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Wysokie standardy jakosci dla bezpiecznego
uzytkowania

Nasze urzgdzenia i elektrody TENS/EMS sg testowane zgodnie z dyrektywg w
sprawie wyrobéw medycznych MDD (93/42/EWG) [1], aby zapewni¢ bezpieczehstwo
podczas uzytkowania. Bez tego certyfikatu urzgdzenia medyczne nie mogg byc¢
sprzedawane w UE. W dyrektywie wymieniono szereg wymogow , ktére muszg
zostac spetnione. Bardzo wazny wymaog dotyczgcy naszych urzgdzen mozna
znalez¢ w paragrafie 12.8 (ochrona przed ryzykiem zwigzanym z uwolnieniem
energii lub substancji do pacjenta). Od maja 2021 r. dyrektywa ta zostata zastgpiona
dyrektywg MDR 2017/745, w ktorej w punkcie 21.1[2] znajduje sie nastepujacy
akapit.

12.8.1

Wyroby przeznaczone do dostarczania pacjentowi energii lub substancji muszg byc
zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob, aby dostarczana iloS¢ mogta byc
ustawiana i utrzymywana z wystarczajgcq doktadnoscig w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjenta i uzytkownika.

Posiadamy réowniez certyfikat dla naszych wyrobéw medycznych zgodnie z normg
ISO 13485:2016/NS-EN I1SO 13485:2016, ktora zawiera wymagania dotyczgce
produkcji i dystrybucji wyrobéw medycznych[3].

W axion mozesz mie€ pewnos¢, ze terapia TENS jest catkowicie bezpieczne, jesli
jest stosowana prawidtowo. Na naszej stronie z przeglgdem zastosowan TENS
znajdziesz zaréwno prawidtowe rozmieszczenie elektrod , jak i zalecenia
programowe dla danego zastosowania. Nalezy pamietac o przeciwwskazaniach do
stosowania urzgdzenia TENS w ponizszej sekc;ji.

Przeciwwskazania

TENS jest uwazany za metode leczenia o szczegdlnie niewielu skutkach ubocznych,
w przeciwienstwie do podawania srodkow przeciwbolowych. Uczucie impulsow
elektrycznych moze by¢ nieprzyjemne dla niektérych oséb, ale wiekszosc¢
uzytkownikow opisuje aplikacje jako przyjemne mrowienie. W przypadku oséb z
alergig na kleje, elektrody mogg powodowac podraznienie i zaczerwienienie skory, w
ktorym to przypadku nalezy zaprzestac stosowania TENS i EMS. W przeciwnym
razie nie nalezy obawiac sie zadnych skutkéw ubocznych, jesli sg stosowane
prawidtowo.

Odradza sie jednakze stosowanie aparatow elektrostymulacyjnych
(elektrostymulatoréw) w przypadku osdb noszgcych rozruszniki serca, cierpigcych



na ciezkie zaburzenia rytmu serca lub epilepsje. Elektrody nie powinny by¢ rowniez
stosowane na otwarte rany lub w miejscach infekcji skornych.

Elektrod nie powinno sie takze w zadnym wypadku umieszcza¢ w okolicach tetnic
szyjnych, w bezposredniej okolicy serca lub na gardle lub w okolicy gdzie
umieszczone sg metalowe implanty.

Przed zastosowaniem urzgdzenia elektrostymulacyjnego zalecamy konsultacje z
terapeutg lub lekarzem.

Zastosowanie urzgdzen powinno byc¢ tylko uzupetnieniem do terapii i nie powinno
zastgpic terapeuty.

Jesli istnieje jedno lub wiecej przeciwwskazan wymienionych ponizej, konieczne jest
wczesniejsze omowienie korzystania z urzgdzenia TENS z lekarzem:

choroby serca i arytmia serca
rozruszniki serca

otwarte rany

cigza

guzy

Implanty lub metale
Padaczka

Choroby gorgczkowe
Zakrzepica

Elektrody nie mogg by¢ réwniez umieszczane bezposrednio nad sercem, krtanig lub
tetnicg szyjng. W razie pytan odnosnie umiejscowienia elektrod, prosimy o kontakt.



