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Elektryczny stymulator
miesni i nerwéw TENS

Transcutaneous Electrical Nerve Stimulator

(€.

Shenzhen Kentro Medical Electronics Co.,Ltd
2nd Floor, No. 11, Shanzhuang Road, Xikeng Village.
Yuanshan Street, Longgang District, Shenzhen City,
Guangdong Province, China

[Tel]: +86(755)33825998, [Fax]: +86(755)33825996

[ESTmer] WellKang Ltd (www.CE-marking.eu)
Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Road,
Derry, BT48 8SE, Northern Ireland

Wyprodukowano dla Importera:
Krzysztof Rutkowski “TRADE-IN

ul. Herbowa 1, 62-029 Dabréwka

NIP: PL7811751057

Polska, POLAND

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zglosic producentowi i wiasciwemu

organowi paristwa czlonkowskiego, w ktdrym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Instrukcja obstugi

Dzigkujemy za wybor tego produktu, prosimy o uwazne przeczytanie tej
instrukcji obstugi przed uzyciem!
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Tryb Odpowiednie Mozliwe Czas
stymulacji obszary pozycje leczenia
zastosowania elektrod (min)
P1 szyja 1-3 15-30-45-60
P2 plecy 4-9 15-30-45-60
P3 talia 10-11 15-30-45-60
P4 ramie 16-21 15-30-45-60
P5 noga 23-26 15-30-45-60
P6 staw 27 15-30-45-60
P7 stopa 28 15-30-45-60
szyja, plecy, ramie,
Uraz ol noga, staw, Sopa | 128 15-30-45-60
i szyja, plecy, ramig,
Bol talia, noga, staw, stopa 1-28 15-30-45-60
. szyja, plecy, ramie,
Ucisk talia, noga, staw, stopa 1-28 15-30-45-60
szyja, plecy, ramig,
Opukiwanie tali, noga, staw, stopa 1-28 15-30-45-60
P szyja, plecy, ramig, = 0 AF
Ugniatanie tali, noga, staw, stopa 1-28 15-30-45-60
Pocieranie | S22 Plecy,ramie, 1-28 15-30-45-60

talia, noga, staw, stopa
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1. Wprowadzenie do produktu

Elektryczny Stymulator Mig$ni i Nerwow TENS to przenosne urzadzenie
wielofunkcyjne zasilane bateriami litowymi. Posiada cztery kanaty wyjsciowe,
ktore moga generowa¢ okreslone impulsy elektryczne poprzez elektrody
umieszczone na skorze, umozliwiajac uzytkownikom stymulacje ciata.
Modut stymulacyjny jest wyposazony w elementy sterujace, takie jak przycisk
WL./WYL., ekran wy$wietlacza, przycisk wyboru trybu oraz przyciski regulacji
intensywnosci. Ekran LCD wyswietla wybrany tryb i program, poziom
intensywnosci, czestotliwos¢ stymulacji oraz pozostaty czas dziatania w
danym trybie.
Urzadzenie jest dostarczane z plytka elektrody, przewodem elektrody oraz
innymi akcesoriami. Przewdd elektrody stuzy do potaczenia elektrod z
jednostka gtowna,
Elektrody spetniajg normy biokompatybilnosci ISO 10993-5
(Cytotoksycznosc) oraz ISO 10993-10 (Podraznienia i Uczulenia) i sa.
wymienne.

2 Przeznaczenie produktu

Przeznaczone do tymczasowego fagodzenia bélu zwigzanego z obolatymi i
napietymi migsniami szyi, plecow, ramion, talii, ndg, stawdw i stop
wynikajacego z wysitku fizycznego podczas ¢wiczen lub codziennych prac
domowych poprzez zastosowanie pradu do stymulacji nerwow.

3 Przeciwwskazania i dzialania
niepozadane

3.1 Przeciwskazania

a)Diugoterminowe skutki przewlektej stymulacii elektrycznej na organizm

ludzki nie sg znane.

b)Pacjenci z rozrusznikiem serca nie moga korzystac z urzadzenia!

c)Pacjenci podejrzewani lub potwierdzeni z epilepsja, chorobami serca,

kobiety w ciazy lub podczas menstruacji majg zakaz korzystania z

urzadzenia.

d)Obszary leczenia z krwotokiem po ostrym urazie lub ztamaniach, a takze

w fazie niezdolnosci do gojenia sie ran po operacji, s wytaczone z terapii.
04—



e)Leczenie pacjentow, ktorzy nie sq wrazliwi na ciepto lub stymulacje
elektryczng skory, jest zabronione.

f)Zaburzenia $wiadomosci lub dzieci z niepetnosprawnosciami.
g)Leczenie obrzeku, infekcji skornych lub chordb skary, zakrzepowego
zapalenia Zy! jest zabronione.

h)Leczenie z mokra skorg po prysznicu, przy poceniu si¢ lub w trakcie snu
jest niedozwolone.

i)Zakaz stosowania podczas prowadzenia pojazdéw lub w trakcie ruchu.
j)Osoby z alergia na metal nie moga korzysta¢ z urzadzenia.

3.2 Dziatania niepozadane

1)Mozesz doswiadczy¢ podraznienia skory i oparzen w miejscach, gdzie
elektrody stymulacyjne sa przytozone do skory;

2)Mozesz odczuwac bol glowy i inne bolesne doznania podczas lub po
zastosowaniu stymulacji elektrycznej w poblizu oczu, glowy lub twarzy;
Nalezy przerwac uzywanie urzadzenia i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapig dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem urzadzenia.

4 Giéwna struktura produktu

Elektryczny stymulator nerwow sktada sie gtownie z jednostki gtownej,
elektrod oraz przewodéw elektrodowych. Gtéwna struktura jednostki gtéwnej
jest przedstawiona ponizej:

Wyswietlacz mocy baterii

Tryb reczny. ie wzoru

Regulator czasowy

Sita kanatu

i
Wybér funkeji Wiaczani i

F S laczanie/Wytaczanie

Intensywnos¢ "+ O e O Kanat selekt

(A ywny

Gora Dol

Intensywnos¢  “-" ———

taty elektrodowe
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5 Gliowne cechy produktu

m Projekt oparty na ergonomii, faczy estetyke z funkcjonalnoscia, jest
kompaktowy i tatwy do przenoszenia;

m Niskoczestotliwosciowy impuls elektryczny tworzy efektywne ztozone pole
energetyczne;

m Wielofunkcyjno$é i mozliwo$¢ stosowania na réznych obszarach ciata;

m Dostepne sg alternatywne moduty funkcjonalne, regulowany czas terapii i
regulowana intensywnos¢;

u Wyposazony w wy$wietlacz LCD;

m 4 kanaly wyj$ciowe moga dziata¢ jednoczesnie, umozliwiajac stosowanie
na réznych cze$ciach ciata.

6 Wymagania dotyczace produktu
i opis giéwnych parametrow

6.1 Wymagania dotyczace zasilania produktu
a)Z'r()dio zasilania: bateria litowa 3,7 V/400 mAh

b)Moc fadowania: 5V DC 300 mA

c)Klasy bezpieczenstwa urzadzenia: klasa Il typ BF

6.2 Gléwny opis parametréw technicznych produktu

a)Czestotliwos¢ impulsu: 1-200 Hz

b)Szerokos¢ impulsu: 60-220 ps

c)Ksztatt fali impulsu: fala prostokatna

d)Indywidualna ilo$¢ tadunku elektrycznego przy maksymalnej amplitudzie

wyjéciowej: >7 uC

Maksymalna energia wyjsciowa pojedynczego impulsu: <300 mJ.

€)Wplyw obwodu otwartego i zwarcia na wyjéciu: urzadzenie jest w stanie

wytrzyma¢ wplyw obwodu otwartego i zwarcia na wyjsciu, a jego wydajno$¢

nie moze ulec pogorszeniu.

f)Regulacja amplitudy wyjsciowej: 0-18 poziomow.

g)Czas pracy urzadzenia terapeutycznego: 15 minut, 30 minut, 45 minut,

60 minut, z tolerancjg £10%.

h)Klasyfikacja bezpieczenstwa: urzadzenie z wewnetrznym zrodtem

zasilania, klasa i typ BF

i)Wymiary zewnetrzne:

Jednostka gtéwna: 115 mm * 55 mm * 13,2 mm; Elektrody: 3 rodzaje
~06-



EPAD-DO01: 70x52mm

EPAD-D02: 50x50mm

EPAD-D03: 50x50mm

j)Okres uzytkowania: okres trwatosci gltownego urzadzenia wynosi 3 lata;
czas uzytkowania matych elektrod wynosi 80 zastosowan, a okres trwatosci
wynosi 2 lata

6.3 Wymagania srodowiskowe produktu

(Srodowisko transportu i przechowywania migdzy drugorzednymi zastosowaniami)
a) Wymagania dotyczace $rodowiska pracy:

Temperatura otoczenia: +5 C—+40 C ; Wilgotno$¢ otoczenia: 15%-93% RH;
Warunki atmosferyczne: 700 hPa-1060 hPa.

b) Wymagania dotyczace $rodowiska przechowywania:

Temperatura otoczenia: -25 C—+55 C; Wilgotnos¢ otoczenia: 0-93% RH;
Warunki atmosferyczne: 700 hPa-1060 hPa.

¢) Wymagania dotyczace $rodowiska transportu:

Temperatura otoczenia: -25 C —+55 C;Wilgotnos¢ otoczenia: 0-93% RH;
Warunki atmosferyczne: 700 hPa-1060 hPa.

Nuta: Gdy temperatura otoczenia wynosi 20 °C,czas potrzebny do
przygotowania produktu do zamierzonego uzycia od minimalnej temperatury
przechowywania po uzyciu wynosi okoto 2 godzin; Na temperatury
otoczenia wynoszacej 20 °C, czas potrzebny do przejscia produktu od
maksymalnego przechowywania Temperatura po uzyciu do czasu, gdy

produkt jest gotowy do uzycia zgodnie z przeznaczeniem, wynosi okoto 2
godzin.

7 Metoda aplikacji

7.1 Obstuga zasilania

1)t.adowanie baterii litowej poprzez podtaczenie urzadzenia do adaptera.
2)Podtaczanie komponentéw

Zgodnie z rysunkiem 1, podtacz jednostke gtowna i elektrody za pomoca,
przewodoéw elektrodowych

Rysunek 1
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3)Wigczanie/wylaczanie

Nacisnij przycisk , (1) ”, aby wiaczy¢ jednostke gtowna. Zapali sie lampka
zasilania, rozpocznie sig rutyna pracy, a podéwietlenie ekranu LCD pilota
zostanie wigczone.

Naci$nij ponownie przycisk , () ", aby wylaczyé urzadzenie. Ekran zostanie
wylaczony.

7.2 Obstuga funkcji

Przymocuj elektrody do stymulowanych obszaréw. Jesli ciato jest spocone,
nalezy je wyczysci¢ przed uzyciem.

Naciénij przycisk , (1) ", aby wlaczy¢ jednostke gtéwna. Urzadzenie
domyslinie ustawia si¢ na automatyczny tryb pracy dla ramion.

Przetaczanie funkcji

Krétko nacisnij przycisk ,F”, aby wybrac czesci w trybie automatycznym,
trybie manualnym lub przetaczac funkcje czasu.

Po wybraniu trybu automatycznego ekran LCD wy$wietli ,P", a nastepnie
przetaczy sie do automatycznego trybu 7 czesci: szyi, plecow, talii, ramion,
nog, stawow i stop. Ekran LCD bedzie odpowiednio wyswietlat wybrang
czes¢.

Po wybraniu trybu manualnego ekran LCD wyswietli M. Nastepnie mozna
przefaczac migdzy 6 trybami manualnymi: Sore (bdl), Pain (bdl), Press
(ucisk), Tap (opukiwanie), Knead (ugniatanie), Rub (pocieranie), a ekran
LCD wyswietli odpowiednia opcje.

W trybie automatycznym, diugie nacisniecie przycisku ,F" przez 1,5 sekundy
spowoduje zablokowanie aktualnie uruchomionego trybu leczenia. Ekran
LCD wyswietli , [ "

Uzycie przyciskow , A"i, V"

Przycisk , A" stuzy do wyboru w gore; przycisk , V" stuzy do wyboru w dét.
Uzycie przyciskow ,+" i ,-" do regulacji intensywnosci

Kazdy kanat ma 0-18 poziomow.

Przycisk ,+" zwigksza intensywnosc;

Przycisk ,-" zmniejsza intensywnosc¢.

Uwaga: Jedli elektroda nie jest dobrze podtgczona lub nie ma kontaktu ze
skora, sita nie wzroénie pomimo regulacji intensywnosci, a ekran LCD
wyswietli, ‘ "lub inne symbole migajacych elektrod.

Gdy ‘ . a - a "lub ,, a migaja, oznacza to, ze elektroda nie
jest prawidiowo podtaczona lub nie ma kontaktu ze skéra.
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Uzycie przycisku ,CH"

Po wiaczeniu urzadzenia domyslinie ustawiony jest pierwszy kanat. Krétkie
naciniecie tego przycisku pozwala przetaczaé sie kolejno migdzy kanatami
1-4, a podczas regulacji intensywnosci dla danego kanatu pojawia sie
symbol trojkata ponizej.

Regulacja czasu

Naciénij przycisk ,F”, aby przej$¢ do ustawienia czasu, gdzie liczba minut
zacznie migac.

Nastepnie nacisnij , A" lub , V”, aby zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ czas.
Mozesz ustawi¢ czas na 15, 30, 45 lub 60 minut.

Urzadzenie domysinie wiacza sig na 15 minut.

7.3 Uzycie baterii

1)Urzadzenie zasilane jest baterig litowa, ktora mozna tadowac za pomoca
adaptera.

2)Jesli po naciénigciu przycisku jasno$¢ ekranu LCD wyraznie sig zmniejsza
lub zmiany intensywnosci stymulacji sq bardzo niewielkie przy regulacji
intensywnosci, oznacza to, ze poziom natadowania baterii jest
niewystarczajacy i nalezy ja natadowac. Gdy ekran LCD wyswietla ",
oznacza to, ze bateria litowa jest roztadowana i wymaga fadowania.

3)Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez miesiac lub diuzej, nalezy najpierw
catkowicie natadowac baterie.

4)Nie uzywaj urzadzenia w $rodowisku o temperaturze powyzej 45 C,
poniewaz moze to wptyna¢ na wydajno$¢ i zywotnos¢ baterii.

5)Utylizacje zuzytych baterii nalezy przeprowadzac zgodnie z migjskimi
przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska.

8 Srodki ostroznosci

mInstrukcja informuje, Ze celem znakéw ostrzegawczych i legend jest
zapewnienie bezpiecznego i whasciwego uzytkowania produktu przez
uzytkownika oraz zapobieganie szkodom dla Ciebie i innych oséb.

m Znaki ostrzegawcze i legendy wraz z ich znaczeniem sg nastepujace:

Znak Znaczenie
ostrzegawczy
Pr Wskazuje, ze btedne uzycie moze spowodowac
AT niebezpi n uszczerbku na zdrowiu lub
do uzycia powaznych obrazen.

Wskazuje, ze btedne uzycie moze spowodowac
A - niebezpieczeristwo uszczerbku na zdrowiu lub
Ostrzezenie

powaznych obrazen.
A Uwaga

Wskazuje, Zze btedne uzycie moze spowodowac
zliwos¢ obrazen i lub L I

produktu.
~09-

A Ostrzezenie

-Urzadzenie terapeutyczne nie moze by¢ uzywane razem z
urzadzeniem HF, aby unikna¢ poparzen lub uszkodzenia
urzadzenia.

-Jesli pacjent uzywa jednoczes$nie urzadzenia terapeutycznego i
urzadzenia HF, cze$¢ plytki masujacej moze spowodowac
poparzenia na urzadzeniu, a takze moze je uszkodzic; Jesli
urzadzenie jest uzywane w poblizu (1 metr) urzadzenia do
terapii krotkofalowej lub mikrofalowej, wyjécie urzadzenia moze
by¢ niestabilne.

-Uzywanie elektrod w poblizu klatki piersiowej zwieksza ryzyko
migotania serca.

-Nie modyfikuj tego urzadzenia bez autoryzacji producenta.

-W przypadku konieczno$ci wymiany baterii litowej skontaktuj sie
bezposrednio z serwisem posprzedazowym wyznaczonym i
autoryzowanym przez producenta; jego akcesoria nie powinny
by¢ wymieniane samodzielnie.

-Wymiana baterii produktu powinna byé wykonywana przez
profesjonalny personel serwisowy, w przeciwnym razie istnieje
ryzyko zagrozenia.

-Urzadzenia nie moga uzywac osoby, ktére nie sq w stanie
zadbac o siebie, niemowlgta ani osoby niewrazliwe.
-Jednoczesne podtgczenie pacjenta do chirurgicznego
urzadzenia ME o wysokiej czestotliwosci moze spowodowac
poparzenia w miejscu elektrod stymulatora oraz mozliwe
uszkodzenie stymulatora.

-Praca w bliskiej odlegtosci (np. 1 m) od urzadzenia ME do terapii
krétkofalowej lub mikrofalowej moze powodowac niestabilno$¢
wyjécia stymulatora.

-Uzywanie elektrod w poblizu klatki piersiowej moze zwigkszy¢
ryzyko migotania serca.

-Zaleca sig, aby stymulacja nie byta stosowana przez glowe,
bezposrednio na oczy, w okolicy ust, z przodu szyi (szczegdlnie
Zzatoki szyjnej) lub od elektrod umieszczonych na klatce
piersiowej i gdrej czesci plecow lub krzyzujacych sig nad sercem.
-Zapobiegaj wdychaniu lub przypadkowemu potknieciu matych
czesci.

-Zapobiegaj uszkodzeniu produktu przez ostre przedmioty.

-Nie uzywaj akcesoriow niewskazanych przez producenta.

~10-




A Przeciwwskazania do stosowania

Kobiety w cigzy oraz kobiety podczas menstruacji, osoby z
wrazliwg skora, chorobami serca, nieprawidtowym cisnieniem
krwi, nowotworami ztosliwymi, pacjenci z chorobami naczyniowo-
maézgowymi, pacjenci z ostrymi chorobami lub inne osoby leczone
przez lekarza, musza skonsultowac sie z lekarzem przed uzyciem
tego produktu.

(1) Przeciwwskazane jest stosowanie u 0sob z zaburzeniami
czucia skory lub niewrazliwych na ciepto.

(2) Zakazane jest uzywanie podczas kapieli, pocenia sig i snu.
(3) Pacjenci z krwotokiem mézgowym: urzadzenie nie powinno
by stosowane w niestabilnej fazie choroby; osoby z powiktaniami
moga uzywac urzadzenia wytacznie pod nadzorem lekarza.

(4) Przeciwwskazane jest stosowanie u 0sob z ropnym stanem
zapalnym, ostrym zakazeniem krwi i utrzymujaca si¢ wysoka
goraczka.

(5) Przeciwwskazane jest stosowanie u 0sob z ostrymi chorobami
sercowo-naczyniowymi i naczyniowo-mézgowymi.

(6) Nalezy natychmiast przerwa¢ uzywanie urzadzenia i
skonsultowaé sie z lekarzem w przypadku ztego samopoczucia
lub probleméw skornych podczas uzytkowania.

A Srodki ostroznosci

oraz inne medyczne urzadzenia elektroniczne, w przeciwnym razie
moze to prowadzi¢ do niebezpieczenistwa.

6) Nie uzywaj produktu w miejscach narazonych na bezposrednie
$wiatto stoneczne, wysoka temperature, w poblizu materiatow
fatwopalnych, zrodet promieniowania elektromagnetycznego lub w
wilgotnych warunkach.

7) Nie demontuj, naprawiaj ani modyfikuj urzadzenia
terapeutycznego, poniewaz moze to spowodowac awarie lub

wypadek porazenia pradem. 0
8) Urzadzenie terapeutyczne powinno by¢ umieszczone w miejscu,
ktére umozliwia fatwy dostep do wtyczek, aby mozna bylo je
szybko odtaczy¢ w sytuacjach awaryjnych.

9) Sprawdz urzadzenie przed kazdym uzyciem, aby unikna¢
odstonigtych przewoddw spowodowanych przypadkowymi
uszkodzeniami lub innymi przyczynami.

(10) Kurz moze wplywac na dziatanie urzadzenia, nalezy uzy¢ suchego
miekka $ciereczka do czyszczenia urzadzenia w razie potrzeby.
Przed kazdym uzyciem sprawdz, czy elektroda jest luzna,

w przeciwnym razie moze to mie¢ niekorzystny wptyw na dziatanie
lub przyczyng inne problemy.

Ten produkt zawiera przewody potaczeniowe. Prosimy o niechowie
sie z dzieémi przed niewta$ciwym ich uzywaniem, aby unikna¢
wypadkéw zwigzanych z uduszeniem.

Prosze nie uzywaé na czeéciach ciata znajdujacych si¢ najblizej
serca, glowy, oczu, przedniej czesci szyi (szczegolnie tetnicy
szyjnej), dolnej czesci plecdw, jamy ustnej, okolic intymnych ani
na skorze dotknietej choroba.

1 Urzadzenie nalezy wylaczy¢ przed ponownym uzyciem, gdy jest
przenoszone lub zmieniane sq cze$ci terapeutyczne podczas
uzytkowania, w przeciwnym razie moze wystapic silna stymulacja.
2 Nie wolno udostepnia¢ urzadzenia dzieciom ani osobom, ktére
nie sq w stanie wyrazi¢ swojej $wiadomosci.

3 Jesli poczujesz sie zle podczas korzystania z produktu, nalezy
natychmiast przerwa¢ jego uzywanie i skonsultowac sie z
lekarzem.

4 Prosze odtaczy¢ wtyczki zasilania po zakoriczeniu uzytkowania
lub gdy urzadzenie nie jest uzywane.

5 Nie uzywa¢ w potaczeniu z innymi medycznymi urzadzeniami
elektronicznymi, takimi jak rozrusznik serca, sztuczne serce i
pluca oraz inne medyczne urzadzenia elektroniczne
podtrzymujace zycie, czy elektrokardiograf

0
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9 Konserwacja produktu

1) Przed wiaczeniem jednostki gtéwnej sprawdz, czy bateria jest
natadowana.
2) Jedli urzadzenie dziata normalnie, a przyciski nie reaguja, wytacz je na
kilka sekund, a nastepnie wiacz ponownie. Jesli problem nadal wystepuje,
sprawdz, czy urzadzenie nie jest uszkodzone.
3) Jesli wszystkie funkcje urzadzenia dziatajg normalnie, ale brak jest
wyjécia (uzytkownik nie odczuwa stymulacji) po wiaczeniu, sprawdz, czy
elektrody sa bezposrednio w kontakcie ze skora oraz czy miejsce kontaktu
nie jest pokryte wiosami, ubraniem itp.
4) Podczas czyszczenia najpierw wytacz urzadzenie, odigcz przewody
elektrod od gniazdka elektrycznego. Uzyj migkkiej $ciereczki lub recznika
zwilzonego niewielka iloscig wody, a nastepnie osusz urzadzenie.
5) Po kazdym uzyciu wyczy$¢ elektrody. Mozesz uzy¢ migkkiej $ciereczki
lub recznika zwilzonego niewielka iloscia wody, a nastepnie osuszy¢. Jesli
elektrody sa szczegolnie zabrudzone, przetrzyj je migkka Sciereczkq
zwilzong niewielka iloscia alkoholu medycznego (o stezeniu 75%).
6) Urzadzenie nalezy przechowywac w suchym, wentylowanym miejscu o
dobrej izolacji.
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7) Podczas przenoszenia urzadzenia nalezy zachowac ostrozno$¢,unikajac
wstrzasow.

8) Urzadzenie powinno by¢ sprawdzane pod katem stanu baterii oraz
poprawnosci dziatania. W przypadku wystapienia nieprawidfowosci nalezy
2zwréci¢ na to uwage i zlecic serwis urzadzenia.

9) Obudowa urzadzenia powinna by¢ chroniona, aby unikna¢ zadrapan i
uszkodzen.

10) Osoby bez odpowiednich kwalifikacji nie moga demontowac urzadzenia
gléwnego, aby uniknac porazenia pradem lub uszkodzenia urzadzenia.
Moze to doprowadzi¢ do wypadku, a wszelkie konsekwencje wynikajace z
tego dziatania spoczywajg na Twojej odpowiedzialnosci.

10 Utylizacja produktu

Urzadzenie terapeutyczne jest wyrobem medycznym. Jesli cate urzadzenie
jest juz zuzyte i nie nadaje sig do uzytku, nalezy przeprowadzi¢ jego
utylizacje zgodnie z lokalnymi przepisami.

11 Akcesoria i czesci

Jednostka gtéwna 1szt. Elektrody 8 szt.
Przewody elektrodowe 4 szt. Kabel fadujgcy 1 szt.
Instrukcja ubstugi 1szt.

UWAGA: W ponizszej tabeli znajdujq sie 3 rodzaje elektrod. Elektrody
wymienione tutaj sg przeznaczone do wyboru przez klientow:

12 Objasnienia symboli
graficznych

Symbol graficzny Objasnienie

Etykieta numeru partii produktu

n
z

Etykieta numeru seryjnego produktu

Producent

Data produkcji

Srodki ostroznosci

Przedstawiciel UE

PR

Ostrzezenie przed niebezpieczenstwem

Czesc stosowana typu BF

Urzadzenie klasy Il

Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do
uzytku wewnetrznego

Oznacza zakaz (czynnosc, ktorej nie wolno
wykonywac)

Oznacza nakaz (czynnos¢, ktora nalezy
przestrzegac)

/(@) [

7N

N

Chroni¢ przed storicem

Effective area of

Chroni¢ przed deszczem

EE[;)AZD |_~| 50x50mm 25cm? Hydrozel

EDP&D 50x50mm 25cm? Hydrozel

13-
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Model Zdjecie Rozmiar single piece (cm2) Materiat Wyréb medyczny

Skontaktuj sie z lokalnymi wiadzami, aby ustali¢
EPAD : 70x52mm . wiasciwa metode utylizacji potencjalnie
D01 33cm? Hydrozel niebezpiecznych biologicznie czesci i akcesoriow.

—
c € 2862 Etykieta CE i kod jednostki notyfikowanej

Stopien pyloszczelnosci i wodoodpornosci:

zapobiega wnikaniu ciat statych wigkszych niz 12
|P22 mm, a nachylenie do 15 stopni chroni przed
kapiacg woda, co nie powoduje szkodliwych
skutkow.

Ten symbol stuzy do skierowania uzytkownika do
@ dokumentacji w celu uzyskania dodatkowych

informacji dotyczacych uzycia lub opisu systemu.
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13 Normy wykonawcze

Produkt jest zgodny z nastepujacymi normami i przepisami:

1.IEC 60601-1:2005+A1:2012 - Sprzet elektryczny medyczny — Czgs¢ 1:
Ogolne wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej
wydajnosci

2.IEC 60601-1-11:2015 — Sprzet elekiryczny medyczny — Czes¢ 1-11:
Ogdlne w dotyczace pc ) bezpieczenstwa i zasadniczej
wydajnoéci — Norma uzupetniajaca: Wymagania dotyczace sprzetu i
systemow elektrycznych medycznych uzywanych w $rodowisku domowej
opieki zdrowotnej

3.IEC 60601-2-10:2016 — Sprzet elektryczny medyczny — Czes¢ 2-10:
Szczegolne wymagania dotyczace bezpieczenstwa stymulatoréw nerwow i
miesni

4.]EC 60601-1-2:2014 — Sprzet elektryczny medyczny — Czes¢ 1-2: Ogolne
wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenistwa i zasadniczej
wydajno$ci — Norma uzupetniajaca: Zakiécenia elektromagnetyczne —
Wymagania i testy

Aneks: Deklaracja EMC

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
URZADZENIA powinien zapewnic, ze jest ono uzywane w takim $rodowisku.
Stymulatory elektryczne nerwow sa odpowiednie do stosowania w
profesjonalnym $rodowisku opieki zdrowotnej, z wytaczeniem obszarow, w
ktorych znajduja sie wrazliwe urzadzenia lub zrodta intensywnych zakiécen
elektromagnetycznych, takich jak pomieszczenia ekranowane
elektromagnetycznie w systemach obrazowania rezonansu magnetycznego,
sale operacyjne w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego AF, laboratoria
elektrofizjologiczne, pomieszczenia pancerne lub obszary, w ktérych
uzywany jest sprzet do terapii krétkofalowej.
o Nie uzywaj systemu w poblizu silnych pél elektrycznych, pol
elekre nych (np. p A do skanowania MRI) oraz
urzadzen mobilnych do komunikacji bezprzewodowej. Uzywanie urzadzenia
w niewtasciwym $rodowisku moze powodowa¢ nieprawidiowe dziatanie lub
uszkodzenie.
® Zgodno$¢ z przepisami EMC i EMI nie moze by¢ zagwarantowana w
przypadku uzycia zmodyfikowanych kabli lub takich, ktére nie spetniaja tych
samych standardow, na podstawie ktorych urzadzenie zostato zatwierdzone.
15~

e Systemu nie wolno uzywaé w sasiedztwie ani wspdlnie z innym sprzetem.
Nalezy przestrzega¢ zalecen zawartych w tej instrukcji.
® Nie uzywaj akcesoriow, przetwornikow, wewnetrznych czesci
komponentéw ani innych kabli, ktére nie zostaly wczesniej okreslone przez
producenta. Moze to prowadzi¢ do zwigkszonej emisji lub zmniejszonej
odpornosci elektromagnetycznej, co skutkuje niewtasciwym dziataniem.
e Przenosny sprzet do komunikacji RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie
jak kable antenowe i zewnetrzne anteny) powinien by¢ uzywany w
odlegtosci co najmniej 30 cm od dowolnej czesci systemu ultradzwiekowego,
w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojé¢
do pogorszenia wydajno$ci urzadzenia.
© Aby utrzymac podstawowe bezpieczenstwo w odniesieniu do zakiécen
elektromagnetycznych podczas oczekiwanego okresu eksploatacii, zawsze
uzywaj systemu w okreslonym $rodowisku elektromagnetycznym i postepuj
zgodnie z zaleceniami dotyczacymi konserwacji opisanymi w tej instrukcji.

® Aby i€ $¢ 2 normaq scina i
promieniowania i szumy, nalezy zastosowac nastepujace typy

Przewodd dtugos¢ czy

(m) Ekranowane
do tadowania 0.5/1 No
przewad taczacy elektrody 1.2 No

Ponizsze tabele zawierajg informacje na temat zgodnosci
urzadzenia z norma IEC 60601-1-2:2014.

Tabela 1 Klasa zgodnosci

Test emisji Zgodno$é Srodowisko elektromagnetyczne i
wytyczne

Urzadzenie wykorzystuje energie RF
o wylacznie do swoich wewnetrznych
gg'gg :{1': Grupa 1 funkcji. W zwiazku z tym jego emisje
RF sq bardzo niskie i prawdopodobnie
nie powoduja zakiocen w pobliskim
sprzecie elektronicznym.

Emisje RF Klasa B
CISPR 11 asa
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Tabela 2- Normy zgodnosci Tabela 3 - Specyfikacje testowe
P—— dotyczace ODPORNOSCI PORTU

Zjawisko norma Test odpornosci | Poziom OBUDOWY na komunikacyjne urzadze
nia bezprzewodowe RF

Wytadowania | IEC 61000-4-2 | +8 KV kontaktowe | +8 KV kontaktowe

Czgstotli | Pasma| Usluga Modulacja |Maksy |Odleg |Poziom
elektrostat +2 KV, 4 KV, +2 KV, 4 KV, i
ane T BKVEBKY [ +8KV£15KV wose | (H2) moro [y oo
Mo =0 estowa moc m odporno
powietrzne powietrzne (MHz) i (Vim)
Promieniowanel 1EC 61000-4-3 | 3v/im 3V/m 385  [380-390| TETRA400 Modulacja [ 1.8 0.3 27
pola RF EM 80 MHz-2.7 GHz | 80 MHz-2.7 GHz impulsowa
80% AM przy 80% AM przy 18 Hz
1Ktz 1 KKz 450 |430470| GRS 460, |[FM£5KHz| 2 | 03 | 28
- FRS odchylenie
Eg;apg ep“c;ghzu 460 sinusoidalne
1KHz
dowyeh IEC 61000-4-3 | Patrz tabela Patrz tabela
urzadzen 710 X 02 03 9
komunikacy LTE 13,17 Modulacja g :
jnych RF 745 |704-787 | pasmo gqgurlfzowa
Szybkie +1 KV +1 KV 780
przejsciowe IEC 61000-4-4 | 100 KHz 100 KHz
zakiocenia Czestotliwosé Czestotliwosé 810 2‘33080%00
elektryczne powtarzania powtarzania '
(bursty) TETRA Modulacja
870 800 ; )
800-960 DEN 820 impulsowa 2 0.3 28
Zakfocenia IEC 61000-4-6 | 3V ICDMA 850, 18 Hz
przewodzone 0.15 MHz-80 MHz | 0.15 MHz-80 MHz g
wywotane 6 Vmw pasmach | 6 Vm w pasmach 930 IgTE
przez pola RF ISM miedzy ISM migdzy pasmo
0.15MHz 0.15 MHz .
280 iz 80% AM | 2 80 Mz 80% AM 1720|700, [ GSM 1800, |Modulacia 2%
12y 1KHz 12y 1KHz CDMA 1900, impulsowa 2 0.3
przy przy 1845 | 1990 |GSM 1900, (217 Hz
DECTLTE
Nominalne | IEC 61000-4-8 | 30 Aim 30 Am 13 425
pola 50 Hzlub 60 Hz |50 Hz lub 60 Hz 1970 paso, TS
magnetyczne
[ Bluetooth,
czestotliwosci 2450 |2400- |WLAN Modulacja 2 0.3 28
zasilania 2570 802.1 1 impulsowa

blg/in, RFID (217 Hz

LTE 7 pasmol

5240 15100 |wiAN  |Modulaca | 02 | 03 | o
5500 5800 [802.11a/n  |impulsowa
217 Hz

5785
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