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TECHNOLOGY INC

Figura 7-20
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7.3.4 MODO Discoplastia tipo 2 (DiscTRODE™)

El cable intermedio sera requerido para operar correctamente en este modo.

DiscoPlastia Tipo 2 es un DiscTRODE™ Procedimiento de anuloplastia térmica,
controlado por software siguiendo los parametros preestablecidos previamente.

La Figura 7-20 y Figura 7-21 ejemplifican las pantallas de tratamiento y
configuracion de DiscoPlastia Tipo 2. La Tabla 7-11 describe los parametros
ajustables durante los modos de marcha, inactividad y configuracion. Se
muestran los valores predeterminados y los rangos de modificacion para los

parametros.

Pantalla Tratamiento

lo

Pantalla Configuracion

TIMER (M:S)

oy
10:00 3

MAX. TIME

Parametro

Ajustable Durante Rango Defecto

Marcha | Inactividad | Configuracion

1 | Tiempo Inicial (s) v 15s-30s 20s
2 | Temperatura Inicial (°C) v 40(°C)-80(°C) 50(°C)
3 | Paso (°C/2 min) 4 1.0(°C/2min)-10(°C/2min) | 5(°C/2min)
4 | Potencia Max. (W) v TW-50W 25W
5 | Temperatura Max. 1(°C) v 40°C a 95°C 65°C
6 | Temperatura Max. 2(°C) v 37°C a45°C 42°C
7 | Temporizador (M:S) 4 30s a 30m 10:00m
8 | Grafico Presentacion visual del cambio de temperatura durante el procedimiento
9 | Indicador ON/OFF El indicador azul permanecera encendido mientras la salida de RF esté activa
Tabla 7-11
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7.3.4.1 INSTRUCCIONES DE UsO PARA DISCOPLASTIA TiPO 2

DIAGRAMA DE FLUJO DE TRATAMIENTO DISCOPLASTIA TIPO 2

Paso 1: Navegue por las teclas programables en el lateral de la pantalla LCD para
abrir la pantalla de tratamiento de Discoplastia Tipo 2.

Paso 2: Verifique que las configuraciones para el tratamiento sean correctas. Todos
los parametros de tratamiento estan disponibles solo en el menu de configuracion.
Haga todos los cambios necesarios, si es necesario, antes de comenzar el
tratamiento.

Paso 3: Verifique las conexiones del paciente y la colocacion de electrodos.

Paso 4: Presione el botén INICIO para comenzar el tratamiento.

El generador realizara el tratamiento utilizando parametros preestablecidos.
Permita que el temporizador llegue a "0" o presione el boton STOP para finalizar el
tratamiento.

El pedal puede usarse en lugar de los botones INICIAR y PARAR.
Para comenzar, presione y mantenga presionado el pedal, suelte el pedal para
detenerlo.

DiscoPlastia Tipo 2
Pantalla Tratamiento
. PARAR
En espera (Inactivo)

iVer diagrama | -
'd o e | Tiempo
de flujo config Marcha terminado

FIN

DIAGRAMA DE FLUJO CONFIGURACION DISCOPLASTIA TIPO 2

Desde la pantalla de Tratamiento de DiscoPlastia Tipo 2 presione la tecla
OPCIONES para iniciar el menu de configuracién de modo.

Paso 1: Use el boton de CONTROL DE SALIDA para destacar el parametro
requerido.

Paso 2: Presione la tecla SELECCIONAR para resaltar el parametro, y luego use el
botén de CONTROL DE SALIDA para cambiarlo al valor correcto.
Repita los pasos 1y 2 para otros parametros segun sea necesario.

Doc. #: D055_SPA Revision: 7.0 Prom 45



D IR\‘) S SISTEMA DE RF UNIVERSAL DE OWL ® MANUAL DEL OPERARIO DE URF-3AP(ML)

Paso 3: Elija cualquiera de las 3 opciones disponibles:

Tecla OK - mantiene los cambios hasta que se apague el instrumento.

Tecla CANCEL - descarta todos los cambios.

Tecla GUARDAR POR DEFECTO - guardar cambios como valores predeterminados

para el tratamiento.

Nota: Todas las configuraciones tienen un efecto solo en el usuario actual y el
tratamiento.

DiscoPlastia Tipo 2
CONFIGURACION

Use el botdn de control de]l
salida para cambiar -

|
v v v v

[ Tiempo Inicial (s) ] [Temperatura Inicial (°C) ] [Temporizador (M:S)] [Temperatura Max. 1 (°C) ]
v

\ 4
[Rampa Final (°C/min)] [Temperatura Max 2(°C) ]
I
v
[ Seleccionar para resaltar ]
v

Use el boton de Control
de Salida para cambiar

v

[ Presione hecho 6 dejar ]

que pasen 10 sg.

v
[El cambio se descartaré] [El cambio se usara para]

el tratamiento

como predeterminado
para el usuario actual

[El cambio se guardaré}

. Volverala pantalla |
I‘

i Tratamiento 1
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8 INSTRUCCIONES DE USO CON EL ADAPTADOR MULTI-LESION

8.1 INTRODUCCION

Esta seccion del Manual del operador proporcionara explicaciones de trabajo para el
generador OWL® R.F, URF-3AP (ML) cuando se opera con el adaptador de lesiones
multiples (MLA-4). La Seccién 8 explica las pantallas, especificaciones, funciones,
instrucciones y detalles sobre la interfaz de usuario cuando el MLA-4 esta conectado al
URF-3AP (ML).

El adaptador de multiples lesiones ofrece un total maximo de 50W a hasta 4 canales. La
potencia maxima suministrada dependera de la potencia total requerida para los 4 canales

combinados. El adaptador MLA-4 esta alternando potencia entre 4 canales rapidamente,
de modo que cada canal recibe la energia de RF requerida.

8.2 INSTALACION & ENCENDIDO

Si el URF-3AP (ML) se va a utilizar con el adaptador de lesiones multiples, asegurese de
que el adaptador esté instalado antes de encender el sistema.

8.2.1 INSTALACION DEL ADAPTADOR MULTI-LESION

Antes de encender el sistema, conecte el adaptador de lesiones multiples al puerto
etiquetado PROBE en el panel frontal del generador.

8.2.2 EstAapos LED MLA-4

Cada canal en el MLA-4 tiene un indicador LED. El indicador LED solo estara encendido,
si ese canal esta entregando una estimulacion o creando una lesién. La tabla a continuacion
(Tabla 8-1) muestra los diferentes estados de los canales segun el color del LED.

Sin estimulacion 6 lesion Apagado

Estimulacién (Sensorial y Motor) Verde

Lesion Continua Azul sélido

Lesion Pulsada Azul Intermitente
Tabla 8-1

PAGINA
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8.2.3 ALIMENTACION DEL SISTEMA

Asegurese de que el adaptador de lesiones multiples esté instalado para la operacion de
lesiones multiples. Enchufe el generador en un enchufe con conexion a tierra (no se deben
usar cables de extension y / o adaptadores). Encienda el equipo usando el botén POWER
ubicado en el panel frontal.

Después de encender el generador, implementara una pantalla de auto prueba con un
indicador de avance de tiempo que asegura el funcionamiento correcto del URF-3AP (ML).
Después de la finalizacion exitosa de la pantalla de autocomprobacion, se le indicara al
usuario una indicacién de Aprobado, y el generador pasara automaticamente a la pantalla
del menu principal. El generador permanece en la pantalla del menu principal hasta que se
elige un elemento de menu.

8.2.4 SEPARACION ADECUADA DE LA SONDA PARA LESION MULTIPLE

El operador debe asegurarse de que haya una separacién adecuada entre las sondas al
realizar multiples lesiones de sonda para evitar que las lesiones se solapen. Se recomienda
un espacio de al menos 2 veces la punta de la sonda expuesta. (Appl. Neurophysiol. 1976-
1977; 39 (2): 69-7)

8.2.5 CONEXION DE ELECTRODO DE RETORNO

Conecte el electrodo de retorno dispersivo insertando el conector en el receptaculo
rectangular en el panel frontal del generador marcado REFERENCIA.

8.2.6 CONEXION PEDAL DE PIE

Conecte la manguera neumatica del pedal a la lengUeta en el panel posterior del generador.
Deslice la manguera en la lengueta para crear un ajuste de friccién seguro.
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8.3 UsoO DE LA PANTALLA PRINCIPAL

La Figura 8-1, muestra la pantalla principal que se presenta al operador al inicio. Las
siguientes secciones describen la funcion de cada una de las cuatro teclas programables
disponibles para el usuario.

MULTI 1
STIMULUS

DIRO

TECHNOLOGY |INC

Figura 8-1

8.3.1 TECLA PROGRAMABLE MULTI-ESTIMULOS (1)

La tecla programable MULTI-ESTIMULQOS inicia la parte de estimulo del tratamiento que
se describe en la seccién 8.4.

8.3.2 TECLA PROGRAMABLE MULTI-LESION (2)

La tecla programable MULTI-LESION inicia la parte de la lesion del tratamiento que se
detalla en la seccion 8.5.

8.3.3 TECLA PROGRAMABLE CONFIGURACION “SETUP” (3)

La tecla programable CONFIGURAR le permite al operador ingresar a la pantalla de
configuracion y realizar operaciones tales como la configuracion de la fecha y la hora del
dispositivo, el idioma de operacion del dispositivo y el nivel de audio. Una descripcion
completa de la pantalla de configuracion esta disponible en la seccién 10.

8.3.4 TECLA PROGRAMABLE UTILIDADES “UTILITIES” (4)

La tecla programable UTILIDADES “UTILITIES” le permite al operador ingresar a la pantalla
de utilidades y realizar operaciones tales como almacenar el historial del paciente y probar
las sondas. La pantalla de utilidades se describe en la seccion 11. Las instrucciones para
almacenar el historial del paciente y las sondas de prueba estan disponibles en 11.1y 11.2
respectivamente.

PAGINA
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8.4 MuLTI-ESTiMmuLOS

El modo Multi-Estimulo proporciona al usuario la capacidad de realizar estimulacion motora
/ sensorial en 4 canales separados.

8.4.1 ACCESO A LA PANTALLA MuLTI-ESTiMULOS
Para accede a este modo:

Paso 1: Conecte el MLA-4 en el URF-3AP y presione la tecla programable MULTI-
ESTIMULO desde el menu principal 6 presione el boton STIM en el panel frontal. Esto
pondra el generador en modo Multi-Estimulo.

Paso 2: Para moverse entre el motor y la estimulacion sensorial, presione la tecla de
funcion Ir a Motor / Sensorial. Para identificar en qué modo de estimulacion esta el
generador, consulte la seccién 8.4.2

8.4.2 LECTURA DE LA PANTALLA MuULTI-ESTIMULO

La pantalla Multi-Estimulo muestra una variedad de informacion que ayuda al operador a
comprender en qué estado se encuentra el generador. Cuando no hay una sonda
conectada a un canal en el MLA-4, ese canal aparecera atenuado. Una vez que una sonda
esta conectada a un canal en el MLA-4, la pantalla de ese canal se activara y se pondra
blanca en la pantalla del generador. El canal que se amplia es el canal que se estimulara
una vez que se presiona START. La Figura 8-2 muestra la pantalla de Estimulo multiple
cuando el usuario ha comenzado una estimulacion motora. Como se muestra en la figura
a continuacion, las cuatro sondas estan conectadas y el canal 3 esta siendo estimulado.

(9}

 STIMULUS voLTAGE «@

VOLTAGE (V) °
2.60 rom _ION

IMPEDANCE (Q)

100.0

RATE (H2)

DURATION{ms})

G OGO

Jul 15, 2021 12:34 DR. J. W. MATHEWS

Figura 8-2
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1. ETIQUETA DEL TIPO DE ESTIMULACION

Esta region de la pantalla indica si el usuario esta en estimulacion motor o sensorial. Esta
etiqueta tendra un fondo gris para la estimulacion motora y un fondo amarillo para la
estimulacion sensorial.

2. MUESTRA AMPLITUD DEL ESTIMULO

La amplitud real de voltaje / corriente que se esta entregando al paciente se muestra en
esta area.

3. MUESTRA IMPEDANCIA
Muestra la impedancia del canal en el que se esta entregando una sefial de estimulo.

4. MUESTRA EL PuLso DEL ESTIMULO

La frecuencia de repeticion y la duracion de los impulsos de estimulo se muestran en esta
area.

5. INDICADOR ON/OFF

Esta region de la pantalla indica si la estimulacion ha comenzado o no. Si ha comenzado,
se mostrara ENCENDIDO con un circulo amarillo intermitente. Si no se inicid, se mostrara
APAGADO sin circulo amarillo.

6. MoDoO DE VOLTAJE /CORRIENTE
Esta regidn indica si el generador esta en modo de voltaje constante o corriente.

7. TECLA DE MARCACION SUAVE

Esta tecla programable le permite al usuario marcar la amplitud de la sefial. Los ultimos tres
valores de amplitud marcados se almacenaran en el cuadro de marca (12).

8. TECLAS PROGRAMABLES DE SELECCION DE CANALES

Estas teclas suaves permiten al operador seleccionar el canal en el cual el URF-3AP (ML)
enviara una senal de estimulo. Solo un canal esta activo a la vez y esta indicado por la
pestafia ampliada. Al presionar las teclas suaves A o ¥ se movera el canal activo al
siguiente en el numero de secuencia en modo de ciclo cerrado uno por uno. Tenga en
cuenta que los canales sin sondas conectadas estan en gris y no se pueden seleccionar.

9. TecLA PROGRAMABLE OPCIONES

Al presionar este botdn se abre la pantalla de configuracién de estimulos multiples que se
describe en la seccidn 8.4.4. Esta pantalla permite la configuracion de todos los parametros
de estimulo y la seleccion del modo de estimulo (voltaje / corriente).

10. TEcLA PROGRAMABLE IR A SENSORIAL/ IR A MOTOR

Presionando la tecla programable IR A SENSORIAL / MOTOR, cambia entre los modos de
estimulo sensorial y motor. Si el sistema se encuentra actualmente en modo sensorial, esta
tecla se etiquetara como IR AL MOTOR vy viceversa.

11. TECLA SALIDA
Al presionar la tecla EXIT se abre el menu principal como se describe en la seccion 8.3.
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12. MARCANDO LA CAJA DE ESTiMULOS EVENTOS

Durante el estimulo, los eventos pueden marcarse y luego recuperarse. Para marcar un
evento de estimulo, presione la tecla suave MARK (7). Se registra la tension o corriente,
asi como el tiempo de marcado. Se pueden almacenar hasta tres eventos de estimulo por
canal en ubicaciones de memoria llamadas M, _ My M. EI M es el evento mas reciente,
y __M el mas antiguo.

Nota: las pantallas de estimulacion se pueden identificar con una pancarta amarilla.

8.4.3 PARAMETROS MULTI-ESTiMULOS

Hay una variedad de parametros que se pueden cambiar dependiendo de si el modo de
estimulacién esta configurado como sensorial / actual y si el tipo de estimulaciéon es motor
/ sensorial.

La Tabla 8-2 y la Tabla 8-3 muestran los parametros y los valores que se pueden cambiar
para el modo Estimulo de tension. La Tabla 8-4 y la Tabla 8-5 enumeran los parametros y

los valores que se pueden cambiar para el modo de estimulo actual..

Modo Estimulo: Voltaje

Tipo Estimulacion : Motor

Parametro Rango Defecto
Voltaje Maximo (V) 0.2-10 8.0
Frecuencia Pulso (Hz) 1 disparo, 1, 2, 5, 10 2
Duracion Pulso (ms) 0.1,0.2,0.5,1.0, 2.0, 3.0 1.0
Tabla 8-2
Tipo Estimulacion: Sensorial
Parametro Rango Defecto
Voltaje Maximo (V) 0.2-10 2.0
Frecuencia Pulso (Hz) 10, 20, 50, 100, 200 50
Duracion Pulso (ms) 0.1,0.2,0.5, 1.0, 2.0, 3.0 1.0
Tabla 8-3
Modo Estimulo: Corriente
Tipo Estimulo: Motor
Parametro Rango Defecto
Corriente Maxima (mA) 0.2-10 8.0
Frecuencia Pulso (Hz) 1 disparo, 1, 2, 5, 10 2
Duracion Pulso (ms) 0.1,0.2,0.5,1.0, 2.0, 3.0 1.0
Tabla 8-4
Tipo Estimulacion: Sensorial
Parametro Rango Defecto
Corriente Maxima (mA) 0.2-10 2.0
Frecuencia Pulso (Hz) 10, 20, 50, 100, 200 50
Duracion Pulso (ms) 0.1,0.2,0.5,1.0, 2.0, 3.0 1.0

Tabla 8-5
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8.4.4 CAmBIO DE PARAMETROS EN MULTI-ESTiMULOS

Como el motor y las estimulaciones sensoriales comparten el mismo menu de
configuracion, solo hay una pantalla de configuracion. Para acceder a la pantalla de
configuracion de Estimulo multiple, presione la tecla OPCIONES mientras esta en el modo
Estimulo multiple.

Desde esta pantalla, todos los parametros de estimulo se pueden modificar. Las tablas de
la seccidn 8.4.3 definen cada uno de los parametros que se pueden editar en la pantalla de
configuracion de estimulos multiples (Figura 8-3). Al cambiar el Modo de Estimulo de
corriente a voltaje, la lista de parametros que se pueden ajustar también se cambia. Para
cambiar los parametros en Multi-Estimulo, siga los pasos a continuacion:

Paso 1: Desde el menu principal, presione la tecla Multi-Estimulo, o presione el botén STIM
en el panel frontal.

Paso 2: Presione la tecla OPCIONES. Esto mostrara la pantalla de configuracion Multi-
estimulo.

Paso 3: Use el mando CONTROL DE SALIDA vy trace el parametro para editar, con el
cuadro amarrillo.

Paso 4: Presione la tecla SELECCIONAR. Esto resaltara el parametro y permitira la
edicion.

Paso 5: Use el mando CONTROL DE SALIDA para cambiar el valor del parametro y luego
presione la tecla de funcion DONE. Si hay mas parametros para editar, repita los pasos 3-
5.

Paso 6: Una vez que se hayan editado todos los parametros, presione una de las tres
opciones: i.) Tecla OK- mantiene los cambios hasta que el instrumento se apague

ii.) Tecla CANCEL- descarta todos los cambios

ii.) Tecla SALVAR COMO DETERMINADO- guardar cambios como valores
predeterminados para el tratamiento
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STIMULUS

STIMULUS MODE:

MOTOR SETTINGS
Max. Voltage/Current:
Pulse Rate:
Pulse Duration:

SENSORY SETTINGS
Max. Voltage/Current:
Pulse Rate:
Pulse Duration:

CANCEL

Jul 15, 2021 12:34 DR. J. W. MATHEWS
Figura 8-3

8.4.5 ESTIMULACION INICIAL

1. ESTIMULACION SENSORIAL

Paso 1: Ir al modo de estimulacién Sensorial.

Paso 2: Seleccione el canal para estimular usando las teclas A / V. El canal que se amplia
es el canal que se estimulara.

Paso 3: Presione el botdn INICIO en el panel frontal para iniciar la estimulacion. La figura
8-4 ilustra una estimulacion sensorial que se aplica a la sonda conectada al canal 1.

Nota: Si aparece un mensaje de error que trata ese problema antes de presionar comenzar
de nuevo.

Paso 4: Use el mando CONTROL DE SALIDA para ajustar la amplitud de la sefal. En la
pantalla, el indicador de ENCENDIDO / APAGADO se encendera y aparecera un circulo
amarillo parpadeante. Ademas, en el MLA-4, un LED verde se iluminara junto al canal que
se esta estimulando.

Paso 5: Para detener la estimulacion, presione el boton STOP en el panel frontal. Esto
restablecera la amplitud de la sefal a cero.

Nota: Cambiar el canal de estimulo activo o cambiar entre estimulacidon sensorial / motora
devuelve la amplitud del estimulo a cero.
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Jul 15,2021 12:34 DR. J. W. MATHEWS
Figura 8-4

2. ESTIMULACION MOTORA

Paso 1: Ir a la pantalla de Estimulacion Motora.

Paso 2: Seleccione el canal para estimular usando las teclas A / V. El canal que se amplia
es el canal que se estimulara.

Paso 3: Presione el botén INICIO en el panel frontal para iniciar la estimulacion. La figura
8-5 ilustra una estimulacion motora que se aplica a la sonda conectada al canal 3.

Nota: Si aparece un mensaje de error, solucione ese problema antes de presionar
comenzar nuevamente.

Paso 4: Luego use el mando CONTROL DE SALIDA para ajustar la amplitud de la sefal.
En la pantalla, el indicador de ENCENDIDO / APAGADO se encendera y aparecera un
circulo amarillo parpadeante. Ademas, en el MLA-4, un LED verde se iluminara junto al
canal que se esta estimulando.

Paso 5: Para detener la estimulacion, presione el boton STOP en el panel frontal. Esto
restablecera la amplitud de la sefal a cero.

Nota: Cambiar el canal de estimulo activo o presionar cualquier otra tecla devuelve la
amplitud del estimulo a cero.

PAGINA
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STIMULUS VOLTAGE

IMPEDANCE (©2)

RATE (HZ)

DURATION{ms)

Jul 15,2021  12:34 DR. J. W. MATHEWS
Figura 8-5
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8.5 Mobo MULTI-LESION

El URF-3AP + MLA-4 puede realizar 5 tipos de lesiones en la variedad continua y pulsada.
Cada una de estas lesiones puede almacenar sus parametros unicos que se analizaran en
la seccién 8.5.1. Las secciones 8.6-8.10 explicaran cdmo acceder a cada modo, cambiar

sus parametros y comenzar la lesién.

8.5.1 PARAMETROS LESION

El URF-3AP permite al usuario cambiar / almacenar parametros segun el tipo de lesién.
Esta seccion explica los parametros que se pueden editar en el menu de configuracion para
cada tipo de lesién. La Tabla 8-6 ofrece una vision general de los diversos parametros que
se pueden cambiar dependiendo de si se trata de una lesidn continua o pulsada.

Parametro

Potencia Max.
W (por canal)

Tipo Rampa

Tiempo Rampa
(solo disponible
en modo auto-
rampa)
Tiempo de
Escalonamiento
(solo disponible
en modo
escalonado)

Tiempo Maximo

Temperatura

Maxima para las

sondas de RF

Temperatura
maxima para el
canal de
monitoreo

Frecuencia
Pulso

Duracion Pulso
Voltaje Max.
Pulso Variable

Disponible en
Modo Pulsado

No

Si

No

Si

Si
Si

Si

Si
Si
Si
Si

Disponible en
Modo
Continuo

Si

Si

Si

Si

Si
Si

Si

No

No
No

No
Tabla 8-6

Personalizable
Por Canal

No

No

No

No

No
Si

Si

No

No
No
No

Rango

1W a 50W

Auto, Manual,
Escalonar

10s a
a Tiempo
Max.

Os a 120s

30s a 30m
40°C a 95°C

37°C a 45°C

1Hz a 20Hz

5ms a 50ms
5V a 100V
ms, V, Hz

Valor por
Defecto

50W
Auto

15s

Os

2:00 mins
75°C

42°C

2 Hz

20ms
50V
ms

Doc. #: D055_SPA

Revision: 7.0

PAGINA
DE 118 57



D IR\J)S SISTEMA DE RF UNIVERSAL DE OWL ® MANUAL DEL OPERARIO DE URF-3AP(ML)
1. POTENCIA MAXIMA

Potencia Maxima solo se puede configurar para lesiones de tipo Continuo. Tiene un rango
de 1W a 50W. Por defecto, la potencia maxima esta configurada en 50 W.

2. Tipos DE RAMPA

Hay tres tipos de rampa para elegir dependiendo del tipo de lesion seleccionada. El tipo de
rampa indica como cada canal alcanzara la temperatura maxima.

a) Tipo de Rampa Automatica

En el modo de rampa automatica, el URF-3AP (ML) aumentara automaticamente la
temperatura de cada canal a la temperatura maxima para el final del tiempo de rampa. La
figura 8-6 muestra la pantalla de tratamiento para una lesién monopolar continua con un
tipo de rampa automatica. Como se muestra en la figura a continuacién, todos los canales
comienzan y alcanzan una temperatura maxima de 75°C al mismo tiempo.

LESlON Continuous RF, AUTO

TIMER (m:€)

b
m 240 Ql 17 v 71 mal 1.2 W|

.
[MAX. TIME | 190 0| 15 V| 79 ma| 12 W

/

]

k.
320 0 20 v| 61 mAl 1.2 W

STOP ALL

Jul 15, 2021 12:34 DR. J. W. MATHEWS
Figura 8-6

Nota: Para lesiones continuas, el tiempo de rampa se puede establecer entre 10
segundos y el tiempo maximo.
Para las lesiones pulsadas no hay un tiempo de rampa definido.
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b) Tipo de Rampa Manual

En el modo de rampa manual, el usuario controla la temperatura objetivo (indicada por la
flecha negra en la Figura 8-7) ajustando el boton de CONTROL DE SALIDA ubicada en el
panel frontal. La temperatura objetivo le permite al generador saber a qué temperatura debe
estar cada uno de los canales. Si la temperatura objetivo es mas alta que la temperatura
actual de cada canal, el generador generara mas potencia para alcanzar la temperatura
objetivo. Del mismo modo, si la temperatura objetivo es mas baja que la temperatura actual,
el generador reducira la energia y permitira que la temperatura descienda hacia la
temperatura objetivo. Este modo es beneficioso si el operador requiere mas control en
términos de qué tan rapido / lento les gustaria alcanzar la temperatura maxima.

LESION Continuous RF, Manual

TIMER (M:S)

oy
MAX. TIME

TARGET TEMP.

L1}
s _C
220 O 16 V) T4 mA| 1.2 W 75C Max

Figura 8-7

c) Tipo de Rampa Escalonada:

El inicio escalonado esta disponible siempre que se genera mas de una lesion simultanea.
En este modo, la primera lesidn se inicia mientras las siguientes lesiones se retrasan. El
inicio de cada lesidn secuencial se retrasa por un tiempo igual a la suma de "Tiempo de
rampa + Tiempo de escalonamiento”. Cada temperatura de la lesion aumenta hasta que
alcanza su temperatura maxima predefinida. La temperatura se mantiene en el objetivo
durante un tiempo que se establece como un tiempo de duracion maxima. Después de que
haya transcurrido el tiempo maximo de duracion, la primera lesién finaliza y luego la
siguiente en el orden de las lesiones termina con retardos predeterminados de "Tiempo de
Rampa + Tiempo de Escalonamiento”. La figura 8-8, ilustra un tipo de lesion monopolar
escalonada.

La figura 8-9 muestra como la lesidén escalonada afecta el tiempo total de la lesién. El tiempo
maximo se establecio en 1:30 min (90s), tiempo de rampa 20s y tiempo de escalonamiento
de 10s. Esto significa que cada canal causara una lesion de 90 segundos en la que los
primeros 20 segundos tardara en alcanzar el maximo de temperatura. Ademas, dado que
esta escalonado, cada canal no se iniciara al mismo tiempo, sino que el siguiente canal se
iniciara después de que se complete el tiempo de rampa y escalonamiento del canal
anterior.
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LESION Continuous RF, Manual

TIMER (M:8) - °

m 240 0| 17 v| 71 ma| 12 u
o e

DIXSTARN | 190 o 15 v| 7o mA| 12 W]

B

k.
320 | 20 v| 61 ma| 1.2 u

Jul 15, 2021

Figura 8-8

Temperature vs. Time (Staggered Lesion)
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3. TIEMPO DE RAMPA

Esta es la cantidad de tiempo que le toma al generador rampar (subir) el canal a la
temperatura maxima. Si el tiempo de la rampa es de 20 segundos, tomara 20 segundos
desde que la lesion comienza a alcanzar la temperatura maxima. El tiempo de la rampa se
puede configurar tan bajo como 10 segundos o tan alto como el tiempo maximo. El tiempo
de rampa predeterminado es de 15 segundos.

4. TIEMPO DE ESCALONADO

Como se describidé en la seccion anterior, el tiempo de escalonamiento es la cantidad de
tiempo entre el canal anterior que alcanza la temperatura maxima y el siguiente canal que
comienza. El tiempo de escalonamiento se puede establecer entre 0 y 120 segundos. El
tiempo de escalonamiento predeterminado es 0s. Si el tiempo de escalonamiento se
establece en 0s, el proximo canal se iniciara una vez que el canal anterior haya completado
su tiempo de rampa. Como se muestra en la Figura 8-9, el tiempo de escalonamiento se
establece en 10s porque el canal 2 comienza 10 segundos después de que el canal 1
alcanza la temperatura maxima.

5. TIEMPO MAXIMO

El tiempo maximo es la cantidad de tiempo que cada canal causara una lesion. Este
temporizador se puede configurar entre 30 segundos y 30 minutos. El tiempo maximo
predeterminado es 2:00 minutos.

6. TEMPERATURA MAXIMA

La temperatura maxima para las sondas que suministran RF se puede establecer entre 40
- 95°C. La temperatura maxima predeterminada para la lesion continua es de 75°C y las
lesiones pulsatiles son de 42°C.

La temperatura maxima para las sondas de monitoreo de temperatura se puede establecer
entre 37-45°C. La temperatura maxima predeterminada para las sondas de monitoreo es
42°C.

7. FRECUENCIA DE PuLSO

La frecuencia del pulso dicta lo rapido que se entregan los pulsos durante una lesion
pulsatil. Esto solo esta disponible en tipo de lesion pulsada y puede establecerse entre 1
Hz y 20 Hz. La frecuencia de pulso predeterminada es de 2 Hz.

8. DURACION DE PuLSO
La duracioén del impulso indica el ancho del pulso. Al igual que la frecuencia del pulso, este
parametro solo esta disponible en tipos de lesiones pulsadas y puede establecerse entre 5
ms y 50 ms. La duracién de pulso predeterminada es 20 ms.

9. VOLTAJE MAXIMO

El voltaje maximo indica la amplitud de los pulsos entregados durante las lesiones
pulsatiles. El voltaje maximo se puede establecer entre 5 V y 100 V. El voltaje maximo
predeterminado es 50V

10.PuLSsO VARIABLE

La variacién de pulso indica qué parametro de pulso se ajustara durante el procedimiento
de pulso en caso de que la temperatura de la sonda se acerque a la temperatura maxima.
La variable de pulso se puede establecer en ms (duracién del pulso), V (voltaje del pulso)
o Hz (frecuencia del pulso). La variable de pulso predeterminada es ms.
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8.5.2 TIPOS DE LESION
El URF-3AP + MLA-4 tiene 5 tipos de lesiones para seleccionar:

Lesion Monopolar

Monitoreo de la Temperatura de la lesion Monopolar.
Lesion Bipolar Dual

Lesién Cuadrupolar™

Monitoreo de la Temperatura de la lesion Bipolar.

abhwN =

Cada uno de estos tipos de lesion tiene una variante continua y pulsada. La Seccion 8.5.3
explicara como identificar las diferencias en la pantalla.

Para acceder a la lesidén bipolar doble, la lesion Cuadrupolar™ vy la deteccion de
temperatura de la lesion bipolar, la opcion bipolar debe habilitarse en el menu de
configuracion (consulte la seccion 11).

La Tabla 8-7 describe los diferentes iconos de modo de lesion que se pueden ver en la
pantalla de lesion segun la lesion y el tipo de rampa.

Tipo de Lesion Icono Modo Lesion Icono Modo

(rampa AUTO) Lesion (rampa
Escalonada)

Lesiéon Monopolar

Monitoreo de la
Temperatura de la Lesion
Monopolar

Lesion Bipolar Dual

Lesiéon Cuadrupolar

Monitoreo de la
Temperatura de la Lesion
Bipolar

Tabla 8-7

Nota: Si el tipo de rampa es manual, habra un indicador de temperatura objetivo que
reemplazara el icono del modo de lesion en la pantalla.

Ademas, debido a la naturaleza de los modos bipolares cuadrupolares™ y de monitoreo de
temperatura, solo se esta formando una lesion, por lo tanto, no hay opcidon de escalonar.
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Cada tipo de lesion tiene su propio menu de configuracién que se analizara en las secciones
8.6-8.10. La Tabla 8-8 muestra el icono de configuracion que se mostrara segun el tipo
bipolar.

Tipo Bipolar Icono de Configuracion

Bipolar Dual

Cuadrupolar

Control de Temperatura
Bipolar

Tabla 8-8

Nota: El icono de configuracién Bipolar de monitoreo de temperatura solo se mostrara si la
sonda de monitoreo de temperatura esta conectada a ch3 / ch4.
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8.5.3 DIFERENCIACION DE LESIONES CONTINUAS Y PULSADAS

Como se menciond en la seccidn anterior, cada tipo de lesion tiene una variante continua

y pulsada. Por ejemplo, hay continuo bipolar dual y pulsado bipolar dual, continuo
monopolar y pulsado monopolar.

La Tabla 8-9 describe las diferencias que el operador vera en la pantalla dependiendo de
si estan en una lesién continua o pulsada.

La Figura 8-10 ilustra una Lesién Bipolar Doble Continua y
La Figura 8-11 muestra una Lesion Bipolar Doble Pulsada.

LESION bipolar Continuous RF, AUTO

o) M—
TIMER (M:8)

(M
o <
" ®
Jul 15, 2021 - DR. J. W. MATHEWS
Figura 8-10

el

TIMER (M:S)

|
Jul 15, 2021 12:34 DR. J. W. MATHEWS
Figura 8-11
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Titular Superior

LESION bipolar Continuous RF, AUTO|

LESION bipolar

Pulsed RF, AUTO

Color: Naranja/Rojo Color: Azul
Etiqueta: Continua RF Etiqueta: Pulsada RF
Caja de Pulso N/A Abajo a la Izquierda de la pantalla
lesiones:

Tecla Programable GOTO
CONTINUOUS
Tono de Audio Tono Bajo Tono Alto
LED Canal MLA-4 Luz Azul Sélida Luz Azul Intermitente
Tabla 8-9

Ademas de las caracteristicas anteriores, cada vez que el usuario cambia entre lesién
continua y pulsada, aparece un mensaje de notificacion que le informa al usuario que esta
cambiando de un modo a otro. La notificacion ilustrada en la Figura 8-12 aparece cuando
se cambia de pulsada a continua y cuando se cambia de continua a pulsada, aparece la
Figura 8-13. También hay un retraso de tiempo, por lo que el usuario seguramente puede
reconocer el cambio.

® SWITCHING MODE

PULSED ) ..
LESION E
CONTINUOUS
LESION

Figura 8-12

® SWITCHING MODE

CDNTIN U DU 5 -------------
LESION .

PULSED
LESIOM
Figura 8-13
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8.6 LESION MONOPOLAR

Este modo crea una lesidon monopolar alrededor de la punta activa de la canula. El MLA-4
permite la capacidad de crear hasta 4 lesiones monopolares independientes al mismo
tiempo. Este tipo de lesion requiere que se conecte un electrodo de trayectoria de retorno
a medida que la corriente fluye desde la punta activa a la almohadilla de retorno.

8.6.1 ACCESO A LA LESION MONOPOLAR

Para accede a este modo:

Paso 1: Conecte el MLA-4 al URF-3AP y presione la tecla programable MULTI-LESION del
menu principal o presione el botén LESION en el panel frontal.

Paso 2: |Identifique que el generador estd en e modo correcto.
Para hacer esto, compruebe:

e Titular Superior:

o LESION bipolar > El generador estd en modo Bipolar, presione la tecla
programable superior que se muestra, VAYA A MONOPOLAR. Esto llevara
al generador al modo Monopolar.

o LESION > El generador estd en modo Monopolar, ahora revisa el icono de
modo de lesion.

e |cono Modo de Lesién: Consulte la Tabla 8-7
o lcono Lesion Monopolar - Continua con el paso 3.
o Monitorizacion de la temperatura del icono monopolar - Retire las sondas de
monitoreo de temperatura del MLA-4 y avance al paso 3.

Paso 3: Verifique si el generador estda en modo continuo o pulsado leyendo el titular
superior. Para alternar entre los dos, presione la tecla de funcion IR A CONTINUO /
PULSADO.
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8.6.2 LEYENDO PANTALLA DE LESION MONOPOLAR

Dependiendo si el generador esta en lesion continua / pulsada o si esta en modo de rampa
automatica o manual, la pantalla sera ligeramente diferente.

La figura 8-14 muestra una lesion Monopolar Continua con el tipo de rampa Automatica y
la figura 8-15 muestra una lesion Monopolar Pulsada con el tipo de rampa Manual.

LESION Continuous RF, AUTO

17 V] 71 ma 12w

-
190 Q| 15 v| 79 mA| 1.2 W

MAX. TIME

i

-
320 ol 20 v| 81 mAl 1.2 W

Jul 15, 2021 12:34 DR. J. W. MATHEWS
Figura 8-14

- *

240 | 50 V| 188 mA

TIMER (m:S)

2
MAX. TIME 190 | 50 v| 237 ma 1
5-00 | 190 0| 50 V] 237 mA| |

TARGET TEMP. 42

* Co
320 0| 50 V| 141 mA| | 42C Max

42

C o
42C Max [JELLe 1 EE

42C Max

Jul 15, 2021 12:34 DR. J. W. MATHEWS

Figura 8-15
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1. TITULAR SUPERIOR

El titular superior le permite al operador saber qué tipo de lesion se esta realizando. El color
sera naranja para la lesion continua o azul para la lesion pulsada. También mostrara de
forma explicita RF continua o RF pulsada en consecuencia. Ademas, también mencionara
el tipo de rampa. Mostrara AUTO para los tipos de rampa automatica y escalonada, o
Manual para el tipo de rampa manual. Ademas, para lesiones monopolares leera LESION
y para lesiones bipolares mostrara LESION bipolar.

2. INDICADOR ON/OFF

El indicador de encendido / apagado le permite al operador saber si una lesién ha
comenzado o no. Mientras la lesion esté desactivada, el indicador se mostrara APAGADO
y no habra un circulo amarillo. Si la lesion esta activada, se mostrara ENCENDIDA con un
circulo amairillo.

3. TEMPORIZADOR

El temporizador le permite al usuario saber el tiempo total que tomara para que todos los
canales terminen.

4. TiEMPO MAXIMO

Este temporizador le permite al usuario saber el tiempo total que cada canal hara una
lesion.

5. IcoNo DE MoDO DE LESION

El icono de modo de lesién indicara el tipo de lesion asi como el tipo de rampa, consulte la
Tabla 8-7 para corresponder el tipo de lesidn con su icono. Si el tipo de rampa se configura
como Manual, el icono del modo de lesidn se reemplazara con el Indicador de temperatura
objetivo (9).

6. PANTALLA DEL CANAL

Cada canal muestra su estado actual y configuracién durante todo el proceso de lesion. La
siguiente figura (Figura 8-16) muestra la pantalla de estado del canal para el canal uno. Las
caracteristicas de esta pantalla de estado se describen en |la Tabla 8-10.

Figura 8-16
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Etiqueta Descripcion

A Q, la impedancia entre la sonda conectada al canal y el electrodo de retorno

B V, la tension RMS que se entrega a través de la sonda conectada al canal en modo continuo.
En el modo de lesién pulsada, se muestra el voltaje maximo

C mA, la corriente RMS se entrega a través de la sonda conectada al canal en modo continuo.
En el modo de lesién pulsada, se muestra la corriente maxima.

D W, la potencia promedio de CA que se entrega a través de la sonda conectada al canal.

Tenga en cuenta que la potencia promedio no se muestra en el modo de lesién pulsada.

m

°C, Temperatura actual de la sonda. En la figura anterior, la temperatura actual de la sonda
es de 75 ° C. Al lado de la temperatura actual de la sonda hay un grafico que traza el historial
de temperatura. El grafico tiene un sombreado de fondo mas oscuro mientras que la energia
de RF se esta entregando al paciente y un sombreado de fondo mas claro cuando no es.

Tabla 8-10

7. PARARLOS CANALES1,2,3Y4

Estas teclas programables permiten al operador detener canales individuales durante una
lesion.

8. PARARTODO

La tecla programable PARAR TODO detiene todas las lesiones y devuelve el generador a
la pantalla inactiva.

9. INDICADOR DE TEMPERATURA OBJETIVO

La temperatura objetivo le permite al generador saber a qué temperatura deben estar todos
los canales conectados. La temperatura objetivo puede ajustarse girando el mando
CONTROL DE SALIDA después de presionar inicio. El indicador de temperatura objetivo
reemplazara el icono de modo de lesion (5) si el tipo de rampa se configura como Manual.

10.CAJA DE PuLso

El cuadro de pulso solo se mostrara para lesiones pulsadas. Este cuadro muestra cual es
el voltaje maximo, la frecuencia del pulso y la duracion del pulso establecidos para esta
lesién pulsada. El asterisco indica la variable de pulso.
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8.6.3 CAMBIO DE PARAMETROS EN LESION MONOPOLAR

Para cambiar los parametros de una lesién monopolar, siga los pasos a continuacion:
Paso 1: Ir al Modo de Lesion Monopolar
Paso 2: Presione la tecla OPCIONES.

Nota: Si el generador esta en monopolar continuo, irda al menu de configuracién para
monopolar continuo como se muestra en la figura 8-17. Asimismo, si el generador esta en
monopolar pulsado, ira al menu de configuracion para monopolar pulsado, como se ilustra
en la figura 8-18.

Paso 3: Para cambiar un parametro, gire el mando de CONTROL DE SALIDA para mover
la caja amarilla al parametro que necesita ser cambiado.

Paso 4: Una vez que se describe el parametro deseado, presione la tecla SELECCIONAR.
Esto resaltara el parametro descrito y permitira la edicion.

Paso 5: Gire el mando de CONTROL DE SALIDA para cambiar el valor de los parametros.

Paso 6: Presione la tecla programable HECHO vy repita los pasos 3 a 6 para otros
parametros.

Paso 7: Luego presione una de las siguientes tres opciones:

i) OK - Esto almacenara estos parametros para este tipo de lesion hasta que el
generador se apague.

ii) GUARDAR COMO PREDETERMINADO - Esto almacenara estos parametros
para este tipo de lesion incluso después de reiniciar el generador.

iii) CANCELA - Esto no almacenara ninguno de los parametros modificados y

volvera a los parametros previamente guardados.
SELECT

| Setup Continuous Lesion

Ramp Type: .
Max. Temp.]
Stagger Time:

-

ANCEL

Figura 8-17

70 A Revision: 7.0 Doc. #: D055_SPA



C
DIR\) S SISTEMA DE RF UNIVERSAL DE OWL ® MANUAL DEL OPERARIO DE URF-3AP(ML)

TECHNOLOGY INC

Setup Pulsed Lesion

Max. Voltage:
Pulse Rate:
Pulse Duration:
Pulse Variable:
Ramp Type:
Stagger Time:
~
Figura 8-18

8.6.4 COMIENZO DE LESION MONOPOLAR
Paso 1: Ir a la pantalla de Lesion Monopolar.

Paso 2: Presione el botdn INICIO en el panel frontal para comenzar la lesién. Si aparece
un mensaje de error, solucione ese problema antes de presionar comenzar nuevamente.

Paso 3: La lesiébn comenzara y luego se detendra automaticamente cuando expire el
tiempo. Una vez que el temporizador expira, el generador emitira 3 pitidos audibles.

Paso 4: Para detener la lesion antes de que expire el tiempo, presione el botén STOP en
el panel frontal o la tecla de funcion STOP ALL (Parar Todo), ya que esto detendra los 4
canales. Para detener un solo canal, presione la tecla programable STOP especifica del
canal.
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8.7 MONITORIZACION DE LA TEMPERATURA LESION MONOPOLAR

Este modo puede crear una o dos lesiones monopolares con una o dos sondas de
monitoreo de temperatura. Si la temperatura detectada por las sondas de monitorizacion
se acerca a su umbral, reducira la salida de RF en las sondas de RF. Si la temperatura de
las sondas de monitorizacién sigue aumentando y alcanza su limite, la lesion se detendra.
Este tipo de lesidn requiere que se conecten las sondas de monitorizacion de temperatura
y un electrodo de trayectoria de retorno a medida que la corriente fluye desde la punta
activa a la placa de paciente.

8.7.1 ACCESO A LA LESION MONOPOLAR MONITOREO DE LA TEMPERATURA

Para acceder a este modo:

Paso 1: Conecte el MLA-4 al URF-3AP y presione la tecla programable MULTI-LESION del
menu principal o presione el botén LESION en el panel frontal.

Paso 2: Identifique que el generador esta en el modo correcto.
Para hacer esto, compruebe:

e Titular Superior:
o LESION bipolar > Presione la tecla superior que muestra IR A
MONOPOLAR. Esto llevara al generador al modo Monopolar.
o LESION - El generador estd en Modo Monopolar, compruebe el icono de
modo de lesion.

e |cono de modo de lesion: ahora que el generador estda en modo monopolar, verifique
el icono del modo de lesion (Tabla 8-7).

o lcono de Lesion Monopolar - Inserte las sondas de monitoreo de
temperatura en el MLA-4. Esto llevara al generador al modo de lesidon de
monitoreo de temperatura monopolar. Continda con el paso 3.

o Monitorizacion de la temperatura del icono monopolar = Avance al paso 3.

Paso 3: Verifique si el generador esta en modo continuo o pulsado leyendo el titular
superior. Para alternar entre los dos, presione la tecla de funcion IR A CONTINUO /
PULSADO.
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8.7.2 LECTURA DE SEGUIMIENTO DE TEMPERATURA PANTALLA DE LESION
MONOPOLAR

Dependiendo si el generador esta en lesion continua / pulsada o si esta en el tipo de
rampa automatica o manual, la pantalla sera ligeramente diferente.

La Figura 8-19 muestra una lesion Monopolar Continua con el tipo de rampa Automatica y
la Figura 8-20 muestra una lesion Monopolar Pulsada con el tipo de rampa Manual.

1 ESION Continuous RF, AUTO

-
240 o 17 v| 71 ma| 1.2 W 75C max

o [ r\

9 %Y |
Jul 15, 2021 12:34 DR. J. W. MATHEWS
Figura 8-19

TIMER (M:S) m‘ ﬂ m — 8

MAX. TIME 190 | 45 v|237mal

TARGET TEMP.

42 K9

o

Jul 15, 2021 12:34 DR. J. W. MATHEWS
Figura 8-20

STOP ALL|
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1. TITULAR SUPERIOR

El titular superior le permite al operador saber qué tipo de lesion se esta realizando. El color
sera naranja para la lesidn continua o azul para la lesion pulsada. También mostrara de
forma explicita RF continua o RF pulsada en consecuencia. Ademas, también mostrara el
tipo de rampa. Mostrara AUTO para los tipos de rampa automatica y escalonada, o Manual
para el tipo de rampa manual. Ademas, para las lesiones monopolares mostrara LESION y
para las lesiones bipolares mostrara LESION bipolar.

2. INDICADOR ON/OFF

El indicador de encendido / apagado le permite al operador saber si una lesién ha
comenzado o no. Mientras la lesion esté desactivada, el indicador se mostrara APAGADO
y no habra un circulo amarillo. Si la lesion esta activada, se mostrara ENCENDIDA con un
circulo amairillo.

3. TEMPORIZADOR

El temporizador le permite al usuario saber el tiempo total que tomara para que todos los
canales terminen.

4. TiEmpPo MAXIMO

Este temporizador le permite al usuario saber el tiempo total que cada canal hara una
lesion.

5. IcoNo DE MoDO DE LESION

El icono de modo de lesién indicara el tipo de lesién asi como el tipo de rampa, consulte la
Tabla 8-7 para corresponder el tipo de lesidén con su icono. Si el tipo de rampa se configura
como Manual, el icono del modo de lesion se reemplazara con el Indicador de temperatura
objetivo (10).

6. SoNDAS DE RF MUESTRA DE CANALES

Cada canal muestra su estado actual y configuracién durante todo el proceso de lesion. La
siguiente figura (Figura 8-21) muestra la visualizacién del estado del canal para el canal
uno. Las caracteristicas de esta pantalla de estado se describen en la Tabla 8-11.

| 235 n:x 58 V}i247mA} 2.7 W] 75°C Max
i A% B C i D
[ S | R — [ IS S|

Figura 8-21
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Etiqueta

Descripcion

Q, la impedancia entre la sonda conectada al canal y el electrodo de retorno

V, la tension RMS que se entrega a través de la sonda conectada al canal en modo continuo.
En el modo de lesién pulsada, se muestra el voltaje maximo

mA, la corriente RMS se entrega a través de la sonda conectada al canal en modo continuo.
En el modo de lesién pulsada se muestra la corriente maxima.

g O

W, la potencia promedio de CA que se entrega a través de la sonda conectada al canal.
Tenga en cuenta que la potencia promedio no se muestra en el modo de lesién pulsada.

m

°C, Temperatura actual de la sonda. En la figura anterior, la temperatura actual de la sonda
es de 75 °C. Al lado de la temperatura actual de la sonda hay un grafico que traza el historial
de temperatura. El grafico tiene un sombreado de fondo mas oscuro mientras que la energia
de RF se esta entregando al paciente y un sombreado de fondo mas claro cuando no es.

Tabla 8-11

7. PARAR CANALES 1, 2
Estas teclas programables permiten al operador detener los canales que estan creando la

lesion.

8. MONITORIZACION DE LAS SONDAS DE TEMPERATURA MUESTREO CANAL

Los canales 3 y 4 solo monitorean la temperatura y tienen su propia pantalla en la pantalla
como se muestra en la Figura 8-22. Las caracteristicas de esta pantalla se explican en la

Tabla 8-12
Cl43 ¢ | 39:¢3
0 | 37:c/4
O R O
‘00 @0
' '
Figura 8-22

Etiqueta Descripcion

A °C, Temperatura maxima para las sondas de monitoreo de temperatura. Si cualquiera de las
sondas de control de temperatura supera esta temperatura maxima, la lesion se detendra.

B Q, La impedancia de las sondas se indica mediante el simbolo de ohmios. Si la impedancia
esta en un rango adecuado, habra un simbolo de ohmios. Si la impedancia no esta en un rango
adecuado, habra un simbolo de ohm con una x roja marcada. En la imagen de arriba, ambos
canales 3 y 4 estan en un rango adecuado. Si cualquiera de las impedancias del canal de
monitorizacion de la temperatura llega a un rango inadecuado, la lesién se detendra.

C °C, Temperatura actual de la sonda. La temperatura actual leida para ambas sondas se
mostrara aqui. En la imagen de arriba, el canal 3 lee 39°C y el canal 4 lee 37°C.

Tabla 8-12
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9. TecLA PROGRAMABLE PARAR TODO

La tecla programable PARAR TODO detiene todas las lesiones y devuelve el generador a
la pantalla inactiva.

10. INDICADOR DE TEMPERATURA OBJETIVO

La temperatura objetivo le permite al generador saber a qué temperatura deben estar todos
los canales conectados que entregan RF. La temperatura objetivo puede ajustarse girando
el mando CONTROL DE SALIDA después de presionar inicio. El indicador de temperatura
objetivo reemplazara el icono de modo de lesion (5) si el tipo de rampa se configura como
Manual.

11. CAJA DE PuULSO

La caja de pulso solo se mostrara para las lesiones pulsadas. Este cuadro muestra cual es
el voltaje maximo, la frecuencia del pulso y la duracion del pulso establecidos para esta
lesién pulsada. El asterisco indica la variable de pulso.

8.7.3 CAMBIANDO PARAMETROS EN MONITORIZACION DE LA TEMPERATURA
MONOPOLAR

Paso 1: Ir a Monitoreo de Temperatura Modo de Lesion Monopolar
Paso 2: Presione la tecla OPCIONES.

Nota: Si el generador esta en el modo Monopolar de Monitoreo de Temperatura Continua,
ira al menu de configuracion para monopolar continuo como se muestra en la Figura 8-23.
Del mismo modo, si el generador esta en monopolar pulsado, ira al menu de configuracion
para monitoreo de temperatura pulsado monopolar como se ilustra en la Figura 8-24.

Paso 3: Para cambiar un parametro, gire el mano de CONTROL DE SALIDA para mover
la caja amarilla al parametro que necesita ser cambiado.

Paso 4: Una vez que se describe el parametro deseado, presione la tecla SELECCIONAR.
Esto resaltara el parametro descrito y permitira la edicion.

Paso 5: Gire el mando de CONTROL DE SALIDA para cambiar el valor de los parametros.
Paso 6: Presione la tecla HECHO vy repita los pasos 3 a 6 para otros parametros.
Paso 7: Luego presione una de las siguientes tres opciones:

i) OK - Esto almacenara estos parametros para este tipo de lesion hasta que el
generador se apague.

ii) GUARDAR COMO PREDETERMINADO - Esto almacenara estos parametros
para este tipo de lesion incluso después de reiniciar el generador.

iii) CANCELA - Esto no almacenara ninguno de los parametros modificados y
volvera a los parametros previamente guardados.
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8.7.4 COMIENZO DEL MONITOREO DE LA TEMPERATURA LESIONES MONOPOLARES

SISTEMA DE RF UNIVERSAL DE OWL ® MANUAL DEL OPERARIO DE URF-3AP(ML)

Setup Continuous Lesion

-

Max. Time:
Max. Power:

Ramp Type:

Stagger Time:

Monopolar Type
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Figura 8-23

Setup Pulsed Lesion

Max. Time:

Max. Voltage:
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Pulse Duration:
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Pulse Variable:
Ramp Type:
Ramp Time: gégfuﬁ
Monopolar Type
o
| CANCEL
Figura 8-24

Paso 1: Ir a la pantalla de monitoreo de lesidon monopolar de temperatura.

Paso 2: Presione el botén INICIO en el panel frontal para comenzar la lesién. Si aparece

un mensaje de error, solucione ese problema antes de presionar comenzar de nuevo.

Paso 3: La lesibn comenzara y luego se detendra automaticamente cuando expire el

tiempo. Una vez que el temporizador expira, el generador emitira 3 pitidos audibles.

Paso 4: Para detener la lesion antes de que expire el tiempo, presione el boton STOP en
el panel frontal o la tecla de funcién STOP ALL, ya que esto detendra todos los canales.

Para detener un solo canal, presione la tecla programable STOP especifica del canal.

Nota: La lesion se detendra si una de las sondas de monitoreo de temperatura excede la

temperatura maxima establecida.
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8.8 LESION BIPOLAR DUAL

Este modo puede crear una o dos lesiones bipolares al mismo tiempo. Las lesiones
bipolares solo se pueden realizar entre los canales 1y 2 o los canales 3 y 4. Este tipo de
lesidn requiere 2 o 4 sondas y no requiere un electrodo de retorno.

8.8.1 ACCESO A LA LESION BIPOLAR DUAL

Para acceder a este modo:

Paso 1: Conecte el MLA-4 al URF-3AP y presione la tecla programable MULTI-LESION del
menu principal o presione el botén LESION en el panel frontal.

Paso 2: |Identifique que el generador estd en e modo correcto.
Para hacer esto, compruebe:

e Titulo Superior:

o LESION - Presione la tecla superior que muestra IR A BIPOLAR. Esto
cambiara el generador del modo monopolar al modo bipolar y el titulo superior
ahora mostrara LESION bipolar.

o LESION bipolar - El generador ya esta en modo bipolar, verifica el icono de
modo de lesion.

e |cono Modo Lesion: Ahora que el generador esta en modo bipolar, verifique el icono
del modo de lesién (Tabla 8-7).

o lcono Bipolar de Monitoreo de Temperatura - Retire las sondas de monitoreo
de temperatura del MLA-4 y esto llevara al generador al modo Bipolar dual.
Vaya al paso 3.

o lcono Cuadrupolar™ - Presione la tecla Opciones y cambie la configuracion
de Tipo Bipolar a Dual Bipolar y luego continue con el paso 3.

o Icono Bipolar Dual = El generador esta en el modo correcto mover al paso 3.

Paso 3: Verifique si el generador estd en modo continuo o pulsado leyendo el titulo
superior. Para alternar entre los dos, presione la tecla de funcion IR A CONTINUO /
PULSADO.
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8.8.2 LECTURA PANTALLA DE LESION BIPOLAR DUAL

Dependiendo si el generador esta en lesion continua / pulsada o si esta en modo de rampa
automatica o manual, la pantalla sera ligeramente diferente.

La Figura 8-25 muestra una lesién Monopolar Continua con tipo de rampa Automatica y la
Figura 8-26 muestra una lesién Monopolar Pulsada con un tipo de rampa Manual.

LESION bipolar Continuous RF, AUTO

- ON_ [0

STOP 1+2Ra

Bl L

Jul 15, 2021

STOP 1+2

OO

TARGET TEMP.

PULSE

Jul 15, 2021 12:34

Figura 8-26
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1. TITULAR SUPERIOR

El titular superior brinda al operador mucha informacién con respecto al tipo de lesion que
se esta realizando. El color sera naranja para la lesién continua o azul para la lesion
pulsada. También mostrara de forma explicita RF continua o RF pulsada en consecuencia.
Ademas de eso, mencionara el tipo de rampa. El titular superior mostrara AUTO para los
tipos de rampa automaticos y escalonados, o Manual para el tipo de rampa manual.
Ademas, para lesiones bipolares leera LESION bipolar y para lesiones monopolares,
mostrara solo LESION.

2. INDICADOR ON/OFF

El indicador de encendido / apagado le permite al operador saber si una lesién ha
comenzado o no. Mientras la lesion esté desactivada, el indicador se mostrara APAGADO
y no habra un circulo amarillo. Si la lesion esta activada, se etiquetara ENCENDIDA con un
circulo amairillo.

3. TEMPORIZADOR

El temporizador le permite al usuario saber el tiempo total que necesitara para que todos
los canales terminen.

4. TiEmpPo MAXIMO

Este temporizador le permite al usuario saber el tiempo total en que cada canal causara
una lesion.

5. IconNo DE MoDO DE LESION

El icono de modo de lesién indicara el tipo de lesidn asi como el tipo de rampa, consulte la
Tabla 8-7 para el tipo de lesién correspondiente con el icono. Si esta configurado en tipo
de rampa manual, el icono del modo de lesidbn se reemplazara con el Indicador de
temperatura obijetivo (9).

6. MUESTRA CANAL SONDAS RF (BIPOLAR)

Cada par bipolar (capitulos 1-2 y cap 3-4) muestra su estado actual y configuracién durante
todo el proceso de lesion. La siguiente figura (Figura 8-27) muestra la visualizacion del
estado del canal para un par bipolar (ch1-2). Las caracteristicas de esta pantalla de estado
se describen en la Tabla 8-13.

235 O 58 Vji247mA} 2.7 W
A B C D

Figura 8-27
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Etiqueta Descripcion

A Q, la impedancia medida entre las dos sondas. La figura anterior tiene una lectura de
impedancia de 235 ohmios.

B V, el voltaje RMS se entrega al par bipolar en modo continuo. En el modo de lesion pulsado,

se muestra el voltaje maximo que se entrega al par bipolar. La imagen de arriba muestra un
voltaje RMS de 58 V.

C mA, la corriente RMS se entrega al par bipolar en modo continuo. En el modo de lesion
pulsado, se muestra la corriente maxima. La figura anterior muestra una corriente RMS de
247mA entregada.

D W, la potencia promedio de CA que se entrega al par bipolar en modo continuo. La figura

anterior muestra una potencia promedio de CA de 2.7 W entregada al par bipolar.
Tenga en cuenta que la potencia promedio no se muestra en el modo de lesién pulsada.

E °C, Temperatura actual de la sonda. Esto muestra la temperatura para cada canal. En la
figura anterior, tanto ch1 como ch2 estan leyendo una temperatura de 75 °C

Tabla 8-13

7. PARAR CANALES 1+2/3+4

Estas teclas programables permiten al operador detener el par bipolar entre el canal 1-2 6
3-4.

8. TECLA PROGRAMABLE PARAR TODO

La tecla programable PARAR TODO detiene todas las lesiones y devuelve el generador a
la pantalla inactiva.

9. INDICADOR TEMPERATURA OBJETIVO

La temperatura objetivo le permite al generador saber a qué temperatura deben estar todos
los canales conectados. La temperatura objetivo puede ajustarse girando el botén de
control de salida después de presionar inicio. El indicador de temperatura objetivo
reemplazara el Icono de Modo de Lesion (5) si el tipo de rampa se configura como Manual.

10. CAJA DE PuLsO
La caja de pulso solo se mostrara para las lesiones pulsadas. Este cuadro muestra cual es
el voltaje maximo, la frecuencia del pulso y la duracion del pulso establecidos para esta
lesién pulsada. El asterisco indica la variable de pulso.
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8.8.3 CAmBIO DE PARAMETROS EN BIPOLAR DUAL

Paso 1: Ir al modo de lesién bipolar dual
Paso 2: Presione la tecla OPCIONES.

Nota: Si el generador esta en el Modo Bipolar Dual Continuo, ira al menu de configuracion
para Bipolar Dual Continuo como se muestra en la Figura 8-28. Del mismo modo, si el
generador esta en modo bipolar doble pulsado, ira al menu de configuracion para Bipolar
Dual Pulsado como se ilustra en la Figura 8-29.

Paso 3: Esto llevara al generador al menu de configuracion para la lesién bipolar dual. Para
cambiar un parametro, gire el botéon de CONTROL DE SALIDA para mover la caja amarilla
al parametro que necesita ser cambiado.

Paso 4: Una vez que se describe el parametro deseado, presione la tecla SELECCIONAR.
Esto resaltara el parametro descrito y permitira la edicién.

Paso 5: Gire el boton CONTROL DE SALIDA para cambiar el valor de los parametros.

Paso 6: Presione la tecla programable HECHO vy repita los pasos 3 a 6 para otros
parametros.

Paso 7: Luego presione una de las siguientes tres opciones:

i) OK — Esto almacenara estos parametros para este tipo de lesion hasta que el
generador se apague.

ii) GUARDAR COMO PREDETERMINADO - Esto almacenara estos parametros
para este tipo de lesién incluso después de reiniciar el generador.

iii) CANCELA - Esto no almacenara ninguno de los parametros modificados y
volvera a los parametros previamente guardados.

Continuous RF LESION ‘

Ramp Type:

Stagger Time:
EBipolar Type

CANCEL

HGEIPL )
L s £
N

Figura 8-28
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Pulsed RF LESION ‘

.

Max. Time:
Max. Voltage:
Pulse Rate:
Pulse Duration:

Pulse Variable:
Ramp Type:
Ramp Time:

Stagger Time:

()

Bipolar Type
SELTS | |

Figura 8-29
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8.8.4 CoMIENZO DE LESIONES BIPOLARES DOBLES

Paso 1: Ir a la pantalla de Lesion Bipolar Dual.

Paso 2: Presione el botén INICIO en el panel frontal para comenzar la lesidon. Si aparece
un mensaje de error, solucione ese problema antes de presionar comenzar de nuevo.

Paso 3: La lesidn comenzara y luego se detendra automaticamente cuando expire el
tiempo. Una vez que el temporizador expira, el generador emitira 3 pitidos audibles.

Paso 4: Para detener la lesion antes de que expire el tiempo, presione el boton STOP en
el panel frontal o la tecla de funcién STOP ALL, ya que esto detendra todos los canales.
Para detener un solo par bipolar, presione la tecla STOP 1 + 2/3 + 4.
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8.9 LESIONES CUADRUPOLARES™

Este modo crea una lesion de banda completa entre las cuatro sondas. Este tipo de lesidn
requiere el uso de 4 sondas y no requiere un electrodo de retorno.

8.9.1 ACCESO A LA PANTALLA DE LESION CUADRUPOLAR™

Para accede a este modo:

Paso 1: Conecte el MLA-4 al URF-3AP y presione la tecla programable MULTI-LESION del
menu principal o presione el botén LESION en el panel frontal.

Paso 2: |Identifique que el generador estd en el modo correcto.
Para hacer esto, compruebe:

e Titular Superior:

o LESION - Presione la tecla superior que muestra IR A BIPOLAR. Esto
cambiara el generador del modo monopolar al modo bipolar y el titular
superior ahora mostrara LESION bipolar.

o LESION bipolar & El generador esta en modo bipolar, verifique el icono de
modo de lesion.

e |cono del Modo de Lesion: Ahora que el generador esta en modo bipolar, verifique
el icono del modo de lesion (Tabla 8-7).

o lcono bipolar de monitoreo de temperatura - Retire las sondas de monitoreo
de temperatura del MLA-4. Esto llevara al generador al modo Bipolar Dual. A
continuacion, presione la tecla Opciones y cambie la configuracion del Tipo
Bipolar a Cuadrupolar™ y vaya al paso 3.

o Icono Bipolar Dual - Presione la tecla Opciones, cambie la configuracion de
Tipo Bipolar a Cuadrupolar™ y vaya al paso 3.

o lcono Cuadrupolar™ -Vaya al paso 3.

Paso 3: Verifique si el generador esta en modo continuo o pulsado leyendo el titulo
superior. Para alternar entre los dos, presione la tecla de funcion IR A CONTINUO /
PULSADO.
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8.9.2 LECTURA PANTALLA DE LESION CUADRUPOLAR™

Dependiendo si el generador esta en lesion continua / pulsada o si esta en el tipo de rampa
automatica o manual, la pantalla sera ligeramente diferente.

La Figura 8-30 muestra una lesion Monopolar Continua con tipo de rampa Automatica y la
Figura 8-31 muestra una lesién Monopolar Pulsada con un tipo de rampa Manual.

LESION bipolar Continuous RF, AUTO
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Figura 8-30
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Figura 8-31
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1. TITULO SUPERIOR

El titulo superior muestra al operador mucha informacién con respecto al tipo de lesion que
se esta realizando. El color sera naranja para la lesién continua o azul para la lesion
pulsada. También mostrara de forma explicita RF continua o RF pulsada en consecuencia.
Ademas de eso, mencionara el tipo de rampa. El titulo superior mostrara AUTO para los
tipos de rampa automaticos y escalonados o Manual para el tipo de rampa manual.
Ademas, para las lesiones bipolares leera LESION bipolar y para las lesiones monopolares
mostrara solo LESION.

2. INDICADOR ON/OFF

El indicador de encendido / apagado le permite al operador saber si una lesién ha
comenzado o no. Mientras la lesion esté desactivada, el indicador se mostrara APAGADO
y no habra un circulo amarillo. Si la lesion esta activada, se etiquetara ENCENDIDA con un
circulo amairillo.

3. TEMPORIZADOR

El temporizador le permite al usuario saber el tiempo total que tomara para que todos los
canales terminen.

4. TiEmpPo MAXIMO

Este temporizador le permite al usuario saber el tiempo total que cada canal causara una
lesion.

5. IcoNo DE MoDO DE LESION

El icono de modo de lesién indicara el tipo de lesion asi como el tipo de rampa, consulte la
seccion 8.9 para el tipo de lesidén correspondiente con el icono. Si se establece en el tipo
de rampa manual, el icono del modo de lesidon se reemplazara con el Indicador de
temperatura objetivo (8).

6. PANTALLA DEL CANAL

Cada canal muestra su estado actual y configuracién durante todo el proceso de lesion. La
siguiente figura (Figura 8-32) muestra la pantalla de estado del canal para el canal uno. Las
caracteristicas de esta pantalla de estado se describen en |la Tabla 8-14.

A 72

235 58 V}i247mA} 2.7 W} 75°C Max

A B C D

Figura 8-32
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Etiqueta Descripcion

A Q, la impedancia entre la sonda conectada al canal y el electrodo de retorno

B V, la tension RMS que se entrega a través de la sonda conectada al canal en modo continuo.
En el modo de lesién pulsada, se muestra el voltaje maximo

C mA, la corriente RMS se entrega a través de la sonda conectada al canal en modo continuo.
En el modo de lesién pulsada, se muestra la corriente maxima.

D W, la potencia promedio de CA que se entrega a través de la sonda conectada al canal.

Tenga en cuenta que la potencia promedio no se muestra en el modo de lesidn pulsada.

m

°C, Temperatura actual de la sonda. En la figura anterior, la temperatura actual de la sonda
es de 75 °C. Al lado de la temperatura actual de la sonda hay un grafico que traza el historial
de temperatura. El grafico tiene un sombreado de fondo mas oscuro mientras que la energia
de RF se esta entregando al paciente y un sombreado de fondo mas claro cuando no es.

Tabla 8-14

7. TECLA PROGRAMABLE PARAR TODO

La tecla programable PARAR TODO detiene todas las lesiones y devuelve el generador a
la pantalla inactiva.

8. INDICADOR DE TEMPERATURA OBJETIVO

La temperatura objetivo le permite al generador saber a qué temperatura deben estar todos
los canales conectados que entregan RF. La temperatura objetivo puede ajustarse girando
el mando CONTROL DE SALIDA después de presionar inicio. El indicador de temperatura
objetivo reemplazara el icono de modo de lesion (5) si el tipo de rampa se configura como
Manual.

9. CAJADE PuLsO

La caja de pulso solo se mostrara para las lesiones pulsadas. Este cuadro muestra cual es
el voltaje maximo, la frecuencia del pulso y la duracion del pulso establecidos para esta
lesién pulsada. El asterisco indica la variable de pulso.
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8.9.3 CAMBIO DE PARAMETROS PARA CUADRUPOLAR™

Paso 1: Ir al Modo de Lesion Cuadrupolar™
Paso 2: Presiona la tecla OPCIONES.

Nota: Si el generador estda en modo Cuadrupolar™ continuo, ira al menu de configuracion
para Cuadrupolar™ continuo como se muestra en la Figura 8-33. Del mismo modo, si el
generador esta en Cuadrupolar™ pulsado, ird al menu de configuracion para Cuadrupolar™
pulsado como se ilustra en Figura 8-34.

Paso 3: Esto llevara al generador al menu de configuracién para la lesién cuadrupolar™.
Para cambiar un parametro, gire el boton de CONTROL DE SALIDA para mover la caja
amarilla al parametro que necesita ser cambiado.

Paso 4: Una vez que se describe el parametro deseado, presione la tecla SELECCIONAR.
Esto resaltara el parametro descrito y permitira la edicién.

Paso 5: Gire el boton CONTROL DE SALIDA para cambiar el valor de los parametros.

Paso 6: Presione la tecla programable HECHO vy repita los pasos 3 a 6 para otros
parametros.

Paso 7: Luego presione una de las siguientes tres opciones:

i) OK - Esto almacenara estos parametros para este tipo de lesion hasta que el
generador se apague.

ii) GUARDAR COMO PREDETERMINADO - Esto almacenara estos parametros
para este tipo de lesion incluso después de reiniciar el generador.

iii) CANCELA - Esto no almacenara ninguno de los parametros modificados y
volvera a los parametros previamente guardados.

Continuous RF LESION ‘

Max. Time
Max. Power

Ramp Type:

Stagger Time

(+)

Bipolar Type

Figura 8-33
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Pulsed RF LESION ‘

" wax.Time;|
Max. Voltage :
Pulse Rate:
Pulse Duration:
Pulse Variable:
Ramp Type:
Stagger Time:
Bipolar Type
‘O
O
CANCEL
Figura 8-34

8.9.4 COMENZAR LA LESION CUADRUPOLAR™

Paso 1: Ir a la pantalla de lesion cuadrupolar™.

Paso 2: Presione el boton INICIO en el panel frontal para comenzar la lesion. Si aparece
un mensaje de error, solucione ese problema antes de presionar comenzar nuevamente.

Paso 3: La lesién comenzara y luego se detendra automaticamente cuando acabe el
tiempo. Una vez que el temporizador acabe, el generador emitira 3 pitidos audibles.

Paso 4: Para detener la lesién antes de que acabe el tiempo, presione el boton STOP en
el panel frontal o la tecla de funcién STOP ALL, ya que esto detendra todos los canales.
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8.10 MONITORIZACION DE LA TEMPERATURA LESION BIPOLAR

Este modo crea una lesion bipolar con una o dos sondas de monitorizacidon de temperatura.
Si la temperatura detectada por las sondas de monitorizacion se acerca a su umbral,
reducira la salida de RF en las sondas de RF. Si la temperatura de las sondas de
monitorizacion sigue aumentando y alcanza su limite, la lesion se detendra. Este tipo de
lesion requiere que la (s) sonda (s) de monitoreo de temperatura estén conectadas al MLA-
4.

8.10.1 ACCESO AL CONTROL DE TEMPERATURA PANTALLA DE LESION BIPOLAR

Para acceder a este modo:

Paso 1: Conecte el MLA-4 al URF-3AP y presione la tecla programable MULTI-LESION del
menu principal o presione el botén LESION en el panel frontal.

Paso 2: Ir al modo bipolar de monitoreo de temperatura.
Para hacer esto, compruebe:

e Titular Superior:

o LESION - Presione la tecla superior que muestra IR A BIPOLAR. Esto
cambiara el generador del modo monopolar al modo bipolar y el titulo superior
ahora mostrara LESION bipolar.

o LESION bipolar & El generador esta en bipolar, compruebe el icono de modo
de lesion.

e |cono de Modo de Lesion: ahora que el generador esta en modo bipolar, verifique el
icono del modo de lesién (Tabla 8-7).

o Icono Bipolar Dual > Continua al paso 3.

o lcono Bipolar de Monitoreo de Temperatura - Continta al paso 4.

o Icono Cuadrupolar™ - Presione la tecla OPCIONES y cambie el Tipo Bipolar
a Bipolar Dual y avance al paso 3.

Paso 3: Una vez que el generador esté en modo bipolar dual, conecte las sondas de
monitoreo de temperatura y el generador pasara al modo bipolar de monitoreo de
temperatura.

Paso 4: Verifique si el generador esta en modo continuo o pulsado leyendo titulo superior.
Para alternar entre los dos, presione la tecla de funcion IR A CONTINUO / PULSADO.
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8.10.2 Pantalla de Lectura Monitorizacion de Temperatura Lesion
Bipolar

Dependiendo si el generador esta en lesion continua / pulsada o si esta en el tipo de rampa
automatica o manual, la pantalla sera ligeramente diferente.

La Figura 8-35 muestra un monitoreo Continuo de la Temperatura de la lesion Bipolar con
tipo de rampa Automatica y la Figura 8-36 muestra una lesion Bipolar de Monitoreo de
Temperatura Pulsada con el tipo de rampa Manual.

LESION bipolar Continuous RF, AUTO

CRA dS
Ol
Jul 15, 2021 - DR. J. W. MATHEWS
Figura 8-35

Figura 8-36
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1. TITULO SUPERIOR

El titulo superior brinda al operador mucha informacion con respecto al tipo de lesién que
se esta realizando. El color sera naranja para la lesién continua o azul para la lesion
pulsada. También mostrara de forma explicita RF continua o RF pulsada en consecuencia.
Ademas de eso, mencionara el tipo de rampa. El titulo superior mostrara AUTO para los
tipos de rampa automaticos y escalonados o Manual para el tipo de rampa manual.
Ademas, para las lesiones bipolares leera LESION bipolar y para las lesiones monopolares
mostrara solo LESION.

2. INDICADOR ON/OFF

El indicador de encendido / apagado le permite al operador saber si una lesion ha
comenzado o no. Mientras la lesion esté desactivada, el indicador se mostrara APAGADO
y no habra un circulo amarillo. Si la lesion esta activada, se etiquetara ENCENDIDA con un
circulo amairillo.

3. TEMPORIZADOR

El temporizador le permite al usuario saber el tiempo total que tomara para que todos los
canales terminen.

4. TiEmpPo MAXIMO

Este temporizador le permite al usuario saber el tiempo total en que cada canal causara
una lesion.

5. IcoNo DEL MoDO DE LESION

El icono de modo de lesién indicara el tipo de lesion asi como el tipo de rampa; consulte la
seccion 8.9 para el tipo de lesion correspondiente con el icono. Si esta configurado en tipo
de rampa manual, el icono del modo de lesidbn se reemplazara con el Indicador de
temperatura obijetivo (10).

6. PANTALLA DEL CANAL SONDAS RF

Cada canal muestra su estado actual y configuracién durante todo el proceso de lesion. La
siguiente figura (Figura 8-37) muestra la pantalla de estado del canal para el canal uno. Las
caracteristicas de esta pantalla de estado se describen en |la Tabla 8-15.

235 O 58 V}i247mA

Figura 8-37
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Descripcion

Etiqueta
A

Q, la impedancia medida entre las dos sondas. La figura anterior tiene una lectura de
impedancia de 235 ohmios.

V, el voltaje RMS se entrega al par bipolar en modo continuo. En el modo de lesidn pulsada,
se muestra el voltaje maximo que se entrega al par bipolar. La figura anterior muestra un
voltaje RMS de 58 V.

mA, la corriente RMS se entrega al par bipolar en modo continuo. En el modo de lesion
pulsada, se muestra la corriente maxima. La figura anterior muestra una corriente RMS de
247mA entregada.

W, la potencia promedio de CA que se entrega al par bipolar en modo continuo. La figura
anterior muestra una potencia promedio de CA de 2.7 W entregada al par bipolar.
Tenga en cuenta que la potencia promedio no se muestra en el modo de lesién pulsada.

°C, Temperatura actual de la sonda. Esto muestra la temperatura para cada canal. En la
figura anterior, tanto ch1 como ch2 estan leyendo una temperatura de 75 °C

Tabla 8-15

7. PARAR CANALES 1+2

Esta tecla programable le permite al operador detener la lesién que se esta creando entre
elcanal 1y 2.

8. MONITORIZACION SONDAS TEMPERATURA MUESTRA EL CANAL

Los Canales 3 y 4 solo monitorean la temperatura y tienen su propia pantalla en la pantalla,
como se muestra en la Figura 8-38. Las caracteristicas de esta pantalla se explican en la

Tabla 8-16

OO
"Cla & ﬂ 3§ °C 3K
@ | 37.c4

CRX 15 11

Figura 8-38

Etiqueta

Descripcion

A

°C, Temperatura maxima para las sondas de monitoreo de temperatura. Si cualquiera de las
sondas de control de temperatura supera esta temperatura maxima, la lesién se detendra.

B

Q, La impedancia de las sondas se indica mediante el simbolo de ohmios. Si la impedancia
esta en un rango adecuado, habra un simbolo de ohmios. Si la impedancia no esta en un
rango adecuado, habra un simbolo de ohm con una x roja marcada. En la imagen de arriba,
ambos canales 3 y 4 estan en un rango adecuado. Si cualquiera de las impedancias del canal
de monitorizacion de la temperatura llega a un rango inadecuado, la lesién se detendra.

°C, Temperatura actual de la sonda. La temperatura actual leida para ambas sondas se
mostrara aqui. En la imagen de arriba, el canal 3 lee 39°C y el canal 4 lee 37°C.

Tabla 8-16
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9. Parar Todo Tecla Programable

La tecla programable PARAR TODO detiene todas las lesiones y devuelve el generador a
la pantalla inactiva.

10.INDICADOR DE TEMPERATURA OBJETIVO

El indicador de temperatura objetivo reemplazara el icono del modo Lesion (5) solo si el
tipo de rampa esta configurado como Manual. Esta temperatura se puede ajustar girando
el mando CONTROL DE SALIDA. La temperatura objetivo es la temperatura a la que se
moveran los cuatro canales cuando la lesion haya comenzado.

11.CAJA DE PuLsoO

La caja de pulso solo se mostrara para las lesiones pulsadas. Este cuadro muestra cual es
el voltaje maximo, la frecuencia del pulso y la duracion del pulso establecidos para esta
lesidon pulsada. El asterisco indica la variable de pulso.

8.10.3 CAwmMBIO DE PARAMETROS PARA CONTROL DE LA TEMPERATURA LESION
BIPOLAR

Paso 1: Ir al modo bipolar de monitoreo de temperatura
Paso 2: Presiona la tecla OPCIONES.

Nota: Si el generador esta en el Modo Bipolar de Monitoreo Continuo de Temperatura, ira
al menu de configuracion para la Monitorizacién Continua de la Temperatura Bipolar como
se muestra en la Figura 8-39. Del mismo modo, si el generador esta en Monitoreo Bipolar
de Temperatura Pulsada, ira al menu de Configuracion para Monitoreo de Temperatura
Pulsada Bipolar como se ilustra en la Figura 8-40.

Paso 3: Esto llevara al generador al menu de configuracidén para la deteccion de
temperatura de la lesién bipolar. Para cambiar un parametro, gire el mando de CONTROL
DE SALIDA para mover la caja amarilla al parametro que necesita ser cambiado.

Paso 4: Una vez que se describe el parametro deseado, presione la tecla SELECCIONAR.
Esto resaltara el parametro descrito y permitira la edicion.

Paso 5: Gire el mando de CONTROL DE SALIDA para cambiar el valor de los parametros.

Paso 6: Presione la tecla programable HECHO vy repita los pasos 3 a 6 para otros
parametros.

Paso 7: Luego presione una de las siguientes tres opciones:

i) OK - Esto almacenara estos parametros para este tipo de lesiéon hasta que el
generador se apague.

ii) GUARDAR COMO PREDETERMINADO - Esto almacenara estos parametros
para este tipo de lesidn incluso después de reiniciar el generador.

iii) CANCELA - Esto no almacenara ninguno de los parametros modificados y
volvera a los parametros previamente guardados.
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Continuous RF LESION ‘

Ramp Type:

Stagger Time:
Bipolar Type

o) (@ °
o . N o
() @,

H,

-

Figura 8-39

Max. Time:
Max. Voltage:
Pulse Rate:
Pulse Duration:

Pulse Variable:
Ramp Type:
Ramp Time:

Stagger Time:

Bipolar Type

M”M T~
— e

CANCEL

\

Figura 8-40

8.10.4 COMIENZO DEL MONITOREO TEMPERATURA LESIONES BIPOLARES

Paso 1: Ir a la pantalla de monitoreo de lesién bipolar de temperatura.

Paso 2: Presione el botén INICIO en el panel frontal para comenzar la lesion. Si aparece
un mensaje de error, solucione ese problema antes de presionar comenzar nuevamente.

Paso 3: La lesibn comenzara y luego se detendra automaticamente cuando acabe el
tiempo. Una vez que el temporizador acaba, el generador emitira 3 pitidos audibles.

Paso 4: Para detener la lesion antes de que acabe el tiempo, presione el boton STOP en
el panel frontal o la tecla de funcion STOP 1 + 2/ STOP ALL, ya que esto detendra todos
los canales.

Nota: La lesion se detendra si una de las sondas de monitoreo de temperatura excede la
temperatura maxima establecida.

Doc. #: D055_SPA Revision: 7.0 Eé\??g 95



D IRO S SISTEMA DE RF UNIVERSAL DE OWL ® MANUAL DEL OPERARIO DE URF-3AP(ML)
9 Mensajes de Error y Advertencia

9.1 Mensajes de Advertencia General

El URF-3AP (ML) proporciona al usuario mensajes de error, advertencia e informacion.
Los mensajes se desencadenan por diversas condiciones y requieren acciones
especificas del usuario. Aparecen mensajes en la pantalla que describen la condicion
que provoco el mensaje y la accidon que se espera que lo corrija.

Ejemplo de Mensaje de Error

SELF-TEST FAILURE

Watchdog Error

Turn AC power OFF-ON
fo attempt recovery

Contact Technical Support if
problem persists

Fault [FO1]

Ejemplo de Mensaje de Advertencia

-

& CANNOT START!
HIGH IMPEDANCE

Check Probe placement
Check Cable, Probe and return
electrode connections
Press CONTINUE

Ejemplo de Mensaje de Informacién

(i) CABLE MISSING

Attach Cable and Probe
to operate
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9.2 Mensajes de Advertencia Especificos de Lesiones Multiples

Ademas de los mensajes de advertencia generales que se muestran durante el
funcionamiento de sonda unica, el adaptador de lesiones multiples entrega mensajes de
error y advertencia especificos del canal. Cuando se produce un error especifico del canal,
la lesion se detendra en el canal con el problema y continuara en todos los otros canales
que no experimenten una condicion de error. La figura 9-1 a continuacién muestra un
ejemplo de un mensaje de error especifico del canal que indica que la energia de RF ya no

se esta entregando al canal 2 ya que la impedancia esta por encima del limite de seguridad
definido.

58 V(247 mA| 2.7 W

PROCEDURE STOPPED
HIGH IMPEDANCE

STOP ALL

Figura 9-1

Doc. #: D055_SPA Revisién: 7.0 Eé\?qqg 97



D IR\) S SISTEMA DE RF UNIVERSAL DE OWL ® MANUAL DEL OPERARIO DE URF-3AP(ML)

TECHNOLOGY INC

10 Uso de la Pantalla de Configuracién

La Figura 10-1 a continuacion muestra la pantalla de configuracion que consiste
en una lista de parametros que se pueden editar utilizando el mando CONTROL
DE SALIDA. Las opciones disponibles y los valores predeterminados se detallan
en la Tabla 10-1.

W (CCurrentuser |
2
et
4=
s
b
Te
s
9co QLTI
10
1=
12>

Figura 10-1
Nombre del Campo Funcion Defecto
1 Usuario Actual « Para CAMBIAR al usuario, presione “Usuario

SELECCIONAR, luego cambie de usuario girando el | Predeterminado”
botén de CONTROL DE SALIDA.

« Para EDITAR usuario, presione EDIT. Aparecera la
pantalla “Editar usuario”, como se muestra en la
figura 10.2:Editar pantalla de usuario
(Contrasena puede ser requerida, ver Figura 10-4 :

Pantalla de entrada de contrasefa)

2 Cargar valores « Cargando al usuario actual con los parametros N/A
predeterminados de predeterminados de fabrica
fabrica
3 Anadir Usuario « Permite la entrada de hasta 5 nuevos usuarios. N/A
« Al seleccionar la pestafia AGREGAR que se
encuentra a la derecha de la pantalla, el URF-3AP
(ML) mostrara la pantalla para agregar usuario que
se muestra en la Figura 10- 3: Agregar pantalla de
usuario
4 Borrar Usuario « Cualquier usuario puede ser eliminado. (No borrara N/A
al ultimo usuario)
5 Nivel de Audio « Configuracién nivel audio. Rango desde 0-50 30
6 Impedancia Audible « Respuesta de audio relacionada con impedancia. “OFF”
Frecuencia de audio directamente relacionada con
la impedancia medida
7-10 | Mes, Ano, « Permite al usuario configurar el sistema Fecha y Fecha y Hora
Dia, Hora, Minuto Hora. actual
11 | Lenguaje « Permite al usuario seleccionar el idioma en el que Inglés
se muestran los menus y mensajes.
12 | Bipolar « Permite al usuario habilitar o deshabilitar los modos Deshabilitado
bipolares.
Tabla 10-1
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Edit User

User Name DR. J. W. MATHEWS

Password 3F56GS

Use "OUTPUT CONTROL" knob to select characters
from keyboard, then press "ENTER"

012 3 45 6 7 8 9
A BCDEFGHI JKLM

NOPQR[S|[TUV WXYZ
Space Bar Delete

Backspace

Add User
DR. J. W. MATHEWS

User Name
Password 3F56GS

Use "OUTPUT CONTROL" knob to select characters
from keyboard, then press "ENTER"

01 2 3 4 65 6 7 8 9

A BCDEFGHI JKLM

NOPQR[S|TUV WXYZ

Backspace Space Bar Delete

Enter Password
User Name DR. J. W. MATHEWS
Password

Use "OUTPUT CONTROL" knob to select characters
from keyboard, then press "ENTER"

012 3 45 6 7 8 9
A BCDEFGHI J KL M

NOPQR[S|[TUVWXY?Z

Backspace Space Bar Delete
CANCEL

Figura 10-4: Pantalla Introducir Clave
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11 Uso Pantallas UTILIDADES

La Figura 11-1 ejemplifica las opciones de la pantalla de utilidades. La Tabla
11-1 explica cada funcion. EI menu Utilidades ofrece al usuario dos funciones,
HISTORIAL y PRUEBA DE SONDA.

Jul 15, 2021 12:34 DR. J. W. MATHEWS
Figura 11-1
Especificacion Funcién
1 | HISTORIAL » Permite al usuario cargar detalles de operaciones
anteriores.
« Ver Figura 11-2
2 | PRUEBA SONDA « Permite al usuario probar el sensor OWL R.F
fo) Sonda / Temperatura para determinar la
PRUEBA 4 SONDAS funcionalidad correcta.
o Ver Figuras 11-3y 114

Tabla 11-1
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11.1Uso de la Funcion HISTORIAL

El menu HISTORIA (HISTORY) permite al usuario guardar datos de
procedimiento en una Memoria Externa.

Figura 11-2: La pantalla de historial ejemplifica la pantalla HISTORIAL.

Para guardar datos en un medio externo, conecte la memoria externa USB en el
conector del panel posterior y luego seleccione: GUARDAR ULTIMO o
GUARDAR TODO. La opcién GUARDAR ULTIMO permite al usuario cargar
todos los datos para el ultimo paciente en ser operado. La opcion GUARDAR
TODO le permite al usuario cargar hasta 127 de las operaciones mas recientes
realizadas usando el dispositivo.

El menu HISTORIAL también proporciona al usuario la capacidad de identificar
a cada paciente por nombre u otra ID. Al presionar NUEVO PACIENTE, se creara
automaticamente un nuevo nombre de paciente. Esta caracteristica le brinda al
usuario la capacidad de diferenciar entre los datos de los pacientes anteriores
almacenados, al mismo tiempo que le permite al usuario la flexibilidad de editar
el nombre del paciente mediante la funcion EDITAR NOMBRE. Ademas, los
registros histéricos se pueden borrar del sistema presionando la tecla
programable BORRAR REGISTROS. Esto eliminara todos los registros historicos
almacenados en el sistema.

Pantalla HISTORIAL

USB wewor| GTE0)

SAVING HIS[ORY ) S
Please wait A A

RASE

E
RE

Progress (HED)

PATIENT NAME:

Figura 11-2: Pantalla Historial
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11.2 PRUEBA DE SONDA

La funcién de prueba de la sonda esta disenada para probar la funcionalidad de las sondas
reutilizables. Probara el sensor de la sonda y la continuidad de la sonda y el cable. Para
acceder a este modo, presione la tecla de funcion UTILIDADES desde el menu principal. A
continuacion, presione la tecla de funcion PROBAR SONDA / 4 PRUEBA DE SONDA. La
opcién 4 PRUEBA SONDA solo aparecera si el MLA-4 esta conectado.

Para mantener la esterilidad de la sonda, use un adaptador de prueba de sonda DIROS
estéril cuando realice la prueba.

11.2.1 Instrucciones para usar PRUEBA DE SONDA

Paso 1: Inserte el adaptador de prueba en el puerto de prueba de sonda en el URF-3AP.
Vaya al modo de Prueba de Sonda al que se puede acceder desde la pantalla UTILIDADES.

Paso 2: Espere unos minutos para que el generador caliente la temperatura de referencia
interna. Una vez que la temperatura de referencia alcanza los 60°C, pedira al usuario que
inserte la sonda.

Paso 3: Inserte la sonda en el adaptador y asegurese de que esté completamente
insertada. La prueba comenzara automaticamente una vez que se inserte la sonda.

Paso 4: Una vez que el tiempo se completa, apareceran mensajes APROBADOS o
FALLIDOS.

Paso 5: Para volver a probar una sonda, presione la tecla programable PRUEBA o
PRUEBA OTRA VEZ para volver a probar la sonda.

Nota: Si no hay un MLA-4 conectado, la pantalla de prueba de la sonda aparecera como
en la Figura 11-3. Si hay un MLA-4 conectado, la pantalla de prueba de la sonda mostrara
la Figura 11-4.

Si se utiliza el MLA-4, el URF-3AP (MLC) y MLA-4 identifican automaticamente qué sonda
se esta probando y la resaltan en un grafico en la pantalla.
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PROBE TEST

Jul 15, 2021

Jul 15,2021  12:34

REF. TEMP (*C)

PROBE TEMP (°C)
12:34 DR. J. W. MATHEWS

REF. TEMP {*C)

PROBE TEMP (°C)
DR. J. W. MATHEWS

Figura 11-4: Pantalla Prueba de Sonda (con MLA-4)
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12 Especificaciones

ESPECIFICACIONES PARA SISTEMA MULTI-LESION URF-3AP(ML) SIN MLA-4

[ Impedancia |
Rango 0 a 5000Q

(Constantemente midiendo la Impedancia Bioldgica)

| Estimulacion |

Frecuencia Repeticion Pulsos Un Disparo, 1, 2, 5, 10, 20, 50, 100, 200Hz
Duracién del Pulso 0.1,0.2,0.5,1,2,3ms

Modo Voltaje Constante 0-10V

Modo Corriente Constante 0-10mA

Forma del Pulso Rectangular.

Bifasica equilibrada, con pulso inicial negativo.

| Generador RF Lesion

Potencia 0-50wW

Frecuencia 480kHz

Voltaje RF 0-150V rms,

Corriente RF 0-0.7A

Modo Convencional RF Continuo

Modo Pulsado RF 1,2,3,5,8,10, 15, 20Hz
5,10, 20, 30, 50ms

Lesion Bipolar / Disco Plastia IDET®, DiscTRODE®

Sonda integrada R.F / sonda de temperatura, potencia y cable

[ Monitor de Temperatura de Doble Canal

Dispositivo Termistor y/o Termopar
Rango 20-110°C
Control de temperatura automatico y manual

| Temporizador |

Rango Temporizador 0 a 30 minutes

| Entradas / Salidas |

Pantalla Color VGA, USB, Ethernet, interruptor de pedal

[ Voltaje de Funcionamiento |

100V a 240V CA, 50 — 60Hz
Todos los accesorios activos tienen una capacidad nominal de 150 V rms (212 V pico).

| Caracteristicas Fisicas |

Carcasa Aluminio de calibre ligero, pintura en polvo de color grisaceo
Dimensiones 6" (15cm) alto x 14" (35¢cm) ancho x 15" (38cm) fondo
Peso 171bs (7.5kg)

| Precision |

+ 10% a menos que se especifique lo contrario
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ESPECIFICACIONES PARA SISTEMA MULTI-LESION URF-3AP(ML) coN MLA-4

[ Impedancia
Rango 0 a 5000Q
(Constantemente midiendo la Impedancia Bioldgica)
| Estimulacion
Frecuencia Repeticion Pulsos 1 disparo, 1, 2, 5, 10, 20, 50, 100, 200Hz
Duracién del Pulso 0.1,0.2,0.5,1, 2, 3ms
Modo Voltaje Constante 0-10V
Modo Corriente Constante 0-10mA

Forma del Pulso

Rectangular.

Bifasica equilibrada, con pulso inicial negativo.

| Generador RF Lesion

Numero de Canales Simultaneos RF: 4

Potencia

Frecuencia

Voltaje RF

Corriente RF

Modo Convencional RF
Modo Pulsado RF

Lesion Bipolar / Disco Plastia

0-50W

480kHz

0-150V rms,

0-0.7A

Continuo

1,2,3,5,8,10, 15, 20Hz
5,10, 20, 30, 50ms
IDET®, DiscTRODE®

Sonda integrada R.F / sonda de temperatura, potencia y cable

| Monitor Temperatura Doble Canal

Dispositivo
Rango
Control de temperatura automatico y manual

Termistor y/o Termopar
20-110°C

| Temporizador

Rango de Temporizador

0 a 30 minutos

| Entradas / Salidas

Pantalla Color VGA , USB, Ethemet, Interruptor de pie

[ Voltaje de Funcionamiento

100V a 240V CA, 50 — 60Hz

Todos los accesorios activos clasificados a 150 V rms

| Caracteristicas Fisicas

Generador URF-3AP(ML)

Adaptador Multi-Lesion MLA-4

Carcasa Aluminio de calibre ligero, pintura en polvo de Plastico moldeado eliptico, Gris V94-0
color grisaceo

Dimensiones 6" (15cm) alto x 14" (35cm) ancho x 15" 2" (5cm) alto x 7.5" (18cm) ancho x
(38cm) fondo 4" (10cm) fondo

Peso 171bs (7.5kg)

| Precision
+ 10% a menos que se especifique lo contrario
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URF-3AP(ML) Qutput Power vs Impedance Graph Monopolar Mode
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13 Simbolos de Etiquetado

SIMBOLO NOMBRE SIMBOLO | SIGNIFICADO/DESCRIPCION/USO
@ POTENCIA POTENCIA ENCENDIDA/ POTENCIA APAGADO
~ CORRIENTE ALTERNA (CA)
AQ PRECAUCION ATENCION, CONSULTAR DOCUMENTOS ADJUNTOS
@ CONSULTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES
- 5 CONSULTAR INSTRUCCIONES DE USO, MANAULO DEL OPERADOR;
[:Ii:l INSTRUCCIONES DE OPERACION
F ELECTRODO NEUTRAL AISLADO DE LA TIERRA A ALTA FRECUENCIA
' PARTES APLICADAS TIPO CF
./_l s TIEMPO PANTALLA DE TIEMPO RESTANTE, TEMPORIZADOR PROGRAMABLE
A CONTROL DE SALIDA | VARIABILIDAD
@ ENC(%%E)"DO “ENCENDIDO "PARA UNA PARTE DEL EQUIPO
2 APAGADO
O (OFF) “APAGADO "PARA UNA PARTE DEL EQUIPO"
| | | | STIMULACION NEGATIVA — PASANDO PULSOS
H TEMPERATURA TEMPERATURA
H MAX. °C LIMITACION TEMPERATURA
M ELECTRODO ELECTRODO ACTIVO
{ REFERENCIA ELECTRODO DE RETORNO

RADIACION NO-IONIZANTE

CONEXION A TIERRA
EQUIPOTENCIAL

ESTE CONECTOR ESTA JUNTO AL CHASIS / TIERRA. ESTA DISENADO PARA LA
CONEXION DE REFERENCIA A TIERRA EN AMBIENTES DONDE SE USA EL
CABLEADO A TIERRA EQUIPOTENCIAL.

MARCA CE

ESTE PRODUCTO CUMPLE CON LA NORMATIVA MDR 2017/745, POR LO QUE
PUEDE COMERCIALIZARSE LEGALMENTE EN LOS DIVERSOS PAISES DE LA UE.
SE HAN TENIDO EN CUENTA TODOS LOS REQUISITOS DE ESTA NORMATIVA,
POR LO QUE EL PRODUCTO CUMPLE CON LOS REQUISITOS GENERALES DE
SEGURIDAD Y RENDIMIENTO.

FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA
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PRECAUCION, RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA

- INTERRUPTOR DE PIE

\| [

_‘
.

- PUERTO / ENCHUFE DE BUS SERIE UNIVERSAL (USB)

i

’_
-

- MARCADO WEEE

— FECHA DE FABRICACION

S =

— REFERENCIA

REF

— NUMERO DE SERIE

SN

10855 Revision: 7.0 Doc. # D055_SPA



DIR\) S SISTEMA DE RF UNIVERSAL DE OWL ® MANUAL DEL OPERARIO DE URF-3AP(ML)

14 Condiciones Ambientales

14.1 Rango de Transporte y Almacenamiento

Temperatura: 0-50 °C
Humedad relativa: 15-80% sin condensacién RH
Presion Atmosférica: 500-1060 hPa

14.2 Rango de Operacion

Temperatura: 10-40 °C
Humedad relativa: 15-80% sin condensacion RH
Presion Atmosférica: 500-1060 hPa

Si la unidad esta fuera del rango de operacion, se debe devolver gradualmente al rango
ambiental operativo y se debe estabilizar durante al menos una hora antes de su uso.
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15 Cumplimiento

15.1 Clasificaciones

CLASE | Ml EQUIPO, alimentado externamente con un conjunto de cable desmontable

Tipo CF - partes aplicadas al paciente

IPXO0 - Calificacion de Proteccion de Ingreso
Entrada: 100-240 V, 50-60 Hz, 3-1.5 A

RF Salida: 0-150V, 0-50W, 480 kHz

Destinado para uso continuo en ambientes secos de grado de contaminacion 2.

15.2 Marcado CE

El sistema de radiofrecuencia universal OWL Diros, que incluye un generador de
radiofrecuencia URF-3AP y un adaptador MLA-4 para multiples lesiones, dispone de la
marca CE “CE-2862", por parte de Intertek Medical Notified Body AB, lo que indica su
conformidad con las disposiciones del Reglamento 2017/745 del Consejo, relativo a los
productos sanitarios, y cumple los requisitos generales de seguridad y rendimiento de este
reglamento.

El pais de fabricacién se puede encontrar en el etiquetado del equipo.

La seguridad y efectividad de este dispositivo se ha verificado contra dispositivos
previamente distribuidos. Aunque todos los estandares aplicables a los dispositivos
actualmente comercializados pueden no ser apropiados para los dispositivos anteriores (es
decir, estandares de compatibilidad electromagnética), este dispositivo no perjudicara el
uso seguro y efectivo de los dispositivos distribuidos anteriormente.
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15.3 Conformidad Electromagnética

15.3.1 Informacion General

El equipo eléctrico médico necesita precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética (EMC) y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo
con la informacién de EMC proporcionada. Este producto esta disefiado para su uso en los
entornos electromagnéticos especificados.

a. El usuario final de este producto debe asegurarse de que se use en el entorno de manera
consistente con los niveles caracteristicos de un entorno comercial u hospitalario tipico y
NO se use en un entorno como:
i. Cerca de equipos de comunicaciones RF portatiles y moéviles.
ii. Cerca de equipo quirurgico de alta frecuencia y la sala blindada de RF de un
equipo ME para imagenes de resonancia magnética, donde la intensidad de las
perturbaciones de EM es alta.

b. Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y moviles, incluidas
las antenas, pueden afectar el rendimiento de este equipo. Para las distancias de
separacion minimas recomendadas, siga la tabla en la seccion 15.3.6, donde las distancias
especificadas son aplicables a cualquier parte del equipo, incluidos los cables y otros
accesorios especificados por Diros Technology Inc.

c. Todos los cables y accesorios conectados al dispositivo deben estar certificados segun
las normas IEC respectivas. Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con las
recomendaciones del fabricante. Use cables y accesorios solo aquellos recomendados y
fabricados por Diros Technology Inc. Cualquier persona que conecte equipos adicionales a
la entrada de senal o salida de sefal configura un sistema médico, y por lo tanto, es
responsable de que el sistema cumpla con los requisitos de las normas.

d. Las caracteristicas de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas industriales
y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
normalmente se requiere CISPR 11 clase B), es posible que este equipo no ofrezca una
proteccion adecuada para los servicios de comunicacién por radiofrecuencia. El usuario
podria necesitar tomar medidas de mitigacién, como:

= Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

= Incrementar la separacion entre los equipos.

= Conectar el equipo a un tomacorriente o un circuito diferente al que estan conectados
los otros dispositivos.

= No use accesorios y cables que no sean los especificados y vendidos por el fabricante.
De lo contrario, puede aumentar las emisiones o disminuir la inmunidad del sistema
URF-3AP (ML).

» El sistema URF-3AP (ML) no debe usarse adyacente o apilado con otro equipo, y si es
necesario el uso adyacente o apilado, se debe observar el sistema URF-3AP (ML) para
verificar el funcionamiento normal en la configuracion en la que se utilizara.

= El uso de teléfonos portatiles u otros equipos emisores de radiofrecuencia cerca del
sistema puede causar un funcionamiento inesperado o adverso.

= Consultar al fabricante o al técnico de servicio de campo para obtener ayuda.
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Los cambios o modificaciones a este sistema no aprobados expresamente por Diros
Technology Inc. pueden causar problemas de EMC con este u otro equipo. Este sistema
esta disefnado y probado para cumplir con las regulaciones aplicables con respecto a la
compatibilidad electromagnética (EMC) y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo
con la informacién de EMC que se indica en este suplemento.

15.3.2 Seguridad Basica y Rendimiento Esencial

El funcionamiento del URF-3AP no debe causar incendios, quemaduras, choques, riesgos
mecanicos o perturbaciones electromagnéticas para su uso y entornos previstos.

Cuando se someta a perturbaciones EM, el equipo no debe dafarse. No se permite la
pérdida de rendimiento o la pérdida / corrupcion de cualquier configuracién. La degradacion
temporal durante el evento, sera auto recuperable. Los limites de potencia y temperatura
no deben exceder la tolerancia reclamada de +/- 10%.

15.3.3 Cumplimiento de Clase de Emision y Grupo

Guia y Declaracion del Fabricante

El URF-3AP esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del URF-3AP debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Emisiones Conformidad Entorno Electromagnético - Guia

El URF-3AP utiliza energia de RF solo para su funcién interna. Por lo
Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es probable que no
causen interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones RF (radiadas)
CISPR 11

Emisiones RF (conducidas) El URF-3AP es adecuado para su uso en todos los establecimientos

Clase A

CISPR 11 que no sean domeésticos, y se puede usar en establecimientos
. - domeésticos y en aquellos conectados directamente a la red publica de
Emisiones Armonicas S . . ; o
IEC 61000-3-2 Clase A sqmmstro de energia de ’baJ.O voltgje que abastece a edificios
utilizados para fines domésticos, siempre que se tenga en cuenta la
siguiente advertencia:
ADVERTENCIA: ESTE EQUIPO / SISTEMA ESTA DISENADO PARA SER
Fluctuaciones de Voltaje/ UTILIZADO UNICAMENTE POR PROFESIONALES DE LA SALUD. ESTE EQUIPO /
Emisiones de Parpadeo Cumple SISTEMA PUEDE CAUSAR INTERFERENCIAS DE RADIO O INTERRUMPIR EL
IEC 61000-3-3 FUNCIONAMIENTO DE EQUIPOS CERCANOS. PUEDE SER NECESARIO TOMAR

MEDIDAS DE MITIGACION, COMO REORIENTAR O REUBICAR EL URF-3AP O
PROTEGER LA UBICACION.
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15.3.4 Cumplimiento de los niveles de prueba de inmunidad
Guia y declaracion del fabricante.

Existen limitaciones tecnoldgicas en la capacidad del sistema para funcionar segun
lo previsto cuando se somete a interferencias de descargas electrostaticas (ESD) en
los valores especificados en la tabla. Las siguientes pautas pueden reducir en gran
medida el potencial de interferencia de ESD antes de conectar cualquier cable al

dispositivo:

e Descargue cualquier carga electrostatica de su cuerpo antes de conectar
cualquier cable al dispositivo.
e Puede descargar la carga electrostatica tocando el terminal equipotencial de
metal expuesto en la parte posterior del dispositivo.

El URF-3AP esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el

usuario del URF-3AP debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Electrostatica
(ESD) IEC 61000-
4-2

+ 8 kV contacto
+ 15 kV aire

+ 8 kV contacto
+ 15 kV aire

Prueba de Nivel de Prueba IEC 60601 Nivel de Cumplimiento Ambiente
Inmunidad Electromagnético - Guia
Los suelos deben ser de
D madera, hormigon o
escarga

ceramica. Si los suelos
estan cubiertos con
material sintético, la
humedad relativa debe ser
de al menos el 30%.

Eléctricos Rapidos
Transitorio/Ré&faga
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas de
alimentacion

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+ 2 kV para lineas de
alimentacion

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La alimentacion principal
debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario
tipico.

+0.5 kV, £1 kV linea a linea

+0.5 kV, £1 kV linea a linea

La alimentacién principal

variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de alimentacion
IEC 61000-4-11

70% UT (30% dip in UT)
para 25 ciclos

0% UT (100% dip in UT)

70% UT (30% dip in UT)
para 25 ciclos

0% UT (100% dip in UT)

Sobretension & & debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 +0.5 kV, £1 kV, +2 kV +0.5 kV, £1 kV, +2 kV comercial u hospitalario
linea a tierra linea a tierra tipico.
La calidad de la red eléctrica
0% UT (100% dip in UT) 0% UT (100% dip in UT) debe ser la de un entorno
Bajadas de para 0.5 ciclo para 0.5 ciclo comercial u hospitalario
tension, tipico. Si el usuario del URF-
interrupciones 0% UT (100% dip in UT) 0% UT (100% dip in UT) 3AP requiere un
breves y para 1 ciclo para 1 ciclo funcionamiento continuo

durante las interrupciones
de la red eléctrica, se
recomienda que el URF-3AP
se alimente desde una
fuente de alimentacion

para 5 sec para 5 sec ininterrumpida o desde una
bateria.
Los campos magnéticos
Frecuencia de de frecuencia industrial
Corriente deben estar en niveles
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m caracteristicos de una
Campo Magnético ubicacioén tipica en un
IEC 61000-4-8 entorno comercial u

hospitalario tipico.

NOTA UT es el a. c. Tension de red antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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15.3.5 Cumplimiento del nivel de prueba de inmunidad electromagnética
Guia y declaracioén del fabricante

El URF-3AP esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el

usuario del URF-3AP debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

RF Conducida
IEC 61000-4-6

RF Radiada
IEC 61000-4-3

150 KHz a 80 MHz

6 Vrms
Bandas ISM dentro
150 KHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2.7 MHz

Equipo de
comunicacion de RF
en el interior
80 MHz a 6 GHz

150 KHz a 80 MHz

6 Vrms
Bandas ISM dentro
150 KHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2.7 MHz

Equipo de
comunicacion de RF
en el interior
80 MHz a 6 GHz

Prueba de Nivel de Prueba IEC Nivel de Ambiente Electromagnético - Guia
Inmunidad 60601 Cumplimiento
El equipo de comunicaciones de RF portatil y
movil no debe utilizarse mas cerca de ninguna
parte del URF-3AP, incluidos los cables, que la
distancia de separacion recomendada calculada a
3Vrms 3Vrms partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del

transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d=1.2\P
d=1.2\P 80 MHz a 800 MHz
d=2.3\P 800 MHz a 2.7 GHz

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

La intensidad de campo de los transmisores de RF
fijos, segun lo determinado por una encuesta
electromagnética del sitio a, debe ser menor que
el nivel de cumplimiento en cada rango de
frecuencia b.

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

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

a) Laintensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para los teléfonos de radio (celulares /
inalambricos) y las radios méviles terrestres, los radioaficionados, la transmision de radio AM y FM y la transmision
de TV no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio de sitio electromagnético. Si la intensidad de campo medida
en la ubicacién en la que se usa el URF-3AP excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, debe
observarse el URF-3AP para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, pueden
ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el URF-3AP.

b) 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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Frecuencias de prueba adicionales utilizadas para el cumplimiento de la inmunidad URF-

3AP:

Las bandas ISM (Industrial, Cientifica y Médica) entre 150 kHz y 80 MHz son:
6.765 MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz;
y 40.66 MHz a 40.70 MHz, 433.05 MHz a 434.79 MHz

Tabla 9
IEC 60601-1-2:2014
Prueba Banda @ Servicio 2 Modulacién b Potencia | Distancia | Nivel de
Frecuencia (MHz) Maxima (m) Prueba de
(MHz) (W) Inmunidad
(V/m)
Modulacién de
385 380-390 TETRA 400 Pulso ?) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
450 430-470 GMRS 460, FRS460 15 kHz desviacion 2 0,3 28
1 kHz seno
710 Modulacién de
745 704-787 LTE Band 13, 17 Pulso ?) 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulacion de
800-960 iDEN 820, Pulso®? 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CGDS%A119%%Q’ Modulacion de
1700-1990 o Pulso 2 0,3 28
1970 DECT, 217 Hz
LTE Band 1, 3, 4, 25;
UMTS
B"é%tgﬂt:“b%hf“' Modulacién de
2450 2400-2570 ’ Pulso 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Modulacion de
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulso®? 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
NOTA Si es necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA INMUNITARIA, la distancia entre la antena transmisora
y el EQUIPO ME o el SISTEMA ME puede reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m esta permitida por IEC
6100-4-3.
a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b) La portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50%.
c) Como alternativa a la modulacion de FM, se puede usar un 50% de modulacion de pulso a 18 Hz
porque, si bien no representa la modulacion real, seria el peor de los casos.
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15.3.6 Distancias de separacion recomendadas

La siguiente tabla proporciona las distancias de separacion recomendadas (en metros)
entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y el URF-3AP.

Distancias de separacion recomendadas entre
Equipos de comunicaciones RF portatiles y méviles y el URF-3AP.

El URF-3AP esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones de RF
irradiadas. El cliente o el usuario del URF-3AP puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles (transmisores) y el URF-3AP como
se recomienda a continuacion, segun la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

. L . Distancia de separacion segun frecuencia del transmisor
Potencia maxima de salida m
nominal de\;vtra"sm'sm 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=2.3VP
0.01 0.12 0.12 0.24
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 transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) se puede estimar usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es
la potencia de salida maxima del transmisor en vatios ( W) segun el fabricante del transmisor.

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

NOTA 2 Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcion y reflexién desde estructuras, objetos y personas.

15.3.7 Cables y accesorios conformes

El uso de accesorios y cables distintos a los especificados puede resultar en un
aumento de las emisiones o una disminucion del rendimiento inmunitario del equipo
o sistema.

La siguiente tabla enumera los accesorios aplicables con los cuales el generador URF-
3AP cumple con EMC.

Categoria Descripcion Longitud Maxima del Cable
Adaptador Adaptador Multi-lesion MLA-4 2.5m/ 8ft
Cable Cables de conexion intermedios. 2.5m/ 8ft
Cable Cables adaptadores intermedios 2.5m/ 8ft
Electrodo neutro Electrodos neutros GD-PAD 3.0 m / 10ft
Electrodo RF Electrodos de lesiéon RF con cable 2.5 m/ 8ft
Sonda RF Sondas de lesiones RF con cable 2.5m/ 8ft
Canula RF Canula RF con cable 2.5 m/ 8ft
Dispositivo Hibrido Dispositivos hibridos RF con cable. 2.5m/ 8ft

NOTA:

No se incluyen los accesorios suministrados que no afecten el cumplimiento de EMC.
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16 Garantia

Diros Technology Inc. garantiza sus productos frente a defectos en los materiales y la
mano de obra. Esta garantia se aplica durante un afio a partir de la fecha de entrega al
comprador original. Las obligaciones de acuerdo con esta garantia estan limitadas a la
reparacion o sustitucion, a nuestra discrecion, de los productos que se hayan
demostrado que son defectuosos, en nuestra opinidn, y que se hayan devuelto por
prepago a nuestra fabrica después de haber obtenido una autorizacién de un
representante autorizado de Diros Technology Inc.

Esta garantia no se aplicara a ningun instrumento que, tras una inspeccion, se
determine que no funciona correctamente porque se ha utilizado de forma incorrecta,
ha sufrido un accidente o una alteracién, se ha sometido a una instalacion o un uso
inadecuados, o por cualquier otra causa fuera de nuestro control.

Diros Technology se reserva el derecho a realizar cambios en el disefio en cualquier
momento sin la obligacién de actualizar unidades adquiridas anteriormente.

En cualquier reclamacion o demanda por dafios derivada de un presunto
incumplimiento de garantia, incumplimiento de contrato, negligencia, responsabilidad
del producto o cualquier otra teoria legal o equitativa, el comprador acepta
especificamente que Diros Technology Inc. no sera responsable de los dafos por
pérdidas de beneficios o ingresos, pérdida de uso del producto, pérdida de
instalaciones o servicios, ni por cualquier coste por inactividad o reclamacion de los
clientes del comprador por dichos dafios. La unica responsabilidad por dafos de Diros
Technology Inc. estara limitada al coste para el comprador de los bienes especificos
vendidos por Diros Technology Inc. al comprador que haya presentado la reclamacion
por responsabilidad.

Esta garantia sustituye y excluye todas las demas garantias expresas, implicitas o
establecidas por la ley. Diros Technology Inc. no es responsable de los dafios
especiales ni consecuentes.

El uso de este producto por parte del comprador se considerara como una aceptacion
de las condiciones de esta garantia, exclusion, renuncia de responsabilidad y
limitaciones de responsabilidad por dafios econémicos.
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17 Glosario

Término Definicién

Bipolar Método de aplicacion de energia de RF en el que el suministro de energia y
las vias de retorno de energia para completar el circuito de RF se
proporcionan solo a través de electrodos introducidos. Este método no
requiere una almohadilla dispersiva por separado.

DONE(HECHO) Estado del generador en el que la energia de RF ha terminado.

DiscoPlastia Técnica de anuloplastia térmica.

Impedancia Resistencia efectiva al flujo de la corriente en un circuito.

Lesidn Cambio patolégico localizado en un 6rgano o tejido corporal.

Modo Estados de la maquina que incluyen los pasos necesarios para completar una
intervencion. Este generador incluye: Estimulacién por corriente o tension sensorial,
Estimulacion por corriente o tension del motor, Lesién pulsada con control manual o
automatico, Lesion continua con control manual o automatico, DiscoPlastia Tipo1,
DiscoPlastia Tipo2.

Monopolar Método de aplicacion de la energia de RF con una sonda de RF y una

almohadilla de retorno independiente para completar el circuito de RF.

ON (Encendido)

Estado del generador cuando la alimentacién esta encendida.

OFF (Apagado)

Estado del generador cuando la alimentacion estd apagada.

START (Iniciar)

Estado del generador cuando se aplica energia de RF.

STOP (Detener)

Estado del generador cuando la energia de RF hacia la sonda (y el electrodo
de retorno si esta en el modo Monopolar) ha terminado.

Pulse Duration
(Duracion pulso)

Una configuracién que se aplica a los modos Estimulacion por voltaje, Estimulacion
por corriente y Lesion pulsada. En los modos Estimulacion, describe el periodo de
tiempo de un Unico pulso de estimulo. En el modo Lesién pulsada, describe el
periodo de tiempo de una Unica rafaga de RF. Se mide en ms.

Pulse Rate
(Frecuencia de
pulso)

Una configuracion que se aplica a los modos Estimulacion de voltaje,
Estimulacion de corriente y Lesion pulsada. En los modos de Estimulacion,
describe la cantidad de impulsos de estimulo entregados en un segundo. En
los modos de Lesion pulsada, describe la cantidad de rafagas de RF
entregadas en un segundo. Se mide en Hz.

(Tiempo de rampa)

Ramp Rate Configuracion que se puede ajustar en Configuracion avanzada y se aplica
(Velocidad de al modo DiscoPlastia. Es la velocidad a la que el generador calienta desde la
rampa) temperatura inicial hasta la temperatura maxima.

Ramp Time Una configuracién que se puede ajustar en Configuracion avanzada y se

aplica a Temperatura Automatica y modos de Lesion Pulsada. Describe la
cantidad de tiempo que el generador tarda en alcanzar la temperatura
establecida.

READY Estado del generador donde se pueden ajustar los ajustes, y se pueden elegir
(Preparado) otros modos de operacién antes de la aplicacion de la RF.

RF Radiofrecuencia

Sonda de RF Un instrumento quirdrgico delgado y flexible que se usa para administrar

estimulacién y salida de RF al tejido del cuerpo.

STANDBY (En Estado del generador cuando se debe conectar una sonda valida antes de
espera) proceder al estado PREPARADO aplicable para la sonda.

Estado Una funcién del generador donde se realiza una tarea basica. Por ejemplo,

el estado PREPARADO para cualquier modo permite cambiar la
configuracion y permite que se inicie la energia de RF.
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