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CEFALY Enhanced esta indicado para el uso para:

o El tratamiento agudo de la migrafia con o sin aura en pacientes de 18 afios o0 mas.
o El tratamiento preventivo de la migrafia episddica en pacientes de 18 afos o mas.

CEFALY Enhanced es para pacientes diagnosticados de migrafa por un médico segun las indicaciones
de uso.

La migrafia puede indicar que padece una enfermedad grave, por lo que debe ser evaluada por un
médico. No se ha demostrado la seguridad y eficacia del CEFALY Enhanced en pacientes con cefalea
por sobreuso de medicacién o cefaleas crénicas de tipo tensional.
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Datos esenciales sobre CEFALY Enhanced
Lea detenidamente este manual del usuario antes de utilizar CEFALY Enhanced.

Usos

e Ayuda a aliviar el dolor de la migrana.

e Ayuda a reducir el nimero de dias de migrafa al mes.

:Quién debe utilizar CEFALY Enhanced?

e El tratamiento agudo de la migrana con o sin aura en pacientes de 18 afios 0 mas.
e El tratamiento preventivo de la migrafia episddica en pacientes de 18 afios o mas.

Consulte la seccion 10 de este manual sobre como diferenciar la migrana de otros tipos de
cefaleas.
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Condiciones de funcionamiento y almacenamiento

Acerca del CEFALY Enhanced

A temperatura ambiente entre 10 °C y
35 °C en un ambiente seco (humedad
relativa entre el 30 % y el 75 %) y a
presiones atmosféricas normales (entre
700 hPay 1060 hPa).

Guarde el CEFALY Enhanced

A temperaturas entre -5 °Cy 35 °C en un
ambiente seco (humedad relativa entre el
45 % y el 75 %) y a presion atmosférica
normal (entre 500 hPa y 1060 hPa).

Si necesita mas ayuda, péngase en contacto con el Servicio de atencién al cliente

(consulte la pagina 3).




1. Informacion de seguridad

1.1. Finalidad

Este manual del usuario describe el uso correcto del CEFALY Enhanced.

1.2. Indicaciones de uso

CEFALY Enhanced es para pacientes diagnosticados de migrana por un médico segun las
indicaciones de uso.

CEFALY Enhanced es un producto sanitario para el tratamiento de la migrafa.
CEFALY Enhanced esté indicado para el uso para:
e El tratamiento agudo de la migrafia con o sin aura en pacientes de 18 afios o mas.

e El tratamiento preventivo de la migrafa episéddica en pacientes de 18 afnos o mas.
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La migrafna puede indicar que padece una enfermedad grave, por lo que debe ser evaluada
por un médico. No se ha demostrado la seguridad y eficacia del CEFALY Enhanced en

pacientes con cefalea por sobreuso de medicacién o cefaleas crénicas de tipo tensional.

Notas:

e La migrafna episddica se define como 1-14 dias de cefalea al mes con sintomas
migrafosos asociados (nduseas, fotofobia, fonofobia, etc.).

1.3. Contraindicaciones

Contraindicaciones

A continuacion se indican las condiciones en las que no debe utilizarse CEFALY Enhanced.
Su uso en tales condiciones puede dar lugar a resultados desfavorables o provocar

acontecimientos adversos.
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No utilice CEFALY Enhanced si:

e Tiene implantados dispositivos metalicos o electrénicos en la cabeza.

e Sufre dolores de origen desconocido.

e Tiene un marcapasos cardiaco o un desfibrilador implantado o portatil.

e Ha sufrido un traumatismo cerebral o facial recientemente (menos de 3 meses).
e Tiene una abrasion cutanea en la frente en la zona de aplicacion del electrodo.
e Esalérgico al acrilato.

e Padece hipersensibilidad cutdnea: +/- 5 % de las personas presentan una
hipersensibilidad de la piel de la frente y no toleran la sensacién inducida por el
CEFALY Enhanced.

e Tiene neuralgia del trigémino.

e Sufre herpes zéster oftalmico.




1.4. Convenciones utilizadas en este manual

A lo largo de este Manual del usuario se han utilizado convenciones especiales para
resaltar la informacion importante. A continuacion tiene una lista de las convenciones
especiales utilizadas.

e Las advertencias aparecen en un recuadro con un fondo de color rojo claro.
e Las precauciones aparecen en un recuadro con un fondo de color amarillo claro.

e Se han anadido notas para proporcionar informacién complementaria a determinados
textos instructivos.
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Es importante que lea todas las precauciones y advertencias incluidas en
el manual antes de utilizar CEFALY Enhanced, ya que estan destinadas
amantenerle seguro, prevenir lesiones y evitar una situacion que podria resultar
en daios al dispositivo.

ADVERTENCIA: Alerta al usuario sobre la posibilidad de lesiones, muerte u otras
reacciones adversas graves asociadas al uso o mal uso del CEFALY Enhanced.
Las advertencias estandar se refieren a dafos significativos para el usuario y no
para CEFALY Enhanced.

PRECAUCION: Alerta al usuario de la posibilidad de un problema con
CEFALY Enhanced asociado a su uso o mal uso. Tales problemas incluyen el
mal funcionamiento del CEFALY Enhanced, fallos, dafios a CEFALY Enhanced o
daiios a otros bienes.



1.5. Advertencias y precauciones generales

A\ ADVERTENCIAS

e No utilice CEFALY Enhanced mientras duerme.
e No utilice CEFALY Enhanced en un entorno hiimedo, como la bafiera o la ducha.

e No utilice CEFALY Enhanced mientras conduce, maneja maquinaria o durante la
realizacién de una actividad que requiera que esté alerta y concentrado. Espere 1 hora
después de cada sesion de tratamiento antes de reanudar una actividad de este tipo.

e No utilizar en presencia de equipos electronicos de monitorizacion (por ejemplo,
monitores cardiacos, alarmas de electrocardiograma [ECG]).

El CEFALY Enhanced y los electrodos estan diseiiados para la region de la frente y
deben utilizarse Unicamente en esta zona.

e No utilice CEFALY Enhanced en la region del cuello.
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e Aunque el disefo del CEFALY Enhanced lo impide, no utilice el CEFALY Enhanced
cerca del torax (region toracica).

e Evite la colocacion incorrecta de los electrodos para evitar lesiones graves. Consulte
la seccién 4.3.

e Utilice CEFALY Enhanced solo sobre piel normal, intacta y limpia.
e No lo utilice sobre heridas abiertas.
e No lo utilice sobre erupciones cutaneas.
e No lo utilice sobre zonas hinchadas, infectadas o inflamadas.

e No lo utilice sobre lesiones cancerosas o anomalias cutaneas que puedan ser
cancerosas, ni cerca de ellas.

e Tenga precaucion o evite utilizar CEFALY Enhanced si se ha producido alguna pérdida
de sensibilidad en la piel de la frente o del cuero cabelludo hasta que se reanude la
sensacion normal.
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Utilice CEFALY Enhanced solo con los electrodos y accesorios recomendados por
CEFALY Technology.

Mantenga el CEFALY Enhanced fuera del alcance de los nifios.

e Riesgo de estrangulamiento debido a la longitud del cable del sistema de carga.
e Riesgo de asfixia en caso de ingestion del electrodo.

Si tiene alergias conocidas a los acrilatos, péngase en contacto con CEFALY Technology
para obtener alternativas de electrodos hipoalergénicos.

Todos los ensayos clinicos sobre la eficacia y seguridad de CEFALY Enhanced se han
realizado en adultos (de 18 a 65 afos de edad). Actualmente no existen resultados de
ensayos ni datos especificos sobre el uso en personas menores de 18 anos o mayores
de 65.

Consulte a un médico antes de utilizarlo si:

e Es menor de 18 afos.
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e Es mayor de 65 anos.

e Estd embarazada o puede quedarse embarazada.

e Sospecha o sabe que tiene problemas de corazén.

e Tuvo un traumatismo craneal recientemente.

e Ha sufrido alguna vez un ataque.

e Nunca ha sido diagnosticado de migraia por un profesional sanitario.
e Tiene un dolor de cabeza diferente de sus migrafias habituales.

e Tiene el peor dolor de cabeza de su vida.

e Tiene fiebre o torticolis.

e Tiene un dolor de cabeza que comenzé después de una lesidon en la cabeza, un
esfuerzo, toser o agacharse.
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e Experimentd su primer dolor de cabeza después de los 50 aios.
o Tiene una migrana tan grave que requiere reposo en cama.

Consulte con su médico antes de utilizar CEFALY Enhanced si padece cefalea por
abuso de medicacidn, cefalea tensional crénica o migraia refractaria, ya que no se ha
demostrado la seguridad y eficacia del dispositivo en sujetos con dichas afecciones.

Si la frecuencia de su dolor de cabeza no se reduce después de 2 o 3 meses de uso diario
del Programa 2 (preventivo), consulte a su médico.

Se desconocen los efectos a largo plazo del uso crénico de CEFALY Enhanced.

Las migranas pueden indicar que padece una enfermedad grave. Deberia hacérselas
revisar por un médico.

Debe consultar a su médico si no comprende o si no esta seguro de si alguna de las
“Contraindicaciones” o “Advertencias” anteriores se aplican a usted o a su enfermedad.
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A PRECAUCION

e Debe consultar a su médico antes de utilizar el dispositivo CEFALY Enhanced si ha
sufrido alguna vez una crisis epiléptica. Debe consultar a su médico antes de utilizar
el dispositivo CEFALY Enhanced si le han diagnosticado epilepsia.

e Sitiene antecedentes de infecciones herpéticas o herpes zdster, consulte a su médico
antes de utilizar este producto.

e El dispositivo CEFALY Enhanced no cura la migrana.
e Se desconocen los efectos a largo plazo del uso crénico de la unidad.

e Solo debe utilizar esta unidad con los electrodos y accesorios recomendados por el
fabricante.

e No utilice CEFALY Enhanced muy cerca (menos de 1 metro) de equipos de terapia de
onda corta o microondas, ya que puede producir inestabilidad en la salida de CEFALY
Enhanced.

e Suuso esincompatible con el uso simultaneo de equipos quirdrgicos de alta frecuencia.
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Puede ser peligroso conectar el CEFALY Enhanced con dispositivos no identificados en
este manual del usuario.

No modifique este equipo sin autorizacion escrita del fabricante.
Solo las personas autorizadas por el fabricante pueden reparar este equipo.

El CEFALY Enhanced contiene una bateria de litio recargable. No intente manipular/
utilizar incorrectamente la bateria, ya que podria provocar un incendio/explosiéon/fuga
de gas peligrosa.

El CEFALY Enhanced solo debe cargarse con la base de carga incluida en el kit.

Evite seguir utilizando el dispositivo si lo siente demasiado caliente en la frente. Para
finalizar la sesion, retire el dispositivo del electrodo. Consulte la seccién 7.3 para saber
cémo interrumpir la sesién antes de tiempo.

Para minimizar el riesgo de descarga eléctrica inesperada, evite utilizar CEFALY

No toque la clavija metdlica de la parte superior de la base de carga.

Enhanced al mismo tiempo que otros dispositivos médicos electrénicos activos.
N




1.6. Efectos secundarios

Los ensayos clinicos han determinado que CEFALY Enhanced tiene pocos efectos
secundarios que han demostrado ser menores y totalmente reversibles con el cese del
uso del dispositivo.

Si experimenta algun efecto secundario grave, o si alguno de los efectos secundarios
persiste durante mas de unas pocas semanas, interrumpa el uso de CEFALY Enhanced y
consulte a su médico o busque atencién médica inmediata.

Frecuentes
® Somnolencia

El principal efecto secundario es la tendencia a la somnolencia. Esto significa que
CEFALY Enhanced no puede utilizarse al conducir, ni al manejar maquinaria, ni durante
cualquier actividad que pueda ponerle en riesgo de sufrir lesiones. Aproximadamente el
0,5 % de los sujetos manifestaron somnolencia durante la sesion de CEFALY Enhanced.
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® Dolor de cabeza después de una sesion

Aproximadamente el 0,5 % de los sujetos declararon tener dolor de cabeza después de
una sesion de tratamiento preventivo (Programa 2 - Tratamiento PREVENTIVO).

e Dolor durante la sesion

Algunas personas pueden percibir como dolorosa la sensacidon producida por el
CEFALY Enhanced durante la sesion. En los primeros 14 minutos de una sesion, pulse
brevemente el botdn del dispositivo para ajustar la estimulacion a un nivel que pueda
tolerar comodamente.

La mayoria de los usuarios descubren que su tolerancia a la estimulacion aumenta con
el tiempo. Sin embargo, un pequeno porcentaje de sujetos puede encontrar la sensacion
dolorosa a pesar del uso regular.

Poco frecuentes
® Enrojecimiento de la piel de la frente

Al final de la sesidn, la piel de la frente bajo el electrodo puede aparecer ocasionalmente
manchada. Este efecto se debe a la activacién de la circulacion sanguinea cutanea. Este
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enrojecimiento puede persistir durante varios minutos. Suele desaparecer en 15 minutos.
Aproximadamente el 0,2 % de los sujetos informaron de enrojecimiento reversible de la
piel de la frente.

o Nduseas

En los ensayos clinicos se ha notificado la aparicion poco frecuente de nauseas durante
una sesion de tratamiento agudo (Programa 1 - Tratamiento AGUDO).

® Persistencia de la sensacion

La sensacion percibida durante la sesidon puede continuar una vez finalizada esta. En la
mayoria de los sujetos, el hormigueo desaparece rapidamente a los pocos minutos de
la sesion. En algunas personas, la sensacion persiste durante varias horas o incluso mas.
Aunque esto pueda percibirse como desagradable, es inofensivo.

@ Dolor de cuello

Algunos sujetos, especialmente en las primeras fases de uso, tienden a contraer
inconscientemente los musculos del cuello durante una sesion. Esto puede causar dolor




en el cuello. Se recomienda utilizar CEFALY sentado o reclinado, con la cabeza inclinada
hacia atras y apoyada en una almohada.

Raros
o Alergia cutdnea en la frente

En raras ocasiones puede surgir una alergia al gel de los electrodos. Aparece una erupcién
temporal en la frente. Si esto ocurriera, deje de utilizar CEFALY Enhanced y pdngase en
contacto con su médico o con el fabricante, CEFALY Technology. La erupcién cuténea
desaparecerd gradualmente en unos dias. El uso de una crema antiinflamatoria puede
acelerar la desaparicion de la erupcion. Menos de 1 de cada 1000 sujetos notificé una
reaccion alérgica cutanea.

e Dolor dental

En muy raras ocasiones, algunos pacientes han referido dolor de dientes transitorio
durante una sesion.

PRECAUCION
Si alguin efecto secundario persiste durante mas de unas semanas, interrumpa el uso del CEFALY Enhanced y

consulte a su médico.
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1.7. Nota para nuevos usuarios

En estudios clinicos, CEFALY demostro eficacia y seguridad para el tratamiento agudo
y preventivo de las migranas episodicas en los niveles de intensidad mas altos.

La tolerancia individual a la intensidad de estimulaciéon de CEFALY puede variar. Los
tratamientos de CEFALY nunca deben resultar dolorosos.

Los nuevos usuarios deben empezar con una intensidad en la que sientan una fuerte
vibracién o sensacién de estimulacién que no sea dolorosa. En los primeros 14 minutos
de una sesidn, pulse brevemente el botén del dispositivo para ajustar la estimulacién
a un nivel tolerable.

Aumente gradualmente la intensidad con el tiempo hasta que encuentre su punto
optimo: el nivel de intensidad que le resulte comodo y eficaz. No es necesario alcanzar
la intensidad maxima para beneficiarse del tratamiento con CEFALY. Consulte la
seccion 7.1.
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2. Acerca del CEFALY Enhanced

2.1. Qué incluye el paquete de CEFALY Enhanced

Cuando reciba y abra su kit de tratamiento de la migraiia CEFALY Enhanced, encontrara
los siguientes articulos numerados del 1 al 7:
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1. CEFALY Enhanced: El CEFALY Enhanced genera la sefial de tratamiento que se envia
para estimular y desensibilizar el nervio trigémino. Incluye un botén del dispositivo que se
utiliza para activar las sesiones de tratamiento y gestionar la intensidad del tratamiento,
y un indicador luminoso que se utiliza para supervisar el tratamiento y como indicador de
carga de la bateria.

2. Electrodo(s): El electrodo se adhiere a la piel de la frente y permite que la sefal de
tratamiento del CEFALY Enhanced pase a través del nervio trigémino.

3. Bolsa de almacenamiento de electrodos resellable: Se utiliza para guardar los electrodos
abiertos entre tratamientos.

4. Guia de inicio rapido: Aprenda las caracteristicas y funciones de su CEFALY Enhanced
en un formato facil de digerir para empezar rapidamente.

5. Manual de instrucciones: EI manual incluye instrucciones para ayudarle a configurar

y utilizar su CEFALY Enhanced.
ES/EU




6. Base de carga y cable USB: Sirven para recargar la bateria de CEFALY Enhanced.

7. Estuche de almacenamiento: Sirve para guardar CEFALY Enhanced, electrodos, base
de cargay cable USB.

2.2. Descripcion fisica del CEFALY Enhanced y el electrodo

El CEFALY Enhanced incluye un electrodo, una base de carga y un cable USB. La base de
carga y el cable USB solo se utilizan para cargar el CEFALY Enhanced.

CEFALY En ha n ced Bot6n del dispositivo Contactos magnéticos

El CEFALY Enhanced es un dispositivo
Unico con dos configuraciones de programa:
AGUDO, utilizado para aliviar el dolor de

la migrana, y PREVENTIVO, utilizado para
reducir la frecuencia de la migrafa.

N

Indicador luminoso LED Contacto de carga central

Fig 2. Descripcion del CEFALY Enhanced




Tabla 1 - Partes del CEFALY Enhanced

Parte Ubicacion | Funcionalidad
Botén del Frontal Permite encender CEFALY Enhanced y activar
dispositivo los programas de tratamiento (AGUDO

y PREVENTIVO).
Indicador Frontal Se utiliza para indicar al usuario el estado del
luminoso LED CEFALY Enhanced.
Contactos Trasera Se utiliza para conectar CEFALY Enhanced al
magnéticos electrodo que transmite los estimulos al usuario.
Contacto de carga | Trasera Se utiliza para conectar la base de carga para cargar

central

CEFALY Enhanced.
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Electrodo

El electrodo CEFALY Enhanced mide 9,4 cm de largo y 2 cm de ancho, y viene en un
paquete plateado. Actia como interfaz entre el CEFALY Enhanced v la piel. El electrodo
tiene dos zonas de contacto que se conectan con el CEFALY Enhanced a través de imanes.

Zona de contacto magnético Gel conductor

'_r CEFALYiElLY CEFAL

“""'Q( CEF’KL‘Y CEFALe— |

Q 0
-_— 5

Fig. 3 Descripcion del electrodo
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Tabla 2 - Partes del electrodo

Parte Ubicacion | Funcionalidad

Gel conductor Frontal Se utiliza para un contacto eficaz entre el electrodo
y el usuario.

Zona de contacto | Trasera Se utiliza para el contacto entre CEFALY Enhanced y

magnético el electrodo.

Notas:

o Utilice los electrodos antes de la “Fecha de caducidad” impresa en el paquete
plateado.

e No utilice el mismo electrodo en varias personas. Por razones de higiene, cada
usuario debe tener su propio electrodo.
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2.3. Comprension del estado del CEFALY Enhanced

El CEFALY Enhanced utiliza alarmas y parpadeos de LED para informar al usuario de las
distintas operaciones realizadas en el dispositivo. Consulte mas detalles en la tabla.

Tabla 3 - Alarmas e indicadores para mostrar el estado del CEFALY Enhanced

Funcionamiento
del dispositivo

Accion

Informacion

Bateria baja

(El dispositivo no esta
conectado a la base de
carga para la recarga
o un electrodo para el
tratamiento).

Pulse el botdn del dispositivo
CEFALY Enhanced una vez para
ver la informacion. Si la bateria
esta baja, conéctela a la base de

carga para recargarla.

Serie de pitidos.

Luz amarilla fija en el
indicador LED.

Cargando

El cable USB esta conectado
a la base de cargay CEFALY
Enhanced esta colocado sobre
la base de carga.

O

Carga baja de la

bateria:
Parpadeos lentos
intermitentes de color
verde en el indicador
LED.

@)

Casi totalmente

cargada:

La frecuencia de parpadeo
del indicador LED verde
aumentara con el nivel de
carga.
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Funcionamiento
del dispositivo

Accidén

Informacion

Totalmente El cable USB esta conectado O
cargada ala base de carga y CEFALY . o
Enhanced esta colocado sobre Luz verde fija en el indicador LED.
la base de carga.
Programa AGUDO Pulse una vez el botén del
dispositivo. — L
Un solo pitido indica | Destello Unico turquesa
la activacion del durante todo el
programa. tratamiento.
Programa AGUDO Se ha activado el programa

(carga baja de la bateria)

y la carga de la bateria es
demasiado baja para completar
un tratamiento.

@@

Melodia que se repite cuatro veces.

Programa
PREVENTIVO

Pulse dos veces el boton del
dispositivo, con una ligera pausa
entre cada pulsacion.

Dos pitidos indican
la activacion del
programa.

oje

Dos destellos parpuras
intermitentes a lo largo

del tratamiento.
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Funcionamiento
del dispositivo

Accién

Informacion

Programa
PREVENTIVO

(carga baja de la bateria)

Se ha activado el programa
y la carga de la bateria es
demasiado baja para completar
un tratamiento.

@@O@

Melodia que se repite cuatro veces.

Aumentar la
intensidad
(para usuarios
experimentados de

Mantenga pulsado el botén
del dispositivo en cualquier
momento durante los primeros
14 minutos del tratamiento.

La intensidad del tratamiento aumenta
lentamente hasta que se suelta el botén
del dispositivo. Se oiran una serie de
pitidos cuando se pulse el botén.

CEFALY)
Estabilizacién de la | Durante los primeros 14 minutos
intensidad de tratamiento, cuando la

intensidad aumenta, pulse el
botdén del dispositivo una vez
para estabilizar la intensidad.

La intensidad del tratamiento se
estabilizé con un solo pitido.

La intensidad es de
10 mA

Cuando la intensidad del
tratamiento alcanza una
corriente de salida de 10 mA.

Serie de tres pitidos sucesivos.
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Funcionamiento

del dispositivo Accién Informacion

Aumento a Mantenga pulsado el botén del
intensidad maxima | dispositivo durante 30 segundos . . _ .
en cualquier momento durante | Serie de pitidos rapidos para indicar que
los primeros 14 minutos del el dispositivo ha alcanzado la intensidad

tratamiento. maxima.

Fin del tratamiento Retire leedci:rpoc:js(i)t.-ivo del

Una serie de pitidos sucesivos indica
que el tratamiento se ha detenido/
interrumpido.

Interrupcion Si el electrodo no se adhiere
accidental bien a la piel, esta desgastado . ~ ’
0 se mueve, la sesién puede Una serie de pitidos sucesivos que se

interrumpirse. repiten cuatro veces indican que el
tratamiento se ha detenido/interrumpido.
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2.4. Buenas practicas y recomendaciones

Lea detenidamente las siguientes secciones antes de poner en funcionamiento el CEFALY
Enhanced: Configuraciéon de CEFALY Enhanced, Preparacion para el tratamiento de la
migrafa, Administracién del tratamiento para la migraia e Informacién sobre el cuidado.
Consulte al principio de este manual los datos mas importantes de CEFALY Enhanced.

Limpie la frente con aguay jabdn antes de cada sesion de tratamiento. Esto garantizara
que el electrodo se adhiera firmemente a la piel.

CEFALY Enhanced esta disefiado para funcionar con los electrodos CEFALY vy los
accesorios originales CEFALY.

Los electrodos deben utilizarse antes de la fecha de caducidad impresa en el exterior
del paquete.

N




Los contactos magnéticos del CEFALY Enhanced deben mantenerse limpios. Si esos
contactos se ensucian, limpielos con un plumero suave y un producto de limpieza a
base de alcohol.

Maneje el cable con cuidado para evitar enredos. Mantenga limpios los conectores de
los extremos de los cables.

Para garantizar un uso éptimo de su electrodo en futuras sesiones, vuelva a colocarlo
en la funda de plastico y deslice la funda de nuevo en el paquete original.

Después de completar con éxito su tratamiento, guarde su CEFALY Enhanced y el
electrodo en el estuche hasta que esté listo para su préoximo tratamiento.

N




2.5. Cuidado de los electrodos

La inspeccion visual y una rapida comprobacién de la adherencia ayudan a determinar si
ha llegado el momento de cambiar el electrodo. Si experimenta alguna de las siguientes
situaciones con su electrodo actual, debe desecharlo y utilizar uno nuevo:

El electrodo no estd pegajoso al tacto o parece seco.

Las dos almohadillas del electrodo no estan totalmente cubiertas de gel.

Después de lavarse la frente con agua y jabdén y secarla bien, el electrodo no se adhiere
uniformemente a la frente y se despega en los extremos o en el centro.

Con el dispositivo en el electrodo, el electrodo se desliza o se separa de alguna manera
de su frente.

Si no puede verificar lo anterior, debe utilizar un electrodo nuevo. Si tiene alguna duda
sobre la reutilizacién de su electrodo, péngase en contacto con CEFALY para obtener
ayuda.

N




Electrodo correcto Electrodo con falta de gel

Electrodo seco
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3. Configuracion del CEFALY Enhanced

3.1. Apertura del paquete del CEFALY Enhanced

Abra el embalaje y extraiga los componentes (consulte la Fig. 4), incluidos:

1. CEFALY Enhanced

. e CEFALY'
CEFALY @ oA 2. Electrodo(s)
s AR - 3. Bolsa de almacenamiento de
= electrodos resellable
o CEFALY , . L.
4. Guia de inicio rapido
C . .
CEFALY m 5. Manual de instrucciones
/]
ket 6. Base de cargay cable USB
7. Estuche de almacenamiento

Fig. 4 Contenido del paquete

Confirme que su paquete contiene todos los componentes enumerados y continte con el
siguiente paso.

-




3.2. Carga de la bateria

e Antesde su primera sesion de tratamiento con el CEFALY Enhanced, cargue completamente
la bateria (esto suele tardar 4 horas en completarse).

e Como se muestra en la Fig. 5, conecte el enchufe micro USB a la base de carga y coloque su
CEFALY Enhanced en la parte superior de la base de carga. La almohadilla de silicona debe
estar hacia abajo, y el anillo plateado con el pasador dorado hacia arriba. A continuacién,
conecte el enchufe USB al adaptador de corriente (Fig. 6) y enchufe el adaptador a una
fuente de alimentacién. Consulte la seccion 11.3 Adaptador de corriente USB para
conocer los requisitos del adaptador. Solo deben utilizarse adaptadores de corriente USB
que cumplan los requisitos especificados en la seccién 11.3.

e Durante la carga, el indicador LED parpadeard en verde. La frecuencia de parpadeo
aumentard con el nivel de carga. Cuando esté completamente cargada, el indicador
luminoso se iluminara en verde fijo (Fig. 7).

Consulte la tabla para obtener informacién del CEFALY Enhanced durante la carga

y la finalizacién de la carga.
N







Estado Accion Informacién del CEFALY Enhanced
Bateria baja Pulse el botén del dispositivo
CEFALY Enhanced una vez
Serie de pitidos. Luz amarilla fija en el
indicador LED.

para ver la informacion. Si la

(El dispositivo no esta
bateria esta baja, conéctela

conectado a la base de
carga para la recarga
o un electrodo para el a la base de carga para
tratamiento). recargarla.
Cargando El cable USB esta conectado O O
a la base de carga
y CEFALY Enhanced esta Carga baja de la bateria: Casi totalmente
colocado sobre la base de Parpadeos lentos cargada:
carga. intermitentes de La frecuencia de
color verde en el parpadeo del indicador
indicador LED. LED verde aumentara
con el nivel de carga.
Totalmente cargada El cable USB esta conectado O
a la base de carga
Luz verde fija en el indicador LED.

y CEFALY Enhanced esta
colocado sobre la base de
carga.
N




4. Preparacion para el tratamiento de la migrana

4.1. Limpieza de la piel

e Es importante limpiar la piel antes de cada sesion del
CEFALY Enhanced. Esto ayudara a garantizar que el
electrodo se fije de forma segura a la frente.

PRECAUCION
No aplique el electrodo sobre la piel mojada o hiimeda.

e Utilice agua y jabéon para lavarse el entrecejo y la
parte superior de las cejas (Fig. 8). Después, séquese
Fig. 8 bien la piel.

e NO se recomienda el uso de productos
desmagquillantes como sustitutos del aguay el jabon.
ADVERTENCIA

No utilice el CEFALY Enhanced en o alrededor del cuello o el pecho. Solo debe aplicarse sobre la
piel normal, intacta y limpia de la frente.




4.2. Apertura del electrodo

e Abra el paquete de electrodos, extraiga la funda
de plastico y despegue el electrodo de la funda de
plastico transparente (Fig. 9).

e Guarde tanto el paquete como la funda para el uso

b o y almacenamiento posteriores de su electrodo.
ig.

- n




4.3. Colocacion del electrodo sobre la piel

e Utilice un espejo para colocar el electrodo en la
frente con el borde puntiagudo hacia abajo y alineado
con la parte inferior de la frente, como se muestra en

la Fig. 10.
e Una vez colocado, pase los dedos por el electrodo
X varias veces para comprobar que estd plano y firme
’ contra la piel.
ADVERTENCIA

en cuestiones relacionadas con la colocacion del electrodo antes de

La aplicacion y colocacién incorrectas del electrodo pueden provocar
lesiones graves. Péngase en contacto con CEFALY para obtener ayuda
X utilizar el dispositivo.




4.4. Acoplamiento de CEFALY Enhanced al
electrodo

e En la parte posterior de su CEFALY Enhanced hay
dos imanes que permiten que el dispositivo se fije
de forma segura al electrodo.

e Sujete su CEFALY Enhanced por el borde, de forma
que estos imanes queden expuestos, y acerque el
dispositivo hacia su frente. Tenga cuidado de no
pulsar accidentalmente el botén situado en la parte
frontal del aparato. El CEFALY Enhanced se acercara
al electrodo y se colocard automéaticamente en su
sitio.
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5. Administracion del tratamiento de la migraina aguda

(Programa 1 - AGUDO)

5.1. Seleccion del programa de tratamiento AGUDO

Una vez que su CEFALY Enhanced esté firmemente conectado al electrodo de la frente,
estara listo para seleccionar el programa de tratamiento. Para el tratamiento agudo de la
migrafia con o sin aura, seleccione el programa 1, el programa de tratamiento AGUDO.

Seleccién del programa de tratamiento AGUDO

El programa de tratamiento AGUDO esta destinado
al tratamiento durante una crisis de migrana o al
inicio de una migrafa y se activa pulsando una vez el
botoén del dispositivo. (Fig. 12)

Fig. 12

N




Se trata de un programa de 60 minutos disefiado para tratar los ataques de migrafa
cuando empiezan, para detener o aliviar su dolor de migrafia. Para obtener los mejores
resultados, el modo de tratamiento AGUDO debe utilizarse cuando se detecta el primer
sintoma de una crisis de migrafa. Cuando utilice el programa de tratamiento AGUDO de
la migraia, observara lo siguiente:

e Qira un solo pitido para indicar que ha seleccionado el programa AGUDO.

e El indicador LED del CEFALY Enhanced parpadeara una Unica vez en color turquesa
durante todo el programa para ayudar en la supervision del tratamiento. El parpadeo
puede tardar varios segundos en iniciarse.

N




Consulte la tabla para obtener informacién del CEFALY Enhanced cuando se selecciona el
programa de tratamiento AGUDO.

Estado Accion Informacién del CEFALY Enhanced
Programa Pulse una vez el botén del
AGUDO dispositivo.

Un solo pitido indica la activacion
del programa.

O

Destello Gnico turquesa durante
todo el tratamiento.

Notas:

e Para obtener los mejores resultados, el programa AGUDO debe utilizarse durante
su sesion completa de 60 minutos.

N




PRECAUCION
La sesion de tratamiento agudo del CEFALY Enhanced (Programa 1 - Tratamiento AGUDO) puede
utilizarse el mismo dia para una segunda sesion de 60 minutos si el dolor de la migraiia no se
alivia en dos horas o si se produce otro ataque de migraia; sin embargo, no se ha establecido la
eficacia de la segunda sesién de 60 minutos.
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5.2. Supervision del tratamiento AGUDO

e Alo largo de este programa de 60 minutos, la luz del CEFALY Enhanced parpadeard una
vez repetidamente en color turquesa para indicar que el programa esta activo.

e Este parpadeo de la luz indicadora ayudard a supervisar el tratamiento. El parpadeo
puede tardar varios segundos en iniciarse.

5.3. Qué esperar durante su tratamiento AGUDO

Al principio del tratamiento, es posible que no sienta la estimulacién. La intensidad de la
estimulacién aumentara gradualmente y es posible que sienta vibraciones u hormigueos
en la frente y cerca de los ojos. Puede que incluso empiece a sentir que se le ponen los
pelos de punta o que se le crispan las cejas, pero se trata solo de una sensacion.

IMPORTANTE: Durante los primeros 14 minutos de la sesion de tratamiento AGUDO, la
intensidad aumentara gradualmente. A medida que la intensidad aumenta hasta alcanzar
la intensidad maxima, es posible que escuche 3 pitidos sucesivos durante la sesion. Esto

N




indica que la intensidad del tratamiento ha alcanzado una corriente de salida de 10 mA.
Transcurridos 14 minutos, la intensidad de la estimulacién se estabilizard durante el resto
de la sesion.

Los usuarios deben empezar con una intensidad en la que sientan una fuerte vibracion o
sensacién de estimulacién que no sea dolorosa. Puede estabilizar la intensidad del aparato
pulsando el botdn del dispositivo una vez durante los primeros 14 minutos de una sesion.
Consulte la seccién 7.1 Estabilizacién de la intensidad durante los primeros 14 minutos.

Al final del tratamiento, cuando se retira el electrodo, la piel puede aparecer enrojecida en
el lugar donde se colocé el electrodo. Este enrojecimiento puede durar unos minutos y es
una indicacién de que el dispositivo ha estimulado el flujo sanguineo a la zona.

N




Notas:

Para obtener los mejores resultados, debe utilizar CEFALY Enhanced al maximo
nivel de intensidad. Aumente gradualmente la intensidad con cada tratamiento
para que su piel se acostumbre a la estimulacion.

Recomendamos a los nuevos usuarios que estabilicen la intensidad del tratamiento
en cualquier momento durante los primeros 14 minutos, antes de que experimenten
sensaciones dolorosas. Cada persona tiene un punto éptimo especifico: un nivel
de intensidad que le resulta cémodo de tolerar y eficaz para la migrafa. Puede
intentar aumentar gradualmente la intensidad con el tiempo a medida que aumente
su tolerancia.

Dado que CEFALY es un dispositivo terapéutico, debe interrumpir sus actividades
habituales durante los tratamientos. Se recomienda utilizar el CEFALY sentado
o reclinado, con la cabeza inclinada hacia atras.

El gel del electrodo es el material conductor que transmite los impulsos de
estimulacion. Evite tocar el gel durante la sesidn de tratamiento.




5.4. Finalizacién del tratamiento AGUDO

e Al final de la sesion de tratamiento AGUDO de
60 minutos, el dispositivo CEFALY Enhanced emitira
una serie de pitidos sucesivos y, a continuacién, se
apagara automaticamente. Es posible que siga sintiendo
sensaciones en la zona de estimulacion durante varios
minutos una vez finalizada la sesion de tratamiento.

e Ahora puede retirar el CEFALY Enhanced separandolo del
electrodo (Fig. 13). A continuacién, separe suavemente
el electrodo de la piel (Fig. 14).

e Para garantizar un uso 6ptimo del electrodo en futuras
sesiones, vuelva a colocarlo sobre el soporte de plastico
y guardelo dentro de la bolsa de almacenamiento de
electrodos resellable.

e Después de completar con éxito su tratamiento, guarde
su CEFALY Enhanced y el electrodo en el estuche hasta

que esté listo para su proximo tratamiento.
N




6. Administracién del tratamiento preventivo de la migrana
(Programa 2 - PREVENTIVO)

6.1. Seleccion del programa de tratamiento
PREVENTIVO

Una vez que su CEFALY Enhanced esté firmemente
conectado al electrodo de su frente, estard listo
para seleccionar el programa de tratamiento. Para el
tratamiento preventivo de la migrafa episddica, seleccione
el Programa 2, el programa de tratamiento PREVENTIVO.

Seleccion del programa de tratamiento PREVENTIVO

El programa de tratamiento PREVENTIVO estd pensado para el tratamiento preventivo
diario y se activa pulsando dos veces el botdn del dispositivo, con una ligera pausa entre
unay otra pulsacion.

Se trata de un programa de 20 minutos disefiado para el tratamiento preventivo de
la migrana. Cuando utilice el programa de tratamiento PREVENTIVO de la migrafa,
observara lo siguiente:

e Qira dos pitidos para indicar que ha seleccionado el programa PREVENTIVO.

e El indicador LED del CEFALY Enhanced parpadeara dos veces intermitentemente en
color purpura durante todo el programa para ayudar en la supervision del tratamiento.
n . El parpadeo puede tardar varios segundos en iniciarse.




Consulte la tabla para obtener informacién del CEFALY Enhanced cuando se selecciona el
programa de tratamiento PREVENTIVO.

Estado Accion Informacion del CEFALY
Enhanced
Programa Pulse dos veces el botén del
PREVENTIVO | dispositivo, con una ligera pausa D itid . I tivacic
entre cada pulsacion. os pitidos indican la activacién
del programa.
Dos destellos purpuras
intermitentes a lo largo del
tratamiento.
Notas:
e Para los nuevos usuarios de CEFALY, consulte la seccion 7.1. Estabilizacion de la
intensidad durante los primeros 14 minutos.
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e Eltratamiento PREVENTIVO (Programa 2 - Sesién de 20 minutos) debe utilizarse
diariamente en sesiones de 20 minutos. No se recomienda mas de una sesion
de 20 minutos al dia porque no se ha estudiado la seguridad y eficacia del
Programa 2 cuando se utiliza mas de una vez al dia.

6.2. Supervision del tratamiento PREVENTIVO

e Alo largo de este programa de 20 minutos, la luz del CEFALY Enhanced parpadeara dos
veces repetidamente en color purpura para indicar que el programa esta activo.

e Este parpadeo de la luz indicadora ayudara a supervisar el tratamiento. El parpadeo
puede tardar varios segundos en iniciarse durante el resto de la sesion.

6.3. Qué esperar durante su tratamiento PREVENTIVO

Al principio del tratamiento, es posible que no sienta la estimulaciéon. La intensidad de la
estimulacién aumentara gradualmente y es posible que sienta vibraciones u hormigueos
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en la frente y cerca de los ojos. Puede que incluso empiece a sentir que se le ponen los
pelos de punta o que se le crispan las cejas, pero se trata solo de una sensacion.

Importante: Durante los primeros 14 minutos de la sesion de tratamiento PREVENTIVO,
laintensidad aumentara gradualmente. A medida que la intensidad aumenta hasta alcanzar
la intensidad maxima, es posible que escuche 3 pitidos sucesivos durante la sesion. Esto
indica que la intensidad del tratamiento ha alcanzado una corriente de salida de 10 mA.
Transcurridos 14 minutos, la intensidad de la estimulacion se estabilizara durante el resto
de la sesion.

Los usuarios deben empezar con una intensidad en la que sientan una fuerte vibracién
o sensacion de estimulacidon que no sea dolorosa. Puede estabilizar la intensidad del
aparato pulsando el botén del dispositivo una vez durante los primeros 14 minutos de
una sesion. Consulte la seccién 7.1 Estabilizacion de la intensidad durante los primeros
14 minutos.

Al final del tratamiento, cuando se retira el electrodo, la piel puede aparecer enrojecida en
el lugar donde se coloco el electrodo. Este enrojecimiento puede durar unos minutos y es
una indicacion de que el dispositivo ha estimulado el flujo sanguineo a la zona.
N H




Notas:

e Para obtener los mejores resultados, debe utilizar CEFALY Enhanced al maximo
nivel de intensidad. Aumente gradualmente la intensidad con cada tratamiento
para que su piel se acostumbre a la estimulacion.

e Recomendamos a los nuevos usuarios que estabilicen la intensidad del tratamiento
en cualquier momento durante los primeros 14 minutos, antes de que experimenten
sensaciones dolorosas. Cada persona tiene un punto éptimo especifico: un nivel
de intensidad que le resulta comodo de tolerar y eficaz para la migrana. Puede
intentar aumentar gradualmente la intensidad con el tiempo a medida que aumente
su tolerancia.

e Dado que CEFALY es un dispositivo terapéutico, debe interrumpir sus actividades
habituales durante los tratamientos. Se recomienda utilizar el CEFALY sentado
o reclinado, con la cabeza inclinada hacia atras.

e El gel del electrodo es el material conductor que transmite los impulsos de
estimulacion. Evite tocar el gel durante la sesidn de tratamiento.




6.4. Finalizacion del tratamiento PREVENTIVO

o Al final de su sesion de tratamiento PREVENT, dejara
de sentir las sensaciones del CEFALY Enhanced y se
apagara automaticamente.

e Ahora puede retirar el CEFALY Enhanced separandolo
del electrodo (Fig. 16). A continuacién, separe
suavemente el electrodo de la piel (Fig. 17).

e Para garantizar un uso O6ptimo del electrodo
en futuras sesiones, vuelva a colocarlo sobre el
soporte de plastico y guardelo dentro de la bolsa de
almacenamiento de electrodos resellable.

e Después de completar con éxito su tratamiento,
guarde su CEFALY Enhanced y el electrodo en
el estuche hasta que esté listo para su proximo

tratamiento.
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7. Control del tratamiento (AGUDO o PREVENTIVO)

7.1. Estabilizacién de la intensidad durante los primeros 14 minutos

El alivio de la migrafa en los estudios clinicos se demostré a la maxima intensidad
de estimulacion, sin embargo la tolerancia a la intensidad de estimulacién puede
variar entre los usuarios. Se recomienda a los nuevos usuarios de CEFALY que
estabilicen la intensidad del dispositivo durante los primeros 14 minutos hasta que
se acostumbren al tratamiento. Con el tiempo, considere la posibilidad de aumentar
la intensidad de la estimulacion en funcion de la tolerancia individual a ella.

Oira un solo pitido como confirmacion. Consulte la tabla para conocer la informacion
del CEFALY Enhanced.

Estado

Accion

Informacidn del CEFALY
Enhanced

Estabilizacion
dela
intensidad

Durante los primeros 14 minutos
de tratamiento, cuando la
intensidad aumenta, pulse el
botén del dispositivo una vez para
estabilizar la intensidad.

La intensidad del tratamiento se
estabilizd con un solo pitido.
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7.2. Aumento manual de la intensidad durante los primeros 14 minutos

En cualquier momento durante los primeros 14 minutos de cualquiera de las sesiones de
tratamiento, puede aumentar manualmente la intensidad.

e Para aumentar manualmente la intensidad, mantenga pulsado el botén del dispositivo
hasta alcanzar el nivel de intensidad deseado. Cuando suelte el botdn del dispositivo,
la intensidad se estabilizara para el resto de la sesién.

e Puede repetirlo si desea aumentar de nuevo la intensidad. La intensidad maxima se
alcanza tras pulsar prolongadamente el botdn del dispositivo durante unos 30 segundos.

e Qira una serie de pitidos rapidos que terminaran cuando suelte el botén del dispositivo
o al cabo de 30 segundos.

e Puede aumentar manualmente la intensidad en cualquier momento dentro de los
primeros 14 minutos del ciclo.

e La intensidad de la estimulacion alcanza su nivel maximo al final de los primeros
14 minutos. Consulte la tabla para conocer la informacién del CEFALY Enhanced.
N




e A medida que aumente la intensidad, es posible que oiga una serie de tres pitidos
sucesivos. Esto indica que la intensidad del tratamiento ha alcanzado una corriente de
salida de 10 mA. Consulte la seccion 2.3 Comprension del estado del CEFALY Enhanced
para obtener mas informacion.

Estado Accion Informacion del CEFALY
Enhanced
Aumento de la Mantenga pulsado el botén La intensidad del tratamiento
intensidad del dispositivo en cualquier aumenta lentamente hasta
momento durante los primeros que se suelta el boton del
14 minutos del tratamiento. dispositivo.
Intensidad Mantenga pulsado el botén del
maxima dispositivo durante 30 segundos . ,
en cualquier momento durante Serie de pitidos rapidos para
los primeros 14 minutos del indicar que el dispositivo ha
tratamiento. alcanzado la intensidad maxima.
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7.3. Interrupcion anticipada de la sesion

e Si en alglin momento necesita detener su sesién de tratamiento, simplemente retire su
CEFALY Enhanced del electrodo y su sesién finalizara.

e Qird una serie de pitidos que le indicaran que su dispositivo se ha desconectado
y su tratamiento se ha interrumpido. Consulte la tabla para conocer la informacion del

CEFALY Enhanced.
Estado Accion Informacion del CEFALY Enhanced
Fin del Retire el CEFALY Enhanced del

tratamiento electrodo.

Una serie de pitidos sucesivos
indica que el tratamiento se ha
detenido/interrumpido.
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7.4. Interrupciones accidentales

La electrénica del CEFALY Enhanced comprueba constantemente que su dispositivo esta
en contacto con el electrodo. Si el electrodo no se adhiere bien a la piel, estad desgastado
0 se mueve, la sesién puede interrumpirse. En este caso, una serie de pitidos sucesivos
indicara que el aparato se ha desconectado. Consulte la tabla para conocer la informacién
del CEFALY Enhanced.

Estado

Accion

Informacion del CEFALY Enhanced

Interrupcion
accidental

Si el electrodo no se adhiere
bien a la piel, estd desgastado
0 se mueve, la sesién puede
interrumpirse.

Una serie de pitidos sucesivos que
se repiten cuatro veces indican
que el tratamiento se ha detenido/
interrumpido.
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8. Informacion sobre el cuidado

8.1. Limpieza y mantenimiento

Los contactos magnéticos del CEFALY Enhanced deben mantenerse limpios. Si esos
contactos se ensucian, limpielos con un plumero suave y un producto de limpieza a base
de alcohol. No es necesario desinfectar o esterilizar el CEFALY Enhanced entre usos ni
entre usuarios.

Electrodos

Los electrodos deben utilizarse antes de la fecha de caducidad impresa en el exterior del
paquete. Los electrodos pueden reutilizarse siempre que se adhieran de forma efectiva
a la frente. Los electrodos que se han utilizado en exceso o estan sucios pierden su
capacidad de transmitir impulsos eléctricos y seran ineficaces.

Base de cargay cable USB

Cable USB: Maneje el cable con cuidado para evitar enredos. Mantenga limpios los
conectores de los extremos de los cables. Si esos contactos se ensucian, limpielos con un
plumero suave y un producto de limpieza a base de alcohol.
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Base de carga: Mantenga limpias la superficie frontal y la clavija de conexién de la base de
carga. Asegurese de que la base de carga esta desconectada de la fuente de alimentacion
antes de limpiarla.

8.2. Condiciones de funcionamiento y almacenamiento

Utilice el CEFALY Enhanced a temperatura ambiente entre 10 °Cy 35 °C en un ambiente
seco (humedad relativa entre el 30 % y el 75 %) y a presiones atmosféricas normales (entre
700 hPay 1060 hPa). Este dispositivo esta disefiado para utilizarse a altitudes inferiores
a 3000 m.

Guarde el CEFALY Enhanced a temperaturas entre -5 °C y 35 °C en un ambiente seco
(humedad relativa entre el 45 % y el 75 %) y a presion atmosférica normal (entre 500 hPa
y 1060 hPa).

8.3. Desechado

Cuando su CEFALY Enhanced llegue al final de su vida util, deséchelo junto con su bateria
de acuerdo con la normativa local.
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9. Solucién de problemas

Cuando se produzca un problema, la resolucién de problemas le ayudard a determinar
si el problema es del CEFALY Enhanced o de su uso. Consulte la tabla de solucién de
problemas para encontrar una solucién en caso de que surja algtin problema con el CEFALY
Enhanced. Si necesita mas ayuda, pongase en contacto con el Servicio de atencion al
cliente (consulte la pagina 3).

Tabla 7 - Solucién de problemas

Problema n.° 01 - El CEFALY Enhanced emite un pitido largo cuando se pulsa el botén
del dispositivo.

Posible causa:
e La carga de la bateria es demasiado baja.
Solucién:

e Recargue la bateria por completo durante unas 4 horas para poder completar una
sesion de tratamiento.
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Problema n.° 02 - El CEFALY Enhanced se apag6 durante mi sesion.
Posible causa:

e El electrodo no se adhiere bien a la frente.

e ElI CEFALY Enhanced no esta correctamente fijado al electrodo.

e La carga de la bateria es demasiado baja.

Solucion:

e Vuelvaalimpiarse la piel con aguayjabon,y séquese dando golpecitos. A continuacién,
vuelva a colocar el electrodo, conecte el CEFALY Enhanced e intente encenderlo
de nuevo. Para volver a colocar el electrodo, empiece por el centro y siga hacia las
esquinas, pasando los dedos varias veces por toda la superficie del electrodo. El
electrodo debe quedar plano y firme contra la piel de la frente.

e Utilice un espejo para asegurarse de que el CEFALY Enhanced estad correctamente
colocado en el electrodo. Los contactos magnéticos del CEFALY Enhanced deben
estar correctamente fijados por la zona de contacto magnético correspondiente del




electrodo para que el CEFALY Enhanced funcione correctamente. Si el electrodo no
estd colocado correctamente y no estd plano contra la frente, es posible que los
contactos no se conecten correctamente. Para volver a colocar el electrodo, empiece
por el centro y siga hacia las esquinas, pasando los dedos varias veces por toda la
superficie del electrodo. El electrodo debe quedar plano y firme contra la piel de la
frente.

e Recargue la bateria por completo durante unas 4 horas para poder completar una
sesion de tratamiento.

Problema n.° 03 - No puedo sentir ningtin estimulo.

Posible causa:

e El electrodo no se adhiere bien a la frente.

e E|l CEFALY Enhanced no esta correctamente fijado al electrodo.

e Los usuarios experimentados de CEFALY pueden insensibilizarse a los impulsos de
menor intensidad al principio de una sesion.

N




e Ha pulsado accidentalmente el botdn del dispositivo para estabilizar el tratamiento
en un nivel de intensidad bajo, impidiendo que aumente.

e E|l CEFALY Enhanced no esta encendido.
Solucion:

e Vuelvaalimpiarse la piel con aguayjabon,y séquese dando golpecitos. A continuacién,
vuelva a colocar el electrodo, conecte el CEFALY Enhanced e intente encenderlo
de nuevo. Para volver a colocar el electrodo, empiece por el centro y siga hacia las
esquinas, pasando los dedos varias veces por toda la superficie del electrodo. El
electrodo debe quedar plano y firme contra la piel de la frente.

e Utilice un espejo para asegurarse de que el CEFALY Enhanced estd correctamente
colocado en el electrodo. Los contactos magnéticos del CEFALY Enhanced deben
estar correctamente fijados por la zona de contacto magnético correspondiente del
electrodo para que el CEFALY Enhanced funcione correctamente. Si el electrodo no
estd colocado correctamente y no estd plano contra la frente, es posible que los
contactos no se conecten correctamente. Para volver a colocar el electrodo, empiece




por el centro y siga hacia las esquinas, pasando los dedos varias veces por toda la
superficie del electrodo. El electrodo debe quedar plano y firme contra la piel de la
frente.

Espere 2-3 minutos mientras utiliza CEFALY Enhanced para que aumente la
intensidad. Es posible que se esté acostumbrando a la sensacién.

Espere al menos 4 minutos y mantenga pulsado el botén del dispositivo para aumentar
manualmente la intensidad de la sesién. Cuando suelte el botén del dispositivo,
la intensidad se estabilizard en el nuevo nivel y permanecera constante. Si vuelve
a mantener pulsado el botén del dispositivo, la intensidad volverd a aumentar.
La intensidad maxima se alcanza tras mantener pulsado el botén del dispositivo
durante 30 segundos consecutivos. Debe aumentar la intensidad hasta un nivel
tolerable, pero debe parar antes de que la sensacién se vuelva intolerable o dolorosa.

Pulse el botéon del dispositivo una vez para iniciar el programa AGUDO vy
dos veces seguidas para iniciar el programa PREVENTIVO una vez que el
electrodo y el dispositivo estén correctamente colocados en la frente. Si el
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CEFALY Enhanced no se enciende, utilice el cable micro USB y la base de carga
para cargarlo durante méas de 4 horas. Si es la primera vez que utiliza el CEFALY
Enhanced, este debe estar completamente cargado. Una vez que su CEFALY
Enhanced esté completamente cargado, la luz indicadora permanecerd encendida.

Problema n.° 04 - La intensidad es demasiado alta y resulta dolorosa.
Posible causa:

e Las sensaciones experimentadas durante el uso del CEFALY Enhanced son nuevas
para la mayoria de las personas y pueden requerir cierta adaptacion.

Solucién:

e Para que el tratamiento resulte mas agradable, le recomendamos que aumente la
intensidad en pequenos incrementos de tiempo, a lo largo de unas semanas. Si cree
que la intensidad es demasiado fuerte para usted, solo tiene que pulsar el botén del
dispositivo una vez durante la sesién para estabilizar los pulsos a un nivel tolerable
durante el resto de la sesion.
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e Si experimenta alguna sensacion de escalofrios o descargas eléctricas en el
cerebro durante el tratamiento, interrimpalo inmediatamente. No se espera que se
produzcan sensaciones de escalofrios o descargas eléctricas en el cerebro durante
el tratamiento; pueden provocar lesiones si se permite que continlien. Una vez
finalizado el tratamiento, aseglrese de haber limpiado bien la zona de la frente con
agua y jabdn y séquela bien. Asegurese de utilizar un electrodo con una superficie
de gel humeda vy fria, sin grietas ni zonas secas. Vuelva a aplicar el electrodo,
asegurandose de que se adhiere completamente a la piel pasando los dedos por
toda la longitud del electrodo. Asegurese de que no haya burbujas de aire debajo del
electrodo. Si después de estos procedimientos sigue experimentando sensaciones
de escalofrios o descargas eléctricas en el cerebro, interrumpa inmediatamente el
tratamiento y pongase en contacto con CEFALY para obtener mas informacion.

Problema n.° 05 - La intensidad es demasiado baja.
Posible causa:

e Una vez que se haya acostumbrado a las sensaciones experimentadas durante el uso
del CEFALY Enhanced, es posible que se sienta insensibilizado a sus pulsaciones de
menor potencia al principio de una sesion.
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Solucién:

e Puede mantener pulsado el botén del dispositivo en cualquier momento durante
los primeros 14 minutos de seleccion del programa para aumentar manualmente
la intensidad hasta la fuerza deseada. Cuando suelte el botén del dispositivo, la
intensidad se estabilizard y permanecera constante. Si vuelve a mantener pulsado
el botén del dispositivo, la intensidad volverd a aumentar. La intensidad maxima
se alcanza tras mantener pulsado el botén del dispositivo durante 30 segundos
consecutivos. Debe aumentar la intensidad hasta un nivel tolerable, pero debe parar
antes de que la sensacion se vuelva intolerable o dolorosa.

Problema n.° 06 - Se me enrojece la piel cuando me quito el electrodo.
Posible causa:

e En ocasiones, la piel de la frente puede enrojecerse en el lugar donde se ha colocado
el electrodo.

e Esto puede indicar una alergia al acrilato utilizado en el electrodo.
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Solucioén:

e Este enrojecimiento puede durar unos minutos o mas después de la sesién, y suele
ser inofensivo. Indica que CEFALY Enhanced ha estimulado el flujo sanguineo en la
zona.

e Enraras ocasiones, puede experimentar una alergia al acrilato utilizado en el adhesivo
de los electrodos y puede producirse una erupcién temporal. Puede experimentar
pequefias ampollas, ardor, picor o hinchazén en las zonas donde el electrodo entra
en contacto con la piel. Si esto ocurriera, deje de utilizar CEFALY Enhanced y lave
la zona con agua y jabon, suavemente. La erupcion cutanea deberia desaparecer
gradualmente en unos dias y puede ayudarse aplicando una crema antiinflamatoria.

Si su estado no mejora, deje de utilizar CEFALY Enhanced y consulte a su médico. Antes de
utilizar su CEFALY Enhanced después de un evento de este tipo, péngase en contacto con
CEFALY Technology para preguntar por los electrodos hipoalergénicos alternativos.
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Problema n.° 07 - Tengo dolores de cabeza, nduseas, dolor de muelas, actfenos (ruidos
o zumbidos en los oidos) o hiperlacrimacién (produccién excesiva de lagrimas) que
persisten después de terminar la sesién.

Posible causa:

e Estos pueden indicar que estd experimentando un efecto secundario poco comun
del uso del CEFALY Enhanced.

e Es posible que esté experimentando lo que se conoce como cefalalgia autonémica
del trigémino (TAC), que puede aparecer con la migrana.

Solucién:

e Algunos usuarios han declarado experimentar dolor de cabeza, nauseas, dolor
de muelas, acufenos o hiperlacrimaciéon durante y después de las sesiones del
CEFALY Enhanced. Si experimenta una o mas de estas afecciones y persisten, tanto
durante las sesiones como sin utilizar CEFALY Enhanced, durante mas de unas
semanas, interrumpa su uso y consulte a su médico.

e Consulte a su médico si experimenta estos sintomas con su migrafia.
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Problema n.° 08 - El CEFALY Enhanced no se enciende.

Posible causa:

e El CEFALY Enhanced no tiene suficiente carga.

e El electrodo no se adhiere bien a la frente.

e E|l CEFALY Enhanced no esta correctamente fijado al electrodo.
e El dispositivo no responde al intentar encenderlo.

Solucién:

o Utilice el cable micro USB para conectar la base de carga y, a continuacion, coloque
CEFALY Enhanced sobre la base de cargay deje que se cargue durante mas de 4 horas.
Si es la primera vez que utiliza el CEFALY Enhanced, este debe estar completamente
cargado. Una vez cargado por completo, el indicador luminoso se iluminara en verde.
Si su dispositivo ya esta completamente cargado y tiene problemas para encenderlo,
poéngase en contacto con CEFALY Technology para obtener mas ayuda.

e Vuelvaalimpiarse la piel con aguayjabdn,yséquese dando golpecitos. A continuacién,
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vuelva a colocar el electrodo, conecte el CEFALY Enhanced e intente encenderlo
de nuevo. Para volver a colocar el electrodo, empiece por el centro y siga hacia
las esquinas, pasando los dedos varias veces por toda la superficie del electrodo.
El electrodo debe quedar plano y firme contra la piel de la frente.

e Utilice un espejo para asegurarse de que el CEFALY Enhanced estd correctamente
colocado en el electrodo. Los contactos magnéticos del CEFALY Enhanced deben
estar correctamente fijados por la zona de contacto magnético correspondiente del
electrodo para que el CEFALY Enhanced funcione correctamente. Si el electrodo
no esta colocado correctamente y no esta plano contra la frente, es posible que los
contactos no se conecten correctamente. Para volver a colocar el electrodo, empiece
por el centro y siga hacia las esquinas, pasando los dedos varias veces por toda la
superficie del electrodo. El electrodo debe quedar plano y firme contra la piel de la
frente.

e Si necesita mas ayuda, péngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente
(consulte la pagina 3).
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10. Autocuidados para la migrana

10.1. ;Cémo diferenciar el dolor de cabeza de la migrana?

La migraia es un trastorno que debe ser diagnosticado por un médico.

e Los sintomas clave de las migrafas son la duracion, las caracteristicas del dolor y los
sintomas asociados.

e Las migranas suelen durar entre 4 y 72 horas y suelen localizarse en un lado de la
cabeza.

e El dolor aumenta y disminuye de forma pulsatil.

e Junto con el dolor, también puede experimentar nauseas/vémitos, aumento de la
sensibilidad a la luz o aumento de la sensibilidad a los sonidos.

e Algunas personas con migrafia también desarrollan sintomas de aura (consulte
las definiciones). En el caso de la migrafia con aura, estos sintomas son totalmente
reversibles y duran entre 5y 60 minutos antes de la aparicién de la cefalea (consulte la

fig. 18).
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Cefaleas no migranosas

Cada tipo especifico de cefalea no migrafosa tiene caracteristicas Unicas.

La cefalea no migrafosa mas frecuente es la cefalea tensional. La cefalea tensional
presenta dolor a ambos lados de la cabeza y un dolor constante que a menudo se
describe como si alguien “apretara” la cabeza.

Los dolores de cabeza no empeoran al caminar, moverse, hacer ejercicio, etc., y rara vez
presentan sintomas asociados como nauseas.

A diferencia de las migrafas, las cefaleas no migrafosas pueden presentar sensibilidad
a la luz o sensibilidad al sonido, pero no ambas.
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¢{COMO SE SI TENGO MIGRANA?

CEFALEAS NO MIGRANOSAS N CEFALEA NO MIGRANOSA y—N
Dolor de cabeza con El dolor de cabeza no esta asociado
sintomas asociados = a otros sintomas @
CARACTERISTICAS GENERALES y CARACTERISTICAS GENERALES
* Duracién de 4-72 horas * Duracién de 30 minutos a 7 dias
= Dolor localizado en un lado de la cabeza (unilateral) * Dolor en ambos lados de la cabeza (bilateral)
* Dolor pulsatil o punzante = Dolor constante (tirantez o presion)
= La actividad fisica aumenta el dolor y los sintomas = La actividad no cambia el dolor
= El dolor se asocia con: = Solo uno de los siguientes:

= Nauseas/vomitos s Sensibilidad a la luz

= Sensibilidad a la luz = Sensibilidad al sonido

= Sensibilidad al sonido = Sin nduseas

= Tocar la piel de la cabeza es doloroso
CON AURAS (sensibilidad pericraneal)
= Sintomas reversibles del aura (visuales, sensoriales,
del habla, motores o retinianos).
= El aura se extiende durante >5 minutos
= El aura dura entre 5 y 60 minutos
* El dolor de cabeza aparece en los 60 minutos
siguientes al aura

Fig. 18 Diferencia entre migraiia y cefalea




10.2. ;Qué debo hacer para evitar las migranas?

Factores desencadenantes de la migraia

Los desencadenantes son condiciones ambientales, alimentos o actividades que pueden
precipitar una migrana. Uno de los desencadenantes mas comunes es el estrés. Hacer
frente al estrés puede ser tan sencillo como tener un amigo con quien hablar regularmente,
acudir a un terapeuta o programar ejercicio regular y moderado. La vida puede ser dificil;
si a eso le afadimos padecer migrafas, el reto es ain mayor. Encuentre algunas practicas
y habitos que le ayuden a afrontar el estrés y a tratar mejor sus migraias.

Otro desencadenante habitual de las migrafias es la comida. La ciencia no parece ponerse
de acuerdo en cuanto a qué alimentos desencadenan una migrafa. Los estudios han
descubierto muy pocos alimentos que sean desencadenantes habituales de migraias.
Parece que a cada persona con migrana se asocian diferentes alimentos o combinaciones
de alimentos que pueden ser desencadenantes, de forma parecida a las alergias. Para
saber si determinados alimentos desencadenan sus migrafas, lleve un diario de alimentos
y migranas, y reviselo periddicamente en busca de patrones.
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A continuacién se enumeran algunos de los desencadenantes de migrafia mas frecuentes:

Estrés

Ayuno/hambre

Cambios meteoroldgicos significativos

Deshidrataciéon

Cambios en la rutina de suefio

Edulcorantes artificiales

Uso excesivo de medicamentos

Cambios hormonales (menstruacion, terapia hormonal sustitutiva, etc.)
Alcohol

Sobreesfuerzo (ejercicio excesivo, etc.)

Olores fuertes y nocivos

Cambios de altitud

Tiraminas (queso curado, alimentos fermentados)
Alimentos especificos (varia mucho de una persona a otra)
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Practicas para evitar las migranas

Las investigaciones demuestran que existen algunos habitos y tratamientos no
farmacolégicos que ayudan a reducir la carga de la migrafa.
Habitos utiles:

Practicas de meditacion y atencion plena

Llevar un diario de migrafas

Diario personal

Terapia cognitivo-conductual (terapias individuales o de grupo)
Entrenamiento en relajacién

Entrenamiento aerdbico y de resistencia

Mantenerse bien hidratado

Comer sano y equilibrado
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11. Informacion técnica

11.1. Acerca del dispositivo CEFALY Enhanced

Corriente de salida maxima: 16 mA (miliamperios)

Ancho de impulso: 250 ps (microsegundos)

Carga de fase maxima: 5 uC (microculombios)

Tiempo maximo de subida de un impulso: 5 microsegundos al 50 % del maximo
Numero de programas: 2

Vida util del dispositivo: 3 afnos

Carcasa del dispositivo: Plastico PC, pintado

Dimensiones: 66 mm x 47 mm x 17 mm

Peso: 25 gramos




Tabla 4 - Parametros del programa

Parametros AGUDO PREVENTIVO
Frecuencia de impulsos 100 Hz 60 Hz
Ancho de impulso 250 us 250 us
Duracién del impulso 500 ps 500 ps
Intensidad maxima 16 mA 16 mA
Tiempo de aumento 14 minutos 14 minutos
Tiempo de reposo 46 minutos 6 minutos

Tiempo de reduccion

45 segundos

45 segundos

Duracién de la sesion

60 minutos

20 minutos




Especificaciones eléctricas del dispositivo

Para una carga entre O y 1000 ohmios.

e Intensidad de amplitud constante predefinida automaticamente, en funcion del programa.

e |Impulsos rectangulares.

e Corriente constante compensada que evita cualquier componente galvanico directo.
Cualquier electrodo cuya densidad de corriente sea superior a 2 mA/cm? requiere una atencion
especial por parte del operador.

Especificaciones de temperatura del dispositivo

Cuando el CEFALY Enhanced funciona a una temperatura ambiente de 35 °C la temperatura del
electrodo se mantendra por debajo de 40 °C.




Tabla 5 - IP22: Grado de proteccién contra la entrada nociva de particulas y agua

Grado de proteccién contra la entrada: Grado de | IP22

proteccién contra la entrada nociva de particulas

y agua

Nivel de proteccién contra sélidos 2
protegido contra particulas de mas de
12,5 mm

Nivel de proteccion contra liquidos 2
Protegido contra el goteo de agua cuando se
inclina hasta 15° con respecto a la vertical

PRECAUCION
Su uso es incompatible con el uso simultaneo de equipos quirtrgicos de alta frecuencia.
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11.2. Acerca de la bateria

Fuente de alimentacion: CEFALY Enhanced utiliza una bateria de polimero de iones de litio de 3,7 V
que se recarga mediante el cable micro USB y el adaptador de corriente incluidos.

Duracion de la bateria: 450 ciclos de carga-descarga completa.

Tension maxima de entrada (conexién micro USB): 5,25V CC.

11.3. Adaptador de corriente USB

e E| adaptador USB sera una fuente de alimentacion de clase |l certificada por la norma
IEC 60601-1 Ed 3.1 2012, con una entrada de 110 V~240V, 50/60 Hz, max. 0,2 Ay una salida
de 5V de corriente continua, 1 A. El adaptador USB debera llevar el siguiente marcado

Entrada: 100-240V ~ 50/60 Hz 0,2 A {\l‘}
Salida: 5=—==1A D

e Sino dispone de un adaptador adecuado, péngase en contacto con el Servicio de atencion al
cliente (consulte la pagina 3).
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11.4. Compatibilidad electromagnética

Los equipos portatiles de comunicacién por RF (incluidos periféricos como cables de antena
y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm de cualquier parte del CEFALY Enhanced.
De lo contrario, podria degradarse el rendimiento de este equipo.

11.5. Directrices y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética

El CEFALY Enhanced estda disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado en la
tabla. El cliente o el usuario del CEFALY Enhanced debe asegurarse de que se utiliza en un entorno
de este tipo.

Interferencias electromagnéticas

Para regular los requisitos de compatibilidad electromagnética con el fin de evitar situaciones
inseguras en los productos, se ha implantado la norma CEM IEC 60601-1-2 4? edicion.
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Informaciodn técnica
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Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - guia
Emisiones de RF conducidas - No aplicable
CISPR 11
Emisiones de RF radiadas - Grupo 1 El CEFALY Enhanced es apto para su uso en todos
CISPR 11 Clase B los establecimientos, incluidos los domésticos.
Emisiones de corriente No aplicable
armoénica - IEC 61000-3-2
Cambios de tension, No aplicable

fluctuaciones de tension
y parpadeo EMISIONES -
IEC 61000-3-3




Pruebas de inmunidad

Conformidad
con la norma
IEC 60601-1-2 ed.4

Nivel de
conformidad

Entorno
electromagnético - guia

Descarga electrostética
(ESD), IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+15 kV aire

+8 kV contacto
+15 kV aire

Los suelos serdn de madera,
hormigon o baldosas de
ceramica. Si los suelos estan
recubiertos de material
sintético, la humedad relativa
sera como minimo del 30 %.

Campo electromagnético de
RF radiado,
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

10 V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

INMUNIDAD a los campos

Niveles de la tabla

Niveles de la tabla

Los equipos de
comunicaciones por RF
portatiles y moéviles no

deben utilizarse cerca de
ninguna parte del producto

de proximidad de los siguiente siguiente CEFALY Enhanced.
equipos de comunicaciones
inaldmbricas por RF,
IEC 61000-4-3
RF conducida, No aplicable No aplicable

IEC 61000-4-6

- n




Transitorios rapidos No aplicable No aplicable
electrostaticos/rafagas,
IEC 61000-4-4
Sobretensién, IEC 61000-4-5 No aplicable No aplicable

Campo magnético de
frecuencia de potencia
IEC 61000-4-8

30 A/m (50/60 Hz)

30 A/m (50/60 Hz)

Los campos magnéticos de
frecuencia de potencia deben
estar a niveles caracteristicos

de un tipico en todos los
establecimientos, incluidos
los domésticos.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension en el
suministro eléctrico

No aplicable

No aplicable
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Especificaciones de ensayo para la INMUNIDAD DEL PUERTO DE LA CARCASA
a los equipos de comunicaciones inalambricas por radiofrecuencia

Frecuencia de prueba Modulacion Nivel de prueba de
(MHz) inmunidad
(V/m)

385 Modulacién de impulsos 27

18 Hz
450 FM, + 5 kHz de desviacion 28

1 kHz sinusoidal

710 Modulacién de impulsos 9

217 Hz
745
780
810 Modulacién de impulsos 28

18 Hz
870
930
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Frecuencia de prueba Modulacién Nivel de prueba de
(MHz) inmunidad
(V/m)
1720 Modulacién de impulsos 28
217 Hz
1845
1970
2450 Modulacién de impulsos 28
217 Hz
5240 Modulacién de impulsos 9
217 Hz
5500
5785
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11.6. Garantia

Garantia de devolucién del dinero de 90 dias

Los dispositivos CEFALY Enhanced adquiridos directamente en www.cefaly.com o CEFALY US,
Inc. estan cubiertos por una garantia de devolucion del dinero de 90 dias. La garantia no incluye el
reembolso de los gastos de envio y comienza en la fecha de entrega del articulo.

Si decide que CEFALY Enhanced no es el tratamiento adecuado para usted, devuelva su kit de
CEFALY Enhanced en un plazo de 90 dias a partir de la fecha de entrega, y se le reembolsara el precio
de compra de CEFALY Enhanced.

Para tener derecho al reembolso, el CEFALY Enhanced y los accesorios deben estar en las mismas
condiciones en las que se recibieron y en el embalaje original. Nos reservamos el derecho a rechazar
su devolucion si algun articulo ha sido dafiado o modificado, o ha estado en contacto con algin
liquido. Si falta alguna pieza, no se le reembolsara el importe.

Péngase en contacto con el Servicio de atencidén al cliente para obtener nuestra direccion de
devolucion y mas instrucciones (consulte la pagina 3).
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Garantia limitada

Su CEFALY Enhanced esta protegido por una garantia limitada de tres (3) afios a partir de la fecha
original de compra cuando se adquiere directamente de www.cefaly.com o CEFALY US, Inc. Esta
garantia limitada asegura que su CEFALY Enhanced esta libre de defectos de fabricacién y mano de
obra si se utiliza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas. Los electrodos, cables de cargay
otros accesorios quedan excluidos de esta garantia. Conserve su factura o recibo de compra como
prueba de la fecha de compra.

Esta garantia limitada no cubre los dafios causados por mal uso o abuso; accidente; la fijacién de
cualquier accesorio no autorizado; alteracion del producto; instalacién incorrecta; reparaciones
o modificaciones no autorizadas; uso inadecuado de la fuente de alimentacion eléctrica; caida del
producto; mal funcionamiento o dafo de una parte operativa por no proporcionar el mantenimiento
y almacenamiento recomendados por el fabricante; dafos de transporte; robo; negligencia;
vandalismo; condiciones ambientales; pérdida de uso durante el periodo en que el producto esta en
un centro de reparacion o en espera de piezas o reparacién; o cualquier otra condicién que esté fuera
del control de CEFALY Technology.

Estas garantias limitadas solo son efectivas si el producto se adquiere en www.cefaly.com
o CEFALY US, Inc. y el producto solo se utiliza en el pais en el que se adquiere. Esta garantia no cubre
los productos que requieran modificaciones o adopciones para poder funcionar en un pais distinto
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de aquel para el que fueron disefiados, fabricados, aprobados y/o autorizados, ni la reparacién de
productos dafiados por estas modificaciones.

En ningun caso la responsabilidad de CEFALY Technology con respecto a cualquiera de los productos
suministrados por la empresa excedera los cargos pagados por el Cliente a CEFALY Technology por
dicho(s) producto(s). El tnico recurso del Cliente para cualquier producto defectuoso o cualquier otro
incumplimiento de las prestaciones serd la reparacion o sustitucién de cualquier producto defectuoso
suministrado por CEFALY Technology. EL CLIENTE ENTIENDE EXPRESAMENTE QUE EL RECURSO
ANTERIOR ES EL UNICO Y EXCLUSIVO DEL CLIENTE.

EXCEPTO EN LOS CASOS INDICADOS ANTERIORMENTE, NO EXISTEN GARANTIAS, EXPRESAS
O IMPLICITAS, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD
O IDONEIDAD PARA UN FIN O USO DETERMINADOS. EN NINGUN CASO CEFALY SERA
RESPONSABLE BAJO NINGUNA TEORIA DE RESPONSABILIDAD POR DANOS INDIRECTOS,
INCIDENTALES, ESPECIALES, CONSECUENTES O PUNITIVOS.
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12. Acerca de CEFALY Technology

CEFALY Technology es una empresa global que lleva desde 2008 transformando el enfoque del
tratamiento de la migrafa. La mision de CEFALY Technology es resolver el persistente problema de la
migrafa mediante innovaciones terapéuticas avanzadas.

Aunque las causas de la migrafna no se conocen por completo, las investigaciones actuales demuestran
que el nervio craneal mas grande y complejo, el trigémino, estd muy implicado en la sensacion de
dolor de la migrafna. (Un nervio trigémino va hacia el lado derecho de la cabeza, mientras que el otro
va hacia el izquierdo. Cada uno de estos nervios tiene tres ramas distintas).

CEFALY Enhanced se ha disefiado especificamente para modificar la sensacién de dolor en el nervio
trigémino a través de su rama oftalmica, que discurre bajo la piel de la frente. CEFALY Enhanced se
fija magnéticamente a un electrodo colocado en la frente, entre las cejas. Entonces, empieza a enviar
pequefos impulsos eléctricos al nervio trigémino, reduciendo o eliminando el dolor de la migrafa.

CEFALY Enhanced cuenta con la confianza y la recomendacion de los principales profesionales
sanitarios, asi como de cientos de miles de personas con migrana en todo el mundo. Se ha demostrado
clinicamente que el ajuste AGUDO detiene o reduce el dolor de la migrafia durante un ataque. Se ha
demostrado clinicamente que el ajuste PREVENTIVO reduce la frecuencia de los dias de migraia si
se utiliza a diario.
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13. Glosario

13.1. Términos y definiciones

Migraiia - La migrana es una enfermedad que provoca dolores de cabeza intensos e incapacitantes.
Una migrafia consiste en un dolor punzante en la cabeza acompafado de nauseas, vomitos,
sensibilidad a la luz y/o sensibilidad al sonido.

Aura - Algunas personas experimentan alteraciones sensoriales temporales, como puntos ciegos,
patrones en zigzag, destellos de luz o estrellas. Estas experiencias se denominan aura.

Dolor de cabeza - Término general para designar el dolor en cualquier regién de la cabeza, no
originado en la piel.

Indicaciones de uso - Las indicaciones de uso de un producto incluyen una descripcién general de la
enfermedad o afeccién que el producto diagnosticara, tratara, prevendrd, curard o mitigar3, incluida
una descripcion de la poblacion de pacientes a la que esta destinado el producto.

Contraindicaciones - Una contraindicacidn es una situacion especifica en la que no debe utilizarse un
dispositivo, farmaco, procedimiento o cirugia porque puede ser perjudicial para la persona.

Advertencia - Alerta al usuario de la posibilidad de lesiones, muerte u otras reacciones adversas
graves asociadas al uso o mal uso del dispositivo. Las advertencias estandar se refieren a daios
significativos para el usuario y no para el aparato.
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Precaucion - Alerta al usuario de la posibilidad de un problema con el dispositivo asociado a su uso
o mal uso. Tales problemas incluyen el mal funcionamiento del aparato, averias, dafos al aparato
o dafios a otros bienes.

Programa AGUDO - Un programa de 60 minutos disefiado para tratar los ataques de migrafa en su
inicio, para detener o aliviar el dolor.

Programa PREVENTIVA - Se trata de un programa de 20 minutos disefiado para el tratamiento
preventivo de la migrana.

Vida util - La vida atil de un producto es su periodo de uso en servicio. La vida Gtil representa un
compromiso asumido por el fabricante del articulo y suele especificarse como una mediana. Es el
tiempo durante el cual se puede esperar que cualquier articulo fabricado sea “reparable” o pueda
recibir asistencia por parte del fabricante.
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13.2. Simbolos

Simbolos Titulo del simbolo Descripcion del simbolo

@ Consulte las Este simbolo indica que el usuario debe consultar el Manual
instrucciones de uso | del usuario/Instrucciones de uso antes de utilizar el aparato.
Ui:] Consulte las Este simbolo indica que el usuario debe consultar el Manual
instrucciones de uso | del usuario/Instrucciones de uso antes de utilizar el aparato.

/i/ Limite de Indica el limite de temperatura al que se puede exponer el

temperatura dispositivo con seguridad.
Indica que el fabricante o importador de ese producto
c € 23 Marca CE afirma que cumple la legislacién pertinente de la UE y que
S el producto puede venderse en cualquier lugar del Espacio

Econdmico Europeo (EEE).
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Simbolos

Titulo del simbolo

Descripcion del simbolo

Piezas aplicadas de
tipo BF

Este simbolo en el paquete del electrodo significa piezas
aplicadas de tipo BF (electrodo).

Indica Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos que
pueden tener efectos potencialmente nocivos para el medio

Simbolo RAEE ambiente. La eliminacion incorrecta puede provocar la
acumulacion de toxinas nocivas en el aire, el agua y el suelo,
y puede ser perjudicial para los seres humanos.

Distribuidor Ind|cg la entidad que distribuye el producto sanitario en la
localidad.

Importador Indica el importador de este producto.

TR = =

Producto sanitario

Indica que este dispositivo es un producto sanitario.
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Simbolos

Titulo del simbolo

Descripcion del simbolo

-

-

Fecha de caducidad

Indica la fecha a partir de la cual no deben utilizarse los
electrodos.

Mantener seco

Indica un producto sanitario que debe protegerse de la
humedad.

T %8
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Bateria de iones
de litio

Indica que el dispositivo contiene baterias de iones de litio
reciclables.

Fabricado por

Indica el fabricante del producto sanitario.

Fecha de
fabricacion

Indica la fecha de fabricacion del producto sanitario.

d LE

Simbolo del punto
verde

Indica que se ha pagado una contribucion financiera
a una organizacion nacional cualificada de recuperacién
de envases.

N




Simbolos

Titulo del simbolo

Descripcion del simbolo

®

No utilizar si el
envase esta dafado

Indica un producto sanitario que no debe utilizarse si el
envase ha sido danado o abierto.

P22

Proteccién contra la
entrada

Indica el grado de proteccion contra la entrada nociva de
particulas y agua.

En este caso: El nivel de proteccion contra particulas solidas
es 2 (dedos u objetos similares).

El nivel de proteccién contra la penetracién de liquidos es 2
(goteo de agua cuando el dispositivo se inclina 15°).

Ndamero de
catalogo

Indica el nUmero de catalogo del fabricante para poder
identificar el producto sanitario.

[sN]

Numero de serie

Indica el numero de serie del fabricante para poder
identificar el producto sanitario especifico.
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Simbolos

Titulo del simbolo

Descripcion del simbolo

No estéril

Indica un producto sanitario que no ha sido sometido a un
proceso de esterilizacion.

Advertencia

Alerta al usuario de la posibilidad de lesiones, muerte u otras
reacciones adversas graves asociadas al uso o mal uso del
dispositivo. Las advertencias estandar se refieren a dafos
significativos para el usuario y no para el aparato.

A\
/AN

Precaucion

Alerta al usuario de la posibilidad de un problema con el
dispositivo asociado a su uso o mal uso. Tales problemas
incluyen el mal funcionamiento del aparato, averias, dafios al
aparato o daiios a otros bienes.

ES/EU K]




Notas
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El dispositivo CEFALY Enhanced es un modelo patentado y
estd protegido por una patente internacional. CEFALY® es
una marca registrada internacionalmente.

CEFALY Enhanced se fabrica de conformidad con las
normas ISO 13485 y GMP.

El fabricante tiene el certificado 1SO 13485 (médico).
CEFALY Enhanced es un producto sanitario de clase II.

Copyright © 2023 CEFALY Technology, 4102 Seraing -
Bélgica

Reservados todos los derechos. Este manual no puede ser
reproducido de ninguna forma ni en ningin medio sin el
consentimiento previo por escrito de CEFALY Technology.
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