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Manual de instrucciones




Este manual es valido para el estimulador TENS
INTENSity™ 10

Este manual del usuario es publicado por Roscoe Medical, Inc.

Roscoe Medical no garantiza sus contenidos y se reserva el dere-
cho de mejorarlos y modificarlos en cualquier momento sin previo
aviso. Sin embargo, las modificaciones podrian ser publicadas en
nuevas ediciones de este manual.

La legislacion federal de los Estados Unidos solo
» \ autoriza la venta de este dispositivo a través de un
médico autorizado o bajo prescripcién médica.

Estandares de cumplimiento de normas de seguridad
Roscoe Medical declara que el dispositivo cumple con los
siguientes documentos normativos:

IEC60601-1, IEC60601-1-2, IEC60601-2- 10, IEC60601-1-4,
1S010993-5, 1ISO10993-10, 1ISO10993-1



TABLA DE CONTENIDOS

1. INFORMACION DE SEGURIDAD

1.1 Generalidades

1.2 Antecedentes médicos

1.3 Indicaciones de uso

1.4 Contraindicaciones

1.5 Advertencias, precauciones, reacciones adversas
2. PRESENTACION

2.1 Panel frontal y trasero
2.2 Pantalla LCD
3. ESPECIFICACION

3.1 Accesorios

3.2 Informacién técnica

3.3 Formas de onda de los programas de estimulacion
4. INSTRUCCIONES DE USO

4.1 Bateria
4.2 Conectar los electrodos a los cables conductores
4.3 Conectar los cables conductores al dispositivo
4.4 Electrodo
4.5 Encendido
4.6 Seleccionar el Programa terapéutico
4.7 Ajustar la intensidad del canal
4.8 Funcion de bloqueo de seguridad
4.9 Apagado
4.10 Indicador de bateria baja
5. PROGRAMA

6. LIMPIEZA'Y CUIDADO

6.1 Consejos para el cuidado de la piel
6.2 Limpieza del dispositivo
6.3 Electrodos
6.4 Limpieza de los cables de electrodos
6.5 Mantenimiento

7. RESOLUCION DE PROBLEMAS

8. ALMACENAMIENTO

9. ELIMINACION

10

12

14

20
21

24
26
26

10. TABLAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC) 27

11. GLOSARIO DE SIMBOLOS

12. GARANTIA

33
34



1. INFORMACION DE SEGURIDAD

1.1 Generalidades

El estimulador TENS InTENSity™ 10 es un dispositivo de
electroterapia portatil que proporciona un dispositivo terapéutico
de estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS), que se
utiliza para el alivio del dolor. El estimulador envia una corriente
eléctrica suave a los nervios y al grupo muscular subyacente a
través de electrodos aplicados sobre la piel. Los parametros del
dispositivo se controlan con los botones del panel frontal. El nivel
de intensidad es ajustable de acuerdo con las necesidades de
cada paciente.

1.2 Antecedentes médicos

EXPLICACION DEL DOLOR

El dolor es un sistema de alerta y el método que el cuerpo tiene
para decirnos que algo esta mal. El dolor es importante; sin él,
las condiciones anormales pasarian inadvertidas y causarian
dafios o lesiones a partes vitales de nuestro cuerpo. Aunque el
dolor es una sefial necesaria de advertencia sobre lesiones o mal
funcionamiento de nuestro cuerpo, la naturaleza puede haber ido
demasiado lejos en su disefio.

Aparte de su valor como diagndstico, el dolor que persiste a lo
largo del tiempo pierde su utilidad. El dolor no comienza hasta

que el mensaje codificado viaja al cerebro donde se decodifica y
se analiza, y donde se genera una respuesta a él. El mensaje de
dolor viaja desde el area lastimada a través de pequefios nervios
que conducen a la médula espinal. Alli el mensaje se distribuye

a diferentes nervios que suben por la médula espinal hasta el
cerebro. Luego, el mensaje de dolor es interpretado, identificado, y
es entonces cuando el dolor se siente.

EXPLICACION DE TENS

La electroestimulacion transcutanea de los nervios (TENS) es un
método no invasivo y sin medicamentos para controlar el dolor.
TENS usa diminutos impulsos eléctricos que se envian a través de
la piel hacia los nervios para modificar nuestra percepcion del dolor.
TENS no cura ningun problema fisiolégico; solo ayuda a controlar
el dolor. TENS no funciona para todas las personas; sin embargo,
en la mayoria de los pacientes es eficaz para reducir o eliminar el
dolor, lo que permite el retorno a las actividades normales.
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2,COMO FUNCIONA TENS?

No hay nada "magico" acerca de la electroestimulacion transcuta-
nea de los nervios (TENS). La terapia TENS se utiliza para aliviar
el dolor.

La unidad de TENS envia impulsos confortables a través de la piel
que estimulan el nervio (o los nervios) en el area de tratamiento. En
muchos casos, esta estimulacion reducira enormemente o elimina-
ra la sensacion de dolor que siente el paciente. El alivio del dolor
varia segun cada paciente, segun el modo de terapia seleccionado
y segun el tipo de dolor. En muchos pacientes, la reduccién o eli-
minacién del dolor dura méas que el periodo real de estimulacion (a
veces hasta tres o cuatro veces mas). En otros casos, el dolor solo
es aliviado durante la estimulacion. Es posible que desee discutir
este método de tratamiento del dolor con su médico o terapeuta.

1.3 Indicaciones de uso

El estimulador TENS InTENSity™ 10 se puede usar para el alivio
sintomatico del dolor cronico intratable, el dolor agudo postraumati-
co, el dolor agudo posoperatorio y el dolor por la artritis.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Lea el manual de instrucciones antes de operar el dispositi-

vo. Asegurese de observar todas las "Contraindicaciones”,
"Advertencias","Precauciones” y "Reacciones adversas" que se
describen en el manual. No seguir estas instrucciones puede cau-
sar dafos al usuario o al dispositivo.

1.4 Contraindicaciones

1. Este dispositivo no debe usarse para el alivio del dolor local
sintomatico a menos que se establezca la etiologia o a menos
que se haya diagnosticado un sindrome de dolor.

2. Este dispositivo no debe usarse cuando hay lesiones cancero-
sas en el area de tratamiento.

3. La estimulacién no debe aplicarse sobre areas hinchadas,
infectadas, inflamadas o con erupciones cutaneas (por ejemplo,
flebitis, tromboflebitis, venas varicosas, etc.).

4. Los electrodos no deben aplicarse en sitios que podrian causar
que la corriente/estimulacion fluya a través de la region del
seno carotideo (parte anterior del cuello) o transcerebralmente
(a través de la cabeza).



5. No use este dispositivo si el paciente tiene un marcapasos
cardiaco a demanda o algun desfibrilador implantado.

. Este dispositivo no debe usarse sobre areas poco enervadas.

. Este dispositivo no debe usarse en pacientes con epilepsia.

8. Este dispositivo no debe usarse en pacientes con problemas
graves de circulacion arterial en los miembros inferiores.

9. Este dispositivo no debe usarse en pacientes con hernia
abdominal o inguinal.

10. No use este dispositivo si tiene una enfermedad del corazén y
aun no ha consultado a su médico.

~N o

1.5 Advertencias, precauciones y reacciones adversas
ADVERTENCIAS:

1. Este dispositivo debe utilizarse solo bajo la supervisiéon continua
de un médico autorizado.

2. Se desconocen los efectos a largo plazo de la estimulacion
eléctrica crénica. Los dispositivos de estimulacion eléctrica no
tienen ningun valor curativo.

3. TENS es un tratamiento sintomatico y, como tal, suprime la
sensacion de dolor, que de otra forma serviria como mecanismo
natural de proteccion.

4. No se ha establecido la seguridad del uso terapéutico de la
estimulacion eléctrica durante el embarazo. No lo use durante el
embarazo a menos que se lo indique su médico.

5. La estimulacion eléctrica no es eficaz con los dolores de origen
central, como el dolor de cabeza.

6. Los equipos de monitoreo eléctrico (como monitores de ECG y
alarmas de ECG) pueden funcionar de forma incorrecta cuando
se usa estimulacion eléctrica.

7. No se debe aplicar estimulacion sobre los nervios del seno
carotideo, especialmente en pacientes con una sensibilidad
conocida al reflejo del seno carotideo.

8. La estimulacion no debe aplicarse sobre el cuello o la boca.
Pueden ocurrir espasmos graves de los musculos de la laringe y
faringe y las contracciones pueden ser lo suficientemente fuertes
para cerrar las vias respiratorias o causar dificultades para
respirar.

9. No se debe aplicar la estimulacién transtoracicamente.

La introduccién de la corriente eléctrica en el corazén puede
provocar arritmias cardiacas.

10. La estimulacién no debe realizarse mientras el usuario esta



1.

12.

13.

14.

15.

16.
17.
18.

19.
20.

conectado a equipos quirdrgicos de alta frecuencia; en tal caso
puede causar quemaduras en la piel debajo de los electrodos,
asi como problemas con el estimulador.

No use el estimulador cerca de equipos de microondas u ondas
cortas, ya que esto puede afectar la salida de potencia del
estimulador.

Nunca lo use en entornos con humedad alta, como el bafio o
cuando se esta duchando o bafiando.

Se debe tener cuidado al aplicar electroestimulacion a los pacientes
con sospecha de tener enfermedades cardiacas. Se necesitan mas
datos clinicos para demostrar que no hay resultados adversos.
Nunca lo use cerca del corazén. Los electrodos de estimulacion
nunca deben colocarse en ningun lugar de la parte frontal del
térax (donde estan las costillas y el esternén); tenga sumo
cuidado de no colocarlos sobre los musculos pectorales ni cerca
de ellos. En ese lugar puede aumentar el riesgo de fibrilacion
ventricular y provocar un paro cardiaco.

Los electrodos no deben colocarse sobre los ojos, en la boca,
cerca de los genitales o internamente.

Nunca lo use sobre zonas de la piel que no tengan sensacién normal.
Aplique los electrodos solo sobre piel limpia, seca e intacta.
Mantenga los electrodos separados durante el tratamiento, ya que
los electrodos que estan en contacto entre si pueden ocasionar
una estimulacion incorrecta e incluso quemaduras en la piel.
Mantenga el estimulador fuera del alcance de los nifios.
Consulte a su médico si tiene alguna pregunta o inquietud

antes de utilizar este dispositivo.

PRECAUCIONES:

w N

. Lalegislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta

de este dispositivo a través de o segun la orden de un médico.

. El dispositivo es para uso en un solo paciente.
. Manténgase informado sobre las contraindicaciones.
. Este dispositivo no esta disefiado para usarse sin supervision

en un paciente que no cumpla con algun requisito, esta
emocionalmente trastornado, sufre demencia o tiene un
coeficiente intelectual bajo.

. Lea, comprenda y practique las advertencias, precauciones e

instrucciones de uso. Conozca las limitaciones y los peligros
asociados con el uso de este dispositivo. Observe todas las
etiquetas autoadhesivas de precaucion y de funcionamiento
colocadas en la unidad. Siempre siga las instrucciones de uso
prescritas por su profesional de atencion médica.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

. Se han incluido las instrucciones de uso; cualquier uso indebido

puede ser peligroso.

. No use este dispositivo para sindromes de dolor que aun no han

sido diagnosticados; consulte con su médico antes de usar.

. Los pacientes con un dispositivo electronico implantado, como

un marcapasos, un desfibrilador implantado o cualquier otro
dispositivo electrénico o metalico no deben usar este dispositivo
sin haber consultado antes con un médico.

. La estimulacién emitida por este dispositivo puede ser suficiente

para causar electrocucion. La corriente eléctrica de esta
magnitud no debe fluir a través del térax ni a través del pecho,
porque puede causar arritmia cardiaca.
No coloque los electrodos frente a la garganta porque puede
ocurrir un espasmo de los musculos laringeos o faringeos. La
estimulacién sobre el seno carotideo (zona del cuello) puede
cerrar las vias respiratorias, dificultar la respiracion y puede
tener efectos adversos sobre el ritmo cardiaco o la presion
sanguinea.
No coloque los electrodos sobre la cabeza ni en ningun
lugar que pueda hacer que la corriente eléctrica fluya
transcerebralmente (a través de la cabeza).
Los pacientes con enfermedades del corazoén, epilepsia,
cancer o cualquier otro problema de salud no deben usar este
dispositivo sin antes haber consultado con un médico.
Algunos pacientes pueden experimentar irritacion en la piel
o hipersensibilidad debido a la estimulacion eléctrica o la
goma de silicona. Si ocurre una erupcion o si el dolor persiste,
interrumpa el uso y consulte con un médico.
La colocacién de los electrodos y las configuraciones de la
estimulacién deben basarse en la indicacion del médico que lo
prescribe.
La eficacia depende en gran medida del paciente y de la
terapia elegida por parte de una persona calificada en el
manejo del dolor.
Han ocurrido casos aislados de irritacion de la piel en el lugar
de colocacion del electrodo tras una aplicacién prolongada. Si
esto ocurre, interrumpa el uso y consulte con su médico.
Los electrodos solo deben colocarse sobre piel sana. Evite la
irritacion de la piel asegurando que se logre un buen contacto
entre los electrodos y la piel.
Si los niveles de estimulaciéon son incomodos o se vuelven
incomodos, reduzca la intensidad de la estimulacion a un
nivel confortable y comuniquese con su médico si los

problemas continuan.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

Este dispositivo no deberia utilizarse mientras se conduce,
opera maquinaria, esta cerca del agua o durante cualquier
actividad en que las contracciones musculares involuntarias
puedan poner al usuario en riesgo de sufrir lesiones.

Nunca use el dispositivo en salas donde se usen aerosoles o
donde se esté administrando oxigeno puro.

No lo use cerca de ninguna sustancia altamente inflamable,
gases o explosivos.

No use este dispositivo simultdneamente con ningun otro
equipo que emita pulsos eléctricos a su cuerpo.

No confunda los cables del electrodo y los contactos con sus
auriculares u otros dispositivos, y no conecte los electrodos a
otros dispositivos.

No utilice objetos punzantes, como la punta de un lapiz o boli-
grafo para manejar los botones en el panel de control.
Inspeccione los cables del aplicador y los conectores relacio-
nados antes de cada uso.

Apague el dispositivo antes de aplicar o quitar los electrodos.
Los estimuladores eléctricos solo deben utilizarse con los
conductores y electrodos recomendados para su uso por el
fabricante.

Este dispositivo no tiene proteccion AP/APG. No lo use en
presencia de atmodsfera explosiva o de mezclas inflamables.

REACCIONES ADVERSAS:

1.

La irritacion de la piel a causa del gel del electrodo y las quema-
duras a causa del electrodo son posibles reacciones adversas.
Si ocurre irritacion de la piel, interrumpa el uso y consulte con
su médico.

Nota: Siempre use electrodos comercializados legalmente
y vendidos dentro de los Estados Unidos en cumplimiento
con las directrices 510K.



2. PRESENTACION

2.1 Panel frontal y trasero

1. Enchufe de salida: salida de sefial eléctrica después de la conexion del cable
con los electrodos adhesivos en el canal 1 o el canal 2.

2. Punto de conexion del adaptador de CA

3. Boton de seleccion del tiempo de tratamiento.

4. Aumenta [A] la intensidad de salida del canal 1.

5. Disminuye [w] la intensidad de salida del canal 1 y también desbloquea el
programa de tratamiento actual.

6. Pantalla LCD: Muestra el estado de funcionamiento del dispositivo.

7. Boton de seleccion del modo terapéutico; también se detiene el tratamiento.

8. Aumenta [A] la intensidad de salida del canal 2.

9. Disminuye [W] la intensidad de salida del canal 2 y también desbloquea el
programa de tratamiento actual.

10. Presione (O para encender el dispositivo. Presione el boton ¢y
mantenga presionado durante aproximadamente 3 segundos para apagar el
dispositivo.

11. Clip para cinturén

12. Tapa del compartimiento de la bateria.



2.2 Pantalla LCD
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. Muestra el modo terapéutico de TENS.

. Indicador de la funcion de bloqueo.

. Indicador de bateria baja.

. Muestra el tiempo de ciclo del tratamiento.

. Simbolo del temporizador.

. Muestra el valor numérico de la intensidad de salida para el canal 1.
. Muestra el valor numérico de la intensidad de salida para el canal 2.
. Muestra el programa terapéutico por parte del cuerpo.



3. ESPECIFICACIONES

3.1 Accesorios

N.° DESCRIPCION CANT.
1 Dispositivo estimulador TENS 1 pieza
2 Cables de electrodos 2 piezas
3 Electrodos adhesivos

de 40 mm x 40 mm 4 piezas
4 Bateria alcalina de 9V, tipo 6LR61 1 pieza
5 Manual de instrucciones 1 pieza
6 Estuche de transporte 1 pieza
7 Adaptador de CA (opcional) 1 pieza

3.2 Informacién técnica

Canal Dual, aislado entre canales

Suministro Bateria alcalina de 9V, tipo: 6LR61 Salida
eléctrico del adaptador: 9,0 VCC, 800 mA (opcional)

Condiciones | 5°C a 40 °C (41°F a 104 °F) con una
d? funciona- [ humedad relativa entre 30% y 75%, presion
miento atmosférica de 700 a 1060 Hpa

Condiciones | -10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F) con una
de almacena- | humedad relativa entre 10% y 90%, presién
miento: atmosférica de 700 a 1060 Hpa

. . 4,5 x 2,55 x 0,9 pulgadas/11,43 x 6,47 x
Dimensiones | 5 57 centimetros (L * An * Al)

Peso 0,28 Ib/127 g (con bateria)

Puede haber una tolerancia de +5% de
Tolerancia todas las configuraciones y una tolerancia
de +10% de la intensidad de salida.

El nivel de amplitud se restablecera a 0 mA

Electrod . .
D etc ro. ,0 cuando el nivel de amplitud sea 12 mA o
ani?géon mayor, o si se detecta un circuito abierto en

cualquiera de los canales.

Temporizador | 15, 30, 60 minutos y continuo
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Especificaciones técnicas

Forma de .
Onda de pulso cuadrado monofasico
onda

Amplitud de | Ajustable, 0~105 mA a 1000 ohm carga en
pulso cada canal, 1 mA/paso.

Ancho de

De 100 a 260 microsegundos
pulso

Frecuencia de
De 50 a 150 Hz

pulso

3.3 Las formas de onda de los programas de estimulacion

LTI

Modulacién del ancho de pulso

LU LU

b

Tiempo del ciclo

Normal

Modulacién de la frecuencia de pulso

LU

Tiempo
del ciclo

Modulacién (ancho de pulso y frecuencia de pulso)

LU UL

i Tiempo del ciclo I




4. INSTRUCCIONES DE USO
4.1 Bateria

4.1.1 Revisar/reemplazar la bateria

Con el paso del tiempo, para asegurar la seguridad del funcionamiento
del dispositivo, es necesario cambiar la bateria.

1. Deslice la tapa del
compartimiento de la bateria
para abrir.

2. Inserte la bateria de 9 V en el
compartimiento.

3. Asegurese de instalar la bateria
correctamente. Asegurese
de hacer coincidir los lados
positivo y negativo de la bateria,
segun las indicaciones del

compartimiento de la bateria en el dispositivo.

4. Presione y empuje hacia abajo la bateria siguiendo la
direccion de la flecha indicada en la foto.

5. Vuelva a colocar la tapa del compartimiento de la bateria y

presione para cerrar.

6. Sila bateria necesita reemplazo, deslice la tapa del
compartimiento de la bateria para abrir. Tire de la bateria
siguiendo las indicaciones de la flecha indicada en la foto y
coloque una nueva bateria de 9 V de acuerdo con los pasos
2 a 5 mencionados.

4.1.2 Eliminacion de la bateria

Deseche las baterias usadas de acuerdo con

las regulaciones federales, estatales y locales.

Como consumidor, esta obligado a desechar

las baterias gastadas en forma adecuada. _



PRECAUCION:

1. Laingestién de una bateria puede ser fatal. Mantenga la bateria
y el dispositivo fuera del alcance de los nifios. Si se traga una
bateria, consulte a un médico inmediatamente.

2. Siuna bateria ha perdido liquido, evite el contacto con la piel, los
ojos y las membranas mucosas. Enjuague las areas afectadas
con agua limpia inmediatamente y llame al médico.

3. La bateria no debe cargarse, desarmarse, arrojarse al fuego o
ser sometida a cortocircuito.

4. Proteja la bateria del calor excesivo.

5. Extraiga las baterias de la unidad si se gastan o si usted no esta
utilizando la unidad durante periodos prolongados de tiempo.
Esto evita el dafio causado por fugas de la bateria.

6. Siempre reemplace las baterias por otras del mismo tipo.

4.2 Conectar los electrodos a los cables conductores

Inserte el conector del cable en el conector del electrodo (estandar
de conexién hembra de 0,08 pulgadas). Asegurese de que los
conectores estén completamente pegados, sin mostrar ningin metal
de los pasadores.

Cables de conexion Film transparente

PRECAUCION:

Siempre use los electrodos con la marca CE, o que sean comercializados
legalmente en los EE. UU. de acuerdo con el procedimiento 510(K).



4.3 Conectar los cables conductores al dispositivo

1. Antes de pasar a este paso,
asegurese de que el dispositivo esté
completamente apagado.

2. Inserte los cables provistos con
el sistema en los orificios de toma
ubicados en la parte superior del
dispositivo.

3. Sujetando la porcion aislada del
conector, empuje el enchufe del
cable en una de las tomas (ver
dibujo); se puede usar uno o dos

juegos de cables.

4. Este dispositivo tiene dos receptaculos de salida controlados
por el canal 1y el canal 2 en la parte superior de la unidad.
Puede optar por utilizar un canal con un par de cables
conductores o los dos canales con dos pares de cables
conductores. El uso de ambos canales le da al usuario la
ventaja de estimular dos areas diferentes al mismo tiempo.

PRECAUCION:
No inserte el enchufe del cable conductor del paciente en
ningun tomacorriente de CA.

4.4 Electrodo

4.4.1 Opciones de electrodos

Los electrodos son descartables y se deberian reemplazar fre-
cuentemente antes de que empiecen a perder su capacidad de
adhesién. El reemplazo de los electrodos debe realizarse segin
las indicaciones de su médico para asegurar la calidad adecua-
da. Siga los procedimientos de aplicacion descritos en el paquete
de los electrodos para mantener una estimulacion éptima y para
evitar la irritacion de la piel.



4.4.2 Colocar los electrodos sobre la piel

Aplique los electrodos sobre el lugar exacto
indicado por su médico o terapeuta. Antes
de aplicar los electrodos, asegurese de que ) = P

la superficie de la piel sobre la que estos se &
colocan esté completamente limpia y seca.

Asegurese de que los electrodos estén colocados firmemente sobre la
piel y haya un buen contacto entre la piel y los electrodos. Coloque los
electrodos sobre la piel; ajustelos en forma correcta, firme y pareja.

PRECAUCION:

1. Antes de aplicar los electrodos autoadhesivos, se recomienda
lavar, desengrasar y secar la piel.

2. No encienda el dispositivo cuando los electrodos
autoadhesivos no estén colocados sobre el cuerpo.

3. Nunca retire los electrodos autoadhesivos de la piel mientras
el dispositivo esta encendido. Sentira una descarga eléctrica
incémoda.

4. Se recomienda que, como minimo, se usen electrodos
autoadhesivos cuadrados de 1,5 x 1,5 pulgadas (40 x 40
milimetros) sobre el area de tratamiento.

4.4.3 Colocacion de los electrodos

La colocacioén de los electrodos puede ser uno de los parametros
mas importantes para lograr el éxito de esta terapia. Es de suma
importancia que el médico esté dispuesto a probar los diferentes
estilos de colocacién de electrodos para encontrar qué método es
mejor segun las necesidades particulares de cada paciente.

Cada paciente responde en forma diferente a la estimulacion eléctrica
y sus necesidades pueden ser diferentes de las configuraciones
convencionales que se describen aqui. Si los resultados iniciales no
son positivos, hable con su médico
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sobre configuraciones de estimulacion o colocacién de electrodos
alternativas. Una vez que se haya logrado una ubicacién aceptable,
anote los sitios de los electrodos y las configuraciones del disposi-
tivo para que el paciente pueda continuar con el tratamiento por su
propia cuenta con facilidad.

4.5 Encendido del dispositivo

Antes de usar el dispositivo por primera vez, se recomienda ex-
presamente prestar mucha atencion a las contraindicaciones y las
medidas de seguridad que se detallan al comienzo de este manual
(Informacion de seguridad), y que este potente equipo no es ni un
juguete ni una mera aplicacion.

Para encender el dispositivo, PRESIONE y SUELTE el botén
() ON/OFF. La pagina de funcionamiento aparecera en la pantalla LCD.

4.6 Seleccionar el programa terapéutico

El estimulador TENS InTENSity™ cuenta con 10 programas prede-
terminados. Para obtener detalles sobre como programar, consulte la
Seccioén 5 "Programas”. El programa terapéutico de parte del cuerpo
se puede seleccionar presionando el botén de control [S].

El indicador de programa terapéutico de parte del cuerpo parpadea
después de que se ha seleccionado. Aplique los electrodos sobre el
lugar exacto indicado por su médico o terapeuta.

4.7 Seleccionar el tiempo de tratamiento

Hay 4 opciones disponibles para el tiempo de tratamiento: 15 min., 30
min., 60 min. y Continuo. El tiempo de tratamiento se puede seleccio-
nar pulsando el boton [T].

4.8 Ajustar la intensidad del canal

Pulse el boton de control de intensidad hacia arriba [A] o hacia abajo
[¥] para controlar la salida de intensidad. Presione lentamente el
botdn de intensidad hasta que alcance la configuracion recomendada
por su médico o terapeuta. Repita este procedimiento para el otro
canal, si ambos canales se van a utilizar.



PRECAUCION:

1. Silos niveles de estimulacion son incémodos o se vuelven
incomodos, reduzca la intensidad de la estimulacion a
un nivel confortable y comuniquese con su médico si los
problemas persisten.

2. Si los electrodos no estan colocados firmemente sobre la
piel o el dispositivo no esta conectado a los electrodos y
la intensidad de salida del estimulador supera los 12 mA,
la intensidad se restablecera automaticamente a 0 mA.

4.9 Funcion de bloqueo de seguridad

La funcién de bloqueo de seguridad se activa automaticamente
bloqueando su capacidad de operar los botones cuando usted ha
dejado de configurar el programa o ajustar la intensidad duran-

te 30 segundos. Esta es una medida de seguridad para evitar
cambios accidentales en la configuracion y para evitar aumentos
accidentales en los niveles de intensidad. Puede presionar uno de
los botones hacia abajo [¥] para desbloquear el dispositivo.

4.10 Apagado
Mantenga presionado el botén [(')] durante aproximadamente 3
segundos para apagar el dispositivo.

PRECAUCION:

1. Si no hay ninguna operacién en el panel durante 2 minutos en el
estado de espera, el dispositivo se apagara automaticamente.

2. En estado de apagado, mantenga presionado el boton hacia
abajo [¥] del canal 2 primero, y luego presione el boton [ ()] al
mismo tiempo para restaurar la configuracion de parametros
de fabrica.

4.11 Indicador de bateria baja

Se muestra un simbolo de bateria parpadeando en la pantalla
cuando la bateria esta casi vacia. La bateria debe ser reempla-
zada por una nueva tan pronto como sea posible. Sin embargo,
es posible que la unidad continte funcionando por un periodo de
tiempo prolongado, segun el nivel de intensidad configurado.
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5. PROGRAMA

Tiempo de
Programa tera- Forma de | Frecuencia Anpcur}gode trat(z?nni]r:e)nto
péutico de parte onda (Hz) (us) predetérmi—
nado
CUELLO Modulacién | 60-100 100-150 30
Modula-
cion de la
HOMBRO frecuencia 80-100 260 30
de pulso
Modula-
CENTRO DE LA | ci6n de la
ESPALDA | frecuencia | 100-150 100 30
de pulso
Modula-
Zona lumbar cién de la 50-80 260 30
frecuencia
CODO Continuo 100 100 30
MUNECA Continuo 100 260 30
Modula-
cion de la
CADERA | frocuonce | 100-150 200 30
de pulso
Modulacién
RODILLA del ancho 120 100-150 30
de pulso
TOBILLO Continuo 100 100 30
PIE Modulacién| 60-100 100-160 30
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6. LIMPIEZA'Y CUIDADO
6.1 Consejos para el cuidado de la piel

Siga estas sugerencias para evitar la irritacion de la piel, especialmente
si tiene la piel sensible.

1. Lave con jabon el area de la piel donde va a colocar los electrodos.
Enjuague bien y seque el area completamente antes y después de
la colocacion de los electrodos.

2. Se puede retirar el exceso de vello cortando con una tijera; no afeite
el area de estimulacion.

3. Limpie el area de la piel con la preparacion que su médico le ha
recomendado. Espere a que se seque. Aplique los electrodos segin
las indicaciones.

4. Muchos problemas de la piel ocurren debido a la fuerza de tirado
que ejercen los parches adhesivos que estan demasiado estirados
sobre la piel durante la aplicacién. Para evitar esto, aplique los elec-
trodos del centro hacia afuera, evitando el estiramiento de la piel.

5. Para minimizar la fuerza de tirado, enrolle las extensiones sobran-
tes de los cables y péguelos a la piel con una cinta para evitar dar
tirones a los electrodos.

6. Al retirar los electrodos, siempre tire en la direccién en que crece el
vello.

7. Puede ser util aplicar locion para la piel sobre el area de tratamiento
cuando no esta usando los electrodos.

8. Nunca aplique electrodos sobre piel irritada o lastimada.

6.2 Limpieza del dispositivo

1. Retire la bateria del dispositivo antes de limpiar el dispositivo.

2. Limpie el dispositivo después de uso con un pafio suave y ligera-
mente humedecido.
Si hay suciedades dificiles de limpiar, también se puede humedecer
el pafio con agua y jabén suave.

3. No utilice limpiadores quimicos o agentes abrasivos para limpiar.

6.3 Electrodos

1. Utilice este dispositivo solo con los conductores y electrodos
proporcionados por el fabricante. Utilice Unicamente la ubicacion
de electrodos y la configuracion de estimulacion prescritas por su
médico o terapeuta.
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2. Se recomienda que, como minimo, se usen electrodos autoad-
hesivos cuadrados de 1,5 x 1,5 pulgadas (40 x 40 milimetros)
sobre el area de tratamiento.

3. Inspeccione los electrodos antes de cada uso. Reemplace los
electrodos segun sea necesario. Los electrodos reutilizables
pueden causar una ligera irritacion de la piel, perder propieda-
des de adhesioén y proporcionar menos estimulacion si se los
usa mas tiempo que el establecido.

Almonhadilla
adhesiva -
B ‘s=.¢-ﬂ\\

/ Conexién para
la insercion de la
clavija del cable
conductor

Electrodos reutilizables y autoadhesivos
PARA USAR ESTOS ELECTRODOS:

1. Conecte el electrodo al cable conductor.

2. Retire el papel protector de la superficie del electrodo. No des-
eche el papel protector, ya que puede ser reutilizado después de
que la sesion de tratamiento se ha completado.

3. Coloque la superficie pegajosa sobre la zona de la piel prescrita
presionando el electrodo firmemente contra la piel.

PARA RETIRAR LOS ELECTRODOS:

1. Levante la esquina del electrodo y retirela con cuidado de la piel.

2. Puede ser util para mejorar la aplicacion repetida de los electro-
dos esparcir unas gotas de agua fria sobre el lado adhesivo y
voltear la superficie para que la seque el aire. La sobresatura-
cion con agua reducira las propiedades de adhesion.

3. Entre cada uso, coloque los electrodos de nuevo en la manga
de proteccion, insértelos en la bolsa resellable y guardela en un
lugar fresco y seco.
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PRECAUCION:

1.

No tire del cable del electrodo. Si lo hace, puede daiiar el
cable y el electrodo.

. No aplique sobre piel lastimada.
. Se debe desechar los electrodos cuando ya no se adhieren

a la piel.

. Los electrodos estan hechos para que los use un solo

paciente.

. Si ocurre irritacion, interrumpa el uso y consulte con su

médico.

. Lea las instrucciones de uso de los electrodos autoadhesi-

vos antes de la aplicacion.

. Utilice siempre electrodos con los requisitos de la norma

IEC/EN60601-1, 1ISO10993-1/-5/-10 e IEC/EN60601-1-2, tales
como los que llevan la marca CE o se comercializan legal-
mente en los EE. UU. segun los procedimientos 510(K).

6.4 Limpieza de los cables de los electrodos

Limpie los cables de los electrodos frotandolos con un pafio himedo.
Aplicarles una fina capa de talco en polvo reducira los enredos y
prolongara su vida util.

6.5 Mantenimiento

1.

El mantenimiento y todas las reparaciones deben ser realizados
por una agencia autorizada. El fabricante no sera responsable de
los resultados de mantenimiento o reparaciones realizados por
personas no autorizadas.

. El usuario no debe intentar ninguna reparacién en el dispositivo

o en los accesorios. Pédngase en contacto con el distribuidor para
su reparacion.

. No esta permitido que agencias no autorizadas abran el equipo, y

tal hecho pondra fin a cualquier reclamo de garantia.

. Revise la unidad antes de cada uso para detectar signos de

desgaste o dafios. Reemplace los elementos desgastados segun
sea necesario.

23



7. RESOLUCION DE PROBLEMAS

Si el dispositivo no parece estar funcionando correctamente, con-
sulte la siguiente tabla para determinar qué puede estar funcionan-
do mal. En caso de que ninguna de estas medidas solucione el
problema, el dispositivo debe ser reparado.

Posibl

Solucién

La pantalla no
se ilumina.

Falla en el contacto de la
bateria

1. Pruebe con baterias nuevas.

2. Asegurese de que las baterias
estén colocadas correctamente.
Revise los siguientes contactos:
Todos los contactos estan en su lugar.
Ningun contacto esta roto.

La estimulacion
es débil o no

se puede sentir
ninguna estimu-
lacion.

Electrodos
1. Secos o contaminados
2. Colocacion

Vuelva a colocar y vuelva a
conectar.

Cables conductores viejos/
gastados/dafiados

Reemplazar.

La estimulacion
es incomoda.

La intensidad es demasiado
alta.

Reduzca la intensidad.

Los electrodos estan dema-

Cambie la posicion de los

siado juntos entre si. electrodos.
Electrodos o cables
conductores dafiados o Reemplazar.

desgastados

El tamafio del area activa
del electrodo es muy
pequefo.

Reemplace los electrodos con otros|
que tengan un area activa de al
menos 16,0 cm (4 cm * 4 cm).

El dispositivo puede no estar
operandose seguin el manual.

Consulte el manual antes de usar
el dispositivo.

Funcionamiento
intermitente

Cables conductores

1. Verifique que la conexién sea
segura y esté firmemente asentada.

2. Reduzca la intensidad.

Rote los cables conductores en la
toma eléctrica.

Reemplace el cable conductor.
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3. Si todavia esta intermitente luego
de haber reemplazado el cable,
puede haber fallado un compo-
nente. Llame al departamento de
reparaciones.

Opcién de programa
en uso

Algunos programas pareceran
intermitentes. Esto es esperable.
Consulte las opciones de control

de programa en

la seccién de operacion para ver
una descripcion de la opcién de
programa.

La estimulacion
es ineficaz.

Ubicacion inadecuadal
desconocida del elec-
trodo y el aplicador

Reubique el electrodo y el aplica-
dor. Consulte a un médico.

La piel se
enrojece o se
siente un dolor
punzante.

Usar los electrodos
siempre en el mismo
lugar.

Cambie la posicion de los elec-

trodos. Si en cualquier momento
siente dolor o incomodidad detengal
el uso inmediatamente.

Los electrodos no se
estan adhiriendo a la
piel en forma correcta.

Asegurese de que el electrodo se
pegue de manera segura en la piel.

Los electrodos estan
sucios.

Limpie las almohadillas de los
electrodos con un pafio himedo
o reemplacelas por nuevas
almohadillas. Limpie el cinturén
de los electrodos de acuerdo con
las instrucciones del manual del
usuario.

La superficie del elec-
trodo esta rayada.

Reemplacelas con electrodos
nuevos.

La corriente

de salida se
detiene durante
la terapia.

Las almohadillas de
los electrodos se
despegan de la piel.

Apague el dispositivo y pegue la
almohadilla del electrodo firmemen-|
te a la piel.

El cable esta desco-
nectado.

Apague el dispositivo y conecte
el cable.

La potencia de la
bateria se ha agotado,

Reemplace la bateria por una
nueva.
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8. ALMACENAMIENTO

1. Durante pausas prolongadas en el tratamiento, guarde el
dispositivo en un lugar seco y fresco, y protéjalo contra el
calor, el sol y la humedad, y retire la bateria para evitar fugas
de la bateria.

2. Almacene el dispositivo en un lugar fresco y bien ventilado.

3. Nunca coloque ningln objeto pesado sobre el dispositivo.

9. ELIMINACION
Las baterias usadas y completamente descargadas
se deben desechar en contenedores especialmente
etiquetados, en un punto de recoleccion de desechos
tédxicos o mediante un minorista eléctrico. Deseche

el dispositivo conforme a las obligaciones legales de |
su area.

26



10. TABLAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta disefiado para usarse en el entorno
electr 8tico que se especifica a continuacion.

El cliente o el usuario debe asegurarse de que se utilice
en un entorno de este tipo.

Cumpli- L 3
Prueba de P Entorno electromagnético: guia
emisiones miento

El dispositivo solo usa energia RF para
su funcionamiento interno. Por lo tanto,

Emisiones RF sus emisiones de RF son muy bajas y no
CISPR 11 Grupo 1 | es probable que causen interferencias
con los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de
RF
CISPR11 Clase B
El dispositivo es apto para usarse en
Emisiones de todos los establecimientos, incluidos los
harménicos No residenciales y aquellos directamente co-|
IEC nectados a la red de suministro eléctrico
Corrés- | hublico de bajo voltaje, que suministra a
61000-3-2

ponde | los edificios residenciales.

Fluctuaciones
de voltaje/emi-

siones No corres-
parpadeantes ponde

IEC

61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El dispositivo esta disefiado para usarse en el entorno elec-

tr g ) que se ifica a continuacion. El cliente o el
usuario debe asegurarse de que se utilice en un entorno de
este tipo.
Nivel de .
Prueba de Nivel de cum- | Entorno
inmunidad prueba IEC | = electromagnético:
60601 plimiento guia
Los pisos deben ser
de madera, concreto
o de ceramicos.
Descarga |16 kv +6 kv Si los pisos estan
electrostatica cubiertos de material
(ESD)IEC | .ontacto contacto sintético, la humedad
61000-4-2 relativa debe ser de
+8 kV aire +8 kV aire al menos
30%.
Transitorio |2 KV para No corres- La calidad de sumi-
eléctrico suministro  |ponde nistro principal debe
;‘Egdo/rafaga :—::Iectrlc& W ser la de un entorno
lgtreaalsf;eas comercial o de hos-
61000-4-4 ge entrada/ pital convencional.
salida
i N -
Sobretension o corres La calidad de sumi-
IEC + 1kVmodo |ponde nistro principal debe
61000-4-5 |diferencial ser la de un entorno
+2 kV modo comercial o de hos-
comun

pital convencional.
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Caidas de

yoltaje,
interrup- (<5gg %/JTd y No corres- La calidad de sumi-
ciones >99 7o de calda nistro principal debe
brevesy |en UT) para 0,5 ponde serla ge unpentorno
‘ézfila;'tg?ees ciclo comercial o de hospi-
de Ios 40% UT tal convencional.
lineas de |(>60 % de caida
entrada del [en UT) para 5
suministro |ciclos
eléctrico
IEC 70% UT

(>30% de caida
61000-4-11 en UT) para 25

ciclos

<5% UT

(>95 % de caida

en UT) para 5

segundos
Frecuencia
de alimen- |3 o/ 3 A/m Los campos magné-
tacion ticos de frecuencia
(50/60 Hz) eléctrica deben
Camppl estar en niveles
magnético caracteristicos de un
IEC entorno comercial u
61000-4-8 hospitalario.

TENGA EN CUENTA QUE UT es el voltaje principal de CA antes de
la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnética

El dispositivo esta disenado para usarse en el entorno

electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente
o el usuario debe asegurarse de que se utilice en un entorno
de este tipo.

Nivelde fNivel de
Prueba de
inmunidad | PruebaIEC cumplimiento| Entorno electromagnético:
60501 guia
RF portatil y movil
No se debe usar equipos
de comunicacion cerca
de ninguna pieza del
dispositivo, incluidos los
cables, que no respete la
distancia recomendada
que se calcula de la ecua-|
cién correspondiente a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada.
RF
conducida | 3 Vrms 3 Vrms 35
IEC 150 kHz a 80 d=[==]14P
MHz Vi
61000-4-6
RF radiada | 3 V/m80 , 80 MHz
IEC MHz a 8 Vim d=[%]ﬂ= 300 M s
61000-4-3 | 2,5 GHz , 800 MHz

-
d=lg7 /P 22,5 MHz
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Donde P es la potencia
méaxima de salida del
transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante
del transmisory d es la
distancia de separacion re-
comendada en metros (m).
Las fuerzas de los campos
originados por los transmi-
sores de RF, tal como esta
indicado en la encuesta de
sitios electromagnéticos,
deben ser inferiores al nivel
de cumplimiento en cada
rango de frecuencia b.

(@)

NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion
para el rango de frecuencia maximo.

Nota 2: Estos lineamientos pueden no aplicarse a todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades del campo de transmisores fijos, tales las como
estaciones base de radios, teléfonos (moviles/inaldmbricos) y radios
moviles terrestres, radioaficionados, radiodifusoras AM y FM y
emisoras de TV no pueden predecirse tedricamente con precision.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores
fijos de RF, se debe tener en cuenta un estudio de sitios electromag-|
néticos. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se
utiliza el dispositivo excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable
descrito mas arriba, debe cumplirse para verificar el funcionamiento
normal. Si se observa un funcionamiento anormal, seran necesarias
medidas adicionales, tales como volver a orientar o reubicar el
dispositivo.

b Superado el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensi-
dades de los campos deben ser menores que [VI] V/m.
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Distanci: ini recc dadas entre los equipos portati-
les y méviles de comunicacion por RF (transmisores) y el

dispositivo

El dispositivo estad disefado para usarse en un entorno elec-
tromagnético donde las perturbaciones de RF radiadas estén
controladas. El cliente o el usuario del dlsposmvo pueden
ayudar a evitar la interferencia electr g do
una distancia minima entre los equipos portatiles y moéviles y
de cc icacion por RF (tr isores) tal como se recomienda|
a continuacién, de acuerdo con la potencia maxima de salida
del equipo de comunicacién.

Distancia de separacion segun la
Potencia frecuencia del transmisor
nominal m
maxima
de salida del 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
transmisor 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
w g=[221vP | a=[35)vP | g=[22]vP
[ V1 ] V1 V1
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida maxima que no se han
mencionado anteriormente, la distancia de separacion d recomendada
en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a

la frecuencia del transmisor, donde P es el indice maximo de salida
de energia del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor.

NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion
para el rango de frecuencia maximo.

Nota 2: Estos lineamientos pueden no aplicarse a todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

32



11. GLOSARIO DE SIMBOLOS

8]

Cadigo de lote

SN

Numero de serie

Atencion: Lea las instrucciones de funcionamiento antes
de usar. Equipo capaz de suministrar valores de salida
por encima de 10 mAr.m.s. o 10 V r.m.s. en promedio
sobre cualquier periodo de 5 s.

Los aparatos eléctricos son materiales reciclables y no
deben desecharse junto con los residuos domésticos
después de su vida util. Ayudenos a proteger el am-
biente y a ahorrar recursos. Arroje este dispositivo en
los puntos de recoleccion correspondientes.

En caso de dudas, comuniquese con la organizacion respon-
sable de la recoleccion de residuos de su lugar de residencia.

Parte aplicada tipo BF

Tipo de proteccion contra descarga eléctrica: Equipo de
Clase Il

QOm 1< | >[4[

Consulte el manual de instrucciones.
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12. GARANTIA

Comuniquese con su representante autorizado en caso
de reclamo por la garantia. Si tuviera que enviar la unidad
de vuelta al proveedor, adjunte una copia de su recibo y
especifique cual es la falla.

Las condiciones de garantia son las siguientes:

1. El periodo de garantia del dispositivo es de un afio a partir de
la fecha de la compra. En caso de reclamos, la fecha de la
compra debe ser certificada con un recibo o factura de venta.

2. Las reparaciones que se realizan durante el periodo de
garantia no extienden dicho periodo para el dispositivo ni
para las piezas reemplazadas.

3. Quedan excluidos de garantia los siguientes casos:

Todo dafio que se haya producido debido a un
tratamiento inadecuado, por ejemplo, falta de
cumplimiento de las instruccion del usuario.

Todo el dafio debido a reparaciones o manipulacién
realizadas por el cliente o terceros no autorizados.
Dafos que hayan surgido durante el transporte
desde el fabricante hasta el consumidor o durante el
transporte al minorista.

Accesorios que estén sujetos a un desgaste natural
por el uso.

La responsabilidad por pérdidas consecuentes directas o
indirectas ocasionadas por la unidad esta excluida de la garantia,
incluso si el dafio a la unidad se acepta como un reclamo

de garantia.
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