0UnDCARE pis

MANUAL DE INSTRUCCIONES

Dispositivo de alivio del dolor SoundCare™
Plus
Instrucciones de funcionamiento de

dispositivos médicos para el tratamiento del
dolor basadas en Ultrasonido

www.currentsolutionsnow.com



Contenido

1. INTRODUGCCION oo e i 3
2. MEDIDAS DE SEGURIDAD ... i, 3

3. INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES ...coccovivivivivcnee 6
4. PRESENTACION oo i 7
D ST UP oo 9
6. FUNCIONAMIENTO ..ot eciesseeeeeeseneee 12

7 MANTENIMIENT O oo 14
8. DIAGN O STIC O oo, 15
9. ESPECIFICACIONES Y DATOS TECNICOS ..oocviiviviivcviiies 16

1 0. ST ORAGE oo, 17
T 1. Y ELIMINACION ..ooiiiiiiiiiieccieeeececeeeececeneees 18
1 2.STANDARDS Y REQUISITOS ..ooovuiiiiviiviiiiicivcicicvceeceees 18
1 3.GUIDANCE Y DECLARACION DEL MAUFACTUER ..o 18
T4 GARANTIA ..ot eeeeeneeee 22

1 5. SIMBOLOS oo, 23




1

PREFACIO

1.1 Este manual ha sido escrito para los usuarios de la terapia de ultrasonido

General SoundCare™ Plus. Contiene informacién general sobre el funcionamiento,
practicas de precaucién, y la informacién de mantenimiento. Con el fin de
maximizar el uso, la eficiencia y la vida util del sistema, por favor lea este manual
y familiarizarse con los controles, asi como los accesorios antes de hacer
funcionar el sistema.
Este manual del usuario es publicado por Soluciones actuales™, LLC Soluciones
actuales™, LLC. no garantiza su contenido y se reserva el derecho de mejorary

1.2 La terapia de ultrasonido SoundCare™ Plus es un aparato con una unidad de

Terapia terapia de ultrasonido. El dolor afecta a la calidad y el disfrute de la vida,

posibilidade especialmente para aquellos que sufren dolor créonico. SoundCare™ Plus es un

s dispositivo de tratamiento con ultrasonido para el tratamiento del dolor muscular
crénico y agudo.

1.3 Las cabezas de tratamiento de ultrasonido para el SoundCare™ Plus son los

Tratamiento Ilamados cabezas de frecuencias multiples. Este cabezal de tratamiento ahora

cabeza puede suministrar tanto 1 y 3 MHz ultrasonido. La cabeza tiene excelentes
caracteristicas del haz, cumpliendo plenamente los requisitos de las normas
existentes. Las excelentes caracteristicas del haz, disefio ergondmico y el control
efectivo de contacto de las cabezas de tratamiento multi-frecuencia hacen posible
un tratamiento &ptimo. Los accesorios estandar incluyen una cabeza de
ultrasonidos con 5cm2 Aer que puede funcionar a 1 MHz y 3 MHz. El usuario
también puede optar por comprar la cabeza de ultrasonidos con 1 cm2 Aer que
también puede trabajar a 1 MHz y 3 MHz.

1:4 Usted ha hecho una buena eleccién en la seleccién de la SoundCare ™ Plus.

Finalmente Estamos seguros de que su unidad continuara dando satisfaccién durante muchos
afos de uso. No obstante, si tiene alguna duda o sugerencia, por favor, pdngase
en contacto con su distribuidor autorizado.

2.

LA SEGURIDAD

PRECAUCIONES

2.1 Las instrucciones de precaucidn que se encuentran en esta seccién y en este

PRECAUCION manual se indican con simbolos especificos. Comprender estos simbolos y sus
DEFINICIONE definiciones antes de utilizar este equipo. La definicion de estos simbolos es el

S

siguiente.



Precaucién: El texto con un indicador de "CUIDADO" explicara posibles
infracciones de seguridad que podria tener el potencial de causar menor
lesiones moderadas o dafos al equipo.

Advertencia: El texto con un indicador de "ATENCION" explicarad posibles
infracciones de seguridad que potencialmente puedan causar serias lesiones
y dafios al equipo.

Peligro: El texto con un indicador de "PELIGRO" explicara posibles
infracciones de seguridad que son situaciones de peligro inminente que
darian como resultado la muerte o lesiones graves.

PRECAUCION Precaucién:

e Leer, comprender y practicar las instrucciones de precauciéon y
funcionamiento. Conocer las limitaciones y peligros asociados con el
uso de cualquier dispositivo de ultrasonido. Observe los rétulos de
precaucién y funcionamiento colocados en la unidad.

e Manténgase informado de las contraindicaciones.

e Nunca deje desatendido al paciente durante el tratamiento.

e No haga funcionar el dispositivo cuando esta conectado a otros
dispositivos médicos.

e No opere esta unidad en un entorno donde se utilizan otros
dispositivos que irradia energia electromagnética intencionalmente de
una manera sin blindaje.

e El ultrasonido se debe comprobar rutinariamente antes de cada uso
para determinar que todos los controles funcionan normalmente,
sobre todo que el control de intensidad no ajustar correctamente la
intensidad de la salida de potencia ultrasénica en forma estable.
También, determinar que el control de tiempo de tratamiento tiene

e No utilice objetos afilados como punta de un lapiz o boligrafo para
operar los botones del panel de control.

e Antes de cada uso, inspeccione Ultrasonido Aplicador para las grietas,
lo que puede permitir la entrada de fluido conductor.

e Inspeccionar los cables y conectores asociados del aplicador antes de
cada uso. La unidad de control de terapia de ultrasonido no esta
disefiada para evitar la entrada de agua o liquidos. La entrada de agua
de liquidos podria causar un mal funcionamiento de los componentes
internos del sistema y, por tanto, crear riesgo de dafios al paciente.

e Se debe tener precaucidon en los pacientes con epilepsia sospecha o
diagnéstico.

e Consulte los procedimientos quirurgicos recientes, cuando la
contraccién muscular puede interrumpir el proceso de curacion.

e No use mas de la menstruacién o el Utero durante el embarazo, y en
areas de la piel aue carecen de la sensibilidad normal.



2.3

ADVERTENC
1A

2.4
Peligro

» SoundCare™ Plus no se debe utilizar en la conduccion, al operar maquinaria,
o durante cualquier actividad en la que en las contracciones musculares
voluntarias pueden poner al usuario en menos riesgo de lesiones.

Advertencia

e Se debe tener cuidado cuando se opera este equipo cerca de otros
equipos. Potencial de interferencia electromagnética o de otro tipo podria
ocurrir a este o al otro equipo. Trate de minimizar esta interferencia al no
utilizar otros equipos conjuntamente con él.

e El aparato no puede ser utilizado en las proximidades (es decir, de menos
de 2 metros) al equipo de onda corta.

e El aparato no puede ser utilizado en modo - los Ilamados "cuartos
himedos" (salas de hidroterapia)

e El usuario debe mantener el dispositivo fuera del alcance de los nifos.

e Sélo utilice el dispositivo para las aplicaciones recomendadas. El
dispositivo se debe utilizar supervisor médico.

e El uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos distintos a
los especificados aqui puede resultar en una exposicion peligrosa a la
energia ultrasénica.

e Antes de administrar cualquier tratamiento a un paciente que debe
familiarizarse con los procedimientos de operacion para cada modo de
tratamiento disponibles, asi como las indicaciones, contraindicaciones,
advertencias y precauciones. Consulte otros recursos para obtener
informacién adicional con respecto a la aplicacion de ultrasonido.

e No utilice disolventes para limpiar el dispositivo.

e Un dispositivo daffado ya no debe ser utilizado.

e El aparato s6lo debe ser reparado, reparada y abierta por el centro de
asistencia técnica autorizado.

e Desechar el dispositivo de acuerdo con las regulaciones locales. Mantenga
las instrucciones de uso con el dispositivo.

e Las mujeres embarazadas y lactantes usan el dispositivo con precaucién.

El grupo de hueso inmadurez utiliza el dispositivo con precaucion.

tiempo de tratamiento continuo y efecto no es mas que 30 minutos todos
los dias.

e No utilice el teléfono celular durante el uso del dispositivo.

e El uso de pegamento sensible acoplamiento con cautela.
e Mantenga siempre el cabezal de sonido en constante movimiento.

Peligro

Los pacientes con un dispositivo de neuroestimulacion implantado no deben ser
tratados con o estar en las proximidades de diatermia de onda corta, diatermia de
microondas, diatermia de ultrasonidos terapéuticos, o diatermia laser en cualquier

lugar En su cuerpo. Energia de la diatermia (onda corta, microondas, ultrasonido,
y laser) puede ser transferida a través de la neuroestimulaciéon implantado



sistema, puede causar dafios en los tejidos y puede provocar lesiones graves o la
muerte. Lesiones, dafios o muerte puede ocurrir durante el tratamiento con
diatermia incluso si el sistema de neuroestimulacion implantado esta "apagado”.

3. Indicaciones y Contraindicaciones

3.1
indicaciones

3.2
Contraindic
aciones

1) La aplicacion de calor profundo terapéutico para el tratamiento de
condiciones médicas subcrdnica y créonica elegidos como:

. El alivio del dolor, espasmos musculares y contracturas articulares

. El alivio del dolor, espasmos musculares y contracturas articulares que
pueden estar asociados con:

. capsulitis adhesiva

. Bursitis con una ligera calcificacidon

. miositis

. lesiones de tejidos blandos

. tendones acortados debido a lesiones anteriores y tejidos de la cicatriz

2) El alivio del dolor subcrénica y créonica y contracturas articulares resultantes
de:

. estanqueidad capsular

. cicatrizaciéon capsular

3) Este dispositivo se debe utilizar en el hospital y en casa.

4) Este dispositivo debe ser operado solamente por el médico con
experiencia

. Este dispositivo no se debe utilizar para el dolor local sintomatico alivio a

no ser que la etiologia se establece o no ser un sindrome de dolor ha sido
diagnosticado.

 Este dispositivo no debe utilizarse cuando las lesiones cancerosas estan
presentes en el area de tratamiento.

 Este dispositivo no debe utilizarse cuando las heridas abiertas estan
presentes en el area de tratamiento.

» Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes sospechosos de portar la
enfermedad infecciosa grave o enfermedad y cuando es conveniente, para
fines médicos generales, suprimir el calor o fiebre.

+ Este dispositivo no debe utilizarse sobre o cerca de los centros de
crecimiento de hueso hasta que el crecimiento de hueso es completo.

« Este dispositivo no debe utilizarse sobre la zona toracica si el paciente esta
usando un marcapasos cardiaco.

+ Este dispositivo no debe utilizarse mas de una consolidacién de las fracturas.
+ Este dispositivo no se debe usar sobre o se aplica al ojo.
+ Este dispositivo no debe utilizarse més de un Utero gravido.

 Este dispositivo no debe ser utilizado en los tejidos isquémicos en
individuos con enfermedad vascular donde el suministro de sangre seria
incapaz de seguir el aumento de la demanda metabdlica y necrosis de los
tejidos podrian resultar.

« Este dispositivo no debe utilizarse mas de una tumores.
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1) Boton de ajuste del programa

2) 1 MHz y 3 MHz botdn de ajuste
3) Boton de ajuste del ciclo de trabajo
4) Boton de ajuste del temporizador

5) Pantalla de cristal liquido
6) Boton Detener

7) perilla de ajuste de la
salida

intensidad de
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1) Indicador de Programa
2) Frecuencia indicador
3) El ciclo de trabajo
indicador

4) Indicador del
temporizador

5) La intensidad de salida /
potencia

6) Indicador de salida de
ultrasonido

7) Indicador de pausa

8) Tipo de cabeza Tratamiento
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1) la cabeza de sonido
El componente del aplicador que hace contacto con el paciente durante el
tratamiento de terapia por ultrasonidos del tiempo.

2) aplicador LED
El componente del aplicador que indica si la cabeza de sonido esta
funcionando o no laborable en el drea de tratamiento.

3) Utensilio para aplicar algo
El conjunto que se conecta al sistema e incorpora el cabezal de sonido.

A continuaciéon se presentan las definiciones de todos los simbolos utilizados en
el dispositivo para terapia por ultrasonidos. Estudiar y aprender estos simbolos
antes de cualquier operacién del sistema.
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ON / OFF interruptor de parada

TRATAMIENTO DE INICIO / PAUSA

BOTON DE ULTRASONIDOS intensidad

de ultrasonido APLICADOR DEL

ESTADO DE POLARIDAD DE

ALIMENTACION

La conexion de socket DE CABEZA Treament



4.5
Llave
Funcion

5.0 ;
INSTALACION
5.1
Recepcion
de
equipo
y
accesorios

PAUSA

POTENCIA DE SALIDA DE ULTRASONIDO SALIDA DE
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INTENSIDAD DE SALIDA DE ULTRASONIDO
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DURACION DEL TRATAMIENTO
Interruptor encendido / apagado

>  Con este botdn el SoundCare ™ Plus estd encendido o apagado. Pausa

Knob
> Pausa / Restaurar trabajo tratamiento

Perilla de intensidad
> Al girar la perilla de control de intensidad para iniciar el tratamiento

> Ajuste la intensidad girando la perilla de control de intensidad al nivel
prescrito

> Las agujas del reloj-Aumentar la intensidad antihorario-Disminuye la
intensidad del

boton de escapar> Suspender el tratamiento

Flechas arriba y abajo
> Controles utilizados en diversas pantallas de pardmetros modalidad para
navegar o cambiar un valor hacia arriba o hacia abajo dentro del pardmetro.

Retire el sistema de terapia y todos los accesorios de las cajas de envio

Realice una inspeccién visual de los dafios. Reporte cualquier dafio al
transportista.

Su terapia de ultrasonido se suministra con caja de contencién
Parte Cantidad

Unidad de terapia de ultrasonido
cabeza de ultrasonidos con 5cm2 AER

cabeza de ultrasonidos con 1 cnri2 AER

1.35A adaptador a 1 00 ~ 240V
El plomo para el adaptador

_) A A A



5.2
Ynexion

5.3

Conecta el
tratamiento
beza

5.4
Encendido
y auto-
prueba
5.5
sistema de
terapia
establecio

5.5.1
Eleccion/
Selecciona
r

terapia
modo:
uo1-uU1o0

La acometida de suministro cumpliradn los requisitos nacionales

con respecto salas médicas. El equipo dispone de una conexién a tierra de
seguridad (tierra), y debe conectarse a un enchufe con toma de tierra (puesta a
tierra).

Antes de conectar estos dispositivos a la red eléctrica, compruebe que el voltaje y
la frecuencia indicada en la placa de caracteristicas se corresponden con la
alimentacion de red disponibles.

El adaptador de red es una parte del circuito de alimentacidon en el que la
seguridad del dispositivo depende en parte. Le recomendamos que utilice el tipo
MPU50-1 60 con de potencia médica. Si no puede encontrar el mismo tipo de
poder médico, elija las mismas especificaciones (Salida: DC1 5V / 1) .35A potencia
médica.

Conecte el adaptador de corriente suministrado al conector.

Conecte el adaptador de red a una toma de corriente.

Conexidon enchufable del aplicador se conectan a la conexion de enchufe
correspondiente de SoundCare™ Plus de acuerdo con la direcciéon en la que marco
en el conector de aplicador.

Si la conexidn correctamente, la pantalla LCD mostrara la imagen en la Figura 1, si
hay un error de conexion, la pantalla LCD mostrara la imagen en la Figura 2.

1cm? | PRooRAR PROGRAM ".n []
oD 5:':2 F U‘s :SET 7 —UU [}
POWER T b i W i
Figure 1 o’ BRELEED 4] rigure 2 T
. .w i I TR o & M 1 x|
2 | Teee 2 ” T § K ﬂ"
L¥-c 5499 O

Precaucion: SoundCare ™ Plus s6lo se puede usar el aplicador que se adjunta /! \
Con la unidad principal por el fabricante. Por favor, no use otro tipo de aplicador.
Encender el dispositivo, utilizando el interruptor ON / OFF

Inmediatamente después de la conexion, el aparato realiza un auto-test.

Al final de la prueba automatica se oye un pitido. Cuando se encuentra un error
un cédigo de error aparecera en la pantalla. Véase la seccidon 8 para més detalles.

SoundCare™ Plus tiene 1 0 tipo de modelo de procedimientos de tratamiento. Los
usuarios pueden programar sus propios parametros de funcionamiento del
proceso de tratamiento:

1. Frecuencia ultrasonica;

2. Elciclo de trabajo de tratamiento;

3. El tiempo de tratamiento.

Los pardametros de funcionamiento se almacenan de forma automatica; No se

* Modo tecla de aumento: Pulse este botén para elegir el programa
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5.5.2
Eleccion/
Selecciona
el
Ultrasonid
o
Frecuencia:
1 MHz o

3 MHz

5.5.4
Eleccion /
Seleccionar
el ciclo de
trabajo:
10% -100%,
dando un
paso al 10%

« Modo tecla Bajar: Pulse este botén para programa de elecciéon
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» Frecuencia tecla de aumento: Pulse este botdn
para elegir la frecuencia de ultrasonido

FREQUENCY (] FREQUENCY -5

W Oz | g - 0 VHz

* Frecuencia de Down clave: Pulse este botdn
para elegir la frecuencia de ultrasonido

FREQUENCY " FREQUENCY [l

= VHz [ &5 ¢ MHz

5.5.3 - Seleccione el cabezal de tratamiento 1.0cm2 o por 5.0cm2 botén
Eleccién / de seleccién de cabezal de tratamiento.

Sel
1cm? 1cm? 1cm?

|
o | 0D 5em B D 5eme ) 0D 5em

de

tratamient i
o1cm2o PRECAUCION: El usuario puede seleccionar el cabezal

5cm2 de tratamiento 1 .0cm2 o 5.0cm2 por cabeza de

tratamiento botén de seleccion cuando los dos tipos
de cabezal de tratamiento se han conectado con el dispositivo. El
dispositivo puede por defecto para seleccionar la cabeza de
tratamiento automaticamente cuando sélo una cabeza de
tratamiento estd conectado con el dispositivo.

« tecla de servicio: Pulsar este boton para aumentar el ciclo de trabajo
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» Deber clave: Pulse este botdén para disminuir el ciclo de trabajo
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5.5.5
Ajuste

el

tiempo de
tratamiento
:1 min-30
min, dando
un paso de
1 min

5.6

ejan
Disconn-
de la red
eléctrica

6.
OPERACION

6.1

e
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» Tiempo hasta tecla: Presione este botdn para aumentar el tiempo de
tratamiento
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» Tiempo hasta la tecla: Pulse este botén para reducir el tiempo de tratamiento
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Apagar el SoundCare™ Plus, mediante el interruptor de red.
Puli cabo el enchufe del adaptador de red de la toma de pared.

Las medidas en relacion a los tratamientos

6.1.1
antes de el
tratamiento

e Poner al paciente en una posicién codmoda. El area a ser tratada debe estar
debidamente soportado y se expone y perfectamente relajado.

e Informar al paciente de la finalidad del tratamiento y la sensacion que
percibira en el curso de la terapia.
e Asegurese de que no hay contraindicaciones al tratamiento

e Inspeccionar la piel del paciente con precisidn para cualquier abrasiones,
inflamacidén, venas superficiales etc.

e Limpiar la zona a ser tratada con un 70% de alcohol o jabon.

e Es aconsejable para afeitar areas de pelo-crecimiento excesivo.






6.1.2
Durante

el
tratamiento

6.1.3
Después del
tratamiento

6.2
Operando
el

aparato

6.2.1
Encender el
aparato

6.2.2
Ajuste
parametros

« El trato de la cabeza tiene que ser movido constantemente en un tempo lento,
también

en el caso del método semi-estaticamente.

. Preguntar al paciente regularmente sobre su / sus experiencias. Si es
necesario, el tratamiento puede ser ajustado. Mediante el uso de mando [6], la
intensidad puede ser reducido.

. En el caso de las indicaciones de verter la transmisién de energia de
ultrasonidos, se aconseja anadir el contacto-gel o cambiar la posicién de la
ecografia-cabeza.

. Durante el tratamiento, si el aplicador de ultrasonidos conectado bien, el
LED se iluminara aplicador; si el aplicador de ultrasonidos no entra en contacto,
asi, el LED aplicador parpadeara lentamente, el sistema sera pensar que esto es sin
carga en el aplicador. Cuando el tratamiento era de pausa, se extinguira la luz LED
aplicador. Y también se suspendera la cuenta atras.

Precaucion

El masaje se realiza con la cabeza debe ser aplicado con un movimiento regular,
no demasiado lento para evitar la induccién de calor, ni demasiado rapido para
prevenir un mal contacto lo que reduciria la eficacia del tratamiento.

Advertencia

Si desea reemplazar la cabeza del tratamiento, es necesario activar el interruptor
de encendido en OFF, de modo que el dispositivo se encuentra en estado de cierre
con el fin de la sustitucion del cabezal de tratamiento.

. Limpiar la piel de la zona tratada, asi como el tratamiento de cabeza
mediante el uso de una toalla o un pafuelo de papel.
El trato de la cabeza debe ser limpiado con una solucion de alcohol al 70%

. Compruebe si hay signos de mejora (por ejemplo, dolor, circulaciéon y
movilidad).
. Al entrar en la préxima sesion de tratamiento, el paciente es instruido para

reportar cualquier posible reaccion.

Encienda el aparato con el interruptor. El aparato realiza un autotest; comprobar
todas las funciones importantes y se presenta con la configuracion de inicio. Los
ajustes de lanzamiento son ajustables en posicion de memoria. Para personalizar
la configuracién de inicio, consulte el capitulo 5.5, sistema de terapia para este
compromiso.

Pulse los botones [1], [2], [3], [4] para seleccionar un parametro.



6.2.3
Ultrasonido
intensidad

6.2.4
Pausa

6.2.5
Emergencia
detener

6.3

los
tratamiento
cabeza

6.4

La intensidad de ultrasonido se ajusta con la perilla de control de intensidad. La
intensidad de ultrasonido s6lo se puede ajustar durante el tratamiento. La
intensidad de ultrasonido se puede mostrar en W o W / cm2. (Pulse los botones
[11, [2], [3], [4] puede cambiar el W o W / cm2 se visualiza)

Pulse el botén [6] para hacer una pausa en el tratamiento. Pulse de nuevo el botén
[6] para restaurar el tratamiento.

Al pulsar el botdén [5] simultaneamente terminara todos los tratamientos activos.

Un cabezal de tratamiento es un instrumento de precisién. Se tiene mucho cuidado
en el desarrollo y la produccién con el fin de obtener las mejores caracteristicas
del haz posibles. tratamiento duro (sacudidas o caidas) puede afectar
negativamente a estas caracteristicas, y por lo tanto debe ser evitado.

Con el fin de asegurar la transferencia eficiente de la energia, se requiere un medio

El medio de . ontacto entre la cabeza de tratamiento y el cuerpo. Aire provoca la reflexién

contacto

practicamente total de la energia ultrasénica. El mejor medio para la transferencia
de energia de ultrasonidos es un gel. Sin embargo, el gel de ultrasonido se espera
por parte del usuario para comprar su propia cuenta.

. Liberalmente aplicar el gel de transmisién a la zona de tratamiento en el
paciente
. Mover el cabezal de tratamiento durante la sesion de terapia en un

movimiento circular. La zona tratada debe ser dos veces el didmetro de la cabeza
de tratamiento.

. Si la superficie del cuerpo es muy irregular, por lo que es dificil obtener un
buen contacto entre la cabeza de tratamiento y el cuerpo, o si el contacto directo
se debe evitar (por ejemplo, debido al dolor), el &rea afectada se puede tratar con
agua (método subacual). El agua debe ser desgasificado (por ebullicién anterior)
con el fin de evitar que las burbujas de aire que surgen en la cabeza de
tratamiento y el cuerpo.

Precaucion: Nunca aplique el gel a la cabeza de tratamiento. La
cabeza de tratamiento se registrard esto como contacto y puede
emitir energia de ultrasonidos, lo que podria dafiar el cabezal de
tratamiento.

Nunca aplique el gel a la cabeza de tratamiento. La cabeza de tratamiento se
registrara esto como contacto y puede emitir energia de ultrasonidos, lo que
podria dafar el cabezal de tratamiento.

Siempre use el gel con los requisitos de la medicina, como por ejemplo con la
marca CE, o que se comercializan legalmente en los EE.UU..
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8.2 Error

Apagar el aparato y desconectarlo de la red eléctrica.

El aparato se puede limpiar con un pafio himedo. Use agua tibia y un limpiador
no abrasivo liquido de uso doméstico (no abrasivo, sin soluciéon de contenido de
alcohol). Si se necesita una limpieza mas estéril, utilice un pafio humedecido con
un limpiador antimicrobiano.

Precaucién: No sumerja el dispositivo en liquidos. En caso de que el
dispositivo se convierta accidentalmente sumergido, en contacto con
el distribuidor o centro de servicio autorizado inmediatamente. No
intente utilizar un sistema que ha sido mojado por dentro hasta que
sean inspeccionados y probados por técnicos de servicio autorizados
por el centro de servicio autorizado. No permita que los liquidos
entren en los orificios de ventilacion en los mddulos opcionales.
Esto podria dafiar permanentemente los médulos.

Las cabezas de tratamiento y los cables deben ser inspeccionados peridédicamente
para comprobar, por ejemplo, la linea del cabello grietas, lo que podria permitir
la penetracion de liquidos. Limpiar la superficie de contacto inmediatamente
después de cada tratamiento. Asegulrese de que ningun gel de ultrasonido
permanece en la cabeza de tratamiento. Recomendamos ademas de limpiar el
cabezal y el cable al dia, con agua tibia. Las cabezas de tratamiento se pueden
desinfectar con un pafio humedecido con alcohol al 70%.

. Mantenimiento y las reparaciones s6lo deben ponerse en contacto con la
agencia de distribuidor. El fabricante no se hace responsable de los resultados de
mantenimiento o reparaciones realizadas por personas no autorizadas.

. El servicio y el mantenimiento o deben ser realizadas se ajustan al
procedimiento descrito en el manual del aparato.

. La apertura del equipo por las agencias no autorizadas no esta permitido y
se anulara cualquier reclamacién de garantia.

Compruebe si el adaptador de red estd conectado a la red y el dispositivo de red.

El dispositivo ha descubierto un fallo durante o después de la auto-prueba. El
error muestra el siguiente grafico 1. Retire cualquier aplicadores o cables de las
tomas de salida y cambiar el aparato apagado y otra vez. Si el cédigo vuelve a
aparecer, pongase en contacto con su proveedor. El dispositivo es probablemente
defectuoso.
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Fecha técnica de la cabeza
Tratamiento

Frecuencia acustica: 1 MHz £ 10%, 3 MHz £ 10%

Potencia de salida: 0.5W-15.0W + 20%, al factor de trabajo del 70% para ~
5¢m2 0,1 W 2,0 W-% 20%, cuando el factor deber ~ 80% por 1 cm2 0,1 W-
3.0W + 20%, al factor de trabajo » 70% por 1 cm?2

Pulso tasa de repeticion: 100 Hz £ 10%

factor de trabajo: 1 -1 0% 00%, Stepping 1 0%

Temporizador: Max 30 minutos

area de radiacion efectiva (Aer) 5.0cm2 + 20%; 1 .0cm2 + 20%

intensidad real: 3,0 W/ cm2 + 20% (1 .0MHz), 3,0 W/ cm2 + 20% (3 MHz)
Rbn (Max): 5.0

Tipo de haz: colimada

Material del aplicador: Aluminio

Grado impermeable: IPX7 Sélo para cabezal de tratamiento




Datos técnicos de la fuente de alimentaciéon

Tensién de alimentacién: 1 00V-240V
Frecuencia: 47Hz-63Hz
Poder: 45W
Tension de salida: 13-16V
Corriente de salida: 1.35A
Dimensiones: 143 mm (L) x73mm (W) x40mm (H)
Condiciones ambientales para el uso
Temperatura ambiental: 10-40C
Humedad relativa: 30% -85%
Presién atmosférica: 800-1 060hPa

Condiciones ambientales para el almacenamiento

Temperatura ambiental: -20° C-55°C
Humedad relativa: 20% -90%
Presion atmosférica: 700-1 060hPa
9.2 . . . Sugerir
Programa Programa Frecuencia |Deber Ciclo| Tratamiento Hora Intensidad
Tabla u-01 1 MHz 80% 10 minutos 1.0W / cm2
Lista U-02 1 MHz 50% 10 minutos 1.0W / cm2
U-03 1 MHz 50% 20 minutos 1.5W/cm2
1T.0W/cm21
U-04 1 MHz 50% 15 minutos SW/cm22,0W
/ cm2
U-05 3 MHz 80% 15 minutos 1.0W/cm2
U-06 1 MHz 30% 15 minutos 1.5W/cm2
uU-07 1 MHz 80% 15 minutos 1.0W/em2 1
.5W / cm2
U-08 1 MHz 80% 8 minutos 1.5W/cm2
U-09 1T MHz 50% 12 minutos 1.5W /cm2
U-10 3 MHz 80% 10 minutos 1.0W/cm2
10. Para una pausa prolongada en el tratamiento, guarde el dispositivo con el
adaptador en una habitacién seca y protegerlo contra el calor, el sol y la
ALMACENA humedad.
MIENTO Guarde la maquina en un lugar fresco y bien ventilado.

Nunca coloque objetos pesados sobre la maquina.
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Por favor deseche el dispositivo de acuerdo con la Directiva 2002/96 / CE
RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos). Si tienes alguna
pregunta, por favor refiérase a las autoridades locales responsables de la

eliminacién de residuos.

Las soluciones actuales ™, LLC declara que el dispositivo cumple con los
siguientes documentos normativos: IEC / EN60601 -1, I[EC / EN60601 -1 -2,
IEC / EN60601 -2-5, IEC / EN61 689, IEC60601-1-4, IEC62304, ISO10993-5,
ISO 1 00993-1,0993-11SO 1, I1SO 1 4971.

Guia y declaracion del fabricante - electromagnética
las emisiones

El dispositivo SoundCare ™ Plus esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del SoundCare ™
Plus deben asegura que se utiliza en dicho entorno.

prueba de Conformidad
emisiones

Entorno electromagnético - guia

o El dispositivo SoundCare ™ Plus utiliza energia
Emisiones de RF

Grupo 2 de RF s6lo para su funcionamiento interno. Por
CISPR 11 lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no
es probable que causen interferencias en
equipos electronicos cercanos.
Emisiones de RF
CISPR1 1 clase B
o El dispositivo SoundCare Plus es adecuado
Emisiones de P
o No para su uso en todos los establecimientos
gggogmgcos LEC 61 aplicable | que no sean domésticos y los conectados

directamente a la red de suministro

No eléctrico de bajo voltaje que suministra a
aplicable | los edificios utilizados con fines
domésticos.

Fluctuaciones
de tension /
emisiones de
parpadeo LEC
61000-3-3




inmunidad

Orientacion y declaracion del fabricante-electromagnética

El dispositivo SoundCare ™ Plus esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
SoundCare ™ Plus debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Inmunidad IEC 60601 |conformidad Entorno electromagnético
prueba Nivel de nivel - guia
Electrostatico | = 6 kV + 6 kV Los suelos deben ser de
descarga en contacto | en contacto [madera, hormigén )
(ESD) 8kVair + 8kVair |baldosas de ceramica. Si los
IEC 61 0004-2 suelos estan cubiertos con

material sintético, la
humedad relativa debe ser

Orientacién y- declaracién del fabricante. Electromagnético

inmunidad

El dispositivo SoundCare ™ Plus esta disefiado para su uso en. El entorno
electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o el usuario del
SoundCare ™ Plus debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Inmunidad li?vglogg Conformidad Electromagnético medio
prueba prueba nivel ambiente - orientacién

llevado a cabo 3 Vrm s 3Vrms RF portatiles y moviles
RF IEC 150 kHz a 3 Vrm comunicaciones el equipo
61 000-4-6 80 MHz debe utilizarse mas cerca a
RF radiada 3V/m cualquier parte del dispositivo
IEC 61 000- 80 MHz a SoundCare Plus ™, incluyendo
B GHz los cables, que la distancia de

separacién recomendada
calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién

recomendada.
d=1,2/V
d=1,2/V 80MHz hasta

800MHz
d=2,3/V 80MHz a




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

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos,
segun lo determinado por un
estudio electromagnético, a
deben ser inferiores al nivel
de conformidad en cada
intervalo de frecuencia. Se
pueden producir
interferencias en las
proximidades de equipos
marcados con el siguiente.

NOTA 1 A 80 MHz a 800 MHz termina. se aplica el valor mas alto.

NOTA 2 Estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion
de estructuras, objetos y personas.

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como
estaciones base de radioteléfonos (celulares / inaldmbricos) y radios
moviles terrestres, equipos de radioaficionados, AM y FM emisién de radio
y emisoras de televisidon no se pueden predecir tedricamente con precision.
Para evaluar el entorno electromagnético du transmisores de RF fijos, un
estudio electromagnético debe ser considerado. Si la intensidad de campo
medida en el lugar en el que se utiliza el dispositivo SoundCare ™ Plus
supera el nivel de conformidad indicado anteriormente, debe ser
observado para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, medidas adicionales pueden ser necesarios, como
cambiar la orientaciéon o la ubicacion del SoundCare ™ Plus.

b. En el rango de frecuencia de 1 50 kHz a 80 MHz, las intensidades de
campo deben ser inferiores a [Vi] V / m.




13.4
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El equipo de comunicaciones de RF y el dispositivo SoundCare ™ Plus

Distancias de separaciéon recomendadas entre equipos de comunicacién por
RF portatiles y moviles y el dispositivo de SoundCare ™ Plus

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

Potencia maxima

de salida del Distancia de separacién segun la frecuencia del
transmisor transmisor m
W
150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a 80 MHz a 800 MHz a
2,5 GHz
d=12/Pd=12/Pd=23/P
0,01 0.12 0.12 0,23
0,1 0.38 0,38 0,73
1 12 1223
10 3.8 3873
100 12 1223

En caso de emisores calificados con una potencia de salida maxima no
mencionado anteriormente, la distancia de separacién recomendada d en
metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia
del transmisor, donde P es la potencia nominal maxima de salida del
transmisor en vatios ( W) accordable el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz. la distancia de separacién para el rango de
frecuencias mas alto.

NOTA 2 Estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de
estructuras, objetos y personas.




14. )
GARANTIA

Por favor, pédngase en contacto con su distribuidor o con el centro del dispositivo
en caso de una reclamacion en virtud de la garantia. Si usted tiene que enviar en el

dispositivo, adjunte una copia de su recibo e indicar cuales es el defecto.
A. Los siguientes términos de garantia se aplican:

* El periodo de garantia para productos SoundCare ™ Plus es un afios desde la
fecha de compra. En caso de una reclamacion de garantia, la fecha de compra tiene
que ser probado por medio del recibo de compra o factura.

* Los defectos en el material o mano de obra serdn eliminados sin cambio con el
periodo de garantia.

» Las reparaciones bajo garantia no prolongan el periodo de garantia, ya sea para

el dispositivo o para las piezas de recambio.
B. El siguiente es excluido por la garantia:

« A11 dafios que ha surgido debido a un tratamiento inadecuado, por ejemplo,
del incumplimiento de las instrucciones del usuario.

+ Todo el dafio que es debido a las reparaciones o manipulaciéon por parte del
cliente o de terceros no autorizados.

+ El dafo que se ha producido durante el transporte desde el fabricante hasta el

consumidor o durante el transporte al centro de servicio.
* Accesorios que estan sujetas a desgaste normal.

« Responsabilidad por daflos consecuenciales directos o indirectos causados
por la unidad se excluye incluso si el dafio a la unidad se acepta como una
reclamacion de garantia.



15. nombre y direccién del fabricante Fecha de
NORMALZED “
SIMBOLOS
ﬁ fabricacion Tipo BF Parte aplicada de serie
@
ﬂ NuUmero de Cédigo de lote del producto

Precaucion: jAtencidn, ver instrucciones de uso

SN

Eliminacion de conformidad con la Directiva

LOT 2002/96 / CE (RAEE)
Solo para cabezal de tratamiento: Protegido contra los efectos
del agua de inmersion temporal
E Cumple con la Directiva Europea de Dispositivos Médicos (93/42
= / CEE)
IPX7 organismo notificado es TUV SUD (0123)

La seguridad eléctrica cumple con los requisitos del sistema CB

C€0123

Uso de interior solamente

CB

Q Riesgo de shock eléctrico

Cumple con los requisitos de seguridad de Canada y los Estados
Unidos El organismo de certificacién UL es, el nUmero de certificado es
E230351

[H

E230351

CURRENT SOLUTIONS"

Manufactured for:
Current Solutions™ LLC
3814 Woodbury Drive

Austin, TX 78704

Ph:(800)871-7858

www.currentsolutionsnow.com



