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Introduccion
]

La tendinopatia puede ocurrir en la porcién media o insercién de Aquiles. La tendinopatia de Aquiles por
insercién puede tener contribuciones adicionales de entesofitos del calcaneo, un calcdneo posterosuperior
prominente (denominado deformidad de Haglund) y bursitis retrocalcanea y superficial asociadas. Cuando
los sintomas no responden al tratamiento conservador y persisten mas de 3-4 meses, el diagndstico clinico
se convierte en tendinopatia refractaria crénica. Las imagenes de diagnéstico (rayos X, ultrasonido y
resonancia magnética) pueden proporcionar informacion valiosa mas alla del historial clinico y el examen
fisico y pueden ayudar a identificar patologias estructurales susceptibles de tratamiento con Tenex Health
TX.eSistema. Las imagenes son de particular importancia cuando se considera el tratamiento de la
patologia 6sea ademas del tendon de Aquiles.

La TX MicroTip permite al médico realizar una tenotomia y un desbridamiento de forma rapida y segura en el
entorno ambulatorio a través de una pequefia incision de 5 mm. Mediante el uso de la tecnologia de imagenes
por ultrasonido de diagndstico, el tejido enfermo se localiza y trata con precisién. Esto reduce significativamente
el dafio a los tejidos circundantes, reduce el dolor posterior al procedimiento y acelera la recuperaciony el
regreso a la actividad. Con la introduccién de TX-Bone MicroTip, ahora se pueden abordar las contribuciones
relacionadas con los huesos a la tendinopatia crénica, lo que permite un tratamiento integral del sindrome de
Haglund.

- Ultrasonido previo al procedimiento

Se requiere la ecografia previa al procedimiento para confirmar la patologia susceptible de tratamiento con
Tenex Health TXeSistema e identificar estructuras “en riesgo”.

* Confirmar patologia

La tendinopatia refractaria crénica (tejido tendinoso degenerativo) aparece hipoecoica u oscura en relacién con
el tejido sano circundante (Figura 1). Las calcificaciones dentro de la regién del tejido degenerativo también son
comunes, las cuales son hiperecogénicas o brillantes. Las regiones de desgarro parcial apareceran anecoicas o
negras y pueden estar llenas de liquido. Las imagenes Doppler generalmente mostraran neovasos dentro y
alrededor de la region de la tendinosis (Figura 1). La regién anormal del tend6n debe correlacionarse con la
ubicacion del dolor.

En los casos en que una deformidad de Haglund prominente provoque pinzamiento del tendén, se puede considerar
la reseccion con la TX-Bone MicroTip. Los hallazgos Utiles para hacer esta determinacién incluyen desgarro parcial de
la superficie inferior profunda del tendén de Aquiles, irregularidades corticales/prominencia del calcaneo
posterosuperior, bursitis retrocalcanea, dolor a la palpacién en la profundidad del tendén de Aquiles y dolor
profundo con la dorsiflexién del tobillo.

Los entesofitos del calcaneo posterior suelen ser asintomaticos. Sin embargo, pueden estar asociados con
bursitis superficial, hinchazén localizada y dolor. Si se considera sintomatico y se realiza la reseccion, se
deben aplicar las mismas consideraciones discutidas con la reseccién de Haglund.



RO

Imégenes de eje largo de la insercién del tend6n de Aquiles que muestran la variabilidad en la ubicacién y extensién de los hallazgos
patolégicos.(A) Los cambios hipocoicos (asterisco) se muestran adyacentes al calcdneo posterosuperior. El limite con la bursa
retrocalcanea (punta de flecha) estd mal definido. Obsérvese el aspecto relativamente normal de la porcién superficial/posterior del
tenddn.(B)La porcién profunda/anterior del tendén es relativamente normal; sin embargo, los cambios de tendinosis (asterisco) se
muestran junto a una calcificacién intratendinosa (flecha). Hay una sombra acustica posterior minima que sugiere una calcificaciéon
"suave", que es modificable con desbridamiento percutédneo. Un entesofito (punta de flecha) muestra una densa sombra acustica
posterior compatible con el hueso cortical.(C)Los cambios hipoecogénicos de la tendinosis (asteriscos) son mas extensos y
pronunciados. Hay un entesofito (punta de flecha), pero no se muestra calcificacion intratendinosa.

(D)Imagen Doppler color correspondiente a C. Hay hiperemia en tenddn superficial/posterior y paratenddn.
ACH indica tenddn de Aquiles; CALC, calcaneo; y PROX, proximal.

* Identificar estructuras “en riesgo”

El abordaje habitual del tenddn de Aquiles en eje largo no encuentra estructuras de riesgo
significativas. Sin embargo, familiaricese con la ubicacién anatémica del nervio sural y considere la
documentacién de la ubicacion durante la planificacion del procedimiento.

Si se utiliza un abordaje lateral de eje corto, la documentacion de la posicion del nervio sural (y las ramas
laterales del calcaneo) se vuelve critica. Del mismo modo, si se utiliza un abordaje de eje corto medial, se
debe identificar cuidadosamente el nervio calcdneo medial (rama sensorial del nervio tibial), asi como
cualquier variante anatémica potencial dentro del tinel tarsiano proximal.

* Plan de acceso y sitio de entrada

Se prefiere un abordaje de distal a proximal en el eje longitudinal del tendén de Aquiles. Ocasionalmente, un
abordaje de eje corto puede permitir el tratamiento de una deformidad de Haglund y una tendinopatia
asociada del lado compresivo profundo del tendén de Aquiles. Un abordaje de lateral a medial es mas
ergondémico y normalmente permite una reseccién adecuada. Se puede considerar un abordaje medial en
casos seleccionados. Es posible que se requiera mas de una incisidon para abordar completamente la patologia.

El sitio de entrada adecuado es fundamental cuando se navega por entesofitos del calcaneo posterior. En casos
de entesofitos grandes, puede ser necesario considerar un abordaje de proximal a distal.



- Posicionamiento del paciente

* El paciente debe colocarse boca abajo con los pies colgando libres del borde de la mesa.

I Preparacion

* Limpie la region con un limpiador para la piel (p. ej., clorhexidina).

* El campo quirurgico se debe cuadrar con pafios o pafios estériles.

* Se debe utilizar una cubierta de transductor de ultrasonido estéril y un gel de acoplamiento acustico de ultrasonido estéril.

- Anestesia

* Debe usarse anestesia local para crear una roncha en la piel en el sitio de la incisién y luego
infiltrarse en los tejidos subcutaneos, la bursa superficial y el tendén hasta el hueso. Se
recomienda anestesia adicional en la bolsa retrocalcanea si se va a desbridar/resecar el lado
profundo del tenddn, la bolsa o el calcaneo.

* Se debe usar un anestésico de accidn corta solo 0 en combinacién con un anestésico de accion prolongada.

* Entre 5y 10 ml de anestésico local proporcionan una anestesia adecuada en la mayoria de los casos. La
reseccion 6sea significativa puede requerir anestesia adicional en ciertos casos. La anestesia debe ajustarse a
la comodidad del paciente usando la dosis efectiva mas baja.

* El patrén de flujo del anestésico dentro del tendén puede ser Util para observar, ya que las regiones de tendinosis o
desgarro a menudo se vuelven mas hipoecoicas a medida que el liquido anestésico llena la regién.

* Se puede considerar un bloqueo nervioso cuando se planifica la reseccidon 6sea. Deben abordarse la
rama calcanea medial del nervio tibial y la rama calcanea lateral del nervio sural. Se recomienda
capacitacion adicional en anestesia regional si no esta familiarizado con los principios de los
bloqueos nerviosos guiados por ultrasonido.



- Técnica

¢ Incision

Se debe usar una hoja #11 para hacer una incisién punzante en la piel y crear un tracto en el
tenddn. La incision debe realizarse en linea con las fibras del tenddn para evitar la laceracion
horizontal de las fibras. Si es posible, la incision debe realizarse bajo la guia de ultrasonido en vivo
(Figura 2). Ocasionalmente se puede requerir mas de una incision para abordar adecuadamente
todo el tejido patoldgico.

* Desbridamiento de tendén y bursa

Cuando se utiliza un enfoque de eje largo de distal a proximal, la TX MicroTip se utiliza primero para
desbridar el tejido bursal superficial/posterior y el paratendén engrosado del tenddn de Aquiles hasta
que el dispositivo pueda moverse libremente y sin obstrucciones dentro de este plano de tejido. Luego se
abordan las regiones de patologia intratendinosa identificadas durante la exploracion previa al
procedimiento. Esto puede incluir regiones de tejido tendinoso degenerativo, asi como calcificaciones. Si
hay bursitis retrocalcanea, el desbridamiento también puede extenderse al tejido bursal.

Una vez que la TX MicroTip haya entrado en el tenddn, trate de evitar retirarse completamente
del tenddn mientras el pedal esté activado. Esto reducira la cantidad de liquido de irrigacion
que se filtra a los tejidos circundantes. La TX MicroTip debe moverse en forma de "pistén".



accion con movimiento hacia adelante y hacia atras en todo momento. Nunca barra la TX MicroTip de
izquierda a derecha. La energia debe ser ciclada con el pedal para asegurar una adecuada aspiraciény
enfriamiento del dispositivo. El ciclo de trabajo recomendado es de 15 segundos encendido, 45 segundos
apagado. La consola proporcionara una sefial audible si la aspiracién se ralentiza o se detiene. Si esto sucede,
el dispositivo debe retirarse ligeramente unos milimetros. Si esto no restaura la aspiracion adecuada, se debe
desactivar el pedal para permitir que se despeje el sistema de aspiracién. Los tiempos de energia variaran
segun la extensién y la composicion de la patologia. Los tiempos de energia no deben exceder los 10 minutos
cuando se usan las MicroTips TX1 o TX2. El tiempo de energia acumulada (tanto tejido duro como blando)
puede extenderse a 15 minutos cuando se usa TX-Bone, pero las aplicaciones de tejido duro no deben exceder
los 10 minutos.

* Reseccion 6sea

Cuando se utiliza la TX-Bone MicroTip para tratar una deformidad de Haglund o un entesofito del
calcaneo posterior, se aplican los mismos principios generales mencionados anteriormente. El hueso se
reseca mejor utilizando una técnica de "afeitado" en la que se introduce la TX-Bone MicroTip en el
aspecto mas superficial del hueso objetivo y los pases subsiguientes se mueven hacia las capas mas
profundas a medida que se realiza la reseccién. La TX-Bone MicroTip siempre debe moverse hacia
adelante y hacia atras y nunca barrer de lado a lado. Se debe tener cuidado para evitar la colocacién
agresiva de la TX-Bone MicroTip en el hueso, lo que puede provocar la obstruccién de la luz de aspiracién
o posibles dafios al dispositivo.



¢ Confirmacién

El tratamiento efectivo del tejido objetivo se aprecia cuando hay un cambio tactil en la resistencia en la
punta del dispositivo y un cambio en la apariencia del tejido local en la ecografia. La regién de la
tendinosis que era hipoecoica a menudo mostrara microburbujas hiperecoicas del liquido de irrigacién
después del desbridamiento. Cualquier calcificacion debe disminuir de tamafio y perder la sombra
acustica posterior (lo que significa que el tejido profundo a la calcificacién debe volverse visible). Las
regiones del hueso objetivo deben cambiar visiblemente de contorno. Se puede considerar la
fluoroscopia segun sea necesario para confirmar ain mas la reseccién 6sea.

PRION

Imagenes de eje largo del tendén de Aquiles que muestran la técnica del procedimiento.(A)Después de la administraciéon de anestesia
local, se usa una hoja del nimero 11 (flechas) para hacer una incisién hasta el tendén.(B)Luego se introduce el dispositivo TX (puntas
de flecha) en la superficie/posterior al tenddn, y se desbridan el paratendén hipertrofiado y el tejido conjuntivo del tendén.(C)A
continuacion, se guia el dispositivo hacia el interior del tendén y se desbridan las regiones tendinosas. En este ejemplo, hubo bursitis
retrocalcanea concomitante (asterisco) y se realiz6 una bursectomia limitada. ACH indica tendén de Aquiles; CALC, calcaneo; y PROX,

proximal.




B Consideraciones Especiales

Figura 3.

La decisién sobre el tratamiento de tejido blando versus hueso se toma en base a una historia completa, un
examen fisico y hallazgos estructurales caracteristicos en las imagenes.

Cuando hay un desgarro de espesor parcial significativo o preocupacién por la insuficiencia funcional
del tenddn de Aquiles, es posible que sea necesario considerar técnicas de reparacién y/o aumento
ademas del desbridamiento con o sin reseccion ésea. Estas son decisiones clinicas que se toman caso
por caso.

Dada la gran variacién en patologia y anatomia en esta regién, el médico debe sentirse comodo
con multiples abordajes y estar familiarizado con toda la anatomia regional, incluidos el nervio
sural y las ramas calcaneas laterales y la rama calcanea medial del nervio tibial.

Cuando utilice la funcién de corte en la consola, habra un retraso de 1 sequndo entre la
activacion del pedal y la entrega de potencia de corte ultrasénico. Esto es para permitir un
suministro suficiente de liquido de irrigacion a la TX MicroTip.

Nunca barra el TX 1, TX 2 o TX-Bone de izquierda a derecha. Mantenga siempre el bisel de la punta de la aguja hacia

arriba para facilitar la navegacién y la extraccién del tejido.

Debe seguirse un ciclo de trabajo controlado por el usuario de 15 segundos ENCENDIDO, 45 segundos APAGADO (15 s/
45 s). Esto es igual a una relacién de 1:3 de tiempo de PEDAL ACTIVADO a tiempo de PEDAL DESACTIVADO con un
maximo de 15 segundos de tiempo continuo de PEDAL ACTIVADO.

Desbridamiento éseo de Haglund.(A)Radiografia
previa al procedimiento que muestra una
protuberancia ésea que se proyecta hacia atras en
el calcdneo posterosuperior, que se correlaciona
con la ubicacién del dolor maximo del paciente.(B)
Ecografia de eje largo de procedimiento durante la
anestesia local que muestra un desgarro de
espesor parcial (asterisco) adyacente a la regiéon
de irregularidad cortical en el calcadneo
posterosuperior.(C)El dispositivo TX (puntas de
flecha) se usa para rasurar la protuberancia 6sea
que se proyecta hacia atras usando una técnica de
capa por capa que trabaja de superficial a

CALL profundo.(D)Radiografia de seguimiento a las 6
semanas que muestra una disminucién de la
prominencia de la remodelacién ésea observada
anteriormente y la curacién completa del desgarro
parcial del tendén desbridado. El paciente no
refirié dolor ni limitacién funcional a los 3 afios de
seguimiento. ACH indica tendén de Aquiles; CALC,

calcaneo; y PROX, proximal.




- Después del cuidado

* Cierre y cuidado de heridas

La incision se cierra con una sola tira adhesiva para cerrar la herida sequida de un apésito de pelicula
transparente. Se recomienda una manga/calcetin de compresion. La herida no debe sumergirse bajo el
agua durante 2 semanas.

* Restricciones de actividad

La carga de peso protegida es la tolerada en una bota para caminar durante los primeros 7 a 14 dias. El rango de

movimiento suave sin dolor y sin carga de peso debe comenzar al dia siguiente del procedimiento. La caminata

ligera para las actividades diarias puede reanudarse segun lo tolere, generalmente de 2 a 4 semanas después del

procedimiento. El regreso a un uso mas intenso (correr, saltar, levantar, etc.) debe decidirse de forma individual,

pero no antes de las 6 semanas posteriores al procedimiento.

* El manejo del dolor

El hielo, la compresién y las modificaciones de la actividad suelen ser suficientes para un manejo adecuado del
dolor. Si no hay contraindicaciones, se pueden usar analgésicos de venta libre como el paracetamol. Con base
en el impacto negativo potencial en la curacion del tenddn y los factores de crecimiento, los AINE se

suspenderian del tratamiento inmediatamente después del procedimiento.

* Rehabilitacién

La rehabilitacién posterior al procedimiento puede variar segun el grado de patologia tratada y las
demandas funcionales del paciente. Aqui se incluye un protocolo de rehabilitacién de muestra:

Progresion de la rehabilitacion basada en criterios después del desbridamiento del tend6n del miembro inferior guiado por ecografia

Rehabilitaciéon | Estimado Especial Restricciones Prueba funcional a
Fase Cronologia* Consideraciones avanzar a la siguiente fase
1 0-2 semanas | NWB temprano 1. PWB en muletas x 7 dias 1. Controlar la hinchazén 1. Patrén de marcha normal/simétrico
ROM libre de dolor (rodilla/cadera) 2. Restaurar ROM (sin dispositivo de asistencia)
motivado 2. WBAT en bota de marcha x 7 dias 3. Activacién muscular 2. ROM pasivo sin dolor (dorsiflexion
a partir del dia siguiente (pie/tobillo) de tobillo, flexion de cadera y
procedimiento 3. Puede quitarse las muletas o las botas rodilla)
cuando pueda caminar sin dolor y sin
cojear.
4. No camine descalzo (pie/tobillo)
2 2-6 semanas | Dolor<3/10contodas | 1. NO correr, saltar, cortar, 1. Control neuromuscular 1. Pie/Tobillo: al menos 1 elevacion
las actividades girar 2. propiocepcion de talon SL unilateral a través
3. musculoso suave del ROM completo
fortalecimiento 2. Rodilla/Cadera: Sentadilla de una sola
mano a través del ROM parcial
3 6+ semanas 1. Supervise la progresién de la cargar 1. Fortalecimiento progresivo 1. Caminata en estocada x 10 pasos
2. Preparacion RTP especifica para 2. Trotar sin dolor antes del
deporte/region regreso formal a la carrera
progresién
3. 10 saltos con una sola pierna
4 12+ semanas No aplica 1. Contintie monitoreando la 1. Regreso total y sin restricciones al 1. Especifico a las demandas del
para todos los pacientes progresion de la cargas# deporte/trabajo deporte/posicién
2. Transicién al programa de 2. Guiado por personal de AT y S&C
mantenimiento (S&C, personal
entrenador, HEP autodirigido)

* Para ser utilizado como una guia general basada en la cicatrizacion biolégica del tejido. Esta linea de tiempo no considera la ubicacién y extensién del tejido enfermo, asi como otros factores intrinsecos del paciente que pueden afectar el tiempo de curacién clinica.

#Principios basicos de progresion de la carga: Nivel de dolor <3/10 de actividad. Cualquier dolor asociado con la actividad no debe persistir hasta el dia siguiente. Si el dolor persiste, es necesario disminuir la carga.
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* Recomendaciones de seguimiento

El seguimiento puede variar. Se recomienda una revision inicial de la herida entre 1y 3 semanas y citas adicionales
segun sea necesario para brindar orientacion sobre la progresién funcional y la liberacién para la actividad. Un
programa de seguimiento comun seria de 2 semanas, 6 semanas y 12 semanas.

Referencia:

Chimenti, RL, Stover, D., Fick, B., Hall, M. La tenotomia ultrasénica percutanea reduce el dolor de la tendinopatia de Aquiles de
insercién con una alta satisfaccion del paciente y una baja tasa de complicaciones./ Ultrasonido Med.2018; 00: 1-7

INDICACIONES PARA EL USO:

El Tenex Salud TXeEl sistema (con TX1/TX2 MicroTips) esta indicado para su uso en procedimientos quirurgicos en los que la
fragmentacion, la emulsificacién y la aspiracién de tejido blando son deseables, incluida la cirugia general, la cirugia ortopédica, la
cirugia laparoscoépica y la cirugia plastica y reconstructiva.

El Tenex Salud TXeEl sistema con TX-Bone (TXB) MicroTip esta indicado para su uso en procedimientos quirdrgicos donde la
fragmentacion, la emulsificacién y la aspiracién de tejido blando y duro (p. €j., hueso) son deseables, incluida la cirugia
general, cirugia ortopédica, cirugia laparoscépica y cirugia plastica y Cirugia reconstructiva.

El Tenex Salud TXeEl sistema con TXB MicroTip (TXB) también esta indicado para su uso en el desbridamiento de heridas,
como, entre otras, Ulceras diabéticas, en aplicaciones en las que, a juicio del médico, se requiera el uso de un aspirador
ultrasénico con desbridamiento afilado. .

Uso especifico.El Tenex Salud TXeLa tecnologia minimamente invasiva del sistema es una herramienta quirdrgica ultrasénica que se puede
utilizar para realizar diversos procedimientos dentro del uso previsto autorizado del dispositivo, como tendinopatia o reseccion de la
deformidad 6sea de Haglund.

ADVERTENCIAS:
+ NO use la MicroTip después de la fecha de vencimiento indicada en el paquete.

* La MicroTip es estéril si el paquete no esta abierto ni dafiado. NO lo use si el paquete estéril se ha visto
comprometido.

+ NO compruebe el funcionamiento de la MicroTip colocando la mano o el dedo contra la punta, ya que se pueden producir dafios no deseados en el
tejido sano.

+ Controle la ubicacién de la MicroTip durante su uso. No controlar la ubicacién de la punta del dispositivo puede representar un peligro para
el usuario, provocar dafios en el tejido no deseados o limitar la capacidad de detectar el mal funcionamiento del dispositivo o dafios en la
MicroTip relacionados con el uso.

* NO mantenga la MicroTip estatica. Mantenga la MicroTip en movimiento utilizando un movimiento axial al apuntar y emulsionar el tejido para
evitar dafios en la MicroTip y/o la oclusién de la punta. Debido a la friccion relacionada con la vibracién ultrasénica, se necesita una técnica
adecuada para el manejo térmico en el sitio de tratamiento y minimizara la posibilidad de quemaduras en los tejidos.

* Verifique la integridad de la aguja MicroTip y la vaina de irrigacién al finalizar el tratamiento. Si no lo hace, es posible que
queden restos del dispositivo en el paciente en caso de que se dafie el dispositivo.

+ NO vuelva a tapar la punta de la MicroTip.

* La MicroTip es de un solo uso. NO reesterilizar/reutilizar. Reutilizar el dispositivo podria comprometer el rendimiento del
dispositivo, infecciones cruzadas y otros riesgos de seguridad.

* Los desechos quirdrgicos presentan un peligro bioldgico y deben manejarse y eliminarse de manera adecuada. La MicroTip debe desecharse
de acuerdo con las normativas locales.

* {TXB}Use el manejo estandar del cuidado de heridas antes y después del tratamiento. Esto debe incluir la administracion de antibidticos
profilacticos segun corresponda. Si no se utiliza el manejo estandar del cuidado de heridas antes y después del tratamiento, puede
aumentar el riesgo de infeccién o infeccion cruzada.

* {TXB}Para evitar infecciones cruzadas, NO use el dispositivo en multiples sitios de tratamiento.

10



PRECAUCIONES:

* El producto utiliza PVC plastificado con ftalato de di (2-etilhexilo) (DEHP). DEHP es un plastificante de uso comun en dispositivos
médicos. No hay evidencia cientifica concluyente hasta la fecha de que la exposicién al DEHP tenga un efecto nocivo en los
humanos. Sin embargo, el riesgo y el beneficio de usar dispositivos médicos con DEHP para mujeres embarazadas, madres
lactantes, bebés y nifios deben evaluarse antes de su uso.

+ Utilice inicamente una bolsa de irrigacién de solucién salina de 500 cc para TX1/TX2. Utilice tnicamente una bolsa de irrigacién de solucién salina de 1000 cc para TXB. El uso de
una bolsa de irrigacién de volumen alternativo en el manguito de inflado puede provocar la posible contaminacién del entorno quirtrgico, la falta de flujo de irrigacién

durante el uso o un peligro eléctrico.
« Siempre verifique que la bolsa de irrigacién con solucién salina no tenga fugas antes de los procedimientos quirtrgicos.
+ NO apoye la bolsa de irrigacién con solucién salina en el gabinete o la pantalla tactil de la consola TX.
« Bata y prepare la instrumentacién necesaria para procedimientos ESTERILES de acuerdo a los requerimientos de su institucién.

+ Si no alinea el punto rojo del conector MicroTip con el punto rojo del receptaculo de la consola, se pueden dafiar las
clavijas del conector.

* Asegure el éxito del ciclo de cebado y la presencia de una sefial acUstica antes de incidir al paciente.

* Los componentes individuales del kit de suministro de TX (si los hay) son estériles si el paquete individual no esta abierto ni dafiado.
* Las MicroTips TX1 y TX2 no deben usarse en tejido duro como el hueso.

* PRECAUCION: El Tenex Health TXeEl sistema no debe utilizarse sobre cemento éseo.

* PRECAUCION: tenga cuidado al extraer tejidos potencialmente malignos o dafiinos para aislar la contaminacién del
tejido circundante.

+ PRECAUCION: NO active la MicroTip con la punta en el aire, ya que se pueden producir dafios inmediatos.
« PRECAUCION: NO use el dispositivo si la punta del MicroTip se dobla o se dobla durante el uso.

« PRECAUCION: NO use este dispositivo si no funciona como se describe en el Manual del operador que se proporciona con su
consola TX.

+ PRECAUCION: La temperatura maxima de la punta puede aproximarse a los 47 grados C. Esto no representa un peligro para el paciente si el sistema TX
se usa de acuerdo con el ciclo de trabajo recomendado: 15 segundos encendido, 45 segundos apagado con ALTA potencia de corte.

+ NO utilice la micropunta TX1 o TX2 durante un tiempo de corte total superior a 10 minutos. Si no se limita el uso mas alla del
tiempo maximo de corte, el dispositivo podria dafiarse o fallar.

« PRECAUCION: NO cargue lateralmente la MicroTip durante su uso. El incumplimiento de la técnica adecuada podria resultar en
un peligro potencial para el tejido adyacente debido a un calentamiento excesivo o dafio a la MicroTip, como una aguja rota y/o
dafio a la vaina de irrigacion.

+ El edema minimo asociado con el sistema TX ocurre solo ocasionalmente y se considera una respuesta de rutina al
tratamiento.

* {TXB}NO utilice la TXB durante un tiempo de corte total superior a 10 minutos en tejido duro o 15 minutos acumulativos
(tejido duro y blando). Si no se limita el uso al tiempo maximo de corte, el dispositivo podria dafiarse o fallar.

* {TXB}Utilice las precauciones universales y la técnica estéril en todo momento. De lo contrario, puede aumentar el riesgo de infeccién o el
agravamiento de una infeccién reciente.

* {TXB}.La descarga insuficiente de la Ulcera en el periodo posterior al tratamiento y posteriormente puede conducir a resultados
subéptimos, incluida la recurrencia de la Ulcera (mayor potencial de ruptura de la piel e infeccién asociada).
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