MANUAL DEL PROPIETARIO

AlphaStim® SCS

ESTIMULADOR DE ELECTROTERAPIA CRANEAL
Para el control de la ansiedad, la depresion y el insomnio




Equipo Tipo B. Este estimulador funciona exclusivamente con bateria
interna de 9 V.

Es importante leer este manual detalladamente.

Bajo ninguna circunstancia debe conectar los cables conductores en
los contactos eléctricos, esto puede resultar en una descarga eléctrica
severa 0 quemaduras, si los cables principales estan conectados al
estimulador.

Este equipo esta clasificado por Underwriters Laboratories Inc.,
s respecto al peligro de descargas eléctricas, incendios, mecanicos y
\.V‘s Fle otros especificos, de acuerdo con el UL-2601-1 y CAN/CSA C22.2 No.

Q 4
601.1.

Declaracion de acuerdos CE para Europa:

El Alpha-Stim® SCS es un aparato médico de Clase Il a, Tipo B. Ha

sido probado de manera independiente por agencias externas, con el
proposito de asegurar que cumple con los estandares aplicables a la

seguridad de equipos médicos y electromagnéticos.

0120

Advertencia para usuarios de los EUA:

La Ley Federal (aplicable s6lo en EU) restringe la venta de este aparato a un profesional
de la salud con licencia o a su representante. Fuera de los EU, esta disponible a nivel
mundial sin necesidad de prescripcion médica, pero se recomienda que un médico 6
profesional experto en salud, recomiende y guie el uso adecuado del Alpha-Stim® SCS,
con objeto de prevenir complicaciones, 6 cuando deba ser utilizado conjuntamente con
farmacos 6 alguna otra intervencion terapéutica.

©Copyright 2003. Electromedical Products International. Inc. TODOS LOS DERECHOS
RESERVADOS. Alpha-Stim® es una marca registrada de Electromedical Products
International, Inc.
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NOTA A LOS DOCTORES:

Gracias por recomendar el Alpha-Stim® SCS. Este manual esta escrito para la persona
que utilizara el Alpha-Stim® SCS. Las recomendaciones hechas por el médico 6 el
profesional de la salud son muy importantes para el buen uso y manejo del aparato. De
acuerdo al problema que presenten, los pacientes necesitan ser orientados acerca de
coémo aplicar adecuadamente la micro-corriente. Se requiere de una explicacién de las
areas de dolor y necesitan conocer la posicion especifica de la colocacién de los
electrodos. Electromedical Products International, Inc (EPI, por sus siglas en inglés) se
pone a sus 6rdenes para satisfacer las necesidades de los pacientes y, para brindar
apoyo a su meédico con objeto de alcanzar el maximo beneficio del tratamiento.
Investigaciones cientificas en diferentes areas del conocimiento se estan llevando a cabo
en forma permanente, por lo que los hallazgos recientes de estos estudios estan
disponibles para su consulta. El personal de EPI esta disponible para responder cualquier
duda o pregunta, ya sea por medio del teléfono, fax o correo electronico.

INTRODUCCION

Felicidades por elegir Alpha-Stim® SCS estimulador de electroterapia craneal
(CES, por sus siglas en inglés). La adquisicion de este instrumento médico de alta
calidad, significa un avance en la basqueda hacia una vida mas saludable y gratificante.

Electromedical Products International, Inc. es una empresa lider en la innovacién
de la mas fina tecnologia médica de punta, disefiada con el objetivo de mejorar la calidad
de vida de las personas. EPI brinda apoyo a todas aquellas personas que utilizan sus
productos y cuenta con expertos técnicos disponibles para asegurar que los usuarios
reciban el mejor soporte posible. Las consultas telefonicas en inglés pueden hacerse de
lunes a viernes de 9 a.m. a 5 p.m., horario de la Ciudad de México. También se puede
comunicar con nosotros por correo, fax o correo electrénico. La empresa respalda todos
sus productos mediante una garantia limitada por 5 afios.

El Alpha-Stim® SCS es un instrumento médico de precision que se utiliza para el
manejo de la ansiedad, la depresién y el insomnio. Este es un tratamiento no-invasivo,
que provee una alternativa a los medicamentos, particularmente para aquellos trastornos
que requieren tratamientos a largo plazo. A diferencia de algunas medicinas, el uso del
Alpha-Stim® SCS proporciona a las personas una sensacion de relajacion, al mismo
tiempo que permite mantener una mente alerta. Los riesgos por el consumo de
medicamentos son evitados, incluyendo una sobredosis accidental, intencional y hasta el
intento de suicidio. Después de una sesidn de tratamiento se puede continuar con las
actividades cotidianas, ya que no se presentan efectos restrictivos. Debido a que el
tratamiento es muy sencillo, puede ser facilmente auto administrado en cualquier
momento que se necesite, después de haber recibido las instrucciones de un médico. Las
personas que utilizan Alpha-Stim® SCS usualmente reportan una sensacion de relajacion
y de bienestar general.

La corriente es aplicada a través de electrodos de pinza, los cuales se colocan en
los l6bulos de las orejas. Durante el tratamiento, debido al flujo de la microcorriente, es
posible sentir una ligera sensacion de cosquilleo como resultado de la estimulacion

Por lo general, el tratamiento por medio del Alpha-Stim® SCS es suficiente para
aliviar la ansiedad, la depresién y/o el insomnio. Sin embargo, el tratamiento por medio
de éste sistema puede complementarse con otro tipo de tratamiento médico 6



psicoterapia recomendado por su doctor. El Alpha-Stim® SCS no interferira con otros
tratamientos.

El Alpha-Stim® SCS es un aparato de muy facil uso. Es muy importante leer el
manual completo antes de usarlo, asegurarse de seguir sus instrucciones y las
recomendaciones de su doctor.

DESCRIPCION

El Alpha-Stim® SCS fue desarrollado por Electromedical Products International,
Inc., después de una intensa investigacion que logré crear un equipo de alta tecnologia y
precision. Este sistema genera una corriente de onda bipolar, de forma cuadrada
modificada, con frecuencias de 0.5 pulsaciones por segundo (Hz.), con una potencia que
va de 10 a 500 millonésimos de ampere (uA), al 50% del ciclo correspondiente.

El Alpha-Stim® SCS es pequefio, compacto y ligero; su disefio permite que el
tratamiento se pueda proporcionar en la oficina, en la clinica u hospital, asi como en casa,
mediante un protocolo de tratamiento recomendado por un médico o experto en salud.
Los controles son simples y sencillos de operar. Un contador de intervalos de tiempo
asegura, aun si uno esta distraido o se queda dormido, que el tiempo de tratamiento se
cumpla sin tener que estar pendiente de un reloj. La cantidad de corriente puede ser
facilmente modificada para obtener un maximo de efectividad y confort.

El Alpha-Stim® SCS es categorizado como una Electroterapia de Estimulacion

Craneal o CES (por sus siglas en inglés), que utiliza la aplicacién de electrodos de pinzas
en los l6bulos de las orejas para el control de la ansiedad, depresién y/o insomnio.
La aplicacién de la electromedicina se basa en la composicién de diferentes variables
entre las que se encuentran el disefio de la forma de onda, la cantidad de corriente
eléctrica (intensidad), la ubicacion de los electrodos, la cantidad de tiempo utilizada y la
frecuencia (estimulos por segundo). El Alpha-Stim® SCS tiene 2 generadores de onda
que afiade factores aleatorios, previniendo asi la adaptacion del sistema nervioso. El
Alpha-Stim® SCS constituye, en realidad una microcomputadora, que incorpora los
avances mas recientes de la electronica. Todos los componentes son de la mas alta
calidad disponible, para asegurarle al usuario lo Gltimo en funcionamiento confiable y libre
de problemas. El resultado es preciso, dentro de un margen de error menor al 0.1%, que
se obtiene en cualquier condiciébn de operacion. El disefio del instrumento provee
seguridad en cuanto a la electricidad aplicada al usuario, controlada mediante el uso de
baterias de 9 voltios, las cuales son de facil adquisicion.

El Alpha-Stim® SCS fue desarrollado por el doctor en neurobiologia Daniel L.
Kirsch, apoyado por un selecto grupo de ingenieros en electrénica. Desde 1972, el Dr.
Kirsch es considerado como pionero y lider en el campo de la electromedicina. Ha sido
certificado como especialista en el control del dolor por la Academia Americana para el
Manejo del Dolor (The American Academy of Pain Management), y es miembro
distinguido del Instituto Americano del Estrés (The American Institute of Stress). El Dr.
Kirsch ha sido Director Clinico del Centro para el Dolor y Desérdenes Relacionados con el
Estrés, en el Columbia-Presbyterian Medical Center de la ciudad de Nueva York, asi
como del Grupo de Medicina del Deporte en Santa Monica, California. Frecuentemente
imparte conferencias alrededor del mundo acerca del manejo del dolor y del estrés a
médicos y profesionales de la salud.

Solamente los productos originales de Alpha-Stim®, contienen las especificaciones
exactas de Electromedical Products International, Inc.



TERAPIA ELECTROMEDICA

El uso de corrientes electromédicas no es un concepto nuevo. El valor terapéutico
de los fenédmenos eléctricos que de manera natural ocurren, han sido reconocidos mucho
tiempo antes de que William Gilbert definiera la electricidad en el Siglo XVIl. Tanto
Aristételes como Platén hacian referencia al Torpedo Negro (la mantarraya eléctrica), el
cual era recomendado en el afio 46 A.C. por el médico Scribonius Largus para el alivio de
una diversidad de problemas de salud, desde un dolor de cabeza, hasta la gota (de pies a
cabeza). En los afos 1800’s, los dentistas reportaban excelentes resultados usando
aparatos de electricidad directa para controlar el dolor.

Los experimentos reportados por primera vez utilizando estimulacion eléctrica de
baja intensidad en el cerebro, fueron por los Doctores. Leduc y Rouxeau, en Francia en el
afio de 1902. Inicialmente este método fue llamado el método del “electrosueno”, debido a
gue se consideraba que podia inducir al suefio. Los estudios en el uso de lo que
actualmente se denomina Electroterapia de Estimulacion Craneal (CES) para el
tratamiento de la ansiedad, la depresion y el insomnio, se iniciaron en la Unién Soviética
durante la década de los 1950's y continGan en uso hasta la fecha.

Hace aproximadamente cien afios, los aparatos de estimulacién eléctrica eran
ampliamente usados tanto para el tratamiento del dolor, como para una gran variedad de
desordenes de la salud, los cuales se consideraba podian ser curados por medio de esta
tecnologia. Sin embargo, debido a que los primeros aparatos de estimulacion eléctrica
eran construidos con tecnologia poco refinada, y a la presién politica ejercida por la
industria farmacéutica, esta forma de terapia fue desprestigiada por la comunidad médica
durante la primera parte del siglo XX. Como resultado, las escuelas médicas dejaron de
ensefar la técnica terapéutica por medio de la electricidad. La biofisica fue virtualmente
eliminada de la practica médica, dejando a la quimica como la ciencia basica de la
medicina y como la Unica responsable de curar todas las enfermedades de la humanidad.
Hoy, a la vuelta del siglo XXI, es claro que la quimica, como Unico modelo explicativo de
la medicina, no ha cumplido las expectativas, causando que la medicina moderna vuelva
a re-examinar el papel de la biofisica.

En la época moderna, la ciencia ha establecido que en el organismo existe en
funcionamiento una cantidad extensa de campos eléctricos. Por ejemplo, se sabe desde
hace mucho tiempo que el sistema nervioso funciona por medio tanto de sefiales
electroquimicas, como puramente eléctricas. En realidad, todas las moléculas se vinculan
entre si mediante una union eléctrica a nivel atomico. Este conocimiento ha llevado a
médicos cientificos como el Dr. Robert Becker de los EU y el Dr. Bjoérn Nordenstrom de
Suecia (quien fungié como presidente de la Asamblea de los Premios NGbel) a proponer
teorias completamente nuevas sobre la fisiologia, basadas en el control bioeléctrico de los
sistemas en el organismo.

Durante las ultimas décadas, el enfoque bioquimico como Unico elemento de
diagnéstico médico, ha sido superado. Con la tecnologia del Alpha-Stim®, la intervencion
terapéutica basada en la renovada biofisica esta emergiendo como una alternativa viable
al manejo farmacéutico y a las intervenciones quirargicas. En el modelo original, el Alpha-
Stim® 2000 era un aparato clinico sofisticado que pesaba 19 kilos y costaba $5,850
dolares cuando se introdujo al mercado en el afio de 1981. Actualmente, el estimulador
de micro-corriente Alpha-Stim® SCS utiliza la tecnologia méas avanzada disponible en la
actualidad. Asi, con el uso apropiado de esta técnica es posible aliviar la ansiedad, la
depresion y el insomnio; utilizando cantidades minimas de corriente en la mayoria de los



casos; y lograr experimentar alivio acumulado a largo plazo con sélo unos cuantos
minutos de tratamiento al dia.

COMO UTILIZAR EL ALPHA-STIM® SCS' PARA EL MANEJO DE LA ANSIEDAD, LA
DEPRESION Y/O EL INSOMNIO

1. Limpiar la piel — Los I6bulos de las orejas
deben limpiarse muy bien con agua y
jaboén, dejando secar antes de colocar

los electrodos. l |
[ o
2. Conectar los electrodos de clip al r =
Alpha-Stim® SCS - Insertar el conector del L

cable del electrodo clip en forma de L
dentro del receptaculo de salida del
Alpha-Stim®SCS.

3. Colocar los fieltros adheribles a los electrodos
de clips — Antes de usarlos y colocar los fieltros adheribles en cada una de las partes
metalicas, es necesario limpiar y secar los extremos de los clips. Reemplace los
fieltros después de cada tratamiento, especialmente si el Alpha-Stim® SCS esta
siendo usado dentro de una clinica u hospital. De ser asi, entonces, se recomienda
limpiar los electrodos con alcohol antes de poner el fieltro entre cada paciente.

4. Humedecer los fieltros — Los 4 fieltros, una vez adheridos a los electrodos, se deben
humedecer con 2 gotas de la Soluciéon Conductiva Alpha®. Desechar el anillo
protector que viene alrededor de la botella de ACS después de que haya sido abierta.
Volver a cerrar muy bien la tapa de la botella para prevenir derrames.

5. Colocar los electrodos- En la porcion mas alta
de cada I6bulo de las orejas, muy cerca de la
mandibula. Se deben usar siempre los dos
electrodos para completar el circuito eléctrico.

6. Establecer la intensidad, prender el aparato y
ajustar el cronémetro — Antes de encender el
aparato, asegurarse de que la intensidad esté
puesta en 0. A continuacion presione el botén de
encendido. La pantalla LCD comenzara a contar
de manera regresiva. El tiempo de tratamiento
recomendado es de 20 a 60 minutos, a menos que el médico o experto en salud dé
instrucciones diferentes. Las personas que soélo pueden tolerar una intensidad de 2
(200 micro amperes) o0 menos, generalmente, necesitaran mas de 20 minutos. Al
presionar el botén derecho del Alpha-Stim® SCS, una vez encendido, usted podra
ajustar el tiempo entre 20 a 60 minutos de tratamiento. Se recomienda incrementar la
intensidad lentamente hasta que se sienta un leve cosquilleo, pero sin que éste sea
molesto (algunas personas no sienten nada, pero esto es normal). Es indispensable
disminuir inmediatamente la intensidad si el cosquilleo se vuelve incomodo 6 si se
desarrollan mareos 6 nauseas. Para un efecto 6ptimo, la disminucion de la intensidad
inmediatamente debe aliviar cualquiera de estas sensaciones desagradables e




innecesarias. Algunas personas pueden llegar a tener una sensacién de “pesadez”
durante la etapa inicial del tratamiento. Si esto ocurre, el tratamiento debe de continuar
por lo menos durante unos 2 minutos mas, hasta que esta sensacién desaparezca y
se substituya por una sensacion de ligereza, esto no debe tomar mas de una hora.

Alterna entre 20 a B0 minutos de
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7. Revisar las baterias — Es elemental utilizar siempre baterias como la que viene
incluida con la unidad en buen estado. Reemplace la bateria cuando en la pantalla
aparezca el simbolo de que ésta se esta agotando. Una vez que la pantalla indique
que la pila esta descargada, el Alpha-Stim® SCS dejara de funcionar hasta que se
instale una nueva. No usar baterias recargables.

Bateria Gy

imuiation stops when this
ry fat symbiol SppEars

8. Relajarse — Es importante estar en una posicién comoda -ya sea sentado o acostado-
para poder disfrutar de los beneficios de la relajacion que proporciona el Alpha-Stim®
SCS. Al finalizar, el ciclo cronometrado hara que el aparato se apague
automaticamente.

Es recomendable que el tratamiento se aplique diariamente durante las dos primeras
semanas. Posteriormente, continuar 3 veces por semana 0 seguir las instrucciones del
médico.

INSTRUCCIONES PARA EL CUIDADO DE LA PIEL

1. Aplicar los electrodos solamente en la piel seca, limpia y sin excoriaciones.

2. Antes de colocar y después de retirar los electrodos, limpiar muy bien la piel con agua
y un poco de jabén. Enjuague y permita que seque completamente.

3. El exceso de vello en el area a tratar debe de ser apartada, pero no rasurada.

4. Si se presentan irritaciones en la piel, descontinuar el tratamiento y consultar al
medico.



EFECTOS Y BENEFICIOS

En general, la reduccion de la ansiedad, se experimenta inmediatamente después
de un tratamiento. Sin embargo, en algunos casos, los efectos se sienten hasta después
de algunas horas o incluso, hasta después de un dia completo. El control de la depresion
y/o insomnio se siente, generalmente, después de 1 a 3 semanas de tratamiento diario.

Soélo después de que el problema esté bajo control, el uso del Alpha-Stim® SCS se
empieza a administrar 3 veces por semana, tiempo suficiente para mantener resultados
Optimos.

Después de un tratamiento con el Alpha-Stim® SCS, las personas obtienen
rapidamente una sensacion de relajacion, al mismo tiempo que, un estado de alerta
enfocado. Normalmente, todo lo que se necesita para controlar de manera efectiva la
ansiedad, la depresion y/o el insomnio es una sesién de 20 minutos al dia. El tratamiento
por medio del Alpha-Stim® SCS también puede ser usado como complemento de algin
otro tratamiento médico por medio de farmacos 6 como complemento de la psicoterapia.
Para las personas que tienen problemas para dormir, el Alpha-Stim® debe ser utilizado
por lo menos 3 horas antes de acostarse, porque el estado de alerta al que induce el
aparato puede llegar a interferir con el suefio.

Después del tratamiento, se puede continuar con las actividades cotidianas, sin
ninguna limitante. Sin embargo, se han observado casos en los que la persona puede
llegar a experimentar un estado de euforia o relajacion tan profunda que, practicamente,
podrian imposibilitarla para llevar a cabo tareas que implican algun riesgo o peligro,
principalmente, si su estado mental y/o fisico esta comprometido; como por ejemplo:
manejar un automovil u operar una maquinaria pesada. Es importante considerar este
efecto puede durar varias horas después de que haya terminado el tratamiento.

Hasta el momento existen mas de 125 estudios de investigacién sobre el uso de la
electroterapia craneal en humanos y 29 estudios en animales. En ninguno de estos
estudios se ha reportado algin efecto secundario no deseable. Algunos sintomas
desagradables que podrian llegar a presentarse incluyen: dolor de cabeza, irritaciones en
la piel en el lugar exacto donde se colocaron los electrodos 6 una sensacion de mareo. Si
se presenta una sensacién de pesadez, se recomienda continuar con el tratamiento por lo
menos 2 minutos después de que ésta desaparezca y, en su lugar se experimente la
sensacion de ligereza. Cuando el tratamiento es aplicado en la cara, cerca de la zona de
los ojos, algunas personas pueden llegar a ver destellos debido a la estimulacion del
nervio 6ptico. También algunos pueden experimentar en la boca un sabor como de metal,
parecido al de las amalgamas dentales. Pero esto no debe causar preocupacion, ya que
no significa dafio ni peligro alguno.

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

Declaracion de acuerdos CE para Europa: El Alpha-Stim® SCS es un aparato médico de
clase lla, Tipo B. Ha sido probado de manera independiente por agencias externas con el
propdsito de garantizar estandares aplicables a la seguridad de equipos médicos y los
acuerdos sobre la aplicabilidad electromagnética.

Advertencia para usuarios de los EUA: La Ley Federal (aplicable s6lo en EU) restringe la
venta de este aparato a un profesional de la salud con licencia 0 a su representante.
Fuera de los EU, esta disponible a nivel mundial sin necesidad de prescripcién médica,



pero se recomienda que un médico 6 profesional experto en salud, recomiende y guie el
uso adecuado del Alpha-Stim® SCS, con objeto de prevenir complicaciones, 6 cuando
deba ser utilizado conjuntamente con farmacos 6 alguna otra intervencion terapéutica.

Indicaciones: La tecnologia de electroterapia de estimulacion craneal (CES) de Alpha-
Stim® SCS esta siendo sujeta continuamente a rigurosos estudios y evaluaciones por la
comunidad médica internacional. Los resultados de estas investigaciones a la fecha
indican que, Alpha-Stim® SCS es un tratamiento efectivo a corto y largo plazo, aplicable a
una variedad de problemas incluyendo el manejo de la ansiedad, la depresion y/o el
insomnio. En muchos casos, no se requiere de ningln otro tratamiento terapéutico
aunado al del Alpha-Stim® SCS. Asi como con cualquier intervencion terapéutica, no
todas las personas responderéan de igual manera al tratamiento por medio del Alpha-Stim®
SCS. Las diferencias en la respuesta y el grado de eficacia variaran de acuerdo a la
naturaleza del problema que se esta tratando, a la salud general de la persona.

Contraindicaciones: El uso del Alpha-Stim® SCS es muy seguro; sin embargo, no se
recomienda utilizarlo en personas que usan un marcapasos ya que puede afectar el
funcionamiento de éste (particularmente marcapasos de tipo de demanda).

Precauciones:

a) Exclusivamente para uso externo.

b) No permita a los nifios usar 6 manejar este aparato sin la supervisién de un adulto.
c) No es conveniente operar vehiculos ni maquinaria pesada que pueda representar
algun riesgo durante y, en algunos casos, varias horas después del tratamiento.

d) Asi como tampoco se ha establecido la seguridad del tratamiento durante el
embarazo.

e) Del mismo modo, ha habido reportes aislados en donde se ha observado que la
presion sanguinea disminuye debido a la terapia de electroestimulacion craneal.
Por lo que es aconsejable tomar las precauciones necesarias mientras se utiliza el
Alpha-Stim® 100 conjuntamente con algiin medicamento para bajar la presion
arterial.

Efectos secundarios no deseables: Por lo general, los efectos secundarios no deseables
son minimos y auto limitados. De acuerdo a investigaciones controladas, abiertas, y por
medio de encuestas médicas, los efectos secundarios reportados por aproximadamente
4,541 pacientes consistieron en: mareos (6 casos, 0.13%), irritacion 6 quemaduras de
electrodos (5 casos, 0.11%), y dolores de cabeza (9 casos, 0.20%). Un tratamiento
prolongado por medio de CES utilizando niveles muy altos de estimulacién, superiores a
los requeridos, puede llegar a causar mareos 0 hauseas; que pueden durar desde horas
hasta dias enteros. La aplicacién del tratamiento antes de dormir puede causar
dificultades para conciliar el suefio, debido a un aumento en el estado de alerta. Se
recomienda que CES se utilice por lo menos 3 horas antes de ir a la cama. También
podrian presentarse reacciones de hiper-excitacion, ansiedad aumentada y, problemas
para dormir.

Si el Alpha-Stim® SCS no logra controlar la ansiedad, la depresién y/o el insomnio
dentro de 3 semanas de tratamiento continuo, se recomienda descontinuar su uso y
consultar al médico 6 experto en la salud.



ESPECIFICACIONES TECNICAS

Eléctricas

Fuente de poder Bateria de 9 voltios (incluida). Reemplacelas con
baterias desechables (preferentemente alcalinas).
No usar baterias recargables.

Tiempo del cronémetro 20 6 60 minutos.

Corriente 10 a 500 pA continuamente ajustable

Frecuencia 0.5 Hz (pulsaciones por segundo).

Forma de onda Ondas bipolares asimétricas rectangulares, 50% de
ciclo de carga, 0 corriente neta (ver la descripcion
grafica mas abajo)

Mecanicas

Alto 10 cm

Ancho 7.5cm

Profundidad 2.3cm.

Peso 106 gr con bateria

Accesorios.

El Alpha-Stim® SCS viene empacado y su contenido consiste de un cable con electrodos
de clip para las orejas; 200 fieltros para usarse con los electrodos de punta; una botella de
15 mililitros de solucion conductiva Alpha; una bateria de 9 voltios y un manual ilustrado
para el propietario. Esto es todo que se necesita para comenzar a utilizar el Alpha-Stim®
SCS.
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ALMACENAMIENTO Y LIMPIEZA DEL EQUIPO

Si el Alpha-Stim® SCS no se va a usar por un largo tiempo (més de un mes), es
importante retirar la bateria del aparato. El Alpha-Stim® SCS y todos sus accesorios
deben ser almacenados, utilizados en un medio ambiente con una temperatura entre 0° y
36° C; con una humedad relativa de 90% o menos. A una presion atmosférica entre 0.9 —
1.1 atm. Cuando se llegue a ensuciar, es importante limpiar el Alpha-Stim® SCS frotando
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la superficie suavemente con un trapito himedo. Hacer esto de manera periddica
utilizando agua y un poco de jabon neutro. No usar soluciones de limpieza ya que puede
dafar la cubierta. Nunca rocie limpiadores directamente en el equipo. El alcohol isopropy!
al 70% se puede usar para limpiar y desinfectar los electrodos de clips entre cada
paciente.

PROBLEMAS DE FUNCIONAMIENTO

PROBLEMA POSIBLE SOLUCION
No hay sensacion de corriente Nota: Esto es normal para algunas personas. Intentar
aumentar la intensidad é mojar los electrodos.

Los fieltros no se pegan. Reemplazar los fieltros de los electrodos en
superficies limpias y secas.

No aparece nada en la pantalla Cambiar la bateria si aparece el simbolo de que la
bateria esta baja 6 vacia. Y/o intente subir la
intensidad.

SERVICIO

Cualquier falla en el Alpha-Stim® SCS debe reportarse de inmediato. Si la unidad
necesita servicio, es importante primero consultar con el distribuidor autorizado de la zona
0 pais, de lo contrario dirigirse directamente a Electromedical Products International, Inc.,
quienes tienen la responsabilidad de proporcionar orientacién e informacion de cémo
solucionar el problema. Si en ese momento no hay quien responda a la llamada, por favor,
dejar un mensaje en la contestadora, para que éste sea respondido a la brevedad posible.
Si es necesario, habra que enviar la unidad completa en su estuche original y con todos
los accesorios empacados a Electromedical Products International, Inc. Enviarlo
asegurado, con el flete prepagado, incluyendo una copia de la factura y una descripcion
del problema. No olvidar incluir con el paquete el nombre del remitente, el pais, el nUmero
de teléfono, fax y celular, ademas del correo electronico si se tiene uno disponible.

POLIZA DE GARANTIA LIMITADA POR CINCO ANOS

Dada su experiencia, para la compafia Electromedical Products International, Inc.,
(EPI) el Alpha-Stim® SCS es un producto muy efectivo para el alivio del dolor, la ansiedad,
la depresion y/o el insomnio; pero también es cierto que sobre el tema del cuidado de la
salud, no hay nada escrito y los resultados del tratamiento pueden variar de un individuo a
otro. Es por esto que EPI no establece ninguna garantia en cuanto a la efectividad de sus
productos para algun caso en particular.

Electromedical Products International, Inc. garantiza al comprador original (y a
nadie mas) que cada producto Alpha-Stim® SCS, siendo éste nuevo, esta libre de
defectos de produccion. Bajo usos normales, la garantia estara vigente durante un
periodo de 5 afos a partir de la fecha de facturacion. Es importante llenar la garantia y
enviarla inmediatamente después de la compra para que esta entre en vigor.

11



Los accesorios tales como baterias y electrodos estan excluidos de la garantia y
se venden por separado debido a que éstos pueden facilmente dafiarse antes 6 durante el
uso diario.

Durante el periodo de garantia, la Unica obligacién de EPI serd (con la debida
aprobacién y, después de que la investigacion sobre el producto dafiado revele que éste
ha fallado por causas imputables a defectos de fabricacién) reparar 6 cambiar el equipo
sin costo para el cliente, cubriendo éste soélo el gasto del envio.

Para hacer efectiva la garantia, el comprador deberd primero contactar a la EPI
por teléfono, correo, fax 6 correo electronico; describir el problema y, solicitar el nimero
de RMA (numero de solicitud para Aceptacién de Retorno de Mercancia), el cual sera
notificado via correo electrénico. EI comprador debe tener una copia del original de la
factura para comprobar que el producto aun esta protegido por la garantia. Una vez
autorizado su numero RMA y comprobado que todo esté en orden, entonces el equipo
puede ser enviado a EPI; muy bien empaquetado, incluyendo los accesorios, el seguroy
flete prepagados. EPI no se hara responsable por dafios causados al empaque durante el
envio. Si EPI determina correr con los gastos de la compostura, el producto reparado 6 el
reemplazo seran reenviados, con el seguro y el flete prepagados, lo méas pronto posible.

Si EPI determina que los dafios en el producto no son a causa de problemas de
fabricacion, EPI regresara el producto al comprador y éste tendra que cubrir los costos del
flete y del seguro.

La garantia pierde su vigencia de inmediato:

Si el producto fue usado en condiciones diferentes a las normales.

Si se observan averias por mal uso 6 abuso, accidentes, negligencia; por dafios en
el envio; y/o por deterioros provocados por factores de la naturaleza.

3.  Siel equipo no es operado correctamente de acuerdo a su instructivo de uso.

4.  Siel equipo es alterado 6 reparado por personas no autorizadas por EPI.

N

Sin importar cualquier accion legal 6 similar que se interponga hacia EPI (tales
como contratos, negligencia, u otros). No se hace responsable por dafios; pérdidas 6
costos médicos directos, indirectos, especiales, incidentales y/o consecuentes; causados
por cualquier defecto del producto, falla, malfuncionamiento é de cualquier otro tipo. Bajo
ninguna causa de accién relacionada con el producto, la responsabilidad de EPI excedera
el precio de compra del mismo.
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