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Dispozitiv de terapie TENS
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Vi rugam sa cititi cu atentie acest manual inainte de utilizare.
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1. Introducere
1.1 Introducere in produs
Dispozitivul ES220 este un stimulator TENS, EMS si MASSAGE cu iesire pe doui canale. Inainte de utilizare, va
rugdm sa cititi cu atentie toate instructiunile din acest manual de utilizare Si sa il pastrati in siguranta pentru
utilizare ulterioara.
Stimulatorul apartine grupului de sisteme de stimulare electrica. Acesta are trei functii de baza-TENS (stimulare
nervoasa electrica transcutanatd), EMS (stimulare musculara electronica) i MASSAGE.
Functia stimulatorului: Dispozitivul are 25 de programe (10 programe TENS, 9 programe EMS Si 6 programe
MASSAGE) si aplica curenti electrici in domeniul frecventelor joase pentru terapie. Fiecare program controleaza
impulsurile electrice generate, intensitatea, frecventa Si latimea pulsului acestora.
Bazat pe simularea impulsurilor naturale ale corpului, mecanismul echipamentului de stimulare electrica este de a
crea impulsuri electrice care sunt transmise transcutanat nervilor sau fibrelor musculare prin electrod. Intensitatea
canalului dual poate fi reglata independent $i aplicata individual unei parti a corpului. Acest dispozitiv cu canal
dublu poate fi utilizat cu patru bucati de placute cu electrozi, care va permit sa stimulati simultan un grup muscular
cu o selectie larga de programe standard. Impulsul electric este transmis mai intdi la tesut, apoi afecteaza
transmiterea stimularii in nervi, precum $i in tesuturile musculare din partile corpului.

Nu are efecte secundare daca este administrat corect. Riscul rezidual general este acceptabil.

1.2 Despre durere

Toate organele corpului nostru, inclusiv inima, creierul, muschii i nervii, nu sunt sensibile la curentul extrem de
slab. Bioelectricitatea are efectele necesare asupra functionarii normale a corpului nostru. Cu toate acestea,
corpurile noastre sunt sensibile la simularile electrice externe Si vor avea diverse reactii. Anomalia bioelectricitatii

este anomalia corpului, care se reflectd sub forma de dureri Si rani. Metodele de tratament sunt



electroterapiile, printre care se remarca electroterapia de joasa frecventa. Utilizarea frecvent programati a acestui
dispozitiv pe punctele meridianelor poate avea efecte de asistent pentru tratarea Si ameliorarea diferitelor dureri
fizice, sau utilizarea acestui dispozitiv pentru masaj duce la relaxarea corpului $i a mintii in timpul sau dupa

munca.

1.3 TENS

TENS (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation) este eficient in ameliorarea durerii. Este utilizata zilnic Si
dovedita clinic de fizioterapeuti, ingrijitori Si sportivi de top din intreaga lume. Curentii TENS de inalta frecventa
activeaza mecanismele de inhibare a durerii ale sistemului nervos. Impulsurile electrice de la electrozi, plasati pe
piele deasupra sau in apropierea zonei dureroase, stimuleaza nervii pentru a bloca semnalele de durere c a tr e
creier, facand ca durerea sa nu fie perceputa. Curentii TENS de joasa frecventa faciliteaza eliberarea de endorfine,

analgezicele naturale ale organismului.

1.4 EMS

Stimularea musculara electrica este o modalitate acceptata Si doveditd la nivel international de tratare a leziunilor
musculare. Functioneaza prin trimiterea de impulsuri electronice catre muSchiul care necesita tratament, care
determina musSchiul sa se antreneze pasiv. Este un produs derivat din forma de unda patratd, inventata initial de
John Faraday in 1831. Prin modelul de unda patratd este capabil sd actioneze direct asupra neuronilor motori ai
muschilor. Sistemul EMS are o frecventd joasd Si aceasta, impreund cu modelul de unda patratd, permite lucrul

direct asupra gruparilor musculare.

1.5 MASAJ
Functia de masaj este o functie non-medicald. Programul de stimulare a masajului ofera vibratii musculare

relaxante pentru a slabi muschii tensionati.



2.1 Nustratia dispozitivului
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 {n modul de economisire a energiei, apasati butonul timp de 2s pentru a porni.

* in modul standby sau in modul de tratare, apasati butonul ” " pentru a selecta canalul A/B.
* in modul standby, apasati butonul ' " timp de 2s pentru inchidere.

= in modul de tratare, apasati butonu. " timp de 2s pentru a opri 1

n modul de asteptare, apasati pe butonul " " pentru a selecta modul de tratament:

TENS/MASSAJ/EMS

* inmodul de asteptare, apasati butonul " " pentru a comuta partea corpului sau tipul de masaj;

* in modul standby, apasati butonul " " timp de 2S pentru a seta timpul de tratament, pictograma
timpului va clipi i apasati butonul " " pentru a regla timpul de tratament, apasati orice alt

buton pentru a iesi din setarea timpului.

* in modul standby, apasati butonul " " pentru a incepe tratamentul.

® Apoi apasati butonul "

" pentru a creste/reduce i i Jui. Cénd i

scade la 0, ieSirea este oprita.

® Apasati butonul "

" pentru a creSte/reduce durata tratamentului.




2.2 Afisaj LCD

1 Durata tratamentului 8 Pictograma placutei cu electrozi din canalul A
2 Pictograma cronometrului 9 Pictograma placutei electrodului din canalul B
3 Modul de tratament 10 Intensitate pentru canalul B

4 Tip masaj 1 Pictograma canalului B

5 Partea de tratament 12 Indicator baterie

6 Pictograma canalului A 13 Indicator al partii corpului de tratament

7 Intensitate pentru canalul A




2.3 Lista de ambalare

Unitate principala 1
Sarmi electrod 2
Manual de instructiuni 1
Placuta pentru electrod (50mm*50mm) 4
Geanta de depozitare 1
Cablu de incarcare tip C 1
Accesoriu
Placute pentru electrozi

Nota: Firul electrodului este utilizat pentru a face legatura intre gazda si placutele electrodului Si nu pentru nicio

alta utilizare.

2.4 Caracteristicile produsului
25 de programe de tratament comutabile pe dispozitivul de terapie TENS.
Tratament dual-channel disponibil pentru doua persoane/doua parti ale corpului in acelasi timp.

1.

2.

3. Intensitate reglabild a tratamentului in orice moment.

4. Alert de cadere pentru placuta electrodului, urmata de oprirea automatd a tratamentului.
5.

Oprire automata in caz de nefunctionare in termen de 2 minute, cu exceptia starii de lucru, mai multa
eficienta energetica.
6. Aspect rafinat $i compact, greutate redusa si portabilitate.
7. Baterie litiu incorporata, reincircabila pentru utilizare continua.
8. Suport pentru plicute, usor de depozitat $i transportat plicutele cu electrozi.
9
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2.5 Utilizare previzuti
A se utiliza pentru ameliorarea temporara a durerii asociate cu dureri i dureri musculare 1 a nivelul umarului,

taliei, spatelui, bratului Si piciorului, datorate efortului fizic sau activitatilor casnice Si profesionale normale.

Utilizatorul vizat Si populatia de pacienti

Dispozitivul de terapie TENS este destinat a fi utilizat de catre un adult care poate intelege acest manual de

instructiuni. pacientii ar trebui si fie adulti de 18 ani sau mai in vérsta.

2.5.1 Modul TENS
Se utilizeaza pentru ameliorarea temporard a durerii asociate cu dureri i dureri musculare la nivelul gatului,

umarului, spatelui, articulatiei, Soldului, madinii, abdomenului, piciorului, membrelor superioare (brat) Si

ilor normale de munca casni

membrelor inferioare (picior) datorate efortului fizic sau activi 4. De asemenea, este

destinat ameliorarii simptomatice Si gestionarii durerii cronice, intratabile Si ameliorarii durerii asociate cu artrita.

2.5.2 Modul EMS

1. Relaxarea spasmelor musculare

2. Prevenirea sau intirzierea atrofiei prin desuetudine

3. Cresterea circulatiei locale a sangelui

4. Reeducarea musculard

5. Stimularea post-chirurgicala imediata a muschilor gambei pentru a preveni tromboza venoasa
6. Mentinerea sau cresterea amplitudinii de miscare

7. Pentru tratamentul adjuvant al durerii Si artralgiei, cum ar fi durerile de spate, paralizia neurala si durerile

musculare.

2.5.3 Modul MASAJ
1. Relaxare musculard
2. Diminuarea tensiunii musculare.

3. Drenati toxinele responsabile de creSterea tonusului muscular



3. Functionare
3.1 Instalati dispozitivul de terapie Si conectati-I 1a locurile de tratament Scoateti
unititile TENS, liniile de electrozi $i tampoanele Si conectati-le. indepartati foliile de protectie de pe placutele cu
clectrozi si lipiti suprafata adeziva pe locurile de tratament, cum ar fi talia Si alte locuri ale corpului uman, si

mentineti placuta cu electrozi in contact strans cu pielea; dupa utilizare, lipiti foliile de protectie inapoi pentru

urmdtoarea utilizare.

Atentie

1) Placutele electrod pot fi conectate numai cu acest dispozitiv. Asigurati-va ca dispozitivul este oprit atunci cand
atasati sau indepartati placutele cu electrozi.

2) Daca doriti sa repozitionati placutele cu electrozi in timpul terapiei, opriti mai inti dispozitivul.

3) Utilizarea placutelor cu electrozi poate provoca iritatii ale pielii. Opriti utilizarea placutelor daca prezentati
roSeata, vezicule sau mancarime. Nu utilizati dispozitivul pe aceeasi parte a corpului pentru o perioadd lunga de
timp, deoarece acest lucru poate duce, de asemenea, la iritarea pielii.

4) Tampoanele electrod sunt furnizate impreund cu acest dispozitiv sunt destinate utilizarii de citre un singur
pacient. Din motive de igiend, placutele cu electrozi nu trebuie sa fie impartite intre utilizatori.

5) Placutele cu electrozi trebuie sa fie ataSate complet la suprafata pielii pentru a preveni curentii localizati

excesivi care ar putea provoca arsuri ale pielii.



6) Aderenta placutelor cu electrozi depinde de proprietatile pielii, de depozitare $i de numarul de aplicatii. Daca
placutele cu electrozi nu mai sunt lipite complet de suprafata pielii, inlocuiti-le cu placute cu electrozi noi. Lipiti
placutele pentru electrozi inapoi pe folia de protectie dupa utilizare Si depozitati-le in punga de depozitare pentru a
le impiedica sa se u s u ¢ e . Acest lucru mentine aderenta pentru o perioadd mai lunga.

7) Tampoanele pentru electrozi trebuie inlocuite dupd perioada de utilizare (de aproximativ 30 de ori). Puteti
contacta producatorul pentru a obtine electrozi de schimb. Daca simtiti cd electrodul este slabit, va rugam sa il
inlocuiti. Deoarece atunci cand electrozii sunt slabiti, se va reduce zona de contact Si va provoca cu usurinta arsuri
ale pielii.

8) Fiecare produs in fabricatie a fost supus validarii sistematice. performanta este stabila Si nu este necesar si se
efectueze parametrii de performantd de calibrare Si validare. Daca produsul dvs. nu functioneaza conform
asteptarilor sau prezintd modificari ale functiilor de baza in timpul utilizarii normale, vd rugdm sa contactati
comerciantul dvs.

Pozitia de plasare a electrozilor in cadrul programelor TENS
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Pozitia de plasare a electrozilor in cadrul programelor EMS
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/NAVERTISMENT

* Nu aplicati tampoanele pe ambele parti ale pieptului simultan (lateral sau fata
Si spate) sau peste piept, deoarece introducerea curentului electric poate provoca tulburari de ritm care ar putea fi

letale.

* Nu aplicati tampoanele in apropierea inimii.

3.2 Porniti dispozitivul

Apasati butonul " timp de 2s pentru a porni dispozitivul, LCD-ul se va aprinde. $i intrd in modul de

asteptare ca in imaginea de mai jos:

(TENS) (MASSAGE) ( EMS ) [

Nota: .
1. Daci pe ecran este afisat simbolul bateriei descarcate, va rugdm sa incarcati.
2. Dispozitivul nu poate fi utilizat in timpul incarcérii.

14



3.3 Selectati canalul A/B
Apasati butonul " o/f\\a " pentru a selecta canalul de tratament: A/B Canalul

pe care l-ati selectat va fi afigat ca mai jos:

3.4 Selectati modul de tratament

Apisati butonul "{ MODE )" pentru a selecta modul de tratamen: TENS/MASAGE/EMS

Modul de tratament pe care I-ati selectat va fi afisat ca mai jos:

{I11] [MASSAGE an|

NECK

{
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3.5 Selectati partea de tratament
Pe baza alegerii modului de tratament, exista diferite parti de tratament afisate pe

LCD. Apasati butonul " " pentru a selecta partea de tratament, partea de terapie va clipi ca mai jos atunci

cand ati selectat-o.

@A?Hﬂ (]

3.6 Selectati timpul de tratament

" timp de 2s pentru a intra in setarea timpului, afisajul timpului va clipi;

"/"( N\ ) "pentru a regla timpul de tratament in functie de nevoile dvs., puteti creSte sau

scadea 5 minute la un moment dat. Timpul maxim de tratament este de 60min Si timpul minim de tratament este de

Smin.

TENS {11}

nn
Uy

Sfat: Timpul de tratament este de 30 de minute in mod implicit sau ultimul timp setat.




3.7 incepeti tratamentul si selectati intensitatea tratamentului

Apasati butonul " pentru a creSte i i de iesire a lului A sau a i B si pentru a incepe

tratamentul.

in functie de nevoi, apasati butonul "

de iesire a
A sau a canalului B. Existd 40 de niveluri diferite de intensitate, de la 0
la 40, intensitatea maxima este de 40. Vi rugam sa reglati intensitatea la starea in care va simtiti confortabil.

Nivelul intensitatii de ieSire va fi afisat pe LCD :

3.8 Opriti tratamentul si opriti dispozitival

n modul de tratare, apasati butonul "@ " timp de 2s pentru a opri tratamentul $i a reveni la modul de aSteptare.
Apasati lung butonul din nou pentru a opri stimulatorul, iar ecranul LCD

va fi gol.

2% Nota: Daca nu se efectueaza nicio operatiune in 30 de secunde, lumina de fundal a LCD-ului se va stinge.

Cand timpul de functionare este afisat ca 0, dispozitivul va opri automat functionarea.

3.9 Alerta de oprire a tampoanelor
Acesta va detecta automat sarcina daca intensitatea este mai mare de nivelul 3. Daca nu a detectat sarcina sau daca
electrodul nu contacteazi suficient de bine pielea, intensitatea va reveni automat la nivelul 0, pictograma placutei

va clipi ca in imaginea de mai jos. Iar stimulatorul va emite un bip de avertizare.

17
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imediat utilizarea acestuia.

2. in timpul tratamentului, suprafetele adezive ale placutelor cu electrozi trebuie s aiba un contact bun cu pielea
pentru a preveni senzatia de durere penetranti datoratd contactului neetans.

3. in timpul tratamentului, poate apdrea un usor sentiment de paralizie la locurile de tratament, care este rezultatul
cuplarii curentului de ieSire al dispozitivului cu corpul uman, apartinand unei circumstante normale.

4. Primii utilizatori pot fi intolerabili din cauza presiunii prea mari, astfel incét intensitatea nu trebuie sa fie prea
mare la inceput. Se recomandi ca intensitatea sd creascd treptat Si este adecvat sa o reglati la un nivel acceptabil
pentru utilizator.

5. Modul de tratament nu poate fi comutat in modul de lucru

6. Intotdeauna indepirtati placutele cu electrozi de pe piele cu o tractiune moderatd pentru a evita ranirea in cazul
pielii foarte sensibile.

7. nainte de aplicarea placutelor cu electrozi, se recomanda spilarea $i degresarea pielii, apoi uscarea acesteia.

8. Nu porniti dispozitivul atunci cand placutele cu electrozi nu sunt pozitionate pe corp.

9. Pentru a indepirta sau muta placutele cu electrozi, Opriti mai intai dispozitivul pentru a evita iritatiile nedorite.

10. Nu indepartati niciodat placutele cu electrozi de pe piele in timp ce dispozitivul este inca in functiune.

18



4.1 Informatii tehnice

4. Specificatii

Denumirea dispozitivului Dispozitiv de terapie TENS
Model/tip JPD-ES220
Canal de ieSire Canal dublu

Forma de unda

Puls de unda patrati bifazica

Curent de ieSire

Max. 50Vp (la o sarcina de 5000hm)

Intensitatea de ieSire

0 pana la 40 de niveluri, reglabila

Mod de tratament

Mod TENS, EMS si MASSAGE

Stare de functionare

conditie

Temperatura ambianta: 5° C pana la 40° C Umiditate
relativa: <80%

Interval de presiune atmosferica: 70.0 kPa~106.0 kPa

Conditii de depozitare

Temperatura ambiantd: -10 °C~55 °C; Umiditate relativa:
10%~93%
Interval de presiune atmosferica: 70,0 kPa~106,0 kPa

Durata de viata

5 ani

Dimensiuni

138mm *68.7 mm *13 mm (L x W x H)

Greutatea unitatii principale

123g

Dimensiunea electrozilor

tampon

50mm*50mm

Precizia de ieSire

Este permisa o eroare de £20% pentru toti parametrii de ieSire

Surse de alimentare

3.7V 230mAh

Modul TENS

Numir de programe

10 programe (10 pérti ale corpului pentru tratament)

19




P.W. (latimea pulsului)

100-250ps

P.R. (frecventa)

2-120Hz (Hz=vibratie pe secunda)

Durata tratamentului

5-60 minute (reglabil)

Modul EMS

Numar de programe

9programe (9 parti ale corpului de tratament)

P.W. (latimea pulsului)

150-200ps

P.R. (frecventd)

4-60Hz (Hz=vibratie pe secunda)

Durata tratamentului

5-60 minute (reglabil)

Modul MASAJ
Numar de programe 6 programe
P.W. (ltimea pulsului) 100-200ps

P.R. (frecventd

1-120Hz (Hz=vibratie pe secunda)

Durata tratamentului

5-60 minute (reglabil)

4.2 Modul TENS

Rata Latime Timpul Rata Liti T::e
lsul lsul Atimea
Parte e A Parte e impulsului (us | ©
(sec) )
(Hz) (us) (Hz)
50 250 10 MANA 100 100 /
PICIOR
6 250 10 BRAT 2 250 /
soLD 100 150 025 UMAR 80-10 100 12
080
ApovEN | 80-120- 100 20 GAT 80-12 120 10
80 080
50 200 10 120 120-100 1
45 200 10 30 120-100 1
10 200 10 PICIOR % 120-100 1
SPATE 50 200 10 100 120-100 1
35 200 10 110 120-100 1
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60 200 10 ARTICULATIE| 120 100-120- 1
100
4.3 Modul EMS
Rata Latimea Timpul Rata Latimea Timpul
Parte pulsului impulsului Parte pulsului impulsului
) (s) (see) (H2) ) (sec)
GAT 30 200 12 ABDOMEN 20 200 5
UMAR 45 200 12 SOLD 30 150 8
BRAT 50 150 5 PICIOARE 20 200 12
MANA 4 200 / PICIOR 4 200 /
SPATE 60 200 12
4.4 Modul MASAJ
Rata Litimea Timpul Rata Litimea Timpul
Mod pulsului impulsului Modul pulsului impulsului
(Hz) (1s) (sec) (Hz) (1s) (sec)
35 1 3
25 2 3
19 3 3
15 4 3
TAP 200
KNEAD 50 100 1.1 PERCUTIE 3 3
FRAMANTARE
09 2 3
0.72 1 3
0.56 2 3
042 SCRAP 80 200 /
RAZUIRE
ACU. 1003
RUB 30 150 3 Acupuscrora| 3100 150 8
FRECTIE
2 200 3 CUPP 120 150 1
VENTUZARE

21




5. Curittarea si intretinerea
5.1 Curitarea si ingrijirea gazdei:
inmuiati o carpa moale intr-o cantitate mica de detergent neutru pentru a Sterge gazda i cablul de conectare.
-Nu lasati niciodata lichidul sa patrunda in instrument.
-Nu utilizati benzina sau lichide volatile pentru curétare.
-Nu expuneti dispozitivul la umezeald sau umezeala.
-Nu tineti dispozitivul sub apa curgatoare, nu il introduceti in apa sau alte lichide.
-Acest dispozitiv este sensibil la caldura Si nu poate fi expus la lumina directa a soarelui.

-Nu aSezati acest dispozitiv pe suprafete fierbinti.

5.2 Curitarea si ing

rea plicutei electrodului:
-Clatiti cu apa curata. Uscati la aer Si poate fi utilizat in mod repetat dupa aproximativ 30 de ori.
-Pentru motive de igiend, fiecare utilizator trebuie sa utilizeze propriul set de electrozi.

-Nu utilizati detergenti chimici sau agenti abrazivi pentru curatare.

5.3 intretinere

l) Producitorul nu a autorizat la nicio agentie de intretinere. Daca dispozitivul dvs. are vreo problema, va rugam
sd contactati distribuitorul. Producatorul nu va fi responsabil pentru rezultatele intretinerii sau reparatiilor efectuate
de persoane neautorizate.

2) Utilizatorul nu trebuie sa incerce nicio reparatie a dispozitivului sau a vreunui accesoriu al acestuia. Va rugam
sd contactati distribuitorul pentru reparatii.

3) Deschiderea echipamentului de catre agentii neautorizati nu este permisa $i va anula orice pretentie la

garantie.
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6. Rezolvarea problemelor

Problemi Cauze probabile Solutie

Imposibilitatea de a pormi ® Lipsa energiei electrice ® incarcati cel putin 1 ord
Senzatie de ; i ® Reatasati bine tamponul
durere ° Plta)Acu'gc;cAcu electrozi nu electrodului
patrunzatoare sunt bine lipite ® inlocuiti tamponul electrodului
in timpul tratamentului

. I ® Transpiratic pe picle ® Stergeti transpiratia de pe piele Si
Caderea placutei pirajie pe p 7 g. i piras P p- ’
electrodului ® Lipire ineficientd a plicutei reatasati tamponul electrodului

electrodului ® inlocuiti tamponul electrodului

Intensitate . L . L. . .
. ® Unitate principala, fire de ® Asigurati-va ca conexiunea dintre

consecventd intre s e . - -
Inconsecv ! electrod si placute de electrod unitatea principala, firele electrodului Si
doud placute cu deconectate placutele electrodului este buna
electrozi
Pana de curent in . L. . - . . =
. L ® Lipsa energiei electrice ® Incarcati cel putin 1 ord
timpul utilizarii
Alerta brusca . . .
R ® Caderea placutei cu ® Reatasati placutele cu electrozi pe
intreruperea electrozi locurile de tratament

tratamentului in
AN\l utilizarii

Noti: Daci problema dvs. nu poate fi rezolvata prin cele de mai sus, vi rugim sa contactati

serviciul clienti. Nu dezasamblati dispozitivul!

Declaratie tehnica

FABRICANTUL va pune la dispozitie, la cerere, diagrame de circuite, liste de piese componente, descrieri,
instructiuni de calibrare sau alte informatii care vor ajuta personalul de service desemnat de producitor in repararea

pieselor.

7. Depozitare
1. Pentru o pauza prelungita in tratament, depozitati dispozitivul intr-o incpere uscata si protejati-1 de caldura,

soare $i umiditate.

2. Depozitati dispozitivul intr-un loc racoros, bine ventilat
3. Nu asezati niciodata obiecte grele pe dispozitiv.

4. Nu pastrati in locuri care pot fi uSor accesibile copiilor.

5. Atunci cand nu este utilizat pentru o perioada indelungatd, va rugam si incarcati o data la 3 luni.
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8. Eliminare
Va rugam sa eliminati dispozitivul in conformitate cu directiva 2002/96/CE DEEE (deseuri de
E echipamente electrice Si electronice). Contactati distribuitorul local pentru informatii privind
—_—

eliminarea aparatului Si a accesoriilor.

9. Contraindicatii
Pacientilor cu boli de piele, tumori maligne, alergii la placutele cu electrozi Si pacemaker cardiac implantat le

este interzisa utilizarea dispozitivului. Consultati medicul dumneavoastra pentru alte situatii de handicap.

Avertisment

1) Daca ati urmat un tratament medical sau fizic pentru durere, consultati-va cu medicul inainte de a utiliza
acest dispozitiv.

2) Daci utilizarea continua timp de mai mult de cinci zile nu se amelioreaza, opriti utilizarea dispozitivului Si
consultati medicul.

3) Nu aplicati stimulare pe partea anterioara a gatului deoarece aceasta ar putea

provoca spasme musculare severe care ar duce la inchiderea cailor respiratorii,

dificultati de respiratie sau efecte adverse asupra ritmului cardiac sau a tensiunii

arteriale.

4) Nu aplicati stimularea peste piept deoarece introducerea curentului electric in piept poate provoca tulburari
de ritm cardiac, care ar putea fi letale.

5) Nu aplicati stimularea deasupra sau in apropierea leziunilor canceroase.

6) Nu aplicati stimularea in prezenta echipamentelor electronice de monitorizare (de exemplu, monitoare
cardiace, alarme ECG), care pot s nu functioneze corect atunci cand dispozitivul de stimulare electrica este

utilizat.
7) Nu aplicati stimulare in baie sau la dus.

8) Nu aplicati stimularea in timpul somnului,
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9) Nu aplicati stimularea in timp ce conduceti, folositi utilaje sau in timpul oricarei activitati in care stimularea
electrica va poate pune in pericol de vatamare.

10) Aplicati stimularea numai pe piclea normala, intactd, curatd, sanatoasa.

11) Efectele pe termen lung ale stimularii electrice sunt necunoscute. Dispozitivul de stimulare electrica nu are
nicio valoare curativa.

12) Stimularea nu trebuie aplicata transtoracic deoarece introducerea curentului electric in inima poate provoca
aritmii cardiace.

13) Stimularea nu trebuie sd aiba loc in timp ce utilizatorul este conectat la un echipament chirurgical de
fnalta frecventa, care poate provoca arsuri pe piele sub plicutele cu electrozi, precum Si probleme cu
stimulatorul.

14) Nu utilizati stimulatorul in apropierea echipamentelor de terapie cu unde scurte sau cu microunde,
deoarece acestea pot afecta puterea de iesire a stimulatorului.

15) Nu il utilizati niciodatd in apropierea inimii. Placutele cu electrozi de stimulare nu

trebuie niciodata plasate oriunde pe partea din fatd a toracelui (marcata de coaste Si stern), dar

mai ales nu pe cei doi muschi pectorali mari. Aici poate creste riscul de fibrilatie ventriculara

si poate duce la stop cardiac.

16) Sfatul ca stimularea si nu fie aplicatd peste sau prin cap, direct pe ochi, acoperind gura, pe

partea din fata a gatului, (in special pe sinusul carotidian).

17) Nu se utilizeaza niciodata in apropierea organelor genitale.

18) Nu utilizati niciodata pe zonele pielii care nu au o senzatie normala

19) Pastrati placutele cu electrozi separate in timpul tratamentului, placutele cu electrozi in contact cu antcie ar ~
putea duce la stimulare necorespunzatoare sau arsuri ale pielii.

20) Nu lasati

imulatorul la indeména copiilor, deoarece cablul poate provoca strangularea.
21) Nu expuneti dispozitivul animalelor de companie.

22) Consultati medicul dumneavoastrd daca aveti orice fel de indoiald.

23) Opriti-va si nu cresteti nivelul intensitatii daca simtiti disconfort in timpul utilizarii.

24) Avertisment ca un pacient cu un dispozitiv electronic implantat (de exemplu un
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stimulator cardiac) nu ar trebui sa fie supus stimularii decat daca se obtine in prealabil avizul unui medic specialist.,
25) Avertizarea ca orice electrozi care au densitati de curent mai mari de 2 mA/cm?

poate necesita atentia speciald a operatorului.

Precautii

1) Acest dispozitiv nu este eficient pentru durerea de origine centrala, inclusiv cefaleea.

2) Acest dispozitiv nu este un substitut pentru medicamentele pentru durere Si alte terapii de

gestionare a durerii.
3) Dispozitivele acestui dispozitiv nu au valoare curativa.
4) Acest dispozitiv este un tratament simptomatic, cum ar fi, suprima senzatia de durere care ar servi

altfel ca un mecanism de protectie.

5) Eficacitatea depinde in mare masura de selectarea pacientului de catre un practician calificat in
gestionarea pacientilor cu dureri.

6) Efectele pe termen lung ale stimularii electrice sunt necunoscute.

7) Deoarece efectele stimularii creierului sunt necunoscute, stimularea nu ar trebui aplicata peste cap, iar
electrozii nu ar trebui plasati pe parti opuse ale capului.

8) Siguranta stimularii electrice in timpul sarcinii nu a fost stabilita.

9) Puteti prezenta iritatii sau hipersensibilitate cutanata din cauza stimularii electrice sau a mediului
conductor electric (silicagel).

10) Daci aveti o boala cardiaca suspectata sau diagnosticata, trebuie sa urmati precautiile
recomandate de medicul dumneavoastra

1 1) Daca aveti epilepsie suspectatd sau diagnosticata, trebuie sa urmati precautiile recomandate de
medicul dumneavoastra.

12) Aveti grija daca aveti tendinta de a sangera intern, cum ar fi in urma unei

ranire sau fractura.
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13) Consultati medicul inainte de a utiliza dispozitivul dupa o interventie chirurgicala recenta, deoarece
stimularea poate perturba procesul de vindecare.

14) Aveti grija daca stimularea este aplicata peste uterul menstrual sau gravid.

15) Aveti grija daca stimularea este aplicata peste zone ale pielii care nu au o senzatie normala.

1 6) Tineti-va la curent cu contraindicatiile.

1 7) Acest stimulator nu este utilizat niciodata de catre pacientii care nu se conformeaza, care

au tulburari emotionale, dementa sau IQ scazut.

18) Instructiunile de utilizare au fost enumerate; orice utilizare necorespunzatoare poate fi periculoasa.
19) Trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu probleme de durere cardiacé suspectate sau confirmate.

20) Pot aparea cazuri izolate de iritatii ale pielii la locul de plasare a electrodului in urma

aplicarii pe termen lung.

21) Nu utilizati acest dispozitiv in acelasi timp cu alte echi care trimit imp i electrice
citre corpul dumneavoastra.

22) Nu utilizati obiecte ascutite, cum ar fi varful de creion sau pixul pentru a actiona butoanele de pe
panoul de control.

23) Pentru a verifica conexiunile electrozilor inainte de fiecare utilizare.

24) Stimulatoarele electrice trebuie utilizate numai cu placutele cu electrozi recomandate pentru utilizare de
citre producitor. In caz contrar, acesta poate cauza pericol pentru utilizator.

25) Pacientul este un operator destinat.

26) Nu utilizati pentru a trata o regiune mai mult de 30 de minute pe zi.

27) Va rugam sa aSteptati aproximativ o jumitate de ord pentru ca dispozitivul s se incalzeasca sau sa se
rdceasca atuncicand dispozitivul este utilizat intr-un mediu cu temperatura specificata ca conditii de
functionare dupd ce a fost depozitat fie la temperatura maxima, fie la temperatura minimé de depozitare.
28) Contactati producatorul sau reprezentantul producatorului pentru a raporta functionarea sau

evenimentele neaSteptate atunci cand este necesar.
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29) Fara service/intretinere in timp ce echipamentul este utilizat.
30) 'Va rugam sa tineti cont de efectele senzorilor degradati care pot degrada performanta sau cauza alte

probleme.

Reactii adverse

1) Pot aparea posibile iritatii ale pielii sau arsuri ale electrozilor sub placutele de electrod.
2) Daci nivelurile de stimulare sunt inconfortabile sau devin inconfortabile, re duc et i intensitatea

stimularii la un nivel confortabil $i contactati medicul daca problemele persista.

10. Simboluri

Producator

&I Data de fabricatie

Numar de serie

Dispozitiv medical

Reprezentant european autorizat

c € 059§ Semnul CE cu numarul organismului notificat

Tip BF parte aplicata

Protejat impotriva corpurilor straine solide de 12,5 mm@ $i mai mari Protectie impotriva

IPZ 2 picaturilor de apa care cad vertical atunci cind ENCLOSURE este inclinat pana la 15°

Atentie, distrugeti-1 dupa utilizare

Consultati manualul/brogura de instructiuni

Deseurile de materiale electrice trebuie sa fie trimise la un punct de colectare dedicat pentru

1< |0k

reciclare
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Limitarea temperaturii

Limitarea umiditatii

Limitarea presiunii atmosferice

Q (@ | =

11. Tabele de compatibilitate electromagnetici (CEM)
1* AVERTISMENT: Trebuie evitata utilizarea acestui echipament langa sau suprapus cu alte echipamente,
deoarece ar putea duce la functionarea necorespunzatoare. Daci o astfel de utilizare este necesara, acest

hi si celalalt echi trebuie observate pentru a verificad a ¢ @ functioneaza normal.

2* AVERTISMENT: Utilizarea altor accesorii, transductoare i cabluri decét cele specificate sau furnizate de
producatorul acestui echipament ar putea duce la creSterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament Si ar putea duce la functionarea necorespunzitoare.

3* AVERTISMENT: Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de
antend Si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm de orice parte a echipamentului
ME, inclusiv cablurile specificate de producitor. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor

acestui echipament.

Tabelul 1

declaratie - emisii electromagnetice

Test de emisii Conformitate
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Emisiile RF Grupul 1
CISPR 11
Emisiile RF Clasa B
CISPR 11
Emisii armonice

Nu se aplica

TEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/

Nu se aplica

emisii de flicker [EC
61000-3-3
Tabelul 2
declaratie - imunitate electromagnetica
Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Nivel de conformitate

Descarcare electrostatica

+8 kV contact

+8 kV contact

(ESD) 42KV, £4KV, +8 KV, £15kV aer 2KV, +4kV, +8
TEC 6100042
C6 kV, £15kV aer

Electric + 2 kV pentru linii de alimentare cu energie

electrica Nu se aplica

tranz
itoriu/burst rapid + 1 kV pentru liniile de intrare/ieSire
1EC 6100044
Supratensiune +0,5kV,+ 1 kV linie(e) catre linii
Nu se aplica

1EC 6100045

+0,5kV,£ 1 kV,£2 kV linie(e) la pamant
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Caderi de tensiune, scurte
intreruperi scurte Si
variatii de tensiune pe
intrare sursa de alimentare
linii

TEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclu La 0°, 45°, 90°,

1359, 180°, 225°, 270° si 315°

0% UT; 1 ciclu si
70 % UT; 25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

0% UT; 250/300 cicluri

Nu se aplica

Frecventa de alimentare (50/60
Hz) camp magnetic

1EC 610004-8

30 A/m

30 A/m

NOTA: UT este tensiunea de retea a.c. inainte de aplicarea nivelului de incercare.

Tabelul 3

declaratie - imunitate electromagnetica

Incercare de imunitate

Nivel de incercare IEC 60601

Nivel de conformitate

RF condusi IEC

3V

Nu se aplica

6100046 0,15 MHz pana la 80 MHz

6V in benzile ISM intre 0,15 MHz]

Si

80 MHz
Radiatii RF IEC 10V/m 10V/m
61000-4-3 80 MHz pana la 2,7 GHz
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Tabelul 4

declaratie - IMUNITATE la cdmpurile de proximitate de la echipamentele de comunicatii fara fir RF

wireless
Testde Nivel de testare IEC60601 Nivel de
conformitate
Frecventa de Modulatie Maximum | Nivel de
testare putere imunitate
Radiated 385 MHz **Pulse 1.8W 27 Vim 27 Vim
RF Modulatie:
IEC 18Hz
61000- 450 MHz *FM+ 2w 28 V/m 28 Vim
43 5Hz
deviatie:
1kHz sinusoidala
710 MHz **Pulse 02W 9 Vim 9 V/im
745 MHz Modulatie:
780 MHz 217Hz
810 MHz **Pulse 2w 28 V/m 28 V/im
870 MHz Modulatie:
930 MHz 18Hz
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1720 MHz ** Modularea 2w 28 Vim 28 Vim
1845 MHz impulsurilor
n: 217Hz
1970 MHz
2450 MHz ** Modularea 2w 28 V/m 28 Vim
impulsurilor:
217Hz
5240 MHz **Pulse 02w 9 Vim 9 Vim
5500 MHz Modulatie:
5785 MHz
217Hz

Nota* - Ca alternativa la modularea FM, se poate utiliza modularea cu impulsuri de 50 % la 18 Hz deoarece,

desi nu reprezintd modularea reala, ar fi cel mai rau caz.

Nota** - Purtdtoarea trebuie si fie modulat folosind un semnal de unda patrata cu ciclu de lucru de 50

semnal.
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12. Garantie
Vi rugam sa contactati distribuitorul sau centrul dispozitivului in cazul unei reclamatii in cadrul garantiei. Daca
trebuie sa trimiteti aparatul, anexati o copie a chitantei cu o declaratie clara a descrierii defectului.
Termenii de garantie sunt cei de mai jos:
1. Perioada de garantie pentru dispozitiv este de un an de la data achizitiei. In cazul unei cereri de garantie, data
achizitiei trebuie sa fie dovedita prin chitanta sau factura de vanzare.
2. Reparatiile in cadrul garantiei nu prelungesc perioada de garantie nici pentru dispozitiv, nici pentru piesele de
schimb.

3. Urmitoarele cazuri sunt excluse din garantie.

* Toate daunele care au aparut din cauza unui tratament zitor, de 1 instructiunilor

de utilizare.
* Toate daunele care se datoreaza reparatiilor sau manipularii de catre client sau terte parti neautorizate.

* Daunele care au aparut in timpul transportului de la producator la consumator sau in timpul transportului la

centrul de service.

® Accesoriile care sunt supuse uzurii $i ruperii normale.

*® Deteriorarea dispozitivului datorata dispozitivelor private de dezasamblare.

Raspunderea pentru pierderile directe sau indirecte cauzate de unitate este exclusa chiar dacé deteriorarea unitatii este

acceptata ca o cerere de garantie.
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medical.com
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