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Genotherm

INDICADORES DE CONTROLES

SN~

Periila de control de intensidad ( 0 a 10).

Perilla de control de emision ( continua - pulsatil)
Indicador de tiempo de sesion, en minutos

Botoners para aumentar / disminuir el tiempo de sesién
Led indicador de cabezal activo

Led luminoso de cabezal / area de selecionado
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UriLizacion peL Equipo

Antes de encender el equipo:

A Verifique que el cable de linea de alimentacion se encuentre enchufado g
LN toma corriente que posea una conexion efectiva a tierra.

/!\ No tape las rejillas de ventilacién, manténgalas siempre libres para
asegurar el buen funcionamiento del equipo. Figura n°1

A Controle que la perilla de intensidad se encuentre en posicion “Min”.
Figura n®2

Figura n®°?

Rejillas de
ventilacién

Figuran?
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La siguiente operacion a efectuar es el encendido del equipo. La llave se
encuentra en la parte posterior del gabinete, cerca del cable de alimentacion
que debe estar enchufado en su toma corriente.

Al encender el equipo, la pantalla de tiempo (referencia 3, pagina 8) mostra-
ra «00», significa que esta listo para funcionar.

Una vez encendido el equipo, conectar el cabezal al equipo en su ficha
correspondiente ( se encuentra en la parte lateral del equipo).

El led se encendera automaticamente reconociendo si ha seleccionado el
cabezal corporal o facial ( referencia 6, pagina 8). En caso de no encenderse,
controlar que esté bien enchufado o que no esté cortado el cable del cabezal.
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Através de la perilla «kEmision», seleccionamos entre modalidad continua
«CONT.» o pulsatil, segun como se presente el paciente y la patologia.
Referencia 2, pagina 8.

Genotherm

El préximo paso es seleccionar el tiempo de la sesion, expresada en minu-
tos. A través de los botones + / - (referencia 4, pagina 8). Una vez realizado
éste paso, el equipo comienza a emitir.

En el visor (referencia 3, pagina 8) se visualizara el tiempo escogido. A
medidad que transcurra el tiempo, éste disminuira paulatinamente hasta llegar
a cero, momento en la cual el equipo queda en stand by, esperando por una
nueva sesion.

Genotherm

Radiofrecuencia Bipolar
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Cubrir la zona a tratar con crema, o producto elegido para el tratamiento en
la zona a tratar.

Contactar el cabezal sobre la zona ( ambos polos deben hacer buen contac-
to con la piel).

A través de la perilla « Potencia de salida» (referencia 1, pagina 8), seleccio-
namos la intensidad deseada. Para calcular la potencia, nos basamos en la
patologia a tratar y la sensibilidad del paciente.

Genotherm

Radiofrecuencia Bipolar
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GENERALIDADES Y CONSEJOS

* Si se desea interrumpir el tratamiento en cualquier momento, o se ha
fijado un tiempo demasiado alto, es posible bajar el tiempo con el botén inferior,
o en su defecto, apagar el equipo con la llave de encendido.

* El cabezal siempre se debera deslizar sobre la zona a tratar con movi-
mientos lentos o rapidos (en relacion al efecto buscado).

* La radiofrecuencia bipolar tiene la particularidad de poder utilizar como
medio de conduccién cremas y aceites con algun principio activo.

* En ninguin caso debe el paciente acusar sensacion eléctrica y/o de que-
madura, si esto sucede disminuya la intensidad, utilice emision pulsada, dis-
minuya el tiempo de tratamiento, agregue mas medio de conduccion (crema o
aceite) 6 deslice el cabezal con mayor velocidad.

* Tenga la precaucion de que en la zona a deslizar el mango de
radiofrecuencia, SIEMPRE debe existir medio de conduccion (crema, aceite,
etc..)

* Cuando el cabezal entra en contacto con la piel del paciente, la parte
activa del mismo se ilumina con un color azulado, indicando el paso de corrien-
te.

* No esta previsto que el cabezal se pase sobre la ropa, o bandas elasticas.
Su uso es directo sobre piel (con medio de conduccion como cremas).

* Por razones de seguridad para evitar quemaduras, si el cabezal es levan-
tadoy vuelve a aplicarse sobre la piel, el equipo tardara de 5 a 7 segundos en
alcanzar la potencia nominal que se habia preconfigurado.
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INDICA CIONES

Rejuvenecimiento cutaneo
Celulitis

Adiposidad localizada

Estrias

Modelacion

Acné vulgar

Arrugas

Alopecias y debilidad capilar
Reafirmante

Tratamientos pre y posquirurgicos

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con marcapasos
Hipersensibilidad a corrientes eléctricas
Pacientes con déficit mentales ( relativa)
Embarazo y lactancia

Insuficiencia cardiaca severa
Cardiopatias

Parkinson

Cancery tumores

Alteraciones de la coagulacion
Pacientes epilépticos

Prétesis metalicas

En cercanias al ojo

Efectos colaterales

El mas comun es la irritacion cutédnea y la sensacion de corrien-
te, que se debe a que no se utiliza un medio de conduccién de forma
apropiada, por no adaptar la superficie activa del mango correctamente a
la piel (no hacer buen contacto) 6 una sobredosificacion.
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CUIDADO Y LIMPIEZA DEL EQUIPO

CEC Electronica recomienda la limpieza del equipo de la siguiente forma:
1- Limpiar la carcaza del equipo con un pafio humedecido en agua, evitando asi
el deposito de polvo y/o otros agentes atmosféricos.

2 - Tener en cuenta que este equipo NO es apto para el uso en presencia de
atmosferas explosivas o mezcla inflamable de anestésicos con aire o con oxigeno
u 6xido de nitrégeno.

3 - No utilizar productos de limpieza corrosivos ni oleosos, tales como aguarras,
tiner o simil.

4 Una vez terminada la sesion de terapia y antes de comenzar otra, limpiar el
cabezal utilizado con alcohol o un pafo suave embebido con una solucién
jabonosa para eliminar cualquier resto de gel, cremas, etc. usadas durante el
trabajo.

- Cuando no vaya a usarlo, guardelos limpios y secos.

- Tenga en cuenta que la excesiva grasitud de la piel, algunas cremas o
fangos de belleza, etc. pueden disminuir la conduccién electrica, por lo que la
zona de la piel donde se apliquen el cabezal debe estar limpia.

/\ ATENCION

No sumergir el cabezal, ya que podria ingresar liquido en su interior.

@Tierra Protectora Equipo Tipo BF

[{Equipo Clase Il q‘ Radiacién no ionizante

’R\ Equipo Tipo B AAtencién, consulte documentacion
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ESsPECIFICACIONES TECNICAS

Salidas: 1

Aplicadores: 2 (facial y corporal)

Temporizacién (minutos): 0 a60

Potencia de salida (W): 240 W

Variacién de potencia: control continuo

Frecuencia de salida (MHz): 1+-5%

Tipo de emisién: continua, discontinua

Frecuencia de emisién (Hz): 1a 100

Resolucién de frecuencia de emisién: (Hz): control continuo
Ciclo de trabajo (%): 50

Alimentacién: 220V-50Hz, (120V- 60Hz)

Consumo (watts): 60

Clase de seguridad ( segun |IEC 60601): clase I, tipo BF.
Peso (Kg): 3,5 (sin accesorios)

Gabinete: ABS inyectado, apto para uso hospitalario o consultorio.
Humedad: 10 a 80% HR sin condensacion.

Temperatura de almacenamiento: entre -5°C y 50°C
Medidas: en mm segun figura.

Condiciones de transporte y almacenaje:
Temperatura: entre 5°C y 75 °C.
Humedad: entre 20 a 80 % (HR sin

condensacion)
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SISTEMA DE GESTION INTEGRAL - CEC

Las exigencias actuales en materia de equipamientos médicos, de rehabi-
litacidn o de estética, son asegurar al paciente y profesional la maxima segu-
ridad de uso y eficacia terapéutica.

Para ello existen diversas instituciones que, a nivel internacional, contro-
lan y fiscalizan las diversas caracteristicas de los mencionados equipos; a
través de directivas denominadas genéricamente Normas.

El cumplimiento de este conjunto de normas es fundamental e imprescin-
dible, pues ello asegura al usuario que su equipo no va a producir efectos o
danos no previstos en su paciente, mientras que el efecto benéfico deseado
es obtenido con rapidez y eficacia.

Las mencionadas normativas influyen tanto en la Empresa productora,
como directamente en el producto ofrecido.

Siguiendo estas premisas basicas, y con el objeto de ofrecer un producto
de maxima calidad a nivel internacional, CEC Electrénica S.R.L. ha certifica-
do el siguiente conjunto de normativas, las mas exigentes tanto en gestion
empresarial como en calidad y seguridad del producto final, servicio post-
venta, asesoramiento y garantia.

Norma ISO 9001
Entidad certificadora: DNV

Norma ISO 13485
Entidad certificadora: DNV

Buenas Practicas de Fabricacion
Entidad Certificadora: ANMAT
Certificado Numero 16875/04-0

Inscripcion de Empresa Fabricante de Productos Médicos: Disposicion
ANMAT 5211/05 Legajo 1088

Seguridad Eléctrica y Caracteristicas Técnicas
Normas IEC (International Electrical Commité) Nro 60601 y particulares
paracada producto
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MEDIDAS DE SEGURIDAD

/\ ATENCION

El tratamiento de pacientes con dispositivos electrénicos implanta-
dos (por ejemplo: marcapasos) debe ser realizado después de consultar
la opinién de un médico especialista.

/\ ATENCION

La operacion del equipo en cercanias (menor a 1 metro) a un apara-
to de terapia por ondas cortas o microondas puede traer aparejado
inestabilidad en la forma de onda de salida y en los indicadores de
funcionamiento.

/\ ATENCION

Normalmente no se deberia tratar a pacientes que tengan una sensi-
bilidad térmica reducida en la zona afectada.

/\ ATENCION

Utilizar solamente los accesorios proporcionados por el fabrican-
te.

/\ ATENCION

Antes de comenzar la sesién con radiofrecuencia, el paciente
debera quitarse todo objeto metélico como anillos, pulseras, relojes,
piercing, etc.
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/\ ATENCION

El equipo no presenta ninguna parte reparable por el usuario. No
lo abra ni lo modifique. Cualquier desperfecto 6 falla consulte con el
representante autorizado.

/\ ATENCION

Se recomienda revisar periddicamente la integridad de las aislaciones
de los cables de conexion, de linea y de los cabezales, y del gabinete.

/\ ATENCION

No dejar estatico el mango sobre la piel del paciente mientras esté
activo, en ningun momento de la sesion el paciente debe sentir sensa-
cion desagradable, para evitar sobrecalentamiento o quemadura en la
zona tratada.

A ATENCION

Siempre debe asegurarse un buen contacto entre la parte activa
del mango y la piel. De lo contrario, el paso de la radiofrecuencia se
concentra puntualmente y la sensacién puede resultar desagradable.

/\ ATENCION

No se debe tratar la parte anterior del cuello, por el peligro de estimu-
lar el seno carotideo (provocar una crisis de hipotension), por la presen-
cia de la glandula tiroides y por la recorrido del paquete vasculonervioso.
Tampoco se debe realizar electroterapia transcraneal o transtoracica.
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CoNTACTOS

= Bv. Los Hungaros 5027 - Los Boulevares
¥ . : Cordoba - Argentina C.P.: X5022 ESC
Al A TelFax 03543422492
E-mail:cec@cec.com.ar
http://www.cec.com.ar

CEC Electrénica S.R.L.

ADM. NACIONAL

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS,
ELECTRICA ALIMENTOS Y

EQUIPOS MEDICOS

£ coous

APROBADO POR TODOS AUTORIZACION SISTEMA DE CALIDAD
NUESTROS PRODUCTOS DE FUNCIONAMIENTO  APROBADO POR ANMAT
DE EMPRESA

BUENAS
PRACTICAS DE
FABRICACION

Nuestra fabrica cuenta con la certificacion por DNV en cumplimiento
de la norma ISO13485 - ISO9001.

D.T.: Ing. Hugo Cristina
PM: ANMAT-1088-34

Garantia : dos arios conira todo defecto de fabricacion

Creemos que la informacion contenida en este manual sera corre-
gida en el momento de impresion, no obstante, CEC Electronica tie-
ne el derecho de cambiar y modificar cualquier especificacion sin
anunciar o sin la obligacién de poner al dia las unidades existentes.

CEC Electrénica S.R.L. declina toda responsabilidad por eventua-
les dafos producidos a pacientes, atribuibles a no respetar las nor-

mas de seguridad y esterilizacion.
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