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BackVolt® estd disefiado para calmar el dolor cronico de forma natural
a través de la electroestimulacion neural transcutdnea (TENS), reducir
la fatiga muscular usando impulsos eléctricos (EMS), o relajar el cuerpo
con su funcién de masaje eléctrico.

Combo Avanzado de Doble Canal Aliviador de Dolor
TENS/EMS/MASAJE

Manual de Instrucciones
Modelo: No: BB210

/\ Precaucion:

Se recomienda que los usuarios de Backuolt Tens® lean y comprendan el modo de uso de este
dispositivo; incluyendo las indicaciones, contraindicaciones, instrucciones de operacion, advertencias
\ precauciones. Es importante que respeten las recomendaciones sobre su limpieza y desinfeccion antes
de realizar cualquier procedimiento. En el caso de no hacerlo, podria provocar lesiones en el paciente
y/0 en el operador, o causar danos al dispositivo.
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1.1. Descripcion del Producto

Backuolt Tens, modelo BB210, estd destinado a pacientes adultos
para proveerlos de una combinacion de estimulaciones eléctricas.
La intensidad de la estimulacion serd escogida por un médico o por
la asistencia médica domiciliaria. El dispositivo brinda Estimulacion
Nerviosa Eléctrica Transcutdnea (TENS), Estimulacion Muscular
Eléctrica (EMS) y Tecnologia de Masaje Integrado.

Backuolt Tens cuenta con dos canales independiente de estimulacion
y cuatro electrodos autoadhesivos. Posee varias funciones
versatiles para aumentar el bienestar en general, aliviar el dolor,
mantener la condicion fisica, relajar y revitalizar los mUsculos

y combatirla fatiga.

La operacion principal de un equipo con estas caracteristicas
se basa enla estimulacion de los propios pulsos del cuerpo

que se transmiten de forma transcutdnea alas fibras nerviosas
o musculares por medio de electrodos. Los electrodos pueden
ser colocados en varias partes del cuerpo. Puede suceder

que el paciente sienta un suave pinchazo o algunas vibraciones
enla parte aplicada.

Los impulsos eléctricos que sean emitidos a través del tejido
estimularan las terminales nerviosas, asi como también los nodulos
neuronales vy los grupos musculares hallados en el campo
delaaplicacion.

1.2. Indicaciones para su Uso

TENS: Este dispositivo ha sido disenado para ser usado temporalmente
para aliviar el dolor, incluyendo los dolores agudo y cronicos.

EMS: El dispositivo fue disenado para ser usado en estimulacion
muscular para prevenir atrofia muscular, fortalecimiento muscular

y mejoramiento de su rendimiento.

1.3. Antecedentes Médicos

EXPLICACION DEL DOLOR

Eldolor es un sistema natural de advertencia, y esla forma

enlaque el cuerpo avisa que algo no estd funcionando correctamente.

El dolor es importante; sin €l, las condiciones anormales podrian
pasar desapercibidas y causar danos o lesiones enlas partes vitales
del organismo. Pero, a pesar de que el dolor es una senal

de advertencia necesaria sobre traumas o disfunciones en el cuerpo,
es probable que no sea necesario padecer de un malestar cronico
habiendo métodos para evitarlo y tener una mejor calidad de vida.

Ademas de su utilidad en el diagnostico, el dolor persistente

no tiene una mision especifica. La sensacion de sentirse adolorido
no comienza sino hasta que el mensaje codificado viaja al cerebro,
se decodifica, analiza y luego reacciona. Este mensaje viaja desde

el arealesionada a través de los pequenos nervios que conducen
ala médula espinal. Aqui el mensaje es cambiado a diferentes neruios
para que vigje de la médula espinal hasta el cerebro.

Esta senal es interpretada, comprobada y finalmente comienza
asentirse el dolor en el cuerpo.



COMO FUNACIONA EL ESTIMULADOR BACKVOLT TENS PARA
ALIVIARELDOLOR
¢Quées?

E1 BB210 cuenta con dos canales de salida para TENS y es altamente
efectivo para aliviar el dolor. Backuolt Tens es frecuentemente
recomendado por médicos, fisioterapeutas y farmacéuticos alrededor
del mundo. La Estimulacion Nerviosa Eléctrica Transcutdnea (TENS)
es un método no inuasivo y sin necesidad de farmacos utilizado para
controlar el dolor. El dispositivo envia pequenos impulsos eléctricos
através dela piel hacialos nervios con la intencion de modificar

la percepcion del dolor. No cura problemas fisiologicos, solo ayuda
a controlar el dolor. Backuolt Tens no trabaja igual en todos los pacientes,
sinembargo, es efectivo enlamayoria de ellos; reduciendo o eliminando
el dolor, y permitiéndoles uolver a su rutina normal de actividad.

¢ Como trabaja TENS?
Lateoria cientifica sugiere que la terapia de estimulacion eléctrica
puede funcionar de dos maneras:

1.Los suaves pulsos eléctricos se transmiten a través de la piel hacia
los nervios cercanos para bloquear o evitar que el mensaje del dolor
llegue al cerebro desde la fuente corporal adolorida.

2.Los suaves pulsos eléctricos incrementan la produccion
del analgésico natural del cuerpo, tal como la endorfina.

COMO FUNCIONA ELESTIMULADOR EMS PARA ESTIMULAR
LOS MUSCULOS.
¢Quées?

La Estimulacion Muscular Eléctrica (EMS) es internacionalmente
aceptaday probada que es una manera de tratar lesiones
musculares. Funciona enviando pulsos eléctricos alos mUsculos

que necesitan tratamiento; esto hace que el musculo se gjercite
pasivamente. Es el producto derivado de la forma de onda
cuadrada (forma de escalera). A través del patron de onda
cuadrada es capaz de trabajar directamente en las neuronas
motoras del musculo. Este dispositivo tiene baja frecuencia

y juntamente con el patron de la onda cuadrada permite trabajar
directamente en los grupos de musculos. Es usado extensamente
en hospitalesy clinicas deportivas para tratamientos de lesiones
musculares y para reeducar los musculos paralizados, también
para prevenir la atrofia muscular y para mejorar el tono muscular

vy la circulacion sanguinea.

¢ Como trabaja EMS?

La unidad de EMS envia agradables pulsos a través de la piel para
estimularlos nervios en el area tratada. Cuando el musculo recibe
esta senal artificial, se contrae como si esta hubiese sido enviada por
el cerebro. A medida que la senal aumenta, el musculo se flexiona
igual que cuando se hace gjercicio fisico. Cuando la sendal

se interrumpe, elmusculo se relgjay el ciclo se repite. El objetivo
delas estimulaciones musculares eléctricas es lograr la contraccion
y/o vibracion enlos musculos.

La actividad muscular natural es controlada por el sistema neruioso
centraly periférico, que es el encargado de transmitir senales
eléctricas ala masa muscular para que esta trabaje. EMS rabaja

dela misma forma, pero usando una fuente externa (un estimulador)
con electrodos adheridos ala piel para transmitir los pulsos eléctricos
alinterior del cuerpo. Los pulsos estimulan los nervios para enviar
senales especialmente a ciertos musculos, que reaccionan
contrayéndose, justo como lo haria en una actividad muscular normal.
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Es de suma importancia leer todas las advertencias y precauciones
incluidas en este manual para garantizar su seguridad, prevenir
lesiones \ evitar situaciones que puedan danar el dispositivo.

Contraindicaciones

No usar este dispositivo si se utiliza alguno de los siguientes
dispositivos médicos:

* Dispositivos medicos electronicos implantados, tales como
marcapasos. Esto quizas podria causar un choque eléctrico,
quemaduras o la muerte.

e Equipo electronico de soporte para la vida, tales como
respiradores.

* Dispositivos médicos electronicos aplicados en el cuerpo, tales
como electrocardiografos.

e Sise utiliza Backuolt Tens junto con otro/s equipo/s médico/s
electronico/s, estos dispositivos podrian no funcionar
correctamente.

Advertencias

* Sise estd bajo cuidado y/o superuision médica, consult
a un profesional de la salud antes de usar este dispositivo.

 Sise estd bajo tratamiento fisico debido al dolor, se recomienda
consultar a un medico antes de usar este dispositivo.

« Sieldolor no mejora, volviéndose mds suave, o continua
por mas de cinco dias, detenga el uso de este dispositivo
y consulte a un médico.

e Consulte a un médico antes de usar este dispositivo, pues puede
causar alteraciones letales en el ritmo cardiaco en personas
susceptibles.

» No use este dispositivo si existe un deterioro cognitivo

(ej. Demencia, enfermedad de Alzheimer). No es recomendable
usar esta clase de estimulacion en personas que posean
alteraciones cognitivas, ya que podrian ocasionar agitacion debido
altipo de tratamiento.

No utilizar este dispositivo en ninos, ya que no ha sido evaluado
para uso pediatrico.

No utilizar este dispositivo en el lado de su cuello (en el seno
carotideo) o en cualquier drea de la garganta (parte frontal

del cuello). Podria causar espasmos musculares severos que podrian
resultar en el cierre de las vias respiratorias, dificultades para respirar
o efectos adversos en el ritmo cardiaco o enla presion arterial.

No utilice este dispositivo sobre su pecho. El dispositivo

introduce corriente eléctrica. Si usa este dispositivo en su pecho
quizas pueda causar alteraciones en el ritmo cardiaco,

lo que puede ser letal.

Utilice este dispositivo solo en piel normal, intacta, limpia y sana.
No utilizar este dispositivo sobre heridas abiertas o irritadas,

o areas hinchadas, rojas, infectadas, o sobre dreas inflamadas

o piel con erupciones (ej. Flebitis, Tromboflebitis, venas varicosas).
No utilizar este dispositivo sobre o cerca de lesiones cancerigenas.
No aplique los electrodos en cavidades del cuerpo,

(ej. enlaboca). Podria causar irritacion enla piel, gquemaduras

y choque eléctrico. Este dispositivo no fue disenado para

su aplicacion interna.

No utilice este dispositivo en presencia de un equipo de monitoreo
electronico (ej. monitor cardiaco, alarmas de ECG). El equipo quizas
no trabaje propiamente cuando el dispositivo de estimulacion
eléctrica esté en uso.

No usar este dispositivo sobre los o0jos, boca, carag, parte frontal
dela garganta (especialmente en el seno carotideo) cabeza,
espalda superior, 0 sobre su corazon, porque esto podria causar
espasmos musculares severos que podrian resultar en el cierre



de las vias respiratorias, dificultades para respirar o efectos adversos
en el ritmo cardiaco o enla presion arterial.

* No usar este dispositivo en el bano o enla ducha.

* No usar este dispositivo mientras duerme.

* No usar este dispositivo mientras se conduce, se opera alguna
maquina, o durante cualquier actividad donde la estimulacion
eléctrica pudiera ponerlo en riesgo de lesiones.

* No modifique el dispositivo o los electrodos sin la autorizacion
del fabricante. Esto podria causar un funcionamiento impropio.

* Como las caracteristicas del rendimiento eléctrico
delos electrodos pueden afectar la seguridad y la efectividad
dela estimulacion, tenga en cuenta lo siguiente:

1. Silos electrodos son muy pequenos o no estan
correctamente aplicados, esto podria generar incomodidad
o quemaduras enla piel.

2.Pdéngase en contacto con el fabricante, de no saber

silos electrodos son compatibles con el dispositivo que posee.

Precauciones

* Backuolt Tens no es efectivo para dolores de origen central,
incluyendo los dolores de cabeza.

* No es un sustituto de los medicamentos para el dolor y otras terapias.

* No tiene valor curativo.

e Su uso es un tratamiento sintomatico. Suprime la sensacion

* de dolor, lo que normalmente sirue como mecanismo de proteccion.

* Como el tratamiento bridado por Backuolt Tens posiblement
no sea efectivo para todo tipo de pacientes, se conseja consultar
con un profesional de la salud para averiguar si serd efectivo
en determinado caso.

* Elefecto alargo plazo de la estimulacion eléctrica es desconocido.
Debido a que los efectos de la estimulacion sobre el cerebro
son desconocidos, no use este dispositivo en el frente de su cabeza.

e Laestimulacion eléctrica o gel conductivo eléctrico podria causar
irritacion enla piel o hipersensibilidad. Se puede reducir
lairritacion alternando los lugares donde se colocan los electrodos.

« Sihasido diagnosticado con una enfermedad de corazon,
se recomienda seguir las recomendaciones de un médico.

e Utilice el dispositivo con precaucion si existe la probabilidad
de sufrir una hemorragia interna, por ejemplo, después de lesiones
o fracturas dseas.

e Si ha tenido una cirugia recientemente, consulte a un médico
antes de utilizar este dispositivo pues podria interrumpir
el proceso de curacion.

e Utilizar con cautela cuando Backuolt Tens se aplique sobre
areas en donde la piel carece de sensacion normal.

e Elimpacto de usar esta clase de estimulacion durante el embarazo
es desconocido. Podria no ser seguro.

e Utilice con precaucion cuando el dispositivo esté sobre el Utero
durante el embarazo o menstruacion.

» Mantener el equipo fuera del alcance de los ninos. El cable podria
causar estrangulacion.

e No usar el dispositivo silos electrodos estan danados. Verifique el
dispositivo y los electrodos antes de usarlos siempre.

* No utilizar yeso o cinta adhesiva para adjuntar los electrodos
alapiel

* Asegurarse de que los electrodos no tengan contacto con ningun
objeto metdlico, como hebillas de cinturdn o collares.

e Usar este dispositivo solo con los electrodos y accesorios
recomendados por el fabricante.

* Findlice eltratamiento antes de retirar los electrodos del dispositivo. Si

e usted no termina con el tratamiento, quizas tenga una sensacion no
placentera en sus dedos cuando toque el bucle. Esta sensacion no
es perjudicial, pero puede ser incomoda.

e No colocar los electrodos en la columna vertebral.



Recomendaciones generales

* | eer este manual de usuario cuidadosamente y seguir siempre
las instrucciones sobre los tratamientos.

* Evitar utilizar Backuolt Tens para cualquier otro proposito para
el cual no haya sido disenado.

* Este dispositivo ha sido disenado para ser usado exclusivamente
por personas adultas.

* Por razones higiénicas, los electrodos no deberian ser compartido
con otras personas.

* No usar este dispositivo si estd conectado aun equipo quirdrgico de
alta frecuencia. Esto puede causar una quemadura de la piel debajo
delos electrodos y posibles danos para el equipo.

* No utilizar Backuolt Tens a una distancia menor de un metro de equipos
meédicos de onda corta o microondas. La proximidad a estos equipos
puede causar un funcionamiento inestable.

* Aunque este dispositivo se puede usar en interiores o al aire libre,
no soporta todas las condiciones climaticas.

* Los electrodos tienen una vida Gtil limitada. Verifique el embalaje
para conocer la fecha de vencimiento antes del uso. No utilizar
electrodos cuya fecha de vencimiento esté pasada.

* Use y almacene los electrodos de acuerdo con las instrucciones.

* Laefectividad de un tratamiento depende en gran medida
dela seleccion del paciente a un profesional cualificado
en el tratamiento del dolor.

* Podria llegar a experimentar irritacion de la piel o hipersensibilidad
durante la estimulacion eléctrica o gel conductivo eléctrico.

RIESGOS
Riesgos Generales

Backuolt Tens es solo un tratamiento sintomatico. Reduce la sensacion
del dolor, pero no cura su causa. El dolor podria ser una senal fisica
de que alguna parte del cuerpo necesita atencion.

Riesgos Especificos

* Puede que experimente irritacion de la piel y quemaduras debajo
delos electrodos.

* Quizds experimente dolor de cabeza u otros dolores si usa este
dispositivo cerca de los ojos, o cerca de la cabeza o la cara.

e Puede que experimente agotamiento o dolor muscular después
de un uso muy extendido en el mismo musculo (mas de 30 minutos
por sesion, hasta tres veces al dia)

* Deje de usar el dispositivo y consulte a su médico si experimenta
reacciones adversas por el uso de este.

* Para garantizar el uso seguro de Backuolt Tens siga las instrucciones
delmanual. Lealas secciones de contraindicaciones, aduertencias
y precauciones, antes de usar este dispositivo.

e Si no estd seguro de que el dispositivo es adecuado para usted,
consulte a sumédico antes de utilizarlo.



3 Descripcion

del Dispositivo

3.1Unidad

Vi
S

v

1. Boton de Intensidad (€& +/- Izquierda, [€#2 +/- derecha)

e Aumentar/Disminuir la intensidad de salida del canal 1o canal 2;

e Aumentar/Disminuir el tiempo del tratamiento, la frecuencia
y el ancho del pulso;

2.Boton [MI:

¢ Presione el boton para navegar entre los modos terapéuticos
 massAce [Evs |

* Mantenga presionado el boton [M] (aproximadamente 2 seg.)
para encender o apagar el modo Doctor;

3. Boton[ ]
Presione el boton rapidamente para empezar el programa
para el cuello.

4. Boton[im]
Presione el boton rapidamente para comenzar el programa
para espalda baja/hombros.
5. Boton[m ]
Presione el boton radpidamente para comenzar el programa
paralarodilla.
6. Boton(mn]
Bloquee los otros botones, presionado y manteniéndolo (aprox. 2
seg) para evitar que se active la botonera sin intension, excepto
elboton [b]
7.Boton [men]
e Presione para seleccionar el programa terapéutico;
» Mantenga presionado [EEm](aprox. 2 seg.) para entrar al modo
configuracion;
» Navegue entre tiempo de tratamiento, frecuencia, anch
del pulso, tiempo de trabajo y tiempo de descanso.
8.Boton (0]
* Presione para encender el dispositivo;
* Presione para detener el tratamiento;
» Mantenga presionado [®d1(aprox. 2 seg.) para apagar el dispositivo.
9. Enchufe de salida:
La senal eléctrica saldra por el canal 1 después de que se conecte
el cable conlos electrodos adhesivos.
10. Enchufe de salida:
La senal eléctrica saldrd por el canal 2 después que se conecte
el cable conlos electrodos adhesivos.
11. Pinza de cinturon.
12. Tapa de la bateria.



3.2 Pantalla LCD
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2.Numero de programa (programa PO1-programa P30)

4.2 Informacion Técnica

MODELO BB210
CANALES DOS CANALES

FUENTE DE ALIMENTACION DC 4.5V (15U x3AAR)

FORMA DE ONDA ONDA CUARDRADA BI-FASICA
FRECUENCIA 1Hz-150Hz

ANCHO DE PULSO 50us-450us

PESO 959 (Sin baterias)

AMPLITUD DE SALIDA 0-50V (encarga 500 Q)
DIMENSIONES 133mm x 63mm x 23mm (LaxAnxAl)

TIEMPO DEL TRATAMIENTO

5-100 minutos

CONDICIONES DE OPERACION

5°C a40°C (41°F a104°F) con una humedad relativa

3. Pantalla de Intensidad de Salida (CH1Izquierda, CH2 Derecha)
4. Intensidad del Pulso de Salida (CH1 Izquierda, CH2 Derecha)
S. Indicador de baja bateria.

6. Indicador de funcion de bloqueo.

7 Indicador de Modo Configuracion.

8.Indicador de Frecuencia (Hz)

9.Indicador de Ancho del Pulso (us)

10. Pantalla del Tiempo de Trabajo

Ll' Especificaciones

4.1 RAccesorios
No. Descripcion Cant.
1 Unidad BB210 Tpieza
2 Cables Conductores 2 piezas
3 Electrodos con Almohadillas 40 x40 mm L piezas
4 Baterias (RAA) 1.5V 3 piezas
5 Manual de Instrucciones 1pieza

del 30%-75%, presion atmosférica desde 700 -1060 hPa

CONDICIONES DE -10°C a 50°C (14°F a131°F) con una humedad relativa
ALMACENAMIENTO Y del10%-20%, presion atmosférica desde 700 -1060 hPa
TRANSPORTE

V/ida atil del dispositivo: 3 anos.

Vida util de las almohadillas de los electrodos: Las almohadillas
pueden serlavadas y reusadas de 10 a 15 veces.

Vida util de 1a Bateria: Una bateria nueva con 30 minutos de uso
diario en el programa P1 (intensidad de 25mA) en el modo TENS,
dura aproximadamente 20 dias

Pieza Aplicada: Electrodos

Sistema de clasificacion de IP: 1P22

Nota: Los electrodos deben aplicarse alrededor del drea de dolor, sobre
el grupo de musculos afectados. En caso de dolor enla articulacion

se deberdn ubicarlos electrodos enla parte delantera y trasera
delaarticulacion, y sila distancialo permite, los electrodos deberdn
rodear la articulacion por los lados izquierdo y derecho. La distancia
minima entre electrodos no deberia ser menor de Scm ni mayor a15cm.




5 Inicio

Enla siguiente seccion se detallan las instrucciones para la recepcion
del Combo del Estimulador, la inspeccion inicial, la configuracion,

y la alimentacion del dispositivo. Se insta al usuario a que configure

e instale el estimulador del modo en que se recomienda para lograr
un Uso seguro y optimo.

S1Inspecciodn Inicial y envio

En el momento de la recepcion del Backuolt Tens, remueva el Combo
del Estimulador de la caja e inspeccione el contenido para descubrir
si hay alguna parte danada. De no notar ninguna anomalia, verifique
que los componentes del sistemay sus cantidades estén presentes
como se especifica en este manual de instrucciones. Si estd danado
o estd incompleto, notifiquelo inmediatamente al transportista,

asi como al distribuidor mas cercano.

A\ Precaucion:

Elequipo médico eléctrico EMS requiere tomar precauciones especiales,
debe instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo conlainformacion
proporcionada enlas tablas al final de esta guia para el usuario.

5.2 Conexiones delos Accesorios

Sigalos siguientes pasos para instalar las baterias:
1.Remueva la pinza para cinturon, si fue adjuntada;
2. Presione la tapa del compartimento paralas baterias,
que se encuentra en la parte de atras del dispositivo y deslicelo
hacia abajo
3. Inserte las baterias de 1.5V x 3 ARA. Asegurese que la polaridad
delas baterias insertadas sea la correcta. (Fig. 1).

4.\Juelua a poner la tapa

del compartimento de las baterias
con cuidado (Fig.1)

S.Adjunte la pinza para cinturon,

Si es necesario.

Conectando las aimohadillas
delos electrodos al paciente:

1. Retire los electrodos de la caja y remuéualos de su cobertura

de proteccion. Procure guardar esta cobertura para su uso posterior.
2.Coloque los electrodos en las ubicaciones exactas de la piel. (Para
las posiciones de los electrodos vea la referencia en la Seccion 4.3)

Nota:

® | as ubicaciones de los electrodos deberian ser especificadas
por un terapeuta profesional. Tome de referencialas posiciones
recomendadas en este manual.
® | asiguiente instruccion se refiere ala distancia recomendada
paralos electrodos:
a. Debe ser una distancia razonable: de entre aproximadamente
S5-15cm;
b. Debajo delos 5 cm, hard que la superficie sea fuertemente
estimulaa;
c. Porencima delos 15 cm,, las dreas grandes y profundas
serdn estimuladas muy débilmente.
3. Aplique presion con los dedos en los bordes del electrodo y ejerza
una ligera presion sobre todo el cuerpo del electrodo completo para
asegurarse un contacto adecuado conla piel del paciente.
4. Conecte los cables conductores alos electrodos. (Fig. 3)
5. Mantenga el conector e insértelo dentro del enchufe que esta
enla parte superior del dispositivo. (Fig. &)



® 19 programas EMS (7 programas fijos, 3 programas preestablecidos,
@ programas de inicio rapido)
¢ 10 programas de Masajes.

Entodoslos programas se puede configurar individualmente la intensidad
de salida de ambos canales. Tambiéen es posible configurar varios

Fig 3 pardmetros en programas individuales y programas de inicio rapido
de TENSyEMS.

Fig 2

/N ADVERTENCIA:
® | oselectrodos nunca deberdn estar en sitios del cuerpo en donde
el flujo de corriente pase a través del drea cardiaca.
® Siempre utilice cables y electrodos de la unidad provistos
por el fabricante.

Paso 1: Conecte los electrodos y el dispositivo siguiendo las instrucciones
delaseccion 5. Ubique las almohadillas de los electrodos enlas dreas deseadas.
(Paralas posiciones de los electrodos vea la referencia enla Seccion 10)

Paso 2: Presione el boton [d] para encender el dispositivo y empezar el tratamiento.

e Elusuario puede llegar a experimentar irritacion de la piel debido

< . Paso 3: Presione el boton [M] para navegar :j

ala exposicion prolongada alas almohadillas de los electrodos. entre 1os modos terapauticos (3):( )gﬂ D

Tens J massace i ews| R —

A\ Precaucion: (Fig.1, Ejemplo Pantalla TENS) U
° Fig.1

Los electrodos no deberian ser usados una vez que hayan perdido Paso 4: Seleccione el programa adecuado besresves

su adhesivo. Esto podria ocasionar un tratamiento inefectivo presionando el boton [P] Po2 4o

oirritacion de la piel.

5.3 Encendiendo el Dispositivo de salidaestara configuradaen O por defecto. (,_)(ES

Presione el boton [d] que se encuentra en el centro del panel Utilizondoel botondeintensidad seleccione T

. . B . elmodo de salida deseado parael canalescogido. e e

del dispositivo para encenderlo y manténgalo presionado Laintensidad de CH1y CH2 puede serindividual. 507 507
. . I Fig.3

por 2 segundos hasta que el sistema ingrese en modo de espera. (Fig.3) ,,w,,j,_,,,ﬁ

e (A RS = : Paso 6: Es recomendable utilizarla funcion RN i R

Dirjase ala seccion 6 para una descripcion de la operacion del equipo. de blogueo para evitar tocar sin intencion algdn O@®

botén durante el tratamiento. Mantenga TR

6 Descripcion de

la Operacion

6.1 Resena del programa.
Backuolt Tens tiene 68 programas en total.
e 39 programas TENS (27 programas fijos, 3 programas preestablecidos,
@ programas de inicio rapido)

(Fig. 2, Ejemplo Programa O2 de EMS)

Aner ARe:
_UuU_ U

Fig.2

Paso 5: Alcomenzarla estimulacion, laintensidad

presionado el boton [E8H ] (aprox. 2 seg.) para
bloquear o desbloquear los botones del panel.

L emen o o
| 50750

Fig.4

Paso 7: Cuando el tiempo de la estimulacion se termine, puede mantener presionado
elboton [l ] (aprox. 2 seg.) para apagar el dispositivo.

Nota:

1.Siquisiera terminar el tratamiento antes de su finalizacion, solo presione el boton.
2.Sieldispositivo no se utiliza por un periodo de 1min, se apagard automaticamente.




6.3 Procedimientos para programas individuales TENS 28 — 30 5. Configuracion del tiempo S
yEMS28-30 de tratamiento: L ‘
Presione el boton Intensidad para (l) GDC’ )
6.3.1 Programas individuales TENS 28 — 30. seleccionar el tiempo del tratamiento desde ‘ P2R Y ;‘
Alos programas TENS 28 — 30 preestablecidos, se les puede S min.hasta 100 min. (Fig. 4, Ejemplo de s % :
nfi § rgrl frecuencia, el onchcr)) del pulso y el tiempo d%] trata- TENS28). uelua a presionar el boton [P] 3 tHES ":“B"s ‘
confgurarid N ' ”pu y eriemp , o paraconfirmarlaseleccioneingrese | T Figa
miento. Los detalles de esta operacion se describen a continuacion: ala configuracion de frecuencia.
Comience el tratamiento siguiendo las instrucciones de la seccion 6, paso 5 hasta el paso 7.
1. Ubique los electrodos alrededor del drea H']’gzé-‘
de tratamiento y conecte el dispositivo. (-DC“DG‘) 6.3.2 Operacion para el programa de incio rapido
Seleccione un programa 'gd'U'dUG] TENS i PR o ; Cuello, espalda baja y rodilla son configuraciones de inicio rapido.
(F'i L EJe;npk;._bD roir?orzcnecgéjngl;lssg 1 } i ann | En estos programas, las partes del cuerpo, como la del cuello
EZstZ proessgél °e P SECHNCCU y la espalda baja tienen 3 programas (Pb1, Pb2, Pb3) En el Pb3
' Fig.1 se puede configurar la frecuencia, el ancho del pulso y el tiempo
2.Mantenga presionado el boton [P] por aproximadamente 2 segun- del tratamiento.
dos para entrar al modo de configuracion.
3.Configuracion dela Frecuencia: | ‘ 1. Ubique los electrodos en el area
El gjuste de frecuencia solo se puede utilizar opn NI I de dolor del cuello y conecte el dispositivo.
paralos programas TENS 28y TENS 30. (1)(1!)(5‘){ Enciéndalo presionando el boton. (Fig. 1)
Puede seleccionarla frecuencia deseada P8 £l i La operqcién delos programas b2 y b3
desde 1Hz hasta 150 Hz presionando el botén A AR | son lo mismo que el bl. En el programa
deintensidad. (Fig. 2, Ejemplo TENS 28). g b3 se puede conﬂguror.lo frecuencia,
Confirmela seleccion con el boton [Py entre Fig.2 31 (]Jncho del Ff[U]SO y el tiempo
ala configuracion del ancho del pulso. el tratamiento.
4 Confi i5n del ho del bul 2. Presione el boton & para seleccionar { s .
.Configuraciéon delanchodelpulso: | ___ el programa b1. La pantalla LCD es como =
Puede seleccionarelanchodepulso | 77 VEE I la Fig. 2. ! r*m G 'C').
entre 50us a 200us presionando (i)(”)(f) : Phi 3um.
el boton de Intensidad. (Fig. 3, Ejemplo 1 Fea Bmm_j ' Eﬂm nﬂm.
TENS 28) Confirme la seleccion con oo Y AR St St
. .. P I /‘ Fiq 2
el boton [P]y entre ala seleccion LN W A ig.
del tiempo del tratamiento. Fig.3 Comience el tratamiento siguiendo las instrucciones de la seccion 6, paso 5 hasta el paso 7.




6.3.3 Modo Doctor.

* L aconfiguracion del Modo Doctor puede ajustarse de una manera
sencilla, y ser activado instantdneamente cuando el dispositivo
sea encendido. Es un gjuste de programa individual y personal
hecho a medida, que puede, por ejemplo, ser especificado
por un médico o terapeuta profesional.

Configuraciéon Modo Doctor

 Seleccione el programa y configlrelo apropiadamente como
se describe enla seccion 6.20 6.3.

e Alcomenzar el tratamiento de estimulacion, la intensidad
dela salida de los canales CH1y CH2 estard establecido en OOmA
por defecto. Antes de configurar la intensidad de salida, mantenga
presionado el boton [M] (aprox. 2 seg.) para encender la funcion
clinica. El almacenamiento de la funcion clinica es confirmado
con sonido largo.

Cancelar el Modo Doctor
e Para cancelar el Modo Doctor, mantenga presionado nuevamente
el boton [M] (aprox. 2 seg.). Antes de hacer esto, la intensidad

de salida deberia estar establecida en OOmA. La cancelacion
delmodo Doctor serd confirmada por un doble sonido.

Advertencias

y Alertas

La siguiente tabla provee una lista de alertas y advertencias
y la correspondiente operacion para corregirlas.

Advertencias y Alertas Mensaje Pantalla LCD
o ommem
Indicador de baja Bateria . (—R-)C“)@)
Remplace la bateria ‘
enlaPantalla LDC ‘ P 1
i \-rur""""-i
3 o T G T
L
’’’’’ _ﬂm’ﬂ*
Cargarla funcion deteccion | \Joluer a colocar las (—1)(1’)(’)
conunsonidolargo, yla almohadillas de los 1 F' ':L"'l\éi:
intensidad volueraa OmA. | electrodos sobre la piel. 1 ™
i nnCH1 nnCHZ\
LA T

8 Limpiezay

almacenamiento

8.1Limpieza de la unidad

1) Apague el dispositivo y desconecte los cables conductores de

la unidad.

2) Limpie el dispositivo utilizando un pano suave, ligeramente
humedecido y frote cuidadosamente.

*No use quimicos (como tinner, benceno).
eNo permita que ingrese agua en la unidad.

Nota: Los accesorios del dispositivo (incluido los electrodos) no

requieren esterilizacion.




8.2 Limpieza de las aimohadillas de los electrodos. 8.3 Almacenando las almohadillas de los electrodos

1) Apague el dispositivo y desconecte los cables conductores y los cables conductores.
delas almohadillas. 1) Apague el dispositivo y remueva los cables conductores
2) Lave las almohadillas cuando la superficie adhesiva dela unidad.
se encuentre sucia y sea dificil que se adhiera ala piel. 2) Saque las almohadillas del cuerpo y extraiga los cables
Lave suavemente las almohadillas con sus dedos debajo delas almohadillas.
de una corriente de agua fria por algunos segundos (no use 3) Ponga las almohadillas dentro de su cobertor de plastico,
esponja/pano/objetos filosos como la una en la parte adhesiva, y almacénelo dentro del paquete sellado.
tampoco utilice detergentes, quimicos o jabén) 4) Envuelua los cables conductores y almacénelos dentro
3) Seque las almohadillas y deje la superficie adhesiva del paquete sellado.
completamente al aire libre para su secado (no frote con
panuelo de papel o pano). 8.4 Almacenar la Unidad
Precaucion: » Coloque la unidad, los electrodos, cables conductores y manual
dentro de la cgja. Se recomienda almacenar en un sitio frio y seco,
1) La vida de las almohadillas puede variar dependiendo -10°C -15°C; humedad relativa de10% - 90%. No exponer
dela frecuencia conla que se laven, la condicion de la piel el producto a soluventes quimicos, pelusa de agua, directamente
y el estado del almacenamiento. alos rayos del sol o a altas temperaturas.
2) Silas almohadilla ya no se adhieren ala piel o esta rotas, * No deje el equipo en lugares que sean de facil acceso para
deberian se cambiadas por unas nuevas. los ninos.
3) Antes de aplicar los electrodos autoadhesivos, e Cuando nolo utilice por un largo periodo, remueva las baterias
es recomendable lavar y desengrasar la piel y dejar secar. antes de almacenarlo, para evitar la descarga de liquidos
4) No encienda el dispositivo cuando los electrodos no estén de estas.

ubicados en el cuerpo.

5) Nunca remueva los electrodos autoadhesivos de la piel
mientras el dispositivo siga encendido.

6) Si necesita reemplazar los electrodos, use electrodos

que sean de la misma medida (40x40mm) como lo describe
elmanual.

7) Usar electrodos mas grandes puede reducir el efecto

dela estimulacion. Por otro lado, usar electrodos mas pequenos
(40x40mm) puede incrementar la posibilidad de sufrir irritacion
dela piel o quemaduras en la piel debagjo de los electrodos.

8) Siempre use electrodos con la marca CE.




Solucion de

los Problemas

Si el dispositivo parece no funcionar correctamente, consulte la tabla
a continuacion para determinar qué podria estar fallando. Sininguna

de estas medidas corrige el problema, el dispositivo deberd ser reparado.

Problema

Posible Causa

Solucion

La pantalla no se ilumina.

Fallaenel contactode
las baterias

1.Pruebe con nuevas baterias.
2.Rsegurelas baterias e insértelas
correctamente. \Jerifique

los siguientes contactos:
-Todoslos contactos estan
ensulugar.

-Ninguno delos contactos

esta quebrado.

La estimulacion es muy
débil, ono se siente
ninguna estimulacion.

1.Electrodos secos o
contaminados.

Reemplace o reconecte
los electrodos.

2.Los cables podrian
estar viejos, deteriorados
o danados.

Rempldcelos.

Laestimulacion
esincomoda.

Laintensidad es muy alta.

Disminuyalaintensidad

Los electrodos estan muy .

corca. Reubique los electrodos.
Deterioro o dano enlos <

electrodos o cables. Rempldcelos.

Eldrea activa del electrodo
esmuy pequena.

Remplace los electrodos
conlos que tenga un drea activa
no menos de 16.0 cm2 (4cmx4cm)

Quizé no hayassido
operadoel dispositivo de
acuerdo con el manual.

Por favor revise el manual antes
de usar el dispositivo.

Salidas intermitentes.

1. Verifique que la conexion sea
segura. Asegurelo firmemente.

2.Bajelaintensidad. Rote los cables
enlos enchufes a 90°. Si sigue la
intermitencia, remplace los cables.

Los cables conductores.

3. Si continta la intermitencia aun

después de haber cambiado los cables,

%uizé’un componente este fallando.
ontdactese con el departamento

de reparaciones.

Elprograma es
intermitente.

4. Elprograma fue disenado para
tratamientos con pulsos intermitentes.
Consulteladescripciondelas
opciones de programa en el manual
deinstrucciones.

Problema

Posible Causa

Solucion

La estimulacion
no es efectiva.

La ubicacion delos
electrodosnoesla
apropiada.

Reubique los electrodos.

Desconocido

Contactese con un clinico.

La piel se vuelve roja
y/o siente punzadas
de dolor..

Usalos electrodos
siempre en el mismo sitio.

Reposicione los electrodos.

Si en cualquier momento usted
siente dolor o incomodidad

deje de usarlos inmediatamente.

Los electrodos no se
peganala piel de manera
adecuada.

RAsegure que los electrodos estén
adheridos ala piel de manera segura.

Los electrodos estdn
sucios.

Limpie las aimohadillas con un pano
humedo y sin pelusa o reemplace
por unas nuevas almohadillas.

La superficie de los
electrodos estd rayada.

Rempldcelos por unos nuevos.

La salidatiende
adetenerse durante
el tratamiento.

Los electrodos se han
caido accidentalmente.

RApague el dispositivo y vuelua
a colocarlos electrodos firmemente
enlapiel

La carga delas baterias
estd baja.

Reemplace por nuevas baterias.
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11 Disposicion.

o Las salidas del dispositivo se detienen.
o Se apaga el dispositivo.
o Eldispositivo se reinicia.

Las baterias usadas y completamente descargadas se deben
desechar en un contenedor especialmente etiquetado y en puntos
de recoleccion de desechos toxicos o a través de un minorista
eléctrico. Usted esta bajo la responsabilidad legal de desechar

las baterias correctamente. Elfenomeno anterior no afecta la seguridad basica y el rendimiento
esencial del dispositivo, y el usuario puede utilizarlo de acuerdo con
las instrucciones. Si usted quiere evitar el anterior fendmeno, entonces

use el dispositivo en el ambiente especificado en el manual.

Por favor, deseche el dispositivo de acuerdo
con la directiva 2012/19/EU- WEEE (Desechando
los Equipos Electronicos). Si usted tiene cualquier

consulta, remitase a las autoridades responsables Tabla1

locales para desechar en un deposito de basura. ~ " L
Declaracion de emisiones electromagnéticas

Eldispositivo esta destinado ser usado en un ambiente abajo especificado.
Elcliente o el usuario debe asegurarse que el dispositivo serd usado en ese ambiente

1 2 Informacion importante en cuanto a

Pruebas de Emisiones Conformidad Guia de Ambiente Electromagnético

compatibilidad Electromagnética (EMC)

El dispositivo utiliza energia RF solo
para su funcionamiento interno. Por

» Backuolt Tens no deberia utilizarse cerca ni ser apilado junto con
otros equipos. Sin embargo, si es necesario hacerlo, este dispositivo
deberia ser obseruado para verificar su funcionamiento normal
enla configuracion enla que se utilizard.

Emisiones de RF G 1
CISPRIf et

lo tanto, las emisiones de RF son
muy bajas y no causan ninguna
interferencia cuando esta cerca de
otro equipo electronico.

Emisiones de RF

El dispositivo es adecuado para su

. . . ClaseB i
* Usar otros accesorios que nos sean los especificados o proporcionados CISPRTI v entodos los establecimientos,
por el fabricante de Backuolt Tens puede resultar en un aumento de IEE”g%%%SOH%rgO”'COS No Aplica conectan directamente ala red
. " s .2 . . o publica de suministro de energia de
transmisiones glectromognetlcos 0 dlsmll’.]EJCI.Oﬂ delainmunidad Fluctuacion de baja tensién que abastece a los
electromagnética y resulte en una operacion incorrecta. Loltaje/parpadeo No Aplica edificios utilizados para fines
. . .. . [P . omestICos.
* Losequipos de comunicacion portables RF (incluyendolos periféricos IEC 61000-3-3

tales como cables de antenas, antenas externas) no deberian usarse
no mas cerca 30 cm. (12 pulgadas) en cualquier parte del dispositivo,
incluyendo los cables especificados por el fabricante. De otra manera,
podria resultar en una baja en su rendimiento.

» Cuando el ambiente de operacion es relativamente seco, puede
ocurrir que surjan fuertes interferencias electromagnéticas.
En ese momento, el dispositivo podria resultar afectado
dela siguiente manera:




Tabla 2

Declaracion de emisiones electromagnéticas

Eldispositivo esta destinado ser usado en un ambiente abajo especificado.
El cliente o el usuario debe asegurarse que el dispositivo serd usado en ese ambiente

Pruebas de Prueba de nivel. Conformidad Guia de Ambiente
Inmunidad IEC 60601 de nivel Electromagnético
Contacto+/-8K\ | Contacto+/- g k\ | E suelo deberia sermadera,
Descarga +/-2kU +/-2k\ concreto o ceramica.
electrostatica (ESD)| +/- 4k\/ +/- LK\ Si el piso estd cubierto
[EC61000-4-2 | +/-8kY +/- 8KV por un material sintético,
e o la humedad relativa deberia
Aire +/-15kVY Aire +/-15k\ ser al menos 30%.
Fuentede
I .. | alimentacion: Lacalidad dela alimentacion
E%?égi?g;gggto”o +L/— 2kV No Aplica eléctrica deberia serlatipica
IEC 61000-4-5 ineasde . enambientes comerciales
ert;lf\(?llolsolldo uhospitales.
A
Linea(s) alinea Lacdlidad deladi »
Sobretension +/-0.5k\, +/-1k\Y ]q calidaddelaa Im?ntgqon
IEC 61000-4-5 Linea a Tierra No Aplica eléctrica deberia serlatipica
+/- 05K\ +/-1k\ enambientes comerciales
-2k ' uhospitales.
. Lacalidad dela alimentacion
Elvoltaje 0% Q,T; C'ocg Q,'S eléctrica deberia serlatipica
disminuye las ;en 9 1§80 22 & en ambientes comerciales
interrupciones 237508 y 31éo S, u hOSpitO]es. SI elusuario
brevesy las 0%UT:1¢i é] oy No Aplica reqwergco(jntmuor]g
variaciones de 70%de UT: operacion durante un corte
voltaje enlas 25/30 ciclos de energia, es recomendable
lineas de entrada | Fase simple en q]l:'e el d'SC?OS't'Ug sea ;
dealmentacion. | 00T cclos i
250/300 :
Elcampo . .
magnético dela campo magnetico
frecuencia dela 300/ 308/ delafrecuenciadela )
alimentacion. m m alimentacion eléctrica deberia
(50/60 Hz) serlatipicaen ambientes
IEC 61000-4-8 comerciales u hospitales.

Nota: Enla aplicacion de corrientes alternas pruebe los niveles antes.

Tabla 3

Declaracion de emisiones electromagnéticas

Eldispositivo esta destinado ser usado en un ambiente abajo especificado.
Elcliente o el usuario debe asegurarse que el dispositivo serd usado en ese ambiente

Pruebas de Prueba de nivel. | Conformidad Guia de Ambiente
Inmunidad IEC 60601 de nivel Electromagnético
Los equipos portables o moviles
g\élglg\e/l:lzsql\/lé v no deberian usarse cerca
Conducido RF . . de ninguna parte de este
IEC 61000-4-6 | YPondadeRadio | NoAplica dispositivo, donde la separacion
aficionado entre recomendada es calculada
015Mhzy 80Mhz. por la ecuacion aplicable
alafrecuencia del transmisor.
Radiacion RF 10U/m 10U/m Distancia de separacion
IEC 61000-4-3 | 80MHza recomendada
27GHz d=12JP 150 KHz to 80 MHz

d=12Jp 80 MHz to 800 MHz
d=23Jp 80 MHz to 2.7 GHz

Donde P esla potencia maxima
de salida del transmisor en watts
(W) de acuerdo con el transmisor
fabricadoy d esla distancia

de separacion recomendada
enmetros (m). Las intensidades
delos campos de transmisores
de RFfijos, segunlo determinado
por un estudio electromagnético
delssitio, deben ser menores

que el rango de cumplimiento

en cada rango de frecuencia.
Lainterferencia puede ocurrir
enla proximidad del equipo
marcado con el siguiente simbolo.

Nota 1: En 80Mhz y 800Mhz se aplica el rango de alta frecuencia.
Nota 2: Estas guias quizds no apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
esafectada porlaabsorciony reflexion de las estructuras, objetos y personas.

a.Lasintensidades de los campos de transmisores de RF fijos, tales como estaciones de radio
(celular/inalémbrica) teléfonos y radio movil terrestre, radio aficionados, emisiones de radios AMy FM,
emisiones de TV, no se puede predecir tedricamente la exactitud. Para eualuar el ambiente electromagnético
debido de los transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio del sitio electromagnético.
Silaintensidad del campo medido en la ubicacion donde se usa el dispositivo supera el nivel

de cumplimento de RF aplicable anteriormente, el dispositivo debe ser obseruado para verificar

el funcionamiento normal. Si se obserua un rendimiento anormal, medidas adicionales pueden

ser necesarias, tales como re- orientacion o reubicacion del dispositivo.

b. Sobre el rango de frecuencia de 0.15Mhz a 8OMhz la intensidad del campo debe ser menor que 3U/m.




Tabla 4

15

Distancia de separacion recomendada entre equipos de comunicacion
RF portatiles y moviles en el dispositivo.

Eldispositivo estd disenado para su uso en un entorno electromagnético en el que se
utilice un controlador de alteraciones de RF. El cliente o el usuario del dispositivo puede
ayudar a prevenir la interferencia por medio de montarlos a una distancia minima entre
el (transmisor) de equipo de comunicacion de RF portatil o mévil, Como se recomienda
a continuacion, segin la potencia de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima
de salida nominal

Distancia de separacion de acuerdo conla frecu

encia del transmisor (m)

0.15 MHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

80 MHz to 2.7GHz

del transmisor W d 12T d=12JP d=23JP
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

personas.

Paralos transmisores clasificados arriba en la lista de potencia maxima de salidg, la

distancia recomendada en metros (m) se puede estimar usando la ecuacion aplicable
alafrecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor
en watts (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: En 80Mhz y 8O0OMhz se aplica el rango de alta frecuencia.
Nota 2: Estas guias quizas no aplican en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética es afectada por la absorcion y reflexion de las estructuras, objetos y
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Glosario de
Simbolos.

Parte aplicada del tipo BF

Disposicion de acuerdo con la directiva 2012/19/EU (WEEE)

Nombre y direccion del fabricante.

Datos del fabricante.

Numero de serie.

Consulte el manual.

Temperatura para el transporte y almacenamiento desde

-10°C a 55°C.

Limites de humedad para el transporte y almacenamiento
desde 10% a 90%.

Limite de la presion atmosférica para el transporte y alma-
cenamiento, desde 700 hPa hasta 1060 hPa



Pongase en contacto con el distribuidor o con el centro de dispositivos
en el caso de algun reclamo en el periodo de cobertura de la garantia.
Siusted debe enviar la unidad para su revision, incluya una copia
delrecibo e indique cudl es el estado de este.

Se aplican los siguientes términos de garantia:

1) El periodo de garantia es un ano a partir de la fecha de la compra.
En caso dereclamo, el dia de la compra debe ser probado mediante
elrecibo de compra o factura.
2)Lasreparaciones bajo el periodo de garantia no la extienden,
ya sea para el dispositivo o parala pieza de repuesto.
3) Lo siguiente estd excluido bajo la garantia:
¢ Todo dano surgido por tratamiento impropio, por ejemplo,
no observar las instrucciones indicadas en este manual.
 Todo dano que haya sido ocasionado por reparaciones
o dlteraciones por parte del cliente o partes no autorizadas.
¢ Todo dano que haya surgido durante el transporte desde
el fabricante hasta el consumidor o durante el transporte hasta
el centro de servicios.
* Accesorios sujetos a desgaste normall.
4) Se excluye la responsabilidad por perdidas directa o indirecta
delaunidad, incluso si el dano ala unidad se acepta como
una reclamacion de garantia.
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