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Introduccion

El O-Wave | Oceanus, utiliza principalmente energia generada por el cuerpo del proyectil accionado por el
direccionador solenoide que se encuentra dentro del cabezal de terapia, que genera un pulso acustico se
convertirad en la onda de choque balistica la cual tiene un efecto terapéutico indicado para el dolor articular
crénico y el dolor muscular.

Uso previsto del producto

El O-wave | oceanus utilizado en el drea de la terapia adyuvante del dolor articular crénico y el dolor muscular,
y se puede utilizar tnicamente por el personal médico.

Estructura primaria del producto

El producto consiste principalmente del servidor, del cabezal de terapia y pedal, el cual alberga la bandeja
superior e inferior, la fuente de alimentacion, la tarjeta principal y la pantalla tactil. Los accesorios incluyen
linea de alimentacién, pluma de escritura, estuche de la parte inferior del cabezal de terapia, teclas y porta-
folio de aluminio. Los accesorios de los suministros incluyen tapa de silicon, el cabezal de terapia y pedal
con interruptor que pertenece al componente de intercambio. La grafica de la estructura del producto chat
es como sigue:

bla

L d
1 Servidor 6 Entrada de aire
2 Puerto del cabezal de terapia "] Salida de aire
3 Interruptor de alimentacién 8 Placa del nombre del producto
4. Cable de fusible O Impresién de pie
5 Puerto de alimentacién 1O Cabezal de terapia



Caracteristicas - JEEGIE
principales del producto

Las caracteristicas principales del producto O-Wave | son las siguientes:

a. El disefio de ingenieria humana ofrece los ajustes y opera convenientemente.

b. Directamente a través del cabezal de terapia para completar la configuracién de la funcién
y operacién, mas conveniente para el tratamiento;

c. Importa fuente de alimentacién para garantizar el efecto de salida instantanea del choque.
d. Seleccién de energia y frecuencia conforme a las exigencias del tratamiento.

e. Proporciona una sonda diferentes profesionales;

f. Adopta un disefio portatil.

Requisitos del producto y
descripcidon parameétrica principal

3.1 Requisitos del producto

1. Suministro de alimentacion de trabajo: 100 a 240 VAC, frecuencia: 50/60 Hz 2)
2. Requisitos ambientales

Articulo Requisito de Requisito de Presion atmosférica
temperatura humedad

Requisito del
almacenamiento / 20°Ca32°C 25% a 75% HR 700 hPa a 1060 hPa

transporte

Requisitos del
ambiente de
almacenamiento/
transporte

0°Ca40°C 10% a 93% HR 700 hPa a 1060 hPa

3.2 Descripcion paramétrica técnica del producto principal

¢ Energia consumida 60~185 milijoules (1 a 5 bars)

® Patrén de trabajo: 1 modo de captura continua

* Frecuencia de trabajo:1 a 22 Hz de frecuencia continuamente ajustable

® Funcién de control: Todas las funciones implementadas mediante la operacion del cabezal de terapia.
® Dimension de los limites del producto 245 x 160 x 70 mm (largo/ancho/alto)

¢ Peso del producto: 2.9 kg (no incluye al cabezal de terapia)
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e La descripcién del cabezal de terapia para las ondas de choque.

El disefio del cabezal de terapia cumple con la ingenieria humana, combina la carcasa de aluminio anodi-
zado con un ventilador de enfriamiento, produce una fuerza electromagnética dirigido por proyectil,
trabajando por medio de la bobina eléctrica. La dimension del limite es de 24.5cm, el didmetro es de 5 cm
(el maximo); la vida atil minima del cabezal de terapia es de 2 veces (el calculo segun el nimero de
trazos); solo se necesita realizar cierto mantenimiento diario para la apariencia. Se recomienda utilizar un
limpiador sin alcohol medicinal. El cabezal de terapia esta dividido en 3 especificaciones: 6/15/25 mm (de
diametro); la vida atil minima de cada cabeza terapéutica es de 150,000 veces (el calculo conforme al
ndmero de trazos).

e Consumo de energia 100/240 VAC 50/60 Hz, 300 VA
* La especificacion del fusible (cable del fusible) 250 V/10 A

¢ El requisito de temperatura de la cabeza terapéutica:
La temperatura externa de la cabeza terapéutica del O-wave | no es superior a los 48° C.

e Clasificacion de la seguridad eléctrica

Partes aplicadas Tipo BF 2 E

Método de aplicacion
del producto

La informacién necesita comprenderse antes de utilizar el producto

Energia/valor configurado +(1000)
Energia/valor configurado -(1000)
Pantalla OLED / luz de acuario LED
Frecuencia/valor configurado +(100)

Frecuencia/valor configurado -(100)

aunnpWwWN-~

Configuraciéon encendido/apagado




Descripcion de las teclas de funcion del cabezal de terapia.

Energia/valor configurado +(1000): |a energia configurada principalmente puede ser aditiva desde 60
hasta 185 mj, a su vez, cada vez que se presiona el valor anadido de 10 mj, el valor afiadido de la dltima vez
aumenté de 180 a 185 mij. Tras introducir el nimero de la configuracion personalizada de la interfaz, presié-
nela cada vez para aumentar el nimero 1000 veces.

Energia/valor configurado -(1000): La energia configurada principalmente desde 185 a 60 mj a su vez,
cada vez que se presione la tecla menos valor de 10 mj, el valor menos del valor méximo después de 185
MJ, menos una vez cambiara a 180 mj. Tras interfaz de configuracion personalizada, presiénela cada vez
para reducir el namero 1000 veces.

Pantalla OLED / luz de acuario LED: Los parametros de la pantalla OLED y el registro establecido se
utiliza principalmente para visualizar el nimero alcanzado (basicamente incluye valores de frecuencia/ener-
gia/numero alcanzado/ocupado y cierta visualizacion de falla (TEMP/HAMNO). La ldmpara LED

de visualizaciéon se utiliza principalmente para indicar al operador en el proceso de operacién o trabajo
cuando el estado anormal a través del dolor diferente para recordar al operador verificar las empuiaduras
(inicio visualizado cuando la luz verde, ajuste la funcién del botéon mostrado cuando la luz azul, visualizaciéon
falla cuando la luz roja.)

Frecuencia/valor configurado +(100)

Principalmente, los valores de frecuencia configurados pueden ser aditivos de 1 a 22 Hz, a su vez, cada vez
que se presiona el valor ahadido de 1Hz, después de introducir el nimero de la configuracién personaliza-
da de la interfaz, presione cada vez para aumentar el niumero 100 veces.

Frecuencia/valor configurado - (100)

Basicamente, los valores de frecuencia configurados pueden disminuir de 22 a 1 Hz a su vez, cada vez que
se presiona el valor de menos de 1 Hz, después de introducir la configuracién personalizada de la interfaz,
presione cada vez para reducir el nimero 100 veces.

Configuracién encendido/apagado

Después de iniciar la pantalla OLED de forma automatica en la interfaz de operacién, la frecuencia y energia
establecidas, en la parte inferior de la pantalla para “reday” [nota de la traductora: esta palabra no se tradu-
ce por no existir ni en el idioma inglés ni en el castellano], “se dice que se puede empezar a trabajar al
momento, haga clic en este botén para comenzar a trabajar, en este punto se mostré “ocupado”, si desea
parar, y luego clic en este botén para dejar de trabajar.

Tal y como se necesite, introduzca el nimero de choques de la interfaz configurada, presione por largo
tiempo este botdn, por mas de 2 segundos puede saltar el ajuste, establecer un valor fijo se muestra en la
parte inferior de 2,000 veces en este momento, y se puede ajustar mediante los cuatro Ajustes anteriores,
su necesidad numérica (valor minimo de 100). El programa completado hacer clic en este botdn regresara
automaticamente al estado de trabajo, si desea eliminar el nimero de choque, haga clic directamente en

este botén por mas de 4 segundos y se restablecera en automatico.



Método de operacion especifico del producto

1. Inicio

Después de conectar el cable de alimentacidn, la empunadura terapéutica, el interruptor de energia en la
posicion de “ENCENDIDQO", el dispositivo esta iniciando, aproximadamente 5 a 7 segundos en la interfaz de
inicio.

2. Apagado
Marque el interruptor de energia a la posicién “apagado”, el dispositivo apagado, el apagado automatico,
pero el cable de alimentacién debe retirarse después de que el dispositivo esté completamente apagado.

3. Trabajo normal

La deteccidn antes del trabajo normal

Compruebe la pantalla es normal, si el valor es 0, el valor de frecuencia es 1, el valor energético es 0, la parte
inferior de la pantalla es “Listo".

Prueba del cabezal de terapia.

Haga clicen el botén +y la pantalla estd en 60, haga clic en el botén inicio, luego golpee el cabezal de tera-
pia empezara en automatico a mostrar el vinculo de trabajo normal apropiado de la empufadura. Después
de completar la prueba a través de hacer clic en el botén de Inicio, la empunadura dejara de funcionar.

Empezar a trabajar
Cuando finaliza la revisidn, si no es necesario para ajustar el nimero de choques, segun el estado de la
paciente necesita ser ajustado sdlo después de la energia y los valores de frecuencia correcta, pulse el
botén de inicio, puedes empezar a trabajar correctamente. Si es necesario ajustar el nimero de choques,
segun la “6.2.6" anterior y el paciente necesita ajustar la cantidad apropiada de choques, la energia y los
valores de frecuencia.

Precauciones de uso del producto

Mensaje de error

® Error de temperatura

La alarma de temperatura constata que la temperatura actual del cabezal de terapia excede los ajustes del

parametro del software. Debe detenerse hasta que el ventilador de enfriamiento deje de funcionar y luego
comenzar.



¢ El cabezal de terapia no se detecta
La posicion que aparece es la misma que “error de temperatura”. Existen dos motivos por este fenémeno:

Antes de iniciar, el cabezal de terapia del servidor no estd insertada o no estéd insertada en su lugar,
después puede [nota de la traductora: esta seccion de la frase no se traduce ya que no tiene sentido]. en
este omento. El cabezal de terapia no entrara en la interfaz de trabajo, se detendra en el logo de la pantalla
de visualizacion.

En la temperatura es muy alta, la temperatura se mostrara en la posicién incorrecta de apagado de tempe-
ratura, los caracteres mostrados “"MANQO". Este tiempo de espera [nota de la traductora: no se traduce esta
seccion de la frase ya que no tiene sentido]

Los ventiladores calientes se detienen y luego regresar a trabajar tras completar el calentamiento.

e La vida util de la empunadura ha caducado

Esta alarma indica que la vida actual de la empufiadura ha caducado, puede sustituir la empuiiadura nueva,
La posicion que aparece es la misma que “error de temperatura”, y el caracter mostrado es “sobre”.

Cantar informacion explicaciéon

Pantalla de seda

~ +

Identificacion mas de
frecuencia/energia
ajustando la perilla

en el O-wave |




Instalacion del producto y eliminaciéon de problemas

Instalacién del producto

Por favor, verifique la toma de corriente debera tener un buen cable de tierra antes de instalar, y esta maqui-
na esta estrictamente prohibida sin tierra para utilizar. La maquina requiere lejos del agua de la instalacion.
El instrumento posee su propio software incorporado, y el software ha sido instalado en la fabrica. La instala-
cién de la méaquina no requiere de profesionales para delegar al usuario en la instalacién.

Eliminacién de los problemas comunes
1. Fenémeno de falla: es incapaz de arrancar.

Solucién:

1 Verifique si el cable de alimentacién ha sido conectado apropiadamente, la interfaz esta suelta.

1 Verifique si el cable de alimentacién esta ya en la posicion apropiada para “abierta”.

1 Verifique si el fusible se ha quemado y sustituya la misma especificacién del fusible quemado.

Si la causa de las verificaciones anteriores no arranca, por favor sustituya el cable de alimentacion de la
misma interfaz.

Consejo:
Después de encender el dispositivo, puede ver la informacién del logotipo en la pantalla de visualizacion.

Fendmeno de falla: la empufadura terapéutica no funciona
2. Si en la interfaz de tratamiento, la empufadura terapéutica no funciona después de pisar el pedal, la
soluciodn es:

® Temperatura

Si la temperatura de la empufiadura es muy alta, ésta no funcionara. La barra del estado de color azul, en la
parte inferior de la interfaz de trabajo, mostrara “error en la temperatura”, debido a que la temperatura de
la empuiadura excede la temperatura establecida. Puede continuar utilizdndose hasta que la operacién del
ventilador se detenga por si mismo. De lo contrario, la temperatura no es la causa del problema.

* La energia de la interfaz de trabajo

En la interfaz de trabajo, si la energia se muestra como “0", la empufiadura no puede funcionar. Debe ajustar
la perilla de la carcasa para cambiar su valor y luego oprimir el pedal. Si el cabezal de terapia puede funcionar
y la energia esta provocando este problema, entonces no es lo contrario.
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e El valor del recuento actual en la interfaz de trabajo

En la interfaz de trabajo, si el conteo de la corriente continua parpadeando, el cabezal de terapia tampoco
funciona. Usted puede hacer clic en el botdn “Restablecer” o cambiar el valor configurado para resolver
este problema. De lo contrario, no es la causa del problema.

Precauciones de seguridad

¢ El manual establecié que el propésito de la sefial de advertenciay la leyenda es seguro y que es adecuado
utilizar el producto por su parte, y evita el dafio a usted y a los demas.

e La sefial de advertencia y la leyenda, asi como su significa es el siguiente:

Senalamiento

de advertencia Significado

de uso seria en el uso de error.

Muestra que aparecera la posibilidad de muerte o de

Advertencia . :
lesion seria en el uso de error.

® Contraindicacién Muestra que aparecera el peligro de muerte o de lesién

Atencion Muestra que aparecera la posibilidad de lesién personal
o bienes dafiados en el uso de error.




& Advertencia

1. El aparato terapéutico no se puede utilizar con el aparato HF para evitar quemaduras o aparato dafiado
2. Si el paciente mismo utiliza el aparato terapéutico y el aparato HF al mismo tiempo, la parte de la placa
de masaje puede causar quemaduras en el aparato, también puede daiar el aparato; Si se utiliza el aparato
cerca (1 metro) el aparato terapéutico de microondas u ondas cortas, la salida del aparato puede ser la ines-
tabilidad.

3. Aumentara el peligro de fibrilacién cardiaca al utilizar el electrodo cerca del pecho.

4. No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

5. La lesién seria por torsiéon dentro de las siguientes 24 horas, prohibiendo el uso del tratamiento de ondas
de choque.

6. El producto producira cierto calor al utilizarse (cuando en el proceso del trabajo final, la temperatura del
trabajo seguro llega a los 68° C, y la temperatura de la cabeza terapéutica alcanzara a 68°C), por favor,
preste siempre atencidn para monitorear la condicién del paciente.

7. Todos los accesorios y las partes sustituibles de los productos (tapa de silicén, cabeza terapéutica/empu-
fadura terapéutica y pedal) no pertenecen a las partes intercambiables, cualquier cambio debe ponerse en
contacto con la fabricante para la compra.

8. Cuando se opere este producto, los operadores utilizan la empufiadura terapéutica para tratar a los
pacientes, pero deben ser personal médico y necesitar usar guantes médicos.

Contraindicaciones

1. Ataque cardiaco grave, arritmia y presion arterial alta.

2. Alargo plazo puede causar desgaste balistico, puede desgastar la salida balistica y provocar un cortocir-
cuito interno. Los componentes del dispositivo para uso a largo plazo presentaran fenédmeno de envejeci-
miento.

@ Atencion

1. El dispositivo no se puede exprimir, puede provocar que la pantalla de visualizacidon se rompa a la caida.
El dispositivo no recibe ninglin dato de entrada en el estado de trabajo, puede evitar mal funcionamiento
artificial que dafie a los pacientes en el trabajo.

2. Al conectar el dispositivo, el conector de la empuiiadura de trabajo y el conector del pedal son diferentes
(uno es 2 de 2 pines, uno/dos son de 10 pines), no habra fendmenos de falla; el enchufe tiene estructura de
ganchos, no estan sueltos para deslizarse.

3. Por favor, utilice la pluma que coincida con la operacion del dispositivo en la pantalla tactil, el hacer clic
en la pantalla tactil no estad permitido para utilizar otro objeto afilado.

4. Cuando el dispositivo es anormal, si no se pueden manejar por si mismos, por favor péngase en contacto
con nuestro servicio posterior a la venta; no se permite quitar la cubierta de forma privada o enjuagar otro
dispositivo, el dafio resultante sera sufragado por los propios clientes.



Mantenimiento y cuidado del producto

¢ Conservacion de energia
Después del tratamiento, por favor apague el equipo, ahorre energia y proteja el dispositivo.

® Limpieza

Con un paio limpio y alcohol al 75%, limpieza la carcasa exterior, la interior no requiere de limpieza. Requie-
re que con un papel o pafo para limpiar la superficie del agente acoplador después de completarse al
mismo tiempo. Por favor, utilice alcohol medicinal al 75% para limpiar la superficie de las tapas de tratamiento
antes del de nuevo.

e Consumibles
Todos los accesorios y las partes sustituibles del producto no pertenecer a las partes generales, si necesitan
sustituirse, debe ponerse en contacto con el fabricante para comprar.

e Agente acoplador
En el tratamiento, utilice el agente acoplados y el agente acoplador médico especial para transductores
ultrasonogréaficos.

¢ Vida util
La vida util minima de toda la maquina es de 2,000,000 veces (célculo conforme al nimero de trazos)
La vida util minima de cada cabeza terapéutica es de 150,000 veces (calculo conforme al nimero de trazos)

® Procesamiento de desechos
Tras confirmar que el producto ha sido desechado, el producto no puede ser tirado a la basura y por las
instituciones hospitalarias o de enfermeria unificadas procesamiento de desechos.

Declaraciones EMC

1. Este producto necesita precauciones especiales respecto a EMC y necesidades a instalarse y poner en
servicio conforme a la informaciéon de EMC suministrada, y esta unidad puede verse afectada por el equipo
de comunicacion de RF portatil y movil.

2. * No utilice un teléfono mévil u otros dispositivos que emitan campos electromagnéticos, cerca de la
unidad. Esto puede provocar un funcionamiento incorrecto de la unidad.

3. Precaucion: jEsta unidad ha sido completamente probada e inspeccionada para asegurar un rendimiento
y operacién!

4. *Precaucion: esta maquina no debe ser utilizada junto a o apilada sobre otro equipo, y si se necesita
utilizar adyacente o apilada, esta maquina debe ser observada para comprobar el funcionamiento normal.
en la configuracidn en la cual se utilizara.
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El uso de ACCESORIOS, transductores y cables distintos a los especificados, a excepcién de los transductores
y cables vendidos por el FABRICANTE del O-wave | ABULATORIO, como refacciones de los componentes
internos, puede resultar en un aumento de EMISIONES o disminucién de la INMUNIDAD del O-wave I.

Guia y declaraciéon del fabricante - emisiéon electromagnéticas

El OCE-ESWT-003 O-wave | esta previsto para ser utilizado en un ambiente electromagnético que
se especifica a continuacioén. El cliente o el usuario del OCE-ESWT-003 O-wave | debe asegurarse
de que se utilicen en tales ambientes.

Prueba de emision Cumplimiento Ambiente electromagnético - guia

Emisiones RF EN 55011 El OCE-ESWT-0030 O-wave | utiliza energia RF solo
para su funcién interna. Por lo tanto, sus emisiones
RF son muy bajas y no es probable que produzcan
alguna interferencia en el equipo electrénico cercano.

Emisiones RF EN Clase A

El OCEA-ESQT-001 O-wave | es apto para ser utilizado

Emisiones armodnicas en todos los establecimientos, incluyendo a los esta-
EN Clase A blecimientos domésticos y aquellos conectados
directamente con la red publica de alimentacion

Fluctuaciones de eléctrica de bajo voltaje que abastece a los edificios

voltaje/emisiones Cumple utilizados para fines residenciales.
de titileo
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Guia y declaraciéon del fabricante inmunidad electromagnética

El OCE-ESWT-003 O-wave | esta previsto para ser utilizado en un ambiente electromagnético
gue se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del OCE-ESWT-003 O-wave | debe
asegurarse de que se utilicen en tales ambientes.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Nivel de
cumplimiento

Ambiente
electromagnético-guia

Descarga
electroestatica
(ESD)

EN 61000-4-2

Pico de corriente /
rafaga de transientes
eléctricos IEC
61000-4-4

Pico de tension
EN 61000-4-5

Caidas del voltaje,
interrupciones cortas
y variaciones del
voltaje en las lineas
de entrada del
suministro eléctrico
EN 61000-4-11

Frecuencia de
potencia

(50 Hz/60 Hz)
campo magnético
EN 61000-4-8

+ 6 kV contacto
+8 kV aire

+ 2 kV para las lineas
de suministro
de energia

* 1kV para las lineas
de entrada/salida

+ 1kV modo diferencial

+ 2kV modo comun

<5% UT
(>95% caida en UT)
durante 0.5 ciclos

<40% UT
(60% caida en UT)
por 5 ciclos

<70% UT
(30% caida en UT)
por 25 ciclos

<5% UT
(>95% caida en UT.)
durante 5 seg.

+ 6 kV contacto
+8 kV aire

* 2KV para las lineas de
suministro de energia

+ 1kV para las lineas de
entrada/salida

+ 1kV modo diferencial

+ 2kV modo comun

<5% UT
(>95% caida en UT)
durante 0.5 ciclos

<40% UT
(60% caida en UT)
por 5 ciclos

<70% UT
(30% caida en UT)
por 25 ciclos

<5% UT
(>95% caida en UT.)
durante 5 seg.

NOTA: UT es el voltaje AC de la red de suministro eléctrico previo a la
aplicacion del nivel de prueba.

Los pisos deben de ser
de madera, concreto o
de lozas de ceramica.

Si el piso esta cubierto
con material sintético, la
humedad relativa debe
ser de al menos el 30%.

La calidad del suministro
eléctrico debe ser aquel
de un ambiente tipico
comercial u hospitalario.

La calidad de la red de
suministro eléctrico debe
ser la de un ambiente tipico
comercial u hospitalario.

La calidad de la red de
suministro eléctrico debe
ser la de un ambiente
tipico comercial u hospita-
lario. Si el usuario del
OCE-ESWT-003 O-wave |
requiere de funcionamiento
continuo durante las
interrupciones de la red de
alimentacioén eléctrica, se
recomienda que el
OCE-ESWT-003 O-wave |
sea alimentado por medio
de un suministro eléctrico
sin interrupciones o una
bateria.

Los campos magnéticos de
la potencia de suministro
eléctrico deben estar a
niveles caracteristicos de un
lugar tipico en un ambiente
comercial u hospitalario
habitual..
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Guia y declaraciéon del fabricante inmunidad electromagnética

El OCE-ESWT-003 O-wave | esta previsto para ser utilizado en un ambiente electromagnético
gue se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del OCE-ESWT-003 O-wave | debe
asegurarse de que se utilicen en tales ambientes.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Ambiente
inmunidad 60601 cumplimiento electromagnético-guia

RF dirigida IEC 3V rms 3V El equipo con comunicacién RF portatil
61000-4-6 150 kHz a 80 MHz y moévil debe ser utilizado no cerca de
ninguna otra parte del OCE-ESWT-003
O-wave |, incluidos los cables, mas que
por la distancia de separacién reco-
mendada calculada desde la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada

RF irradiada 80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2.5 GHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz En donde P es la salida nominal
maxima de energia del transmisor en
watts (W), conforme al fabricante del
transmisor, y d es la distancia de sepa-
raciéon recomendada en metros (m).

Intensidades del campo de los transmi-
sores RF fijos, segun lo determina una
encuesta electromagnética en sitio (a),
debe de ser al menor al nivel de cum-
plimiento en cada rango de frecuencia
(b).

Pueden producirse interferencias en
las proximidades de los equipos marca-
dos con el siguiente simbolo:

NOTA1 A 80 MHzy 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estos lineamientos pueden no aplicar en todas las situaciones.
La propagacioén electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexién
desde estructuras, objetos y personas.
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a. Lasintensidades de los campos de los transmisores fijos, tales como las estaciones de base para radio-
teléfonos (celulares/inaldmbricos) , radioaficionados, transmisidén de radio AM y FM, y transmisién de
television no pueden predecirse tedricamente con precisidn. Para evaluar el ambiente electromagnético
debido a los transmisores RF fijos, se debe considerar un estudio del sitio electromagnético.

Si la potencia medida del campo en el lugar en el cual se utiliza el OCE-ESWT-003 O-wave | excede el
nivel anterior de cumplimiento de RF aplicable, el OCE-ESWT-003 O-wave | debe ser observado para
verificar la operacién normal. Si se observa un desempefio anormal, pueden necesitarse medidas adicio-
nales, tales como la reorientacién o reubicacién del OCE-ESWT-003 O-wave |

b. Superior al rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser inferiores
a3Vv/m.

Distancia de separaciéon recomendada entre
el equipo de comunicaciones RF portatil y mévil y el OCE-ESWT-00 O-wave .

El OCE-ESWT-003 esta previsto para ser utilizado en el ambiente electromagnético en las perturbaciones de

RF emitida estan bajo control. El cliente o usuario de la OCE-ESWT-003 O-wave | puede ayudar a prevenir

interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicaciones de RF

portatiles y méviles (transmisores) y el OCE-ESWT-003 O-wave | como se recomienda a continuacién, segun la
potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal

maxima de salida Distancia de separacion conforme a la frecuencia del transmisor m
del transmisor
w

150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
0.12 0.12 0.23
0.38 0.38 0.73
1.2 1.2 2.3
3.8 3.8 7.3

12 12 23

Para los transmisores calificados en una salida maxima de energia no mencionada con anterioridad, la
distancia de separacién recomendada d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacién aplicable a
la frecuencia del transmisor, en donde P P es la potencia maxima de salida del transmisor en watts (W)
conforme al fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, aplica la distancia de separacidén para el rango mas alto de frecuencia.
NOTA 2 Estos lineamientos pueden no aplicar en todas las situaciones.

La propagacioén electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexiéon
desde estructuras, objetos y personas.
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con App modvil:

Las caracteristicas principales del producto O-Wave | son las siguientes:

1. Descargar App “Oceanus Connect Lite” disponible para Android y iOS

1.2. La App se guardara bajo el nombre “rESWT”

1.3. Encienda la conexién Bluetooth de su dispositivo mévil y entre a la App “rESWT”

1.4. En la pantalla principal de la App encontrara un botén azul en la parte inferior que dice “"CONNECT".
Haga click en el botén “"CONNECT”, busque el dispositivo llamado “SH-HC-08" y selecciénelo.

*NOTA: Todos nuestros dispositivos
se encuentran en Bluetooth

6 c e a n u s bajo el nombre "SH-HC-08".

Treatment Program
User VAS Score
Information Setting

((@R”) Connect




La parafrasis de los 1»‘ FsIoLAE

simbolos graficos

Péngase en contacto con sus autoridades locales

para determinar el método apropiado para
descartar las partes y accesorios potencialmente

biopeligrosos.

Direccién Fecha de
del fabricante fabricacion
El nombre y domicilio del fabricante en la Unién
REF 5” EC [REF Europea
No. de No. de
Referencia Serie
Este simbolo se utiliza para dirigir el uso r para
{l:lil-j:lj ( € referirse a la documentacién para la informacién
A adicional respecto al uso o descripcién.
) Radiacion . Identificacién
antielectromagnética EC + cédigo
observado
Antimovimiento Producto Manténgase
Tipo BF Fragil seco

Estandares ejecutivos

El producto cumple con los siguientes estandares y leyes:

EN 60601-1:2006/A1:2013 Equipo médico eléctrico — Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y el desempeno esencial.

EN 60601-1-2:2007 /AC:2010 Equipo médico eléctrico — Partes 1y 2: Requisitos generales para
la seguridad - Estandar colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas.




Accesorios y partes

OCE-ESWT-002
Cantidad 1

- ol

Cable para
conexidn eléctrica
Cantidad 1

i
4

.

L

Cabezal de terapia
Cantidad 1

Tapa de silicon
Cantidad 10

& FisioLAB

'f’r Didmetro de 6/15/25
mm 1 de cada 1

Aplicadores para

cabezal de terapia
Cantidad 3

Manual del
producto

Portafolio
de aluminio

Cantidad 1



