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Przezskérne elektryczne stymulatory nerwdw to przenosne,
wielofunkeyjne urzagdzenie zasilane bateryjnie.

Przezskorne elektryczne stymulatory nerwéw (model:
KTR-2610) oferuje przezskorng elektroniczng stymulacje
nerwéw (TENS), elektroniczny stymulator miesni (EMS) i
FITNESS. Posiada 50 trybéw pracy, ktére moga dawac
okreslony impuls elektryczny za posrednictwem elektrod
umieszczonych na skérze, aby pomac uzytkownikom cieszyc
sie stymulacja ciata. Elektroniczny modut stymulujacy ma
elementy operacyjne: klawisz ON/OFF, ekran wys$wietlacza,
klawisz wyboru trybu i klawisze zmiany intensywnosci. Ekran
wyswietlacza LCD moze pokazywac wybrany tryb i program,
intensywnosc¢ wyjsciowa, czestotliwosé stymulacji i pozostaty
czas trybu aplikacji.

Urzadzenie wyposazone jest w akcesoria w postaci elektrod,
przewoddw elektrod i baterii. Przewdd elektrodowy stuzy do
taczenia fatek z jednostkg gtéwna,

Elektrody sa zgodne z normami zgodnosci biologicznej ISO
10993-5 (cytotoksycznosé) i ISO 10993-10 (dziatanie
drazniace i uczulajace) i sa wymienne.

1. Wprowadzenie

2.Przeznaczenie produktu

TENS (tryb 1~ 20)

Do tymczasowego ztagodzenia bélu zwigzanego z bélem
migsni barku, talii, plecéw, karku, ramion, nég i stop
spowodowanych wysitkiem fizycznym lub zwyktymi pracami
domowymi poprzez zastosowanie pradu w celu stymulacji
nerwow.

EMS (tryb 21~ 40)

Przeznaczony jest do tagodzenia skurczéw miesni,
zapobiegania lub opdZniania atrofii nieuzywanej, zwigkszania
miejscowego krazenia krwii reedukaciji migsni.

FITNESS (tryb 41~ 50)

Poprawa napiecia brzucha, wzmocnienie rozwoju migsni
brzucha, ujgdrnienie brzucha.



3. Przeciwwskazania i dziatania
niepozadane

3.1 Przeciwwskazania

a) Diugoterminowe skutki przewlektej stymulacii elektrycznej
organizmu ludzkiego nie sg znane.

b) Pacjenci z rozrusznikiem serca.

¢) Zabrania sie stosowania u pacjentow z podejrzeniem lub
potwierdzong padaczkg, chorobami serca, cigzg lub
miesigczka.

d) Nie uzywaj jesli wystapit krwotok po ostrym urazie lub
ztamaniach, uniemozliwiajgcy gojenie sie rany po operaciji.

e) Zabieg nie jest przeznaczony dla pacjentéw nie wrazliwych
na ciepto lub elektrostymulacje skory.

f) Zaburzenia $wiadomosci lub dzieci niepetnosprawne.

g) Podczas leczenia obrzeku, infekcji skory lub choroby skory,
pacjenci z zapaleniem zyt.

h) Z mokra skéra (np. po prysznicu/kapieli), podczas pocenia
sie i podczas snu.

i) Podczas kierowania pojazdem i uczestniczeniu w ruchu
drogowym

j) Alergie na metal

3.2 Dziatania niepozadane

1) Pod elektrodami stymulujacymi przytozonymi do skory
moze wystapi¢ podraznienie i oparzenia skory;

2) Mozesz odczuwac bdl gtowy i inne bolesne odczucia
podczas lub po zastosowaniu stymulacii elektrycznej w
poblizu oczu, gtowy i twarzy;

Nalezy zaprzestac korzystania z urzadzenia i skonsultowac
sie z lekarzem, jesli wystapia niepozadane reakcje na
urzadzenie.

4. Podstawowa struktura produktu

Przezskdrne elektryczne stymulatory nerwéw sktadajg sie
przede wszystkim z jednostki gtéwnej, tatek elektrod i
przewoddw elektrod. Podstawowa struktura jednostki gtéwnej
jest przedstawiona ponizej:



Program
Jakos¢ elektryczna
Trzy moduty funkcjonalne- .
Cagstotliwosé

Intensywnosc¢ kanatu 1 Intensywnosc kanatu 2

Regulator czasowy

Dostosowanie kanatu Dostosowanie kanatu
Regulacja intensywnosci ——| Regulacja
intensywnosci

Modut funkeyjny
Przetacz f ustaw Czas

Rys. 1. Podstawowa konstrukcja jednostki gtéwnej

5. Giéwne cechy produktu

= Konstrukeja jest na ergonomiczna i zgodna naukowo,
kompaktowa, tatwa do przenoszenia;

= Impuls elektryczny LF staje sie wydajnym ztozonym polem
energetycznym;

= Wielofunkcyjna i wielostronna remisja,

= Posiada alternatywne moduty funkcjonalne, regulowany
czas zabiegu i regulowang intensywnosg;

= Posiada wyswietlacz LCD;

6. Wymagania dotyczace produktu i
opis gtéwnych parametrow

6.1 Wymagania dotyczace zasilania produktu
a) Zrédto zasilania: bateria litowa 37 V / 250 mAh
b) Klasy bezpieczeristwa urzadzer: klasa Il typ BF



6.2 Opis gtéwnych parametréw technicznych produktu
a) Czestotliwosé impulsdw:

TENS: (20-100) Hz, EMS: (1-15) Hz, FITNESS: (2-16) Hz.

b) Szerokos¢ impulsu:

TENS: 120ps, EMS: 200ps, FITNESS: 200ps.

c) Przebieg impulsu: przebieg prostokatny

d) Indywidualna pulsujgca ilos¢ elektryczna przy maksymalnej
amplitudzie wyjsciowej:> 7 uC.

e) Maksymalna energia wyjsciowa pojedynczego impulsu: <
300mJ.

f) Wptyw rozwarcia i zwarcia korica wyjsciowego: jest w
stanie wspiera¢ wptyw rozwarcia i zwarcia korica
wyjéciowego, a jego dziatanie nie bedzie mogto ulec
ostabieniu.

g) Regulacja amplitudy wyj$ciowej: 0-16 poziomow.

h) Zegar sprzetu terapeutycznego: 15 minut, 30 minut, 45
minut, = + 10% franczyzy.

i) Klasyfikacja bezpieczeristwa: klasa wewnetrznego Zrodta
energii elektrycznej i wyposazenie typu BF

j) Wymiar graniczny:

Jednostka gtéwna: 122 mm * 55 mm * 157 mm;

Elektrody: 3 rodzaje

EPAD-DO1: 70 x 52 mm | EPAD-D02: 50 x 50 mm | EPAD-DO3:
50 x50 mm

k) Okres uzytkowania: okres trwatosci przedmiotowego
urzgdzenia wynosi 2 lata; okres uzytkowania matej elektrody
wynosi 80 razy, a okres przechowywania 2 lata.

6.3 Wymagania srodowiskowe produktu

a) Normalne wymagania dotyczace srodowiska pracy:
Temperatura otoczenia: + 5°C - + 40 °C;

Wilgotnosé otoczenia: 156% -93% RH;

Atmosferyczne warunki Srodowiskowe: 700--1060 hPa.

b) Wymagania dotyczace srodowiska przechowywania:
Temperatura otoczenia: -25 °C - + 70 °C;

Wilgotnosé otoczenia: 0-93% RH; Atmosferyczny

Warunki srodowiskowe: 700 hPa-1060 hPa.

¢) Wymagania dotyczace srodowiska transportowego:
Temperatura otoczenia: -25 °C - + 70 °C;

Wilgotno$¢ otoczenia: 0-93% RH; Atmosferyczny

Warunki srodowiskowe: 700 hPa-1060 hPa.

Uwaga: wymagane jest co najmniej 30 minut, aby urzadzenie
powrdcito do normalnej temperatury roboczej z minimalnej /
maksymalnej temperatury przechowywania.



7. Metoda aplikaciji

7.1 Dziatanie zasilacza

1) tadowanie baterii litowej poprzez podtaczenie do
urzadzenia poprzez adapter.

2) Potacz komponenty A

Zgodnie z rys. 1, potacz ‘)
jednostke gtéwna i elektrody z

przewodami elektrod. &
3) Wiacz / wytgez '-
Nacigniecie klawisza ,on / off”

spowoduje wigczenie jednostki centralnej, zaswieci sig
lampka zasilania, uruchomiona zostaje procedura pracy oraz
podswietlenie LCD pilota.

Nacisnij ponownie przycisk ,On / Off”, urzadzenie wytaczy sie
i ekran zostanie wytgczony.

7.2 Funkcjonalne dziatanie

1) Przymocuj elektrody do czesci stymulowanych, ciato musi
by¢ czyste i bez wilgoci - potu.

2) Nacisnij przycisk ,on / off”, aby wtgczy¢ jednostke gtéwna.
Urzadzenie zacznie pracowac domysinym trybem TENS,
zawiera 20 statych programow.

3) Uzyj przyciskow , A,V ” by wybraé programy:

Klawisz , A jako opcja wyboru w gore; Klawisz ,, V ” jako
opcja wyboruw doét

4) Uzyj przycisku ,+”, =" w celu regulacji intensywnosci dla
kanatu 1ikanatu 2.

Kazdy kanat ma 0-16 poziomdw,

,+" Moze zwiekszy¢ intensywnos¢;

,~ moze zmniejszy¢ intensywnosc¢.

5) Przetacznik trybu

Krdtko naciénij klawisz ,F”, aby przetgczyc trzy gtéwne tryby
TENS, EMSi FITNESS;

6) Regulacja czasu

Przytrzymaj klawisz ,F” przez 1,5 sekundy, aby ustawic czas
stymulacji na 15 minut, 30 minut i 45 minut;

7) Istnieje 20 statych programéw dla TENS, 20 statych
programdw dla EMS i 10 statych programéw dla FITNESS.
8) Czestotliwosé wyjsciowa produktu jest wyswietlana na
wyswietlaczu LCD.




7.3 Korzystanie z baterii

1) Urzadzenie jest zasilane baterig litowa, ktorg mozna
fadowaé za pomocg adaptera.

2) Po nacisnieciu klawisza jasnosc wyswietlacza LCD
wyraznie sie ostabia lub intensywno$¢ stymulacji zmienia sie
bardzo nieznacznie po nacisnigciu klawisza regulaciji
intensywnosci; jesli ilos¢ energii elektrycznej jest
niewystarczajgca baterie nalezy tadowac odpowiednio dtugo
3) Gdy stymulator nie jest uzywany przez miesiac lub dtuzej,
najpierw nalezy go w petni natadowacé.

4) Nie uzywaj urzadzenia w srodowisku, ktérego temperatura
przekracza 45°C, w przeciwnym razie wptynie to na
wydajnosé i zywotnos¢ baterii.

5) Sposab utylizacji akumulatoréw powinien by¢ zgodny z
zasadami ochrony srodowiska miejskiego.

8. Srodki ostroznosci

+ Wg. niniejszej instrukcji, celem znaku ostrzegawczego i legendy
jest bezpieczne i prawidtowe uzywanie produktu przez
bezposrednich uzytkownikdw oraz zapobieganie narazeniu na
szkody uzytkownika i oséb w otoczeniu

» Wyglad i znaczenie znaku ostrzegawczego oraz legendy sg
nastepujgce:

Znak

ostrzegawczy Znaczenie

A Oznacza, ze przy btgdnym uzytkowaniu wystapi
stosowanie | Zagrozenie i ryzyko ofiar lub powaznych
przeciwwskazari obrazer.

Oznacza, ze przy btednym uzytkowaniu pojawi

Ostrzezenie | 1€ mozliwo$¢ ofiar lub powaznych obrazen.

C Oznacza, ze przy btednym uzytkowaniu pojawi
sie mozliwosé obrazer ciata lub uszkodzenia
Uwaga mienia.




A Uwaga

- Aparatu terapeutycznego nie mozna uzywac z aparatem
HF, aby uniknac poparzer lub uszkodzenia aparatu

- Jezeli pacjent sam korzysta z aparatu terapeutycznego i
aparatu HF w tym samym czasie, czes¢ ptyty masujacej
moze spowodowac spalenie aparatu, moze réwniez
spowodowac uszkodzenie aparatu;

Jesli urzadzenie jest uzywane w poblizu (1 metr)
krotkofalowego lub mikrofalowego urzadzenia
terapeutycznego, sygnat wyjéciowy aparatu moze byé
niestabilny.

- Uzywajac elektrod w poblizu klatki piersiowej zwigksza
ryzyko migotania serca,

- Nie modyfikuj tego sprzetu bez zgody producenta

- W przypadku koniecznosci wymiany baterii litowych
prosimy o kontakt z personelem posprzedazowym
\wyznaczonym i autoryzowanym bezposrednio przez
producenta, akcesoria nie podlegaja wymianie.

- Bateria w produkcie powinna zosta¢ wymieniona przez
profesjonalny personel konserwacyjny, w przeciwnym
razie spowoduje to ryzyko zagrozenia.

- Aparat nie powinien sprawiaé, ze personel nie bedzie
mogt dtuzej dbac o siebie, niemowle lub niepetnosprawng
osobe.

- Jednoczesne podtgczenie pacjenta do sprzetu
chirurgicznego ME wysokiej czestotliwosci moze
spowodowac oparzenia w miejscu elektrod stymulatora i
mozliwe uszkodzenie stymulatora.

- Eksploatacja w bliskiej odlegtosci (np. 1m) od fal krétkich
lub sprzet do terapii mikrofalowej ME moze powodowac
niestabilno$¢ sygnatu wyj$ciowego stymulatora.

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

- Porada, aby nie stosowac stymulacji w poprzek lub
\wokot/przez gtowe, bezposrednio na oczy, zakrywajac
usta, z przodu szyi (zwtaszcza zatoki szyjnej) lub z elektrod
umieszczonych na klatce piersiowej i gérnej czesci plecow
lub otaczajgc serce.

- Zapobiegaj wdychaniu lub przypadkowemu potknieciu
matych czesci (w tym 3 baterie AAA LRO3).

- Chron produkt przed uszkodzeniem przez ostre czgsci.
- Nie uzywaj akcesoriéw nie okreslonych przez
producenta.




/\ przeciwskazania

Kobiety w cigzy i kobiety podczas menstruacii, osoby o
wrazliwej skdrze, chorobach serca, nieprawidtowym
cignieniu krwi, nowotworach ztogliwych, pacjenci z
chorobami naczyniowymi mézgu, pacjenci z ostrg,
chorobag lub inne osoby w trakcie leczenia muszg
skonsultowac sie z lekarzem, aby mdc uzywac tego
produktu.

1. Zabrania sig stosowania przez osoby, ktére majg
zaburzenia percepcii skory lub nie sg wrazliwe na ciepto.
2. Zabrania sie uzywania podczas kapieli, pocenia sig i
spania.

3. Pacjent z krwotokiem mézgowym: Nie powinien
korzystac w fazie niestabilnej; osoba z nastepstwami musi
korzysta¢ z urzadzenia pod nadzorem lekarza.

4. Jest przeciwwskazany do stosowania przez osoby z
ropnym zapaleniem, ostrym zakazeniem krwi i ciagta
hiperpyreksja.

5. Jest przeciwwskazany do stosowania przez osoby z
ostrymi chorobami sercowo-naczyniowymi i
mdézgowo-naczyniowymi.

Jesli wystapig powyzsze lub inne niepokojace nalezy
natychmiast zaprzestac uzywania i skonsultowac sie z
lekarzem

A $rodki ostroznosci

Prosze nie stosowac w okolicach serca, gtowy, oczu,
przedniej strony szyi (szczegolnie tetnicy szyjnej), dolnej
czescei plecdw, jamy ustnej lub sromu, chorobowo
zmienionych miejsc na skdrze.

1. Jesli aparat zostanie przesuniety lub zmieniono czesci
terapeutyczne w procesie uzytkowania nalezy go
wytaczyé, a nastepnie uruchomic¢ ponownie, w
przeciwnym razie nastgpi silna stymulacija.
2.Niedozwolone jest dawanie do uzytku dzieciom lub
osobom niezdolnym do $wiadomego wyrazenia woli.
3.W przypadku ztego samopoczucia w wyniku
stosowania aparatu nalezy natychmiast przerwac proces i
skonsultowac sie z lekarzem.

4, Po zakoriczeniu lub gdy produkt nie jest uzywany,
wyciggnij wtyczki zasilania ze Zrodta pradu.

5. Nie uzywaj w potgczeniu z innymi medycznymi
urzadzeniami elektronicznymi, takimi jak rozrusznik serca,
sztuczne serce i ptuca oraz inne medyczne urzadzenia
elektroniczne zasilane paliwem, elektrokardiograf iinne
medyczne urzadzenia elektroniczne, w przeciwnym razie

moze to spowodowa¢ niebezpieczeristwo.




6. Nie uzywaj produktu w miejscu narazonym na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, wysokich
temperatur, materiatéw tatwopalnych, promieniowania
elektromagnetycznego i wilgoci.

7.Nie nalezy demontowac, naprawiac i przeksztatca¢
aparatu terapeutycznego, w przeciwnym razie moze to
spowodowaé awarie lub wypadek porazenia pradem.

8. Aparat terapeutyczny nalezy ustawi¢ w pozycji
umozliwiajgcej tatwe wyciggniecie zasilacza i wtyczek w 0
sytuacjach awaryjnych.

9. Sprawdz sprzet przed kazdym uzyciem, aby uniknac
odstonigcia przewoddw spowodowanego
przypadkowymi uszkodzeniami lub innymi przyczynami.
10. Kurz moze wptywac na dziatanie urzadzenia, w razie
potrzeby nalezy uzywac suchej migkkiej szmatki do
czyszczenia urzadzenia.

Przed kazdym uzyciem sprawdz, czy elektroda nie jest
poluzowana, w przeciwnym razie moze to mie¢
negatywny wptyw na wydajnos¢ lub powodowac inne
problemy.

9. Konserwacja produktu

1. Przed wigczeniem jednostki gtéwnej sprawdz, czy bateria
jest natadowana;

2. Jesli urzadzenie dziata normalnie, a klawisz dziata
nieprawidtowo po nacisnieciu: wytgcz i po kilku sekundach
uruchom ponownie, jesli nadal nie jest sprawne, sprawdz, czy
nie jest uszkodzony fizycznie;

3. Jesli wszystkie dziatania aparatu sg prawidtowe, ale bez
sygnatu zewnetrznego (uzytkownik nic nie odczuwa) po
wigczeniu: Sprawdz, czy elektrody maja bezposredni kontakt
ze skdrg, czy czesci stykajace nie dotykajg wiosdw, ubrania
itak dalej;

4. Podczas czyszczenia najpierw wytgcz urzadzenie, zadbaj by
przewody elektrody pozostaty z dala od gniazdka
elektrycznego. Mozna wytrze¢ miekkg szmatka lub recznikiem
z niewielka ilo$cig wody i na sucho.

5. Po kazdym uzyciu nalezy wyczyscic elektrody, mozna je
przetrze¢ miekka szmatka lub recznikiem niewielkg iloscig
wody; po wyschnigeciu, gdy elektrody przewodzace sg
szczegdlnie zabrudzone, mozna je przetrze¢ migkkg szmatkg
z niewielkg iloscig alkoholu leczniczego (alkohol stezenie 75%).
6. Urzadzenie nalezy umiesci¢ w miejscu suchym,



wentylowanym i dobrze izolujacym.

7. Podczas przenoszenia urzadzenia nalezy obchodzi¢ sie z
nim ostroznie, unikajac wstrzaséw.

8. W urzadzeniu nalezy sprawdzi¢ stan baterii, sprawdzi¢ czy
moc wyjsciowa jest odpowiednia, jesli dziatanie urzadzenia
budzi zastrzezenia i niepokdj nalezy zwrécic na to uwage

i terminowo oddac do serwisu.

9. Obudowa aparatu powinna by¢ chroniona przed
zniszczeniem, unikaj sytuacji w ktérych narazona jest na
obtarcia.

10. Osoby nieupowaznione nie moga rozmontowywac
urzadzenia przez wzglad na bezpieczerstwo i ryzyko
porazenia pradem i/lub szkéd materialnych. Ingerencja w
sprzet podejmowana jest na wtasne ryzyko.

10. Proces utylizacji produktu

Sprzet terapeutyczny jest wyrobem medycznym, jesli cate
urzadzenie juz sie starzeje i nie nadaje sie do uzytku, przebieg
procesu utylizacji jest zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczacymi obrébki ztomu.

11. Akcesoria i czesci

Gtéwnajednostka  1szt. Kabel dotadowania  1szt.
Podkfadki elektrod 2 szt. Przewdd elektrodowy — 2szt.
Instrukcja 1szt.

UWAGA: W ponizszej tabeli wystepuja 3 rodzaje elektrod.
Uzytkownik moze wybra¢ odpowiednig na podstawie danych:

Efektywna
poyviderzchnia
Model Wizualizacja Rozmiar | pojedynczego Materiat
! elementu (cm?2)
-3
o)
EPAD / )
Dot E /\ 70x52mm 33cm2 Hydrozel

=
EPAD
o3 r/ 50x50mm 250m2 Hydrozel

Bl (o 50x50mm 25cm2 Hydrozel

12. Parafraza symbolu graficznego



Symbol graficzny

Parafraza

Przywieszka z numerem partii produktu

Etykieta z numerem seryjnym produktu

Producent

Data produkciji

Srodki ostroznosci

Przedstawiciel UE

aﬁb&&@

Ostrzezenie przed niebezpieczeristwem

Stosowana czes¢ typu BF

Sprzetklasy Il

Produkt tylko do uzytku w pomieszczeniach

Zakaz (nie wolno tego robic)

S

Egzekwowanie postepowania
(nalezy tego przestrzegac)

Chroni¢ przed storicem

Chronic przed deszczem

[

Skontaktuj sie z lokalnymi wtadzami, aby okreslid
wiasciwg metode utylizacji czesci i akcesoriow
potencjalnie niebezpiecznych biologicznie.

CE.

Oznakowanie CE i kod identyfikacyjny

P22

Stopien pytoszczelnoscii wodoodpornosci,

by zapobiec inwazji ciata statego,

przekracza 12 mm, nachylenie 15 stopni moze
zapobiec inwazji kapiacej, nadal nie powodujac
szkodliwych skutkow.

[13]

Ten symbol jest uzywany do wskazania
uzytkownikowi, aby zapoznat sig z dokumentacjz
w celu uzyskania dodatkowych informacji

dotyczgcych zastosowania lub opisu systemu.




13. Standardy wykonawcze

Produkt jest zgodny z nastgpujgcymi normamii przepisami:

1.IEC 60601-1: 2005 + At: 2012 Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czes¢ 1: Ogdlne wymagania dotyczace podstawowego
bezpieczeristwa i zasadniczych parametrow

2.IEC 60601-1-11: 2015 Medyczny sprzet elektryczny - Czesc 1-11:
Ogdlne wymagania dotyczgce podstawowego bezpieczeristwa i
zasadniczej wydajnosci - Norma dodatkowa: Wymagania
dotyczace medycznego sprzetu elekirycznego i medycznych
systemow elektrycznych stosowanych w $rodowisku domowej
opieki zdrowotnej

3.IEC 60601-2-10: 2013 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes$é
2-10: Szczegdtowe wymagania dotyczgce bezpieczeristwa
stymulatoréw nerwéw i miesni

4.1EC 60601-1-2: 2014 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesc
1-2: Ogdine wymagania dotyczgce podstawowego
bezpieczeristwa i zasadniczej wydajnosci - Materiaty dodatkowe
Norma: Zakiécenia elektromagnetyczne - wymagania i testy

Zatacznik Deklaracji EMC

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej
$rodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
SPRZETU powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim
$rodowisku.

Przezskérne elektryczne stymulatory nerwéw sg odpowiednie
do uzytku w érodowisku profesjonalnej opieki zdrowotnej, z
wytgczeniem obszardw, w ktdrych sprzet narazony jest na
niepozadane czynniki lub Zrédta intensywnych zaktécer
elektromagnetycznych, takich jak pomieszczenie z
ekranowaniem RF systemu obrazowania magnetycznego,
obrazowanie rezonansowe, na salach operacyjnych w poblizu
aktywnego sprzetu chirurgicznego AF, laboratoriach
elektrofizjologicznych, salach pancernych lub obszarach, w
ktdrych uzywany jest sprzet do terapii krétkofalowej.

= Nie nalezy uzywac urzadzenia w poblizu silnych pdl
elektrycznych, pdl elektromagnetycznych (np. Pracownia
rezonansu magnetycznego) i mobilnych bezprzewodowych
urzadzen komunikacyjnych. Uzywanie urzadzenia w
niewfasciwym otoczeniu moze spowodowac awarig lub
uszkodzenie.

= Zgodnos¢ z przepisami EMC i EMI nie moze by¢



zagwarantowana przez uzycie zmodyfikowanych kabli lub
takich, ktdre nie sg zgodne z tymi samymi normami, na
podstawie ktérych urzadzenie zostato poddane walidacii.

- Urzadzenie nie moze by¢ uzywane jako zamiennik lub
wsparte na innym sprzecie. Nalezy przestrzegac zalecer
zawartych w tej instrukciji.

= Nie nalezy uzywac akcesoriéw, przetwornikdw,
wewnetrznych czesci komponentéw i kabliinnych niz
okreslone wczesniej przez producenta. Moze to skutkowac
zwigkszong emisjg lub zmniejszong odpornoscia
elektromagnetyczng i skutkowaé nieprawidtowym dziataniem.
= Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci
systemu ultradZzwigkowego, w tym kabli okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia
wydajnosci sprzetu.

= Aby zachowac podstawowe bezpieczeristwo w odniesieniu
do zaktécern elektromagnetycznych podczas
przewidywanego okresu uzytkowania, nalezy zawsze uzywac
stymulatora w okreslonym $rodowisku elektromagnetycznym i
postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi konserwacii
opisanymi w niniejszej instrukcii.
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Ponizsze tabele zawierajg informacje dotyczace
zgodnosci wyposazenia zgodnie z normg
EN 60601-1-2: 2015.

Tabela 1. Klasa zgodnosci

Testemisji | Przypisanie Srodowisko elektromagnetyczne
iwytyczne

Sprzet wykorzystuje wytacznie
energie RF ze wzgledu na jego
RF emisje Grupa funkcje wewnetrzna. Dlatego jego
CISPR 11 Emisje RF sg bardzo niskie,
prawdopodobnie nie spowoduje
zadnych zaktécen w pobliskim
sprzecie elektronicznym.

RF emisje Klasa B
CISPR11




Emisie Urzadzenie nadaje sig do uzytku we

harmoniczne | KlasaA wszystkich placowkach, wtym w

|EC 61000-3-2 gospodarstwach domowychitych

bezposrednio podtaczonych do
) publicznej sieci niskiego napiecia

Wal'_]an_la zasilajgcej budynki mieszkalne.

napigcia/

emisje Zgodne

migotania

IEC 61000-3-3|

Tabela 2. Standardy zgodnosci

Phenomenon gta:rllcd ard of Immunity Test Level of

Electrostatic +8 KV contact +8 KV contact

discharge  |\c0 51000-4-2 | 2KV, 24KV, +2KV, 24KV,
+8 KV,£15KV air + 8KV, £15KV air

Radiated RF 3Vim 3v/m

EMfieldst |EC 61000-4-3 | 80 MHz-27 GHz | 80 MHz-27 GHz
80%AMat1KHz | 80% AM at 1KHz

Proximity

fields from RF

wireless

communication | IEC 61000-4-3 | See table See table

equipment

Electrical KV +HKV

Fast/ 100 KHz repetition | 100 KHz repetition|

Transients IEC 61000-4-4 | frequency frequency

bursts

Conducted 3V

diturbanoes. 015 MHz-80 MHz [ 015 MHz-80 MHz

el 6VminISM bands |6 VminISMbands

elds. IEC 61000-4-6 | between 0 .15 MHz | between 015 MHz

and 80 MHz and 80 MHz
80% AMat IKHz | 80% AM at TKHz

Rated power 30 A/m 30 A/m

frequency 50 Hz or 60 Hz 50Hz or 60 Hz

magnetic

fields IEC 61000-4-8




Tabela 3, Specyfikacje testowe
ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na
urzgdzenia komunikacji bezprzewodowej RF

Test Band | Service Modulation | Maximum | Distance | Immunity
Frequency | (MHz) Power | (m) Test
(MHz) w) Level
(wm)
385  [380-390| TETRA 400 |Pulse 18 03 27
modulation
18Hz
450 430-470 | GMRS 460, |FM +5 KHz 2 03 28
FRS deviation
460 1KHz sine
710
e |Puse S
745  |704-787 ’ modulation|
Band 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
TETRA Pulse
800, .
870 1800-980 1N 20, moduatin| 2 03 | 28
CDMA 850, ’
930 LTE
5Band
1720 GSM 1800, |pulse
1700- | CDMA 1900, | modulation| ~ 2 03 28
145 | 1990 |GSM1900, (217 Hz
DECTLTE
134,25
1970 Band,UMTS
Bluetooth,
2450 2400- |WLAN Pulse 2 03 28
2570 | 80211 modulation
b/g/n,RFID  |217 Hz
2450,
LTE7Band
5240 Is100- |wian Pulse 02 03 9
5500 5800 [go211a/n | modulation|
217Hz
5785




1. Product Introduction

The Transcutaneous Electrical Nerve Stimulators is a portable
and battery powered multifunctional device.

The Transcutaneous Electrical Nerve Stimulators (model:
KTR-2610) offering Transcutaneous Electronic Nerve
Stimulator (TENS), Electronic Muscle Stimulator (EMS) and
FITNESS. It has 50 operation modes, which can give certain
electrical pulse through electrode pads placed on the skin to
help users to enjoy body stimulation. The electronic
stimulatory module has the operating elements of ON/OFF
Key, Display screen, Mode Selection key and Intensity
Modification keys. The LCD display screen can show selected
mode and program, output intensity, stimulate frequency, and
time remaining of an application mode.

The device is equipped with accessories of electrode pads,
electrode wires, and batteries. The electrode wire is used to
connect the patches to the main unit.

The electrode pads are complying with the biocompatibility
standards ISO 10993-5 (Cytotoxicity) and ISO 10993-10
(Irritation and Sensitization), are interchangeable.

2. Product Intended use

TENS (Mode 1~20)

To be used for temporary relief of pain associated with sore
and aching muscles in the shoulder, waist, back, back of the
neck, arm, leg, and foot due to strain from exercise or normal
household work activities by applying current to stimulate
nerve.

EMS (Mode 21~40)

Itis intended for relaxation of muscle spasm, prevention or
retardation of disuse atrophy, increase local blood circulation,
and muscle re-education.

FITNESS (Mode 41~50)

Improvement of abdominal tone, strengthening of the
abdominal muscle development of firmer abdomen.



3. Contraindication and Adverse
Reaction

3.1 Contraindication

a) The long-term effects of chronic electrical stimulation to
the human body are not known.

b) Patients with cardiac pacemaker are disabled!

c) Patients with suspected or confirmed have epilepsy, heart
disease, pregnancy or menstruating women are prohibited.
d) Treatment parts have the haemorrhage after acute trauma
or fractures, disabling wound healing stage after the
operation.

e) Treatment is not sensitive to heat or electrical stimulation of
the skin patients disabled.

f) Disturbance of consciousness or disabled children.

g) Treatment of swelling, skin infection or with skin disease,
phlebitis patients disabled.

h) With wet skin after shower, sweating and disabled when
you go to sleep.

i) Driving traffic tools or disable during movement.

j) Metal allergies are disabled.

3.2 Adverse Reaction

1) You may experience skin irritation and burns beneath the
stimulation electrodes applied to your skin;

2) You may experience headache and other painful
sensations during or following the application of electrical
stimulation near your eyes and to your head and face;

You should stop using the device and should consult with
your physician if you experience adverse reactions from the
device.

4. Primary Structure of Product

The Transcutaneous Electrical Nerve Stimulators mainly
consists of main unit, electrode patches and electrode wires.
The primary structure of main unit as shown below:



Program
Electric quality

Three functional module:
Frequency

Channel Tinensity- Channel 2 intensity

Timer
Program adjust Program adjust
Intensity adjust Intensity adjust
Function module
A n/Off
Switch/Set time oo

Fig 1. Primary structure of main unit

5. Product Main Features

= The design is on the basis of ergonomics and is beautiful
science, compact easy to carry;

= The LF electric pulse come into being an efficient
composite energy field;

= Multi-function and multi-site remission,

= There are alternative functional modules, adjustable
treatment time, and adjustable intensity;

= There is LCD display;

6. Product Requirements and
Major Parametric Description

6.1 Product Power Requirement
a) Power source: 3.7V/250mAh lithium battery
b) Device safety classes: class Il type BF



6.2 Product Main Technical Parametric description

a) Impulse frequency:

TENS:(20-100)Hz, EMS:(1-15)Hz, FITNESS:(2-16)Hz.

b) Pulse width:

TENS: 120ps, EMS: 200ps, FITNESS: 200ps.

c) Impulse waveform: square wave

d) The individual pulsing electric quantity when in the
maximum output amplitude: >7uC.

e) The maximum output energy of individual pulse: <300mJ.
f) Influence of output end open circuit and short circuit: it is
able to support the influence of output end open and short
circuit, and its performance will not be allowed to weaken.
g) Adjustment of output amplitude: 0-16 levels.

h) The timer of therapeutic equipment: 15 minutes, 30 minutes,
45 minutes, =+10% franchise.

i) Safety classification: internal electric source class and type
BF equipment

j) Boundary dimension:

Main unit: 122mm * 566mm * 157mm;

Electrode Pads: 3 kinds

EPAD-DO1: 70x52mm | EPAD-D02: 50x50mm | EPAD-DO3:
50x50mm

k) Service life: the shelf life of subject device is 2 years; the use
life of the small Electrode Pad is 80 times and shelf life is 2
years.

6.3 Product Environmental Requirement

a) Normal work environmental requirements:

Environment temperature: +5 C-+40 C;

Environment humidity: 15%-93%RH;

Atmospheric environment conditions: 700hPa-1060hPa.

b) Storage environment requirements:

Environment temperature: -25 C-+70 C;

Environment humidity: 0-93%RH; Atmospheric

Environment conditions: 700hPa-1060hPa.

¢) Transport environment requirements:

Environment temperature: -25 C-+70 C;

Environment humidity: 0-93%RH; Atmospheric

Environment conditions: 700hPa-1060hPa.

Note: It needs at least 30 minutes for device to return to normal
operating temperature from the minimum/maximum storage
temperature.



7. Method of application

7.1 Power supply operation

1) Charging of lithium battery by connecting to the device
through the adapter.

2) Connect the components
According to Fig 1, connect
the main unit and electrode
pads with the electrode wires.
3) Turn on/off

Press the “on/off” key can turn
on the main unit, the power light is lightened, the working
routine is started and the LCD backlight of remote control is
lightened.

Press the “On/Off” button again, the machine shut down and
the screen is off.

7.2 Functional operation

1) Attach the electrode pads to the stimulate parts, if there isa
perspiration in your body, it must be clean to use.

2) Press the “on/off” key can turn on the main unit. The device
would be default mode of TENS, there are 20 fixed programs.
3) The use of the key “A "V ” of program selection:

“/A\ " key as an option to Up select; “ V" key as an option to
Down select

4) The use of the key “+”, “-” of intensity adjustment for
channel 1and channel 2.

Each channel has 0-16 levels.

“+” can enhance intensity;

“-” can decrease intensity.

5) Mode switch

Short press “F” key to switch three major modes of TENS,
EMS, and FITNESS;

6) The adjustment of timing

Long press “F” key for 1.5 seconds to set up the stimulation
time of 15 minute, 30 minute, and 45 minute;

7) There are 20 fixed programs for TENS, 20 fixed programs
for EMS and 10 fixed programs for FITNESS.

8) The output frequency of the product is displayed on the
LCD.




7.3 The use of battery

1) The device powered by the lithium battery, which can
rechargeable through the adapter.

2) When pressing the key, the brightness of LCD is distinct
weakening or the stimulation intensity changes is very slightly
when press the key of intensity adjustment, showing the
electric quantity of battery is not enough and please charging
intime.

3) If it is not used for one month or long term, please fully
charge it first.

4) Do not use the device under the environment which more
than 45, otherwise it will affect the performance and life of
the battery.

5) The discarding method of the post-batteries should be
deal with according to the urban environmental protection.

8. Safety Precautions

+The manual said that the purpose of warning sign and legend is
safe and proper using the product by yours, and prevents the
harm to you and others.

«The warning sign and legend as well as their meaning is as
follows:

Vg?;ﬂmg Meaning
A It shows that it will appear the dangerous of
using casuallties or serious injury in the error use.

contraindication

It shows that it will appear the possibility of

Warning casualties or serious injury in the error use.

f It shows that it will appear the possibility of
personal injury or damaged goods in the error
attention use.




A attention

- The therapeutic apparatus cannot be used with the HF
apparatus to avoid burns or damaged apparatus

- If the patient himself uses the therapeutic apparatus
and HF apparatus at the same time, the part of massage
plate may be cause burns on apparatus, it may also
damage the apparatus;

If use the apparatus near (1 meter) the short wave or
microwave therapeutic apparatus, the output of
apparatus may be instability.

- It willincrease a danger of heart fibrillation by using
electrode pads close to the chest.

- Do not modify this equipment without authorization of
the manufacturer

- When need replacing the lithium batteries, please
contact aftersales staff designated and authorized by the
manufacturer directly, its accessories shall not be
replaceable.

- Product battery replacement should be replaced by
professional maintenance staff, otherwise it will produce
risk.

- Shall not make personnel can no longer take care of
themselves,nfant, or not sensitive person use.

- Simultaneous connection of a patient to a high frequency
surgical ME equipment may result in burns at the site of the
stimulator electrode pads and possible damage to the
stimulator.

- Operation in close proximity (e.g. 1m) to a shortwave or
microwave therapy ME equipment may produce instability
in the stimulator output.

- Application of electrode pads near the thorax may
increase the risk of cardiac fibrillation.

- Advice that stimulation should not be applied across or
through the head, directly on the eyes, covering the mouth,
on the front of the neck, (especially the carotid sinus), or
from electrode pads placed on the chest and the upper
back or crossing over the heart.

- Prevent inhalation or accidental swallowing of small parts
(including 3*AAA LRO3 battery).

- Prevent sharp parts from damaging the product.

- Do not use accessories not specified by the manufacturer.




/\ using contraindication

Pregnant women and women’s menstrual period,
person with sensitive skin, heart disease, abnormal
blood pressure, malignant tumors, cerebrovascular
patients, patients with acute disease or other person
treated by doctor must consult a doctor rear can use
this product.

1.Itis contraindicated for use by those who has a skin
perceptual disturbance or is not sensitive about the heat.
2.Itis prohibited to use when bathing, sweating and
sleeping.

3. The patient with cerebral hemorrhage: It should be
disabled in unsteady phase; the person who has sequela
must be used under supervision of doctors.

4.1t is contraindicated for use by those who has purulent
inflammation, acute blood poisoning and continuous
hyperpyrexia.

5. Itis contraindicated for use by those who has acute
cardiovascular and cerebrovascular diseases.

Please stop using it immediately to the doctor to consult
when unwell felt or skin complaint in the process of use.

A precautions

Please do not use in the parts which is nearest heart,
head, eyes, front neck (especially the carotid artery),
lower back, oral cavity or pudendum, skin disease.

1. It should be shut down then using again when the
apparatus is moved or changed the therapeutic partsin
the using process, otherwise there will be a strong
stimulation.

2.Itis not permitted to give children or people who were
no ability to express consciousness to use.

3.If you feel unwell because of using the product, please
stop using it immediately to the doctor consult.

4. Please pull up the power plugs when you are done or
do not use the product.

5.Do not used in conjunction with other medical
electronic devices, such as cardiac pacemaker, artificial
heart and lung and other medical electronic devices
with fuels life, electrocardiograph and other medical
electronic devices, otherwise it will lead to danger.




6. Do not use the product in the place where is direct
sunlight, high heat, inflammable, electromagnetic
radiation and humid.

7.Do not disassembile, repair and transform the
therapeutic apparatus, otherwise cause failure or getan
electric shock accident.

8. The therapeutic apparatus should be placed in the
position which is easy to move the plugs to use, it is easy 0
to move the plugs in emergency circumstances.

9. Check the equipment before each use to avoid the
exposed wires caused by accidental damages or other
reasons.

10. Dust may affect the performance of the unit, please
use a dry soft cloth to clean the device as needed.
Please check whether the electrode is loose before
each use, otherwise it may have adverse effects on
performance or cause other problems.

9. Product maintenance

1.Before turn on the main unit, please check whether the
battery is charged;

2.1f the apparatus runs normally, show key invalidly after
press. To turn it off after a few seconds and then opening, if
still not normal, check whether it is broken for the apparatus;
3.If all operation of the apparatus are normal but without
output (the user without feelings) after turn it on. Please
check whether the electrode pads is directly contacted with
skin, the contacting parts whether has hair, clothes

and so on;

4. While cleaning, shutdown first, let the electrode wires stay
away from the electric supply socket. You can wipe by using
soft cloth or towel with a little water and after dry.

5. After each use, please clean electrode pads, you can wipe
by using soft cloth or towel with a little water and after dry,
when conducting electrode pads are particularly dirt, you can
wipe by using soft cloth with a little medicinal alcohol (alcohol
concentration as 75%).

6. The apparatus should be placed in the place whichis dry,
ventilated and good insulation use.



7.When the apparatus is moved, must be handled with care,
avoiding the shake.

8. The apparatus should be checked the batteries condition,
to check whether the output is good, if has abnormal
condlitions, you should pay attention to it and service itin time.
9. The apparatus’ shell board should be pay attention to
protection, avoiding the abrasion.

10. The non-professional cannot disassemble the host to
avoid getting an electric shock or damaging the apparatus, an
accident can happen because of it, all at your peril.

10. Product Scrap Processing

The therapeutic equipment belongs to medical device, if the
complete machine is already aging and is not able to use, the
process mode according to the local legislation carry through
scrap processing.

11. Accessories and Parts

Main unit 1pcs Charging Cable  1pcs
Electrode pads 2pcs Electrodewire  2pcs
Manual 1pcs

NOTE: There are 3 kinds of electrode pads in the below table. The
electrode pads here are for customers to choose.

Model Drawing Size Eifrgf;i;ieeireeﬁz?rgz) Material

EPAD D

Dot ( 70x52mm 33cm2 Hydrogel

EpD = | sox50mm 250m2 Hydrogel

Fggg C e 50x50mm 25cm2 Hydrogel
12. The Paraphrase of

Graphic Symbol



Graphic symbol

Paraphrase

Product batch number tag

Product serial number tag

Manufacturer

Production date

Precautions

EU representative

aﬁb&&@

Warning against danger

Applied part of type BF

Class Il equipment

This product only for indoor use

It means prohibition (the thing was not
permitted to do)

S

It means enforcement (the thing must be
observed)

Keep out of the sun

Keep away fromrain

[

Contact its local authorities to determine the
proper method of disposal of potentially bio
hazardous parts and accessories.

CE.

CE label and noticed body code

P22

The dustproofing and waterproofing grade, that
is, to prevent the solid object is greater than
12mm to invade, the inclination of 15 degrees
can prevent dripping invasion still not cause
harmful effects.

[13]

This symbol is used to direct the user to refer to
documentation for additional information
regarding the system use or description.




13. Executive Standards

The product conforms to the following standards and laws:

1.|EC 60601-1:2005+At: 2012 Medical electrical equipment - Part 1:
General requirements for basic safety and essential performance
2.|EC 60601-1-11: 2015 Medical Electrical Equipment - Part 1-11:
General Requirements For Basic Safety And Essential
Performance - Collateral Standard: Requirements For Medical
Electrical Equipment And Medical Electrical Systems Used In The
Home Healthcare Environment

3. IEC 60601-2-10: 2013 Medical electrical equipment - Part 2-10:
Particular requirements for the safety of nerve and muscle
stimulators

4.1EC 60601-1-2: 2014 Medical Electrical Equipment - Part 1-2:
General Requirements For Basic Safety And Essential
Performance - Collateral

Standard: Electromagnetic Disturbances - Requirements And
Tests

Appendix EMC Declaration

The equipment is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the
EQUIPMENT should assure that it is used in such an
environment.

The Transcutaneous Electrical Nerve Stimulators is suitable for
use in a professional health care environment, not including
areas where there are sensitive equipment or sources of intense
electromagnetic disturbances, such as the RF shielded room of
animaging system magnetic

resonance imaging, in operating rooms near active AF surgical
equipment, electrophysiology laboratories, armored rooms or
areas where short wave therapy equipment is used.

= Do not use the system around strong electric filed,
electromagnetic filed (e.g. MRI scan room) and mobile wireless
communication devices. Using the device in an improper
environment may cause malfunction or damage.

= The compliance with EMC and EMI regulation cannot be
guaranteed by the use of modified cables or those which does
not comply with the same standards under what the equipment
was validated.



+ The system must not be used adjacent or supported by other
equipment. The recommendations of this manual must be
followed.

= Do not use accessories, transducers, internal parts of
components and other cables other than those previously
specified by the manufacturer. This may result in increased
emission or decreased electromagnetic immunity and resultin
improper operation.

= Portable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should by used
no closer than 30cm to any part of the ultrasound system,
including cables specified by the

manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

= To maintain basic safety in relation to electromagnetic
disturbances during the expected service life, always use the
systemin the specified electromagnetic environment and follow
the maintenance recommendation described in this manual.

/\
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The following tables provide information on compliance
of the equipment according to the standard
EN 60601-1- 2:2015.

Table 1. Compliance class

Emissions Compliance | Electromagnetic Environment and
Test Guidance

The equipment uses RF energy only
for its internal function. Therefore, its
Group 1 RF emissions are very low and are
not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF emissions
CISPR 11

RF emissions | Class B
CISPR11




Harmonic
lemissions
IEC 61000-3-2

Class A

Voltage
fluctuations/
flicker
emissions

IEC 61000-3-3|

Complies

The equipment is suitable for use in all
establishments, including domestic
establishments and those directly
connected to the public low-voltage
power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.

Table 2. Compliance standards

Phenomenon gta:rllcd ard of Immunity Test Level of
Electrostatic 8KV contact +8KV contact
discharge |- 51000-4-2 | £2KV, £4 KV, +2KV,£4KY,
+8 KV,£15KV air + 8KV, £15KV air
Radiated RF 3Vim 3v/m
EMfieldst |26 61000-4-3 | 80MHz-27 GHz | 80 MHz-27 GHz
80%AMat1KHz | 80% AM at 1KHz
Proximity
fields from RF
wireless
communication | IEC 61000-4-3 | See table See table
equipment
Electrical KV 1KV
Fast/ 100 KHz repetition | 100 KHz repetition
Transients |IEC 61000-4-4 frequency frequency
bursts
Conducted 3V
diturbanoes. 0.5 MHz-80 MHz | 015 MHz-80 MHz
lf?elgge Yy 6Vm in ISM bands |6 VminISM bands
g IEC 61000-4-6 | between 0 .15 MHz | between 015 MHz
and 80 MHz and 80 MHz
80% AMat IKHz | 80% AM at TKHz
Rated power 30 A/m 30 A/m
frequency 50 Hz or 60 Hz 50 Hz or 60 Hz
magnetic
fields IEC 61000-4-8




Table 3. Test specifications for

ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF
wireless communications equipments

Test Band | Service Modulation | Maximum | Distance | Immunity
Frequency | (MHz) Power | (m) Test
(MHz) w) Level
(wm)
385  [380-390| TETRA 400 |Pulse 18 03 27
modulation
18Hz
450 430-470 | GMRS 460, |FM +5 KHz 2 03 28
FRS deviation
460 1KHz sine
710
e |Puse S
745  |704-787 ’ modulation|
Band 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
TETRA Pulse
800, .
870 1800-960 1N g0, moduatin| 2 03 | 28
CDMA 850, ’
930 LTE
5Band
1720 GSM 1800, |pulse
1700- | CDMA 1900, | modulation| ~ 2 03 28
145 | 1990 |GSM1900, (217 4z
DECTLTE
134,25
1970 Band,UMTS
Bluetooth,
2450 2400- |WLAN Pulse 2 03 28
2570 | 80211 modulation
b/g/n,RFID  |217 Hz
2450,
LTE7Band
5240 Is100- |wian Pulse 02 03 9
5500 5800 [go211a/n | modulation|
217Hz
5785




Transkuténni elektrické nervové stimulétory jsou pfenosné a
bateriové napéjené multifunkéni zafizeni.

Transkutanni elektrické nervové stimulatory (model:
KTR-2610) nabizejici transkutanni elektronicky nervovy
stimulator (TENS), elektronicky svalovy stimulator (EMS) a
FITNESS. Ma 50 provoznich rezim(i, které mohou vydavat
urcité elektrické impulsy prostrednictvim elektrod umisténych
na ki, aby uzivatelim pomohly vychutnat si stimulaci t&la.
Elektronicky stimulacni modul ma ovladaci prvky tlacitka
ON/OFF, obrazovky displeje, tlacitka pro vybér rezimu a
tlagitka pro Upravu intenzity. Displej LCD miZe zobrazovat
vybrany rezim a program, vystupni intenzitu, frekvenci
stimulace a zbyvajici ¢as do rezimu aplikace.

Zafizeni je vybaveno pfisluSenstvim elektrodové podlozky,
elektrodoveé draty a baterie. Elektrodovy drét se pouziva k
pripojeni naplasti k hlavni jednotce.

Elektrodové podlozky spliiuji normy biokompatibility ISO
10993-5 (Cytotoxicita) a ISO 1099310 (Drazdéni a
senzibilizace), jsou vzajemné zaménitelné.

1. Pfredstaveni produktu

2. Vyrobek Zamyslené pouZiti

TENS (rezim 1~20)

K poufZiti pro do€asnou ulevu od bolesti spojené s bolavymi a
bolavymi svaly na rameni, pase, zddech, zadni strané krku,
pazi, nohou a chodidel v disledku zat&Ze pfi cvieni nebo
béznych domacich pracich aplikaci proudu ke stimulaci
nerva.

EMS (rezim 21~40)

Je ur€en k uvolnéni svalového spasmu, prevenci nebo
zpomaleni atrofie z ne€innosti, zvySeni mistniho prokrveni a
svalové reedukaci.

FITNESS (rezim 41~50)

ZlepsSeni tonusu bricha, posileni bfisniho svalstva rozvoj
pevnéjsiho bricha.



3. Kontraindikace a nezadouci

ucinky Reakce

3.1 Kontraindikace

a) Dlouhodobé Ucinky chronické elektrické stimulace na
lidské télo nejsou znamy.

b) Pacienti s kardiostimulatorem jsou deaktivovani!

c) Pacienti s podezienim nebo potvrzenim epilepsie,
srde¢niho onemocnéni, téhotenstvi nebo menstruace jsou
zakazani.

d) OSetfované ¢asti maji krvaceni po akutnim traumatu nebo
zlomeninéch, coz znemozniuje fazi hojeni ran po operaci.

e) LéEba neni citliva na teplo nebo elektrickou stimulaci
deaktivovanych pacienttl s kiizi.

f) Poruchy védomi nebo postizené déti.

g) LéCba otoku, kozni infekce nebo s koznim onemocnénim,
pacienti s flebitidou vystaveni.

h) S mokrou ki po sprchovéni, pocenim a neschopnosti
kdyz jdete spat.

i) Nastroje pro fizeni provozu nebo vypnuti béhem pohybu.
j) Alergie na kovy jsou zakazany.

3.2 Nezadouci reakce

1) Pod stimula&nimi elektrodami pFiloZzenymi na kizi mizete
zaznamenat podrazdéni kiiZe a popéleniny;

2) B&hem nebo po aplikaci elektrické stimulace v blizkosti o¢i,
hlavy a obli¢eje mizZete pocitovat bolest hlavy a jiné bolestivé
pocity;

M@li byste prestat pouZivat zafizeni a méli byste se poradit se
svym lékarem, pokud zaznamenate nezadouci reakce ze
zafizeni.

4. Primarni struktura produktu

Transkutanni elektrické nervové stimulétory sestavaji hlavné z
hlavni jednotky, elektrodovych néplasti a elektrodovych drat.
Primarni struktura hlavni jednotky, jak je znazornéno nize:



Program

,,,,, Elektricka kvalita
i funkéni modily
Frekvence
Intenzita kanalu 1 Intenzita kandlu 2
Casova&
Uprave programu Uprava programu

Nastaveniintenzity —— Nastaveni intenzity

Funkéni modul On/Off

Prepnout/Nastavit &

Obr. 1. Primarni struktura hlavni jednotky

5. Hlavni vlastnosti produktu

= Design je zaloZen na ergonomii a je krasna véda, kompaktni,
snadno se prenasi;

= LF elektricky impuls se stava tu¢innym slozenym
energetickym polem;

= Multifunkéni a vicemistna remise,

= Existuji alternativni funkéni moduly, nastavitelna doba
oSetreni a nastavitelnd intenzita;

= K dispozici je LCD displej;

6. Pozadavky na produkt a
Hlavni parametricky popis

6.1PoZadavek na napéjeni produktu
a) Napéjeni: 37V/250mAh lithiova baterie
b) Tridy bezpeé&nosti zafizeni: tfida Il typ BF



6.2 Hlavni technicky popis produktu

a) Frekvence impulst:

TENS: (20-100)Hz, EMS: (1-15)Hz, FITNESS: (2-16)Hz.

b) Sitka pulsu:

TENS: 120ps, EMS: 200ps, FITNESS: 200ps.

¢) Impulzni pribéh: obdéInikovy priibéh

d) Jednotlivé pulzuijici elektrické veli¢iny pfi maximalni vystupni amplitud&:
>7uC.

&) Maximalni vystupni energie jednotlivého pulzu: <300mJ.

f) Vliv rozpojeni vystupniho konce a zkratu: je schopen podporovat viiv
rozpojeni vystupniho konce a zkratu a jeho vykon nebude dovoleno
oslabit.

g) Nastaveni vystupni amplitudy: 0-16 trovni.

h) Casovad terapeutického vybaveni: 15 minut, 30 minut, 45 minut, =+10%
povoleni.

i) BezpeZnostni klasifikace: vnitini tiida elektrického zdroje a zafizeni typu
BF

j) Hraniéni rozmér:

Hlavni jednotka: 122 mm * 55 mm * 15,7 mm;

Elektrodové podlozky: 3 druhy

EPAD-DO1: 70x52 mm | EPAD-D02: 50x50 mm | EPAD-DO3: 50x50 mm
k) Zivotnost: Zivotnost predmétného zafizeni je 2 roky; Zivotnost malé
elektrodové podlozky je 80krat a skladovatelnost je 2 roky.

6.3 Environmentélni poZzadavek produktu

a) B&Zné pozadavky na pracovni prostfedi:

Teplota prostredi: +5&X-+40K;

Vihkost prostiedi: 15%-93%RH;

Podminky atmosférického prostredi: 700hPa-1060hPa.

b) Pozadavky na prostiedi dlozisté:

Teplota prostiedi: -258-+70K;

Vihkost prostredi: 0-93%RH; Atmosféricky

Podminky prostfedi: 700hPa-1060hPa.

c) Pozadavky na pfepravni prostredi:

Teplota prostredi: ~-258-+70K;

Vihkost prostredi: 0-93%RH; Atmosféricky

Podminky prostfedi: 700hPa-1060hPa.

Poznamka: Zarizeni potfebuije alespor 30 minut, nez se vrati do normaini
provozni teploty z minimélni/maximélni skladovaci teploty.



7. Zpusob aplikace

71Provoz napéjeciho zdroje
1) Nabijenilithiové baterie pfipojenim k zafizeni pfes adaptér.
2) Pripojte komponenty
Podle obr. 1pfipojte hlavni jednotku a ‘
elektrodové podlozky k )
elektrodovym dratim.

3) Zapnoutivypnout

Stisknutim tladitka ,on/off* mliZete

zapnout hlavnijednotku, rozsviti se
kontrolka napédjeni, spusti se pracovni rutina a rozsviti se podsviceni LCD
dalkového ovladace.

Stisknéte znovu tlagitko ,On/Off*, stroj se vypne a obrazovka zhasne.

7.2 Funkéni provoz

1) Pripevnéte elektrodové podloZzky ke stimulovanym &astem, pokud se ve
vaSem t&le potite, musi byt pro pouZiti Sisté.

2) Stisknutim tlacitka ,on/off* mizete zapnout hlavni jednotku. Zafizeni by
bylo vychozim rezimem TENS, existuje 20 pevnych programi.

3) Poutziti tlagitka &% vybéru programu:

Tlacitko K jako moznost pro vybér nahoru; Tlagitko X" jako moznost
vybéru dold

4) Pouziti tladitka ,+, ,-“ pro nastaveni intenzity pro kanal 1a kanal 2.
Kazdy kandl ma 0-16 trovni.

.+ miiZe zvy:
L~ mlZe sniZit intenzitu.

5) Piepinac rezimu

Kratkym stisknutim tlagitka ,F* pfepnete tfi hlavni rezimy TENS, EMS a
FITNESS;

6) Uprava &asovani

Dlouhym stisknutim tlacitka ,F* na 1,5 sekundy nastavite dobu stimulace

intenzitu;

na 15 minut, 30 minut a 456 minut;

7) K dispozici je 20 pevnych programdi pro TENS, 20 pevnych programdl
pro EMS a 10 pevnych program(i pro FITNESS.
8) Vystupni frekvence produktu je zobrazena na LCD.
7.3 PouZiti baterie
1) Zafizeni je napajeno lithiovou baterii, kterou Ize dobijet pomoci
adaptéru.



2) Pri stisku tlagitka jas LCD zfetelné zeslabne nebo se intenzita stimulace
pri stisknuti tladitka nastaveni intenzity velmi mirné zméni, coz ukazuije, ze
elektrické mnoZstvi baterie neni dostateéné a prosim, nabijts
3) Pokud se nepouzivé po dobu jednoho mésice nebo delsi dobu, nejprve
jej pné nabijte.

4) NepouZivejte zafizeni v prostiedi s vice nez 45 °C, jinak to ovlivni vykon
aZivotnost baterie.

5) Zpiisob likvidace post-baterii by mél byt feSen v souladu s ochranou
méstského prostredi.

8. Bezpecénostni opatFeni

=V pfirucce bylo uvedeno, Ze Ucelem varovného stitku a legendy
je bezpec€né a spravné pouzivani produktu vasim uzivatelem a
predchazi poskozeni vas a ostatnich.

«\lystrazna znacka a legenda, stejné jako jejich vyznam, jsou
nasleduijici:

Varovna Meani
cedule leaning

Ukazuje, Ze se to bude jevit jako nebezpecné
pouzitim obéti nebo vaznych zranéni pfi pouZiti chyby.
kontraindikace

Ukazuje, Ze se objevi moznost

Varovani obéti nebo vaznych zranéni pfi pouziti chyby.

f Ukazuje, Ze se objevi moznost
zranéni osob nebo poskozeni zbozi pri
Pozornost | chybném pouzivani.




A Pozornost

- Terapeuticky pristroj nelze pouzivat s VF pristrojem,
aby nedoslo k popéleni nebo poskozeni pristroje

- Pokud pacient sam pouziva terapeuticky pristroj a VF
pristroj sou¢asné, mize East masazni desky zpUsobit
popaleniny pfistroje, mdiZze dojit i k poskozeni pistroje;
Pokud pouzivate pristroj v blizkosti (1 metr)
kratkovinného nebo mikrovinného terapeutického
pristroje, vystup piistroje méZe byt nestabilni.

- Zvysuje nebezpecdi srdecni fibrilace pouZitim elektrod v|
blizkosti hrudniku.

- Neupravujte toto zafizeni bez povoleni vyrobce

-V pfipadé potfeby vymény lithiovych baterii kontaktujte
primo poprodejni personél uréeny a autorizovany
vyrobcem, jeho prislugenstvi nelze vyménit.

- Vymeéna baterie produktu by méla byt nahrazena
profesiondlniho persondlu Udrzby, jinak to bude
znamenat riziko.

- Nesmi zajistit, aby se o persondl uz uz nemohl starat
sami, novorozenci nebo necitlivi lidé.

- Soucasné pfipojeni pacienta k vysokofrekvencnimu
chirurgickému ME zafizeni miZe mit za nasledek
popaleniny v misté elektrod stimuldtoru a mozné
poskozeni stimulatoru.

- Provoz v tésné blizkosti (napf. 1m) na krétkovinné popf
Zarizeni ME pro mikrovinnou terapii méZe zplisobit
nestabilitu vystupu stimulatoru.

- Aplikace elektrod v blizkosti hrudniku mdZe zvysit riziko|
srde¢ni fibrilace.

- Doporuceni, Ze stimulace by neméla byt aplikovana
pres hlavu nebo pres hlavu, pfimo na oci, pokryvajici
Usta, na predni &ast krku (zejména karoticky sinus) nebo
z elektrod umisténych na hrudniku a horni ¢asti zad
nebo kfiZeni pres srdce.

- Zabrarite vdechnuti nebo ndhodnému spolknuti
malych Easti (véetné 3*AAA baterie LRO3).

- Zabrarfite poSkozeni vyrobku ostrymi dily.

- Nepouzivejte prislusenstvi, které neni specifikovano
vyrobcem.




/\ pomoci kontraindikace

Téhotné Zeny a Zeny v menstruacnim obdobi, osoby s
citlivou kliZi, srde&nim onemocné&nim, abnormalnim
krevnim tlakem, zhoubnymi nadory, cerebrovaskularnimi
pacienty, pacienty s akutnim onemocnénim nebo jiné
osoby léCené Iékarem se musi poradit s [ékarem, aby
mohli tento produkt pouZivat.

@

1. Je kontraindikovén pro osoby, které maji poruchu
vniméani pokozky nebo nejsou citlivé na teplo.

2. Je zakdzano pouzivat pfi koupani, poceni a spanku.
3. Pacient s cerebralnim krvécenim: V nestabilni fazi by
mél byt deaktivovan; osoba, ktera ma nasledky, musi byt
uZivéna pod dohledem Iékard.

4. Je kontraindikovano pro pouziti u téch, ktefi maji
hnisavé

z&nét, akutni otrava krve a kontinudini hyperpyrexie.

5. Je kontraindikovan pro pouZiti u téch, ktefi maji akutni
kardiovaskularni a cerebrovaskularni onemocnéni.
OkamZité jej prestarite pouzivat a poradte se s Iékarem,
pokud se béhem pouZzivani necitite dobfe nebo mate

kozni potize.
A opatreni

NepouZivejte prosim v Eastech, které jsou nejblize srdci,
hlavé, o&im, pfednimu krku (zejména kréni tepné), doIni
&asti zad, Ustni dutiné nebo pudendu, koZnim
onemocnénim.

1. Pfi pfesunu pristroje nebo vyméné terapeutickych
Casti v procesu pouzivani by mél byt vypnut a znovu
pouzit, jinak dojde k silné stimulaci.

2.Neni dovoleno dévat k uzivani détem nebo lidem, ktefi
neméli schopnost vyjadfit védomi.

3. Pokud se necitite dobfe kvl pouzivani produktu,
prestarite jej prosim ihned pouZzivat a poradte se s
lékarem.

4. A7 budete hotovi, nebo produkt nepouZzivéte,
vytahnéte napajeci zastréku.

5. Nepouzivejte ve spojeni s jinymi lékarskymi
elektronickymi zafizenimi, jako je kardiostimulator, umélé
srdce a plice a dalsi lékarska elektronickd zarizeni s
palivovou Zivotnosti, elektrokardiograf a dalsi lékarska
elektronicka zafizeni, jinak to povede k nebezpedi.




6. NepouZivejte vyrobek na misté, kde je pfimé slunecni
zareni, vysoka teplota, hoflavost, elektromagnetické
zareniavihko.

7. Terapeuticky pristroj nerozebirejte, neopravuijte a
nepfeménujte, jinak by mohlo dojit k poruse nebo Urazu
elektrickym proudem.

8. Terapeuticky pfistroj by mél byt umistén v poloze, ve
které Ize snadno posouvat zétkami pro pouZiti, je 0
snadné se zatkami pohybovat v nouzovych pripadech.

9. Pfed kaZdym pouZitim zkontrolujte zafizeni, abyste se
vyhnuli nechténym poskozenim nebo z jinych ddvodt
nechrénénym vodiéim.

10. Prach m{Ze ovlivnit vykon jednotky, k &i§téni zafizeni
podle potieby pouzijte suchy mékky hadfrik.

Pred kaZdym pouZitim zkontrolujte, zda neni elektroda
uvoln&n, jinak mlize mit nepfiznivy viiv na vykon nebo
zpUsobit jiné problémy.

9. Udrzba produktu

1. Pfed zapnutim hlavni jednotky zkontrolujte, zda je baterie nabitg;
2.Pokud zafizeni b&zi normélné, po stisknuti zobrazte neplatné tladitko.
Chcete-li jej po nékolika sekundéch vypnout a poté otevrit, pokud stéle
neni normalni, zkontrolujte, zda neni poskozeny pro zafizent;

3. Pokud jsou v&echny Ginnosti pristroje normalni, ale bez vystupu
(uivatel bez pocitd) po zapnuti. Zkontrolujte, zda jsou elektrodové
podlozky v pfimém kontaktu s pokozkou, kontaktni ¢asti, zda maji viasy,
obleceni

atak dale;

4. Pri gisténi nejprve vypnéte a ponechte draty elektrod v dostatecné
vzdalenosti od elektrické zasuvky. MliZete otfit mékkym hadfikem nebo
rucnikem s trochou vody a po vysuseni.

5.Po kazdém poutziti ogistéte elektrodové podlozky, mizete otfit mékkym
hadfikem nebo ruénikem s trochou vody a po zaschnuti, kdy jsou vodivé
elektrody zvIa§té znecidténé, miZete otfit m&kkym hadfikem s trochou
lékaského alkoholu (alkohol koncentrace jako 75 %).

6. Zafizeni by mélo byt umisténo na suchém, vétraném misté s dobrou
izolaci,

7.Kdyz se zarizeni pohybuie, je tfeba s nim zachézet opatrné a zamezit
offestim.



8. Pristroj by mél byt zkontrolovan stav baterii, zda je vystup dobry, pokud
ma abnormalni stav, méli byste mu vénovat pozornost a véas jej opravit.

9. Skofepina zafizeni by méla byt vénovéana ochrang, aby nedoslo k odéru.
10. Neprofesional nemiize demontovat hostitele, aby nedoslo k Urazu
elektrickym proudem nebo poskozeni zafizeni, miZe kvili tomu dojit k
nehodé, to v3e na vase nebezpedi.

10. Zpracovani Srotu produktu

Terapeutickeé zafizeni patfi ke zdravotnickému zafizeni, pokud
cely stroj jiz starne a neni schopen pouZiti, procesni rezim
podle mistni legislativy probiha pres zpracovani rotu.

11. PrisluSenstvi a dily

Hlavni jednotka 1ks Nabijeci kabel 1ks

Elektrodové podlozky 2 ks Elektrodovy drét 2 ks

Manuél 1ks

POZNAMKA: V nize uvedené tabulce jsou 3 druhy elektrodovych
podlozek. Zde si mohou zékaznici vybrat elektrodové podlozky.

Model | Vykres Velikost jifgg}{m;‘@'ﬁfz‘) Materidl
EPAD ' 2 70x52mm 33cm2 Hydrogel
o = | soxsomm | 250m2 | Hycrogel
Fggg C e 50x50mm 25cm2 Hydrogel

12. Parafraze
Graficky Symbol



Graficky symbol

Parafraze

Stitek s Gislem sarze produktu

Stitek se sériovym &islem vyrobku

Manufacturer

Datum vyroby

Bezpecnostni opatfeni

zastupce EU

aﬁb&&@

Varovani pred nebezpe&im

Aplikovany dil typu BF

Zafizeni tridy Il

Tento vyrobek pouze pro vnitini pouZiti

Znamena to zakaz (ta v&c nebyla
dovoleno délat)

S

Znamena to vymahani (véc musi byt
POzOrovano)

Chrarite pred sluncem

Chrarite pred destém

[

Kontaktujte jeho mistni Grady a urCete
spravny zplisob likvidace potencialné bio
nebezpecné Easti a prislusenstvi.

CE.

Oznaceni CE akéd téla

P22

Trida prachotésnosti a vodotésnosti, Ze

je, aby se zabranilo pevny pfedmét je vétsi nez
12 mm kinvazi, sklon 15 stupfidi

miize zabranit kapajici invazi stale nezplisobuje
Skodlivé Gginky.

[13]

Tento symbol se pouZivé k nasmérovéni uzivatele,
naktery se odkazuje dokumentaci pro dalsi informace
ohledns pouZit nebo popisu systému.




13. Vykonné standardy

Vyrobek odpovida nasledujicim norméam a zakontim:

1.|EC 60601-1:2005+At: 2012 Zdravotnicka elektrickd zafizeni -
Cast 1: Véeobecné pozadavky na zakladni bezpe&nost a zakladni
vykon

2.IEC 60601-1-11: 2015 Lékar'ska elektricka zafizeni — Cést 1-11:
Obecné pozadavky na zakladni bezpe&nost a zakladni vykon -
dopliikova norma: Pozadavky na lékarskd elektricka zarizenia
lékar'ské elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci
zdravotni péce

3.IEC 60601-2-10: 2013 Zdravotnicka elektrické zafizeni - Cést
2-10: Zvlastni pozadavky na bezpecnost nervovych a svalovych
stimulator.

4.1EC 60601-1-2: 2014 Lékar'skd elektrickd zatizeni - Cast 1-2:
Obecné pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vykon -
zajisténi

Standard: Elektromagnetické ruSeni - poZadavky a testy

Dodatek Prohlaseni o EMC

Zaizeni je uréeno pro pouZiti v nize specifikovaném
elektromagnetickém prostedi. Zkaznik nebo uZivatel ZARIZEN]
by se mél ujistit, Ze je v takovém prostredi pouZivano.
Transkutanni elektrické nervové stimulétory jsou vhodné pro
pouZziti v profesionalnim zdravotnickém prostredi, s vyjimkou
oblasti, kde jsou citlivé zafizeni nebo zdroje intenzivniho
elektromagnetického ruseni, jako je RF stinénd mistnost
magnetického zobrazovaciho systému.

rezonancni zobrazovani, na operacnich salech v blizkosti
aktivniho chirurgického zafizeni AF, elektrofyziologickych
laboratofich, pancéfovanych mistnostech nebo v oblastech, kde
se pouziva zafizeni pro kratkovinnou terapii.

« NepouZzivejte systém v blizkosti silnych elektrickych poli,
elektromagnetickych poli (napf: vySetiovna MRI) a mobilnich
bezdratovych komunikacnich zafizeni. PouZivani zafizeni v
nevhodném prostfedi miiZze zplsobit poruchu nebo pogkozeni.
« Shoda s predpisy EMC a EMI nem{ze byt zaru&ena pouzitim
upravenych kabell nebo kabell, které nespliiuji stejné normy,
podle kterych bylo zafizeni ovéreno.

« Systém nesmi byt pouZzivan v blizkosti nebo podpiran jinym



zafizenim. Je tfeba dodrZovat doporuceni tohoto navodu.

« NepouZzivejte jiné pfisluSenstvi, snimace, vnitfni ¢asti soucastia
jiné kabely, neZ které byly dfive specifikovany vyrobcem. To mlize
mit za nasledek zvySené emise nebo snizenou
elektromagnetickou odolnost a vést k nespravnému provozu.

- Pfenosné RF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by se nemélo pouzivat
blize nez 30 cm od jakékoli ¢asti ultrazvukového systému, véetné
kabell specifikovanych

vyrobce. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto zafizeni.

= Pro zachovéni zékladni bezpecnosti ve vztahu k
elektromagnetickému ruseni béhem ocekavané Zivotnosti vzdy
pouZivejte systém ve specifikovaném elektromagnetickém
prostredia dodrzZujte doporuéeni pro Gdrzbu popsana v tomto
navodu.

Danger

Nasleduijici tabulky poskytuji informace o shodé
zafrizeni podle normy
EN 60601-1- 2:2015.

Tabulka 1. Trida shody
Emise Dodr¥ovani | Elektromagnetické prostredia
Test Vedeni

Zarizeni vyuzivé pouze RF energii pro
. jeho vnitfni funkci. Proto jeho
(F;E;n;:flons Group 1 RF emise jsou velminizké a jsou
pravdépodobné nezplisobi 7adné
ruSeniv blizkém elektronickém zafizeni.

RF emissions | Class B
CISPR11




Harmonicky Zarizenije vhodné pro pouZiti ve vSech
emisi v Class A provozoven, véetné domacich
|EC 61000-3-2 provozovny aty pfimo
pripojené k vefejnému nizkému napéti
. napéjeci sif, kterd dodava
s;ll)s?':i / budovy pouzivané pro doméci tely.
blikat Vyhovuje
emisi
IEC 61000-3-3|

Tabulka 2. Normy shody
Jev été:rllaci(;r::jni 5 | Testimunity Urovef n&&eho
Elektrostaticky +8 KV contact +8 KV kontakt
vybit |EC 61000-4-2 | £2KV, 4KV, +2KV, 24KV,
+8 KV,;z15KV air + 8KV, 16KV
vzduch
Vyzafované RF| 3Vim 3Vim
EM polet |EC 61000-4-3 | B0MHz-27GHz | 80 MHz-27 GHz
80% AMat 1KHz | 80 % AM pfi 1kHz
Blizkost
pole zRF
bezdrétovy
sdéleni IEC 61000-4-3 | Viz tabulka Viz tabulka
zarizeni
Elektricky 1KV +KV
Rychle/ 100 kHz opakovani| 100 kHz opakovan|
Prechodové | IEC 61000-4-4 | frekvence frekvence
jevy
praskne
Provedeno 3v 3V
poruchy 0,15 MHz-80 MHz | 015 MHz-80 MHz
|nd|ukovane RF] 6Vmvpasmech |6 Vmv pésmech
pole. IEC 61000-4-6 | ISM ISM
mezi 0,156 MHz mezi 0,15 MHz
a80MHz a80MHz
80 % AM pfi 1kHz |80 % AM pfi 1kHz
j;“kzg""“y 30 Alm 30 Afm
frekvence 50Hz or 60 Hz 50 Hz or 60 Hz

magneticky | IEC 61000-4-8
pole




Tabulka 3. Specifikace testu pro
UZAVRETE IMUNITA PRISTAVU vii&i RF
bezdratova komunikacni zafizeni

Test Kapela | Servis Modulace | Maximum | 5 < [Imunita
Frekvence | (MHz) Napgjeni | = 8 [Test
(MHz) w) 3 |Uroveri
& |vm)
385  [380-390| TETRA 400 |Puls 18 03 27
modulace
18Hz
450 430-470 | GMRS 460, |FM +5 kHz 2 03 28
FRS odchylka
460 1kHz sinus
mn Pus 02 | o3 | 9
7465 |704-787 ETE;& 7 {moduace
an 217Hz
780
810 GSM
800/900,
TETRA Puls
870 g00-060( 220, g0, |modulace | 2 03 | 28
CDMA8S0, |'8H2
930 LTE
5Band
1720 GSM 1800, |puls
17?8;,0 CDMA 1900, | modulace 2 03 28
1845 GSM1900, [217 Hz
DECTLTE
134,25
1970 Band,UMTS
Bluetooth,
2450 2400- |WLAN Puls 2 03 28
2570 | 80211 modulace
b/g/n,RFID  |217 Hz
2450,
LTE7Band
5240 Is100- |wian Puls 02 |03 | 9
5500 5800 [go211a/n | modulace
217Hz
5785




Transkuténne elektrické nervové stimulétory st prenosné a
batériou napajané multifunkéné zariadenie.

Transkutanne elektrické nervové stimulatory (model:
KTR-2610) ponukajuce transkutanny elektronicky nervovy
stimulator (TENS), elektronicky svalovy stimulator (EMS) a
FITNESS. Méa 50 prevadzkovych rezimov, ktoré mézu
poskytnut urcity elektricky impulz cez elektrédové podlozky
umiestnené na kozi, aby pomohli pouZivatelom vychutnat si
stimuldciu tela. Elektronicky stimulacny modul mé ovlddacie
prvky: tlacidlo ON/OFF, obrazovka displeja, tlacidlo vyberu
rezimu a tlacidld Upravy intenzity. Displej LCD méze
zobrazovat zvoleny rezim a program, vystupnu intenzitu,
stimulaénu frekvenciu a zostdvajlici as do reZimu aplikécie.
Pristroj je vybaveny prislusenstvom elektrédovych podloZiek,
elektrédovych drétov a batérii. Elektrodovy drét sa pouziva na
pripojenie naplasti k hlavnej jednotke.

Elektrédové podlozky su v stilade s normami biokompatibility
1SO 10993-5 (Cytotoxicita) a ISO 10993-10 (Drazdenie a
senzibilizacia), st vzajomne zamenitelné.

1. Predstavenie produktu

2. Produkt U&el pouzitia

TENS (rezim 1~20)

Pouziva sa na dogasnu Ulavu od bolesti spojenej s bolavymi a
bolavymi svalmi na ramene, pase, chrbte, zadnej strane krku,
ramene, nohe a chodidle v désledku namahania pri cviceni
alebo beznych domécich pracovnych ¢innostiach aplikéciou
prudu na stimuléciu nervov.

EMS (rezim 21~40)

Je uréeny na uvolnenie svalového spazmu, prevenciu alebo
spomalenie atrofie z ne¢innosti, zvySenie lokalneho
prekrvenia a svalovt reedukaciu.

FITNESS (rezim 41~50)

Zlepsenie tonusu brucha, posilnenie brusného svalstva rozvoj
pevnejsieho brucha.



3. Kontraindikacie a neziaduce
ucinky Reakcia

3.1Kontraindikacie

a) DIhodobé Uginky chronickej elektrickej stimulécie na fudské telo nie st
zname.

b) Pacienti s kardiostimulatorom su deaktivovani!

c) Pacienti s podozrenim alebo potvrdenim epilepsie, srdcovej choroby,
tehotenstva alebo menstruacie st zakazané.

d) O8etrované Zasti maju krvécanie po akutnej traume alebo zlomeninach,
&o znemoZfiuje Stadium hojenia ran po operaci.

e) Liecba nie je citliva na teplo alebo elektricku stimulaciu deaktivovanych
pacientov s kozou.

) Porucha vedomia alebo zdravotne postihnuté deti.

g) Lie&ba opuchov, koznych infekcii alebo koznych ochoreni, pacientov s
flebitidou.

h) S mokrou koZou po sprchovani, potenim a s nemocnostou, ked idete
spat.

i) Nastroje na riadenie premavky alebo ich deaktivacia pocas pohybu.

j) Alergie na kovy su zakdzané.

3.2 NeZiaduca reakcia

1) Pod stimulagnymi elektrédami priloZzenymi na kozu mozete pocitovat
podrazdenie a popaleniny;

2) Pocas alebo po aplikécii elektrickej stimulécie v blizkosti ogi, hlavy a
tvare mozete pocitovat bolest hlavy a iné bolestivé pocity;

Mali by ste prestat pouzivat zariadenie a mali by ste sa poradit so svojim
lekdrom, ak pocitite neziaduce reakcie zo zariadenia.

4. Primarna Struktira produktu

Transkutanne elektrické nervové stimulatory pozostavaju hlavne z hlavnej
jednotky, elektrédovych naplasti a elektrédovych drétov. Primarna
Struktura hlavnej jednotky, ako je zndzornené nizsie:



Program

Elektricka kvalita
i funkéni modily
Frekvence
Intenzita kanalu 1 Intenzita kandlu 2
Casova&
Uprave programu Uprava programu

Nastaveniintenzity —— Nastaveni intenzity

Funkéni modul On/Off

Prepnout/Nastavit &as

Obr. 1. Primarna struktura hlavnej jednotky

5. Hlavné viastnosti produktu

= Dizajn je zaloZeny na ergondmii a je krasna veda, kompaktny,
lahko sa prenasa;

= LF elektricky impulz sa stava efektivnym zlozenym
energetickym polom;

= Multifunkénéa a viacmiestna remisia,

= Existuju alternativne funkéné moduly, nastavitelna doba
oSetrenia a nastavitelna intenzita;

= K dispozicii je LCD displej;

6. Poziadavky na produkt a
Popis hlavnych parametrov

6.1 PoZiadavka na napajanie produktu
a) Zdroj energie: 3,7V/250mAh litiova batéria
b) Triedy bezpetnosti zariadenia: trieda Il typ BF



6.2 Popis produktu Hlavny technicky popis parametrov

a) Frekvencia impulzov:

TENS: (20-100)Hz, EMS: (1-15)Hz, FITNESS: (2-16)Hz.

b) Sirka impulzu:

TENS: 120ps, EMS: 200ps, FITNESS: 200ps.

¢) Impulzny priebeh: Stvorcovy priebeh

d) Jednotlivé pulzujlce elektrické mnoZstvo pri maximalnej
vystupnej amplitide: >7uC.

e) Maximalna vystupna energia jednotlivého impulzu: <
300mJ.

f) Vplyv otvoreného obvodu a skratu na vystupnom konci: je
schopny podporovat vplyv otvoreného a skratu na vystupnom
konci ajeho vykon sa nesmie oslabit.

g) Nastavenie vystupnej amplittidy: 0-16 trovni.

h) Casovag terapeutického zariadenia: 15 mindit, 30 mindt, 45
mindt, = +10 % fransizy.

i) Bezpe&nostna klasifikacia: trieda vnutorného elektrického
zdroja a zariadenie typu BF

j) Hraniény rozmer:

Hlavnd jednotka: 122 mm * 55 mm * 15,7 mm;

Elektrédové podlozky: 3 druhy

EPAD-DO1: 70x52 mm | EPAD-D02: 50x50 mm | EPAD-DO3:
50 x50 mm

k) Zivotnost: Zivotnost predmetného zariadenia je 2 roky;
Zivotnost malej elektrédovej podlozky je 80-krét a
skladovatelnost je 2 roky.

6.3 Environmentélna poZiadavka na produkt

a) Normalne poZiadavky na pracovné prostredie:

Teplota prostredia: +58-+40K;

Vlhkost prostredia: 15%-93%RH,;

Podmienky atmosferického prostredia: 700hPa-1060hPa.

b) PoZiadavky na skladovacie prostredie:

Teplota prostredia: -25%-+70K;

Vlhkost prostredia: 0-93 % RH; Atmosféricky

Podmienky prostredia: 700hPa-1060hPa.

c) Poziadavky na prepravné prostredie:

Teplota prostredia: -25%-+70K;

Vlhkost prostredia: 0-93 % RH; Atmosféricky

Podmienky prostredia: 700hPa-1060hPa.

Poznamka: Zariadenie potrebuje aspori 30 minut, kym sa vrati
do normalnej prevadzkovej teploty z minimélnej/maximalnej
skladovacej teploty.



7. Sposob aplikacie

71 Prevadzka napéjacieho zdroja

1) Nabijanie litiovej batérie pripojenim k zariadeniu cez
adaptér.

2) Pripojte komponenty
Podla obr. 1pripojte hlavni
jednotku a elektrédové
podlozky k elektrédovym
drétom.

3) Zapnut/vypnut
Stlacenim tlacidla ,on/off*
moZete zapnut hlavnu jednotku, rozsvieti sa kontrolka
napajania, spusti sa pracovny postup a rozsvieti sa
podsvietenie LCD dialkového ovladaca.

Znova stlacte tlacidlo ,On/Off*, stroj sa vypne a obrazovka sa
vypne.

7.2 Funkéna prevadzka

1) Pripojte elektrodové podlozky k stimulovanym Castiam, ak
sa vo vasom tele potite, musia byt na pouZitie Cisté.

2) Stlacenim tladidla ,on/off“ méZete zapnut hlavnu jednotku.
Zariadenie by malo predvoleny rezim TENS, existuje 20
pevnych programov.

3) PoutZitie tlacidla X & pri vybere programu:

Tlacidlo X ako moznost vyberu nahor; Tlacidlo ,X* ako
moznost vyberu nadol

4) Pouzitie tladidla ,*+* ,-“ na nastavenie intenzity pre kanal 1a
kanal 2.

Kazdy kanal ma 0-16 urovni.

L+ moZe zvysit intenzitu;

- mdZe znizit intenzitu.

5) Prepinac rezimu

Kratkym stlacenim klavesu ,F* prepnete tri hlavné rezimy
TENS, EMS a FITNESS;

6) Uprava nagasovania

Dlhym stlacenim tlacidla ,F“ na 1,5 sekundy nastavite ¢as
stimuldcie na 15 mindt, 30 mindt a 45 mindt;

7) K dispozicii je 20 pevnych programov pre TENS, 20
pevnych programov pre EMS a 10 pevnych programov pre
FITNESS.

8) Vystupna frekvencia produktu sa zobrazi na LCD.
7.3 PouZzivanie batérie




1) Zariadenie je napajané litiovou batériou, ktorti je mozné
nabijat cez adaptér.

2) Pri stlageni tlagidla jas LCD zretelne zoslabne alebo sa
intenzita stimulacie velmi mierne zmeni pri stlaeni tlacidla
nastavenia intenzity, €o ukazuije, Ze elektrické mnozstvo
batérie nie je dostatocné a prosim, nabite ju véas.

3) Ak sa nepouziva jeden mesiac alebo dlhodobo, najskér ho
plne nabite.

4) Nepouzivajte zariadenie v prostredi s viac ako 45 °C, inak to
ovplyvni vykon a Zivotnost batérie.

5) Sposob likvidacie post-batérii by sa mal riesit v stlade s
ochranou Zivotného prostredia v mestach.

8. Bezpecnostné opatrenia

«V prirucke sa uvéadzalo, Ze Gi¢elom varovného oznacenia a
legendy je bezpecéné a sprévne pouzivanie produktu vo vasej
osobe a Ze zabrani ublizeniu vam a inym.

«\lystrazny znak a legenda, ako aj ich vyznam st nasledovné:

Varovné

znamenie Vyznam

Ukazuje, Ze sa to bude javit ako nebezpecné

pouziim | obete alebo vaZne zranenia pri pouZivani chyby.
kontraindikaciou

Ukazuje, Ze sa objavi moznost

POZOR obete alebo vazne zranenia pri pouZivani chyby.
f Ukazuje, Ze sa objavi moznost
zranenia 0s6b alebo poskodenia tovaru pri

attention chybnom pouZivani.




A pozornost

- Terapeuticky pristroj nie je mozné pouzivat s VF
pristrojom, aby nedoslo k popaleniu alebo poskodeniu
pristroja

- Ak pacient sém pouZiva sti¢asne terapeuticky pristroj al
VF pristroj, ast masaznej dosky mdZze spdsobit
popaleniny pristroja, mdZe tiez poskodit pristroj;

Ak pouZivate pristroj v blizkosti (1 meter) kratkovinného
alebo mikrovinného terapeutického pristroja, vystup
pristroja moZe byt nestabilny.

- ZvySuje nebezpecenstvo fibrilécie srdca pouzivanim
elektréd v blizkosti hrudnika.

- Neupravujte toto zariadenie bez povolenia vyrobcu

- V pripade potreby vymeny litiovych batérii sa obratte
priamo na popredajny personal uréeny a autorizovany
\vyrobcom, jeho prisluSenstvo nie je vymenitelné.

- Vymena batérie produktu by mala byt vymenena za
profesiondlnym persondlom Udrzby, inak to spésobi
riziko.

- Nespdsobi, Ze sa personal uz uz uz nestara

na seba, novorodencov alebo necitlivé osoby.

- Sucasné pripojenie pacienta k vysokofrekvenénému
chirurgickému ME zariadeniu méze mat za nasledok
popaleniny v mieste elektrdd stimulatora a mozné
poskodenie stimulatora.

- Prevadzka v tesnej blizkosti (napr. 1m) kratkovinnej
resp

Mikrovinna terapia ME zariadenie moZe sposobit
nestabilitu vystupu stimulatora.

- Aplikécia elektrod v blizkosti hrudnika méze zvysit
riziko srdcovej fibrilacie.

- Odporucanie, Ze stimulécia by sa nemala aplikovat cez
hlavu alebo cez hlavu, priamo na odi, pokryvajlce Usta,
na prednu ast krku (najma karoticky sinus) alebo z
elektrod umiestnenych na hrudniku a hornej asti chrbta
alebo kriZenie cez srdce.

- Zabrafite vdychnutiu alebo néhodnému prehltnutiu
malych asti (vratane 3*AAA batérie LRO3).

- Zabrarte poskodeniu produktu ostrymi castami.

- Nepouzivajte prislusenstvo, ktoré nie je Specifikované
\vyrobcom.




/\ s pouzitim kontraindikécie

Tehotné Zeny a Zeny v menstruaénom obdobi, osoby s
citlivou pokoZkou, srdcovym ochorenim, abnormalnym
krvnym tlakom, zhubnymi nadormi, cerebrovaskuldrni
pacienti, pacienti s aklitnym ochorenim alebo ina osoba
lieend lekarom sa musia poradit s lekdrom, aby mohli
tento produkt pouZivat.

@

1. Je kontraindikovany pre tych, ktori maju poruchu
vnimania pokozky alebo nie s citlivi na teplo.

2. Je zakazané pouzivat pri kipani, poteni a spanku.

3. Pacient s cerebralnym krvécanim: Malo by byt
deaktivované v nestabilnej faze; osoba, ktorda ma
nasledky, sa musi pouzivat pod dohladom lekarov.

4. Je kontraindikovany na pouZitie tym, ktori maju hnisavt
zapal, akitna otrava krvi a kontinudlna hyperpyrexia.

5. Je kontraindikovany pre tych, ktori maju akitne
kardiovaskularne a cerebrovaskuldrne ochorenia.
OkamZite ho prestarite pouZivat a poradte sa s lekarom,
ak sa pocas pouZzivania necitite dobre alebo mate
problémy s pokozkou.

A prevencia

Prosim, nepouzivajte v Eastiach, ktoré su najblizsie k
srdcu, hlave, o&iam, prednému krku (najma krénej tepne),
dolnej asti chrbta, Ustnej dutine alebo pudendu, koznym
chorobam.

1. Pri premiestiiovani pristroja alebo vymene terapeutickych
Casti v procese pouZivania by sa mal vypnlt a potom znova
pouzit, inak djde k silnej stimulacii.

2.Nie je dovolené davat na pouZitie detom alebo fudom, ktori
nemaju schopnost vyjadrovat vedomie.

3. Ak sa necitite dobre kvoli uzivaniu produktu, okamzite ho
prestarite pouZivat a poradte sa s lekdrom.

4. Ked skoncite alebo produkt nepouzivate, vytiahnite zastréku.
5. Nepouzivajte v spojeni s inymi lekarskymi elektronickymi
zariadeniami, ako s kardiostimulator, umelé srdce a plica ainé
lekarske elektronické zariadenia so Zivotnostou paliva,
elektrokardiograf a iné lekarske elektronické zariadenia, inak to
povedie k nebezpecenstvu.

6. NepouZivajte vyrobok na miestach, kde je priame sinecné
svetlo, vysoka teplota, horlavé, elektromagnetické Ziarenie a

0




vihko.

7. Terapeuticky pristroj nerozoberajte, neopravuijte a
neprerabajte, inak by mohlo ddjst k poruche alebo trazu
elektrickym pridom.

8. Terapeuticky pristroj by mal byt umiestneny v polohe, v ktorej
je mozné lahko posunut zastréky na pouZitie, je fahké posunut
Zzastréky v niidzovych situéciach.

9.Pred kazdym pouZitim skontrolujte zariadenie, aby ste predisli 0
odkrytym vodi¢om spésobenému nahodnym poskodenim

alebo z inych dévodov.

10. Prach méZe ovplyvnif vykon jednotky, na Eistenie zariadenia
podla potreby pouzite sucht makka handricku.

Pred kaZdym pouZitim skontrolujte, &i nie je elektroda uvolnena,
inak to méZze mat nepriaznivy vplyv na vykon alebo spésobit iné
problémy.

9. Udrzba produktu

1. Pred zapnutim hlavnej jednotky skontrolujte, &i je batéria nabitd;

2. Ak pristroj beZi normalne, po stlaceni zobrazte neplatné tlacidlo. Ak ho
chcete vypnut po niekolkych sekundach a potom otvorit, ak stéle nie je
normalne, skontroluijte, ¢i nie je poskodeny pre zariadenie;

3. Ak su vSetky Cinnosti pristroja normalne, ale bez vystupu (pouzivatel
bez pocitov) po zapnuti. Skontrolujte, i st elektrédové podlozky v
priamom kontakte s pokoZkou, &i su kontaktné €asti s viasmi alebo
oblecenim

atak dalej;

4. Pri Gisteni najskor vypnite a nechajte dréty elektréd daleko od
elektrickej zasuvky. MoZete utriet makkou handrickou alebo uterdkom s
trochou vody a po vysuseni.

5. Po kazdom poufZiti odistite elektrédové podlozky, mbZete ich utriet
mékkou handrickou alebo utierkou s trochou vody a po vysuseni, ked'su
elektrédové podlozky obzvlast znedistené, mozete utriet makkou
handri¢kou s trochou medicinélneho alkoholu (alkoholu koncentréacia ako
75 %).

6. Pristroj by mal byt umiestneny na suchom, vetranom mieste s dobrou
izolaciou.

7. Pri premiestiiovani sa s pristrojom musi zaobchéadzat opatrne, aby sa
zabrénilo otrasom.



8. Pristroj by mal byt skontrolovany stav batérii, & je vystup dobry, ak ma
abnormalny stav, mali by ste mu venovat pozornost a véas ho opravit.

9. Doska pristroja by mala venovat pozornost ochrane, aby sa zabranilo
oderu.

10. Neprofesionél nemdze rozobrat hostitela, aby nedoslo k trazu
elektrickym pridom alebo poskodeniu zariadenia, moZe dojst k nehode,
vSetko na vase nebezpedenstvo.

10. Spracovanie Srotu produktu

Terapeutické zariadenie patri k zdravotnickemu zariadeniu, ak
uz cely stroj starne a nie je mozné ho pouzivat, procesny
rezim podla miestnej legislativy prebieha spracovanim Srotu.

11. PrisluSenstvo a diely

Hlavnd jednotka 1ks Nabijaci kébel 1ks

Elektrédové podlozky 2 ks Drot elektrod 2 ks

Manuél 1ks

POZNAMKA: V tabulke nizsie sti 3 druhy elektrédovych podioZiek.
Elektrédové podlozky si méZu vybrat zékaznici.

Model Kreslenie Velkos jEGfg g{a@?ﬁﬁg Material
EPAD 2 70x52mm 33cm2 Hydrogel
EpD [:/ 50x50mm 250m2 Hydrogel
Fggg C iJ 50x50mm 25cm2 Hydrogel

12. Parafraza z
Graficky symbol



Graficky symbol

Parafraza

Stitok s Gislom $arze produktu

Stitok so sériovym &islom produktu

[EET|
“ Vyrobca
&, Datum vyroby
A Prevencia
zastupca EU
A

Varovanie pred nebezpe&enstvom

Aplikovana Cast typu BF

Zariadenie triedy Il

Tento vyrobok len na vnutorné pouzitie

Znamena to zakaz (ta vec nebola
povolené robit)

S

Znamena to vymahanie (vec musi byt
pozorované)

Chrérite pred sinkom

Chrarite pred dazdom

[

Obrétte sa na jeho miestne organy a zistite
spravny sposob likvidacie potencidlne bio
nebezpecné Casti a prislusenstvo.

CE.

Oznacenie CE a kéd karosérie

P22

Stupefi prachotesnosti a vodotesnosti, Ze

je, aby sa zabranilo pevny predmet je va&si ako
12 mm nainvaziu, sklon 15 stupfiov

maze zabranit kvapkajlicej invazii stale
nespdsobuije Skodlivé Gginky.

[13]

Tento symbol sltiZi na nasmerovanie
pouzivatela na odkaz dokumentaciu pre dalSie
informécie o pouZivani systému alebo popise.




13. Vykonné standardy

Vyrobok spifia nasledujtice normy a zakony:

1.|EC 60601-1:2005+At: 2012 Zdravotnicke elektrické zariadenia -
Cast 1: Véeobecné poziadavky na zakladni bezpe&nost a zakladny
vykon

2.1EC 60601-1-11: 2015 Zdravotnicke elektrické zariadenia - Cast
1-11: V8eobecné poziadavky na zékladnu bezpec¢nost a zékladny
vykon - vedlajsia norma: PoZiadavky na lekérske elektrické
zariadenia a lekarske elektrické systémy pouzivané v prostredi
domécej zdravotnej starostlivosti

3.IEC 60601-2-10: 2013 Zdravotnicke elektrické zariadenia - Cast
2-10: Osobitné poZiadavky na bezpecnost nervovych a svalovych
stimulatorov.

4.EC 60601-1-2: 2014 Zdravotnicke elektrické zariadenia - Cast
1-2: VSeobecné poziadavky na zékladnu bezpecnost a zakladny
vykon - kolateral

Standard: Elektromagnetické rugenie - poziadavky a testy

Priloha Vyhlasenie EMC

Zariadenie je uréené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel ZARIADENIA by sa mal
uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Transkuténne elektrické nervové stimuldtory st vhodné na pouZitie v
profesiondlnom zdravotnickom prostredi, okrem oblasti, kde su citlivé
zariadenia alebo zdroje intenzivneho elektromagnetického rusenia, ako je
napriklad RF tienena miestnost magnetického zobrazovacieho systému.
rezonancné zobrazovanie, na operacnych salach v blizkosti aktivnych
chirurgickych zariadeni AF, v elektrofyziologickych laboratériach, v
pancierovych miestnostiach alebo v priestoroch, kde sa pouZivaju
zariadenia na kratkovinni terapiu.

«NepouZivajte systém v blizkosti silnych elektrickych poli,
elektromagnetickych poli (napr. skenovacia miestnost MRI) a mobilnych
bezdrétovych komunikaénych zariadeni. PouZivanie zariadenia v
nevhodnom prostredi méze spdsobit poruchu alebo poskodenie.

= Stlad s predpismi EMC a EMI nemoZno zarugit pri pouZiti upravenych
kéblov alebo kablov, ktoré nevyhovuji rovnakym normam, podia ktorych
bolo zariadenie overené.

« Systém sa nesmie pouZivat v blizkosti alebo podopierany inym
zariadenim. Je potrebné dodrZiavat odport¢ania tohto navodu.



= NepouZivajte iné prisluSenstvo, prevodniky, vnitorné ¢asti komponentov
ainé kable, ako tie, ktoré boli predtym $pecifikované vyrobcom. To méze
mat za nasledok zvySené emisie alebo znizenie elektromagnetickej
odolnosti a viest k nespravnej prevadzke.

- Prenosné vysokofrekvenéné komunika&né zariadenia (vrétane
periférnych zariadeni, ako st anténne kéble a externé antény) by sa
nemali pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm od akejkolvek Casti
ultrazvukového systému, vratane kéblov $pecifikovanych

vyrobca. V opaénom pripade méze déjst k znizeniu vykonu tohto
zariadenia.

= Aby ste zachovali zakladnt bezpe&nost vo vztahu k
elektromagnetickému ruseniu po¢as predpokladanej Zivotnosti, vzdy
pouZivajte systém v pecifikovanom elektromagnetickom prostredi a
dodrziavajte odporicéania na tidrzbu opisané v tomto ndvode.

/\

Danger

Nasledujtice tabul'ky poskytujt informacie o sulade
zariadenia podla normy
EN 60601-1- 2:2015.

Tabul'ka 1. Trieda zhody

Emisie Stlad Elektromagnetické prostredie a
Test Usmernenie

Zariadenie vyuziva iba RF energiu
pre jeho vnutornu funkciu. Preto jeho
Group 1 RF emisie su velmi nizke a su
nespdsobi Ziadne rusenie

v blizkom elektronickom zariadeni.

RF emissions
CISPR 11

RF emissions | Class B
CISPR11




Harmonicky
lemisie Class A Zariadenie je vhodné na pouZitie vo
IEC 61000-3-2 v8etkych
prevéadzok vratane domécich
Napatie zar iaqeni’aatie pr.iall‘no' .
vykyvy/ pripojeny na verejné nizke napétie
blikat Complies napéjacia siet, ktora napéja
emisie budovy pouZivané na doméce ucely.
IEC 61000-3-3|
Tabul'ka 2. Normy zhody
Fenomén éta:rllad(::g 5 Testimunity Urovef
Elektrostaticky +8 KV contact +8 KV contact
vypustanie e g1000-4-2 [ 2KV, 24KV, £2KV, 4KV,
+8 KV,;z15KV air + 8KV, £15KV air
Vyzarované RF| 3V/im 3V/m
EM poliat |EC 61000-4-3 | 80 MHz-27 GHz | 80 MHz-27 GHz
80%AMat1KHz | 80% AM at 1KHz
Blizkost
poliaz RF
bezdrétovy
komunikacia | IEC 61000-4-3 | Pozri tabufku See table
zariadeni
Elektrické KV KV
rychly/ 100 kHz 100 KHz repetition
Prechodné IEC 61000-4-4 | opakovanie frequency
Javy frekvencia
praskne
Dirigované 3v 3V
poruchy 0,15 MHz - 80 MHz | 015 MHz - 80 MHz
|nd|=1k?1vane RA 6Vmvpasmach |6 Vmv pasmach
poliach. IEC 61000-4-6 | ISM ISM
medzi 0,15 MHz medzi 0,15 MHz
a80 MHz a80MHz
80% AM pri1kHz |80 % AM pri1kHz
i Blicons | Bhdon
frekvencia 50Hzor60Hz ot ‘
magnetické | IEC 61000-4-8
poliach




Tabul'ka 3. Specifikécie testu pre
UZAVRETIE IMUNITY PRISTAVU voci RF
bezdrétové komunikaéné zariadenia

Test kapela servis Moduldcia Maximélng % Imunita
Frekvencia | (MHz) Moc % Test
(MHz) w) k| Grovedi
SE |tvm)
385  [380-390| TETRA 400 |Pulz 18 03 27

moduldcia
18Hz

450  |430-470 | GMRS 460, |FM %5 kHz 2 03 28

FRS odchylka
460 1kHz sinus
- Pulz 02 03 9
%5 |704-787 'g,TE;B’ 7 |moduiécia
an 217Hz
780
810 GsM
800/900,
TETRA -
800, '
870 1800-960| ey 20, modudoa| 2 | 03 | 28
CDMA 850, |18Hz
930 LTE
5Band
1720 GSM 1800, [pyiz

1700- | CDMA 1900, | moduidcia | 2 o3 | %8
oa5 | 1990 |GSM 1800,  |otrris

DECTLTE
134,25
1970 Band, UMTS
Bluetooth,
2450 | 2400- |WLAN Pulz 2 03 28
2570 | 80211 modulécia
bigin, RFID  [217Hz
2450,
LTE7Band
5240 Is100- |wian Pulz 02 |03 | 9
5500 5800 | go21ta/  |moduldcia
217Hz

5785




Urzadzer ohi iczny bateriii
akumulatoréw nie mozna taczyé wraz z innymi odpadami
i Inf i kosza
uzyte urzadzeni cznei
baterie i y nalezy przekazaé do
bieraniz lub do

L]
a h

goly G si jej g
Sprzet. Y

i i aterie i ymoga
zawieraé niebezpieczne substancje, mieszaniny oraz czesci
sktadowe szkodliwe dla iska i zdrowia ludzi. i

iie sie z nimi lub

pI
Ki a

przy dalszej
zdrowiu lub zanieczyszczenia srodowiska.

Electrical and electronic devi I i
accumulators must not be mixed with other household waste. This
isindicated by the symbol of the crossed out basket on the
packaging. Worn-out electric and electronic equipment as well as
batteries and accumulators should be delivered to local separate
waste collection points or to the seller, and for details inquire in your

commune. electronic equi aswell
and accumulators may contain hazardous substances, mixtures
and to i and s

Improper handling or damage to them may lead to health damage
or environmental pollution during further disposal or recycling of
the equipment.
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Shenzhen Kentro Medical Electronics Co., Ltd.

2nd Floor, No. 11, Shanzhuang Road, Xikeng Village,
Yuanshan Street, Longgang District, Shenzhen City,
Guangdon Province, China.

WellKang Ltd. The Black Church, St. Mary's Place,
Dublin 7, DO7 P4AX, Ireland.

Tel. +353(1)2542900, +353(1)4433560

email: AR@wellkang.com
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