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TENS | Obszary Mozliwe Zalecany
Tryb stosowania pozycje czas (min)
! i elektrod
1 Bol barku 1 1-9,16-19 30
2 Brzuch 12-15 30
3 Ramie 16-21 30
4 Obolate uda 1 22-24 30
5 Bol reumatyczny 2 1-28,zwhaszcza 27 30
6 Obolate uda 2 22-24 30
7 Bol reumatyczny 3 25-27 30
8 Bdl stopy 1 23-26,28 30
9 Bol stawow 25-28 30
10 Bl d. czedci plecow 1| 4-11 30
11 Bol barku 3 1-9,16-19 30
12 Bol stawow 23-27 30
13 Bole ciala 1-28 30
14 Bol reumatyczny 1-28 30
15 Bol reumatyczny 1-28 30
EMS | Obszary Mozliwe Zalecany
Tryb stosowania pozycje czas (min)
| Wskazania elektrod
Rozluznia skurcze
1-35 miesni, wspomaga 1-28 30
regeneracie
RUSS | Obszary Mozliwe Zalecany
Tryb stosowania pozycje czas (min)
| Wskazania elektrod
1410 Rozluznia skurcze 1-28, zwlaszcza 15
B miesni, wspomaga 12-14,16-24
regeneracje
IF Obszary Mozliwe Zalecany
Tryb stosowania pozycje czas (min)
Wsk i elektrod
1410 tagodzi przewlekly bol|  1-28, zwlaszcza 15

i dolegliwosci bolowe

12-14,16-24
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Wprowadzenie do produk

Przezskorny elektryczny stymulator nerwéw (Model: KTR-2610) oferuje
stymulacje TENS, EMS, Russian (RUSS), interferencyjna (IF) oraz funkcje
wiasng (DIY). Urzadzenie posiada 70 trybow pracy, ktore przesytaja
impulsy elektryczne przez elektrody umieszczone na skorze, zapewniajac
uzytkownikowi odpowiednia stymulacje. Umozliwia takze tworzenie
whasnych ustawien i zapisanie do 10 indywidualnych programéw.

Modut stymulacji wyposazony jest w ekran LCD, przycisk zasilania, przycisk
wyboru trybu, przycisk wyboru kanatu, przycisk blokady oraz regulatory
intensywnosci.

Wyswietlacz LCD  pokazuje  wybrang funkcje/program,  poziom
intensywnosci, czestotliwo$¢ stymulacji, obszar ciata, pozostaty czas sesji
oraz status utozenia elektrod.

Gléwne cechy produktu

M Projekt oparty na ergonomii — nowoczesny, estetyczny, kompaktowy i
fatwy do przenoszenia;

M taczy wiele funkcji, w tym TENS (przezskoma stymulacja nerwow)

EMS (elektryczna stymulacja migéni), RUSS (stymulacja rosyjska) oraz

IF (terapia pradami interferencyjnymi).).

m Niskoczestotliwosciowe impulsy elektryczne tworzq skuteczne, ztozone
pole energetyczne;

m Wielofunkcyjne dziatanie i mozliwo$¢ stosowania na réznych obszarach
ciata; m Dostepne sa moduty funkcjonalne z regulacjg czasu terapii oraz
poziomu intensywnosci; m Wyposazony w wy$wietlacz LCD;

m Urzadzenie posiada funkcje blokady jednym przyciskiem (zabezpieczenie
przed przypadkowym nacisnieciem), system wykrywania prawidiowego
podiaczenia elektrod z sygnatem ostrzegawczym oraz tryb DIY, ktéry
umozliwia zapis do 10 wtasnych programow stymulacii.

M Urzadzenie oferuje facznie 80
trybow:— 15 programoéw statych TENS,
— 10 programéw stafych RUSS,

— 10 programéw wiasnych DIY.

B Jesli elektroda nie zostanie przyklejona do skory w ciagu 3 minut od
uruchomienia, urzadzenie automatycznie sie wylaczy.

35 programéw statych EMS
10 programow statych IF

W Domysiny czas pracy po wiaczeniu to 15 minut, a domysiny tryb to TENS.

B Gdy elektroda nie jest prawidtowo umieszczona na ciele, na ekranie LCD
miga symbol , & " lub , & " jako sygnat ostrzegawczy.
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Przeznaczenie produktu

TENS /IF / RUSS

Przeznaczone do tymczasowego tagodzenia bélu migéni spowodowanego
wysitkiem fizycznym lub codziennymi czynno$ciami. Urzadzenie moze by¢
stosowane na barki, talie, plecy, kark, ramiona, nogi i stopy. Dziatanie
polega na stymulacji nerwéw pradem elektrycznym.

EMS

Przeznaczone do rozluzniania skurczéw migéni, zapobiegania Iub
opdzniania zaniku migsni, poprawy krazenia krwi oraz reedukacji migsni.
Wspomaga poprawe napigcia migéni brzucha, ich wzmocnienie oraz
uzyskanie bardziej jedmej sylwetki.

Wymagania dotyczace produktu i
glowne parametry techniczne

Wymagania dotyczace zasilaniaé)roduktu
a) Zrodio zasilania: bateria litowa 3,7 V / 250 mAh

b) Klasy bezpieczenstwa urzadzenia: klasa I, typ BF

Gléwne parametry techniczne produktu
a)Czestotliwosc impulsow:
— Czestotliwosc¢ powtarzania impulséw: 1-150 Hz
— Czestotliwos¢ modulacji impulséw: 2,5-5 kHz
b)Szerokos¢ impulsu:
Szeroko$¢ impulsu: 10-400 ps

c)Ksztalt impulsu: fala prostokatna
d)tadunek pojedynczego impulsu przy maksymalnej amplitudzie
wyjsciowej: >7 uC
e)Maksymalna energia pojedynczego impulsu: <300 mJ

f)Wptyw obwodu otwartego i zwarcia na wyjsciu: urzadzenie jest odporne
na takie warunki, a jego dziatanie nie ulega pogorszeniu
g)Regulacja amplitudy wyjéciowej: 0-16 pozioméw

h)Timer urzadzenia terapeutycznego: 15 min, 30 min, 45 min, 60 min
(tolerancja +10%)

i)Klasyfikacja bezpieczenstwa: urzadzenie z wewnetrznym Zrédiem
zasilania, klasa II, typ BF

j)Wymiary zewnetrzne

- Jednostka gféwna: 122 x 55 x 15,7 mm - Elektrody: 3 rodzaje

+ EPAD-D01: 70 x 52 mm * EPAD-D02: 50 x 50 mm

+ EPAD-D03: 50 x 50 mm

k)Zywotnosé: okres przydatnosci urzadzenia — 2 lata; zywotno$é matej
elektrody — 80 uzyc¢, okres przydatnosci - 2 lata
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Wymagania srodowiskowe produktu
(Transport i przechowywanie pomigedzy kolejnymi uzyciami)
a)Normalne warunki pracy:

Temperatura: +5°C do +40°C

Wilgotno$¢ wzgledna: 15%-93% RH

Cisnienie atmosferyczne: 7001060 hPa
b)Warunki przechowywania:

Temperatura: -25°C do +55°C

Wilgotno$¢ wzgledna: 0%-93% RH

Cisnienie atmosferyczne: 700-1060 hPa
c)Warunki transportu:

Temperatura: -25°C do +55°C

Wilgotno$¢ wzgledna: 0%-93% RH

Cisnienie atmosferyczne: 700-1060 hPa

Uwaga: Gdy produkt byt przechowywany w poblizu minimalnej lub
maksymalnej temperatury skladowania, nalezy pozostawi¢ go w normalnej
temperaturze otoczenia (ok. 20°C) przez okolo 2 godziny, aby przywrdcic
jego pefna funkcjonalnosc.

Podstawowa budowa produktu

Przezskorny elektryczny stymulator nerwéw sktada sig townie z jednostki
gtownej, elektrod oraz przewodow elektrodowych. Podstawowa budowa
jednostki giownej przedstawiona jest ponizej

Pmevita moduly

tadunek elektrycz
funkcjonalne

moduty funkcjonal
Czestotliwost
Intensywno$c¢
kanatu 2
Regulacja funkcji

Timer-
Intensywnos$c
kanatu 1
Regulacja kanatu

L Regulacja programu

Regulacja 1l
intensywnosci —

blokada

Wiacz / Wytacz

Rys. 1. Podstawowa budowa jednostki giéwnej
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Instrukcja

1. Najpierw podtacz przewad elektrod, a nastepnie wtéz go do
gniazda kanatu Ch1/Ch2 (jak pokazano na Rys. 1).

+ [ch|| F ||~
i

— o] |

Rys. 1

2. Umiesc¢ elektrody na wybranych partiach ciata,
(jak pokazano na Rys. 2).

Rys. 2

3. Wiacz / Wylacz
Nacisnij przycisk ,,On/Off”, aby wiaczy¢ jednostke
gtéwna; przytrzymaj go dtuzej, aby wytaczy¢ urzadzenie
(jak pokazano na Rys. 3).
Ponowne nacisnigcie przycisku ,,On/Off” umozliwia
ustawienie czasu pracy (15, 30, 45 lub 60 minut).

Pmevita

a8..

Rys. 3
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4. Wybierz funkcje, krétko naciskajac przycisk ,,F”, aby
przetacza¢ si¢ miedzy trybami TENS, EMS, RUSS i IF.
Nastepnie uzyj przyciskow ,,A” lub ,,\V”, aby wybra¢ rézne
podtryby (jak pokazano na Rys. 4).

#mevita &imevita
[ -
= il
888

=-»> -

5. Nacisnij przycisk ,,Ch”, aby wybra¢ kanat wyjsciowy 1
lub 2 (jak pokazano na Rys. 5).

Przyciskiem ,,+” zwigkszysz intensywnos¢, a przyciskiem
»—" Zmniejszysz intensywnos¢.

Hmevita Pmevita

-08-

6. Funkcja DIY
Nacisnij przycisk ,,F”, aby wybra¢ funkcje DIY.
Przytrzymaj przycisk ,,F”, aby wej$¢ w ustawienia
czestotliwosci i szerokosci impulsu, a nastepnie uzyj
przyciskéw ,,A” lub ,,\V”, aby ustawi¢ parametry (jak
pokazano na Rys. 6).

Ponowne dituzsze przytrzymanie przycisku ,,F” zapisze
ustawienia i zakonczy tryb personalizacji.
Pmevita ¥ mevita

wa g
888

F ~

Rys. 6 \ﬁ\\

7. Przycisk blokady (symbol ,lock”).

j aby wigczy¢ blokade, a nastepnie
nacisnij ponownie, aby ja wytaczyc.

mevita

Rys. 7

Uzytkownicy moga dostosowac czestotliwos¢, impuls i cykl do wlasnych
potrzeb, aby uzyska¢ skuteczne, komfortowe i spersonalizowane
do$wiadczenie masazu.
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Uzytkowanie baterii

1)Urzadzenie jest zasilane bateria litowa, ktora mozna fadowac za pomoca
adaptera.

2)Gdy poziom baterii na ekranie LCD wyswietlany jest jako pusty (brak
paska), oznacza to niski poziom natadowania. Nalezy wtedy podiaczy¢
urzadzenie do fadowania.

3)Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez miesiac lub duzej, nalezy je
przedtem w peini natadowac.

4)Nie uzywaj urzadzenia w temperaturze powyzej 45°C, poniewaz moze to
wplyna¢ na wydajnosc i zywotnos¢ baterii.

5)Zuzyte baterie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi ochrony $rodowiska.

Srodki ostroznosci

M Instrukcja podaje, ze celem znakéw ostrzegawczych i symboli jest
zapewnienie bezpiecznego oraz prawidtowego uzytkowania produktu, a
takze zapobieganie szkodom dla Ciebie i innych 0séb.

B Znaki ostrzegawcze i symbole oraz ich znaczenie przedstawiono ponizej:

A uwaga

Znak Znaczenie
ostrzegawczy
Oznacza, ze w przypadku btednego uzycia moze
Przeciwwskazania] Wystapic ryzyko wypadku, obrazen ciafa lub
do uzywania powaznych urazéw.
A Oznacza, ze w przypadku blednego uzycia
. istnieje mozliwos¢ wystapienia wypadku,
Ostrzezenie obrazen ciata lub powaznych urazéw.
A Oznacza, ze w przypadku bednego uzycia istnieje
mozliwo$¢ wystapienia obrazen ciata lub
uwaga uszkodzenia mienia.
-10-

- Urzadzenia terapeutycznego nie wolno uzywac razem z
aparaturg HF, aby unikna¢ poparzen lub uszkodzenia urzadzen.
— Jesli pacjent uzywa jednocze$nie aparatu terapeutycznego i
aparatury HF, elektrody mogq spowodowac oparzenia, a takze
uszkodzenie urzadzenia. — Uzywanie aparatu w poblizu (do 1
metra) aparatury do terapii krotkofalowej lub mikrofalowej moze
powodowac niestabilno$¢ sygnatu wyjsciowego.

— Stosowanie elektrod w poblizu klatki piersiowej zwigksza ryzyko
migotania serca. — Nie wolno modyfikowa¢ urzadzenia bez zgody
producenta. — W przypadku konieczno$ci wymiany baterii litowej
nalezy skontaktowac sig z autoryzowanym serwisem wskazanym
przez producenta; akcesoria nie sg wymienne.

— Wymiana baterii powinna by¢ wykonywana wytacznie przez
wykwalifikowany personel serwisowy — w przeciwnym razie
istnieje ryzyko zagrozenia.

- Urzadzenia nie wolno uzywa¢ u 0séb niesamodzielnych,
niemowlat ani 0sob ze zmniejszona wrazliwoscia.

- Jednoczesne podigczenie pacjenta do wysokoczestotliwosciowe
aparatury chirurgicznej ME moze spowodowac poparzenia w
miejscu elektrod stymulatora oraz uszkodzenie urzadzenia.

- Praca w bliskim sasiedztwie (np. 1 m) aparatury ME do terapii
krétkofalowej lub mikrofalowej moze powodowac niestabilno$¢
wyjscia stymulatora.

— Stosowanie elektrod w okolicy klatki piersiowej zwieksza ryzyko
migotania komér.

- Stymulacji nie nalezy stosowac na gtowie, bezposrednio na
oczach, w okolicy ust, z przodu szyi (szczegolnie w rejonie zatoki
szyjnej), ani w konfiguracji obejmujacej klatke piersiowa i gérne
plecy lub przebiegajacej przez serce.

— Nalezy zapobiega¢ wdychaniu lub przypadkowemu potknigciu
matych czesci (w tym baterii 3xAAA LRO03).

— Nalezy chroni¢ produkt przed uszkodzeniem przez ostre
przedmioty. — Nie nalezy uzywa¢ akcesoriéw niewskazanych prze:
producenta.
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A Przeciwwskazania do stosowania

Kobiety w ciazy i w okresie menstruacji, osoby z wrazliwg skéra,
padaczka, chorobami serca, nieprawidtowym cisnieniem krwi,
nowotworami zo$liwymi, chorobami naczyniowo-mézgowymi,
pacjenci z ostrymi schorzeniami oraz inne osoby bedace pod
opieka lekarska powinny skonsultowac sig z lekarzem przed
uzyciem tego produktu.

1) Przeciwwskazane u osob z zaburzeniami czucia skornego

lub niewrazliwych na ciepto. 2) Zabrania sie uzywania

podczas kapieli, intensywnego pocenia sig oraz w czasie

snu. 3) Pacjenci po krwotoku mézgowym: w fazie ostrej
stosowanie jest zabronione; osoby z powiktaniami moga uzywaé
urzadzenia wytacznie pod nadzorem lekarza. 4)
Przeciwwskazane u 0s6b z ropnymi stanami zapalnymi, ostrg
sepsa lub utrzymujaca sie wysoka goraczka. 5) Przeciwwskazane
u 0sb z ostrymi chorobami sercowo-naczyniowymi i mézgowo-
naczyniowymi. W przypadku wystapienia ztego samopoczucia lub
reakeji skornych podczas uzytkowania nalezy natychmiast
przerwac stosowanie i skonsultowac sig z lekarzem. 6)
Przeciwwskazane u osob z alergia na metale.

A Srodki ostroznosci

poniewaz moze to spowodowac awari¢ lub porazenie

pradem.

Urzadzenie terapeutyczne nalezy umieszcza¢ w miejscu, ktére
umozliwia tatwe odtaczenie wtyczki, takze w sytuacjach
awaryjnych. 9) Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan
urzadzenia, aby uniknag¢ uszkodzen przewodow
spowodowanych wypadkiem lub innymi czynnikami. 10) Kurz
moze wplywac na dziatanie urzadzenia — w razie potrzeby
nalezy czysci¢ je sucha, migkka Sciereczka. Przed kazdym
uzyciem nalezy réwniez sprawdzi¢, czy elektrody nie sg
poluzowane, w przeciwnym razie moze to negatywnie wplyna¢
na dziatanie urzadzenia lub spowodowac inne problemy. 11)
Diugotrwate skutki przewlekiej stymulacji elektrycznej organizmu
nie sa znane. 12) Przeciwwskazane jest stosowanie na
obszarach ciata z krwawieniem po ostrym urazie lub ztamaniu, a
takze w fazie gojenia ran po operacji. 13) Przeciwwskazane jest
stosowanie w przypadku obrzekow, infekcji skornych, choréb
skory oraz u pacjentéw z zapaleniem zyt. 14) Zabrania sig
uzywania urzadzenia podczas prowadzenia pojazdéw lub w
trakcie poruszania sie. Produkt zawiera przewody
podtaczeniowe — nalezy zapobiegac ich niewtasciwemu
uzywaniu przez dzieci, aby unikna¢ ryzyka uduszenia.

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia w okolicach serca, glowy, oczu,
przedniej czesci szyi (szczegdlnie w rejonie tetnicy szyjnej),
dolnej czesci plecéw, jamy ustnej, narzadéw piciowych ani na

skorze dotknietej chorobami.

Podczas przenoszenia urzadzenia lub zmiany obszaru terapii
nalezy je najpierw wytaczy¢, w przeciwnym razie moze wystapic
silna stymulacja. 2) Nie wolno uzywac urzadzenia u dzieci ani
0s6b niezdolnych do $wiadomego wyrazania swoich odczuc. 3)
W przypadku ztego samopoczucia podczas uzytkowania nalezy
natychmiast przerwa¢ stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem.
4) Po zakoniczeniu pracy lub gdy urzadzenie nie jest uzywane,
nalezy odtaczy¢ wtyczke zasilania. 5) Nie wolno uzywac
urzadzenia razem z innymi elektronicznymi wyrobami
medycznymi, takimi jak rozrusznik serca, sztuczne serce i
pluca, aparatura podtrzymujaca zycie, elektrokardiograf oraz
inne urzadzenia medyczne — moze to prowadzi¢ do
zagrozenia. 6) Nie nalezy uzywac urzadzenia w miejscach o
bezposrednim nastonecznieniu, wysokiej temperaturze, w
poblizu materiatéw fatwopalnych, w strefach narazonych na
promieniowanie elektromagnetyczne ani w warunkach duzej
wilgotnosci. 7) Nie wolno samodzielnie rozktadac, naprawiac ani
modyfikowa¢ urzadzenia terapeutycznego

—12-

Konserwa

produktu

1) Przed wigczeniem jednostki glownej sprawdz, czy bateria jest
natadowana.

2) Jesli urzadzenie dziata, ale przyciski nie reaguja, wytacz je na kilka
sekund, a nastepnie wigcz ponownie. Jesli problem nie ustapi, sprawdz,
czy urzadzenie nie jest uszkodzone. 3) Jesli wszystkie funkcje dziataja
poprawnie, ale nie ma odczuwalnej stymulacji, sprawdz, czy elektrody majg
bezposredni kontakt ze skorg oraz czy miejsce aplikacji nie jest zakryte
wiosami, ubraniem itp.

4)Podczas czyszczenia nalezy najpierw wytaczy¢ urzadzenie i odsunac
przewody elektrod od gniazdka zasilania. Do przetarcia uzyj migkkiej
Sciereczki lub recznika lekko zwilzonego woda, a nastepnie pozostaw do
wyschniecia.

5)Po kazdym uzyciu nalezy oczysci¢ elektrody — najlepiej migkka
$ciereczka lub recznikiem zwilzonym woda, a potem wysuszy¢. W
przypadku wigkszych zabrudzen elektrody mozna przetrze¢ migkka
$ciereczka zwilzong alkoholem medycznym o stezeniu 75%.
6)Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w suchym, wentylowanym miejscu,
zapewniajacym odpowiednig izolacjg.
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7) Podczas przenoszenia urzadzenia nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie,
unikajac wstrzaséw. 8) Nalezy regularnie sprawdzag stan baterii oraz
prawidtowos¢ dziatania wyjscia. W przypadku wystapienia nieprawidtowosci
nalezy zwrdcié na nie uwage i niezwlocznie oddac urzadzenie do serwisu.
9) Obudowe urzadzenia nalezy chroni¢ przed uszkodzeniami i
zarysowaniami. 10) Osoby nieposiadajace kwalifikacji nie moga rozktada¢
jednostki gtéwnej, aby unikna¢ porazenia pradem lub uszkodzenia
urzadzenia. Niewlasciwe postepowanie moze doprowadzi¢ do wypadku i
odbywa sie na wlasne ryzyko.

Utylizacja produktu

Urzadzenie terapeutyczne jest wyrobem medycznym. Jedli cate
urzadzenie ulegnie zuzyciu i nie nadaje sie juz do uzytku, nalezy
przeprowadzic jego utylizacje zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi
przepisami.

Jednostka gtéwna 1 szt.
Elektrody 4 szt.
Instrukcja obstugi 1 szt.

Przewdd fadujacy 1 szt.
Przewod elektrodowy 2 szt.

Symbol graficzny

Objasnienie

Etykieta z numerem partii produktu

SN

Etykieta z numerem seryjnym produktu

Producent

Data produkcji

Srodki ostroznosci

|
ol
A

Przedstawiciel UE

&

Ostrzezenie przed niebezpieczeristwem

Cze$¢ aplikowana typu BF

Urzadzenie klasy Il

Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku
wewnetrznego

Oznacza zakaz (czynno$¢

@ niedozwolona)
Uwaga: W ponizszej tabeli przedstawiono 3 rodzaje elektrod. Elektrody te 0 Oznacza nakaz (czynnosé
sq dostepne do wyboru przez klienta. obowigzkowa)
= Chroni¢ przed storicem
Model Rysunek Rozmiar | Efektywna Material AN P
powierzchnia
pojedynczej i
R o ? Chroni¢ przed deszczem
. Wyréb medyczn:
£po 70x5omm | 33em2 | Hydrozel yrn medyemny
Skontaktuj sie z lokalnymi wiadzami, aby
ustali¢ wiasciwg metode utylizacji
EDPOAZD — | 50x50mm 250m? Hydrozel — potencjalnie zakaznych czesci | akcesoriow.
EPAD 0 Jsem? ool C €2862 Etykieta CE i kod jednostki notyfikowanej
-D03 ' mm ydroze Stopien ochrony przed kurzem i woda;:
zabezpiecza przed wnikaniem ciat statych o

graficznych
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IP22

$rednicy wiekszej niz 12 mm oraz przed
kroplami spadajacymi pod katem do 15°, bez
powodowania szkodliwych efektow.

o

Ten symbol informuje uzytkownika o
koniecznoci zapoznania sig z dokumentacjg w
celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych uzycia lub opisu systemu.
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Produkt jest zgodny z nastepujacymi normami i przepisami:

1. IEC 60601-1:2005+A1:2012 — Sprzet elektryczny medyczny — Czes$¢ 1:
Ogolne wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
zasadniczych funkcji.

2. |EC 60601-1-11:2020 — Sprzet elektryczny medyczny — Czgs¢ 1-11:
Ogolne wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
zasadniczych funkcji — Norma uzupetniajaca: Wymagania dla sprzetu i
systeméw medycznych uzywanych w $rodowisku opieki domowej.

3. 1IEC 60601-2-10:2012+A1:2016 — Sprzet elektryczny medyczny - Czed¢
2-10: Wymagania szczegétowe dotyczace bezpieczerstwa stymulatorow
nerwow i migsni.

4. |EC 60601-1-2:2014+A1:2020 - Sprzet elektryczny medyczny — Cze$¢
1-2: Ogdlne wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
zasadniczych funkcji — Norma uzupetniajaca: Zaktocenia
elektromagnetyczne — wymagania i testy.

Aneks - Deklaracja EMC

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
powinien upewnic sig, ze jest ono stosowane w takim $rodowisku.

Przezskorny elektryczny stymulator nerwéw nadaje sie do uzytku w
profesjonalnym $rodowisku opieki zdrowotnej, z wylaczeniem miejsc, w ktorych
znajduja sig wrazliwe urzadzenia lub zrodta silnych zakidcen
elektromagnetycznych, takich jak pomieszczenia ekranowane systemow
rezonansu magnetycznego, sale operacyjne w poblizu aktywnego sprzetu
chirurgicznego AF, laboratoria elektrofizjologiczne, pomieszczenia ekranowane
oraz obszary, w ktdrych stosuje sie aparaty do terapii krétkofalowej.

o Nie uzywaj systemu w poblizu silnych pél elektrycznych, pol
elektromagnetycznych (np. w salach z aparatami MRI) ani urzadzen
bezprzewodowej komunikacji mobilnej. Uzywanie urzadzenia w
nieodpowiednim $rodowisku moze spowodowac jego nieprawidiowe dziatanie
lub uszkodzenie. ® Zgodno$¢ z regulacjami EMC i EMI nie moze by¢
zagwarantowana w przypadku uzywania zmodyfikowanych kabli lub kabli
niespelniajacych standardow, wedtug ktorych urzadzenie zostato zwalidowane.
® Systemu nie wolno uzywa¢ w bezpo$rednim sasiedztwie ani w potaczeniu z
innym sprzetem. Nalezy przestrzegac zalecen zawartych w niniejszej
instrukcji. @ Nie nalezy stosowa¢ akcesoriow, przetwornikow, czesci
wewnetrznych ani kabli innych niz wczesniej okre$lone przez producenta.
Moze to prowadzi¢ do zwigkszonej emisji zaktocen lub zmniejszonej
odpornoéci elektromagnetycznej, a w konsekwencji do nieprawidtowego
dziatania urzadzenia. _16-

® Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym akcesoria, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegtosci
nie mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci systemu, w tym kabli
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj¢ do
pogorszenia dziatania urzadzenia.

o Aby zapewni¢ podstawowe bezpieczenstwo w zakresie zakiocen
elektromagnetycznych przez caty przewidywany okres uzytkowania, nalezy
zawsze uzywac systemu w okreslonym $rodowisku elektromagnetycznym i
przestrzegac zalecen dotyczacych konserwacji opisanych w niniejszej

instrukcji. i
T

@ Nalezy stosowac nastepujace typy kabli, aby zapewni¢ zgodnos¢

ze y pr
odpornosci na szumy.
Kable Diugo$é Czy

(m) ekranowany
Przewdd tadujacy 0.5/1 Nie
Przewdd taczacy elektrody 12 Nie

Ponizsze tabele zawierajg informacje dotyczace
zgodnosci urzadzenia ze standardem EN
60601-1-2:2015.

Tabela 1 Klasa zgodnosci

Test emisji Zgodno$é Srodowisko elektromagnetyczne i
wytyczne
Urzadzenie wykorzystuje energie RF
wylacznie do wiasnych funkcji

Emisje RF Grupa 1 wewngtrznych. Dlatego emisje RF s

CISPR 11 bardzo niskie i nie powinny powodowa¢
zaktécen w pobliskich urzadzeniach
elektronicznych.

Emisje RF

cispr1 | <28
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Tabela 3 — Specyfikacje testow

SIS e | Kiasaa | Uradzene nadaje sig douzytku e odpornosci PORTU OBUDOWY na
IEC 61000-3-2 wszystkich obiektach, w tym w dziatanie bezprzewodowych urzadzen
gospodarstwach domowych oraz w komuni kacyj nych RF
Wahania miejscach bezposrednio Porom
napigcia / Zgodne podtaczonych do publicznej sieci Czestotli | Pasmo | Ustuga Modulacja |Moc Odlegt  hegy
migotanie . ) . ) ) wos¢ (MHz) maksyma [ g6
swietine niskiego napiecia zasilajacej budynki testowa Ina
IEC 61000-3-3 mieszkalne. (MHz) W | |(vim)
. 385 380-390 [ TETRA400 |Modulacja 18 0.3 27
Tabela 2 — Normy zgodnosci impuisowa
18 Hz
. Podstawowa « .
Ziawisko norma Testodpomosci | Poziom 450 [430-470 | GMRS 460, |FM £5 KHz| 2 03 | 28
d FRS dewiacja
otyczaca 460 1KHz sygnat
Wyladowanie | £ 61000-4-2 :g IE\\// itzytklgrlve iﬂzK&/ \?I{kineV — sinusoidalny
elektrostatyczne 8 KV 15KV ;B KV,'1_1 5KV ’ \TE 13,17 Modulacja 0.2 0.3 9
powietrzne powietrzne 745 704787 | Pasmo. impulsowa
Promieniowane 217 Hz
oola IEC 61000-4-3 | 3V/m 3Vim 780
dlekromagnetyc 80 MHz-2.7 GHz | 80 MHz-2.7 GHz
e RF 80%AM at 1 KHz | 80% AM at 1 KHz 810 ey
800/900, "y
Pola bliskiego TETRA il\:qodulaqa
¢ pulsowa
zasiequ od 870 1o00-960 3%y o 2 | o3 | 28
bezprzewodowy | |EC 61000-4-3 | Patrz tabel Patrz tabel i , ’
hirzadaet C 61000-4-3 | Patrz tabela atrz tabela CDMA 850, 18 Hz
komunikacyjnych 930 LTE
RF 5 Pasmo
Szybkie stany 1720 GSM 1800, | Modulac
przejsciowe /| IEC 61000-4-4 | £1 KV KV 1700- | COMA1900, |impuisoua | 2 | 03 | 28
impulsy 100 KHz czestotliwosc | 100 KHz czestotliwose 1845 1990 | GSM 1900,
zakloceniowe powtarzania powtarzania DECTLTE N7 H
1,3,4,25 z
1970 Pasmo, UNITS
Zaburzenia | IEC 61000-4-6 | 3V N .
rzewodzone 0.15 MHz-80 MHz | 0.15 MHz-80 MHz ‘
S/ywulane 6Vimin ISM pasmach | 6 Vim n ISM pasmach siso |oago. |oieioon - |Moduagia || )
pomiedzy 0.15MHz | pomiedzy 0.15 MHz impulsowa -
przez pola RF 80 MHz 180 MHz 25701802.11 .
80% AM at 1KHz | 80% AM at 1KHz bigm, RFID. 1217 Hz
LTE 7 Pasmo
Znamionowe 5240 - y
pola IEC 61000-4-8 | 30 Alm 30 Am oo [MLAN - |Moduaga | 02| 03 | 9
magnetyczne 50 Hz or 60 Hz 50 Hz or 60 Hz 5500 -lain - (Impulsowa
czegstotliwosci 217 Hz
sieciowej 5785
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