ELEKTROSTYMULATOR INTERFERENCYJNY

BioStim INF BlUMEDICAL

’
INSTRUKCJA OBSLUGI

AKCESORIA

e Dwa przewody z elektrodami Nalezy uzywac¢ wytacznie akcesoriow, elektrody, przewody i baterie
e Instrukcja obstugi zatwierdzone przez BioMedical Life Systems, Inc. Firma nie zaleca
e 4 baterie korzystania z akumulatoréw, gdyz moga one ostabia¢ wydajnosé¢
e FEtui i/lub odczyt z urzadzenia.

DANE TECHNICZNE

Wymiary 82mm x 70mm x 45mm)

Waga 226 g

Kanaty Dwa

Zasilanie 4 baterie AA (LO0083)

Ksztaftt fal premodulowana fala sinusoidalna
Czestotliwos¢ nosna 4000 Hz, statfa

Czestotliwos¢ 4001-4150 Hz, regulowana
interferencyjna

Czestotliwos¢ réznicowa | 1 - 150 Hz, regulowana
Stymulacja Tylko kanat 1

jednobiegunowa

Praca Praca stata (patrz rysunek ponizej)
Szerokos¢ impulsu 125 ps dla kazdej fazy

Wstepnie ustawione | ciagty,

przebiegi 1-10 Hz przez 6 sekund oraz 80-150 Hz przez 8 sekund oraz 1-150 przez 10 sekund
Natezenie wyjsciowe 0 - 66 mA miedzyszczytowe
Napiecie wyjsciowe 0 - 33 V miedzyszczytowe

Maks. tadunek cyklu 12.5 mikrokolumbdw

Wskaznik niskiego stanu | TAK

baterii

Liczba elektrod dwie pary

Tolerancja +/-1%

DEFINICJA SYMBOLI GRAFICZNYCH

Standard bezpieczenstwa IEC 601-1 (oznaczenie typu BF)
c €0086 Oswiadczenie, ze produkt spetnia przepisy dyrektywy 93/42/EEC, w sprawie Wyrobow Medycznych.

Przeczytaj w instrukcji obstugi



INFORMACIJE O BEZPIECZENSTWIE PACJENTA

UWAGA: Trzymaj urzadzenie z dala od dzieci.

Reakcje niepozgdane

Mozliwe podraznienie skéry lub poparzenia elektrodami.

Wskazania

Urzadzenia do stymulacji interferencyjnej sg wykorzystywane w leczeniu objawowym i leczeniu przewlektego
(dtugoterminowego) i uciazliwego bdlu, jak i w leczeniu wspomagajgcym po zabiegach chirurgicznych, po
urazach i w powaznych stanach bélowych.

Przeciwwskazania

Urzadzenia do stymulacji interferencyjnej mogg niekorzystnie wptywac na dziatanie stymulatordw serca. Nie s3
zalecane bez lekarskiej oceny ryzyka u pacjentéw ze stwierdzong chorobg serca. Nie stosowaé nad oczami i w
okolicy zatoki nerwu szyjnego. Nie stosowaé na nierozpoznane zespoty bélowe, do czasu zdiagnozowania
przyczyny. Nie nalezy umieszczaé elektrod w sposdb powodujgcy przeptyw pradu przez gtowe.

Uwagi
Urzadzenie to powinno by¢ stosowane jedynie pod ciggtym nadzorem lekarza lub przez wykwalifikowanych
specjalistébw. Stymulacja interferencyjna jest nieskuteczna w zwalczaniu bdlu pochodzenia osrodkowego.
Stymulacja interferencyjna nie ma wartosci leczniczych, jest leczeniem objawowym, ktdre znosi odczuwanie
bélu, bedacego mechanizmem obronnym. Nie zostato jeszcze zbadane, czy urzadzenia do stymulacji
interferencyjnej sa bezpieczne przy stosowaniu w okresie cigzy. Stymulacja interferencyjna przeznaczona jest
tylko do uzytku zewnetrznego. Urzadzenia elektroniczne, takie jak EKG, monitory i alarmy EKG mogg nie dziata¢
poprawnie, gdy sprzet do stymulacji interferencyjnej jest w uzyciu. Uzywanie tego urzgdzenia w poblizu kazdego
obiektu, ktéry wytwarza pole elektromagnetyczne, takich jak kuchenka mikrofalowa czy telefon komdrkowy
moze wptywac na wydajnos¢ urzadzenia. Uzytkownik musi trzymac urzadzenie w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

Srodki ostroznosci

W pojedynczych przypadkach moze wystgpic¢ podraznienie skory w miejscu umieszczenia elektrody przez dtugi
okres. Uzywac tylko w odniesieniu do konkretnego problemu bdlowego po konsultacji z lekarzem lub
wykwalifikowanym specjalisty. Skutecznosc¢ zalezy od doboru leczenia przez wykwalifikowanych specjalistow w
walce z bélem. Nie zanurzaj urzadzenia w wodzie i w innych ptynach.

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

Urzadzenie BioStim® INF stosuje najnowsze metody leczenia stymulacjg interferencyjng. Stymulacja
interferencyjna rézni sie od innych metod stymulacji. W stymulacji TENS oraz EMS (NMS) stosowane sg impulsy
niskiej czestotliwosci, ktore dziatajg na wiekszym obszarze. Do stymulacji
dochodzi tu bezposrednio pod elektrodami w kierunku rozwidlajgcym sie =
promieniscie. W terapii interferencyjnej stosowane sg dwa sygnaty \B '
elektryczne sredniej czestotliwosci rdézinigce sie  nieznacznie
czestotliwoscig drgan. Oba sygnaty aplikowane sg w sposob krzyzowy za —~
pomocg czterech elektrod, co w wyniku interferencji wywotuje w \A/' T \B '
okreslonym punkcie drgania réznicowe niskiej czestotliwosci. Punkt interferencji

SPOSOBY STEROWANIA

Model Biostim® INF posiada dwa rodzaje czestotliwosci. Jedna posiada statg czestotliwo$¢ 4000 Hz (nosna), a
druga posiada czestotliwo$¢ regulowang od 4001 do 4150 Hz. Przy ich rownoczesnym zastosowaniu uzyskuje
sie stymulacje z czestotliwoscig réznicowg od 1 do 150 Hz w jednym okreslonym punkcie. Ta wypadkowa
czestotliwos¢ jest czestotliwoscig impulsow (réznicowg) w stymulacji interferencyjnej. Urzadzenie posiada
dwa kanaty, dla ktérych mozemy stosowac dwie lub cztery elektrody oraz cztery rézne wzorce stymulacji. Na
niskim poziomie stymulacji, urzgdzenie stymuluje nerwy czuciowe, co pozwala usmierzy¢ bol. Upewnij sie, ze
postepujesz zgodnie ze wskazaniami swojego lekarza.

Dla kazdego wybranego trybu (8) niezaleznie ustawiamy nastepujgce parametry: amplituda (2), czestotliwos$¢
(3) i szerokos¢ impulsu. Wszystkie te parametry dobierane sg indywidualnie do konkretnego rodzaju bolu.




Poniewaz symptomy bdlowe sg roine u kazdego cztowieka, wiec ustawienia sg dobierane w sposdb
zapewniajgcy optymalny komfort i ulge w bélu. Bolesna stymulacja nie przynosi zadnych korzysci.

Amplituda (2): amplituda ma wptyw na natezenie i gtebokos¢ impulsu. Im wyzsza amplituda, tym impuls jest
silniejszy. Gdy elektrody umieszczone sg na bliznach lub nad tkankg ttuszczowa, amplituda powinna by¢
ustawiona bardzo ostroznie, aby przy zachowaniu efektywnosci leczenia nie doprowadzi¢ do dyskomfortu u
pacjenta.

Szerokos¢ impulsu: czyli czas trwania impulsu, odpowiada gtéwnie za odpowiednie czucie na kontuzjowanym
obszarze. W urzadzeniu Biostim® INF jest ustawiona na state.

Czestotliwos¢ impulsu (3): okresla ilos¢ impulséw w jednostce czasu emitowanych do skéry przez elektrody.

WYBOR TRYBU PRACY

Przycisk wyboru trybu (8) jest stosowany do zmiany sekwencji rodzajow stymulacji, ktore zalezg od ksztattu fali
(ciggta i regularnego lub nieregularna). Powodem takiej zmiennosci rodzaju sygnatu jest unikniecie akomodacji
do stymulacji i uzyskanie alternatywnych trybdéw, aby zapewnié najbardziej efektywne leczenie i najlepszy
komfort.

Tryb 1 (C)

Ciggty: brak zmian w czestotliwosci impulsu

Tryb 2 (1/10)

Modulacja czestotliwosci 1-10 Hz przez okres 6 sekund. Stosowany w zapobieganiu obrzekéw i standw
zapalnych.

Tryb 3 (80/150)

Modulacja czestotliwosci 80-150 Hz przez okres 8 sekund.

Stosowany w zapobieganiu bélu.

Tryb 4 (1/150)

Modulacja czestotliwosci 1-150 Hz przez okres 10 sekund.

Przycisk: Elektrode (9)

Przycisk ten okresla metode mieszania sie czestotliwos$ci nosnej z czestotliwoscig interferencyjna:
e zewnetrznie (4 elektrody) — w ciele pacjenta,

e wewnetrznie (2 elektrody — tylko kanat 1) — wewnatrz urzadzenia

Wprowadz odpowiednie ustawienie tym przyciskiem w zaleznosci od ilosci stosowanych elektrod.

Przycisk: Timer (10)

Pozwala na ustawienie czasu zabiegu. Wybranie okreslonej liczby poprzez naciskanie tego przycisku okresla

czas, po ktérym zabieg zostanie automatycznie przerwany. Wartos¢ ,,0” oznacza stymulacje ciggta.

BATERIE

W celu zachowania funkcjonalnego dziatania BioStim INF, baterie bedg musiaty by¢ zmieniane okresowo. Wraz

z urzadzeniem dostarczany jest pakiet 4 baterii alkalicznych AA. Niski stan baterii sygnalizowany jest za pomocg

odpowiedniego wskaznika (6).

Uwaga: Nie zalecamy korzystania z akumulatoréw, gdyz mogg one ostabi¢ wyniki i/lub odczyt z urzadzenia.

Aby zmienic¢ baterie:

e Przed otwarciem komory baterii, upewnij sie, Zze urzgdzenie jest wytgczone (9).

e Przesun pokrywe komory baterii (11) w doéf.

e Wyjmij baterie (11) z przedziatu. Delikatnie wtéz nowe baterie, dopasowujac koniec kazdej z nich (+/- symbol
znajduje sie wewnatrz komory baterii).

e Zasun pokrywe komory baterii.

e Wyjmij baterie, jesli nie zamierzasz korzysta¢ z urzadzenia przez dtugi okres czasu. W przeciwnym razie
wyciek i uszkodzenia baterii mogg uszkodzi¢ urzgdzenie.

e Nigdy nie stosuj jednoczesnie wielu rodzajow baterii/akumulatorkéw.

e Zuzyte baterie utylizuj we wtasciwy sposob.



INSTRUKCJE DLA PACJENTA | LEKARZA

Krok 1

Otworz pokrywe baterii i wtdz baterie zgodnie ze schematem polaryzacji (wszystkie ,,+” skierowane na prawo).
A. Otworz pokrywe gtdwna urzadzenia, aby miec dostep do ekranu i klawiszy.

B. Wocisnij przycisk On/Off i pus¢ po ok. 1 sekundzie, aby wiaczy¢ urzadzenie.

C. Za pomocg przycisku Electrode (9) wybierz liczbe elektrod, ktdore bedg stosowane.

D. Woybierz tryb (8) zabiegu (przy trybie ciggtym Const., uzyj przycisku Rate, aby ustawic czestotliwos¢ dudnien).
E. Przycisk Timer (10) ustala czas leczenia. Wybierz czas przepisany przez lekarza.

Krok 2
Przytacz przewody do elektrod i umie$s¢ mocno elektrody na ciele zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

Krok 4

W16z wtyczki przewoddw do odpowiednich kanatéw (4, 5). Przy dwéch elektrodach uzywaj kanatu 1 (5) —w tym
przypadku czestotliwos¢ interferencyjna zostata juz wczesniej wymieszana wewnatrz urzadzenia).

Krok 5

Gdy uzywasz stymulacji ciggtej, naciskaj przycisk Rate (3), az ustawisz wymagang czestotliwosé réznicowg. Stosuj
czestotliwos¢ zalecang przez lekarza.

Krok 6

Kiedy wszystkie wymagane ustawienia zostaty juz wybrane, mozesz rozpoczg¢ stymulacje poprzez nacisniecie
na przycisk Aplitude (6). U géry ekranu, nad stowem , amplitude” zobaczysz kreske. Ustaw wymagang moc, jaka
zostata zalecona przez lekarza.

Krok 7

Biostim® INF posiada zaczep paskowy, ktory pozwala na noszenie urzgdzenia na pasku.

Krok 8

Po zakonczeniu leczenia:

A. Wylacz urzadzenie poprzez przycisk On/Off.

B. Wyjmij przewody z gniazdek urzadzenia.

C. Odtacz elektrody od przewoddéw.

D. Elektrody przechowuj zgodnie ze wskazéwkami na ich opakowaniu (na folii i w chtodnym miejscu).

Jezeli jakiekolwiek nieprawidtowosci wystepujg podczas korzystania z tego urzadzenia, nalezy sprawdzi¢:

e Czy przewody i elektrody sg prawidtowo podfgczone do urzadzenia. Przewody nalezy wprowadzi¢ gteboko do
gniazd urzadzenia.

e Jesli ekran LCD nie dziata, sprawdz baterie.

e Jezeli zostanie wykryte uszkodzenie, zmien przewody.

Nie préobuj naprawiac urzgdzenia samodzielnie! Otwarcie urzagdzenia powoduje uniewaznienie gwarancji.
Urzqdzenie to musi byc¢ serwisowane przez serwis producenta.

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

* Plamy mozna usung¢ srodkiem czyszczagcym. Nie zanurzac urzadzenia w jakiejkolwiek cieczy i nie stosowacé
nadmiernej ilos¢ ptynu czyszczacego.

o UWAGA: nie pali¢ tytoniu i unika¢ otwartego ognia (na przyktad swiece, itp.) podczas pracy z ptynami
tatwopalnymi!

e Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas nalezy wyjac¢ baterie.

* Przechowywac urzadzenie i akcesoria w chtodnym i suchym miejscu.
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