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AKCESORIA

® Dwa przewody z elektrodami

® |nstrukcja obstugi
e 2 baterie
e Etui

Nalezy uzywac wytgcznie akcesoridéw, elektrody, przewody i baterie
zatwierdzone przez BioMedical Life Systems, Inc. Firma nie zaleca korzystania z
akumulatoréow, gdyz mogga one ostabia¢ wydajnosé i/lub odczyt z urzadzenia.

DANE TECHNICZNE

Wymiary 82mm x 70mm x 45mm

Waga 226 gramoéw

Kanaty Dwa

Zasilanie 2xAA Baterie, Typ LR6

Ksztatt fal Asymetryczne, dwufazowe, ksztatt prostokagtny

Natezenie wyjsciowe

Ptynna regulacja miedzyszczytowa 0 - 98 mA

Czestotliwos¢ impulsow

1-200 Hz - regulowana

Szerokos¢ impulséw (ps)

10 - 250 mikrosekund (us) — regulowana

Praca

Praca stata (patrz rysunek B)

Modulacja szeroko$ci impulsu

Zwiekszanie/zmniejszanie 0 50% w cyklu 6 sekundowym (Rys. C)

Modulacja czestotliwosci

Zwiekszanie/zmniejszanie o 50% w cyklu 6 sekundowym (Rys.D)

Modulacja czestotliwosci i
szerokosci impulsu

Zwiekszanie/zmniejszanie o 50% w cyklu 6 sekundowym (Rys.E)

Okres nasilenia impulsu 1
(modulacja SD)

Wzrost szerokosci impulsu o0 40%, zmniejsza czestotliwos¢ 0 45% i
amplitude o 10% w okresie 3 sekund. Wartosci wracajg do pierwotnego
ustawienia w ciggu nastepnych 3 sekund. Petny cykl wynosi 6 s (rys. F)

Okres nasilenia impulsu 2
(modulacja SD)

Wzrost szerokosci impulsu o 60%, zmniejsza czestotliwos¢ 0 90% i
amplitude o 13% w okresie 6 sekund. Wartosci wracajg do pierwotnego
ustawienia w ciggu nastepnych 6 sekund. Petny cykl wynosi 12 s (rys. F)

Uderzenie cykliczne

2,5 sekundy ON, 2,5 sekundy OFF. Regulacja czestotliwosci od 1 do 200 Hz.
Szerokos¢ impulsu regulowane od 10 do 250 ps (patrz rys. G)

Dane byly rejestrowane przy obcigzeniu 500 Ohm.

DEFINICJA SYMBOLI GRAFICZNYCH

A

Przeczytaj w instrukcji obstugi

ﬁ Standard bezpieczenstwa IEC 601-1 (oznaczenie typu BF)

c E 0086

Wskazania

Oswiadczenie, ze produkt spetnia przepisy dyrektywy 93/42/EEC, w sprawie Wyrobdéw Medycznych.
INFORMACIJE O BEZPIECZENSTWIE PACJENTA

‘

Urzadzenia do Przezskérnej Elektrycznej Stymulacji Nerwdw, Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation
(TENS), s wykorzystywane w leczeniu objawowym i leczeniu przewlektego (dtugoterminowego) i ucigzliwego

bdlu, jak i leczenia wspomagajgcego po zabiegach chirurgicznych,

bolowych.

po urazach i w powaznych stanach



Przeciwwskazania

Urzadzenia TENS mogg niekorzystnie wptywacé na dziatanie stymulatoréw serca. TENS nie jest zalecany bez
lekarskiej oceny ryzyka u pacjentow ze stwierdzong chorobg serca. Nie stosowac¢ nad oczami i w okolicy zatoki
nerwu szyjnego. Nie stosowac TENS na nierozpoznane zespoty bélowe, do czasu zdiagnozowania przyczyny.
Nie nalezy umieszcza¢ elektrody w sposéb powodujgcy przeptyw pradu przez gtowe.

Uwagi

Urzadzenie to powinno by¢ stosowane jedynie pod ciggtym nadzorem lekarza lub przez wykwalifikowanych
specjalistéw. TENS jest nieskuteczne w zwalczaniu bdélu pochodzenia osrodkowego. TENS nie ma wartosci
leczniczych, jest leczeniem objawowym, ktdry znosi odczuwanie bdlu, bedgcego mechanizmem obronnym.
Bezpieczenstwo urzadzen TENS do stosowania w okresie cigzy nie zostato zbadane. Urzadzenia elektroniczne,
takie jak EKG, monitory i alarmy EKG mogg nie dziata¢ poprawnie gdy sprzet TENS jest w uzyciu. Uzywanie
tego urzadzenia w poblizu kazdego obiektu, ktéry wytwarza pole elektromagnetyczne, takich jak kuchenka
mikrofalowa czy telefon komdrkowy moze wptywa¢ na wydajnos¢ urzadzenia. Uzytkownik musi trzymac
urzadzenie w miejscu niedostepnym dla dzieci. TENS jest wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

Uzycie elektrod i akcesoriow

Elektrody stosowane z urzadzeniem powinny by¢ nie mniejsze niz 3/4 cala $rednicy (20mm). Prosimy
pamieta¢, ze gdy jest uzywany mniejszy rozmiar elektrody, istnieje wieksza intensywnos¢ stymulacji na
obszarze elektrody, co zwieksza prawdopodobienstwo podraznienia skéry w miejscu uzycia. Tylko elektrody
BioMedical Life Systems i akcesoria do stosowania z tym urzadzeniem sg dopuszczalne. Jesli masz jakiekolwiek
pytania, skontaktuj sie ze sprzedawcg / dystrybutorem.

Srodki ostroznosci

Unikaj uzywania urzgdzenia w czasie eksploatacji maszyn i pojazdéw. Wytgcz stymulator przed zatgczeniem
lub usunieciem elektrod. W pojedynczych przypadkach moze wystgpi¢ podraznienie skdry w miejscu
umieszczenia elektrody po dtugim okresie. Uzywaé tylko w odniesieniu do konkretnego problemu bdlu,
zalecony przez lekarza, lub przez wykwalifikowanych specjalistéow. Skutecznos¢ zalezy od doboru przez
wykwalifikowanych specjalistow w walce z bdlem.

Urzadzenie nie nadajg sie do stosowania w obecnosci palnych mieszanin anestetycznych w mieszaninie z
powietrzem lub z tlenem lub podtlenku azotu.

Reakcje niepozgdane

Mozliwa ewentualna reakcja alergiczna na tasme lub Zel. Mozliwe podraznienie skéry lub poparzenia
elektrodami.

Ogolny opis

To urzadzenie jest przeznaczone do Przezskornej Elektrycznej Stymulacji Nerwdw TENS. Jedna para elektrod
moze by¢ podtgczona do kazdego z kanatéw wyjsciowych przy uzyciu dostarczonych przewoddw. Impulsy
stymulujace przekazywane sg z urzadzenia do elektrod poprzez przewody doprowadzajgce. Intensywnosé,
szerokos¢ impulsu i liczba impulséw na sekunde moze by¢ regulowana.

Uzycie

® Podtacz przewody do kanatu 1 (CH1), a jezeli zalecit klinicysta - do kanatu 2 (CH2). (1 2)

e Elektrody dotgcz do przewodow wg instrukcji na opakowaniu elektrod.

e Umiesc¢ elektrody na ciele wg zalecen lekarza.

* Wtacz urzadzenie (9).

® Odczyt podobny do punktu (3) na Rys.1 pojawi sie na ekranie.

Programowanie Wzorca Stymulacji.

Wybierz zgdany wzorzec stymulacji wciskajgc przycisk MODE (6) gdy zgdany wzoér stymulacji jest wyswietlany
na ekranie (3). Tryby stymulacji pojawig sie w nastepujgcej kolejnosci:

CONST = Praca ciggta

MODUL PW = Modulacja szerokosci impulsu

MODUL PR = Modulacja czestotliwosci impulsu

MODUL PW & PR = Modulacja szerokosci i czestotliwosci impulsu

SD 1 = Modulacja nasilenia impulsu 1 (Strength Duration)

SD 2 = Modulacja nasilenia impulsu 2 (Strength Duration)

BURST = Uderzenie cykliczne



Tryby: Rys. B L

Praca stata: 120 Hz i 50 ps. (Patrz rysunek B) praca ciagla FTTTTTTTI
Modulacja szerokosci impulsu: 120 Hz i 50us. Zmniejszenie czasu impulsu 0 50% w
ciggu 3 sekund , a nastepnie powrot do pierwotnej wartosci w ciggu 3 sekund. (rys. Rys. C H—I—H—I—H—l—lH
C) modulacja PW
Modulacja czestotliwosci: 120 Hz i 50us. Zmniejszenie czestotliwosci o 50% w ciggu

. . . . s . . Rys. D
3 sekund, a nastepnie powrot do pierwotnej wartosci w ciggu 3 sekund. (rys. D) modulacja PR HHHHHHHH

Modulacja szerokosci impulsu i modulacja czestotliwosci impulsu: 120 Hz i 50 ps.

Czas impulsu (us) i czestotliwos$¢ impulsu (Hz) naprzemiennie spada i wzrasta o 45% P
ich wartosci w ciggu 6 sekund. (Patrz rys. E) modulacja PW & PR ‘H'HWH"’"HHMH"‘HHI‘

Modulacja nasilenia impulsu 1: 120 Hz i 50 ps. Wzrost czasu impulsu (us) o 40%,
zmniejsza czestotliwos¢ (Hz) o 45% i amplitude (mA) o 10% w okresie 3 sekund. Rys. F

Powrét do pierwotnego ustawienia wartosci w ciggu nastepnych 3 sekund. (rys. F) modulacja SO1 & S02 ||| I t i I ||
Modulacja nasilenia impulsu 2: 120 Hz i 50 ps. Wzrost czasu impulsu (ps) o 60%,
zmniejsza czestotliwo$¢ (Hz) 0 90% i amplitude (mA) o 13% w okresie 6 sekund. Uderzmio (Burst) ” ” ” || || ” ” ” |
Powrdt do pierwotnego ustawienia wartosci w ciggu nastepnych 6 sekund. (rys. F)
Uderzenie cykliczne: 120 Hz and 50 us.; 2,5 sekundy wigczone (ON), 2,5 sekundy
wytgczone (OFF). (rys. G)

Programowanie

Wszystkie zaprogramowane wzorce stymulacji mozna zaprogramowac do indywidualnych potrzeb:

Zwiekszenie lub zmniejszenie wartosci czestotliwosci impulsu poprzez zwiekszenie (+) lub zmniejszenie (-) przyciskiem
(8). Czestotliwos¢ impulsu jest regulowana od 1 do 200 Hz w odstepach co 5 Hz. Zwiekszenie lub zmniejszenie wartosci
czasu impulsu poprzez zwiekszenie (+) lub zmniejszenie (-) przyciskiem (7). Czas impulsu jest regulowany od 10 do 250
mikrosekund w odstepach co 10 mikrosekund.

* Wybierz zadany czas leczenia poprzez nacisniecie przycisku Timer (10), az zostanie wyswietlony zgdany czas leczeni:
Praca ciagta, 15, 30 i 60 minut. Gdy czas leczenia (15, 30 lub 60 minut) zostaty wybrany, urzadzenie rozpocznie odliczanie
czasu, ktory uptynat i automatycznie sie wytaczy.

» Zwiekszenie lub zmniejszenie intensywnosci zmienia sie naciskajac + / - dla CH1 (4) i CH2 (5). Dostepnych jest 20
pozioméw intensywnosci

* Jesli w trakcie leczenia zostat dokonany nowy wybor trybu (6), intensywnos¢ impulséw automatycznie spada do
poziomu O.

* Aby natychmiast wytgczy¢ urzadzenie w dowolnym momencie nacisnij klawisz On / Off (9 ).

¢ Po zabiegu, nalezy odtgczy¢ przewody od urzgdzenia (1 i 2). Elektrody przechowuj zgodnie z instrukcjami na
opakowaniu elektrod. Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas nalezy wyjgé baterie (11).

BATERIE

W celu zachowania funkcjonalnego dziatania BioStim M7, baterie bedg musiaty by¢ okresowo zmieniane. Wraz z
urzadzeniem dostarczany jest pakiet 2 baterii alkalicznych AA. Uwaga: Nie zalecamy korzystania z akumulatoréw, gdyz
mogg one ostabi¢ wyniki i/lub odczyt z urzadzenia.

Aby zmieni¢ baterie:

¢ Przed otwarciem komory baterii, upewnij sie, ze urzadzenie jest wytgczone (9).

® Przesun pokrywe komory baterii (11) w dét.

¢ Wyjmij baterie (10) z przedziatu. Delikatnie wtdz nowe baterie, dopasowujac koniec kazdej z nich (+/- symbol znajduje
sie wewnatrz komory baterii).

e Zasun pokrywe komory baterii.

¢ Wyjmij baterie, jesli nie zamierzasz korzystac¢ z urzagdzenia przez dtugi okres czasu. W przeciwnym razie wyciek i
uszkodzenia baterii mogg uszkodzi¢ urzadzenie.

e Zuzyte baterie utylizuj we wtasciwy sposéb.

REKOMENDACIE DLA TERAPEUTY

Porady dla pielegnacji skory Réine zasady umiejscowienia elektrod

Skéra powinna by¢ oczyszczona » Umies¢ bezposrednio na obszar, z ktérego pochodzi bol.

przed umieszczeniem elektrod. * Otocz obszar bolu.

Jezeli elektrody nie zawieraja ¢ Umies¢ proksymalnie (blizej) nad gtéwnym macierzystym nerwem

obwodowym, odpowiedzialnym za obszar bélu.
¢ W konkretnych miejscach, takich jak punkty spustowe lub punkty akupunktury.
e Umie$¢ w miejscu na obszarze bdlu.

zelu, mozna zastosowac zel
bezposrednio na skore przed
umieszczenie elektrod.
Podczas leczenia bdlu, gdy urzadzenie stosowane jest samodzielnie lub w potgczeniu z lekami, nalezy najpierw
probowac niskie czestotliwosci w ustawieniach TENS.




Efektywng stymulacje wykazuje konsekwentne stosowanie czestotliwosci okoto 2 Hz.

Amplituda i ustawienia czasu powinny by¢ ustalone tak wysoko, jak to tylko mozliwe bez powodowania
dyskomfortu. Okres leczenia powinien wynosi¢ co najmniej 20 - 30 minut, efekt analgetyczny rozpoczyna sie
po okoto 15 - 20 minutach. W przypadku najbardziej korzystnym, leczenie trwa trzydziesci minut i moze
przyczynic sie do zmniejszenia uzycia lekdw przeciwbdlowych. To zalezy jednak od stanu pacjenta.

Jezeli w leczeniu przy pomocy TENS niskie czestotliwosci nie przyniosg pozadanego efektu, nalezy zastosowacd
TENS wysokiej czestotliwos$ci w sposdb nastepujacy:

(Leczenie za pomocg TENS wysokiej czestotliwosci). Czestotliwosci znajdujg sie w przedziale 100 - 150 Hz.
Ustawienia szerokosci impulsu ogdlnie ustalane sg pomiedzy 10 - 100 ps. Jednak szeroki zakres ustawien tego
urzadzenia pozwala na leczenie dostosowane do osiggniecia optymalnych rezultatéw dla pacjenta. Efekt
hamujgcy bdl powinien pojawic sie w ciggu kilku minut. Okres leczenia powinien wynosi¢ 20 - 30 minut. W
niektérych przypadkach "odczulanie" (hamowanie bélu) nalezy przeprowadzié wiele razy.

Witasciwy poziom stymulacji powinien dawac¢ odczucie komfortu pacjentowi i nie powinien by¢ ustawiony na
poziomach, ktére powodujg dyskomfort.

OSTRZEZENIE: Tylko elektrody i przewody autoryzowane przez producenta urzgdzenia powinny by¢
stosowane.

Raz w roku, powinna by¢ wykonana kontrola urzadzenia w sposéb nastepujacy:

¢ sprawdzi¢ wizualnie z zewnatrz mozliwe uszkodzenia urzadzenia.

¢ sprawdzi¢ wizualnie gniazda wejsciowe i wyjsciowe

e wzrokowo sprawdzi¢ czytelnosc instrukcji i naklejki wskaznikdw.

* wzrokowo sprawdzi¢, czy symbole LCD dziatajg poprawnie.

¢ sprawdzi¢ wizualnie przewody i elektrody

AWARE |
Jezeli jakiekolwiek nieprawidtowosci wystepujg podczas korzystania z tego urzadzenia, nalezy sprawdzic:

¢ czy przewody i elektrody sg prawidtowo podtgczone. Przewody nalezy wprowadzi¢ gteboko do gniazd urzadzenia.

¢ Jesli ekran LCD nie dziata, sprawdzi¢ baterie.

* Zmien przewody jezeli zostanie wykryte uszkodzenie.

Nie probowacé naprawiac urzqdzenia samodzielnie!

Otwarcie urzadzenia powoduje uniewaznienie gwarancji. Prosze sie skontaktowac ze sprzedawcg, od ktérego urzadzenie
zostato zakupione. Jezeli nie sg w stanie pomac, przekazg sprzet do naprawy wytwaorcy.

Urzgdzenie to musi by¢ serwisowane przez producenta. \W celu wymiany czesci zamiennych lub akcesoridw, skontaktuj
sie ze sprzedawca.

¢ Obudowa wykonana jest z tworzywa ABS i moze by¢ czyszczona alkoholem izopropylowym.

¢ Plamy mozna usungc srodkiem czyszczgcym. Nie zanurzaj urzadzenia w jakiejkolwiek cieczy lub nie stosuj nadmiernej
ilos¢ ptynu czyszczacego.

* UWAGA: nie palic¢ tytoniu lub z otwartym ogniem (na przyktad swiece, itp.) podczas pracy z ptynami tatwopalnymi!

¢ W opakowaniu z elektrodami znajdujg sie instrukcje dotyczace konserwac;ji i obstugi.

¢ Przechowywac urzadzenie i akcesoria, w chtodnym, suchym miejscu.

DEKLARACJA ZGODNOSCI:

Wytworca: BioMedical Life Systems, Adres: P.O. Box 1360, Vista, CA 92085-1360, USA
Oznaczenie wyrobu: | Sprzet elektro-medyczny
Typ, model: Stymulatory: Przezskérne nerwowe, nerwowo-miesniowe, wysokowoltowe Impulsowe, interferencyjne,

mikropradowi.

Niniejszym oswiadczam, ze powyzszy produkt(y) spetniajg postanowienia dyrektywy Medical Device 93/42/EEC, zatacznik II.
c € ooss Deklaracja ta jest oparta na: Certyfikacie Systemu Jakosci Nr FM 55611 Wydanym przez BSI Data: 05/06/03
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