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1. Informacidén general

1.1 Terminologia

En estas instrucciones de uso, "paciente"” se refiere a una persona (hombre, mujer o diverso)
en la que se utiliza el TENStem eco basic. El término también se aplica si el dispositivo es
manejado por una persona distinta del propio paciente e independientemente de si el uso
del TENStem eco basic es médicamente necesario en el caso concreto o se utiliza con un
objetivo médico.

El término "usuario" se refiere a la persona que maneja el dispositivo (médico u otra per-
sona que maneja el dispositivo mientras los electrodos estan conectados al paciente). En
caso de uso independiente del producto, "paciente" y "usuario" son la misma persona. El
dispositivo esta disefiado para ser utilizado por el paciente.

El término "terapia" se refiere al uso repetido del producto durante un periodo de tiempo
prolongado (especificado).

El término "tratamiento” o "sesion" describe la aplicacion/estimulacion individual (por ejem-
plo, 10/20 minutos).

1.2 Finalidad prevista

El dispositivo TENStem eco basic se ha concebido para la estimulacion eléctrica transcu-
tédnea de nervios y musculos en personas para aliviar el dolor agudo y crénico, mejorar la
circulacion 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 estimulacién
activa los mecanismos del cuerpo para aliviar el dolor. El tratamiento con el dispositivo
TENStem eco basic estd indicado para dolores de todo tipo.

La estimulacién muscular con el TENStem eco basic sirve para mantener y fortalecer los
musculos esqueléticos y sus apéndices, como tendones, ligamentos y articulaciones. Este
objetivo se logra mediante la estimulacion de los nervios motores periféricos, que son acce-
sibles 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 inmovilizacion, ha ocu-
rrido o existe el riesgo de que ocurra una degradacion de la musculatura y las estructuras
de unién muscular.

La estimulacién muscular también promueve la circulacién sanguinea y el metabolismo en
las areas estimuladas.

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

El tratamiento con TENStem eco basic puede ser utilizado por todas las personas que, con-
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siderando 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 modi-
fique o interrumpa el tratamiento.

El producto también puede ser utilizado por personas sin formacion especifica. No obstan-
te, deben haber leido y comprendido las instrucciones de uso antes de la primera utiliza-
cion, especialmente el capitulo 1.3 "Instrucciones/advertencias de seguridad"y 1.4 "Contra-
indicaciones TENS (estimulacion eléctrica de baja frecuencia) en mujeres embarazadas". Si
tiene alguna pregunta, consulte a su profesional sanitario (o al fabricante). Si el producto es
recetado mediante prescripcién médica, serad obligatorio informar al usuario/paciente de
todos los aspectos relevantes antes de la primera aplicacion.

Precaucién: El dolor puede indicar trastornos graves y debe ser evaluado por un médico.
Incluso si la aplicacion de TENStem eco basic obtiene buenos resultados y produce un
alivio significativo del dolor, no es lo mismo que una cura para la causa de este.

1.3 Advertencias de seguridad

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto. Se recomien-
da conservarlo para futuras consultas.

1.3.1 Instrucciones generales de seguridad
Precaucién: No use nunca el dispositivo si no funciona correctamente o se ha dafiado.

Si, contrariamente a lo esperado, se producen fallos o errores de funcionamiento, péngase
en contacto con nuestros técnicos de servicio. El servicio y las reparaciones solo pueden
ser realizados por profesionales autorizados para garantizar la seguridad (encontrara las
direcciones en la Ultima pagina de las instrucciones de uso).

Precaucién: Si se modifica el dispositivo, se deberan llevar a cabo examenes y pruebas
adecuados para garantizar un uso regular seguro.

No deje caer el dispositivo nilo manipule de forma incorrecta.

Solo debe utilizarse a temperaturas de entre 10 °Cy 40 °C, una humedad relativa de entre
el 30 %y el 75 % y una presion atmosférica de entre 70 kPA'y 106 kPA. Por ejemplo: no use
el producto en un cuarto de bafio u otro ambiente humedo.

Almacene el dispositivo en su embalaje original para evitar que se deteriore o ensucie.

Precaucién: Se requiere una supervision cuidadosa si el dispositivo se aplica a nifios o cer-
ca de ellos. Mantenga el dispositivo y su embalaje fuera del alcance de los nifios. jRiesgo de
estrangulacion con los cables del dispositivo o sus accesorios!

El dispositivo solo debe usarse con los accesorios originales. El uso de otros accesorios
(especialmente electrodos con un area inferior a 2 cm?) puede provocar un funcionamiento
incorrecto. Los electrodos incluidos en el precio pueden utilizarse sin problemas.
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Precaucién: Mantenga el agua u otros liquidos alejados del dispositivo ya que, de lo con-
trario, podria producir flujos de corriente no controlados, descargas eléctricas y dafios en el
dispositivo o lesiones en el usuario.

Precaucién: Si somete este dispositivo a cambios térmicos bruscos no lo encienda hasta
que alcance la misma temperatura que el entorno donde se va a utilizar. Espere al menos
30 min. Espere al menos 30 minutos. De lo contrario la condensacion dentro del dispositivo
puede causar descargas eléctricas, incendios, dafios al dispositivo o lesiones al usuario.

Para un uso comercial en Alemania, el usuario esta obligado, conforme al art. 11 del Regla-
mento aleman de usuarios de productos médicos (MPBetreibV) a realizar controles técnicos
de seguridad en intervalos regulares y razonables. El fabricante recomienda realizar con-
troles técnicos de seguridad del dispositivo a intervalos de 24 meses. Tenga en cuenta las
normas legales vigentes en su pafs.

1.3.2 Instrucciones de seguridad relativas a la aplicacion
Colocacién de los electrodos:

1. Eldispositivo de TENS solo debe conectarse a un paciente.

2. Antes de colocar los electrodos, limpie el area de la piel en la que van a aplicarse. De lo
contrario no se puede descartar un funcionamiento defectuoso.

3. Precaucién: Aseglrese de que ningln objeto metalico, como joyas o piercings, entre
en contacto con los electrodos durante la estimulacion, ya que podrian causarse que-
maduras.

4. Precaucidn: Si es posible, debe evitarse la estimulacion en zonas corporales con ta-
tuajes. Si no es posible, la estimulacion en estas zonas corporales debe observarse con
mayor atencion y detenerse inmediatamente Si es necesario.

5. Precaucién: Aplique los electrodos sobre la piel de manera que la superficie del electro-
do quede uniformemente colocada y completamente en contacto con la piel. Ademas,
aseglrese de que la distancia entre los electrodos sea de al menos 2 cm. De lo contra-
rio, pueden producirse densidades de corriente demasiado altasy, por lo tanto, lesiones
cutaneas dolorosas en la piel.

6. Precaucién: En los pacientes con implantes metalicos que presentan alteraciones sen-
soriales en la zona del metal, debe tenerse especial cuidado al colocar y estimular los
electrodos en dicha zona. La alteracion sensorial puede provocar un aumento de la
intensidad de la estimulacion e irritacién cutanea con enrojecimiento de la piel o dolor
en la zona del metal. En este caso debe interrumpirse la estimulacion.

7. Precaucién: Respete las instrucciones de uso de los electrodos que esté utilizando,
especialmente las concernientes a la seguridad.

8. Precaucién: Solo después de consultar con un médico se puede aplicar el tratamiento
de estimulacién eléctrica sobre o a través de la cabeza, directamente en los ojos, en la
boca, en la parte frontal del cuello (especialmente el seno carotideo) o con superficies
de electrodos dispuestos en cruz sobre el pecho y la parte superior de la espalda o el
corazon.
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Advertencia: Colocar las superficies de los electrodos cerca del térax puede aumentar el
riesgo de fibrilacion ventricular. En el caso de sistemas de electrodos colocados en el térax,
una estimulacion intensiva de alta frecuencia (de aproximadamente 15 Hz) puede causar
una alteracién de la funcién respiratoria durante la estimulacion.

Advertencia: El dispositivo no debe utilizarse mientras se opera maquinaria o durante
actividades que requieren una gran atencion. jEsto se aplica particularmente a la circulacion
por carreteral

Advertencia: La estimulacion en la zona facial (estimulacion del trigémino) puede provo-
car somnolencia, por lo que solo debe reanudar las actividades mencionadas cuando ya
se sienta despejado. Para una seguridad 6ptima, solo debe realizar la estimulacion facial
sentado o tumbado.

Advertencia: |No utilice el dispositivo cerca de sustancias o vapores potencialmente explo-
sivos y/o inflamables!

1.3.3 Instrucciones de seguridad especialese

Precaucién: La conexion simultanea del paciente a un dispositivo médico eléctrico para
la cirugia de alta frecuencia puede provocar quemaduras debajo de las superficies de los
electrodos del dispositivo y dafios al dispositivo de estimulacién eléctrica.

Precaucién: El uso en la vecindad inmediata (p. ej., 1 m) de un dispositivo médico eléctrico
para tratamiento de onda corta o de microondas puede causar fluctuaciones en los valores
de salida del dispositivo con posibles efectos dolorosos.

Precaucién: Los equipos portatiles de comunicaciones de alta frecuencia (p. ej., radios o
teléfonos maviles, incluidos sus accesorios, como los cables de antena y las antenas exter-
nas) no debe utilizarse a menos de 30 cm (o 12 pulgadas) del dispositivo AS Super 4 digital
(incluidos sus accesorios). De lo contrario, se puede reducir el rendimiento del dispositivo y
producirse un funcionamiento incorrecto.

Precaucidn: Se debe evitar el uso de este dispositivo junto a otro equipo o con otro equipo
en disposicion apilada, ya que ello podria causar un funcionamiento incorrecto. Pero si es
necesario el uso de la manera descrita anteriormente, este dispositivo y los otros equipos
deberan observarse para asegurarse de que funcionen correctamente.

Instrucciones especiales para los programas de estimulacion muscular del producto

Con cada carga muscular se liberan enzimas (por ejemplo, creatina quinasa) y proteinas
(por ejemplo, mioglobulina). En caso de sobreesfuerzo muscular, pero también debido a la
constitucion o en relacion con determinados farmacos, ciertas personas pueden sufrir una
forma de degradacion muscular grave (rabdomidlisis). En raras ocasiones (especialmente
con musculos sobreentrenados o con enfermedades previas), los 6rganos internos como
los rifiones, el higado y el corazén también pueden resultar dafiados por la cantidad de en-
zimas y proteinas liberadas y por los cambios electroliticos. Este peligro también existe con
la estimulacién muscular eléctrica, al ser un entrenamiento muscular intensivo. En general,
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este riesgo es muy poco frecuente y se evita en la gran mayorfa de los casos siguiendo las
instrucciones del capitulo siguiente ("Instrucciones para evitar las reacciones de sobrecarga
fisica provocadas por la estimulacién muscular"). Hasta ahora, no se ha producido ningiin
dafio de este tipo con nuestros productos.

Los musculos pueden alcanzar rapidamente su limite, especialmente durante las primeras
sesiones de entrenamiento. Esto conlleva el riesgo de sobrecarga fisica, algo que también
puede ocurrir entre usuarios entrenados. Esta sobrecarga fisica puede manifestarse en
forma de reacciones circulatorias, dolores musculares y malestar adicional general. La con-
secuencia mas comun de una sobrecarga es el dolor muscular (agujetas). También son
posibles el dolor y la irritacion de los tejidos conectados a los musculos, como ligamentos,
tendones, articulaciones y huesos. La sobrecarga de los musculos mediante estimulacion
muscular eléctrica puede producirse especialmente durante las primeras sesiones de en-
trenamiento. En el transcurso de un entrenamiento regular, los muisculos suelen adaptarse
ala demandayy la liberacién de enzimas musculares y proteinas musculares disminuye sig-
nificativamente.

Instrucciones especiales para evitar reacciones de sobrecarga fisica por estimulacion
muscular

Antes de cualquier estimulacion muscular

Estimule solo cuando se sienta en forma y descansado.

No se estimule si padece fiebre u otros sintomas que limiten su capacidad fisica. En caso de
enfermedades crénicas de larga duracion, debe realizarse una consulta médica y aprobarse
la terapia antes de iniciar el entrenamiento.

El paciente y el usuario deben haber leido y comprendido las contraindicaciones, las ins-
trucciones de seguridad, los efectos secundarios y las instrucciones generales para evitar
reacciones de sobrecarga fisica.

Si es posible, beba dos vasos, por ejemplo de agua, antes/durante la estimulacion para
estimular la actividad metabdlica.

No estimule con el estémago vacio, sino que haga una pequefia comida una o dos horas
antes del tratamiento para evitar una bajada de azlcar en sangre.

El usuario establece la intensidad de la estimulacién a un nivel comodo y se ajusta de acuer-
do a sus propios requisitos. El objetivo es provocar una tensién muscular no dolorosa en la
zona del musculo estimulado..

La intensidad de la corriente se percibe de forma diferente segln las personas y las situa-
ciones, y puede variar de un tratamiento a otro.

La estimulacion y el entrenamiento no deben ser nunca dolorosos.

Antes de la sesién solo deben tomarse los medicamentos prescritos por el médico.
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Después de cada estimulacion muscular

Un dolor muscular mas intenso después del tratamiento es un signo de sobrecarga y debe
conducir a una reduccién de la intensidad y la frecuencia del tratamiento. En particular, el
dolory la debilidad muscular persistentes o especialmente intensos después del tratamien-
to también pueden ser un indicio de degradacion muscular (rabdomidlisis). En tales casos
debe solicitarse asesoramiento médico.. En caso de duda (por ejemplo, si se encuentra mal
o tiene sintomas similares), acuda siempre al médico.

Para favorecer la actividad renal, después del tratamiento deben beberse uno o dos vasos,
por ejemplo, de agua.

Utilizar en la fase de familiarizacion para la estimulacion muscular (del 1° al 7° dia). Trata-
miento

Cuando se empieza el tratamiento hay que dar a los musculos tiempo suficiente para que se
acostumbren a la carga. Esto también se aplica a los mUsculos entrenados. Especialmente
en las dos primeras sesiones solo puede realizarse una estimulacion ligera con fases cortas
de tension muscular, sin carga muscular completa. Ademas, en las dos primeras sesiones
la estimulacion no debe realizarse durante mas de diez minutos seguidos Los programas
de la unidad que hayan estado funcionando durante un periodo de tiempo prolongado
deberan cancelarse una vez transcurrido el trayamiento. Son preferibles los programas con
frecuencias mas bajas y tiempos de pausa mas largos..

Deben transcurrir al menos cuatro dias entre las dos primeras sesiones.

En las cinco sesiones de entrenamiento siguientes, la intensidad del entrenamiento puede
aumentarse lentamente hasta alcanzar la carga de trabajo objetivo y una duraciéon de 20
minutos cada una. El intervalo entre las sesiones de entrenamiento puede acortarse gra-
dualmente.

Entrenamiento tras la fase de familiarizacion con la estimulacion muscular
La duracion del entrenamiento no debe superar los 20 minutos por sesién.

No debe producirse dolor muscular durante el entrenamiento y debe evitarse la tension
permanente de los musculos.

1.4 Contraindicaciones

1.4.1 Generalidades

¢Cuando no puedo usar el dispositivo TENStem eco basic o tan solo después de consultar
con el médico?

* Si existen implantes electrénicos, como marcapasos o bombas
* Pacientes con arritmias cardiacas
* Usuarios con trastornos comvulsivos (epilepsia)
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 Pacientes con enfermedades cutaneas (por ejemplo, heridas, eczemas, dafios por radia-
cion) en la zona de aplicacion de los electrodos.

* Pacientes con enfermedades malignas (malignas) en la zona de estimulacion.

* Pacientes con infecciones relacionadas con patégenos (por ejemplo, tuberculosis, osteo-
mielitis) en la zona de estimulacién

 Pacientes con flebitis y coagulos sanguineos (tromboflebitis y trombosis) en la zona de
estimulacion

* Pacientes con aumento de la tendencia al sangrado debido a enfermedad o medicacién
0 con nuevas hemorragias en la zona de estimulacion

1.4.2 Contraindicaciones especiales para la estimulacion eléctrica de baja frecuencia con
TENS en mujeres embarazadas

Ademas de las contraindicaciones generales de TENS:

* Eluso de TENS durante el embarazo debe acordarse siempre con el médico tratante y la
matrona, teniendo en cuenta los beneficios y los riesgos.

* En mujeres que hayan sufrido un aborto espontaneo o un parto prematuro, TENS

* No se debe utilizar TENS en pacientes con parto prematuro.

* En los tres primeros meses de embarazo, por lo general no debe utilizarse TENS, o solo
tras una cuidadosa consideracion de los riesgos. debe evitarse la estimulacion cerca del
dtero.

* A partir del cuarto mes de embarazo, no debe utilizarse TENS Esto se aplica a todos los
sistemas de electrodos en el area abdominal, pélvica y

* Se permite usar TENS durante el parto
1.4.3 Contraindicaciones especiales

En los siguientes casos, el sistema StimaWELL® EMS no debe utilizarse o solo después de
haber consultado al médico

* en personas en las que el entrenamiento muscular provoca una liberacion elevada de
enzimas y protefnas musculares (por ejemplo, creatina quinasa, mioglobulina). Esta li-
beracién también puede deberse a la administracion simultanea de medicamentos, por
ejemplo, farmacos para reducir el colesterol (como las estatinas), y requiere un segui-
miento médico.

* en enfermedades musculares (miopatias)

* después de tomar drogas (por ejemplo, alcohol) o medicamentos (por ejemplo, hipolipe-
miantes, relajantes musculares, cortisona) que provocan un aumento de la liberacion de
enzimas musculares y proteinas musculares en el suero sanguineo

* Enfermedades como las renales, hepaticas y cardiacas que se asocian a una menor com-
pensacion del aumento de los niveles de enzimas musculares, proteinas musculares y
cambios electroliticos
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1.5 Efectos secundarios

1.5.1 Efectos secundarios especificos de la estimulacion nerviosa

* 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 tratamien-
tos, un nivel de potencia bastante bajo y durante un maximo de 30 minutos 0 menos Si
es necesario.

* Intolerancias cutaneas: Pueden producirse como reaccion a los electrodos, al gel de los
electrodos cuando se utilizan electrodos de goma o cuando los impulsos de corriente son
demasiado fuertes.

» Un eritema leve y no persistente después de la estimulacion en el area de los electrodos
es normal, ya que la estimulacién mejora la circulacion sanguinea.

+ Sitras la estimulacion se produce enrojecimiento, ardor, picor o ampollas cutaneas dura-
deras bajo los electrodos o en la region del sistema de electrodos, debera consultarse al
médico antes de seguir aplicando TENS.

1.5.2 Posibles efectos secundarios de la estimulacion muscular

* Dolores musculares: Si la estimulacion muscular es demasiado intensa y prolongada,
pueden aparecer dolores musculares similares a las agujetas. del dolor, debe utilizarse,
especialmente en los primeros tratamientos, una estimulacién mas breve y no demasiado
intensa.

+ Calambres musculares con posibles dafios en el muUsculo y las estructuras musculares
vecinas, como el tejido conjuntivo, los ligamentos, los tendones y los huesos.

* Reacciones de sobrecarga muscular con
- Dolor muscular que puede durar varios dias
- Debilidad muscular que puede durar varios dfas

- Liberacion de enzimas musculares y protefinas musculares, asi como cambios electro-
liticos debidos al estrés muscular y a la degradacion muscular (rabdomidlisis), que en
casos muy raros (especialmente con enfermedades preexistentes no diagnosticadas
/ sobreentrenamiento) puede provocar estrés y dafios en érganos internos como los
rifiones, el higado y el corazén.

* No se conocen las consecuencias de la estimulacion eléctrica muscular prolongada (du-
rante mas de seis semanas seguidas), por lo que no pueden descartarse efectos ne-
gativos a largo plazo. No tenemos constancia de ningun caso de este tipo en el uso de
nuestros productos.



2. Manejo

2.1 Instrucciones breves y sencillas para la autoaplicacion de TENS.

Compruebe las zonas de la piel correspondientes al sistema de electrodos y limpielas si es
necesario.Conecte el cable del electrodo a los electrodos. Mantenga las zonas correspon-
dientes de la piel secas, especialmente libres de aceite y crema..

Conecte el cable del electrodo a los electrodos. Los enchufes rojos y blancos no tienen
ningun significado para usted, sino solo para los terapeutas y las aplicaciones especiales.

Pegue los electrodos en las zonas deseadas. Aseglrese de que haya un contacto completo
con la piel. Las sugerencias de aplicacion (capitulo 4 "Vision general de la instalacion de
electrodos") le muestran dénde debe aplicar los electrodos.

Pegue los electrodos alrededor del dolor, "donde duele".

Inserte las clavijas de los cables de los electrodos en la unidad TENS. Los enchufes solo
pueden introducirse en una direccion.

Encienda el dispositivo con la tecla ®. Seleccione el programa con la tecla Phasta que apa-
rezca el nUmero de programa deseado en la pantalla. Al principio, utilice el programa 1.

Inicie ahora la aplicacién pulsando la tecla Aizquierda y después la tecla Aderecha. Puede
pulsar hacia arriba tantas veces como desee hasta que sienta una sensacién de hormigueo
claramente perceptible y agradable. Este hormigueo puede llegar a ser tan claramente per-
ceptible que durante esos momentos ya no perciba tan claramente su dolor real. En cuanto
el horvmigueo se vuelva desagradable y el dolor se intensifique, ajustelo ligeramente con la
tecla V.

Ahora el tratamiento se ejecuta automaticamente durante 30 minutos. Puede ver en la
pantalla en cualquier momento cudnto tiempo continuara la estimulacion. Después, el tra-
tamiento se detiene automaticamente.

Para detener la estimulacién usted mismo, pulse la tecla ®. El aparato detendra inmediata-
mente la estimulacion.

Si desea cambiar la colocacion de los electrodos, detenga la estimulacion y cambie la po-
sicién de los electrodos. A continuacién, inicie de nuevo el proceso pulsando las teclas A
como antes hasta que vuelva a sentir una sensacion de hormigueo claramente perceptible.

Cuando finalice la estimulacion segun el programa, puede volver a iniciarla si lo desea. Si
desea parar, apague el aparato pulsando la tecla ®. A continuacién, puede retirar los elec-
trodos y volver a pegarlos en la lamina correspondiente.A continuacion, puede retirar los
electrodos y volver a pegarlos en la lamina correspondiente. Retire los conectores de la
unidad y los electrodos y guardelo todo en la caja suministrada.
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2.2 Manejo de la unidad de control ("Aparato")

2.2.1 Elementos de control

El dispositivo TENStem eco basic se ha disefiado para estimular los nervios y los musculos
de las personas. Todos los ajustes se realizan mediante las teclas. En la pantalla LCD se
muestran los diferentes estados de funcionamiento.

Visualizacién LCD
Teclas de menu

Teclas de modificacion
Botén de encendido/apagado

Compartimento para pilas

o v A wWDN =

P-BB TIMER © .
ggg: a8 83
l'i 'l

Tomas de salida para
cables de electrodos

7. Clip para cinturén (parte trasera)




2.2.2 Teclado

El dispositivo TENStem eco basic tiene 7 teclas:

@ Para encender y apagar el dispositivo TENStem eco basic

P para seleccionar los programas

E vodo «Editar»

A para aumentar la intensidad (izquierda para el canal 1, derecha para el canal 2)
V para reducir la intensidad (izquierda para el canal 1, derecha para el canal 2)

Advertencia: No es posible aumentar la intensidad de ambos canales al mismo tiempo.

2.3 Preparacion para la estimulacion

2.3.1 Colocar las pilas

Antes de poner en marcha el dispositivo TENStem eco basic, inserte las baterfas suminis-
tradas en el compartimento de baterfas (consulte también la seccion «Cambio de baterias»).
Preste atencion a la polaridad correcta al insertar las pilas

2.3.2 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 continuacion coloque los electrodos sobre la piel. En el capitulo «Colocacion de electro-
dos» encontrara dibujos ejemplificativos sobre dénde colocar los electrodos sobre la piel.
Por regla general se colocan en las inmediaciones de la zona dolorida.

TENStem eco basic reconoce automaticamente si los electrodos no estan pegados correc-
tamente a la piel. Por razones de seguridad, no podran ajustarse a una intensidad alta y el
dispositivo se apagara automaticamente. {Sin embargo, siempre debe asegurarse de haber
colocado los electrodos correctamente antes de encender el dispositivo!
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2.3.3 Colocacion de los electrodos

Los electrodos autoadhesivos incluidos en el producto suministrado cumplen los requisitos
de calidad expuestos en la lista de ayudas médicas PG 09.99.01. Los electrodos se han con-
cebido para un uso reiterado. En condiciones de uso normal los electrodos conservan su
funcionalidad durante al menos 30 dias. Con el tiempo, pierden su poder adhesivo y deben
sustituirse.

iConsejo! Limpie el area de la piel donde va a colocar los electrodos de sudor, humedad y
suciedad y no aplique unglentos o cremas antes del tratamiento.

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

Nota importante: Si desea cambiar la posicién de un electrodo apague primero brevemente
el dispositivo.

Cualquier resto de electrodo autoadhesivo que quede en la piel se elimina facilmente con
aguay jabon.

Nota importante:

En las ilustraciones, los electrodos estan marcados con [1] para Canal 1 0 {2}

Canal 2




2.3.4 Encendido y apagado de la unidad de control ("Dispositivo")

Para encender el dispositivo, pulse la tecla ®. Se emitird una sefial actstica para indicar que
el dispositivo TENStem eco basic se encuentra en el modo «listo para funcionar». Pulse
de nuevo la tecla ®en modo "Preparado” o en modo "Estimulacién”: Se emitird una sefial
acustica para indicar que el dispositivo TENStem eco basic va a apagarse. La unidad se
apaga automaticamente si no se presiona ninguna tecla durante dos minutos y no se inicia
la estimulacion.

2.3.5 Iniciar la aplicacion en modo "Preparado»

En la pantalla LCD se muestra el programa seleccionado, el tiempo de terapia, la frecuencia,
el ancho del pulsoy la intensidad.

8. Pulse la tecla Ppara seleccionar los programas.

9. Al pulsar uno de las dos teclas Ase inicia la estimulacién. Notara una ligera sensacién de
hormigueo a partir de unos 10 mA.

10. Pulse la tecla izquierda A: El dispositivo TENStem eco basic se pondré en modo «Es-
timulacién» y la intensidad del canal 1 aumentara en 1 mA. Con cada vez pulsacion la
intensidad aumenta en 1 mA hasta que se alcanza la intensidad maxima de 60 mAy se
muestra en la pantalla LCD. Si es necesario, pulse la tecla Wpara reducir la intensidad de
la misma manera hasta llegar al rango que le resulte cémodo y adecuado.

11. Pulse la tecla Aderecha: El canal 2 del TENStem eco basic pasa al modo "Estimulacion”
y laintensidad del canal 2 aumenta de forma anéaloga a la del canal izquierdo (véase 3.).

iAtencion! Si los electrodos no estan correctamente conectados al dispositivo TENStem
eco basic 0 no estan colocados sobre la piel, la intensidad se restablece a cero a partir de
una corriente de 9-10 mA. A continuacion, coloque los electrodos correctamente e inicie
de nuevo la aplicacion accionando los controles de intensidad de los canales izquierdo y
derecho A

2.4 Ajustes durante la aplicacion en modo "Estimulaciéon“

En la pantalla LCD se muestra el programa seleccionado, el tiempo de tratamiento restante,
la frecuencia, el ancho del pulso y la intensidad.

1. Sipulsa la tecla ®Stop se detendré el tratamiento y el dispositivo TENStem eco basic
volvera el modo «edicidn».

2. Pulse las teclas Aderecha e izquierda Vpara ajustar la intensidad del canal 1 (de 0 mA
a 60 mA).

3. Pulse la tecla derecha Ay la tecla derecha Vpara 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 tratamiento y
el dispositivo TENStem eco basic volvera el modo «listo para funcionar.
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3. Panoramica de los programas

Programa Denominacion Areas de aplicacién Tempo-
rizador
(min)
1 Estandar Dolor nociceptivo agudo, dolor neuropatico agudo y crénico Para principiantes 30
2 Estindar (mds  Como Principiante 1, pero un poco mds suave Para Principiantes 30
suave)
3 Intensivo Programa introductorio para el dolor intenso y permanente Para avanzados 30
4 Estandar +1 Terapia especial contra el dolor mediante puntos de contacto  Para avanzados 30
ntensivo (Var. 1) especiales, instrucciones de autoaplicacién dadas por los
terapeutas
5 Estdndar + Alternativa a Estandar + Intensivo 1 Para avanzados 30
Intensivo (Var. 2)
6 Especial Buena alternativa para la resistencia a la terapia Para avanzados 30
(de Han)
7 Intensivo Programa de entrada mds suave para el dolor intenso perma-  Para avanzados 30
(mitigado) nente
8 de baja frecuencia Programa antihabituacion Para avanzados 30
9 . Estimulacion Programa de entrada antes y después de las operaciones, Estimulacion 30
masculos  ygeylar 1 preparacin para las operaciones, refuerzo de la musculatura  muscular especial
basica
10, Masaje 1 Programa de entrada al masaje muscular para la relajacion Estimulacion 30
musculos muscular especial
m Masaje 2 Programa avanzado de masaje muscular para relajacion Estimulacion 30
musculos muscular especial
12 TENS profundo  Dolor en capas musculares més profundas Para avanzados 30
Programas modificables de la serie C (valores editables) / Programas especiales para terapeutas, modificables
13 Terapeuta 1 Pardmetros de estimulacion ajustables individualmente por el Para terapeutas 10-90
terapeuta segn el efecto deseado para la terapia del dolor.
14, Terapeuta 2 Parametros de estimulacion ajustables individualmente por el Para terapeutas 10-90
mdsculos terapeuta segin el efecto deseado para la terapia del dolor.
15, Terapeuta 3 Parédmetros de estimulacion ajustables individualmente por el Para terapeutas 10-90
mdsculos terapeuta segun el efecto deseado para la terapia del dolor.
Programa modificable de la serie E (valores editables) / Programa especial para terapeutas, modificable
16 Mono 1 Parametros de estimulacion ajustables individualmente por los  Para terapeutas 20
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Frecuencia
en Hz

Ancho
de pulso

Descripcion

100
80

2
Canal 1: 100
Canal 2:2

10072

100/2

100

2-80

50

80

80

100
(de la serie C)

1-120

1-120

1-120

(de la serie E)
1-120

en pis
200
150

250
200

1507200

150 /200

150

100-200
250

150

150

75

75-300

75-300

75-300

75-300

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 minutos a 100 Hzy 150 pis. Fase 2: Ambos canales
funcionan durante 10 minutos a 2 Hzy 200 pis. La fase 1 cambia automaticamente a la fase 2. Si se
cambia el tiempo de tratamiento, los tiempos de las fases 1y 2 cambiaran segtn las proporciones
2/8a5/8.

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

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

La frecuencia varfa continuamente en 7,5 s entre 2y 80 Hz.

Pulso trapezoidal con frecuencia de 50 Hz y ancho de pulso de 250 ps mas 2 s de ascenso, 5 de
tiempo de trabajo, 15 de descensoy 12 s de pausa. La intensidad se ajusta continuamente de
acuerdo con los pardmetros.

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

La intensidad aumenta en 0,25 s hasta su maximo y se reduce en 0,25 s al 50 %. La intensidad cam-
bia continuamente segn los parametros 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

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 de descensoy 12 s de pausa. La
intensidad se ajusta continuamente de acuerdo con los pardmetros.

La intensidad aumenta en 1 s hasta su maximo y se reduce en 1s al 50 %. La intensidad cambia con-
tinuamente 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 nervioso
segln Jenkner.
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4. Vision general de los sistemas de electrodos

Dolor de hombro/cuello Cervicobraquialgia | | Aplicacién de 2 canales

Cervicobraquialgia (sindrome hombro-brazo) Dolor de hombro

Columna toracica | contacto cruzado Columna toracica

k

Radiculopatia (zona lumbar) Columna lumbar Il | contacto cruzado
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Columna lumbar Il | contacto cruzado Cefalea tensional

Dolor ciatico

Dolor ciatico Il

Dolor de la articulacién de la rodilla | Cefalea tensional
Artritis Contacto cruzado

ﬂ

Cefalea tensional Il Migranas




INSTRUCCIONES DE USO - TENStem eco basic

Neuralgia del trigémino rama mandibular Neuralgia del trigémino rama mandibular
inferior superior

H

Sindrome del tunel carpiano Dolor en la mano

Dolor en las manos Aplicacién de guantes Dolor de pies | Aplicacién de calcetines
Dolor de pies | Aplicacién de calcetines Sistema de 1 canal

Sistema de 1 canal

Dolor en el tendén de Aquiles Dolor en el tobillo
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Dolor de cadera | Aplicacién de 2 canales Codo de golfista (epicondilitis ulnaris)

| \§

Codo de tenista (epicondilitis lateral) Estimulacién segun Kaada

A

RECHTSHANDER LINKSHANDER

Sistema para la estimulaciéon muscular de Dolor de amputacion, dolor de mufién

los cuadriceps Musculos cuadriceps

Dolor de amputacién, dolor fantasma
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5. Funciones especiales y opciones para
editar programas

5.1 Bloqueo de la seleccion de programas

Mantenga pulsados simultdneamente la tecla izquierda Wy la tecla P durante tres segundos
(dos segundos para las unidades de las series Ay B): La funcion de seleccién de programa
de la tecla Py la funcién de edicion de los parametros de programa estan bloqueadas P.

Se mostrard el simbolo de bloqueo [ en la pantalla. Esta funcién se puede utilizar para ga-
rantizar que la configuracion del dispositivo seleccionado para una aplicaciéon no se cambie
accidentalmente. Pulsando de nuevo la tecla izquierda Wy la tecla P durante tres segundos,
la funcion de seleccion de programa Py la funcion de edicion de los parametros del progra-
ma se habilitan de nuevo.

5.2 Bloqueo y desbloqueo

Después de bloquear o desbloquear el dispositivo, es necesario iniciar el programa median-
te la tecla A\

Solo entonces el bloqueo o desbloqueo se almacena y permanece incluso después de apa-
gar y encender el dispositivo.

5.3 Encendido y apagado del emisor de senales

Pulse simultaneamente la tecla Ey la tecla V derecha. Después de tres segundos se mostra-
ra en la pantalla el estado actual del emisor de sefiales. «BEEP ON» significa que el emisor de
sefiales esta encendido. «BEEP OFF» significa que el emisor de sefiales esta apagado. Con
la tecla E el emisor de sefiales se apaga y enciende alternativamente. Pulse la tecla ® para
guardar el nuevo ajuste. Volvera al modo «Preparadon.

5.4 Solo para dispositivos de las series Ay B:

Mantenga pulsadas la tecla izquierda Wy la tecla Esimultaneamente durante dos segundos:
se mostrara la duracion total de la estimulacion. Si pulsa de nuevo la tecla Evolvera al modo
«Preparado».

5.5 Solo para dispositivos a partir de la serie C:

Al pulsar la tecla Ese pasa al modo «Editar» (véase la seccion «Modo Editar»). Si mantiene
pulsadas la tecla izquierda y la tecla Edurante 3 segundos, pasara al modo «Preguntar antes
de guardar» (véase la seccion «Modo Preguntar antes de guardar).

5.6 Solo para dispositivos a partir de la serie D:

Restablecimiento de todos los pardmetros editables: Mantenga pulsada la tecla ® durante
3 segundos para restablecer todos los parametros del dispositivos a los valores de fabrica.
Una sefial acustica confirmara que la funcion se ha ejecutado. El tiempo de terapia de to-
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dos los programas (excepto el programa 16 / 20 minutos) esta ajustado a 30 minutos. Los
parametros «Frecuencia» y «Ancho de pulso» de los programas de usuario mostraran los
siguientes parametros predeterminados:

Programa Frecuencia Ancho de pulso en Temporizador en
ps min

13 100 150 30

14 80 100 30

15 50 200 30

16 35 200 20

5.7 Modo «Editar» para terapeutas

Solo para dispositivos a partir de la serie C:

En la pantalla LCD se muestra el programa seleccionado, la frecuencia, el ancho del pulso
y la intensidad. El tiempo de tratamiento parpadeara en la pantalla. Al pulsar las teclas A
izquierda o derecha el tiempo de tratamiento aumenta cada vez 5 minutos (max. 90). Al pul-
sar las teclas W izquierda o derecha el tiempo de tratamiento se reduce cada vez 5 minutos
(min. 10 minutos). En los programas 1-12, al presionar la tecla Eo la ®se guardard el tiempo
ajustado y se abandonara el modo «Editar.

En los programas 13-15 (y en el programa 16 a partir de la serie E), al pulsar la tecla Ese
accede al modo de ajuste para la frecuencia del tratamiento. La frecuencia del tratamiento
parpadeard en la pantalla. Si pulsa la tecla A aumentaré la frecuencia del tratamiento cada
vez en un hercio (max. 120 Hz). Si pulsa la tecla V aumentara la frecuencia del tratamiento
cada vez en un hercio (max. 1 Hz). Si pulsar de nuevo la tecla E, accedera al modo de ajuste
para el ancho de pulso. El ancho de pulso parpadeara en la pantalla. Al pulsar la tecla A
izquierda, el ancho de pulso aumenta cada vez en 5 microsegundos (max. 300 ps). Al pulsar
la tecla W izquierda el ancho de pulso aumenta cada vez en 5 microsegundos (max. 75 ps).
Al pulsar la tecla Eo la ® se guardarén los parémetros ajustados y se abandonard el modo
«Editar».

El dispositivo TENStem eco basic se apaga automaticamente si no se pulsa ninguna tecla
durante 2 minutos. En tal caso no se guardara ninguna modificacion.

5.8 Modo «Fecha/hora»

En la pantalla LCD se muestran dos nimeros. El nimero de la izquierda corresponde a la
fecha, mientras que el nimero de la derecha corresponde a la hora. Al pulsar la tecla A iz-
quierda, la fecha aumenta cada vez en 1 dia (méx. 30). Al pulsar la tecla W izquierda, la fecha
disminuye cada vez en 1 dia (min. 1). Al pulsar la tecl a A derecha, la hora disminuye cada
vez en 1 hora (min. 23). Al pulsar la tecla V derecha, la hora disminuye cada vez en 1 hora
(min. 0). Al presionar la tecla ® se guardaran los pardmetros ajustados y se abandonar3 el
modo «Fecha/horax. La fecha y la hora se cuentan continuamente.

El dispositivo TENStem eco basic se apaga automaticamente si no se pulsa ninguna tecla
durante 2 minutos. En tal caso, no se guardara ninguna modificacion.
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5.9 Modo «Preguntar antes de guardar»

Solo para dispositivos a partir de la serie C:

Manteniendo pulsada simultdneamente la tecla izquierda Wy la tecla Edurante tres segun-
dos para entrar en el modo "Consulta de memoria".

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 «Preparado». De
lo contrario en la pantalla LCD se mostraran los parametros de funcionamiento de la Ultima
sesion de tratamiento (véase la figura):

P.Ll : Programa utilizado P-01
00w nr ” Frecuencia 100 Hz
oo L Ancho del pulso 200 ps
Duracién de la terapia: 0min44s
’- -‘ Dia de sesién: 5
- - .z .
' ' Sesion de terapia 3
aa aa)

Tiene la posibilidad de ahorrar un total de 90 sesiones de terapia, cada una de las tres pri-
meras sesiones de terapia durante 30 dias.

Si pulsa la tecla Wizquierda, accederd a los parametros de funcionamiento del dia de trata-
miento anterior (hasta el primer dfa). Si pulsa la tecla Aizquierda, accederd a los pardmetros
de funcionamiento del dia de tratamiento siguiente (hasta el dia actual). Si pulsa la tecla v
derecha, accedera a los parametros de funcionamiento de la sesién de tratamiento anterior
(hasta la primera sesién del dia correspondiente). Si pulsa la tecla Aderecha, accedera a los
parametros de funcionamiento de la sesion de tratamiento siguiente (hasta la Ultima sesion
del dia correspondiente). Si pulsa la tecla Edurante 5 segundos se borrara la memoria. En la
pantalla LCD aparecera durante 2 segundos el mensaje «Clr» y el dispositivo TENStem eco
basic volvera al modo «Preparadon.

El dispositivo TENStem eco basic se apaga automaticamente si no se pulsa ninguna tecla
durante 2 minutos y no se encuentra en modo de estimulacion.
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jAtencion! El producto conlleva riesgos no obvios. jSiga las precauciones de segu-
ridad que se indican en las instrucciones de uso!

iAtencion! El uso seguro del producto requiere el cumplimiento de las instruccio-
nes de uso.

Componente de uso del tipo BF
Parte aplicada aislada galvanicamente con mayor proteccién contra descargas
eléctricas en el cuerpo, pero no directamente en el corazén

Fabricante
Fecha de fabricacion

Distribuciéon/Vendedor

NUmero de articulo

NuUmero de serie

Conserve el dispositivo en un ambiente seco.

No tire el dispositivo a la basura doméstica normal al final de su vida util. LIévelo a
reciclar a un punto limpio. De este modo ayudara a conservar el medio ambiente.

Con el indicativo CE el fabricante declara que el producto cumple con todos los
requisitos de las directivas CE correspondientes, y que se ha completado con
éxito el correspondiente procedimiento de evaluacion de la conformidad del pro-
ducto. Conforme al marcado CE, se indica el nimero de identificacion del orga-
nismo designado para realizar el procedimiento de evaluacién de la conformidad.

El dispositivo proporciona proteccion contra la penetracion de cuerpos extrafios
solidos con un diametro > 12,5 mm y proteccién contra el goteo vertical de agua
(cuando el dispositivo se inclina hasta 15°).

Dispositivo médico
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6.2 Datos técnicos

Dispositivo de estimulacién eléctrica de 2 canales con salidas separadas y 12 programas
integrados (a partir de la serie C, tres «Programas de usuario» adicionales y, a partir de la
serie E, cuatro «Programas de usuario»

suministro de corriente 6,0 V (4x 1,5V pila AAA tipo micro, p. ej. LR03) 0 4,8 V
(4 pilas recargables AAA de 1,2 V), autonomia aproximada
de 3 h en funcién de la intensidad seleccionada

Consumo de energia maéax. 100 mA (terapia); aprox. 60 pA (apagado)
Dimensiones ca. 140 mm x 64 mm x 28 mm

Peso aprox. 96 g (sin baterias)

Corriente de salida 0-60 mA (con carga de 1 kQ)

Forma del impulso Serie A-K  onda cuadrada positiva con componente negativo

Forma de pulso de la serieL  impulso de onda cuadrada bifasica

Forma del pulso para P16 pulso cuadrado positivo

Intervalo de frecuencias 100 Hz 0 120 Hz (a partir de la serie C)

Ancho del impulso 75-250 ps o 75-300 ps (de la serie C)

Condiciones de trabajo Rango de temperatura 10-40 °C, humedad relativa:
30-75 %, presion atmosférica 70-106 kPa

Condiciones de almacena- Rango de temperatura -10-55 °C, humedad relativa

miento 10-90 %, presién atmosférica 50-106 kPa

Duraciém 5 afios

TENStem eco basic

6.3 Pulso de salida

En carga 1 kQ real de la serie A-K En carga norma ANSI/AAMI, de la serie A-K
. A
Corne_nlte Tension
Tension
»>Tiempo »Tiempo
Corriente

Con carga 1 kQ real de la serie L

Corriente

Tension »> Tiempo

‘ I »> Tiempo
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En carga norma ANSI/AAMI Cambio de la corriente de salida
en de la serie L dependencia de la resistencia de carga

» Corriente |
Tension mA

80
al g
»Tiempo 40
\/‘ 20
Resistencia RL
L Q

500 1000 1500 2000 2500

Corriente

— ]

I » Tiempo

6.4 Cambio de baterias

El dispositivo TENStem eco basic supervisa el estado de carga de las baterias. Si cae por
debajo de 3,7V, en la pantalla LCD ﬁ aparecera el icono de baterfa. En tal caso se deberan
insertar cuatro baterfas nuevas de 1,5V (AAA, por ejemplo, LR03) en el dispositivo.

Apague el dispositivo TENStem eco basic. Abra el compartimento de baterias (parte trasera
inferior) deslizandolo en el sentido de la flecha. Saque las cuatro baterias gastadas. Inserte
cuatro baterfas nuevas en el compartimento. Tenga en cuenta las indicaciones de polaridad
impresas en el compartimento. Vuelva a cerrar el compartimento de baterfas con la tapa.

{ATENCION! En dispositivos a partir de la serie E: Aseglrese de cerrar bien la tapa
del compartimento de baterias. iSi la tapa no esta bien cerrada, el dispositivo no
se encendera!

Retire siempre las baterias si no va a utilizar el dispositivo durante un periodo prolongado.

Si se utilizan pilas recargables en lugar de baterias deben respetarse las instrucciones de
uso del cargador.

6.5 Eliminacion

6.5.1 Devolucion y eliminacion de las baterias

Precaucién: Si las pilas se eliminan con los residuos y posteriormente se incineran, pueden
liberarse al aire contaminantes toxicos (como mercurio, cadmio y plomo). Si los contaminan-
tes de las pilas entran en la cadena alimentaria, pueden tener graves efectos nocivos para la
salud humana. Tenga en cuenta, por tanto, las siguientes instrucciones: En relacion
con la distribuciéon de productos que contienen baterias (incluidos acumuladores), estamos
legalmente obligados a informarle, conforme al art. 18, aptdo. 1 de la Ley Alemana de bate-
rias (Batt@G), de lo siguiente: El simbolo del contenedor de basura (E )identifica las baterias
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que contienen sustancias nocivas y que no deben eliminarse como residuo general, sino de
manera especifica. Bajo el simbolo del contenedor de basura se debe indicar la denomina-
cién quimica de la sustancia nociva. Usted esta legalmente obligado a devolver las baterias
usadas. Puede entregarlas en un punto limpio municipal o en un comercio local. En nuestra
condicién de distribuidores, nosotros también estamos obligados a recuperar las baterias
usadas, si bien dicha obligacién estd limitada a las baterfas usadas de los tipos que ofre-
cemos 0 hayamos ofrecido como baterias nuevas en nuestra gama de productos. Puede
devolvernos las baterfas usadas de los tipos mencionados anteriormente con franqueo su-
ficiente, o bien enviarlas directamente sin cargos a nuestro almacén de envios, ubicado en
la siguiente direccion: schwa-medico GmbH, Dreieiche 7, 35630 Ehringshausen (Alemania).

Los simbolos con los que estan marcadas las baterias que contienen sustancias nocivas se
muestran en la siguiente figura:

E La baterfa contiene mas del 0,002% de cadmio en masa
Cd

ﬁ La bateria contiene mas del 0,0005% de mercurio en masa

Hg

E La baterfa contiene mas del 0,004% de plomo en masa

6.5.2 Retirada y eliminacién de aparatos

En la Unidn Europea se aplica lo siguiente: Esta prohibido desechar el aparato con la
basura doméstica. Hay que el llevar el aparato a los puntos de recogida publicos.

El fabricante se compromete frente a los no consumidores a recoger el aparato en sus
instalaciones (direccién: Dreieiche 7, 35630 Ehringshausen) y a eliminarlo correctamente.

El distribuidor se compromete a aceptar gratuitamente del usuario final un aparato antiguo
esencialmente idéntico desde el punto de vista funcional en el momento de la entrega de
dicho aparato al usuario final. Esto solo se aplica si el usuario final ha notificado al distri-
buidor su deseo de entregar un aparato antiguo antes de la fecha de entrega. Ademas, el
distribuidor acepta aparatos al final de su vida Util en su area de ventas (direccion: Dreieiche
7, 35630 Ehrings hausen) de forma gratuita hasta otros cinco aparatos eléctricos que no
superen los 25 cm de alto, ancho y largo cada uno.

Tenga en cuenta las normas legales vigentes en su pais.



6.6 Clasificacion

El TENStem eco basic esta clasificado como clase lla de conformidad con el anexo IX de la
Directiva 93/42/CEE o el anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios.

6.7 Obligacion de informar

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o
paciente.

6.8 Garantia del fabricante

El fabricante concede una garantia de doce meses para la unidad basica TENStem eco a
partir de la fecha de aceptacion por parte del cliente final.
Esta garantia no se aplica en los siguientes casos:

* piezas de desgaste y consumibles como electrodos, baterfas y cables de conexion
* sise producen dafios debidos a uso inadecuado;

 por defectos ya conocidos por el cliente; o

* por culpa del propio cliente.

6.9 Cuidadoy limpieza

No se requieren agentes de mantenimiento o limpieza especiales para el dispositivo TENS-
tem 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 «Accesorios».

6.10 Combinacion

El dispositivo TENS eco 2 solo debe utilizarse en combinacion con los articulos enumerados
en la entrega y en el apartado «Accesorios».

6.11 Controles técnicos de seguridad (segun el art. 11 del Reglamento
Aleman para Comercializadores de Productos Sanitarios)
Los controles técnicos de seguridad incluyen los siguientes aspectos:
1. Verificacién de los documentos adjuntos: presencia de las instrucciones de uso vy del
libro del dispositivo médico
Comprobacion de que el equipo esta completo.

Inspeccion visual
- de posibles dafios mecanicos y
- de posibles dafios en los cables y conectores
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4. Seguridad de funcionamiento
- Comprobacion de las sefiales de salida a una resistencia de carga de 1 kQ (corriente
y tension)
- Comprobacién de las sefiales de salida en una resistencia de carga ANSI (corriente
y tension)
- Comprobacién de la frecuencia
- Comprobacién del ancho de pulso
Silo solicita, estaremos encantados de realizar las comprobaciones de seguridad por usted,
previo pago.

7. Volumen de entrega

REF. Articulo Cantidad
10005489 TENStem eco basic 1 pieza
10005273  STIMEX, 50 x 50 mm (PU = 4 uds.) o segun prescripcién facultativa 4 piezas
10000610  Pilas de 1,5V LRO3 Micro (AAA) (PU = 4 uds.) 1 pieza
10002263  Cable de tipo 7 (2 unidades) 1 pieza
10001789  Instrucciones de uso 1 pieza
10006539  Caja de almacenamiento 1 pieza
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8. Accesorios

8.1 Electrodos autoadhesivos

Los electrodos autoadhesivos se pegan directamente a las areas indicadas de la piel. iNo los
pegue a la piel sucia, grasa o enferma, ni tampoco a las heridas!

Nota importante: Si desea cambiar la posiciéon de un electrodo primero apague brevemente
el dispositivo. Cualquier resto de electrodo autoadhesivo que quede en la piel puede eli-
minarse facilmente con agua y jabén. 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 su embalaje original. Los electrodos duran mas tiempo si
se guardan en el frigorifico. Para obtener mas instrucciones de seguridad, limpieza y mante-
nimiento, lea las instrucciones de uso «Electrodos autoadhesivos» (n.° de art. 451600-0491).

REF. Articulo Canti-
dad

10005269  STIMEX redondo 32 mm @ 4 piezas
10005272  STIMEX redondo 50 mm @ 4 piezas ﬂ/
10005273  STIMEX 50 x 50 mm 4 piezas @ 1

N ' ey
10005275  STIMEX 50 x 90 mm 2 piezas J '
10006160  STIMEX 50 x 130 mm 2 piezas = —*E]J*—' —f(
10005277  STIMEX 80 x 130 mm 2 piezas .
10005278  STIMEX 100 x 170 mm 1 piezas
10005274  STIMEX para piel sensible 50 x 4 piezas

50 mm

8.2 Electrodos de tela

Los electrodos de guantes y calcetines en combinacion con el dispositivo TENS eco 2 esti-
mulan toda la mano o todo el pie/tobillo. Esto evita la aplicacién a veces problematica de
electrodos autoadhesivos. {No utilice los guantes o calcetines de estimulacion sobre la piel
lesionada o enferma, ni tampoco y en particular sobre las heridas! {No toque objetos me-
talicos u electronicos (p. e]., sumovil) durante el tratamiento! {No lleve relojes de pulsera ni
otras joyas metalicas durante el tratamiento! Para obtener mas informacion de seguridad e
instrucciones de limpieza detalladas, lea las instrucciones de uso de los guantes o calcetines
de estimulacién (n.° de art. 451600-0438; 451600-0439).
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REF. Articulo Tama- Canti-
fio dad
10005382 Guantes de estimulacién S 1 par
10005381 Guantes de estimulacion M 1 par k 1
10005380 Guantes de estimulacion L 1 par
10005360 Calcetines de estimulacion M 1 par
10005359 Calcetines de estimulacion L 1 par ‘ ‘
10005361  Calcetines de estimulacion XL 1 par

8.3 Electrodos de goma

Cubra los electrodos en el lado plano con gel para electrodos y fijelos con una tira de cinta
de seda sobre la piel. Precaucién: Cuando utilice electrodos de silicona, aseglrese de utili-
zar suficiente gel de electrodos para evitar la irritacion de la piel bajo el electrodo. iNo pegue
los electrodos a piel sucia, grasa o enferma, ni tampoco a heridas! La conductividad de los
electrodos disminuye lentamente después de 50 meses. Reemplacelos después de unos 12
meses de uso intensivo. Limpie los electrodos después de cada uso con agua y jabén o con
un desinfectante (por ejemplo, alcohol al 70 %).

REF. Articulo Cantidad
10004084 48 x 100 mm 2 piezas
10004077 100 x 100 mm 2 piezas
10004085 48 x 48 mm 2 piezas
10004086 48 x 68 mm 2 piezas
10004079 100 x 200 mm 2 piezas
10004087 65x70 mm 2 piezas
10004081 20 mm, redondo 2 piezas
10001135 Elektrodengel, tubo 60g
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9. Resolucioén de problemas

Péngase en contacto con el fabricante o el distribuidor si necesita ayuda para la puesta en
servicio, el uso o el mantenimiento del dispositivo o si ocurre un funcionamiento inesperado
0 un incidente que deba comunicar.

Problema

El aparato
no se enciende.

Posible causa

Las pilas o baterias recarga-
bles no se han colocado o
se han colocado incorrecta-
mente.

Las pilas o baterias recar-
gables tienen poca carga o
estan descargadas.

Solucién sugerida

Inserte las pilas o baterias recargables
en la direccién correcta.

Inserte pilas nuevas o pilas recarga-
bles cargadas.

La intensidad

no puede aumen-
tarse por encima
de los niveles de
intensidad bajos.

Uno o ambos electrodos no
se adhieren correctamente
ala piel.

El cable no esta correc-
tamente conectado a la
unidad.

El cable no esta conectado
correctamente

El cable esta defectuoso.

Compruebe que los electrodos estén
bien colocados o péguelos de nuevo
Puede que sea necesario sustituir los
electrodos.

Conecte bien el cable

Compruebe que todos los electrodos
utilizados estén firmemente conecta-
dos al cable.

Sustituya el cable.

La intensidad se
restablece a 0
repentinamente.

Uno o mas electrodos se han
desplazado o

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

El dispositivo se

apaga de repente.

Las pilas o baterias recar-
gables tienen poca carga o
estan descargadas.

Inserte pilas nuevas o pilas recarga-
bles cargadas. Si las pilas no se cargan
correctamente, sustitlyalas.

Apenas se siente
la estimulacion.

Los electrodos no se adhie-
ren bien a la piel.

Los electrodos estan coloca-
dos demasiado cerca unos
de otros o se tocan.

La intensidad ajustada no es
lo suficientemente alta.

Las pilas o las baterias
recargables son demasiado
débiles.

Compruebe los electrodos y péguelos
correctamene. Puede que sea necesa-
rio sustituirlos.

Coloque los electrodos de modo que
haya al menos 2 cm de espacio entre
ellos.

Aumente la intensidad con las teclas
Anasta que sienta la estimulacion de
forma clara pero no dolorosa.

Inserte pilas nuevas o pilas recarga-
bles cargadas.
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