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e El tratamiento agudo de migrafas con o sin aura en pacientes de 18 afios o mas.

¢ El tratamiento preventivo de migrafas episddicas en pacientes de 18 aflos o mas.

CEFALY DUAL Enhanced esta indicado para pacientes que han recibido un diagnéstico de migraina
por parte de un médico segun las indicaciones de uso.

Las migrafas podrian indicar que usted tiene un problema médico grave. Le recomendamos que consulte
a un médico al respecto. No se han demostrado la seguridad y la eficacia de CEFALY DUAL Enhanced
en pacientes con dolor de cabeza por uso excesivo de medicamentos o con cefalea tensional crénica.
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Datos claves de CEFALY DUAL Enhanced

Lea detenidamente este manual de uso antes de utilizar CEFALY DUAL Enhanced.

Usos

e Ayuda a aliviar el dolor de la migrana.

e Ayuda a reducir la cantidad de dias de migrafia por mes.

Quiénes deben utilizar CEFALY DUAL Enhanced

e El tratamiento agudo de migrafas con o sin aura en pacientes de 18 afios o mas.
e El tratamiento preventivo de migraias episédicas en pacientes de 18 afios o mas.

Consulte la pdagina 77 de este manual sobre cémo diferenciar la migrana de otros tipos de dolores de cabeza.
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Condiciones de funcionamiento y almacenamiento

Utilizacion de CEFALY DUAL Enhanced

A temperatura ambiente entre 50 °F y
95 °F (10 °C y 35 °C) en un ambiente
seco (humedad relativa entre 30% y 75%)
y en condiciones normales de presién
atmosférica (700 hPa a 1060 hPa).

Almacenamiento de CEFALY DUAL
Enhanced

A temperaturas entre 23 °Fy 95 °F (-5 °C
a 35 °C) en un ambiente seco (humedad
relativa entre 45% y 75%) y en condiciones
normales de presion atmosférica (500 hPa
a 1060 hPa).

Si necesita mas asistencia, comuniquese con servicio al cliente por email a
info@cefaly.us o por teléfono al 1-844-475-7100.




1. Informacién de seguridad

1.1. Finalidad
Este manual de uso describe el uso apropiado de CEFALY DUAL Enhanced.

1.2. Indicaciones de uso

CEFALY DUAL Enhanced est4 indicado para pacientes que han recibido un diagnéstico
de migraia por parte de un médico segun las indicaciones de uso autorizadas por la FDA.

CEFALY DUAL Enhanced es un dispositivo médico con autorizacion de la FDA (“FDA
cleared”) para el tratamiento de la migrana.

CEFALY DUAL Enhanced estd indicado para los siguientes usos:
o El tratamiento agudo de migrafias con o sin aura en pacientes de 18 afios 0 mas.

e El tratamiento preventivo de migranas episddicas en pacientes de 18 afios 0 mas.



Las migrafnas podrian indicar que usted tiene un problema médico grave. Le recomendamos
que consulte a un médico al respecto. No se han demostrado la seguridad y la eficacia
de CEFALY DUAL Enhanced en pacientes con dolor de cabeza por uso excesivo de
medicamentos o con cefalea tensional crénica.

Notas:

e La migrana episédica se define como 1 a 14 dias de dolor de cabeza al mes con
sintomas de migrana asociados (nduseas, fotofobia, fonofobia, etc.).

1.3. Contraindicaciones

Contraindicaciones

Las siguientes son las condiciones en las que no debe utilizarse CEFALY DUAL Enhanced.
La utilizacién en dichas condiciones puede generar resultados desfavorables y/o provocar
eventos adversos.



No utilice CEFALY DUAL Enhanced si:

e Tiene dispositivos metalicos o electrénicos implantados en la cabeza.

e Tiene un dolor de origen desconocido.

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

1.4. Convenciones utilizadas en este manual

En este manual de uso se han utilizado convenciones especiales para destacar informacion
importante. La siguiente es una lista de las convenciones especiales utilizadas.

e Las advertencias se han colocado en un recuadro con fondo de color rojo claro.
e Las precauciones se han colocado en un recuadro con fondo de color amarillo claro.

e Se han agregado notas para proporcionar informaciéon complementaria a determinados
textos instructivos.

e Cierta informacién importante se ha incluido en notas a pie de pagina. El texto
correspondiente al que se ha agregado una nota a pie de pagina contiene nimeros de
referencia en letra volada.
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Es importante que lea todas las precauciones y advertencias incluidas en el

manual antes de utilizar CEFALY DUAL Enhanced porque tienen por objeto

mantenerlo seguro, evitar lesiones y evitar una situacién que pudiera ocasionar

danos en el dispositivo.

ADVERTENCIA: Alerta al usuario sobre la posibilidad de lesiones, muerte
u otras reacciones adversas graves asociadas con el uso o uso incorrecto de
CEFALY DUAL Enhanced. Las advertencias estandares se relacionan con daios
importantes para el usuario y no para CEFALY DUAL Enhanced.

PRECAUCION: Alerta al usuario sobre la posibilidad de un problema con CEFALY
DUAL Enhanced asociado con su uso o uso incorrecto. Dichos problemas
incluyen mal funcionamiento, fallas, dafios en CEFALY DUAL Enhanced o daiios
en otros bienes.



1.5. Advertencias y precauciones generales

/\  ADVERTENCIAS

e No use CEFALY DUAL Enhanced al dormir.
e No use CEFALY DUAL Enhanced en un ambiente himedo, como el bafio o la ducha.

e No use CEFALY DUAL Enhanced mientras conduce, opera maquinaria o durante
cualquier actividad que requiera estar alerta y concentrado. Espere 1 hora después de
cada sesion de tratamiento antes de reanudar su actividad.

e No lo use en presencia de equipos de monitoreo electrénicos (como monitores
cardiacos o alarmas de electrocardiogramas (ECG)).

e CEFALY DUAL Enhanced y sus electrodos estan disefados para la frente y solo deben
utilizarse en esa area.

e No use CEFALY DUAL Enhanced en el area del cuello.




e Si bien el disefio de CEFALY DUAL Enhanced no lo permite, no intente utilizar
CEFALY DUAL Enhanced cerca del térax (area del pecho).

e Use CEFALY DUAL Enhanced solo sobre piel normal, intacta y limpia.
e No lo utilice sobre heridas abiertas.

e No lo utilice sobre erupciones cutaneas.

No lo utilice sobre zonas hinchadas, infectadas o inflamadas.

No lo utilice sobre o cerca de lesiones cancerosas o anomalias de la piel que podrian
ser cancerosas.

e Utilice CEFALY DUAL Enhanced con cuidado o evite su uso si ha perdido sensibilidad
en la piel de la frente o el cuero cabelludo hasta que recupere la sensacién normal.

e Utilice CEFALY DUAL Enhanced solo con los electrodos y accesorios recomendados
por CEFALY Technology.




e Mantenga CEFALY DUAL Enhanced fuera del alcance de los nifios.
e Existe riesgo de estrangulamiento debido a la longitud del cable del sistema de carga.
e Hay riesgo de asfixia en caso de ingestion del electrodo.

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

Todos los ensayos clinicos en los que se analizaron la eficacia y la seguridad de CEFALY
DUAL Enhanced se llevaron a cabo con adultos (personas de 18-65 afnos). Actualmente,
no hay datos ni resultados de ensayos especificos sobre la utilizacién en personas
menores de 18 o mayores de 65 afos.

Consulte a un médico antes de utilizar si:
e Usted es menor de 18 aios.

e Usted tiene mas de 65 anos.




e Es una mujer embarazada o que podria quedar embarazada.

e Sospecha o sabe que tiene problemas cardiacos.

e Usted sufrié recientemente una lesion en la cabeza.

e Alguna vez sufrié una convulsion.

e Nunca ha recibido un diagnéstico de migraiia por parte de un profesional de la salud.
e Tiene un dolor de cabeza que es diferente de sus migrafnas habituales.

e Tiene el peor dolor de cabeza de su vida.

e Tiene fiebre o rigidez en el cuello.

e Tiene un dolor de cabeza que comenzd después de una lesion en la cabeza, de realizar
esfuerzo, toser o inclinarse.

e Tuvo su primer dolor de cabeza después de los 50 aios.

e Tiene una migraia tan intensa que requiere reposo en cama.




Consulte a su proveedor de atencién médica antes de utilizar CEFALY DUAL Enhanced
si tiene dolor de cabeza por uso excesivo de medicamentos, cefalea tensional crénica
o migrana refractaria, dado que no se han demostrado la seguridad y la 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 DUAL Enhanced.

Las migranas podrianindicar que usted tiene un problema médico grave. Le recomendamos
que consulte a un médico al respecto.

Debe consultar a su médico si no entiende o si tiene dudas respecto de que algunas de
las “Contraindicaciones” o “Advertencias” antes mencionadas se apliquen a usted o a su
afeccion.




E]....

/I PRECAUCION

e Debe consultar a su médico antes de utilizar el dispositivo CEFALY DUAL Enhanced
si alguna vez tuvo una convulsiéon. Debe consultar a su médico antes de utilizar el
dispositivo CEFALY DUAL Enhanced si alguna vez le diagnosticaron epilepsia.

o El dispositivo CEFALY DUAL Enhanced no curara sus migrafas.
e Se desconocen los efectos a largo plazo del uso crénico de la unidad.

e Debe utilizar esta unidad solo con los electrodos y accesorios recomendados por el
fabricante.

e No utilice CEFALY DUAL Enhanced cerca (menos de 3.5 pies) de equipos de terapia de
onda corta o de microondas, dado que esto puede producir inestabilidad en la salida
de CEFALY DUAL Enhanced.

e Eluso esincompatible con el uso simultaneo de equipos quirlrgicos de alta frecuencia.

e Puede ser peligroso conectar CEFALY DUAL Enhanced con dispositivos no identificados
en este manual de uso.




e No modifique este equipo sin la autorizacion por escrito del fabricante.
e Solo personas autorizadas por el fabricante pueden reparar este equipo.

e CEFALY DUAL Enhanced contiene una bateria de litio recargable. No intente alterar/
usar de manera incorrecta la bateria dado que podria provocar un incendio/explosion/

fuga de gas peligrosa.
e CEFALY DUAL Enhanced solo puede cargarse con la base de carga incluida en el kit.

1.6. Efectos secundarios

CEFALY DUAL Enhanced tiene pocos efectos secundarios que, segin se demostré en
ensayos clinicos, son leves y totalmente reversibles con solo dejar de utilizar el dispositivo.

Si tiene algln efecto secundario grave, o si cualquier efecto secundario persiste durante
varias semanas, deje de utilizar CEFALY DUAL Enhanced y consulte a un profesional de la
salud o busque atencién médica de inmediato.



Comunes
e Somnolencia

El principal efecto secundario es la tendencia a tener somnolencia. Esto significa que
CEFALY DUAL Enhanced no puede utilizarse cuando se conduce o cuando se opera
maquinaria, ni durante ninguna actividad que pueda representar un riesgo de lesion.
Aproximadamente el 0.5% de los sujetos indicaron que tuvieron somnolencia durante la
sesion con CEFALY DUAL Enhanced.

@ Dolor de cabeza después de una sesién

Aproximadamente el 0.5% de los sujetos indicaron que tuvieron dolor de cabeza después
de una sesién de tratamiento preventivo (Programa 2 - Tratamiento PREVENTIVO).

Poco frecuentes
® Enrojecimiento de la piel de la frente
En ocasiones, al final de la sesion, la piel de la frente debajo del electrodo puede parecer




manchada. Este efecto es producto de la activacion de la circulacién sanguinea de la piel.
Este enrojecimiento puede durar varios minutos. Por lo general desaparece a los 15 minutos.
Aproximadamente el 0.2% de los sujetos indicé enrojecimiento reversible en la piel de la frente.

o Nduseas

Se han informado pocos casos de nduseas durante una sesion de tratamiento agudo
(Programa 1 - Tratamiento AGUDOQ) en los ensayos clinicos.

Raros
o Alergia cutdnea en la frente

En casos raros el gel del electrodo puede provocar alergia. Aparece un sarpullido temporal en la
frente. Si esto ocurriera, deje de utilizar CEFALY DUAL Enhanced y comuniquese con su médico
o con el fabricante CEFALY Technology. El sarpullido de la piel desaparecera gradualmente en
pocos dias. El uso de una crema antiinflamatoria puede acelerar la desapariciéon del sarpullido.
Menos de 1 de cada 1000 sujetos indicd una reaccion alérgica cutanea.




PRECAUCION
Si cualquier efecto secundario continta durante mas de algunas semanas, deje de utilizar CEFALY
DUAL Enhanced y consulte a su proveedor de atencion médica.

El....



2. Informacion sobre CEFALY DUAL Enhanced

2.1. Qué incluye el paquete de CEFALY DUAL Enhanced

Cuando usted recibe y abre su kit de tratamiento para la migrafia CEFALY DUAL Enhanced,
debe encontrar los siguientes articulos indicados con nimeros del 1 al 6:



CEFALY’

N DUAL ENHANCED
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the treatment
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Fig. 1 Contenido del paquete
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1. CEFALY DUAL Enhanced: CEFALY DUAL Enhanced genera la sefial de tratamiento
que se envia para estimular y desensibilizar el nervio trigémino. El dispositivo incluye
un botdn que se usa para activar las sesiones de tratamiento y controlar la intensidad
del tratamiento, y una luz indicadora que se usa 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 de CEFALY DUAL Enhanced atraviese el nervio trigémino. Cada electrodo
puede reutilizarse por hasta 20 aplicaciones.

3. Bolsa con cierre hermético para guardar electrodos: Usela para guardar los electrodos
abiertos entre tratamientos.

4. Manual de instrucciones: el manual incluye instrucciones para ayudarlo a configurary
usar su dispositivo CEFALY DUAL Enhanced.

5. Base de carga y cable USB: se utilizan para recargar la bateria de CEFALY DUAL

Enhanced.



E...

6. Estuche de guardado: Uselo para guardar el dispositivo CEFALY DUAL Enhanced, los
electrodos, la base de carga y el cable USB.

2.2. Descripcion fisica de CEFALY DUAL Enhanced y del electrodo

CEFALY DUAL Enhanced viene con un electrodo, base de carga y cable USB. La base de
cargay el cable USB se usan solo para cargar el dispositivo CEFALY DUAL Enhanced.

C EFALY D UAL En ha nced Botén del dispositivo Contactos magnéticos

CEFALY DUAL Enhanced es un solo
dispositivo con dos programas de
tratamiento (AGUDO y PREVENTIVO)
para ayudar a los usuarios a aliviar el
dolor de las migrafas.

Luz indicadora LED Contacto de carga central

Fig. 2 Descripcion de CEFALY DUAL Enhanced



Tabla 1 - Partes de CEFALY DUAL Enhanced

Parte Ubicacion | Funcionalidad

Botén del Adelante | Se utiliza para encender CEFALY DUAL Enhanced

dispositivo y activar los programas de tratamiento (AGUDO y
PREVENTIVO).

Luz indicadora Adelante | Se utiliza para indicar el estado de CEFALY DUAL

LED Enhanced al usuario.

Contactos Atras Se utilizan para conectar el dispositivo CEFALY DUAL

magnéticos Enhanced al electrodo que transmite los estimulos al
usuario.

Contacto de carga | Atras Se utiliza para conectar la base de carga para cargar

central

el dispositivo CEFALY DUAL Enhanced.

o B



Electrodo

El electrodo de CEFALY DUAL Enhanced mide 3.7” (9.4 cm ) de largoy 0.78” (2 cm ) de alto
y viene en un paquete plateado. Actia como la interfaz entre CEFALY DUAL Enhanced
y la piel. El electrodo tiene dos zonas de contacto que se conectan con CEFALY DUAL

Enhanced a través de imanes.

Zona de contacto magnético Gel conductor

T

N CE FAE T~

[’ e
FALY CEFALY EF‘V CEFALY CEI%
LV LEFALY CEFALY x

CEFAL

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

Parte Ubicacién | Funcionalidad

Gel conductor Adelante | Se utiliza para el contacto efectivo entre el electrodo y
el usuario.

Zona de contacto | Atras Se utiliza para el contacto entre CEFALY DUAL Enhanced

magnético

y el electrodo.

Notas:

¢ Utilice los electrodos antes de la “Fecha de vencimiento” impresa en el paquete

plateado.

e No utilice el mismo electrodo en varias personas. Por motivos de higiene
importantes, cada usuario debe tener su propio electrodo.




2.3. Explicacion del estado de CEFALY DUAL Enhanced

CEFALY DUAL Enhanced emplea alarmas y parpadeos del LED a modo de indicaciones al
usuario sobre diversas operaciones del dispositivo. Consulte los detalles en la tabla.
Tabla 3 - Alarmas e indicadores para mostrar el estado de CEFALY DUAL Enhanced

Operacion del dispositivo

Accidén

Indicacion

Bateria baja

(El dispositivo no esta
conectado a la base de
carga para recargarse o0 a un
electrodo para tratamiento).

Presione el botén del
dispositivo CEFALY DUAL
Enhanced una vez para ver las
indicaciones. Si la bateria esta
baja, conéctela a la base de
carga para recargarla.

Serie de pitidos.

El indicador LED
brilla de manera
ininterrumpida en
color amarillo.

Cargando

El cable USB esta conectado
a la base de cargay CEFALY
DUAL Enhanced esta

colocado en la base de carga.

Bateria baja
cargando:
El indicador LED
parpadea lentamente
de manera intermitente

en color verde.

Carga casi
completa:
La frecuencia de parpadeo
del indicador LED verde
aumentara con el nivel
de carga.




Operacion del dispositivo

Accion

Indicacion

Carga completa

El cable USB esta conectado
alabase de cargay CEFALY
DUAL Enhanced esta colocado
en la base de carga.

O

Elindicador LED brilla de manera
ininterrumpida en color verde.

Programa AGUDO Presione el boton del O
dispositivo una vez.
Un solo pitido Un solo parpadeo en
indica la activacion | color turquesa durante
del programa. todo el tratamiento.
Programa AGUDO Se ha activado el programa

(carga de bateria baja)

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

@OO@

Melodia que se repite cuatro veces.

Programa
PREVENTIVO

Presione el botén del
dispositivo dos veces.

©®©®

Dos pitidos indican
la activacion del
programa.

o]e

Dos parpadeos
intermitentes en color
morado durante todo

el tratamiento.




Operacion del dispositivo

Accidon

Indicacion

Programa PREVENTIVO

(carga de bateria baja)

Se ha activado el programa
y la carga de la bateria
es demasiado baja para

completar un tratamiento.

QOO©)

Melodia que se repite cuatro veces.

Aumentar la intensidad

Mantenga presionado el
botén del dispositivo después
de los primeros 10 segundos

del tratamiento.

La intensidad del tratamiento aumenta
lentamente hasta que se suelta el
botén. Se oira una serie de pitidos

cuando se presione el boton.

Estabilizar la intensidad

Durante los primeros 14
minutos de tratamiento
cuando la intensidad esta
aumentando, presione el
botoén del dispositivo una vez
para estabilizar la intensidad.

La estabilizacién de la intensidad
del tratamiento se indica con
un solo pitido.

La intensidad es 10 mA

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

Serie de tres pitidos sucesivos.




Operacion del dispositivo

Accién

Indicacion

Intensidad maxima

Mantenga presionado el
botdn del dispositivo durante
30 segundos después de los
primeros 10 segundos del
tratamiento.

@OOO®

Una serie de pitidos rapidos indica
que el dispositivo ha alcanzado la
intensidad maxima.

Reiniciar sesion de
tratamiento durante los
Ultimos 45 segundos de

tratamiento

Presione el boton del dispositivo
una vez durante los tltimos
45 segundos del tratamiento
cuando el tratamiento esté
llegando al final.

@

Un solo pitido indica que la sesion de
tratamiento se ha reiniciado.

Finalizar tratamiento

Quite el dispositivo del
electrodo.

@OOO@

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

Interrupcién accidental

Si el electrodo no se adhiere
completamente a la piel, se ha
gastado y/o se ha desplazado
por el movimiento, su sesion

puede interrumpirse.

®OO®

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




2.4. Mejores practicas y recomendaciones

Lea detenidamente las siguientes secciones antes de operar CEFALY DUAL Enhanced:
Configuracién de CEFALY DUAL Enhanced, Preparacion para el tratamiento de la migrana,
Administracion del tratamiento para la migrafna e Informacion sobre cuidados. Consulte la
pagina 8 para conocer los datos claves de CEFALY DUAL Enhanced.

Limpiese la piel antes de cada sesién de tratamiento. Esto garantizara que el electrodo
se adhiera bien a la piel.

CEFALY DUAL Enhanced se ha disefiado para funcionar con los electrodos CEFALY y
accesorios originales CEFALY.

Los electrodos deben usarse antes de la fecha de vencimiento impresa en el exterior
del paquete.




Los contactos magnéticos de CEFALY DUAL Enhanced deben mantenerse limpios. Si
esos contactos se ensuciaran, limpielos con un pafio suave y un producto de limpieza
con alcohol.

Manipule el cable con cuidado para evitar que se enrede. Mantenga limpios los
conectores de los extremos de los cables.

Para asegurar la utilizacion éptima de su electrodo para futuras sesiones, vuelva a
colocarlo en el recubrimiento de plastico y guardelo nuevamente en el paquete original.

Tras completar con éxito su tratamiento, guarde el dispositivo CEFALY DUAL Enhanced
y el electrodo en el estuche hasta que esté listo para su proximo tratamiento.




3. Configuracion de CEFALY DUAL Enhanced

3.1. Abra el paquete de CEFALY DUAL Enhanced

Abra el paquete y retire los componentes (vea la Fig. 4), que incluyen:

B e YTy o.

CEFALY' |

=

CEFALY DUAL Enhanced
2. Electrodo(s)

3. Bolsa con cierre hermético
para guardar electrodos

4. Manual de instrucciones
5. Base de cargay cable USB
6. Estuche de guardado

Fig. 4 Contenido del paquete

E]....



Confirme que su paquete contenga todos los componentes de la lista y continte con el
siguiente paso.

3.2. Cargue la bateria

e Antes de su primera sesion de tratamiento con CEFALY DUAL Enhanced, cargue
completamente la bateria (esto por lo general demora 4 horas).

e Como se muestra en la Fig. 5, conecte el enchufe micro-USB a la base de cargay coloque
su CEFALY DUAL Enhanced en la parte superior de la base de carga. Luego, conecte
el enchufe USB al adaptador de corriente (Fig. 6) y enchufe el adaptador a una fuente
de alimentacién. Consulte los requisitos del adaptador en la seccion 11.3 Adaptador de
corriente con USB. Solo deben usarse adaptadores de corriente con USB que retinan
los requisitos especificados en la seccion 11.3.

e Mientras se esté cargando, el indicador LED parpadeara en color verde. La frecuencia de
parpadeo aumentara con el nivel de carga. Una vez que el dispositivo esté completamente
cargado, la luz indicadora permanecera encendida en color verde (Fig. 7).

o B
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Fig. 5 @ Fig. 6 i Fig. 7

Consulte la tabla de indicaciones de CEFALY DUAL Enhanced durante la carga y la
finalizacion de la carga.

Ky....




Estado

Accion

Indicacion de CEFALY DUAL Enhanced

Bateria baja
(El dispositivo no esta
conectado a la base de
carga para recargarse
0 a un electrodo para
tratamiento).

Presione el botén del
dispositivo CEFALY DUAL
Enhanced una vez para ver las
indicaciones. Si la bateria esta
baja, conéctela a la base de

Serie de pitidos. El indicador LED
brilla de manera
ininterrumpida en color

carga para recargarla. amarillo.
Cargando El cable USB esta conectado O O
a la base de carga'y CEFALY
DUAL Enhanced esta Bateria baja cargando: Carga casi completa:
El indicador LED La frecuencia de

colocado en la base de carga.

parpadea lentamente de | parpadeo del indicador
manera intermitente en LED verde aumentara
color verde. con el nivel de carga.

Carga completa

El cable USB esté conectado
ala base de cargay CEFALY
DUAL Enhanced esta
colocado en la base de carga.

O

El indicador LED brilla de manera
ininterrumpida en color verde.




4. Preparacion para el tratamiento de la migrana

4.1. Limpiese la piel

e Es importante que se limpie la piel antes de cada
sesion con CEFALY DUAL Enhanced. Esto ayudara a
garantizar que el electrodo se adhiera bien a la frente.

e Use agua y jabdn para lavarse entre y sobre las cejas
(Fig. 8). Luego, asegurese de secar bien la piel.

e NO serecomiendaeluso de productos desmaquillantes
para reemplazar el aguay el jabon.

ADVERTENCIA
No use CEFALY DUAL Enhanced en el térax ni en el cuello ni cerca de estas areas. Solo debe aplicarse
en la piel normal, intacta y limpia de la frente.



4.2. Abra el electrodo

e Abrael paquete del electrodo y retire el recubrimiento
de plastico. Separe el electrodo del recubrimiento de
plastico transparente (Fig. 9).

e Guarde el paquete y el recubrimiento para luego

b o usarlos para guardar el electrodo.
ig.
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4.3. Coldquese el electrodo sobre la piel

e Use un espejo para colocarse el electrodo en la frente
con el borde con punta hacia abajo y alineado con
la parte inferior de la frente, como se muestra en la
Fig. 10.

e Una vez que esté bien ubicado, pase los dedos sobre
el electrodo varias veces para asegurarse de que
quede bien plano y firme contra la piel.



4.4.Sujete CEFALY DUAL Enhanced al electrodo

e En la parte posterior de CEFALY DUAL Enhanced
hay dos imanes que permiten sujetar bien el
dispositivo al electrodo.

e Sostenga el dispositivo CEFALY DUAL Enhanced
por el borde, de forma tal que estos imanes queden
expuestos, y acérquese el dispositivo a la frente.
Tenga cuidado para evitar presionar de manera

Fig. 11 accidental el botén en la parte delantera del

dispositivo. CEFALY DUAL Enhanced se adherira al

electrodo y se ubicara automaticamente en el lugar
apropiado.




5. Tratamiento agudo para la migrana (Programa 1 - AGUDO)

...

5.1. Elija el programa de tratamiento AGUDO

Una vez que el dispositivo CEFALY DUAL Enhanced esté firmemente adherido al electrodo
en la frente, estara listo para elegir el programa de tratamiento. Para el tratamiento agudo
de migrafias con o sin aura, seleccione el Programa 1, el Programa de tratamiento AGUDO.

Fig. 12

Seleccion del Programa de tratamiento AGUDO

El programa de tratamiento AGUDO estd disefiado
para el tratamiento durante un ataque de migrana
o al comienzo de una migrafa, y se activa al
presionar una vez el botén del dispositivo. (Fig. 12)




Se trata de un programa de 60 minutos disefiado para tratar los ataques de migraia cuando
comienzan, para detener o aliviar el dolor. Cuando utilice el programa de tratamiento
AGUDO de migraias, observara lo siguiente:

e Oird un solo pitido que indica la seleccion del programa de tratamiento AGUDO.

e El indicador LED de CEFALY DUAL Enhanced parpadearad una vez en color turquesa
durante todo el programa para ayudar a supervisar el tratamiento. Pueden pasar varios
segundos antes de que comience el parpadeo.



Consulte la tabla de indicaciones de CEFALY DUAL Enhanced cuando se selecciona el
programa de tratamiento AGUDO.

Estado Accion Indicacion de CEFALY DUAL
Enhanced
Programa Presione el botdén del dispositivo
AGUDO una vez.

Un solo pitido indica la activaciéon
del programa.

Un solo parpadeo en color turquesa
durante todo el tratamiento.

Notas:

o Para obtener mejores resultados, el programa de tratamiento AGUDO debe utilizarse
durante la sesién completa de 60 minutos.




PRECAUCION
El tratamiento agudo de CEFALY DUAL Enhanced (Programa 1 - Tratamiento AGUDO) puede
repetirse el mismo dia durante una segunda sesion de 60 minutos si el dolor de la migraiia no
se alivia dentro de las dos horas o si se produce otro ataque de migraiia; sin embargo, no se ha
determinado la eficacia de la segunda sesion de 60 minutos.

o [



5.2. Supervision de su tratamiento AGUDO

e Alolargo de este programa de 60 minutos, la luz de CEFALY DUAL Enhanced parpadeara
una vez en forma reiterada en color turquesa para indicar que el programa esté activo.

e Este parpadeo de la luz indicadora ayudara a supervisar el tratamiento. Pueden pasar
varios segundos antes de que comience el parpadeo.

5.3. Qué esperar durante su tratamiento AGUDO

Durante los primeros minutos de su sesion de tratamiento AGUDO, la sensacion es leve y
es posible que no sienta nada. Gradualmente, la intensidad aumentara y usted comenzara
a sentir vibraciones o un efecto de hormigueo en la frente y cerca de los ojos. Incluso
puede comenzar a sentir como si el cabello se le erizara o las cejas temblaran, pero es solo
una sensacion.



Durante los primeros 14 minutos de la sesion de tratamiento AGUDO, la intensidad
aumentara automaticamente y luego se estabilizarad durante el resto del tratamiento.

Al final del tratamiento, cuando retire el electrodo, la piel puede verse enrojecida en el
lugar donde se colocé el electrodo. Este enrojecimiento puede durar algunos minutos y es
una indicacion de que el dispositivo ha estimulado el flujo sanguineo al area.

Notas:

e Para mejores resultados, debe procurar usar CEFALY DUAL Enhanced en el nivel
de intensidad mas alto. Aumente gradualmente la intensidad con cada tratamiento
para que la piel se acostumbre al estimulo.




5.4. Finalizacion de su tratamiento AGUDO

e Al final de la sesién de tratamiento que haya elegido,
dejard de tener las sensaciones producidas por
CEFALY DUAL Enhanced y el dispositivo se apagara
automaticamente.

e Entonces podra quitar el dispositivo CEFALY DUAL
Enhanced separandolo del electrodo (Fig. 13). Luego
despegue suavemente el electrodo de la piel (Fig. 14).

e Para asegurar la utilizacion 6ptima de su electrodo
para futuras sesiones, vuelva a colocarlo en el
recubrimiento de plastico, guardelo nuevamente en
el paquete plateado, luego gudrdelo en la bolsa con
cierre hermético para guardar electrodos.

e Tras completar con éxito su tratamiento, guarde el
dispositivo CEFALY DUAL Enhanced y el electrodo en el
estuche hasta que esté listo para su proximo tratamiento.



6. Tratamiento preventivo para la migrafia (Programa 2 - PREVENTIVO)

<o 6.1. Elija el programa de tratamiento PREVENTIVO

Una vez que CAFALY DUAL Enhanced esté firmemente
adherido al electrodo en la frente, estard listo para
elegir el programa de tratamiento. Para el tratamiento
preventivo de migrafas episddicas, seleccione el
Fig. 15 Programa 2, el Programa de tratamiento PREVENTIVO.

Seleccién del Programa de tratamiento PREVENTIVO

El programa de tratamiento PREVENTIVO esta disefiado para el tratamiento preventivo
diario y se activa al presionar dos veces el botdn del dispositivo.

Se trata de un programa de 20 minutos disefiado para el tratamiento preventivo de
las migrafias. Cuando utilice el programa de tratamiento PREVENTIVO de migraias,
observara lo siguiente:

e Qira dos pitidos que indican la seleccién del programa de tratamiento PREVENTIVO.

e Elindicador LED de CEFALY DUAL Enhanced parpadeara dos veces de manera intermitente
en color morado durante todo el programa para ayudar a supervisar el tratamiento. Pueden
pasar varios segundos antes de que comience el parpadeo.
EN/US



Consulte la tabla de indicaciones de CEFALY DUAL Enhanced cuando se selecciona el
programa de tratamiento PREVENTIVO.

Estado Accidn Indicacion de CEFALY DUAL
Enhanced
Programa Presione el botdn del dispositivo
PREVENTIVO dos veces.

Dos pitidos indican la activacion
del programa.

oo

Dos parpadeos intermitentes en
color morado durante todo el
tratamiento.

Notas:

e Con el uso diario apropiado del programa de tratamiento PREVENTIVO, usted
puede observar una reduccion en la cantidad de dias de migrafa.




e El programa de tratamiento PREVENTIVO debe utilizarse a diario durante sesiones
de 20 minutos. No se recomienda mas de una sesién de 20 minutos por dia porque
no se han estudiado la seguridad y la eficacia del Programa 2 cuando se utiliza mas
de una vez por dia.

6.2. Supervision de su tratamiento PREVENTIVO

e Alo largo de este programa de 20 minutos, la luz de CEFALY DUAL Enhanced parpadeara
dos veces en forma reiterada en color morado para indicar que el programa esta activo.

e Este parpadeo de la luz indicadora ayudara a supervisar el tratamiento. Pueden pasar
varios segundos antes de que comience el parpadeo durante el resto de la sesion.

6.3. Qué esperar durante su tratamiento PREVENTIVO

Durante los primeros minutos de su sesiéon de tratamiento PREVENTIVO, la sensacion
es leve y es posible que no sienta nada. Gradualmente, la intensidad aumentara y usted




comenzard a sentir vibraciones o un efecto de hormigueo en la frente y cerca de los ojos.
Incluso puede comenzar a sentir como si el cabello se le erizara o las cejas temblaran, pero
es solo una sensacion.

Durante los primeros 14 minutos de la sesién de tratamiento PREVENTIVO, la intensidad
aumentard automaticamente y luego se estabilizarad durante el resto del tratamiento.

Al final del tratamiento, cuando retire el electrodo, la piel puede verse enrojecida en el
lugar donde se colocé el electrodo. Este enrojecimiento puede durar algunos minutos y es
una indicacion de que el dispositivo ha estimulado el flujo sanguineo al area.

Notas:

e Para mejores resultados, debe procurar usar CEFALY DUAL Enhanced en el
nivel de intensidad mas alto. Aumente gradualmente la intensidad con cada
tratamiento para que la piel se acostumbre al estimulo.




6.4. Finalizacion de su tratamiento PREVENTIVO

o Al final de la sesién de tratamiento PREVENTIVO, dejara
de tener las sensaciones producidas por CEFALY DUAL
Enhanced y el dispositivo se apagara automaticamente.

e Entonces podrad quitar el dispositivo CEFALY DUAL
Enhanced separandolo del electrodo (Fig. 16). Luego
despegue suavemente el electrodo de la piel (Fig. 17).

e Para asegurar la utilizaciéon 6ptima de su electrodo
para futuras sesiones, vuelva a colocarlo en el
recubrimiento de plastico, guardelo nuevamente en el
paquete plateado, luego guardelo en la bolsa con cierre
hermético para guardar electrodos.

e Tras completar con éxito su tratamiento, guarde el
dispositivo CEFALY DUAL Enhanced y el electrodo en el
estuche hasta que esté listo para su proximo tratamiento.




7. Control de su tratamiento (AGUDO o PREVENTIVO)

Pausar la intensidad durante los primeros 14 minutos

e Durante cualquier programa de tratamiento, si siente alguna molestia mientras la intensidad
aumenta durante los primeros 14 minutos, puede presionar el botdn del dispositivo una vez
para estabilizar el nivel de intensidad durante el resto de la sesién de tratamiento.

e Qira un solo pitido a modo de confirmacion. Consulte la tabla de indicaciones de CEFALY

DUAL Enhanced.
Estado Accion Indicacion de CEFALY DUAL
Enhanced
Estabilizar la | Durante los primeros 14 minutos

intensidad

de tratamiento cuando la
intensidad estd aumentando,
presione el botén del dispositivo
una vez para estabilizar la
intensidad.

La estabilizacion de la intensidad
del tratamiento se indica con un
solo pitido.




Aumentar manualmente la intensidad durante los primeros 14 minutos

Una vez que hayan pasado 10 segundos desde el comienzo de cualquier programa de
tratamiento, usted puede aumentar manualmente la intensidad.

Para aumentar manualmente la intensidad, mantenga presionado el botén del dispositivo
hasta que alcance el nivel de intensidad deseado. Al soltar el botén del dispositivo, la
intensidad se estabilizarad durante el resto de la sesion.

Puede repetir esta accién si quiere volver a aumentar la intensidad. La intensidad
maxima se alcanza después de mantener presionado el botéon del dispositivo durante
aproximadamente 30 segundos.

Oird una serie de pitidos rapidos que terminaran una vez que suelte el botéon del
dispositivo o al final de los 30 segundos.

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

La intensidad del estimulo alcanza su nivel maximo al final de los primeros 14 minutos.
Consulte la tabla de indicaciones de CEFALY DUAL Enhanced.
EN/US
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Estado Accion Indicacion de CEFALY DUAL
Enhanced
Aumentar la Mantenga presionado el botén La intensidad del tratamiento
intensidad del dispositivo después de aumenta lentamente hasta que se
los primeros 10 segundos del suelta el botdn.
tratamiento.
Intensidad Mantenga presionado el
maxima botdn del dispositivo durante

30 segundos después de los
primeros 10 segundos del
tratamiento.

Una serie de pitidos rapidos indica
que el dispositivo ha alcanzado la
intensidad maxima.




Estado

Accion

Indicacion de CEFALY DUAL

Reiniciar
sesion de
tratamiento
durante los
ultimos 45
segundos de
tratamiento

Presione el botén del dispositivo
una vez durante los Ultimos
45 segundos del tratamiento
cuando esté llegando al final.

Un solo pitido indica que la sesién
de tratamiento se ha reiniciado.




Detener su sesion anticipadamente
¢ Si en algiin momento necesita detener su sesién de tratamiento, simplemente retire el

dispositivo CEFALY DUAL Enhanced del electrodo y su sesién finalizara.

e Qird una serie de pitidos que indican que su dispositivo se ha desconectado y su
tratamiento se ha interrumpido. Consulte la tabla de indicaciones de CEFALY DUAL

Enhanced.
Estado Accion Indicacion de CEFALY DUAL
Enhanced
Finalizar Quite CEFALY DUAL Enhanced
tratamiento del electrodo. .
Una serie de pitidos sucesivos
indica que el tratamiento se ha
detenido/interrumpido.




Interrupciones accidentales

Los componentes electrénicos de CEFALY DUAL Enhanced verifican constantemente que el
dispositivo esté en contacto con el electrodo. Si el electrodo no se adhiere completamente a
la piel, se ha gastado y/o se ha desplazado por el movimiento, su sesién puede interrumpirse.
En este caso, una serie de pitidos sucesivos indicara que el dispositivo se ha desconectado.
Consulte la tabla de indicaciones de CEFALY DUAL Enhanced.

Estado

Accion

Indicacion de CEFALY DUAL
Enhanced

Interrupcion
accidental

Si el electrodo no se adhiere
completamente a la piel, se ha
gastado y/o se ha desplazado por
el movimiento, su sesién puede
interrumpirse.

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




8. Informacion sobre cuidados

...

8.1. Limpieza y mantenimiento

Los contactos magnéticos de CEFALY DUAL Enhanced deben mantenerse limpios. Si esos
contactos se ensuciaran, limpielos con un pafo suave y un producto de limpieza con alcohol.
No es necesario desinfectar ni esterilizar CEFALY DUAL Enhanced entre usos ni entre usuarios.

Electrodos

Los electrodos deben usarse antes de la fecha de vencimiento impresa en el exterior del
paquete. Los electrodos pueden reutilizarse siempre que se adhieran bien a la frente. Los
electrodos que se usan excesivamente o estan sucios pierden su capacidad de transmitir
impulsos eléctricos y son ineficaces. Si se lo usa y guarda adecuadamente, un electrodo
suele durar hasta 20 sesiones.

Base de cargay cable USB

Manipule el cable con cuidado para evitar que se enrede. Mantenga limpios los conectores
de los extremos de los cables. Si esos contactos se ensuciaran, limpielos con un pafio suave
y un producto de limpieza con alcohol.



8.2. Condiciones de funcionamiento y almacenamiento

Use CEFALY DUAL Enhanced a temperatura ambiente entre 50 °Fy 95 °F (10 °Cy 35 °C)
en un ambiente seco (humedad relativa entre 30% y 75%) y en condiciones normales de
presion atmosférica (700 hPa a 1060 hPa). Este dispositivo esta destinado a utilizarse a
altitudes por debajo de 9842.5 pies (3000 m).

Guarde el dispositivo CEFALY DUAL Enhanced a temperaturas entre 23 °Fy 95 °F (-5 °C
a 35 °C) en un ambiente seco (humedad relativa entre 45% y 75%) y en condiciones
normales de presién atmosférica (500 hPa a 1060 hPa)

8.3. Eliminacion

Cuando CEFALY DUAL Enhanced llegue al final de su vida util, eliminelo y elimine su
bateria de conformidad con las regulaciones locales.



9. Resolucion de problemas

...

Cuando ocurra un problema, la resolucién de problemas lo ayudard a determinar si el
problema se relaciona con CEFALY DUAL Enhanced o con su uso. Consulte la tabla de
resolucion de problemas para encontrar una solucidn si surgiera un problema con su
dispositivo CEFALY DUAL Enhanced. Si necesita mas asistencia, comuniquese con
servicio al cliente por email a info@cefaly.us o por teléfono al 1-844-475-7100.

Tabla 7 - Resolucién de problemas

Problema n.° 01 - CEFALY DUAL Enhanced emite un pitido largo al presionar el boton
del dispositivo.

Causa posible:
e La bateria tiene muy poca carga.
Solucién:

e Recargue completamente la bateria durante aproximadamente 4 horas para poder
completar una sesién de tratamiento.




Problema n.° 02 - CEFALY DUAL Enhanced se apagé durante mi sesion.
Causa posible:

e El electrodo no estd bien adherido a la frente.

o CEFALY DUAL Enhanced no estéd correctamente sujetado al electrodo.
e La bateria tiene muy poca carga.

Solucién:

e Limpiese nuevamente la piel con agua y jabdn, y séquese con toques suaves. A
continuacion, vuelva a colocarse el electrodo, sujete el dispositivo CEFALY DUAL
Enhanced e intente volver a encenderlo. Para volver a colocarse el electrodo, empiece
por el centro y avance hacia afuera, hacia cada extremo, pasando los dedos varias
veces por toda la superficie del electrodo. El electrodo debe quedar plano y firme
contra la piel de la frente.

o Utilice un espejo para asegurarse de que CEFALY DUAL Enhanced quede correctamente
colocado sobre el electrodo. Los contactos magnéticos de CEFALY DUAL Enhanced




...

deben quedar bien sujetados al contacto magnético correspondiente del electrodo
para que CEFALY DUAL Enhanced funcione correctamente. Si el electrodo no esta bien
colocado y no esta plano contra la frente, es posible que los contactos no se conecten
correctamente. Para volver a colocarse el electrodo, empiece por el centro y avance
hacia afuera, hacia cada extremo, 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 completamente la bateria durante aproximadamente 4 horas para poder
completar una sesién de tratamiento.

Problema n.° 03 - No siento ningtin estimulo.

Causa posible:

e El electrodo no estd bien adherido a la frente.

e CEFALY DUAL Enhanced no esté correctamente sujetado al electrodo.

e Una vez que se acostumbre a las sensaciones que tiene mientras utiliza CEFALY
DUAL Enhanced, es posible que se sienta desensibilizado con respecto a los pulsos
de menor intensidad al principio de una sesion.




e Presiond sin querer el botdn del dispositivo para estabilizar el tratamiento en un
nivel de menor intensidad, lo que impide que esta aumente.

e CEFALY DUAL Enhanced no esta encendido.
Solucién:

e Limpiese nuevamente la piel con agua y jabdn, y séquese con toques suaves. A
continuacion, vuelva a colocarse el electrodo, sujete el dispositivo CEFALY DUAL
Enhanced e intente volver a encenderlo. Para volver a colocarse el electrodo,
empiece por el centro y avance hacia afuera, hacia cada extremo, 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 CEFALY DUAL Enhanced quede correctamente
colocado sobre el electrodo. Los contactos magnéticos de CEFALY DUAL Enhanced
deben quedar bien sujetados al contacto magnético correspondiente del electrodo
para que CEFALY DUAL Enhanced funcione correctamente. Si el electrodo no esta bien
colocado y no estd plano contra la frente, es posible que los contactos no se conecten
correctamente. Para volver a colocarse el electrodo, empiece por el centro y avance

o



hacia afuera, hacia cada extremo, pasando los dedos varias veces por la superficie del
electrodo. El electrodo debe quedar plano y firme contra la piel de la frente.

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

Espere al menos 4 minutos una vez iniciada la sesién y, a continuacion, mantenga
presionado el botén del dispositivo para aumentar manualmente la intensidad de
la sesidn. Al soltar el botdn del dispositivo, la intensidad se estabilizara en el nuevo
nivel y se mantendrd constante. Si mantiene presionado el botén del dispositivo
nuevamente, la intensidad volverd a aumentar. La intensidad maxima se alcanza
después de mantener presionado el botén del dispositivo durante 30 segundos
seguidos. Debe aumentar la intensidad hasta alcanzar un nivel que le resulte tolerable,
pero debe detenerse antes de que la sensacion se torne intolerable o dolorosa.

Presione el botén del dispositivo una vez para iniciar el programa de tratamiento
AGUDOydosveces seguidas paracomenzar el programa de tratamiento PREVENTIVO
unavez que tenga el electrodo y el dispositivo correctamente colocados enla frente. Si
CEFALY DUAL Enhanced no se enciende, utilice el cable micro-USB y la base de carga




para cargarlo durante mas de 4 horas. Si es la primera vez que utiliza CEFALY DUAL
Enhanced, el dispositivo debe estar completamente cargado. Una vez que CEFALY
DUAL Enhanced esté completamente cargado, la luz indicadora permanecera
encendida.

Problema n.° 04 - La intensidad se siente muy alta.
Causa posible:

e Las sensaciones experimentadas al usar el dispositivo CEFALY DUAL Enhanced son
nuevas para la mayoria de las personas y pueden requerir un poco de adaptacion.

Solucion:

e Para que el tratamiento sea mas placentero, le recomendamos aumentar la
intensidad de a poco durante algunas semanas. Si siente que la intensidad es
demasiado fuerte para usted, simplemente presione el botén del dispositivo una
vez durante una sesion para estabilizar los impulsos en un nivel tolerable durante
el resto de la sesién.




Problema n.° 05 - La intensidad se siente muy baja.
Causa posible:

e Una vez que se acostumbre a las sensaciones que tiene mientras utiliza CEFALY
DUAL Enhanced, es posible que se sienta desensibilizado con respecto a los pulsos
de menor intensidad al principio de una sesion.

Solucién:

e 10 segundos después de seleccionar la sesidén, puede mantener presionado el
botén del dispositivo para aumentar rapidamente la intensidad hasta alcanzar el
nivel deseado. Al soltar el botén del dispositivo, la intensidad se estabilizard y se
mantendra constante. Si mantiene presionado el botén del dispositivo nuevamente,
la intensidad volverd a aumentar. La intensidad maxima se alcanza después de
mantener presionado el botdn del dispositivo durante 30 segundos seguidos. Debe
aumentar la intensidad hasta alcanzar un nivel que le resulte tolerable, pero debe
detenerse antes de que la sensacién se torne intolerable o dolorosa.




Problema n.° 06 - La piel me queda enrojecida después de retirar el electrodo.

Causa posible:

e En ocasiones, la piel de la frente puede verse enrojecida en el lugar donde se colocod
el electrodo.

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

e Este enrojecimiento puede durar unos pocos minutos o mas después de la sesion,
y por lo general, no tiene efectos nocivos. Indica que CEFALY DUAL Enhanced ha
estimulado la circulacion sanguinea en la zona.

e Encasos raros, puede tener una alergia al acrilato utilizado en el adhesivo del electrodo
que le puede provocar un sarpullido temporal. Podria tener pequefias ampollas,
ardor, picazén o hinchazén en las zonas donde el electrodo entra en contacto con
la piel. Si llegara a ocurrir esto, deje de utilizar CEFALY DUAL Enhanced vy lave la
zona suavemente con agua y jabdn. El sarpullido de la piel deberia desaparecer
gradualmente en unos pocos dias. Para ayudar a que se resuelva, puede aplicarse una
crema antiinflamatoria.




Si no mejora, deje de utilizar CEFALY DUAL Enhanced y hable con su proveedor de atencién
médica. Antes de volver a utilizar CEFALY DUAL Enhanced después de un evento de este
tipo, péngase en contacto con CEFALY Technology para obtener mds informacién sobre los
electrodos hipoalergénicos alternativos.

Problema n.° 07 - Tengo dolor de cabeza intenso, nauseas, dolor de muelas, actfenos
(ruido o zumbido en los oidos) o hiperlacrimacién (exceso de produccién de lagrimas),
y el efecto contintia después de finalizada una sesion.

Causa posible:

e Cualquiera de estos casos puede indicar que tiene un efecto secundario poco
frecuente al utilizar CEFALY DUAL Enhanced.

e Usted puede estar teniendo lo que se conoce como cefalalgia neurovegetativa del
trigémino (TAC), que puede acompanfar la migrafa.

Solucion:

e Algunos usuarios han indicado tener dolor de cabeza intenso, nduseas, dolor de
muelas, actifenos o hiperlacrimacion durante y después de las sesiones con CEFALY




DUAL Enhanced. Si presenta una o mas de estas afecciones y contindan, durante
las sesiones y mientras no utiliza CEFALY DUAL Enhanced, durante mas de algunas
semanas, deje de utilizar el dispositivo y consulte a su proveedor de atencién médica.

e Consulte a su proveedor de atencidon médica sobre estos sintomas que acompafian
su migrafa.

Problema n.° 08 - CEFALY DUAL Enhanced no se enciende.

Causa posible:

e CEFALY DUAL Enhanced no esté lo suficientemente cargado.

e El electrodo no estd bien adherido a la frente.

o CEFALY DUAL Enhanced no estéd correctamente sujetado al electrodo.

Solucién:

e Utilice el cable micro-USB para conectar la base de carga, luego coloque el CEFALY
DUAL Enhanced en la base de carga y déjelo cargar durante mas de 4 horas. Si
es la primera vez que utiliza CEFALY DUAL Enhanced, el dispositivo debe estar




completamente cargado. Una vez que el dispositivo esté completamente cargado,
la luz indicadora permanecera encendida en color verde. Si su dispositivo ya esta
completamente cargado y tiene problemas para encenderlo, comuniquese con
CEFALY Technology para obtener mas asistencia.

Limpiese nuevamente la piel con agua y jabdn, y séquese con toques suaves. A
continuacion, vuelva a colocarse el electrodo, sujete el dispositivo CEFALY DUAL
Enhanced e intente volver a encenderlo. Para volver a colocarse el electrodo, empiece
por el centro y avance hacia afuera, hacia cada extremo, pasando los dedos varias
veces por toda la superficie del electrodo. El electrodo debe quedar plano y firme
contra la piel de la frente.

Utilice un espejo para asegurarse de que CEFALY DUAL Enhanced quede correctamente
colocado sobre el electrodo. Los contactos magnéticos de CEFALY DUAL Enhanced
deben quedar bien sujetados al contacto magnético correspondiente del electrodo
para que CEFALY DUAL Enhanced funcione correctamente. Si el electrodo no esta bien
colocado y no esta plano contra la frente, es posible que los contactos no se conecten
correctamente. Para volver a colocarse el electrodo, empiece por el centro y avance
hacia afuera, hacia cada extremo, pasando los dedos varias veces por toda la superficie
del electrodo. El electrodo debe quedar plano y firme contra la piel de la frente.




10. Cuidados para las migranas

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

El dolor de cabeza migranoso es un trastorno que debe ser diagnosticado por un médico.

e Los sintomas principales de los dolores de cabeza migrafosos son la duracién, las
caracteristicas del dolor y los sintomas asociados.

e Por lo general, las migrafnas duran alrededor de 4 a 72 horas y suelen manifestarse de
un solo lado de la cabeza.

e El dolor aumenta y disminuye de un modo pulsante.

e Usted puede tener nduseas/vémitos, aumento de la sensibilidad a la luz y/o mayor
sensibilidad a los sonidos, que acompanan el dolor.

e Algunas personas con migrafia también desarrollan sintomas de aura (consulte las
definiciones). En la migrafia con aura, estos sintomas son totalmente reversibles y duran
alrededor de 5 a 60 minutos antes del inicio del dolor de cabeza (vea la Fig. 18).



Dolores de cabeza no migranosos
e Cada tipo especifico de dolor de cabeza no migraioso tiene caracteristicas Unicas.

e El dolor de cabeza no migrafioso mas frecuente que tienen las personas es la cefalea
tensional (TTH). La TTH se manifiesta en ambos lados de la cabeza y es un dolor
constante a menudo descrito como si alguien estuviera “apretando” la cabeza.

e Los dolores de cabeza no empeoran al caminar, moverse, hacer ejercicio, etc., y rara vez
tienen sintomas asociados como las nduseas.

¢ Adiferencia de los dolores de cabeza migrafosos, los dolores de cabeza no migrafnosos
pueden estar acompanados de sensibilidad a la luz o sensibilidad al sonido, pero no
ambas cosas.



¢COMO SE SI TENGO MIGRANAS?

-

DOLOR DE CABEZA MIGRANOSO
Dolor de cabeza con
sintomas asociados

CARACTERISTICAS GENERALES
= Duracién de 4-72 horas
= Dolor ubicado en un lado de la cabeza (unilateral)
= Dolor pulsante o palpitante
= La actividad fisica aumenta el dolor y los sintomas
= El dolor esta acompanado de:

= Nauseas/vomitos

= Sensibilidad a la luz

= Sensibilidad al sonido

CON AURA

= Sintomas de aura reversibles (visuales, sensoriales,
del habla, motores o de la retina)

= El aura se extiende durante >5 minutos

* El aura dura 5-60 minutos

= El dolor de cabeza aparece dentro de los 60
minutos del aura

DOLOR DE CABEZA NO MIGRANOSO
El dolor de cabeza no esta acompanado
de otros sintomas

L)

GENERAL CHARACTERISTICS
= Duracién de 30 minutos a 7 dias
= Dolor en ambos lados de la cabeza (bilateral)
= Dolor constante (tension o presién)
= La actividad no cambia el dolor
= Solo uno de los siguientes:
= Sensibilidad a la luz
= Sensibilidad al sonido
= Sin nduseas
= Tocarse la piel de la frente causa dolor
= (sensibilidad pericraneal)

Fig. 18 Diferencia entre migrafa y dolor de cabeza



...

10.2. ;Qué debo hacer para evitar los ataques de migraina?

Factores desencadenantes de las migranas

Los factores desencadenantes son condiciones ambientales, alimentos y/o actividades que
pueden precipitar una migrana. Uno de los factores desencadenantes mas comunes es el
estrés. Hacer frente al estrés puede ser tan sencillo como tener un amigo con quien hablar
regularmente, ver a un terapeuta o programar ejercicios moderados regulares. La vida puede ser
dificil; si le agregamos sufrimiento con las migraias, se vuelve incluso mas complicada. Busque
algunos habitos y practicas que lo ayuden a enfrentar el estrés y a tratar mejor sus migraias.

Otro factor desencadenante de las migrafas cominmente indicado son los alimentos. La
ciencia parece no ponerse de acuerdo en cuanto a qué alimentos desencadenan las migraias.
Estudios han hallado muy pocos alimentos que son factores desencadenantes comunes para las
personas que sufren de migraias. Al parecer, los alimentos o combinaciones de alimentos que
pueden ser factores desencadenantes son diferentes para cada persona que tiene migrafnas,
como sucede con las alergias. Para identificar si determinados alimentos desencadenan sus
migrainas, lleve un diario de alimentos y migraias y reviselo regularmente en busca de patrones.



Los siguientes son factores desencadenantes de las migrafias comidnmente identificados:

Estrés

Ayuno/hambre

Cambios significativos en el clima

Deshidrataciéon

Cambios en la rutina de suefo

Edulcorantes artificiales

Uso excesivo de medicamentos

Cambios hormonales (menstruacion, terapia de reemplazo hormonal, etc.)
Alcohol

Esfuerzo excesivo (exceso de ejercicio, etc.)

Olores fuertes, nocivos

Cambios de altitud

Tiraminas (quesos maduros, alimentos fermentados)
Alimentos especificos (varia mucho segun la persona)



Practicas diarias para ayudar a evitar los ataques de migraina

Lasinvestigaciones demuestran que algunos habitos diarios y tratamientos no farmacolégicos
ayudan a reducir la carga de la migrafa.

Habitos diarios atiles:

Practicas de meditacion y mindfulness

Llevar un diario de migranas

Llevar un diario personal

Terapia cognitivo-conductual (terapias individuales o grupales)
Entrenamiento de relajacion

Entrenamiento de resistencia y aerdbico

Mantenerse bien hidratado

Comer comidas saludables, equilibradas



11. Informacion técnica

11.1. Informacién del dispositivo CEFALY DUAL Enhanced

Corriente de salida maxima: 16 mA (miliamperios)

Amplitud de impulso: 250 us (microsegundos)

Carga de fase maxima: 5 uC (microcoulombs)

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

Cantidad de programas: 2

Vida util del dispositivo: 7 anos

Vida util del sistema de carga: 7 afos

Estuche del dispositivo: Plastico de policarbonato/acrilonitrilo butadieno estireno, pintado
Dimensiones: 2.6” x 1.86" x 0.68” (66 mm x 47 mm x 17 mm)

Peso: 25 gramos



...

Tabla 4 - Parametros de los programas

Parametros AGUDO PREVENTIVO
Frecuencia de impulso 100 Hz 60 Hz
Amplitud de impulso 250 us 250 us
Duracién de impulso 500 ps 500 ps
Intensidad méaxima 16 mA 16 mA
Tiemp9 de agmento de 14 minutos 14 minutos
intensidad
Tiempo estable 46 minutos 6 minutos
Tiempci)ndtzr:;c(ijt;;cién de 45 segundos 45 segundos
20 minutos

Duracién de la sesion

60 minutos




Especificaciones eléctricas del dispositivo

Para una carga entre 0 y 1000 ohms.

e Intensidad de amplitud constante predefinida automaticamente, dependiendo del programa.
e |Impulsos rectangulares.

e Corriente constante compensada que evita cualquier componente galvanico directo. Todo
electrodo para el que la densidad de corriente sea superior a 2 mA/ cm? requiere atencién
especial del operador.

Todo electrodo para el que la densidad de corriente sea superior a 2 mA/ cm? requiere atencion
especial del operador.
Especificaciones de temperatura del dispositivo

Cuando CEFALY DUAL Enhanced funcione a una temperatura ambiente de 95 °F, la temperatura
del electrodo permanecera por debajo de 104 °F.



Tabla 5 - IP22: Grado de proteccién contra el ingreso perjudicial de materia particulada y agua.

Clasificacion de proteccion contra ingresos: P22
Grado de proteccidn contra el ingreso perjudicial
de materia particulada y agua

Grado de proteccién contra particulas sélidas 2
protegido contra materia particulada de mas
de 12.5 mm

Nivel de proteccion contra liquidos 2

Protegido contra la caida de gotas de agua
con una inclinacién maxima de 15° con
respecto a la posicion vertical

PRECAUCION
El uso es incompatible con el uso simultaneo de equipos quirtrgicos de alta frecuencia.

...



11.2. Informacion de la bateria

Fuente de alimentacion: CEFALY DUAL Enhanced utiliza una bateria de polimero de iones de litio
de 3.7 v que se recarga con el cable micro-USB y el adaptador de corriente incluidos.

Vida util de la bateria: 300 ciclos de carga-descarga completa.

Tension de entrada maxima (conexion micro-USB): 5.25 Vdc.

11.3. Adaptador de corriente con USB

e E| adaptador USB sera una fuente de alimentacion clase Il con certificacion IEC 60601-1 Ed 3.1
2012, con entrada de 110 V~240V, 50/60 Hz, méx. 0.2 Ay la salida es corriente continuade 5V,
1 A. El adaptador USB tendra la siguiente marca
Entrada: 100-240 V ~ 50/60 Hz 0.2 A D
Salida: 5V== 1A

e Sino tiene un adaptador adecuado, comuniquese con nosotros por email a info@cefaly.us para
obtener asistencia.




11.4. Compatibilidad electromagnética

Los equipos portatiles de comunicacion por radiofrecuencia (incluidos elementos periféricos como
cables de antena y antenas externas) deben utilizarse a una distancia no menor de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte de CEFALY DUAL Enhanced. De lo contrario, el funcionamiento de
este equipo podra verse deteriorado.

Los equipos de comunicacién inaldmbrica, como dispositivos de redes inaldmbricas del hogar,
teléfonos moviles, teléfonos inaldmbricos y sus bases, y walkie-talkies pueden afectar este equipo y
deben mantenerse, como minimo, a 11 pies de distancia.

11.5. Orientacion y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

CEFALY DUAL Enhanced se ha disefiado para usarse en el ambiente electromagnético especificado
en la tabla. El cliente o el usuario de CEFALY DUAL Enhanced debe asegurase de que se utilice en
dicho ambiente.



Interferencia electromagnética

A fin de regular los requisitos de compatibilidad electromagnética con el objeto de evitar
situaciones inseguras relacionadas con el producto, se ha implementado la norma de compatibilidad
electromagnética IEC 60601-1-2 4.2 edicion.

ADVERTENCIA
Debe evitarse usar este equipo junto a otros equipos o apilado con otros equipos porque puede dar por resultado
un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, este y los demas equipos deben observarse para verificar
que funcionen normalmente.

ADVERTENCIA
El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los proporcionados por el fabricante podria aumentar las emisiones
electromagnéticas o reducir la inmunidad electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento incorrecto.

ADVERTENCIA
Los equipos portatiles de comunicacién por radiofrecuencia deben utilizarse a una distancia no menor de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte de la fuente de alimentacién o del cargador de bateria, incluidos los cables. De lo
contrario, el funcionamiento de este equipo podra verse deteriorado.

> B
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Prueba de emisiones

Cumplimiento

Ambiente electromagnético - orientacion

Emisiones de RF conducidas - No aplicable
CISPR 11
Emisiones de RF radiadas - Grupo 1 El dispositivo CEFALY DUAL Enhanced es apto
CISPR 11 Clase B para usarse en todos los establecimientos,
incluidos los domésticos.
Emisiones de corrientes No aplicable
armonicas - IEC 61000-3-2
Cambios de tension, No aplicable

fluctuaciones de tension
y EMISIONES flicker
(parpadeo) - IEC 61000-3-3




Pruebas de inmunidad

Cumplimiento con
IEC 60601-1-2
4.2 edicion

Nivel de
cumplimiento

Ambiente
electromagnético -
orientacion

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

Contacto +8 kV
Aire £15 kV

Contacto +8 kV
Aire £15 kV

Los pisos deberan ser
de madera, concreto o
baldosas de ceramica. Si los
pisos estan cubiertos con
material sintético, la
humedad relativa debera
ser por lo menos 30%.

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

10 V/m
80 MHza 2.7 GHz
80% AM a 1 kHz

10 V/m
80 MHza 2.7 GHz
80% AM a 1 kHz

INMUNIDAD a campos de
proximidad de equipos de

Niveles de la tabla de

Niveles de la tabla de

Los equipos portatiles y
moviles de comunicacion
por radiofrecuencia no
deben usarse cerca de
ninguna parte del producto

idad de equipos abajo abajo CEFALY DUAL Enhanced.
comunicacién inaldmbrica
por RF, IEC 61000-4-3
RF conducida, No aplicable No aplicable
IEC 61000-4-6




Rafagas/transitorios rapidos No aplicable No aplicable
de electrostatica,
IEC 61000-4-4
Sobretension, No aplicable No aplicable
IEC 61000-4-5
Campos magnéticos a 30 A/m (50/60 Hz) 30 A/m (50/60 Hz) Los campos magnéticos de
frecuencia de red frecuencia de red deben
IEC 61000-4-8 estar a niveles caracteristicos
de uno tipico en todos los
establecimientos, incluidos los
domésticos.
Caidas de tensién, No aplicable No aplicable

interrupciones breves y
variaciones de voltaje en el
suministro eléctrico




Especificaciones de las pruebas de INMUNIDAD DEL PUERTO DE
GABINETE a los equipos de comunicacion inalambrica por RF

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

385 Modulaciéon de impulsos 27

18 Hz
450 FM, + 5 kHz desviacion 28

1 kHz sinoidal

710 Modulaciéon de impulsos 9
745 217 Hz
780
810 Modulaciéon de impulsos 28

18 Hz
870
930




El....

Frecuencia de prueba Modulacion Nivel de prueba de
(MHz) inmunidad (V/m)
1720 Modulacién de impulsos 28
217 Hz
1845
1970
2450 Modulaciéon de impulsos 28
217 Hz
5240 Modulacién de impulsos 9
217 Hz
5500
5785




11.6. Garantia

Garantia de devolucion del dinero dentro de los 60 dias

Los dispositivos CEFALY DUAL Enhanced comprados directamente a través de www.cefaly.com o
CEFALY US, Inc. estan cubiertos por una garantia de devolucion del dinero dentro de los 60 dias.
La garantia no incluye reembolsos por gastos de envio y comienza a partir de la fecha de entrega
de su articulo.

Si decide que CEFALY DUAL Enhanced no es el tratamiento correcto para usted, devuelva su kit
de CEFALY DUAL Enhanced matasellado dentro de los 60 dias de su fecha de entrega, y se le
reembolsara el precio de compra de CEFALY DUAL Enhanced.

Para poder recibir un reembolso, CEFALY DUAL Enhanced y los accesorios deben estar en las mismas
condiciones en que los recibié y en el empaque original. Nos reservamos el derecho de rechazar su
devolucion si algun elemento se ha daifiado o modificado, o ha estado en contacto con algun liquido.
Si falta alguna pieza, usted no recibird un reembolso.

Envie un email a info@cefaly.us o llame al 1-844-475-7100 para conocer nuestra direccion para
devoluciones y recibir mas instrucciones.



E....

Garantia limitada

Su dispositivo CEFALY DUAL Enhanced cuenta con la proteccion de una garantia limitada de tres
(3) afos a partir de la fecha de compra original, si lo compré directamente de www.cefaly.com o
CEFALY US, Inc. Esta garantia limitada asegura que CEFALY DUAL Enhanced esta libre de defectos de
fabricacién y mano de obra si se lo utiliza de acuerdo con las instrucciones incluidas. Los electrodos,
los cables para cargarlo y otros accesorios no estan incluidos en esta garantia. Por favor, conserve su
factura o el recibo de venta como comprobante de la fecha de compra.

Esta garantia limitada no cubre los dafos causados por el uso incorrecto o el maltrato; accidentes; la
colocacién de cualquier accesorio no autorizado; la alteracion del producto; la instalacion inapropiada;
reparaciones o modificaciones no autorizadas; el uso inapropiado del suministro de energia/eléctrico;
la caida del producto; el mal funcionamiento o los dafios de una pieza operativa por no cumplir con
las recomendaciones de mantenimiento y almacenamiento del fabricante; dafos al transportarlo;
robo; negligencia; vandalismo; condiciones ambientales; pérdida de uso durante el periodo en que el
producto esté en un centro de reparacién o se estén esperando piezas o la reparacion; o cualquier
otra condicion que esté fuera del control de CEFALY Technology.

Estas garantias limitadas rigen Unicamente si el producto se compra a través de www.cefaly.com o
CEFALY US, Inc. y el producto se opera Unicamente en el pais en que se comprd. Esta garantia no



cubre los productos que requieran modificaciones o adaptaciones para poder operarlos en cualquier
otro pais queno sea el pais en que fueron disefados, fabricados, aprobados y/o autorizados, ni la
reparacion de productos dafiados por estas modificaciones.

En ninglin caso la responsabilidad de CEFALY Technology con respecto a los productos provistos
por la compania excederad los cargos pagados por el cliente a CEFALY Technology por dichos
productos. La Unica compensacién al cliente por cualquier producto defectuoso o cualquier otra
falla de funcionamiento sera la reparacion o el reemplazo de cualquier producto defectuoso provisto
por CEFALY Technology. EL CLIENTE COMPRENDE EXPRESAMENTE QUE LA COMPENSACION
ANTEDICHA SERA LA UNICA COMPENSACION AL CLIENTE.

EXCEPTO SEGUN LO DETALLADO ESPECIFICAMENTE MAS ARRIBA, NO HABRA GARANTIAS,
EXPRESAS NI IMPLICITAS, COMO POR EJEMPLO, NINGUNA GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN FIN O USO EN PARTICULAR. EN NINGUN CASO
CEFALY SERA RESPONSABLE EN VIRTUD DE CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD POR
DANOS INDIRECTOS, FORTUITOS, ESPECIALES, CONSECUENTES O PUNITIVOS.



12. Informacion de CEFALY Technology

K.

CEFALY Technology es una compania internacional que viene transformando la forma de tratar las
migrafnas desde 2008. La misién de CEFALY Technology consiste en resolver el problema continuo de
la migrafna mediante innovaciones terapéuticas y tecnologia de avanzada.

Si bien las causas de la migrafia no se conocen por completo, las investigaciones actuales indican que el
nervio trigémino, el nervio craneal mas grande y complejo, esta estrechamente ligado con la sensacion de
dolor a causa de la migraiia. (Un nervio trigémino se extiende hacia el lado derecho de la cabeza, mientras
que el otro se extiende hacia la izquierda. Cada uno de estos nervios tiene tres ramas diferentes).

CEFALY DUAL Enhanced se ha disefiado especificamente para modificar la sensacion de dolor en el
nervio trigémino a través de su rama oftalmica, que se extiende por debajo de la piel de la frente.
CEFALY DUAL Enhanced se adhiere magnéticamente a un electrodo que se coloca en la frente, entre
las cejas. Luego, comienza a enviar diminutos impulsos eléctricos al nervio trigémino, lo que reduce o
elimina el dolor causado por la migrafia.

CEFALY DUAL Enhanced es confiable y es recomendado por profesionales lideres de la salud, asi
como por cientos de miles de personas con migraiia en todo el mundo. El programa de tratamiento
AGUDO esté clinicamente comprobado para detener o reducir el dolor causado por la migraia
durante un ataque. Con el uso diario adecuado, el programa de tratamiento PREVENTIVO esta
clinicamente comprobado para reducir la frecuencia de los dias de migraia.



13. Glosario

13.1 Términos y definiciones

Migrafa: la migraia es una afeccion médica que provoca dolores de cabeza intensos e incapacitantes.
Un dolor de cabeza migrafoso involucra un dolor palpitante en la cabeza acompainado de nauseas,
vémitos, sensibilidad a la luz y/o sensibilidad al sonido.

Aura: algunas personas tienen molestias sensoriales temporales, como puntos ciegos, patrones en
zigzag, destellos de luz o estrellas. Esas experiencias se llaman aura.

Dolor de cabeza: un término general para describir el dolor en cualquier regién de la cabeza, que no
se origina de la piel.

Indicaciones de uso: las indicaciones de uso de un dispositivo incluyen una descripcién general de la
enfermedad o afeccidn que el dispositivo diagnosticard, tratara, prevendra, curard o mitigara, incluida
la descripcion de la poblacidn de pacientes a la cual esta destinada el dispositivo.

Contraindicaciones: una contraindicacion es una situacion especifica en la que un dispositivo,
medicamento, procedimiento o cirugia no deberia emplearse debido a que puede ser perjudicial para
la persona.
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Advertencia: alerta al usuario sobre la posibilidad de lesiones, muerte u otras reacciones adversas
graves asociadas con el uso o uso incorrecto del dispositivo. Las advertencias estdndares se relacionan
con dafnos importantes para el usuario y no para el dispositivo.

Precaucion: alerta al usuario sobre la posibilidad de un problema con el dispositivo asociado con su
uso o uso incorrecto. Dichos problemas incluyen mal funcionamiento, fallas, dafios en el dispositivo
o danos en otros bienes.

Programa de tratamiento AGUDO: programa de 60 minutos disefiado para tratar ataques de migrana
al comienzo, para detener o aliviar el dolor.

Programa de tratamiento PREVENTIVO: programa de 20 minutos disefiado para el tratamiento
preventivo de las migrafas.

Vida atil: la vida atil de un producto es su periodo de uso en servicio. La vida util representa un
compromiso asumido por el fabricante del articulo y por lo general se especifica como una mediana.
Es el tiempo en que se puede esperar que un articulo fabricado sea “utilizable” o reciba asistencia
técnica de su fabricante.



13.2. Simbolos

Simbolos

Titulo del simbolo

Descripcion del simbolo

o

Consulte las
instrucciones de
uso.

Este simbolo indica que el usuario debe consultar el manual
de uso o las instrucciones de uso antes de utilizar el
dispositivo.

Consulte las
instrucciones de
uso.

Este simbolo indica que el usuario debe consultar el manual
de uso o las instrucciones de uso antes de utilizar el
dispositivo.

Limite de
temperatura

Indica el limite de temperatura al que puede exponerse el
dispositivo de manera segura.
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Registered
2010188009

Registrado ante la
FDA

Indica que la organizacién se encuentra registrada ante la
Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA) de
los Estados Unidos a fin de comercializar legalmente el
dispositivo en los Estados Unidos de América.




Simbolos

Titulo del simbolo

Descripcion del simbolo

Piezas aplicadas
tipo BF

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

Simbolo RAEE

Indica Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos

que pueden tener efectos potencialmente nocivos en el
medioambiente. La eliminacion incorrecta puede generar la
acumulacion de toxinas nocivas en el aire, el agua y el suelo,
y puede ser peligrosa para los seres humanos.




Simbolos

Titulo del simbolo

Descripcion del simbolo

Fecha de
vencimiento

Indica la fecha después de la cual no debe usarse el
dispositivo médico.

Mantener seco

Indica que un dispositivo médico debe ser protegido de la
humedad.
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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 dispositivo médico.

Fecha de
fabricacion

Indica la fecha en que se fabricé el dispositivo médico.

()RS =

Simbolo punto
verde

Indica que se ha pagado una contribucion financiera a
una organizacién de recuperacion de empaques nacional
calificada.
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Simbolos

Titulo del simbolo

Descripcion del simbolo

®

No usar si el paquete
esta dafado

Indica un dispositivo médico que no debe usarse si el
paquete ha sido dafado o abierto.

P22

Proteccion contra
ingresos

Indica el grado de proteccion contra el ingreso perjudicial de
materia particulada y agua.

En este caso: el nivel de proteccion contra particulas sélidas
es 2 (dedos o elementos similares)

El nivel de proteccién contra el ingreso de liquidos es 2 (caida
de gotas de agua cuando el dispositivo esta inclinado a 15°)

Ndmero de
catélogo

Indica el nUmero de catdlogo del fabricante para que pueda
identificarse el dispositivo médico.

Nudmero de serie

Indica el nUmero de serie del fabricante para que pueda
identificarse el dispositivo médico especifico.




Simbolos

Titulo del simbolo

Descripcion del simbolo

No estéril

Indica que un dispositivo médico no se ha sometido a un
proceso de esterilizacién.
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Advertencia

Alerta al usuario sobre la posibilidad de lesiones, muerte u
otras reacciones adversas graves asociadas con el uso o uso
incorrecto del dispositivo. Las advertencias estandares se
relacionan con dafios importantes para el usuario y no para
el dispositivo.
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Precaucion

Alerta al usuario sobre la posibilidad de un problema con
el dispositivo asociado con su uso o uso incorrecto. Dichos
problemas incluyen mal funcionamiento, fallas, dafios en el
dispositivo o dafos en otros bienes.










El dispositivo CEFALY DUAL Enhanced es un modelo
patentado y se encuentra protegido por una patente
internacional. CEFALY® es una marca comercial que se ha
registrado internacionalmente.

El dispositivo CEFALY DUAL Enhanced se fabrica de
conformidad con ISO 13485 y GMP.

El fabricante cuenta con la certificacion (médica) 1SO
13485. CEFALY DUAL Enhanced es un dispositivo médico
de Clase Il.

Copyright © 2021 CEFALY Technology, 4102 Seraing -
Bélgica

Todos los derechos reservados. Este manual no puede
reproducirse de ninguna manera ni por ningiin medio sin el
consentimiento previo por escrito de CEFALY Technology.

Fecha de publicacién: 20 de mayo de 2021

CEFALY
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www.cefaly.com
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