
en un aumento de emisiones o disminucion de la inmunidad del sistema

SFC 2.0.

El sistema CRS 2.0 es un equipo electromédico. Se requieren precauciones
especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética (EMC) y debe
ser instalado y puesta en servicio en funcion de la informaciéon de EMC
proporcionada en este manual.

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El sistema CFS 2.0 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema CFS 2.0 debe asegurarse de

que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético-guia

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema CFS 2.0 utiliza energia RF sélo
CISPR 11 para su funcién interna. Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que causen interferencias en
equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF Clase B El sistema CFS 2.0 es adecuado para su uso
CISPR 11 en todos los establecimientos, incluidos los
- - domeésticos y los conectados directamente
Emisiones armonicas Clase A o P -
a la red de suministro eléctrico de bajo
IEC 61000-3-2 . - e
voltaje que suministra a los edificios
Fluctuaciones de Cumple utilizados con fines domésticos.

voltaje/emisiones
flicker
IEC 61000-3-3
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| Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El sistema CFS 2.0 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacidn. El cliente o el usuario del sistema CFS 2.0 debe asegurarse de
que se utiliza en dicho entorno.

interrupciones
breves y variaciones
de voltaje en las
lineas de suministro
IEC 61000-4-11

(>95% descenso
enU) paraun
ciclode 0,5
40% U,

(60% descenso
enU,) para

5 ciclos

70% U,

(30% descenso
enU,) para

25 ciclos

<5% U,

(>95% descenso
enU)para5s

en U,) para un
ciclo de 0,5

(60% descenso
enU,) para
5 ciclos

(30% descenso
en U,) para
25 ciclos

(>95% descenso
enU)para5s

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético-guia
inmunidad prueba IEC cumplimiento

60601
Descarga +2,4,6kV +2,4,6kV Los suelos deben ser de madera,
electrostatica (ESD) contacto contacto hormigdn o baldosas de ceramica.
IEC 61000-4.2 +2,4,8kVaire | +2,4,8kVaire | Silos suelos estan cubiertos con

material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos el 30%.

Réfaga/rapidos +2kV para +2kV para La calidad de la red eléctrica debe
transitorios eléctricos lineas de lineas de ser la de un entorno comercial u
IEC 61000-4-4 suministro suministro hospitalario habitual.

eléctrico eléctrico

+1kV para +1kV para
lineas de lineas de
entrada/salida | entrada/salida
5/50 - 5 kHz
Sobrecarga +1kV linea(s) +1kVlinea(s) | La calidad de lared eléctrica debe
IEC 61000-4-5 alinea(s) alinea(s) ser la de un entorno comercial u
+2kVlinea(s) | *2kVlinea(s) | hospitalario habitual.

a tierra a tierra

Caidas de tensidn, <5% UT (>95% descenso | La calidad de la red eléctrica debe

ser la de un entorno comercial u
hospitalario habitual. Si el usuario
del sistema SFC 2.0 requiere un
funcionamiento continuo durante
las interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda que

el sistema SFC 2.0 se alimente
mediante una fuente de
alimentacién ininterrumpida o una
bateria.

Campo magnético
de frecuencia

de alimentacién
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m
50/60 HZ

Los campos magnéticos de la
frecuencia de alimentacion deben
tener los niveles caracteristicos de
una ubicacién tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

prueba.

NOTA U, es la tension de la red de corriente alterna previa a la aplicacién del nivel de
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El sistema CFS 2.0 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema CFS 2.0 debe asegurarse de

que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético-guia
inmunidad prueba IEC | cumplimiento
60601
RF conducida | 3 Vrms 3Vrms Los equipos de comunicaciones RF portatiles y
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 150 kHz a moviles no deben utilizarse més cerca de que
80 MHZ 80 MHz cualquier parte del sistema CFS 2.0, incluidos
los cables, que la distancia de separacién
. recomendada calculada a partir de la ecuacién
RF radiada 3 Vrms 3 Vrms aplicable a la frecuencia del transmisor.
IEC 61000-4-3 [ 80 MHz a 80 MHz a Distancia de separacion recomendada
2,5 GHz 2,5 GHz d=1,2 VP
HZ

d=1,2 VP 80 MHz a 800MHz
d=2,3VP 80 MHza2,5GHz

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

Las intensidades de campo de los transmisores
fijos de RF, seglin determine una inspeccion
electromagnética del lugar,® deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento en cada
intervalo de frecuencia.’

Se pueden producir interferencias en las
proximidades 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 Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

2Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos (teléfonos moviles/inalambricos) y
radios moviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y transmision de television no se pueden predecir
de manera tedrica con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, debe considerarse una
inspeccion electromagnética del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el sistema CFS 2.0 supera el nivel
de conformidad indicado anteriormente, se debe observar el sistema CFS 2.0 para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, podrian ser necesarias medidas adicionales, tales como el cambio de orientacion o la reubicacion del Sistema
CFS 2.0.

®En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moviles y el sistema SFC 2.0

El sistema CFS 2.0 esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el
que las perturbaciones de RF radiada estan controladas. El cliente o el usuario del
sistema SFC 2.0 puede ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
(transmisores) y el sistema CFS 2.0 como se recomienda a continuacién, de acuerdo
con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor
nominal de m
Zae'f'ffaﬂﬁ:,‘ii&? 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800MHz | 800 MHz a 2,5 GHz

W d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

En los transmisores calificados con una potencia maxima de salida no mencionada
anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede
estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es

la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de
frecuencias mas alto.

NOTA 2 Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y
personas.
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Uso del sistema CFS 2.0

NOTA: Cada StimPatch™ se suministra estéril. Deseche los parches utilizados con la
basura normal del hogar y use un nuevo parche estéril para su proximo tratamiento.
No use un parche mds de una vez. No use un parche si la bolsa estd abierta o dafiada,
o si estd caducado.

PASO 1: Conexion del StimPatch™ al cable de tratamiento

1.

Rasgue la muesca de la parte superior de la bolsa del StimPatch™ para
abrirla. Utilice siempre un parche nuevo y estéril. Si se le cae el parche
antes de colocarselo en la piel, tirelo a la basura y abra uno nuevo.

La bolsa del StimPatch™ contiene una ldmina de espuma que protege las
puas. Sujete la espuma contra el parche para proteger las pias mientras
saca el parche de la bolsa.

Compruebe que el cable de tratamiento no esté dafiado. Si estd dafado,
llame a Meagan Medical para pedir un cable nuevo. De lo contrario,
introduzca la cola del StimPatch™ en el conector del cable de tratamiento
hasta que encaje en su lugar (Figura 5).

Figura 5. Conexion del cable de tratamiento al StimPatch™.

PASO 2: Preparacion de la piel

La piel tiene aceites, suciedad y gérmenes que pueden irritarla o infectarla. La
limpieza de la piel antes del tratamiento ayudard a reducir el riesgo de que surjan
estos problemas.

1.

3.

Examine el drea de su piel que estara en contacto con el StimPatch™.
Si cualquier zona de la piel aparece roja o infectada, no aplique el
tratamiento. Llame a su médico.

Si la piel estd en buen estado, abra una de las toallitas antisépticas incluidas
y limpie un drea del tamafio del parche StimPatch™ sobre el centro de la
zona de origen de su dolor.

Deje que se seque la piel.

Consulte formas de reducir la irritacidn de la piel en la seccién Consejos para el
cuidado de la piel, pagina 7.
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PASO 3: Colocacidn del StimPatch™
1. Retire la cubierta de plastico protector de la superficie con puas del
StimPatch™ para exponer el gel adhesivo.

2. Coloque el StimPatch™ sobre la zona dolorida (Figura 6). Si le cuesta
alcanzar la zona, haga que otra persona le ayude al colocar el StimPatch™.

Figura 6. Colocacion del StimPatch™.

3. Enchufe el conector grande del cable de tratamiento en la parte inferior del
estimulador CFS 2.0.
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Figura 7 La figura 7 muestra el sistema CFS 2.0 totalmente ensamblado.

Figura 7. Sistema CFS 2.0 totalmente ensamblado.

Antes de comenzar su tratamiento con el CFS:

¢ Esta utilizando un StimPatch™ nuevo y de un solo uso?

éHa comprobado que el parche esté bien conectado al cable de tratamiento?
¢éHa retirado la cubierta de plastico protector del parche?

¢Ha limpiado con una toallita antiséptica la zona de piel que intenta tratar?
éHa colocado el parche sobre el drea de la que procede el dolor a tratar?

éHa conectado el cable de tratamiento al estimulador?

NERRAEA

Si ha contestado afirmativamente todas las preguntas anteriores,
pase a la seccion siguiente.

PASO 4: Aplicacion del tratamiento
Siéntese en una silla cdbmoda durante los 30 minutos del tratamiento. No se
acueste sobre el StimPatch™ ni ejerza presion contra él.

Si necesita detener el tratamiento, pulse el botén de encendido ().
La estimulacién se detendrd, y el estimulador le preguntara si desea apagarlo.
Si pulsa uno de los botones de flecha a la izquierda (con la etiqueta Apagar),
el estimulador se desactivara. Si pulsa uno de los botones de flecha a la derecha
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(con la etiqueta Reanudar tratamiento), el estimulador aumentara
automaticamente ambos niveles de salida (TENS [neuroestimulacion eléctrica
transcutdnea, por sus siglas en inglés] y CFS) durante dos minutos hasta alcanzar
los que habia en el momento de presionar el botén de encendido.

También puede desactivar el estimulador en cualquier momento, pulsando el
botdn de encendido () durante 2 segundos.

1. Encienda el estimulador CFS 2.0 pulsando el botdon de encendido (¢b).

Figura 8. Encendido del estimulador CFS 2.0.

2. El estimulador muestra el logotipo de Meagan Medical mientras se
enciende. Tarda aproximadamente entre 6 y 26 segundos en encenderse.
A continuacion le pide que evalue su dolor actual. Utilice los botones de
flecha a la derecha para calificar su dolor en una escala de 0 a 10.

3. Cuando haya introducido el nimero que mejor describa su dolor actual,
pulse Aceptar.

4. El estimulador muestra el menu principal. Utilice las teclas de flecha del
lado derecho del estimulador para seleccionar Aumento automatico,
Aumento manual o Aumento personalizado.

No retire el StimPatch™ durante un tratamiento. Si
necesita detener el tratamiento, pulse el botén de

encendido (V) en el estimulador.
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Aumento automatico

La funcién de Aumento automatico incrementa automaticamente ambos
niveles de intensidad (TENS y CFS) durante ocho minutos hasta los niveles
promedio de los ultimos dos minutos de su tratamiento mas reciente.
Esta funcidn solo estara disponible cuando haya recibido por lo menos un
tratamiento usando la funcién de Aumento manual (a continuacion).

1. Utilice los botones de flechas para resaltar la funcion Aumento
automatico en el menu principal y pulse Aceptar.

2. Relajese mientras el estimulador se ajusta a los niveles maximos
seleccionados durante su tratamiento mas reciente. Este ajuste
tardara aproximadamente ocho minutos. Durante este tiempo, el
estimulador mostrara la palabra Calentamiento en el centro de la
pantalla. Transcurridos los ocho minutos, aparecera un cronémetro en
la pantalla y comenzara la cuenta atras de 30 minutos.

e Sino pulsa ningun botdn durante 30 segundos, el estimulador
se bloqueara para que una pulsacién accidental de las teclas no
pueda cambiar su tratamiento. Para bloquear el estimulador
usted mismo, pulse el botén de bloqueo (f@). Para desbloquear el
estimulador, pulse el botén de bloqueo (@), o pulse cualquier otro
botdén dos veces seguidas.

e  Pararecuperar el control de los niveles de intensidad en cualquier
momento, desbloquee el estimulador y presione cualquier botdn
de flecha. El estimulador cambiara inmediatamente a la funcidn
Aumento manual (véase a continuacion).

Aumento manual

1. Seleccione Aumento manual en el menu principal y pulse Aceptar.
También puede entrar en la modalidad de Aumento manual
cambiando los niveles de intensidad TENS o CFS durante la modalidad
de Aumento automatico o Aumento personalizado.

2. Utilice los botones de flecha a la izquierda para ajustar el nivel TENS a
un valor que le resulte comodo.

3. Utilice los botones de flecha a la derecha para ajustar el nivel de CFS
tan alto como sea posible, sin causar demasiado dolor.

4. Repita los pasos 2 y 3 hasta que el nivel de CFS sea de 33 o superior.
El estimulador mostrara la palabra Calentamiento hasta que usted
aumente su nivel de CFS a 33 o hasta que hayan transcurrido
15 minutos. Después de este periodo, aparecera un crondmetro en la
pantalla y comenzara la cuenta atras de 30 minutos.
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Si no pulsa ningun botdn durante 30 segundos, el estimulador se
bloqueard automaticamente para que una pulsacion accidental
de las teclas no pueda cambiar su tratamiento. Para bloquear el
estimulador usted mismo, pulse el botdn de blogueo (f@). Para
desbloquear el estimulador, pulse el botén de bloqueo (@), o
pulse cualquier botdn de flecha dos veces.

Para recuperar el control de los niveles de tratamiento en
cualquier momento, desbloquee el estimulador y presione
cualquier botén de flecha.

Si su nivel de CFS es inferior a 33, el estimulador emitira un pitido
y mostrard un mensaje cada dos minutos para recordarle que
debe aumentar el nivel de CFS. Estos mensajes continuardn hasta
que usted aumente su nivel de CFS por lo menos a 33 o hasta

15 minutos después del calentamiento.

Aumento personalizado
La funcion Aumento personalizado reproduce los primeros 15 minutos de su
aumento personalizado guardado. Puede sustituir el aumento personalizado
guardado, cambiando ala funcién Aumento manual en cualquier tratamiento
(vea la seccion Finalizacién del tratamiento a continuacidn). Esta funcidn
solo estara disponible cuando haya recibido por lo menos un tratamiento
usando la funciéon de Aumento manual (descrita anteriormente).

1.

Utilice los botones de flechas para resaltar la funcion Aumento
personalizado en el menu principal y pulse Aceptar.

Reldjese mientras el estimulador reproduce todos los ajustes que

ha realizado durante los primeros 15 minutos de su aumento
personalizado guardado. El estimulador mostrara la palabra
Calentamiento hasta que su nivel de CFS alcance 33 o hasta que
transcurran 15 minutos. Después de este periodo, aparecera un
crondmetro en la pantalla y comenzara la cuenta atras de 30 minutos.

Si no pulsa ningun botén durante 30 segundos, el estimulador se
bloqueard automaticamente para que una pulsacion accidental
de las teclas no pueda cambiar su tratamiento. Para bloquear el
estimulador usted mismo, pulse el botdn de bloqueo (f@). Para
desbloquear el estimulador, pulse el botén de bloqueo (@), o
pulse cualquier otro botén dos veces.
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Para recuperar el control de los niveles de tratamiento en
cualquier momento, desbloquee el estimulador y presione
cualquier botén de flecha. El estimulador cambiara
inmediatamente a la funcion Aumento manual (descrita
anteriormente).

Si su nivel de CFS es inferior a 33, el estimulador emitira un pitido
y mostrard un mensaje cada dos minutos para recordarle que
debe aumentar el nivel de CFS. Estos mensajes continuaran hasta
gue usted aumente su nivel de CFS por lo menos a 33 o hasta

15 minutos después del calentamiento.

Finalizacion del tratamiento
Cuando concluya el tratamiento, el estimulador emitird un pitido e
indicara mediante un mensaje que su tratamiento se ha completado.

1.

Si se trata del primer tratamiento aplicado con este estimulador, lo
guardard como su aumento personalizado (vea la seccion anterior,
Aumento personalizado).

Si no se trata de su primer tratamiento e hizo algiin cambio en
los niveles de TENS o CFS durante los primeros 15 minutos, el
estimulador le preguntara si desea sobrescribir su aumento
personalizado guardado. Pulse una de las teclas de flecha a la
izquierda para sobrescribir el aumento personalizado, o una
de las teclas de flecha a la derecha para conservar el aumento
personalizado antiguo.

El estimulador le pedird que califique su dolor actual. Utilice
los botones de flecha para calificar su dolor y pulse Aceptar. El
estimulador se apagara automaticamente.

Desconecte el estimulador del cable de tratamiento.

Retire el StimPatch™ de su piel. Para evitar araiiazos, no lo arrastre
sobre la piel.

Desconecte el StimPatch™ del cable de tratamiento. Coloque el
revestimiento de espuma sobre las puas. Coloque el parche de nuevo
en su bolsa y tirelo a la basura.

Personalizacion del estimulador CFS 2.0
El estimulador CFS 2.0 le permite ajustar la duracién del tratamiento, el volumen,
el brillo de la pantalla, el idioma y la captacién de los indices de dolor.

Active el estimulador CFS 2.0 pulsando el botén de encendido (()) situado

en la parte delantera del estimulador. El estimulador muestra el logotipo
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de Meagan Medical mientras se enciende y luego le pide que califique su
dolor actual.

2. Pulse uno de los botones de flecha al lado izquierdo del estimulador para
omitir la pantalla de evaluacién del dolor. El estimulador muestra el menu
principal.

3. Utilice las teclas de flecha al lado derecho del estimulador para seleccionar
Opciones y pulse Aceptar. El menu de Opciones tiene tres elementos:

e Temporizador: ajusta la longitud de sus tratamientos con el CFS 2.0
e Volumen: ajusta el volumen de los tonos de pulsacion de teclas

e  Brillo: ajusta el brillo de la pantalla LCD

e |dioma: le permite seleccionar un idioma diferente

e (Calificacion del dolor Activado/Desactivado: cambiando esta opcion a
Desactivado impedird que el estimulador CFS 2.0 le pida que califique
su nivel de dolor al comienzo y al final de cada tratamiento

4. Cuando haya configurado el estimulador CFS 2.0, seleccione Menu
principal en el menu de Opciones o apague el estimulador pulsando el
botdn de encendido (()) durante dos segundos.

Para guardar el sistema CFS 2.0 cuando no se utilice

Guarde el sistema CFS 2.0 con todos sus componentes y accesorios a temperatura
ambiente y lejos del alcance de los nifios. Guarde el estimulador CFS 2.0, la pinza
para el cinturdn, el cable de tratamiento, el adaptador de carga y el cargador en
la caja de transporte suministrada.

Cada StimPatch™ solo puede utilizarse una vez. Use un StimPatch™ nuevo para
cada tratamiento.

Limpieza del sistema CFS 2.0

Si el estimulador CFS 2.0 o el cable de tratamiento se ensucian, paseles un pafo
limpio y humedo. El sistema CFS 2.0 no es impermeable. Si cualquiera de sus
componentes se moja o se sumerge en liquido, llame a Meagan Medical.

Eliminacién de los accesorios
Las toallitas antisépticas pueden desecharse después de su uso.

Después de aplicar un tratamiento, coloque el revestimiento de espuma sobre
las puas del StimPatch™, vuelva a meter el parche en la bolsa y tirelo a la basura
domeéstica normal.

Para desechar el estimulador CFS 2.0, siga la normativa local sobre reciclaje de
equipos electrdnicos.

Si necesita mas materiales, contacte con Meagan Medical.
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Tonos de alerta y confirmatorios

Tonos de alerta
El estimulador emite un tono de alerta agudo y fuerte cuando se presenta alguno
de estos problemas:

e Su nivel de CFS es inferior a 33 durante un tratamiento
e Hay un fallo en el estimulador

e Estd intentando aplicar un tratamiento mientras el estimulador esta mal
conectado al cable de tratamiento o al StimPatch™.

El usuario no puede cambiar el volumen de los tonos de alerta.

Tonos confirmatorios

El estimulador utiliza un tono mas suave para confirmar su funcionamiento.
Los tonos confirmatorios suelen producirse al pulsar los botones. Siempre se
producen al finalizar un tratamiento.

Puede cambiar el volumen de los tonos de retroalimentaciéon (véase
“Personalizacion del estimulador CFS 2.0” en la pagina 21).
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Resolucidn de problemas

Si tiene problemas con cualquier parte del sistema CFS 2.0, no intente repararlo
usted mismo. Solicite ayuda a Meagan Medical.

Problema: La pantalla de cristal liquido del estimulador CFS 2.0 es tenue o no se
ilumina, o bien el estimulador no se enciende.

Solucién: Cargue el dispositivo durante 5 horas antes de aplicar un tratamiento. Si
el problema persiste, llame a Meagan Medical: +1 360-882-2332

Problema: Los botones no funcionan.

Solucion: Contacte con Meagan Medical.

Problema:  En el estimulador aparece el mensaje REVISE LA CONEXION.

Solucién: Examine el diagrama en la pantalla de cristal liquido y revise la conexion
indicada. Si el diagrama muestra una flecha que apunta al StimPatch™,
compruebe que ha retirado la cubierta de pldstico y que el parche estd
adherido a la piel.

Problema: Durante la carga, el estimulador muestra el mensaje de error “NO
CARGA; REVISE CONEX.”

Solucién: Compruebe que el adaptador de carga esta conectado al estimulador y
que el cargador esta conectado al adaptador de carga.

Problema: Durante la carga, el estimulador muestra el mensaje de error “CAMBIAR
EL PAQUETE DE PILAS. CONTACTE CON MEAGAN MEDICAL".

Solucién: Llame a Meagan Medical.

Problema: La carcasa del estimulador CFS 2.0 esta abierta o dafiada.

Solucién: No utilice el estimulador CFS 2.0 si la carcasa esta abierta o dafada.

Contacte con Meagan Medical: +1 360-882-2332
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Especificaciones del sistema CFS 2.0

El StimPatch™ tiene 14 canales conectados mediante un cable a 14 puas catddicas
situadas en la cara del parche. La longitud aproximada de las puas es de 0,35 mm.
Los canales se activan sucesivamente para suministrar impulsos de estimulacién a
puas individuales. Ademads de los 14 canales de puas, el parche tiene seis electrodos
transcutdneos de gel que se utilizan para aplicar la terapia TENS y para completar el
circuito de los canales de puas.

Estimulador CFS 2.0

Fuente de alimentacion: dos pilas de 1,5 V (AA/LR6)

Dimensiones: 3,13" x 5,25" x 1,19" (81 x 133 x 33 mm)

Peso: 241 g (8,5 oz) con paquete de pilas recargable

Vida util prevista: cinco afios

Dispositivo protegido contra la entrada de materiales, tipo 22. Proteccidon contra
la entrada perjudicial de objetos de mas de 12,5 mm y goteo de agua en la
carcasa durante 10 minutos, con la carcasa inclinada a 15°.

El paquete de pilas recargable admite 300 ciclos de carga/descarga. Si el
estimulador no puede suministrar mas de tres tratamientos por carga y han
pasado menos de 14 dias desde la Ultima recarga completa, un mensaje de error
indicara al usuario que solicite una pila de repuesto a Meagan Medical.

Estimulador CFS 2.0: salida CFS

Canales de salida: 14

Corriente de salida: 0-1,2 mA

Forma del impulso: impulso cuadrado monofasico modificado
Duracién de los impulsos: 1 ms

Frecuencia de la estimulacion: cuatro ciclos por segundo y canal

N

Pagina 25



GEg 2.0 Instrucciones de uso

Estimulador CFS 2.0: salida TENS

Canales de salida: 1

Corriente de salida: 0-70 mA

Forma del impulso: onda cuadrada asimétrica bifasica equilibrada

Duracién de los impulsos: 200 us (fijo)

Frecuencia de la estimulacidon: modulada entre 20 Hz y 40 Hz cada /% segundo

200ps:

Cargador

Entrada: 100-240 50/60, 300 mA

Salida: 5V CC, 1 A max.

El CFS 2.0 se alimenta internamente con una pila de NiMH de 1,9 Ahy 2,4 V.

StimPatch™
Dimensiones: 3,625” x 7” (93 X 180 mm)
El StimPatch™ no contiene latex.

Toallitas antisépticas
Materiales para la superficie: alcohol isopropilico

Condiciones de funcionamiento del estimulador CFS 2.0

Temperatura de funcionamiento: 60 — 105 °F (15 - 40 °C)

Humedad relativa de funcionamiento: 5%-95% de humedad relativa, sin
condensacion

Guarde los componentes del sistema en un lugar fresco y seco.

No guarde ni transporte el estimulador CFS 2.0 a menos de -20 °C o mas de 70 °C
(-4 °F a 158 °F) con una humedad relativa de hasta el 93%.

Condiciones de funcionamiento del StimPatch™
No guarde ni transporte el StimPatch™ a menos de 5 °C o mas de 27 °C
(41 °F a 80,6 °F).

Las especificaciones descritas son valores nominales.
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Clasificacion del dispositivo CFS 2.0 (equipo electromédico [ME]):

Proteccidn contra descargas eléctricas: cuando el CFS 2.0 funciona con pilas se
considera un equipo médico con suministro eléctrico interno; cuando el cargador
esta conectado al CFS 2.0 para cargar las pilas, se considera un equipo médico de
clase Il. Pieza aplicada tipo BF.

Proteccidn contra la entrada perjudicial de agua o particulas en suspensién: IP22
para el CFS 2.0.

Modo de funcionamiento: continuo

Inadecuado para uso en entornos enriquecidos en oxigeno.
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Apéndice A: Glosario de simbolos

b

Boton utilizado para encender y apagar el estimulador CFS 2.0 o
para entrar en el modo de espera.

i

Consulte las instrucciones de uso.

R

Componente con tipo de seguridad eléctrica BF; suministro
eléctrico interno; tierra flotante. Puede ponerse en contacto con
el usuario.

=

Fabricante del dispositivo.

IP22

Dispositivo protegido contra la entrada de materiales, tipo 22.
Proteccidn contra la entrada perjudicial de objetos de mas de
12,5 mm y goteo de agua en la carcasa durante 10 minutos, con
la carcasa inclinada a 15°.

SN

Numero de serie del dispositivo.

LOT

Cddigo de lote.

STERILE

Esterilizado por irradiacion.

u

Fecha de caducidad (AAAA/MM).

REF

Numero del catélogo.

@

No reutilizar.

&

No reesterilizar.
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No lo utilice si el envase esta dafiado.

No lo exponga a temperaturas superiores a las indicadas.

No lo exponga a niveles de humedad fuera del rango
especificado.

Por favor, recicle.

Deséchelo apropiadamente. No lo tire a la basura.

Marca de conformidad de la CE tal como se define en las
directivas sobre productos sanitarios.

| N RS @

REP

Representante autorizado en la Comunidad Europea.
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+1 360-882-2332
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