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PARA SU SEGURIDAD, LA DE
SUS PACIENTES Y LA DE SU
DISPOSITIVO APSe4d
SE RECOMIENDA
ENCARECIDAMENTE LA
LECTURA ATENTA DE
ESTE MANUAL
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1. Medidas de Seguridad

* El equipo estad destinado a usarse en un entorno sanitario profesional, destinado a fisiotera-
peutas.

. El dispositivo APSe4 no debe ser utilizado junto a otro equipo ni montado sobre otro equipo. Si
fuera necesario instalarlo junto a otro equipo o montarlo sobre otro equipo debe ser obser-vado
para verificar su funcionamiento normal en la configuracién en la que va a ser utilizado.

. Para evitar incendios o riesgo de electrocucién, tanto en su utilizacién como en el almacena-
miento, no exponga la unidad al contacto con agua o humedad excesiva.

*  Evitar la utilizacion del dispositivo APSe4 en ambientes con materiales inflamables o gases
inflamables.

* Para evitar sacudidas eléctricas, no abra el dispositivo APSe4
Antes de someter el paciente a cualquier tratamiento, el operador debera enterarse de los
modos de empleo del dispositivo APSe4 asi como de las indicaciones y contraindicaciones
terapéuticas.

* AseguUrese de que el presente manual esté a disposicion de todo el personal autorizado a ope-rar
con este aparato.

* Ellugar de empleo del aparato este conforme a las prescripciones de seguridad relativas.

. El aparato sera utilizado de conformidad con las instrucciones contenidas en el manual de uso.

*  Se puede trabajar con el dispositivo APSe4 cuando esté el cargador de bateria conectado.

*  No utilizar dispositivo APSe4 a menos de 1,5 metros de un aparato de onda corta, o de un
microondas.

»  Utilizar siempre el cable con el manipulo proporcionado por el fabricante.

* El aparato tiene en su interior una bateria de 5v. 1.2Ah . a la cual se le estima una vida util de no
menos de 2 anos, siempre que el uso sea el correcto, transcurrido este tiempo, los periodos entre
cargas iran disminuyendo. La sustitucion de la bateria debe de ser realizada por el servi-cio técnico
del fabricante a través de AGU-PUNT SL.

» De acuerdo con la clausula 4 de la norma que establece requisitos particulares para la seguri-dad
basica y funcionamiento esencial de los estimuladores de nervios y de mUsculos, el equipo no cuenta
con elementos especificos de funcionamiento esencial.

*  Nunca cargue la bateria con un cargador distinto al entregado por el fabricante. En caso de
averia o pérdida de este solicite un repuesto original para poder mantener la seguridad basica y el
funcionamiento esencial relativo a la EMC.

*  La utilizacion de otros cables y accesorios diferentes a los incluidos y especificados para el sis-tema
APSe4 podrian afectar negativamente a la seguridad y compatibilidad electromagnética del equipo,
provocando un mal funcionamiento del equipo.

* La exposicion prolongada a perturbaciones electromagnéticas puede acortar la vida util de la
cama. Si la cama se sitla cerca de antenas de transmision (TV, AM, FM, etc.) se deberan tomar las
precauciones necesarias para aislarla de dichas emisiones.

»  Para cualquier trabajo de reparacién y/o mantenimiento debe acudir al servicio técnico autori-zado
por AGU-PUNT SL para poder mantener la seguridad basica y el funcionamiento esencial relativo a
la EMC.

. No recargar la bateria en espacios reducidos (bolsos, maletines etc.)

* La estimulacidon no debe aplicarse a través o sobre la cabeza, directamente sobre los 0jos,
cubriendo la boca, en la parte anterior del cuello (especialmente el seno carotideo), ni mediante
electrodos colocados en el pecho y la parte superior de la espalda o cruzando el corazén.

. El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados o provistos por el
fabricante de este equipo podrian provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminuciéon de la inmunidad electromagnética de este equipo y resulta en una operacion
incorrecta.

. Equipos de comunicaciones RF portatiles (incluidos periféricos tales como cables de antena y
antenas externas) no deben ser utilizados a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del
equipo incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, puede resultar en la
degradacion del funcionamiento de este equipo.

. El equipo APSe4 no tienen ningun funcionamiento esencial.
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2. Indicaciones de uso y Contraindicaciones

Indicaciones de uso Contraindicaciones
*  Tenddn rotuliano. e Artritis infecciosas.
¢ Tenddn de aquiles. ¢ Cardiopatias.
*  Pubalgia/hernia. *  Embarazos.
* Lateral and medial APScondyle. «  Ulceras cutdneas y otras infecciones de piel.
¢ Maguito rotador. *  Endoprétesis y/u osteosintesis.
. Fascia plantar. . Marcapasos.
*  Lesiones musculoesqueléticas. ¢ Procesos oncoldgicos.
. *«  Tromboflebitis.

* Glandulas endocrinas.

*  Pacientes con alteracién de la sensibilidad.

. Pacientes con trastornos del sistema nervioso
central.

* Pacientes pediatricos.

3. Advertencias

Advertencias para el Uso Seguro del Equipo de Fisioterapia Invasiva
1. Mal funcionamiento del dispositivo o alteraciones en su rendimiento

*  No utilice el equipo si se detectan fallos en el encendido, inestabilidad en la intensidad de la
corriente, errores en el display o cualquier comportamiento anémalo.

* Interrumpa inmediatamente el tratamiento si el paciente experimenta dolor inusual, qguemazén,
pérdida de sensibilidad o cualquier sintoma inesperado.

* Inspeccione el equipo regularmente y no lo utilice si presenta cables dafiados, electrodos de-
teriorados o conexiones sueltas.

* Realice calibraciones y mantenimientos periddicos segun las indicaciones del fabricante.

2. Condiciones ambientales o influencias externas previsibles

*  No utilice el equipo cerca de campos magnéticos intensos (como los presentes en resonancias
magnéticas) ni en proximidad a fuentes de interferencia electromagnética.

e Evite su uso en ambientes con alta humedad, temperaturas extremas o exposicién directa a
la luz solar.

 Aseglrese de que el equipo esté correctamente conectado a tierra y protegido contra des-
cargas electrostaticas.

*  No utilizar el dispositivo en presencia de gases inflamables o en areas donde pueda haber
riesgo de explosion.

3. Riesgos de interferencia con otros procedimientos o dispositivos

* Mantenga una distancia minima de seguridad respecto a otros equipos médicos electrénicos
activos para evitar interferencias electromagnéticas.

*  Contraindicado en pacientes portadores de marcapasos u otros dispositivos electrénicos im-
plantados.

*  Verifique que el uso del equipo no interfiera con procedimientos diagnésticos o terapéuticos
en curso (por ejemplo, monitoreo cardiaco o neuroestimulacion).

*  Se recomienda suspender el uso del dispositivo durante estudios clinicos con equipos de alta
sensibilidad electromagnética.
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4. Dénde no se debe aplicar nunca la aguja

Vasos sanguineos.
Glandulas endocrinas.
Cavidades intra-articulares.
Regién peritoneal.

5. Precauciones y Usuarios previstos

Precauciones

Las agujas deben ser las originales de AGU-PUNT S.L, marca APS y APS IPEN
La manipulacién de la aguja debe realizarse con guantes.

No doblar la aguja en su introduccién al manipulo.

No aplicar la corriente eléctrica hasta que esté introducida la aguja.
No reutilizar la aguja.

Las agujas deben ser desechadas en depdsitos desechables autorizados o mediante el destructor de
agujas APS Destroyer.
Usuarios previstos

El equipo esta destinado para su uso en un entorno profesional de atencion médica (médicos,
fisioterapeutas, ..)
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HISTORIA

AGU-PUNT es una empresa con 40 afnos de experiencia desarrollando productos para fisioterapia y acu-
puntura.

En 2008 se centra en el desarrollo de productos para la fisioterapia, concretamente en la incipiente fisio-
terapia invasiva, siendo la primera empresa en tener un departamento de desarrollo de productos para
esta técnica. Los primeros productos fueron las agujas para puncién seca APS y posteriormente las agu-
jas para tratamientos de electroterapia APS IPEN. Posteriormente se desarrollé un destructor de agujas
APS Destroyer y un desinfectante SKIN APS clorhexidina.

Todos los productos han ido evolucionando en el tiempo, gracias a que nuestro departamento de |+D
nunca descansa, intentando conseguir el mejor producto posible en cada momento.

Esto nos permite tener ahora una gran variedad de modelos de agujas, dependiendo de la aplicacién que
se tenga que realizar. APS regular, APS Superficial, APS Fascia, APS Safety Tube, APS CLICK y también
nuestro destructor de agujas APS Destroyer.

En 2013 empieza el desarrollo de los primeros equipos para electroterapia exclusivos para fisioterapia
invasiva. Desarrollando varios equipos para otras empresas.

EL EQUIPO

Este 2024 tenemos el placer de presentarte la evoluciéon del equipo APSe4, en él se ha volcado toda la
experiencia acumulada en el desarrollo de productos para la fisioterapia invasiva, reuniendo el equipo
las funcionalidades para todas las técnicas con la que se trabajan actualmente, e incorporando la Ultima
tecnologia de la que disponemos en el mercado.

La actualizaciéon del modelo ha sido posible gracias a las recomendaciones y aportaciones de los mejores
profesionales nacionales e internacionales con los que colabora AGU-PUNT.

Agradecemos la confianza que has depositado en nosotros al adquirir el dispositivo APSe4

Atentamente,

Oriol C Salvador

CEO
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Descripcién del material

A. Equipo APSe4
B. Manipulo con botén de encendido y apagado
C. 4 cables para canales 1-4
D. Cable cargador universal tipo C
E. Puntero para manipulo
F. 4 electrodos
G. Agujas APS IPEN
H. Cable tipo pulpo de 8 salidas
D
E
G
C
F
H
A
(@
B
Figura 1
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2. Descripcion del dispositivo APSe4

APSe4 es un sistema de electrdlisis percutanea intratisular que permite la restauracién y regeneracion del
tenddn y el tratamiento de lesiones de tejidos blandos.

El dispositivo estd dotado de una pantalla TFT de 3,5” a todo color y dispone de un sistema de bateria de
lon litio de altas prestaciones.

Menu de trabajo con tratamientos y pardmetros preprogramados con posibilidad de variacién de sus
valores por el usuario en cualquier momento del tratamiento. También cuenta con programas libres para
usuarios.

Emisién de corrientes monofésica/bifasica (simétrica/asimétrica dependiendo del canal/programa)
pulsadas, asi como corriente galvanica continua.

3. Garantia y vida atil

El dispositivo APSe4 esta cubierto por una garantia de dos afios y cinco afios de uso (vida util). Los acce-
sorios (cables, manipulo y bateria) tienen una garantia de 6 meses.

La garantia con el vendedor entra en vigor el dia de la factura o documento de compra.

4. Mantenimiento

El usuario no debe realizar ninguna reparacién en el dispositivo APSe4 ni en sus accesorios. No desmon-
tar el dispositivo APSe4 o el cargador de la bateria.

AGU-PUNT SL rechaza toda responsabilidad por dafios resultantes de abrir, modificar o reparar el apara-
to por persona no autorizada por AGU-PUNT SL.

Para limpiar el aparato, utilice un trapo suave y un producto de limpieza sin disolventes para no afectar al
plastico transparente que recubre la pantalla transparente.

El dispositivo APSe4 requiere calibracién obligatoria cada 2 afios desde la compra o desde la revision
realizada, controlando gue las caracteristicas permanezcan estables y no varien si se usan en condiciones
normales.

5. Almacenamiento y condiciones de transporte

El dispositivo APSe4 contiene en su interior una bateria recargable, las condiciones durante su uso no
deben superar los valores:

Temperatura: 5°C ~ 40°C.
Humedad relativa maxima 70% no condensado.
Presién atmosférica: 86 kPa - 101 kPa.
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Las condiciones de almacenamiento y transporte no deben superar los valores:
Temperatura: -20°C ~ 55°C.

Humedad relativa maxima 93% no condensado.
Presiéon atmosférica: 50 kPa - 106 kPa.

6. Eliminacién

Para la proteccién del medio ambiente y de acuerdo con la normativa vigente, el dispositivo, la bateria y
sus accesorios deben ser desechados en contenedores especiales.

El dispositivo APSe4 estad disefiado conforme a la DIRECTIVA EUROPEA 93/42 CEE, para productos sani-
tarios. Segun esta directiva se clasifica el dispositivo APSe4 como producto sanitario clase lla.

Para ello se han empleado las siguientes normativas estandar:

Compatibilidad Electromagnética EMC seglin norma:
EN 60601-1-2:2015

Seguridad:
EN 60601-1:2006+ /A1:2013

Requisitos particulares de seguridad basica y funcionamiento esencial:
EN 60601-2-10:2015 + A1:2016

8. Simbolos utilizados en el aparato

Atencién: en ciertas condiciones, el valor eficaz del voltaje puede superar TOmA o
10V.Por favor siga escrupulosamente las informaciones.
0 El dispositivo APSe4 es un aparato de clase Il con fuente de alimentacién interna,
R con partes aplicadas de tipo BF.

(Apagado) Botdon Encendido/Apagado

(Encendido) Botén Encendido/Apagado

© AGU-PUNT SL Reservados todos los derechos. No se permite la reproducciéon total o parcial de esta obra, ni su incorporaciéon
a un sistema informatico, ni su transmisiéon en cualquier forma o por cualquier medio (electrénico, mecanico, foto-
copia, grabacién u otros) sin autorizacidon previa y por escrito de los titulares del copyright.



unt 0o

d Fabricante

M Fecha fabricacion (AKIO y MES)
SN Numero de serie
C € Simbolo CE con intervencién del Organismo Notificado

9. Caracteristicas técnicas

Dimensiones:

*  Longitud: 220 mm.

. Anchura:140 mm.

. Altura max: 45 mm.

* Peso:400 g.

* Alimentacién: Bateria de lon Litio.
* Recargable 5v =12 A/h.

Se prevé un tiempo de vida de este producto de 5 afios, acorde con el tipo de tecnhologia empleada en su
disefio y el estado actual del desarrollo de la técnica de los materiales empleados.

Todas las especificaciones eléctricas se dan para una carga comprendida entre 500 y 2000 Q.

Sefial de salida APSe4 CC Pulsada
Frecuencia 1-150 Hz
Pulsos 10-700 ps
Modo emisién HVPC- Barrido
Voltaje méx APSe4 CC 19V
Corriente max 20 mA
Corriente minima inicial 0.01mA
Paso incremental minimo corriente 0.01mA
Paso incremental maximo corriente 0.2 mA
Carga eléctrica maxima por sesion 60 C
Tiempo subtipico de inicio de sefal 3s
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10. Etiquetas de seguridad

Las etiquetas de advertencias y caracteristicas técnicas (Fig.2) colocadas en el dispositivo APSe4 debe-
ran mantenerse perfectamente visibles y reemplazarse en caso de deterioro.

Dicha etigueta se encuentra en la parte posterior del dispositivo. (Fig.3)

Invasive Physiotherapy Device W
Equipo de Fisioterapia Invasiva
[Ref.| APSe4 | (€630 e .

www.agupunt.com

¥ (01) 8437016482APSe2*CM
04/2024 T (10) 240115
(240) APSE2
(21) 000354 . .
e M p 4

1(10)240115(240)A
Figura 2 Figura 3

- gen
AGU-PUNT, SL. Casp 158
E-08013 Barcelona SPAIN S N o O O 3 5 4

A. Conexién manipulo porta-aguja y conexidén electrodo positivo.
B. Conexiéon cargador de la bateria / Conexién a la corriente (100-220 V).
C. 4 salidas para cables con conexién cocodrilo.
D. Interruptor apagado total y reinicio de seguridad.
Figura 5
e o o o J [ o e —~
| -
N mg® @ SCe
Figura 4 C A ‘
D B
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12. Descripcién del menu de trabajo

SALIDA CANAL 5

SALIDAS CANAL 1-4 WHELL

| | 11 =
1 CH.2 CH.3

CH. CH.4 CEL5]
— ' § APS-e4
\ ( fk / (
\ uP
\Y/
‘ DOWN
ON/OFF Buzzer 3
ON/OFF START/PAUSE
RESET
INTERRUPTOR BUZZER ON/OFF
ON/OFF PLAY/PAUSE/STOP
Figura 6
NOTA: Los equipos solo pueden ser usados por profesionales debidamente formados.
BOTONES, USO Y FUNCIONES
INTERRUPTOR ON/OFF
Posicién ON para funcionamiento del equipo.
Posicion OFF para apagado total/reinicio del equipo.
BOTON ON/OFF
Pulsacién larga con equipo apagado enciende el equipo.
Pulsacién larga con equipo encendido apaga el equipo.
BOTON BUZZER ON/OFF
Activa o desactiva el buzzer (excepto sonidos de emergencia).
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BOTON PLAY/PAUSE/STOP:

En estado “STOP” una pulsacién corta empieza el tratamiento.

En estado @ una pulsaciéon corta pausa el tratamiento.

En estado “PAUSE/STOP” una pulsacién larga resetea el tratamiento.
En estado “PAUSE” una pulsacién corta sigue el tratamiento.

UP/DOWN:
Pulsar para desplazarse por las diferentes opciones del menud y/o en pardmetros de los programas de
tratamiento.

BACK:
Pulsar para retroceder en las pantallas del menu.

OK:
Pulsar para avanzar en las pantallas del menu y/o en pardmetros de los programas de tratamiento.

WHEEL:

Girar para desplazarse por el menu y/o modificar pardmetros en los programas de tratamiento.

En programa Microcorrientes e IPEN, mantener pulsado en el pardmetro intensidad (mA) para cambiar a
MA.

En programas de memoria mantener pulsado hasta escuchar un pitido para guardar nuevos pardmetros.
Pulsar en el parametro intensidad para modificar decimales.

Pulsar en parametro tiempo para pasar de segundos a minutos.
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ill. MODO DE EMPLEO

1. Descripcioén del dispositivo APSe4

ENCENDIDO GENERAL

AwN s

Colocar el interruptor en posicidon ON (Fig. 4).

Poner en marcha con el botén ON/OFF. Aparece en la pantalla logo AGUPUNT vy versiéon (Fig. 5).
Seleccionar programa deseado (Fig. 5).

Modificar pardmetros de la corriente: intensidad, frecuencia, pulso, tiempo y tiempo de los trenes de
impulsos) * (Fig.5).

*Se puede hacer en vivo y con el programa en STOP.

PROGRAMA MICROCORRIENTES, NEUROMODULACION, MSUN, TENS

NN

Seleccionar programa.

Determinar tiempo de tratamiento*, frecuencia y ancho de pulso.
Determinar intensidad de la corriente.

Pulsar botén PLAY/PAUSE/STOP.

*Al final del tratamientos sonardn tres pitidos.

PROGRAMA ELECTROPUNCION

AwN s

Seleccionar programa deseado.

Determinar tiempo de tratamiento*, frecuencia, ancho de pulso y tiempo de los pulsos
Determinar intensidad de la corriente.

Pulsar botén PLAY/PAUSE/STOP.

*Al final del tratamientos sonardn tres pitidos.

PROGRAMA IPEN

—_

Seleccionar programa IPEN.

Determinar tiempo de tratamiento* e intensidad de la corriente.

Pulsar botén PLAY/PAUSE/STOP o botdn on/off del manipulo.

*Aparecerd una sefial de pitido mantenido en errores de “open circuit” y tres pitidos al final del tiempo
de tratamiento

PROGRAMA POINTER (Fig. 5)

NN

Seleccionar programa Pointer.

Determinar frecuencia y ancho de pulso.

Determinar intensidad de la corriente.

Determinar tiempo.

Pulsar PLAY/PAUSE/STOP o botdn on/off del manipulo.

DESCRIPCION DE SALIDAS

Salidas 1 a 4: Corrientes pulsadas (monofasicas y bifasicas) de O a valor seleccionado segun pulso y fre-
cuencia seleccionada.
Salida 5:

IPEN: Corriente galvanica para aplicaciéon de electrdlisis percutanea.

Corriente: Pulsada bifasica asimétrica a 10Hz de frecuencia y 300ms de pulso. (modificable). Para
corroboracion del posicionamiento de la aguja en puntos neuroactivos, para neuromodulacién o en
el punto motor para electroestimulacién muscular.
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El dispositivo incluye 15 programas diferentes. Los diferentes modos/programas seran seleccionados por el fisioterapeuta:

TABLA DE PROGRAMAS

N° Nombre Descripcion
1 Baja frecuencia combinada Freq = 2/2 Hz, Pulse = 180/250 ps, Time = 1seg - 59 min 59 seg
2 Baja frecuencia simple Freq = 2 Hz, Pulse = 40 ps, Time =1 seg - 59 min 59 seg

5 3 Alta frecuencia combinada Freq = 80/80 Hz, Pulse = 180/250 ps, Time = 1 seg - 59 min 59 seg

LZ) 4 Alta frecuencia simple Freq =100 Hz, Pulse = 40 ps, Time = 1seg - 59 min 59 seg

?35 5 Combinacion baja/alta frecuencia | Freq = 2/80 Hz, Pulse = 200/200 ps, Time = 1seg - 59 min 59 seg

& 6 Memoria 1 (Simple) Freq = 1-150 Hz, Pulse = 10-700 us, Time =1seg - 59 min 59 seg. Guardado

E) 7 Memoria 2 (Simple) Freq = 1-150 Hz, Pulse = 10-700 ps, Time =1seg - 59 min 59 seg. Guardado

H 8 Memoria 3 (Combinada) Freq = 1-150 Hz (2 etapas), Pulse = 10-700 us (2 etapas), Time = 1seg - 59 min 59 seg. Guardado
9 Memoria 4 (Combinada) Freq = 1-150 Hz (2 etapas), Pulse = 10-700 ps (2 etapas), Time = 1seg - 59 min 59 seg. Guardado
- Neuromodulacién Freq = 2 Hz, Pulse = 250 ps, Time = 1seg - 59 min 59 seg

- MSUN (Estimulacién segmentaria) | Freq = 30 Hz, Pulse = 210 ps, Time = 1seg - 59 min 59 seg

- TENS Freq = 1-150 Hz, Pulse = 10-700 ps, Time =1 seg - 59 min 59 seg
- Microcorrientes Freq = 1-150 Hz, Pulse = 10-700 ps, Time =1 seg - 59 min 59 seg
- POINTER Freq =10 Hz, Pulse = 300 ps, Time =1 seg - 59 min 59 seg

- IPEN (Electrolisis) Intensity 0,01-20 mA, Time: 1 seg - 59 min 59 seg

|:| Corrientes monofasica o bifasica simétrica (pulsada)
|:| Corrientes monofasica (pulsada)

|:| Corrientes bifasica asimétrica

|:| Corrientes bifasica simétrica

|:| Corrientes galvanica (continua)

Figura 6
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2. Introduccion de la aguja en el dispositivo

Utilizar guantes para la manipulacién de la aguja ( Fig. 7 y 8)

Evitar el contacto con el cuerpo de la aguja cogiéndola por la cabeza con tal de evitar la contaminaciéon
del producto.

Pulsar el botén del manipulo para la introducciéon de la aguja.
La cabeza de la aguja debe ser introducida cuidadosamente en el manipulo hasta notar un tope.

Después de realizar la técnica retirar la aguja pulsando de nuevo el botdn del manipulo.

Figura 7 Figura 8

Bt =l
-

Figura 9
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3. Descripcién de los programas del dispositivo APSe4

El APSe4 esta disefiado para ofrecer una amplia gama de tratamientos en fisioterapia invasiva, enfocados
en el abordaje del dolor cervical, tendinopatias y la estimulacién de puntos gatillo.

A continuacion, se describen los distintos programas disponibles en el equipo:

3.1. PROGRAMA ELECTROPUNCION

Este programa permite la estimulacion eléctrica de puntos gatillo miofasciales. Se utiliza para modular el
tono muscular, disminuir el dolor y facilitar la activacion muscular. El APSe4 ofrece programas predetermi-
nados y la posibilidad de ajustar los pardmetros segln las necesidades del paciente, permitiendo trabajar
con frecuencias altas o bajas dependiendo del objetivo terapéutico.

PROGRAMA ELECTROPUNCION FRECUENCIA COMBINADA

MENU o x [T 80% Electropuncién o« Hm} 80% Electropuncién o~ J} 80%
1 Baja frecuencia combinada 1 Baja frecuencia combinada
Neuromodulacién P T o) Monofiisic o

- = = = | 3 Alta frecuencia combinada
o T s . Cnns]l Canal2 Canal3 Canald
—_— 5 Combinacidn baja/alta frecuencia o ---
L Microcorrientes ) el i) Frecuencia +
( Pointer BES 7 Menoria 2 (Simple) wp | | Aodiderulso k.
{ IPEN (Electrolisis) 8 Memoria 3 (Combinada) T.m.w A - .
| Configuracién ) 9 Menoria 4 (Conbinada) Tiempo de trataniento 00nin00s
Programa predeterminado Baja frecuencia: Programa predeterminado Alta frecuencia:
Primera etapa: 2Hz / 180us / 5seg Primera etapa: 80Hz / 180us / 5seg
Segunda etapa 2Hz / 250pus / 5seg Segunda etapa 80Hz / 250us / 5seg
. Posibilidad de trabajar con corriente monofasica o bifasica simétrica.
. Modificacion de los pardmetros durante el tratamiento.
. Tiempo en off (poniendo Hz o us a 0).
. Indicacién del tiempo de etapa que esta trabajando.
PROGRAMA ELECTROPUNCION FRECUENCIA SIMPLE

MENU o= W} 80% Electropuncién < T 8% | Electropuncién &~ T 808
[ Elcotropncion ] B 5| P
__ Neuromodulacion : e ( 5

—~ (E;tul;lacnﬁn segmentaria) 4";'““ S e / e
e T ) 5 Combinacién baja/alta frecuencia Intensidad --m-
( P‘ s ntlen g5 j 6 Memoria 1 (Simple) g Frecuencia
ointer - 4 TS = ;
( TPEN Electrolisis) ) o oes e Tl
I L Configuracién_ ) | 9 Menoria 4 (Conbinada) R = 00uin00
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Programa predeterminado Baja frecuencia:

Etapa Unica: 2Hz / 40us

Programa predeterminado Alta frecuencia:

Etapa Unica: 100Hz / 40us

. Posibilidad de trabajar con corriente monofasica o bifasica simétrica.
. Modificaciéon de los pardmetros durante el tratamiento.

PROGRAMA ELECTROPUNCION MEMORIA COMBINADA

MENU

o= W} 80%

(Estimulacién segmentaria)

~_TENS
o Microcorrientes )
( Pointer BpEs
(_ IPEN (lectrolisis) )
( Configuracién i

Electropuncién o~ I} 80%
1 Baja frecuencia combinada
2 Baja frecuencia simple

Alta frecuencia combinada

{ Al{s freciiencia simpla

5 Combinacién baja/alta frecuencia
6 Memoria 1 (Simple)

7 Menoria 2 (Simple)

8 Memoria 3 (Combinada)

9 Memoria 4 (Combinada)

Electropuncién o« J} 80% |
8 Memoria 3 (Combinada)
Monofésica =)
Canal]. CanalZ Canala CsnaM
Frecuencm
Ancho de pulso + (0 ps
Tiempo de etapa +
Tiempo de tratamiento

Programa NO predeterminado Memoria combinada:
Primera etapa: determinada por el terapeuta

Segunda etapa: determinada por el terapeuta

. Opcién de guardar la configuracién del programade tratamiento.

. Posibilidad de trabajar con corriente monofasica o bifasica simétrica.
. Modificaciéon de los pardmetros durante el tratamiento.

. Tiempo en off (poniendo Hz o ys a O).

. Indicacién del tiempo de etapa que estéd trabajando.

PROGRAMA ELECTROPUNCION MEMORIA SIMPLE

o= T} 80%

Electropun (:i(’m

(Estuulacldn segmentaria)

Electropuncién
1 Baja frecuencia combinada

2 Baja frecuencla simple
lta frecua’)cm combinada

[—_ = Microcorrientes )
( Pointer BES
(__ IPEN (Flectrolisis) )
[ Configuracién )

7 Menoria 2 (Simple)
8 Menoria 3 (Combinada)
9 Memoria 4 (Combinada)

T} 80% Electropuncién = 80%
6 Memoria 1 (Simple)
po/
Canall Canal2 Canal3 Canald
Intensidad ( 00.0ma ) (00.0ma)(00.0ma) (00 0na )
Frecuencia
=%
Ancho de pulso
Tiempo de tratamiento 00min00s|

Programa NO predeterminado Memoria simple:
Primera etapa: determinada por el terapeuta

Posibilidad de trabajar con corriente monofasica o bifasica simétrica.
Modificacién de los pardmetros durante el tratamiento.
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3.2. PROGRAMA NEUROMODULACION

En este modo, el equipo permite realizar neuromodulaciéon eléctrica sobre dermatomas, miotomas y es-
clerotomas relacionados con la percepciéon del dolor. El programa cuenta con una configuracién prede-
terminada, pero también es modificable, permitiendo personalizar la intensidad, frecuencia y duracién del
estimulo.

MENU < T} oo% Neuromodumacién o< Wi} 80%

i Electropuncién )
(—__—]@] === Capalll {Garal2  Caral3  Cenald

Li2. 3 Intensuhd[ f OmA )
( Microcorrientes ) _ L—J[_J
( Pointer — =S Frecuencia
[l IPEN (Electrolisis) | Ancho de pulso
( Configuracién ) Tiio da. tratanisnto B0

Programa predeterminado Neuromodulacién:
Etapa Unica: 2Hz / 250us

. Posibilidad de trabajar con corriente monofésica o bifasica simétrica.
. Modificaciéon de los pardmetros durante el tratamiento.

3.3. PROGRAMA MSUN (ESTIMULACION SEGMENTARIA)

Diseflado especificamente para la estimulacion de puntos gatillo en musculatura profunda, este programa
utiliza parametros seguros y efectivos para alcanzar tejidos de dificil acceso. Cuenta con un programa
predeterminado, optimizado para su uso clinico.

- MENU ] o> T} 80% MSUN o« HI} 80%
{ Electropunc16n : ) (Estimulacién Segumentaria)
Monofdsica D
@nll Canal2 Canal3 Canal4
S Intensidad (KIS (00.0na ) (00.0mA ) ((00.0na )
e % Frecuencia
( IPEN (Electrollsls) ) Ancho de pulso cllip
( Configuracion ) Tiempo de tratamiento 00min00s
Programa predeterminado MSUN:
Etapa Unica: 30Hz / 210us
. Programa para el tratamiento de musculatura profunda.
. Posibilidad de trabajar con corriente monofasica o bifasica simétrica.
. Modificacion de los pardmetros durante el tratamiento.
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3.4. PROGRAMA TENS

Este programa proporciona analgesia mediante neuromodulacién, ayudando a reducir el dolor a través de
la estimulacién de fibras nerviosas especificas. Aunque se basa en un protocolo general, el usuario puede
modificar los pardmetros para adaptarse a las caracteristicas individuales del paciente.

| MENU o~ ) 0% TENS < W) 50%
( Electropuncién ]
{ ~ Neuromodulacién ] Bifdsica asimétrica :)

ulacién segmentaria)

{ ‘Microcorrientes _|

Canall Canal2 Canal3 Canald

Intensidod (D (00-0ut) (00.0m0) (00.0w1)

( Pointer j Frecuencia
2 ; .
§ IPEN (Electrolisis) ] Ancho de pulso (0 ps)

(

Configuracién )

Tiempo de tratamiento

Programa NO predeterminado TENS:
Etapa Unica: programada por el terapeuta

Programa para para el alivio o blogueo del dolor crénico o agudo.

Trabaja con corriente bifasica asimétrica.
Modificaciéon de los pardmetros durante el tratamiento.

3.5. PROGRAMA MICROCORRIENTES

Se emplea para la estimulacién de puntos gatillo con intensidades muy bajas. Este programa es comple-
tamente modificable, lo que permite su adaptacion seguln la sensibilidad del paciente y la zona tratada.

MENU 4 W o
== Electropuncién =
£ Neuromodulacién |

MSUN (Estimul

acién segmentaria)

Pointer e s
- IPEN (Electrolisis) )
[ Configurac_ién

= T} 80%

Microcorrientes

o

Monofdsica

Canall Canal2 Canal3 Canal4

4ot (EREEED (0-00m1) (0-0004)(0.00uh )/

00min00s,

Frecuencia
Ancho de pulso

Tiempo de tratamiento

Programa NO predeterminado Microcorrientes:

Etapa Unica: programada por el terapeuta
Posibilidad de trabajar en mA o en YA .

Méxima potencia TmA / 1000pA
Trabaja con corriente monofasica.
Modificacion de los pardmetros durante el tratamiento
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3.5. PROGRAMA POINTER

El modo Pointer se utiliza para la estimulacién directa y precisa del tejido diana (punto gatillo) con una sola
aguja. Permite una intervencién localizada y puede configurarse mediante programas predeterminados o
modificables, dependiendo del enfoque terapéutico.

MENU <~ Wk 80% Pointer = H
( Electropuncién ) :
( _Neuromodulacién Bifdsica simétrica :)

Intersitad -

Frecuencia

IPEN (Ele == Ancho de pulso

( Configuracién _] Tiempo de tratamiento 00win00s

Programa predeterminado Pointer:
Etapa Unica: 10Hz / 300us

. Programa para la comprobacién o estimulaciéon del tejido diana.
. Trabaja con corriente bifasica simétrica.
. Modificacién de los pardmetros durante el tratamiento.

3.6. PROGRAMA IPEN

Este programa aplica corriente galvanica de forma controlada y se indica especialmente para el trata-
miento de tendinopatias. El APSe4 permite modificar los parametros del programa, adaptando la dosis
de electrdlisis a la evolucién del tratamiento y la tolerancia del paciente.

MENU = W} B0% IPEN o~ WD 80% r
[ Electropuncién ) (Galvénica) -
{ Neuromodulacién : } : Galvdnica D
MSUN (Estimulacién segmentaria) = i
{ TENS_ : Intersidad: :
( Microcorrientes 2 -

Pointer : : 1 o Voltaje

IPEN (Electrolisis)

Energia

Programa NO predeterminado IPEN:
Etapa Unica: programada por el terapeuta

. Programa para técnica de electrolisis.
. Trabaja con corriente galvanica.
. Modificacién de los pardmetros durante el tratamiento.
. Visualizacién de voltaje en tiempo real.
. Visualizacién de energia acumulada en tiempo real.
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 .APUCACKNDELTRATAMENTO

Tratar al paciente en posicién de decubito.

Pegar el electrodo positivo al paciente, lo mas cerca de la zona a tratar.

Localizar la regién a tratar con las pruebas clinicas pertinentes.

Determinar el area a tratar.

Calcular la dosis 6ptima de intervencion.

Previamente a la aplicacién del electrodo de aguja, se debe desinfectar el area cutanea del paciente

que se va a tratar en cada sesidn de tratamiento, mediante un desinfectante, compuesto por cloruro

de benzalconio con gran espectro como bactericida, fungicida, tuberculicida, micro bactericida e in-

activador del virus (VHB y VIH).

Determinar el &ngulo de inclinacién de la aguja en el tejido.

Las agujas APS (con certificacion de la CE 1639 y cumpliendo con los estdndares de calidad y seguri-

dad correspondiente a las nhormas aplicables).

9. Diferentes tamafios de fabricacién son de Unico uso, estériles y desechables.

10. En cada intervencién se utiliza una sola aguja y al final de la intervencién se debe desechar en depé-
sitos autorizados desechables.

1. Elmanipulo se debe desinfectar en cada intervencién que se realice mediante acido peracético al 2%,
tipo Helix®, que posee un gran poder esporicida, ademas de bactericida, fungicida y virucida.

12. Accionar el pulsador para iniciar el tratamiento.

SRCIIRENES

o N

Listado de Cables y Accesorios que acompanian al dispositivo APSe4

Cable cargador universal tipo C.

Aplicador manipulo con porta-aguja.

Electrodo de retorno.

4 juegos de cables (de 1’5 metros de longitud).
Agujas APS IPEN (aguja electrolisis percutanea).
Cable tipo pulpo de 8 salidas.

Los cables y accesorios suministrados son propios para el dispositivo APSe4 y no estd prevista su utiliza-
cién con ningun otro dispositivo APSe4 o sistema.

La utilizaciéon de otros cables y accesorios diferentes a los incluidos y especificados para el sistema APSe4
podrian afectar negativamente a la seguridad y compatibilidad electromagnética del equipo, provocando
un mal funcionamiento del equipo.

1. Finalidad prevista

El dispositivo propuesto es un sistema de electrolisis percutdnea intrat tisular destinado a aplicar
corrientes galvanicas a los tejidos, produciendo una electrolisis que activa el proceso regenerativo.

2. Solucién a posibles problemas

Equipo no se enciende

«  Comprobar que el interruptor esta en posicién “on”.
* Conectar a la corriente por si el dispositivo se ha quedado sin bateria.

Pantalla en blanco
* Aparece con la deteccién de un error en el sistema de inicializacién, es un mecanismo de seguridad,
se debe reiniciar el equipo con el interruptor.
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3. Poblacién y condiciones médicas relacionadas

El APSe4 estd destinado a ser usado en adultos (todas las edades y géneros) que padezcan tendinopa-
tias y lesiones de tejidos blandos (en tendodn rotuliano, tenddn de Aquiles, pubalgia /hernia, epicondilitis
lateral y medial, manguito de los rotadores, fascia plantar y lesiones musculoesqueléticas).

4. Efectos secundarios

Efectos secundarios que ocasionalmente podrian manifestarse en los tratamientos:
Se definen los efectos secundarios como: “una reaccién inesperada o poco habitual, ademas de los efec-
tos fisioldgicos o psicoldégicos normales esperados”.

CUTANEOS

SINTOMAS

CARDIORESPIRATORIOS
NEUROLOGICOS

OSTEOMUSCULAR

Exantema

Irritacién

Enrojecimiento inesperado

Quemaduras

Formacién de ampollas

Grietas
Exfoliacion
Malestar

Dolor

Nauseas

Cefalea

Mareo
Desvanecimiento
Vomitos

Diarrea

Disnea
Adormecimiento

Hormigueo

Cambios de tono muscular

Dolor articular
Dolor muscular

Dolor

Efecto secundario / Riesgo
residual

Descripcién y causa posible

Frecuencia estimada

Accién / Medida recomendada

Eritema o enrojecimiento
local leve

Irritacion cutdnea transitoria por
paso de corriente o contacto del
electrodo

Ocasional (1-10 %)

Autolimitado; no requiere
tratamiento. Si persiste, suspender la
sesion y reevaluar.

Sensacion de hormigueo o
calor durante la aplicacion

Estimulacion nerviosa o variacion
de la conductividad tisular

Frecuente (10-30 %)

Esperable dentro de los limites de
seguridad; disminuir intensidad si el
paciente refiere molestia.

Molestia leve o dolor pasajero
en el punto de puncion

Reaccidn normal a la insercion de
la aguja o microlesion tisular
controlada

Ocasional (1-10 %)

Autolimitado; puede aplicarse frio
local posterior si es necesario.

Irritacion o picor cutdneo tras

Reaccion leve de hipersensibilidad

Limpiar la zona y aplicar crema

equimosis

puncién

. . Raro (<1 %) hidratante neutra; si persiste,
el tratamiento o residuo de gel/conductores
suspender el uso.
- . i L. Aplicar compresion local. No
Hematoma superficial o Lesidn capilar minima en la - .
Raro (<1 %) contraindica uso futuro si la zona se

recupera completamente.

Fatiga o sensacion de
debilidad muscular transitoria

Estimulacion repetida o alta
intensidad en un mismo grupo
muscular

Muy raro (<0,1 %)

Reducir intensidad o tiempo de
aplicacién en préximas sesiones.

Reaccion adversa grave
(quemadura, dolor intenso,
sincope, infeccién)

Uso inadecuado, pardmetros
fuera de rango o aplicacién en
zona contraindicada

Extremadamente
raro (<0,01 %)

Detener inmediatamente el
tratamiento y contactar con el servicio
técnico o asistencia médica.
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Nota:

Los efectos listados son transitorios y reversibles, observados en el uso clinico del APSe4 o en la
literatura de referencia sobre electroterapia percutanea.

El profesional deberd informar al paciente y detener la aplicacién ante cualquier signo inesperado o
dolor fuera de lo habitual.

5. Guia y declaracién del fabricante. Emisiones electromagnéticas

El dispositivo APSe4 ha sido ensayado de acuerdo con la norma EN 60601-1-2:2015, no obstante, como
todo equipo electro médico necesita precauciones especiales respecto a la EMC (Compatibilidad electro-
magnética) debiendo seguirse las instrucciones suministradas en este apartado.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moéviles (p.ej: walky talkies, teléfonos
moviles) pueden afectar al buen funcionamiento del dispositivo. También evite utilizarlo adyacente o
apilado a otro equipo electrénico para evitar una posible interferencia que provogque una mal funcién del
dispositivo.

El uso de accesorios distintos a los especificados podria provocar una mal funcién del dispositivo o bien
un aumento de las emisiones o disminucién de la inmunidad del dispositivo. Utilice siempre los recomen-
dados en estas instrucciones.

Prueba de Emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético

El dispositivo APSe4 utiliza ener-
gia de RF soélo para su funciona-
miento interno. Por lo tanto, sus
Emisiones de RF Grupo 1 emisiones de RF son muy bajas y
es improbable que provoquen in-
terferencias en equipos electréni-
COs cercanos.

El dispositivo APSe4 es apropiado
para ser usado en todo tipo de
instalaciones domésticas y aque-
Emisiones de RF Clase B llas conectadas directamente a
la red publica de bajo voltaje que
abastece a los edificios destina-
dos a viviendas.

El dispositivo APSe4 no debe ser utilizado junto a otro equipo ni montado sobre
otro equipo. Sifuera necesario intalarlo junto a otro equipo o nontarl sobre otro,
debe ser observado para verificar su funcionamiento normal en la configuracién en
la que va a ser utilizado.

ADVERTENCIA: La utilizacién de cable y/o accesorios diferentes a los especifica-
dos puede provocar un aumento de las EMISIONES o una disminucién de la inmu-
nidad del equipo.
Utilice tnicamente los cables y/o accesorios originales, o repuestos originales,
suministrados por el fabricante.

(© AGU-PUNT SL Reservados todos los derechos. No se permite la reproduccion total o parcial de esta obra, ni su incorporaciéon
a un sistema informatico, ni su transmisiéon en cualquier forma o por cualquier medio (electrénico, mecanico, foto-
copia, grabacién u otros) sin autorizacidon previa y por escrito de los titulares del copyright.
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