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Szanowny Kliencie,

Dziekujemy za wybranie naszego stymulatora Yuwell.

Prosimy przeczyta¢ dokladnie niniejszg instrukcje przed
przystgpieniem do korzystania z urzgdzenia. Instrukcje nalezy
odpowiednio przechowywac.

Wszystkie ilustracje w niniejszej instrukcji sg ilustracjami
renderowanymi.



1. Wprowadzenie

Elektrostymulator TENS, model SDP-330 wyprowadza impulsy
o niskiej czestotliwosci. Zaleca sie jego stosowanie w leczeniu
dolegliwosci bolowych u ludzi. Jest przeznaczony do uzytku
w szpitalach, klinikach, w warunkach domowej opieki zdrowotnej
(w przypadku wystapienia jakichkolwiek nieprawidtowych reakcji
podczas leczenia nalezy przerwa¢ korzystanie z urzadzenia
i skonsultowac¢ sie z lekarzem). Stymulator nerwéw i migéni SDP-
330 jest zaawansowanym urzgdzeniem do elektroterapii,
wyposazonym w 1 kanat wyjsciowy, a takze w regulacje trybow
i intensywnosci wyprowadzanych impulséw. Zasada dziatania
stymulatora nerwéw i miesni SDP-330 jest podobna, jak
w przypadku  tradycyjnych  elektronicznych  instrumentach
terapeutycznych, przy tym aparat stanowi potgczenie
nowoczesnej technologii mikrokomputerowej z metodami
stosowanymi w tradycyjnej medycynie chinskiej.

2. Zamierzone zastosowanie

Elektrostymulator TENS, model SDP-330 stuzy do aplikowania
impulséw o niskiej czestotliwosci w celu stymulacji ludzkiego
ciala. Jego dziatanie polega na doprowadzaniu pradu
elektrycznego do elektrod na skoérze pacjenta w celu uémierzania
bolu. Aparat powinien by¢ stosowany przez lekarzy o
odpowiednich kwalifikacjach. Zalecany dla oséb dorostych w
wieku powyzej 18 lat.

3. Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest zabronione w przypadku nastepujgcych
kategorii pacjentow:

e Pacjenci z wszczepionymi urzadzeniami medycznymi, takimi
jak rozruszniki serca, podtgczeni do urzadzen medycznych
podtrzymujacych funkcje zyciowe, np. sztucznego ptuco-serca
lub aparatéw takich, jak elektrokardiograf.

Kobiety w cigzy, dzieci, pacjenci bez mozliwosci kontaktu
z otoczeniem, pacjenci cierpigcy na choroby zakazne,
nowotwory ztosliwe i choroby serca itp.

Pacjenci z owrzodzeniem, zadrapaniami, $wiezymi bliznami lub
podraznieniem skory.
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4. Ostrzezenia i zalecane $rodki ostrozno$ci

Pacjenci z ponizszymi dolegliwosciami powinni stosowaé
produkt pod nadzorem lekarza: z temperaturg powyzej 38°C
(goraczka), przyjmujacy leki, w trakcie terapii medycznej, z
nieprawidlowym ci$nieniem i poziomem glukozy we krwi, ze
zmianami skérnymi, pacjentami z zaburzeniami pracy serca lub
centralnego uktadu nerwowego

Bez upowaznienia producenta nie wolno wprowadza¢ zadnych
modyfikacji w aparacie.

Podczas uzytkowania aparatu nie nalezy serwisowa¢ ani
konserwowac jakichkolwiek jego czesci.

Zgodnie z zamierzonym zastosowaniem aparatu, jego
operatorem jest sam pacjent. Osoby z uposledzeniem
umystowym mogg uzywac aparatu wytacznie pod nadzorem.
Podczas tadowania urzgdzenia wtyczka fadowarki ma dziata¢
jako urzadzenie odigczajgce od sieci zasilajacej. Nalezy
zapewni¢ mozliwo$¢ fatwej obstugi urzgdzenia odtgczajacego.
Nie wolno uzywa¢ aparatu podczas prowadzenia pojazdu lub
obstugiwania maszyny.

Nie wolno uzywa¢ aparatu podczas kapieli lub gdy skoéra jest
spocona.

Podczas uzytkowania instrumentu i elektrod nie wolno dotyka¢
przedmiotéw metalowych (paska, naszyjnika itp.).

Podczas uzytkowania instrumentu, dwie elektrody na zacisku
wyjsciowym nie powinny styka¢ sie ze sobg — moze to
spowodowaé zwarcie i uszkodzenie aparatu.

Aby unikng¢ zakazenia krzyzowego, nie wolno uzywacé elektrod,
ktore byty uzywane przez inne osoby.

Elektrod aparatu nie nalezy nakfada¢ na gtowe iinng czesé
ciata pacjenta, bezposrednio na oczy, zakrywa¢ nimi ust,
umieszcza¢ ich na szyi (zwlaszcza na zatokach tetnic
szyjnych), ani na klatce piersiowej i goérnej czesci plecow w taki
sposoéb, ze linia fgczaca elektrody przecina sig w okolicy serca.
Nie wolno uzywac¢ aparatu w miejscu, w ktérym wystepuje gaz
palny i wybuchowy.

Nie wolno wktada¢ wtyczki przewodu do gniazdka innego niz
gniazdko przewodu aparatu.

Nie wolno uzywa¢ aparatu razem z innymi aparatami
medycznymi, a takze wigcej niz dwdch zestawdw aparatu
i odczynnika powlekajacego jednoczes$nie.

Aparat powinien znajdowa¢ sie w pewnej odlegtosci od
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telewizoréw, radioodbiornikéw i innych aparatéw elektrycznych
ze  wzgledu na mozliwos¢  wystgpienia  zaktdcen
elektromagnetycznych.

Jedli zaobserwowano jakiekolwiek niewyjasnione zmiany
w dziataniu urzadzenia, urzgdzenie wydaje nietypowe dzwieki,
urzadzenie lub zasilacz zostaty upuszczone lub nieprawidtowo
podtgczone, albo obudowa jest uszkodzona, nalezy zaprzesta¢
uzywania urzadzenia i wylaczy¢ je, a nastepnie skontaktowac
sie z dostawcg lub centrum serwisowym.

Urzgdzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony przed
zaktéceniami spowodowanymi tgcznoscig radiowg. Konieczne
mogg by¢ $rodki ograniczajgce zakidcenia, na przyktad
przeniesienie lub przestawienie urzadzenia. (W wilgotnym
otoczeniu, np. w tazience, wskazania ekranu bedg niewyrazne,
a przedostanie sie¢ wody do wnetrza urzadzenia spowoduje jego
uszkodzenie).

Przenos$ny sprzet tacznosci radiowej (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinien by¢ uzywany nie blizej niz w odlegtosci 30 cm (12 cali)
od dowolnej czesci stymulatora nerwéw i miesni SDP-330, w
tym réwniez zgodnych ze specyfikacjg producenta kabli.
Niezastosowanie si¢ do zalecenia moze spowodowac
pogorszenie dziatania urzadzenia.

Ostrzezenie dotyczgce nastepujacych potencjalnych zagrozen:

Roéwnoczesne podigczenie pacjenta do sprzetu chirurgicznego,
w ktérym stosowany jest pragd przemienny o wysokiej
czestotliwo$ci moze spowodowaé oparzenia w miejscu
zamocowania elektrod stymulatora i ewentualne uszkodzenie
urzadzenia.

Praca w bliskiej odlegtosci (np. 1 m) od urzadzen do terapii
falami krétkimi lub mikrofalami moze powodowaé niestabilno$¢
sygnatu wyjéciowego stymulatora.

Zastosowanie elektrod w poblizu klatki piersiowej moze
zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia migotania komor serca.

Uzycie akcesoridw lub fadowarki nieujetych w specyfikacji moze
spowodowa¢ zwiekszenie emisji lub zmniejszenie odpornosci
aparatu. tadowarke dostarczang jako czg$¢é zamienng mozna
zamowi¢ u producenta.

Urzgdzenia w trakcie uzywania nie wolno ktas¢ na innych
aparatach, ani w ich poblizuNalezy tak uzywac przewodoéw, aby
zapobiec ich zapetleniu.

Podczas uzywania urzadzenia nie nalezy owija¢ przewodéw
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wokot szyi.

Jesdli kontakt z aparatem, elektrodami i innymi akcesoriami
powoduje reakcje alergiczng, podraznienie skoéry i inne
niepozgdane efekty, nalezy natychmiast zaprzestaé uzywania
aparatu.

Nie wolno uzywa¢ akcesoriéw, czesci odtgczanych i materiatéw
nieopisanych w instrukcji obstugi.

Uzytkowanie urzgdzenia w wymienionych nizej warunkach grozi
uszkodzeniem aparatu i nalezy go unikac:

Obecnos$¢ ktaczkéw, kurzu, silnego Swiatta (w tym $wiatta
stonecznego) itp.

Obecnos$¢ urzadzen i innych potencjalnych zrédet zakiocen,
o ktérych wiadomo, ze moga powodowaé problemy w dziataniu
aparatu (ciepto z kominka Ilub promiennika, wilgo¢ z
nebulizatora lub czajnika parowego).

Uszkodzone czujniki, uszkodzone lub poluzowane elektrody
pogarszajgce dziatanie aparatu lub powodujgce inne problemy.
Niekorzystne warunki powodowane obecnoscig zwierzat
domowych, szkodnikéw lub dzieci.

Aparat nie moze by¢ sprzedawany w krajach lub regionach (np.
w Japonii), w ktérych napigcie zasilania jest nizsze niz 110 V.




Wskazniki i funkcje
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W sktad produktu wchodzi aparat, elektroda (naktadana na
skore), tadowarka i przewdd.

>
’

»

Aparat

lkonka elektrody: wskaznik miga, gdy elektroda lub przewod
nie sg prawidlowo zamontowane.

lkonka zasilania z baterii i tadowania: $wieci po wigczeniu
urzadzenia. Niski poziom natadowania baterii sygnalizowany
jest $wieceniem ikonki — nalezy dotadowac baterie. Po
podtaczeniu do tadowarki aparat wytgcza sie automatycznie.
Nacisnigcie przycisku wigczania/wytgczania w trakcie
tadowania nie powoduje wyzwolenia impulsu
terapeutycznego.

Intensywnos$¢ bodzca

Czas pozostaty do konca zabiegu

Przycisk ustawiania intensywnosci: intensywno$¢ mozna
regulowa¢ w zakresie 10 pozioméw, zgodnie z wilasnymi
preferencjami.  Jednokrotne naci$nigcie przycisku A
zwigksza natezenie bodzca o jeden poziom. Jednokrotne
nacisniecie przycisku ¥ zmniejsza natezenie bodzca o jeden
poziom.

Przycisk wyboru trybu: produkt posiada 8 trybéw masazu
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zaleznych od masowanych czesci ciata i osobistych
preferenciji.

Przycisk zasilania: nacisniecie przycisku powoduje wigczenie
aparatu i pods$wietlenie ekranu wyswietlacza. Naci$nigcie
przycisku podczas masazu powoduje wytgczenie aparatu.
Przewod

Elektroda (rozmiar 12mm x 52mm x 25mm)

Dotaczona tadowarka sieciowa (nr modelu UESO6WNCP-
050100SPA)

Czes¢ aplikacyjna: elektrody i czesci potgczone przewodowo
Z nimi.

Czynnosci, ktore wykonuje uzytkownik:

1

2
.
.
.
3

6.

Modul Kiawiszy
&

. Przygotowanie: podtaczy¢ przewody do aparatu, a nastepnie
podtaczy¢ przyciski na koncach przewodoéw z elektrodami.

. Wigczyé aparat
Nacisng¢ przycisk wigczania/wytgczania zasilania
Nacisng¢ przycisk wyboru trybu
Ustawi¢ przyciskiem intensywnos$¢

.Koniec zabiegu: nacisng¢ przycisk wigczania/wytgczania, aby
wytgczyé zasilanie.

Schemat blokowy

ilacz
Gtéwny aparat

% Modu zasiania ‘
Modut Modul wytwarzania mpuisow : koo
procesora i wyknywania cbiazenia T fijoterapi

sterowania

Batera viekkrotnego
adowania

Wyswietlacz LCD




7. Schemat potaczen

R R i==

8. Lista czesci

Lista czesci
L.p. Nazwa elementu Kod llosé
1 Blok obwodéw scalonych IC 3
2 Tranzystor Q 11
3 Cewka L 1
4 Dioda $wiecaca D 2
5 Dioda przetaczajgca D 7
6 Kondensator c 15
7 Opornik R 27
8 Ekran LCD LCD 1
9 Bateria litowo-polimerowa 3,7 V BAT 1
10 Bezpiecznik 125V/2A(IFT2A) F1 1




11 Gniazdo LCD P2 1

12 Kabel micro-USB P1 1

9. Korzystanie z baterii i tadowarki

» Pierwsze uzycie

»  Przed uzyciem urzadzenia nalezy je tadowaé przez okoto 2
godziny.

AN Uwagal!

W celu tadowania baterii nalezy podtaczy¢ aparat do tadowarki

DC 5,0V/1.0A (czgsci specjalne dostarczane przez producenta).

P Okres uzytkowania baterii

»  Okres uzytkowania baterii odpowiada 200 dotadowaniom
i roztadowaniom; okres uzytkowania moze sige roznic
w zaleznosci od rzeczywistego sposobu uzytkowania. Jesli
czasy pracy po petnym natadowaniu baterii ulegng
znacznemu skroceniu, nalezy w pore skontaktowac sige z
producentem w celu wymiany wewnetrznej baterii.

A\ Uwaga!

Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez dluzszy czas, nalezy

fadowaé je co 6 miesiecy. (Warunki przechowywania baterii:

temperatura -20°C ~ 30°C, wilgotnos¢ 45% ~ 85% wilg. wzgl.)

Skutkiem niezastosowania sie do zalecenia bedzie zbyt niskie

napiecie akumulatora, skrécenie czasu pracy i brak mozliwosci

uzycia baterii.

I\ Ostrzezenie:

Nie wolno niszczy¢, ani modyfikowa¢ baterii wewnetrznej,

wywieraé zewnetrznego nacisku na baterie, rzuca¢ nia, zginac,

lub uderzaé. Skutkiem moze byé przegrzanie, pekniecie,

rozerwanie, pozar, wybuch i inne zagrozenia.

e Funkcja tadowania

» Jesli w trakcie korzystania z urzadzenia w prawym gérnym rogu

ekranu pojawi sie ikonka SCH” sygnalizujgca niski poziom

natadowania baterii, nalezy jg jak najszybciej dotadowac.

Po podtgczeniu do fadowarki tadowanie rozpocznie sie

automatycznie. Nacis$niecie w tym momencie przycisku

wiaczania/wytaczania nie spowoduje wigczenia wyswietlacza.

-
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A\ Uwaga!
po podigczeniu tadowarki urzadzenie automatycznie przechodzi
w tryb wytgczenia.

Ostrzezenie:

Gdy na wys$wietlaczu pojawi sie¢ symbol ‘e” , oznacza to, ze

bateria jest mocno roztadowana i nalezy ja natychmiast

dotadowa¢. W przeciwnym razie moze doj$¢ do skrécenia czasu
pracy baterii, a w powazniejszych przypadkach do uszkodzenia
baterii i aparatu.

e 4. Podtgczenie tadowarki.

» Aby zapewni¢ niezawodne potgczenie miedzy tadowarkg
i gniazdkiem, nalezy podtaczy¢ specjalistyczng tadowarke do
gniazdka zasilania i gniazdka ztgcza medycznego aparatu.

A\ Uwagal

Napiecie i czestotliwos¢ gniazdka zlgcza medycznego powinny

miesci¢ sig w zakresie 100 ~ 240V AC, 50 ~ 60Hz. Jesli po

podtgczeniu tadowarki w celu tadowania aparatu wskaznik
fadowania nie $wieci sie, nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ sie

z dostawca.

A\ Ostrzezenie:

Nie nalezy przemieszcza¢ urzadzenia podczas tadowania, gdyz

kabel moze wypas¢ z gniazdka, a spadajgce urzadzenie uderzyé

pacjenta.
Ostrzezenie:

Nie wolno podtgcza¢ ani odtgcza¢ tadowarki mokrymi rekami —

grozi to porazeniem pradem elektrycznym i poparzeniem.

| 4 Przystepujgc do tadowania, nalezy najpierw podigczyé

aparat do fadowarki, a nastgpnie tadowarke do sieci
zasilajgcej.
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e Po zakonczeniu tadowania nalezy najpierw odigczyé tadowarke
od sieci zasilajgce, a potem aparat od tadowarki.

10. Instrukcja uzycia
» Przygotowanie

Upewni¢ sig, ze urzadzenie jest wylgczone i nie jest fadowane.
Podtgczy¢é urzadzenie do przewoddw, a nastepnie przyciski
przewodoéw do elektrod. Oczysci¢ skére w miejscu wymagajacym
zabiegu, zdjg¢ przezroczystg folie¢ (lub folig¢ transferowa)
z elektrody i przyklei¢ elektrode do ciata.

A Uwagal

Nie wolno zgina¢ ani nacigga¢ samowolnie przewodow.
Podczas wyciggania przewodéw z urzadzenia nalezy chwyci¢
wtyczke i wyciggna¢ ja — uwazaé, aby nie uszkodzi¢, ani nie
przerwaé przewodow.

Nie nalezy mocno dociska¢ elektrod, aby nie uszkodzi¢
powierzchni samoprzylepnej.

Obie elektrody musza by¢ przyklejone w tym samym czasie.
Bez spetnienia tego warunku aparatu nie mozna uzywac.

Nie wolno zgina¢ elektrod, ani naktadac¢ ich na siebie.

Cze$¢ ciata poddawana zabiegowi i elektrody muszg by¢
suche.

Nie nalezy odrywa¢ elektrod, jesli przypadkowo przyklejg sie do
ubran lub innych przedmiotéw. Aby odklei¢ elektrody, nalezy po
wytgczeniu urzadzenia nawilzy¢ lekko miejsce klejenia.
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A Uwaga! Nie nalezy przemieszcza¢ urzadzenia w trakcie
uzywania.
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Przyktady miejsc uzycia

Bark

Ramie

Talia

Podudzie

Stopa
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»  Wigczenie aparatu
» Nacisng¢ przycisk wigczania/wytgczania zasilania

=
Fomt JD
//7—7
/" Preas Kneasd N——
/ "
9
% 15 y
4l

Po naci$nieciu przycisku trybu nastepuje przetgczanie trybow
w kolejnosci: uderzanie (knock) - masowanie (knead) - uciskanie
(press) - talia (waist) - ramie (upper arm) - szyja i bark (neck &
shoulder) - podeszwa stopy (sole) — umozliwiajgc dokonanie
wyboru.
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Bark (Shoulder) / Ramie | Te tryby dotyczg wyboru czesci ciata
(Arm) / Staw (Joint) / poddawanych terapii

Talia (Waist) / Noga
(Leg) / Stopa (Foot)

Uderzanie (Knock) / Te tryby dotyczg objawow i
Uciskanie (Press) / osobistych preferencji dotyczacych
Masowanie (Knead) terapii

»  Przyktad opisu ksztattu fali

» Czestotliwos$¢ fali sygnatu w trybie uciskania wynosi 100 HZ.
Charakterystyka  sygnatu  jest nastepujgca:  najpierw
jednokierunkowa faza dodatnia sygnalu - N sekund,
zatrzymanie sygnatu — 0,8 sekundy, nastepnie jednokierunkowa
faza ujemna sygnatu — N sekund, zatrzymanie sygnatu — 0,8
sekundy. N oznacza okres czasu, zatem gdy N = 5,
jednokierunkowa faza dodatnia sygnatu trwa 5 sekund,
zatrzymanie sygnatlu trwa 0,8 sekundy, nastepnie
jednokierunkowa faza dodatnia sygnatu trwa 5 sekund,
zatrzymanie sygnatu — 0,8 sekundy. Dtugo$¢ okresu N zmienia
sie nastgpujgco: 5 sekund, 4,5 sekundy, 4 sekund, 3,5
sekundy, 3 sekundy, 2,5 sekundy, 2 sekundy, 2,5 sekundy, 3
sekundy, 3,5 sekundy, 4 sekundy, 4,5 sekundy, 5 sekund — jak
pokazano w powyzszej tabeli w odniesieniu do ksztattu fali C
(uciskanie). Ksztatty fazy dodatniej i ujemnej fali przedstawia
rysunek 1

Jednokierunkowa faza
dodatnia fali
Jednokierunkowa faza
ujemna fali

Jednokierunkowa,
przemienna faza dodatnia
i ujemna fali

llustr. 1: Przyktad ksztattu fali wyj$ciowej

-

Przy kazdym wigczeniu sygnatu szeroko$é impulsu zmienia sie
z 0 ps na 100 ps ze statg predkoscig, a czas trwania zmiany
wynosi 50% czasu sygnatu, po czym szeroko$¢ impulsu
pozostaje na poziomie 100 ps do momentu zatrzymania
sygnatu. Przykiad: gdy N = 5, na poczatku sygnatu, szeroko$é
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impulsu wzrasta od 1 ps do 100 ps ze statg predkoscig. Czas
trwania zmiany szeroko$ci impulsu wynosi 2,5 sekundy, po
czym szerokos$¢ impulsu jest utrzymywana na poziomie 100 ps
przez 2,5 sekund do zatrzymania sygnatu. Jak pokazano na
ilustr. 2, szeroko$¢ impulsu zmienia si¢ w ten sam sposéb, gdy

rozpoczyna sie nowy impuls wyjsciowy.

llustr. 2: Przyktad zmiany szerokosci impulsu
Przycisk ustawiania intensywnosci

-

Intensywno$¢ mozna regulowaé¢ w zakresie 10 poziomow,

zgodnie z wkasnymi preferencjami.

Standard zabiegu

Czas: jedno masowanie danej czesci ciata — 10 - 15 min

Czestos$¢: raz lub dwa razy dziennie.

Intensywno$¢: podstawg wyboru jest uczucie komfortu

Ikonka elektrody miga:

Jesli elektroda nie zostanie przyklejona do skéry lub przewéd
jest poluzowany, urzadzenie automatycznie odigcza zasilanie
po 30 sekundach od momentu, gdy ikonka elektrody zaczeta
migac¢. Nalezy ponownie uruchomi¢ aparat zgodnie z instrukcja.

A Uwagal!

o Nie uzywac¢ aparatu na tej samej czesci ciata przez zbyt dtugi
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czas (ponad 30 minut)

W przypadku awarii lub uczucia dyskomfortu fizycznego nalezy
natychmiast wylgczy¢ zasilanie i przerwa¢ Kkorzystanie
z urzadzenia.

Chcac przenies¢ elektrody w trakcie uzywania aparatu na inng
czes$¢ ciata, nalezy przedtem odtgczy¢ zasilanie.

Nie nalezy naktada¢ jednoczesnie dwdch elektrod po lewej
i prawej stronie goérnej potowy ciata, aby nie dopusci¢ do
przeptywu pradu elektrycznego przez serce.

Nie przemieszczaé elektrod i nie odigcza¢ przewodéw mokrymi
rekoma.

18



» Koniec zabiegu

Nacisng¢ przycisk wigczania/wytgczania, aby wytgczyé zasilanie.
(Uwaga: urzadzenie wytaczy sie automatycznie po 15 minutach
zabiegu).

Odtaczy¢ przewod od urzadzenia, zdjg¢ elektrode ze skory i
naklei¢ jg na ptytke transferowg. Zapiecie drutu otowiowego moze
by¢ na stale umieszczone elektrodzie, a przewdéd mozna
przechowywaé owiniety wokot ptytki transferowej elektrod.
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11. Specyfikacje techniczne

Moc Prad znamionowy tadowarki: DC 5V, 1 A (nr
modelu: U ESO6WNCP-050100SPA)
Bateria wielokrotnego tadowania: Napigcie
DC 3,7V

tadowarka Nr modelu: UESO6WNCP-050100SPA

(dostarczana jako
cze$¢ aparatu)

Nr czgsci: UE190222WXYY1RM
WEJ$CIE: 100-240 V - 50/60 Hz. 0,2 A
WYJSCIE: 5,0V 1,0A

Moc wejsciowa

10 VA

Prad wyj$ciowy:

< 6 mA (rms, przy impedancji obcigzenia 500

Q)

Czestotliwos¢
wyjsciowa

1 Hz ~ 100 Hz, blad wynosi 8%

Napiecie wyjsciowe

0V ~ 5V (rms), btgd wynosi +20%

Szeroko$¢ impulsu

0O p S ~100 u S, blad wynosi +20%

Sktadowa stata

0

Impedancja 500 Q, btagd wynosi £10%

obcigzenia

Czas znamionowy |15 min +30 s

Czas pracy ciggtej: |Nie mniej niz 4 godz.

Srodowiskowe a. +5°C - +40°C

warunki eksploatacjilb. 15% ~ 90% wilg. wzgl., bez kondensacji,

- eksploatacja
ciggta

ale bez koniecznosci stosowania cisnienia
parcjalnego pary wodnej wiekszego niz 50
hPa

. 700 hPa ~ 1060 hPa

\Warunki transportu i
przechowywania

-20°C ~ +60°C

0% ~ 95% wilg. wzgl.

. 700 hPa ~ 1060 hPa

. Jesli temperatura miedzy kolejnymi
uzyciami spadnie do -20°C, urzadzenie
potrzebuje 30 min na ogrzanie sie, az
bedzie gotowe do uzycia

. Jesli temperatura migdzy kolejnymi

uzyciami wzro$nie do 60°C, urzadzenie

potrzebuje 30 min na ochtodzenie sig, az

bedzie gotowe do uzycia

Przewidywany
okres eksploatacji

5 lat
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urzadzenia [

Liczba cykli elektrod|Nie wigcej niz 300 zgodnie z zaleceniami
Rozmiar elektrod  |Powierzchnia nie mniejsza niz 1256 mm®.
Dozwolone jest stosowanie wytgcznie
elektrod dostosowanych do urzadzenia.
\Wszystkie rozmiary elektrod nadajg sie do 8
trybow terapii

Zasada dziatania  [Dziatanie stymulatora nerwdéw i miesni polega
na przezskornej elektrycznej stymulaciji
nerwow (TENS) — jednej z powszechnie
stosowanych metod elektroterapii z
zastosowaniem pradow niskiej czestotliwosci.
Przezskoérna elektryczna stymulacja nerwow
jest metodg elektroterapii bolu za pomocg
specyficznych pradéw impulsowych niskiej
czgstotliwosci wprowadzanych do ciata
ludzkiego przez skére.

Tryb pracy Praca ciggta
Zgodnosé Grupa |, klasa B
elektromagnetyczna

(EMC)

Poziom ochrony Zwykly sprzet
przed dostaniem sig
do $rodka cieczy

Wersja V1.0.0.0
oprogramowania

A Uwaga:

Impedancja obcigzenia nie ma wptywu na szerokos$¢

i czestotliwos$¢ impulséw sygnatu. Jest ona dodatnio skorelowana

z maksymalng amplitudg sygnatu.

- Aparat nie jest urzadzeniem kategorii AP, ani APG. Stopien
wodoszczelnos$ci aparatu: 1P21

- Aparat spetnia wymagania klasy Il (fadowarka), sprzet zasilany

wewnetrznie, czes$¢ aplikacyjna typu BF, norma IEC 60601-1.

Jesli podczas pomiaru réznorodno$¢ rezystancji obcigzenia

miesci sie w zakresie £10%, réznorodno$¢ szerokosci impulsu

w okresie trwania impulsu, powtarzanej czestotliwosci

i amplitudy impulsu, w tym wszystkich sktadowych DC, nie

powinna przekracza¢ 30%.

- Jesli réznorodnos$é napiecia zasilania miesci sie w zakresie
+10%, nalezy zmierzy¢ réznorodno$é amplitudy impulsu
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wyjsciowego, szerokosci impulsu lub powtarzanej czestotliwosci
impulséw, wyniki nie powinny przekracza¢ +10%.

12. Wskazowki i deklaracja producenta

>  Wykaz kabli
Nazwa Diugosci (m) | Czy kabel jest ekranowany
Kabel (wyjsciowy) 1,2 Nie
Kabel (DC) 1,2 Nie

»  Opis techniczny

Informacje nt. zgodno$ci z wymaganiami dotyczgcymi testu emisji

Test emisji Zgodnosé
Emisje o czestotliwosci radiowej

CISPR 11 Grupa 1
Emisje o czestotliwosci radiowej

CISPR 11 Klasa B
Emisje harmoniczne, norma IEC Klasa A
61000-3-2

\Wahania napigcia/emisje btyskow, Zgodny

norma IEC 61000-3-3

» Informacje nt. zgodnos$ci z wymaganiami dotyczacymi testu

odpornosci

Test odpornosci

Poziom zgodnosci

Wytadowania
elektrostatyczne,
norma IEC 61000-4-2

Kontakt: + 8kV
Powietrze: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Serie szybkich

Czestotliwo$¢ powtarzania 100kHz dla linii

zaktécen ilajgcych + 2kV
impulsowych, norma

IEC 61000-4-4

Przepigcia, +0,5kV, +1kV

norma IEC61000-4-5

tryb réznicowy (miedzy liniami)

Spadki napigcia,
krotkie przerwy

i wahania napigcia na
przewodach
zasilajgcych, norma
IEC61000-4-11

Przysiady napiecia

0%Ur; 0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i
315° 0%Ur; 1,0 cykl

Oraz

70%Us; 25/30 cyklu
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Jednofazowy przy 0°
Przerwy
0%U+; 250/300 cyklu

Pole magnetyczne

0 czestotliwosci
sieciowej (50 Hz),
norma IEC61000-4-8

30 A/m50 lub 60 Hz

Wypromieniowane

10 V/m

pola RF EM 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Zaktocenia 3 Vrms

przewodzone 0,15 MHz - 80 MHz

wywotane przez pola

6 Vrms w pasmach ISM od 0,15 MHz do

RF

80 MHz 80% AM przy 1 kHz

UWAGA U~ jest napieciem sieci prgdu przemiennego przed
zastosowaniem poziomu testu.

Specyfikacja testu ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY sprzetu
do komunikacji bezprzewodowej RF

ICzestotliwosg| ) Moc <« | Poziom testu
testowa P(a’\,’s"—r?zo) Ustuga® | N ja” K I Odl(erg;osc odpornosci
(MH2z) W) (Vim)
380-390 [TETRA 400 |Modulacja
385 impulsow” 18 03 27
18 Hz
430-470 |GMRS460, [FM?
FRS460 (Odchylenie
450 45 KHz 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 704-787 [Pasmo LTE Modulaqeﬁl)
745 13,17 impulsow 02 03 9
780 217 Hz
810 800-960 (GSM Modulacja
870 800/900, impulsow”
TETRA 800, [18 Hz
iDEN 820, 2 03 %
930 (CDMA 850,
pasmo LTE 5
1720 1700- (GSM 1800;  |Modulacja
1845 1990 ICDMA 1900; |impulsow”
(GSM 1900;
DECT; 217 Hz 2 03 28
1970 Pasmo LTE
1,3,
4,25, UMTS
2400- Bluetooth, Modulacja
2570 WLAN, impulsow
2450 802.11 bigin, 2 03 28
RFID 2450, [217 Hz
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[ pasmo LTE 7

5240 5100- IWLAN Mcvdulat:jebxt7

5500 5800 802,11 impulsow

5785 stosownie do 02 03 9
potrzeb 217 Hz

UWAGA W razie koniecznosci, w celu osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI
odlegtos¢ miedzy anteng nadawczg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME mozna
zmnigjszy¢ do 1 m. Odlegto$¢ testowa 1 m jest dopuszczalna zgodnie z normg IEC 61000-4-
3

a. W przypadku niektorych ustug uwzgledniane sa tylko czestotliwosci tgcza nadrzednego.

b. Fala no$na ma by¢ modulowana za pomocg sygnatu o przebiegu prostokatnym o cyklu
roboczym 50%.

b. Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ 50-procentowg modulacje
impulsowg przy 18 Hz, bo cho¢ nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, bytby to
najbardziej niekorzystny warunek.

» Zalecane $rodki ostroznosci

Zgodnie z normag IEC60601-1-2: 2014, stymulator nerwéw i
miesni (SDP-330) spetnia wszystkie obowigzujgce wymagania
dotyczgce kompatybilnos$ci elektromagnetycznej (EMC).
Nieprzestrzeganie instrukcji moze powodowa¢ szkodliwe
zaktécenia pracy innych urzagdzen. Nie ma jednak pewnosci, czy
przy postepowaniu zgodnym z instrukcjg aparat nie bedzie
zaktécat dziatania innych urzgdzen. Jesli wystepujg zakitécenia
dziatania innego urzadzenia, mozna je skorygowaé, stosujgc
ponizsze metody:

o Zwigkszy¢ odlegto$¢ miedzy aparatem a innym urzadzeniem.

e Podtgczy¢ oba urzadzenia do réznych gniazdek zasilania.

e Poprosi¢ o pomoc technika.

13. Objasnienie symboli

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Urzgdzenie klasy Il w przypadku tadowarki

2 = ochrona przed ciatami obcymi o $rednicy 12,5 mm
i wigkszej
1 = ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami wody

TNHEEE

Uwaga!

Symbol oznaczania urzadzen elektrycznych
i elektronicznych zgodnie z Dyrektywg 2012/19/UE
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Numer seryjny

Data produkcji

EL E

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

3]
a3
nl

Oznaczenie CE

m
m

Zob. instrukcja obstugi/broszura

&)

14. Wykaz produktéw

Pozycja llosé
Aparat 1 komplet
elektroda 2 sztuki
przewod 1 sztuka
tadowarka 1 komplet
instrukcja uzytkowania 1 komplet
certyfikat zgodnosci jakosci produktu | 1 komplet

15. Pielegnowanie i konserwacja

» Konserwacja aparatu

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad aparatu,
tadowarki, przewodu i elektrod, upewniajac sig, czy nie sg
uszkodzone (np. peknigta obudowa, odtgczony klawisz,
uszkodzony przewdd itp.).

Nie wolno my¢ urzadzenia wodg. Jesli aparat jest szczegdinie
zabrudzony, mozna go wytrze¢ miekkg szmatkg lekko zwilzong
wodg lub spirytusem. Konserwacje nalezy przeprowadzac
regularnie co miesiac.

Aby zapewni¢ state bezpieczne uzytkowanie aparatu, nie
nalezy umieszcza¢ go w miejscu zakurzonym i wilgotnym.
Regularnie odkurza¢ aparat suchg, miekka szmatka.
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Konserwacje nalezy przeprowadzaé regularnie co pét roku.

» Konserwacja elektrody

» Po kilkukrotnym uzyciu, elektrody stajg sie mniej lepkie z
powodu przywierania rozmaitych substancji, takich jak tupiez i
tluszcz, co powoduje u pacjenta wrazenie stabszego dziatania.
Mozna je wyczyscic niewielkg iloscia wody. Po
kilkusekundowym delikathym przetarciu koncami palcéw,
strzgsng¢ wode, odtozy¢ elektrode w chtodne miejsce i
pozostawi¢ do wyschniecia. (Jesli elektroda jest sucha, mozna
zanurzy¢ palec w wodzie i przetrze¢ nim elektrode, aby
przywrdcic¢ jej lepkos¢)

» Zaleca sie mycie elektrody po kazdych 30 uzyciach; w sumie
mozna jg umy¢ ok. 10 razy. Czesto$¢ mycia, czysto$¢ skory
pacjenta i warunki przechowywania elektrod moga mie¢ wptyw
na czas ich uzytkowania.

» Po kazdym zabiegu nalezy przyklei¢ elektrody do ptytki
transferowej i umiesci¢ je w chtodnym miejscu.

» Przewidywany okres trwatosci elektrody wynosi dwa lata.

Elektroda jest artykutem zuzywalnym. Jesli uptynagt termin
waznosci, powierzchnia klejgca jest uszkodzona lub lepkosc
spada, nalezy w pore wymieni¢ elektrode.

A Uwaga:

Zabrudzonego aparatu nie wolno przeciera¢ rozcienczalnikiem

ani benzynag

Elektrody nie powinny by¢ czyszczone zadng inng cieczg niz

woda i nie powinny by¢ myte zbyt dtugo, ani zbyt czesto.

Elektrody nie powinny by¢ trzymane w miejscach o zbyt duzym

zapyleniu,  wysokiej temperaturze, duzej  wilgotnosci

i bezposrednim nastonecznieniu.

» Urzgdzenie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

» Chroni¢  urzadzenie przed upadkiem z  wysokosci,
uszkodzeniem mechanicznym i zamoknigciem.

» Przechowywaé urzadzenie w suchym i przewiewnym miejscu,
bez obecnosci gazéw powodujgcych korozjge. Unikaé
bezposredniego $wiatta stonecznego.

» Urzadzenie  zostalo  doktadnie  przetestowane  przed
opuszczeniem fabryki. Nie wolno samodzielnie demontowaé
i sktada¢ urzadzenia. Przewidywany okres uzytkowania aparatu
wynosi pigé lat.

P Przewidywany okres uzytkowania tadowarki wynosi pie¢ lat.
Duzy wptyw na dtugo$é tego okresu ma czesto$¢ i sposob
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uzytkowania. Zepsutg lub uszkodzong tadowarke nalezy w pore
wymienic.

P Przewidywany okres uzytkowania przewodu wynosi pie¢ lat.
Duzy wptyw na dtugo$¢ tego okresu ma czesto$é i sposob
uzytkowania. Przewod uszkodzony, przerwany  lub
skorodowany nalezy w pore wymienié.

P Odtaczajgc przewod, nalezy przytrzymaé wtyczke i wyciggnac
ja. Nie nalezy ciggna¢ bezposrednio za przewdd, mozna go w
ten sposéb uszkodzié.

P Jesli aparat nie jest uzywany przez diuzszy czas (ponad trzy
miesigce), nalezy go tadowac¢ co trzy miesigce, aby zapobiec
uszkodzeniu wskutek wycieku z baterii.

» W przypadku jakichkolwiek nietypowych objawow nalezy
natychmiast zaprzesta¢ uzywania urzgdzenia i akcesoriéw
i skontaktowa¢ sig¢ z producentem w sprawie obstugi
posprzedaznej. Wszelkie naprawy moga by¢ wykonywane
wytgcznie przez producenta.

P Zaleca sie wysylanie aparatu do producenta w celu
przeprowadzenia podstawowych testéw bezpieczenstwa.
Nalezy to robi¢ co dwa lata.

P Uzytkownik musi skontaktowac¢ sig z lokalnymi organami w celu
ustalenia wifasciwej metody utylizacji czesci i akcesoriow
stwarzajgcych potencjalnie zagrozenie dla srodowiska.

» Aby unikna¢ zanieczyszczenia $rodowiska, przyrzad i akcesoria
nalezy utylizowa¢ zgodnie z wymogami wiadz lokalnych; nie
wolno pozbywac sie ich w sposéb dowolny.

16. Diagnozowanie i usuwanie usterek

Problem Analiza przyczyn Porady dotyczace
usuniecia usterki
Na ekranie Elektrody nie sg Jesli obie elektrody nie
wyswietlana przymocowane do sg przyklejone do
jest tylko skory lub zostaty skory, zasilanie
ikonka elektrod | oderwane od skory zostanie odtgczone

automatycznie po 30
sekundach. Nalezy
przymocowac elektrody
do skory.

Przewdd jest Wymieni¢ przewdd
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uszkodzony

Przewdd nie jest
prawidtowo podtaczony

Podtaczyé¢ przewod
prawidtowo.

Zasilanie
wytgcza sie
automatycznie
podczas
uzywania
aparatu

Bateria roztadowana

Nalezy niezwtocznie
natadowac baterie.

Elektrody nie
sg
przymocowane
do skéry

Przezroczysta folia na
powierzchni
samoprzylepnej
elektrody nie zostata
usuniete.

Usung¢ przezroczystg
folig z powierzchni
samoprzylepne;j.

Powierzchnia
samoprzylepna
elektrody jest
zabrudzona

Elektrody mozna
oczysci¢ niewielkg
iloscig wody. Po
kilkusekundowym
delikatnym przetarciu
koncami palcow,
strzgsng¢ wode,
odtozy¢ elektrode
w chtodne miejsce
i pozostawi¢ do
wyschniecia.

Uzycie bezposrednio
po umyciu

Przed uzyciem nalezy
wysuszy¢ powierzchnig
samoprzylepng

w sposéb naturalny

Powierzchnia
samoprzylepna
elektrod jest
uszkodzona

Elektrody sa
zuzywalne; nalezy
wymienic¢ je na nowe

Powierzchnia
samoprzylepna
jest zbyt lepka

Elektroda przytozona
na spocong czes¢ ciata

Czeste i diugie mycie
28
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Urzgdzenie jest
trzymane w miejscu
0 zbyt duzym
zapyleniu, wysokiej
temperaturze, duzej
wilgotnosci

i bezposrednim
nastonecznieniu.

Powierzchnia
samoprzylepna
elektrody
tuszczy sie

i przemieszcza

Na powierzchni
samoprzylepnej
elektrody jest duzo
potu

Elektrody sg
zuzywalne; nalezy
wymieni¢ je na nowe

Nieodczuwalny
lub bardzo
staby bodziec

Elektrody nie sg
przymocowane mocno
do skéry

Przymocowaé¢ mocno
elektrody
fizjoterapeutyczne do
skéry

Elektrody naktadaja sie
na siebie

Nie nalezy naktadac
jednej elektrody na
druga

Powierzchnia
samoprzylepna
elektrody jest
zabrudzona

Elektrody mozna
oczysci¢ niewielkg
iloscig wody. Po
kilkusekundowym
delikatnym przetarciu
koncami palcow,
strzgsng¢ wode,
odtozy¢ elektrode
w chtodne miejsce
i pozostawi¢ do
wyschniecia.

Przewdd nie jest
prawidtowo podtaczony

Podtaczy¢ prawidiowo
przewdd

Zbyt nisko ustawiona
intensywnos$c¢

Wyregulowac¢
intensywnos$¢

Bateria roztadowana
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natadowac baterie.
Powierzchnia Elektrody sg
samoprzylepna zuzywalne; nalezy
elektrod jest wymieni¢ je na nowe
uszkodzona
Skora robi sie | Czas zabiegu jest zbyt | Odpowiedni czas to 10
czerwona. dhugi - 15 min
Pacjent ma
uczucie Elektrody nie sg Przymocowa¢ mocno
mrowienia przymocowane mocno | elektrody
skory. do skory fizjoterapeutyczne do
skoéry
Powierzchnia Mozna oczyscié
samoprzylepna elektrody niewielkg
elektrod jest iloscig wody. Po
zabrudzona i sucha kilkusekundowym
delikatnym przetarciu
koncami palcow,
strzgsng¢ wode,
odtozy¢ elektrode
w chtodne miejsce
i pozostawi¢ do
wyschnigcia.
Powierzchnia Elektrody sg
samoprzylepna zuzywalne; nalezy
elektrod jest wymieni¢ je na nowe
uszkodzona
Jedli powyzsze informacje nie wystarczajg do rozwigzania

problemu, nalezy skontaktowac si¢ z firmg w celu skorzystania
obstugi posprzedazne;j.

17. Gwarancja i serwisowanie

P Urzadzenie jest objete gwarancja, a jej warunki zostaty opisane
w karcie gwarancyjnej, ktorg otrzymali Panstwo w momencie
zakupu. ChcielibySmy jednocze$nie zwréci¢ uwage, ze do
celéw gwarancyjnych nalezy zachowa¢ dowdd zakupu
(paragon lub fakture)

P Czesci zamienne, w tym przewody, elektrody do skoéry nie sg
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objete gwarancjg. Aby zapewni¢ normalne uzytkowanie
urzadzenia, zakupu wyprodukowanych przez nas czesci nalezy
dokonywac¢ bezposrednio u dystrybutora.

» Niniejsza gwarancja nie obejmuje usterek powstatych w wyniku
uzywania urzgdzenia niezgodnie z  przeznaczeniem,
niewtasciwego uzytkowania lub nieautoryzowanej naprawy lub
modyfikaciji.

» Urzadzenie nie podlega naprawie i nie zawiera czesci, ktére
mogg by¢ naprawiane przez uzytkownika.
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Producent:

Suzhou Medical Appliance Factory

Add:No.18 Huatuo Rd., SSTT, 215163 Suzhou New District, Chiny
Tel: +86-512-65110061

Http://wwww.hwato-med.com

Przedstawiciel w UE:
|ec|rep|Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
Adres: EIFFESTRASSES80, 20537 Hamburg, Niemcy

Importer

Timago International Group

Spotka z 0.0. i Spdtka — Spétka komandytowa

ul. Karpacka 24/12,

43-316 Bielsko-Biata, Poland

Dziat handlowy: +48 33 499 50 00
www.timago.com info@timago.com

Wersja: A/1_2020-06
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