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Informacién general

Finalidad prevista

El dispositivo TENStem eco basic se ha concebido para la estimulacién eléctrica transcu-
tanea de nervios y musculos en personas con el fin de aliviar el dolor agudo y crénico,
mejorar la circulacidon sanguinea y fortalecer los musculos.

El alivio del dolor con TENStem eco basic se logra mediante la colocacién sobre la piel
de electrodos que estimulan los nervios periféricos sensoriales y motores. Esta estimu-
lacion activa los mecanismos del propio cuerpo para aliviar el dolor. El tratamiento con
el dispositivo TENStem eco basic estd indicado para dolores de todo tipo.

La estimulaciéon muscular con TENStem eco basic esta disefiada para mantener y desa-
rrollar el musculo esquelético y las estructuras de unién muscular, como tendones,
ligamentos y articulaciones.

Este objetivo se logra mediante la estimulacién de los nervios motores periféricos,
que son accesibles a través de electrodos colocados sobre la piel. El tratamiento con
TENStem eco basic esta indicado para situaciones en las que, debido a la inactividad
muscular debida a, por ejemplo, enfermedad, dolor o inmovilizacién, ha ocurrido o
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existe el riesgo de que ocurra una degradacidn de la musculatura y las estructuras de
unién muscular.

La estimulacién muscular también promueve la circulaciéon sanguinea y el metabo-
lismo en las areas estimuladas.

El tratamiento con TENStem eco basic puede realizarse varias veces al dia.

El tratamiento con TENStem eco basic puede ser utilizado por todas las personas que,
considerando las contraindicaciones, tengan la capacidad fisica y mental suficiente
para colocar los electrodos y ajustar la intensidad de corriente, o quienes, en el caso de
un tratamiento no independiente, sean capaces de expresar que sienten dolor o que
desean que se modifique o interrumpa el tratamiento.

El producto también puede ser utilizado por personas sin formacidn especifica. No obs-
tante, estas personas deberan haber leido y comprendido las instrucciones de uso, en
particular los capitulos «Contraindicaciones», «Contraindicaciones de TENS (electroesti-
mulacién de baja frecuencia) en mujeres embarazadas» e «Instrucciones de seguridad/
advertencias», antes de la primera aplicacién. Si tiene alguna pregunta, consulte a
su profesional de la salud (o al fabricante). Si el producto es recetado mediante pres-
cripcion médica, serd obligatorio informar al usuario/paciente de todos los aspectos
relevantes antes de la primera aplicacién. El dolor puede indicar trastornos graves en
el cuerpo y debe ser diagnosticado por un médico. Incluso si la aplicacién de TENStem
eco basic tiene buenos resultados y produce un alivio significativo del dolor, no es lo
mismo que una cura para la causa del dolor.

Ademas, el dispositivo TENStem eco basic también se puede usar con el kit «StimaVWELL
EMS Face Time» (n.° de art. 200383) con el programa P16, para uso no médico, como
parte de un tratamiento cosmético. Si desea realizar este tratamiento, asegurese de
leer las instrucciones de uso del kit «StimaWELL EMS Face Time».

¢ Qué efectos secundarios pueden ocurrir?

» Aumento del dolor: Un uso excesivo y prolongado puede aumentar el dolor. Para
evitar un posible aumento del dolor, debe utilizarse, especialmente en los primeros
tratamientos, un nivel de potencia bastante bajo y durante un maximo de 30 minu-
tos 0 menos si es necesario.

» Intolerancias cutaneas: Pueden ocurrir intolerancias cutaneas en respuesta a los elec-
trodos, al gel de los electrodos o a los pulsos de corriente. En caso de, por ejemplo,
enrojecimiento persistente, ardor, picazén o ampollas en el area del electrodo
después de la estimulacidn, se debera interrumpir el tratamiento. Un eritema leve y
no persistente después de la estimulacién en el drea de los electrodos es normal, ya
que la estimulacion mejora la circulacién sanguinea.

» Dolores musculares: Si la estimulacion muscular es demasiado intensa y de larga
duracién, puede producirse dolor muscular en forma de agujetas. Para evitar un posi-
ble aumento del dolor, debe utilizarse, especialmente en los primeros tratamientos,
una estimulacion mas breve y no demasiado intensa.
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Instrucciones de sequridad/advertencias
para el dispositivo TENStem eco basic

Antes de usar el dispositivo, lea con atencién las instrucciones de uso al
completo y guardelas para consultarlas en el futuro.

1

No use nunca el producto si no funciona correctamente o se
ha dainado.

Si, en contra de lo esperado, se producen fallos o averias, pdngase en contacto
con nuestros técnicos de servicio. El servicio y las reparaciones solo los pueden
ser realizar especialistas autorizados para mantener la seguridad y la garantia
(las direcciones se encuentran en la Ultima pagina del manual de instrucciones).
Precaucion: si se modifica el producto, deben realizarse investigaciones y prue-
bas adecuadas para garantizar su uso seguro continuado.

Precaucion: solo después de haber consultado previamente con un médi-
co se podra realizar el tratamiento de corriente eléctrica a través de la cabeza,
directamente a los ojos, sobre la boca, en la parte frontal del cuello (sobre todo
en el seno de la carétida), ni tampoco se deben cruzar las superficies de los elec-
trodos sobre el pecho, la parte superior de la espalda o el corazén.
Advertencia: la colocacién de las superficies de los electrodos cerca del tor-
ax puede aumentar el riesgo de fibrilacion ventricular.

Al usar los sistemas de electrodos en el area del pecho, la estimulacién intensiva
de alta frecuencia (a partir de aprox. 15 Hz) puede provocar una alteracion de la
actividad respiratoria durante la estimulacion.

Advertencia: el producto no se debe utilizar durante el uso de maquinas o
mientras se realizan tareas que requieren una atencién especial. Esto es espe-
cialmente aplicable a cuando se esta conduciendo en carretera.

Mantenga el agua u otros liquidos alejados del producto ya que, de lo cont-
rario, pueden producirse flujos de corriente incontrolados, choques eléctricos y
la unidad puede resultar danada.

El producto solo debe usarse con los accesorios originales.

El uso de otros accesorios (especialmente electrodos con un area de electrodos
menor a 2 cm?) puede provocar un mal funcionamiento y dolor. Los electrodos
incluidos en los articulos a entregar pueden utilizarse sin problemas.
Precaucion: la conexién simultanea del paciente a un equipo EM (electromédi-
co) para la cirugia de alta frecuencia (AF) puede producir quemaduras debajo
de las areas de electrodos del TENStem eco basic y un deterioro del dispositivo
de estimulacién eléctrica.

Precaucion: el uso de TENStem eco basic en estrecha proximidad (por ejemplo,
1 m) a un dispositivo EM para terapia de ondas cortas o de microondas puede
causar fluctuaciones en los valores iniciales de TENStem eco basic con la conse-
cuencia de efectos dolorosos para el paciente.

Precaucion: los equipos de comunicacion de AF portatiles (radios, teléfonos
moviles) (incluidos sus accesorios, como cables de antena y antenas externas)
no se deben utilizar a una distancia inferior a 30 cm (o 12 pulgadas) de TENStem
eco basic (incluidos sus accesorios). La no observacién puede conducir a una
reduccion del rendimiento de TENStem eco basic y a fallos de funcionamiento.
Precaucion: Debe evitarse el uso de TENStem eco basic directamente junto a
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otros dispositivos o con otros dispositivos en forma apilada, ya que esto podria

causar fallos de funcionamiento. Si, a pesar de todo, es necesario utilizarlo de la

manera descrita anteriormente, el TENStem eco basic y los demas dispositivos
se deben observar para asegurar que funcionan correctamente.

Aplicacion de los electrodos:

a. El dispositivo solo se debe conectar a un paciente a la vez.

b. Antes de aplicar los electrodos, limpie el drea de la piel donde se van a colo-
car los mismos. De lo contrario, no se pueden descartar los fallos de funcion-
amiento.

¢. Durante la estimulacion, asegurese de que no entren en contacto los ob-
jetos metalicos como joyas o piercings con los electrodos, porque pueden
causar quemaduras puntuales.

d. Las tintas para tatuajes pueden contener pigmentos metalicos que, en casos
poco frecuentes, pueden provocar altas densidades de corriente y dafios en
la piel cuando fluye una corriente eléctrica. -> Si es posible, se debe evitar la
estimulacién en las zonas del cuerpo con tatuajes. Si no es posible, la estimu-
lacién en esas zonas del cuerpo debe observarse con mayor atencion y, si es
necesario, debe detenerse inmediatamente.

e. Las densidades de corriente superiores a 2 mA/cm2 en las superficies de los
electrodos pueden requerir una mayor atencidn, ya que pueden producirse
efectos dolorosos con estas densidades de corriente.

f. Precaucion: coloque los electrodos en la piel de tal manera que la superficie
del electrodo tenga un contacto uniforme y completo con la piel. Ademas,
asegurese de que la distancia entre los electrodos sea de al menos 2 cm. De
lo contrario, pueden producirse densidades de corriente demasiado altas y
aparecer lesiones cutaneas dolorosas en la piel.

g. En los pacientes con implantes metalicos que tienen trastorno de la sensibili-
dad en el rea del metal, se debe tener especial cuidado al estimulary aplicar
los electrodos en esta area. El trastorno de la sensibilidad puede conducir a
un aumento del ajuste de la intensidad de la estimulacién y causar irritacion
de la piel con enrojecimiento o dolor en la zona del metal. En este caso, se
debe interrumpir la estimulacién.

No deje caer el producto ni lo manipule de forma inadecuada.

Solo debe usarse a temperaturas entre 10 °C - 40 °C, una humedad relativa de

entre 30 %-75 % y una presion atmosférica de entre 70 kPA'y 106 kPA. Por lo

tanto, no utilice el producto en el bafio o en ambientes igualmente himedos.

Advertencia: no utilice el dispositivo en las proximidades de sustancias o

vapores explosivos y/o inflamables.

Precaucion: si expone esta unidad a cambios bruscos de temperatura de frio a

caliente, no la encienda hasta que alcance la misma temperatura que el entorno

en el que se va a utilizar; espere al menos 30 minutos. Si no se hace asi, se puede
formar condensacién en el interior de la unidad, lo que provocaria una descar-
ga eléctrica, un incendio, danos en la unidad y/o lesiones personales.

Se debe prestar especial atencion a cuando se utiliza el producto cerca de o en

nifios. Mantenga el producto y su embalaje fuera del alcance de los nifos.

Riesgo de estrangulamiento con los cablesy lineas del dispositivo o sus

accesorios.

espanol
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13 Almacene el producto en su embalaje original a fin de evitar que se deteriore o
ensucie.

14  Para el uso comercial en Alemania, el operador esta obligado, de acuerdo con el
§ 11 MPBetreibV, a llevar a cabo controles de seguridad del producto a interva-
los regulares y apropiados. El fabricante recomienda que se realicen comproba-
ciones de seguridad en el producto a intervalos de 24 meses. Por favor, cumpla
la normativa legal aplicable de su pais.

15  Precaucién: observe también las instrucciones de uso de los electrodos utiliz-
ados, especialmente las instrucciones de seguridad que contienen.

Contraindicaciones

¢Con quién no debe usarse la unidad TENS o solo después de consultarlo

con el médico tratante?

» Pacientes con implantes electrénicos como, por ejemplo, marcapasos o bombas

» Pacientes con arritmia cardiaca

» Pacientes con trastornos convulsivos (epilepsia)

» Pacientes con enfermedades de la piel (por ejemplo, heridas, eczemas, daios por
radiacién) en el drea de aplicacion de los electrodos

» Pacientes con enfermedades malignas en el drea de la estimulacién

» Pacientes con infecciones relacionadas con patégenos (por ejemplo, tuberculosis,
osteomielitis) en el drea de la estimulacion

» Pacientes con flebitis y codgulos de sangre (tromboflebitis y trombosis) en el drea de
la estimulacion

» Pacientes con una mayor tendencia a sangrar debido a enfermedades o medicamen-
tos, o con sangrado reciente en el drea de la estimulacién

Contraindicaciones para las mujeres embarazadas

Ademas de las contraindicaciones generales estan las siguientes:

» La aplicacion de TENS durante el embarazo siempre se debe comentar con el médico
tratante y la matrona, teniendo en cuenta los beneficios y riesgos.

» En pacientes que han sufrido abortos o nacimientos prematuros, la unidad TENS no
debe usarse en el embarazo.

» La unidad TENS no debe usarse en pacientes con trabajos de parto prematuros.

» En los primeros 3 meses de embarazo, no se debe usar la unidad TENS por lo gene-
ral o solo después de haberse evaluado cuidadosamente los riesgos. Se debe evitar
sobre todo la estimulacién cerca del utero.

» A partir del 4.° mes de embarazo no se debe usar la unidad TENS cerca del Utero.

» Esto se aplica a todos los sistemas de electrodos en el drea abdominal, pélvica y lumbar.

» Durante el parto, si estd permitida la unidad TENS.
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Ubicacion de electrodos para iontoforesis sobre la
mdscara ionizable de Casmara

Para la correcta ionizacién de las mascaras algae peel-off de CASMARA de 42
generacion se recomienda el uso del programa n°16, durante no mas de 20 minutos.

Previo a comenzar la ionizacion de la mascara es imprescindible retirarla de la zona
ocular.

Seguidamente adherir los electrodos adhesivos sobre la frente y las esponjas
humedecidas en la zona dorsal. Evitar el contacto directo con el usuario durante el
tiempo de emision del programa.
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Vision general de programas

N.°de | Denominacién |Indicaciones Temporiz- | Frecuencia |Ancho de
progr ador (min) | en Hz pulso en ps

Gate Control 1 Dolor nociceptivo agudo dolor neu- 100 200
ropatico agudo y crénico
Gate Control 2 Alternativa al programa 1 30 80 150
Baja frecuencia  Dolor nociceptivo cronico, mejorade 30 2 250
la circulacion sanguinea, para sistema
Kaada
4 Gate Control +  Estimulacion combinada de altay 30 Canal 1: 100 200
baja frecuencia baja frecuencia a través de puntos de Canal 2:2
contacto especiales
5 Adaptacion Dolor muscular 30 100/2 150/200
6 Han Ideal para casi todas las indicaciones 30 100/2 150/200
de dolor
7 Burst Alternativa al programa 3 (mas 30 100 150
cémodo)
8 Modulacién Alternativa a los otros programasen 30 2-80 200-100
caso de resistencia al tratamiento
9 Entrenamiento  Prevencion de atrofias 30 50 250
muscular
10 Dynamic 1 Relajacion muscular 30 80 150
11 Dynamic 2 Relajacion muscular 30 80 150
12 TENS profundo  Dolor muscular, origen profundo del 30 100 75
dolor

Programas configurables a partir de la serie C

13 Estimulacion Tratamiento del dolor (vea el pro- 10-90 1-120 75-300
por TENS confi- grama 1-3)
gurable

14 Estimulacién Dolor muscular, origen profundo del ~ 10-90 1-120 75-300
muscular confi- dolor
gurable

15 Relajacion Relajacion de la musculatura 10-90 1-120 75-300
muscular confi-
gurable

Programa configurable a partir de la serie E

16 Programa IONTOFORESIS. Bloqueo nervioso 20 1-120 75-300

monofasico
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Ambos canales funcionan con la misma frecuencia y el mismo ancho de pulso.

Ambos canales funcionan con la misma frecuencia y el mismo ancho de pulso.

Ambos canales funcionan con la misma frecuencia y el mismo ancho de pulso.

El canal 1 funciona a 100 Hzy 200 ps. El canal 2 funciona a 2 Hz y 200 ps.

Fase 1: Ambos canales funcionan durante 10 Minuten a 100 Hz y 150 ps.

Fase 2: Ambos canales funcionan durante 20 Minuten a 2 Hz y 200 ps.

La fase 1 cambia automaticamente a la fase 2. Si se cambia el tiempo de tratamiento, los tiempos
de las fases 1y 2 cambiaran segun las proporciones 2/8 a 5/8.

El canal 1y el canal 2 funcionan continuamente en alternancia durante 3 sa 100 Hz (150 ps) y
durante 3 sa 2 Hz (200 ps).

Se emiten rafagas de pulsos (rdfagas) a 100 Hz (150 ps) durante 0,25 s. El tiempo de pausa entre
las rafagas de pulsos es de 0,25 s.

La frecuencia varia continuamente en 7,5 s entre 2 y 80 Hz. El ancho de pulso se ajusta en conse-
cuencia.

Pulso trapezoidal con frecuencia de 50 Hz y ancho de pulso de 250 ps mas 2 s de ascenso, 5 s de
tiempo de trabajo, 1 s de descensoy 12 s de pausa.

La intensidad se ajusta continuamente de acuerdo con los parametros.

La intensidad aumenta en 1 s hasta su maximo y se reduce en 1 s al 50 %. La intensidad

cambia continuamente de acuerdo con los pardmetros especificados y ambos canales
funcionan sucesivamente con un retraso de tiempo (accion de masaje).

La intensidad aumenta en 0,25 s hasta su maximo y se reduce en 0,25 s al 50 %. La intensidad
cambia continuamente de acuerdo con los pardmetros especificados y ambos canales
funcionan sucesivamente con un retraso de tiempo (accion de masaje).

P12 funciona como P1. Sin embargo, en lugar de un pulso, se emiten 4 pulsos cortos de 100 Hz y
75 ps en un grupo, respectivamente. El tiempo de pausa entre las rafagas de pulsos es de 200 ps.

Ambos canales funcionan con la misma frecuencia y el mismo ancho de pulso.

Pulso trapezoidal con 2 s de ascenso, 5 s de tiempo de trabajo, 1 s de descensoy 12 s de pausa.
La intensidad se ajusta continuamente de acuerdo con los parametros.

La intensidad aumenta en 1 s hasta su maximo y se reduce en 1 sal 50 %. La intensidad
cambia continuamente de acuerdo con los pardmetros especificados y ambos canales
funcionan sucesivamente con un retraso de tiempo (accion de masaje).

Ambos canales funcionan con pulsos rectangulares positivos. P16 se utiliza para el bloqueo nervi-
0s0 segun Jenkner.
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Manejo del dispositivo

Elementos de control

El dispositivo TENStem eco basic se ha disefiado para estimular los nervios y los mus-
culos de las personas. Todos los ajustes se pueden realizar mediante los botones. En la
pantalla LCD se muestran los diferentes estados de funcionamiento. a

1 Pantalla LCD
2  Botonesde menu

3 Botones de
modificacion
4 Botdn de encendido/

apagado

5  Compartimento de
baterias

6  Conectores de salida
para los cables de los
electrodos

7  Pinza para cinturén
(parte posterior)

Teclado
El dispositivo TENStem eco basic tiene 7 botones:

para encender y apagar el dispositivo TENStem eco basic

para seleccionar los programas

Modo «edicién»

para aumentar la intensidad (izquierdo para el canal 1, derecho para el canal 2)
para reducir la intensidad (izquierdo para el canal 1, derecho para el canal 2)
dvertencia: No es posible aumentar la intensidad de ambos canales al mismo tiempo.

«>mIE

>
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Puesta en marcha

Antes de poner en marcha el dispositivo TENStem eco basic, inserte las baterias sumi-
nistradas en el compartimento de baterias (consulte también la seccién «Cambio de
baterias»).

Conexion de cables y electrodos

El dispositivo TENStem eco basic tiene dos canales que se pueden configurar de forma
independiente. Opcionalmente, también puede utilizar tan solo uno de los dos canales.
Primero conecte uno de los cables suministrados a dos electrodos por canal. No importa
a qué electrodo conecte el conector rojo o blanco.

Conecte el otro extremo del cable a uno de los dos conectores de salida de la parte
superior del dispositivo TENStem eco basic.

A continuacién, coloque los electrodos sobre la piel. En el capitulo «Colocacion de
electrodos» encontrara dibujos ejemplificativos de los lugares donde puede colorar los
electrodos sobre la piel. Como regla general, los electrodos se colocan directamente
sobre el drea en la que siente dolor o en su vecindad inmediata.

TENStem eco basic reconoce automaticamente si los electrodos no estan pegados
correctamente a la piel. Por razones de seguridad, no podran ajustarse a una inten-
sidad alta y el dispositivo se apagard automaticamente. jSin embargo, siempre debe
asegurarse de haber colocado los electrodos correctamente antes de encender el dis-
positivo!

Electrodos

Los electrodos autoadhesivos incluidos en el volumen de entrega cumplen los requisi-
tos de calidad segun el directorio de recursos PG 09.99.01. Los electrodos se han conce-
bido para un uso reiterado. En condiciones de uso normal, los electrodos conservan su
funcionalidad durante al menos 30 dias.

jConsejo! Limpie el drea de la piel donde va a colocar los electrodos de sudor, humedad
y suciedad y no aplique ungtientos ni cremas antes del tratamiento.

Nota importante: No pegue los electrodos sobre piel irritada o enferma.

Nota importante: Si desea cambiar la posicion de un electrodo, primero apague breve-
mente el dispositivo.

Cualquier resto de electrodo autoadhesivo que quede en la piel puede eliminarse facil-
mente con aguay jabdn.

Encendido
Para encender el dispositivo, pulse el botédn ®. Se emitird una sefial acustica para indicar
que el dispositivo TENStem eco basic se encuentra en el modo «listo para funcionar».
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Modo «listo para funcionar»
En la pantalla LCD se muestra el programa seleccionado, el tiempo de terapia, la fre-
cuencia, el ancho del pulso y la intensidad.

1.
2.

Pulse el botdn P para seleccionar los programas.

Pulse el botdn A izquierdo: El dispositivo TENStem eco basic se pondra en modo
«tratamiento» y la intensidad del canal 1 aumentara en 1 mA.

Pulse el botdn A derecho: El dispositivo TENStem eco basic pasara al modo «trata-
miento»y la intensidad del canal 2 aumentard en 1 mA.

iAtencion! Si los electrodos no estan correctamente conectados al dispositivo
TENStem eco basic o no estan colocados sobre la piel, la intensidad se restablece
a cero a partir de una corriente de 9-10 mA.

Si mantiene pulsados simultdneamente el botdn izquierdo Wy el botdn P durante
3 segundos (2 segundos en dispositivos de las series A y B), se bloquearan la fun-
cién de seleccién de programas del botdn Py la funcién de edicidn de los para-
metros de los programas. Se mostrara el simbolo de bloqueo M en la pantalla.
Esta funcidn se puede utilizar para garantizar que la configuracién del disposi-
tivo seleccionado para una aplicacién no se cambie accidentalmente. Si pulsa de
nuevo botdn Aizquierdo y el botdn P durante 3 segundos, se volveran a habilitar
la funcidn de seleccion de programas del botdon Py la funcion de edicién de los
parametros de los programas.

Después de bloquear o desbloquear el dispositivo, es necesario iniciar el programa
mediante un botén A. Solo entonces el bloqueo o desbloqueo se almacena y per-
manece incluso después de apagar y encender el dispositivo.

Solo para dispositivos de las series Ay B:

Mantenga pulsados simultdneamente el botdn izquierdo W y el botdn E durante
2 segundos: se mostrara la duracion total de la estimulacidn.

Si pulsa de nuevo el botén E, volvera al modo «listo para funcionar».

Solo para dispositivos a partir de la serie C:

Al pulsar el botén E se pasa al modo «edicién» (véase la seccidn «Modo ,edicidon»).
Si mantiene pulsado el botdn E durante 3 segundos, accederad al modo «fecha/
hora» (véase la seccidn «Modo , fecha/hora”»).

Solo para dispositivos a partir de la serie D:

Restablecimiento de todos los pardmetros editables: Mantenga pulsado el botén
durante 3 segundos para restablecer todos los pardmetros del dispositivos a los
valores de fabrica. Una sefial acustica confirmara que la funcién se ha ejecutado.
Al hacerlo, el tiempo de tratamiento de todos los programas se ajustara a 30
minutos (excepto el programa 16: 20 minutos). Los parametros «frecuencia» y
«ancho de pulso» de los programas de usuario mostraran los siguientes pardme-
tros predeterminados:
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Ancho de pulso en ps
13 30

100 150
14 80 100 30
15 50 200 30
16 35 200 20

8. Encendido y apagado del emisor de sefiales: Pulse simultdneamente el botén E
y el botdn W derecho. Después de tres segundos, el estado actual del emisor de
seflales se mostrard en la pantalla. «<BEEP ON» significa que el emisor de sefiales
estd encendido. «BEEP OFF» significa que el emisor de sefiales estd apagado. Con
el botdn E, el emisor de sefiales se puede apagar y encender, alternativamente.
Pulse el botén ® para guardar el nuevo ajuste. Volverd al modo «listo para funcio-
narm.

Apagado

Pulse el botdn (©: se emitird una sefal acustica para indicar que el dispositivo TENStem
eco basicva a apagarse. La unidad se apaga automaticamente si no se presiona ningun
botdn durante dos minutos y no se inicia la estimulacion.

Modo «tratamiento»

En la pantalla LCD se muestra el programa seleccionado, el tiempo de tratamiento res-

tante, la frecuencia, el ancho del pulsoy la intensidad.

1. Sipulsa el botdén @ se detendra el tratamiento y el dispositivo TENStem eco basic-
volvera el modo «edicidn».

2. Pulse los botones Ay ¥ para ajustar la intensidad del canal 1 (de 0 mA a 60 mA).

3. Pulselosbotones derechoe izquierdo para ajustar la intensidad del canal 2 (de
0 mA a 60 mA).

4.  Una vez que haya transcurrido el tiempo de tratamiento, se detendra el trata-
miento y el dispositivo TENStem eco basic volvera el modo «listo para funcionar».

Modo «edicion»

Solo para dispositivos a partir de la serie C:

En la pantalla LCD se muestra el programa seleccionado, la frecuencia, el ancho del
pulsoy la intensidad. El tiempo de tratamiento parpadeara en la pantalla. Al pulsar los
botones A izquierdo o derecho, el tiempo de tratamiento aumenta cada vez 5 minutos
(max. 90 minutos). Al pulsar los botones ¥ izquierdo o derecho, el tiempo de trata-
miento se reduce cada vez 5 minutos (min. 10 minutos). En los programas 1-12, al
presionar el botdn E o el botdn (© se guardara el tiempo ajustado y se abandonard el
modo «edicidon».

En los programas 13-15 (y en el programa 16 a partir de la serie E), al pulsar el botén E
se accede al modo de ajuste para la frecuencia del tratamiento. La frecuencia del trata-
miento parpadeard en la pantalla. Si pulsa el botén A izquierdo, aumentara la frecuen-
cia del tratamiento cada vez en un hercio (méax. 120 Hz). Al pulsar el botén W izquierdo,
la frecuencia de tratamiento se reduce cada vez en un hercio (min. 1 Hz). Si pulsar de
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nuevo el botdn E, accederd al modo de ajuste para el ancho de pulso. El ancho de pulso
parpadeara en la pantalla. Al pulsar el botén A izquierdo, el ancho de pulso aumenta
cada vez en 5 microsegundos (max. 300 ps). Al pulsar el botdon W izquierdo, el ancho de
pulso se reduce cada vez en 5 microsegundos (max. 75 ps). Al presionar el botén E o el
botdn ® se guardaran los pardmetros ajustados y se abandonara el modo «edicidny.
El dispositivo TENStem eco basic se apaga automdaticamente si no se pulsa ningun
botdn durante 2 minutos. En tal caso, no se guardara ninguna modificacion.

Modo «fecha/hora»

Solo para dispositivos a partir de la serie C:

En la pantalla LCD se muestran dos nimeros. El numero de la izquierda corresponde
a la fecha, mientras que el nimero de la derecha corresponde a la hora. Al pulsar el
botdn A izquierdo, la fecha aumenta cada vez en 1 dia (max. 30). Al pulsar el boton W
izquierdo, la fecha disminuye cada vez en 1 dia (min. 1). Al pulsar el botédn derecho,
la hora aumenta cada vez en una hora (max. 23). Al pulsar el botén A derecho, la hora
disminuye cada vez en 1 hora (min. 0). Al presionar el botén ® se guardaran los para-
metros ajustados y se abandonara el modo «fecha/hora». La fecha y la hora se cuentan
continuamente.

El dispositivo TENStem eco basic se apaga automdaticamente si no se pulsa ningun
botdn durante 2 minutos. En tal caso, no se guardara ninguna modificacion.

Modo «preguntar antes de guardar»

Solo para dispositivos a partir de la serie C:

Si no hay valores en la memoria de TENStem eco basic, aparece «O» en la pantalla LCD
durante dos segundos y el dispositivo TENStem eco basic vuelve al modo.

«listo para funcionar». De lo contrario, en la pantalla LCD se mostraran los pardmetros
de funcionamiento de la ultima sesidn de tratamiento (véase la figura):

Programa utilizado = P-01 PG

o I ”
Frecuencia = 100 Hz anms U
Ancho de pulso = 200 ps
Duracion del tratamiento = 0min44s -
Dia del tratamiento = 5 '.
Sesion de tratamiento = 3 J

)

Puede guardar hasta 90 pardmetros (3 valores para 30 dias, respectivamente).

Si pulsa el botdn ¥ izquierdo, accedera a los pardmetros de funcionamiento del dia de
tratamiento anterior (hasta el primer dia). Si pulsa el botén A izquierdo, accedera a los
parametros de funcionamiento del dia de tratamiento siguiente (hasta el dia actual). Si
pulsa el botén W derecho, accedera a los pardmetros de funcionamiento de la sesién de
tratamiento anterior (hasta la primera sesién del dia correspondiente).

Si pulsa el botén A derecho, accedera a los parametros de funcionamiento de la sesién



de tratamiento siguiente (hasta la Ultima sesion del dia correspondiente). Si mantiene
pulsado el botdon E durante 5 segundos, se borrara la memoria. En la pantalla LCD apa-
recerad durante 2 segundos el mensaje «Clr» y el dispositivo TENStem eco basic volvera
al modo «listo para funcionar».
El dispositivo TENStem eco basic se apaga automdticamente si no se pulsa ningun
botdn durante 2 minutos y no se encuentra en modo de estimulacién.

Informacion técnica

Simbolos
jAtencion! El producto conlleva C€0482 Al colocar el marcado CE, el fabri-

AN
©

gl

riesgos no obvios. jSiga las precau-
ciones de seguridad que se indican
en las instrucciones de uso!

jAtencion! El uso seguro del pro-
ducto requiere el cumplimiento de
las instrucciones de uso.

Componente de uso del tipo BF
Componente de uso aislado galva-
nicamente con mayor proteccion
contra una descarga eléctrica en el
cuerpo, jpero no directamente en
el corazénl!.

Fabricante

Fecha de fabricacion
Numero de articulo

NuUmero de serie

Proteccién del medio ambiente
No deseche el dispositivo como
residuo doméstico general al final
de su vida util. LIévelo a reciclar a
un punto limpio. De este modo
ayudard a conservar el medio
ambiente.

1P22

cante declara que el producto cum-
ple con todos los requisitos de las
directivas de la CE correspondien-
tes, y que se ha completado con
éxito el correspondiente procedi-
miento de evaluacién de la confor-
midad del producto. Conforme al
marcado CE, se indica el nimero de
identificacidon del organismo desig-
nado para realizar el procedi-
miento de evaluacién de la confor-
midad.
Conserve el dispositivo en un
ambiente seco.

El equipo ofrece proteccion contra
la penetracién de cuerpos extrafios
solidos con un didmetro de = 12,5
mm y proteccion contra el goteo
vertical de agua (con el equipo
inclinado hasta 15°)

espanol
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Datos técnicos

Dispositivo de estimulacion eléctrica de 2 canales con salidas separadas y 12 progra-
mas integrados (a partir de la serie C, tres «programas de usuario» adicionalesy, a partir
de la serie E, cuatro «programas de usuario» adicionales).

Suministro de corriente

duraciéon

6,0 V (4 baterias de 1,5 V AAA tipo micro, por
ejemplo LR03) 0 4,8 V (4 baterias recargables de
1,2 V AAA), aproximadagmente 3 horas de

dependiendo de los niveles de intensidad

Consumo de corriente

max. 100 mA (tratamiento); aprox. 60 pA (apagado)

Medidas

aprox. 140 mm x 64 mm x 28 mm

Peso

aprox. 96 g (sin baterias)

Corriente de salida

0-60 mA (a 1 kQ de carga)

Forma de pulso en las series A-K

rectangulo positivo con componente negativo

Forma de pulso a partir de la serie L

pulso rectangular bifasico

Forma de pulso para P16

pulso rectangular positivo

Rango de frecuencias

2-100 Hz 0 1-120 Hz (a partir de la serie C)

Ancho de pulso

75-250 ps o 75-300 ps (a partir de la serie C)

Condiciones de

Rango de temperatura: de 10 °C a 40 °C

funcionamiento

Humedad relativa del aire: del 30 % al 75 %

Condiciones de

Rango de temperatura: de -10 °C a 55 °C

almacenamiento

Humedad relativa del aire: del 10 % al 90 %

Pulso de salida

Con una carga de 1 kQ real, series A-K Con una carga de 1 kQ real, a partir de la serie L

Corriente,
tension

¥ Tiempo
Con una carga ANSI/AAMI estandar,
series A-K
Tension
( > Tiempo
Corriente
/ 3 Tiempo

Corriente,
tension

TJ i
L

Con una carga ANSI/AAMI estandar,
a partir de la serie L

4/L P Tiempo
Corriente \1/_

Tension

S 3 Tiempo

(_I
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Cambio de la corriente de salida en funcion de la resistencia de carga

Corriente |

mA
60 \
40
5, Resistencia RL

500 1000 1500 2000 2500 Q

Cambio de baterias

El dispositivo TENStem eco basic supervisa el estado de carga de las baterias. Si cae
por debajo de 3,7 V, en la pantalla LCD aparecera el icono de bateria . En tal caso, se
deberan insertar cuatro baterias nuevas de 1,5V (AAA, por ejemplo, LR0O3) en el dis-
positivo. Apague el dispositivo TENStem eco basic. Abra el compartimento de baterias
(parte trasera inferior) deslizdndolo en el sentido de la flecha. Saque las cuatro baterias
gastadas. Inserte cuatro baterias nuevas en el compartimento. Tenga en cuenta las
indicaciones de polaridad impresas en el compartimento. Vuelva a cerrar el comparti-
mento de baterias con la tapa.

JATENCION! En dispositivos a partir de la serie E: Asegurese de cerrar bien la tapa del
compartimento de baterias. jSi la tapa del compartimento de baterias no esta bien
cerrada, el dispositivo no se encendera!

Retire siempre las baterias si no va a utilizar el dispositivo durante un periodo prolon-
gado. Si utilizar baterias recargables en lugar de pilas, siga las instrucciones de uso del
cargador.

Devolucion y eliminacién de las baterias

En relacién con la distribucion de productos que contienen baterias (incluidos acumu-
ladores), estamos legalmente obligados a informarle, conforme al art. 18, aptdo. 1 de
la Ley alemana de baterias (BattG), de lo siguiente:

El simbolo del contenedor de basura (&) identifica las baterias que contienen sus-
tancias nocivas y que no deben eliminarse como residuo doméstico general, sino de
manera especifica. Bajo el simbolo del contenedor de basura se debe indicar la deno-
minacion quimica de la sustancia nociva. Usted esta legalmente obligado a devolver
las baterias usadas. Puede entregar las baterias usadas en un punto limpio municipal
o en un comercio local. En nuestra condicion de distribuidores, nosotros también esta-
mos obligados a recuperar las baterias usadas, si bien dicha obligacién esta limitada a
las baterias usadas de los tipos que ofrecemos o hayamos ofrecido como baterias nue-
vas en nuestra gama de productos. Puede devolvernos las baterias usadas de los tipos
mencionados anteriormente con franqueo suficiente, o bien enviarlas directamente
sin cargos a nuestro almacén de envios.

Los simbolos con los que estdn marcadas las baterias que contienen sustancias nocivas
se muestran en la siguiente figura:
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E La bateria contiene mas del 0,002 % en masa de cadmio.
s La bateria contiene mas del 0,0005 % en masa de mercurio.

La bateria contiene mas de 0,004 % en masa de plomo.
Clasificacion
El TENStem eco basic esta clasificado en la clase Ila segun el Anexo IX de la Directiva
93/42/CEE de la CE
sobre dispositivos médicos.

Garantia legal
Se aplican los derechos de garantia legales conforme al Cédigo Civil Aleman.

Garantia del fabricante

El fabricante otorga una garantia de 12 meses para el dispositivo TENStem eco basic a
partir de la fecha de aceptacién por parte del cliente final.

Esta garantia no se aplica en los siguientes casos:

» para piezas de desgaste ni consumibles (p. ej., electrodos,

» baterfas y cable de conexién);

» si se producen dafos debidos a un uso inadecuado;

» por defectos ya conocidos por el cliente; o

» por culpa del propio cliente.

Cuidado y limpieza

No se requieren agentes de mantenimiento o limpieza especiales para el dispositivo
TENStem eco basic. Si el dispositivo o los cables estan sucios, limpielos con un pafio
suave que no suelte pelusa. Para el mantenimiento de los electrodos, véase el apartado
«Accesoriosy.

Combinacion
El dispositivo TENStem eco basic solo debe utilizarse en combinacion con los articulos
enumerados en el volumen de entrega y en el apartado «Accesorios».

Controles técnicos de seguridad

Los controles técnicos de seguridad incluyen los siguientes aspectos:

1. Verificacién de los documentos adjuntos: presencia de las instrucciones de uso y
del libro del dispositivo médico

2. Comprobacion de que el equipo estd completo.

3. Inspeccién visual
» de posibles dafos mecanicosy
» de posibles dafos en los cables y conectores.

4. Seguridad de funcionamiento
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» Comprobacién de las sefiales de salida a una resistencia de carga de 1 kQ
(corriente y tension)
» Comprobacién de la frecuencia
» Comprobacién del ancho de pulso
Estos controles técnicos solo deben ser realizados por personal debidamente capa-
citado. Los controles deben registrarse en el libro del dispositivo médicos con la fechay
el nombre de la persona que los realice.

Volumen de entrega

Cantidad Articulo REF.
1 TENStem eco basic 104041
1 Cable de tipo 7 (2 unidades) 104741
1 Electrodos autoadhesivos 50 x 50 mm,

4 unidades o segun pedido 283400
1 Bateria de 1,5 V LRO3 Micro (AAA), 4 unidades 604000
1 Instrucciones de uso 100839
Accesorios

Electrodos de goma
Cubra los electrodos en el lado plano con gel para electrodos y fijelos con esparadrapo.
No coloque los electrodos sobre la piel sin limpiar, grasa o enferma. No coloque los
electrodos sobre la piel sin limpiar, grasa o enferma.
La conductividad de los electrodos disminuye lentamente después de 6 meses. Reem-
placelos después de aproximadamente 12 meses de uso intensivo. Limpie los electro-
dos después de cada uso con agua y jabdn o un desinfectante (por ejemplo, alcohol al

70 %).

N.° de art. Articulo Cantidad
107060 Electrodo de goma redondo, 25 mm & 2 unidades
107075 Electrodo de goma, 40 x 28 mm 2 unidades
107035 Electrodo de goma, 56 x 28 mm 2 unidades
107020 Electrodo de goma, 75 x 30 mm 2 unidades
107055  Electrodo de goma, 90 x 35 mm 2 unidades
107011  Electrodo de goma, 38 x 45 mm 2 unidades
107070 Electrodo de goma, 70 x 140 mm 2 unidades
108000 Gel para electrodos, en tubo 60 g

N



_ Instrucciones de uso - TENStem eco basic

Electrodos autoadhesivos

Los electrodos autoadhesivos se pegan directamente en las dreas de la piel indicadas.
No coloque los electrodos sobre la piel sin limpiar, grasa o enferma. No coloque los
electrodos sobre heridas. Importante: Si desea modificar la posicién de un electrodo,
apague el dispositivo durante un breve periodo de tiempo. Los residuos de los electro-
dos autoadhesivos que quedan en la piel pueden eliminarse facilmente con agua y
jabon. Por razones de higiene, los electrodos solo pueden ser utilizados por un Unico
paciente. Pegue los electrodos de nuevo a la ldmina después de cada uso y vuelva a
colocarlos en la bolsa original Los electrodos duran mas tiempo si se guardan en el fri-
gorifico. Encontrard mas instrucciones sobre su seguridad, limpieza y mantenimiento
en el manual de instrucciones «Electrodos autoadhesivos (EAA)» (N.© art. 451600-0491).

N.° de art. Articulo Cantidad -

281000 STIMEX, redondo 32 mm @& 4 unidades STIMEX
282000 STIMEX, redondo 50 mm @ 4 unidades

283400 STIMEX, 50 x 50 mm 4 unidades -~

283600 STIMEX, 50 x 90 mm 2 unidades ~_ \ 7

283000 STIMEX, 50 x 130 mm 2 unidades Z -
283100 STIMEX, 80 x 130 mm 2 unidades ~F -
281027 STIMEX sensitive, 50 x 50 mm 4 unidades S

Electrodos de tela
Los guantes y calcetines de estimulacion se emplean en combinacion con el sistema
TENStem eco basic para estimular toda la mano o el pie/tobillo. De esta manera se
evita la aplicacién, a veces problematica, de electrodos autoadhesivos.

No utilice los guantes/calcetines de estimulacidn sobre la piel lesionada o enferma,
especialmente sobre las heridas. No toque ningun objeto metdlico o electrénico (por
ejemplo, un teléfono mévil) durante el tratamiento. No lleve relojes de pulsera u otras
joyas metalicas.

Encontrard mas informacién sobre seguridad, asi como instrucciones de limpieza deta-
lladas en el manual de instrucciones de los guantes/calcetines de estimulacién (N.° art.
451600-0438; 451600-0439).

N.°cdeart.  Articulo Tamafio Cantidad
107014 Guantes de estimulacion S 1 par
107021 Guantes de estimulacion M 1 par
107022 Guantes de estimulacion L 1 par
N.°cdeart.  Articulo Tamafio Cantidad
107023 Calcetines de estimulacion M 1 par

107024 Calcetines de estimulacion L 1 par
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Resolucion de problemas
Pdngase en contacto con el fabricante o distribuidor si necesita ayuda para la puesta

en servicio, el uso o el mantenimiento del dispositivo o si ocurre un funcionamiento
inesperada o un incidente que deba comunicar.

Problema Posible causa Posible solucion

El dispositivo no se
enciende.

No se puede
aumentar la inten-
sidad por encima
de los valores mas
bajos.

La intensidad se
restablece a 0
repentinamente.

El dispositivo se
apaga de repente.

Apenas se siente la
estimulacion.

” Las pilas o baterias recargables
no se han insertado o se han
colocado incorrectamente.

” Las pilas o baterias recargables
tienen poca carga o estan
descargadas.

” Uno o més electrodos no estan
pegados correctamente sobre
la piel.

» El cable no esta conectado cor-
rectamente al dispositivo.

» El cable no esté4 conectado
correctamente a los electrodos.

» El cable esta defectuoso.

» Uno o mas electrodos se han
desplazado o despegado de la

piel.

” Las pilas o baterias recargables
tienen poca carga o estan
descargadas.

” Los electrodos no se pegan
bien-sobre la piel.

» Los electrodos estan colocados
demasiado cerca los unos de los
otros o se tocan.

” La intensidad ajustada no es
suficientemente alta.

” Las pilas o baterias recargables
tienen poca carga.

” Inserte las pilas o baterias recargables.

” Inserte pilas nuevas o recargue las
baterias.

» Compruebe que los electrodos estén
bien colocados y vuelva a pegarlos si
es necesario. Puede que sea necesario
sustituir los electrodos.

» Conecte bien el cable en el conector de
salida del dispositivo.

» Compruebe que todos los electrodos
utilizados estén bien conectados al
cable.

” Sustituya el cable.

» Compruebe que los electrodos estén
bien colocados o péguelos de nuevo si
es necesario. Puede que sea necesario
sustituirlos.

” Inserte pilas nuevas o recargue las
baterias.

” Si la recarga no soluciona el
problema,debera sustituir las baterias.

» Compruebe los electrodos y péguelos
bien. Puede que sea necesario
sustituirlos.

» Coloque los electrodos de manera que
queden entre si a una distancia de al
menos 2 cm.

» Aumente la intensidad con las teclas
[A] hasta que sienta la estimulacion
claramente, pero no le cause dolor.

” Inserte pilas nuevas o recargue las
baterias.
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LIBRO DE PRODUCTOS MEDICOS

(8 12 del Reglamento aleman de usuarios de productos médicos - MPBetreibV)

CONTROLES TECNICOS DE SEGURIDAD (segtin § 11 del MPBetreibV)

NOTIFICACION DE INCIDENTES (segun § 3 del Reglamento alemdn sobre planes de seguridad para productos
médicos - MPSV -y §12, parr. 2, inciso 6 del MPBetreibV)




LIBRO DE PRODUCTOS MEDICOS
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DATOS BASICOS DEL EQUIPO (segin § 13 del MPBetreibV)

| Fabricante Pierenkemper GmbH, Am Geiersberg 6,
S 35630 Ehringshausen (Alemania)
! Distribucion schwa-medico GmbH, Wetzlarer Str. 41-43,

[ 35630 Ehringshausen (Alemania)
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