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MANUAL DE INSTRUCTIUNI

PENTRU

Dispozitiv combinat de electroterapie
Model: R-C4A
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Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd. Acest

manual este valabil pentru stimulatorul R-C4A

Asigurati-va ca ati citit acest manual de instructiuni inainte de utilizare si
pastrati-| intr-un loc sigur.
Acest manual de utilizare este publicat de Shenzhen Roundwhale

Companie de tehnologie, SRL



Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd. nu garanteaza
continutul acestuia si Tsi rezerva dreptul de a-l imbunatati si
modifica n orice moment, fara notificare prealabila. Cu toate
acestea, modificdrile vor fi publicate intr-o noud editie a acestui
manual.

Toate drepturile rezervate.

R-C4A Rev.V1.1© 2024, tiparit la 9 decembrie,

Declaratie de conformitate:

Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd. declara ca
dispozitivul respecta urmatoarele documente normative:
IEC60601-1, IEC60601-1-2, IEC60601-1-11, IEC60601-2-10,
IEC62304,

ISO10993-5, ISO10993-10, ISO10993-1, ISO14971
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1. CUVANT INAINTE

Introducere

Dispozitivul R-C4A este un stimulator cu iesire dubla pentru TENS, EMS si
MASA. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu atentie toate instructiunile
din acest manual de utilizare si sa il pastrati in siguranta pentru utilizare
ulterioara.
Stimulatorul COMBO apartine grupei de sisteme de
stimulare electrica. Are trei functii de baza - TENS (Stimulare
electrica transcutanata a nervilor), EMS (Stimulare
electronica a muschilor) si MASA|.
Functia stimulatorului COMBO: Aparatul are 60 de programe
(30 de programe TENS, 27 de programe EMS si 3 programe
de MASA)) si aplica curenti electrici in gama de frecventa
joasa pentru terapie. Fiecare program controleaza
impulsurile electrice generate, intensitatea, frecventa si
durata impulsului acestora.
Bazat pe simularea corpului  impulsuri naturale, mecanica-
Scopul echipamentului de stimulare electrica este de a crea
impulsuri electrice care sunt transmise transcutanat catre nervi
sau fibre musculare prin intermediul electrodului. Intensitatea
canalului dublu poate fi ajustata independent si aplicatd individual
unei parti a corpului. Acest dispozitiv cu canal dublu poate fi
utilizat cu patru electrozi, ceea ce va permite
pentru a stimula simultan un grup muscular cu o miscare larga
selection of standard programs. The electrical pulse is fir-
Sfly transmitted to the tissue, then it affects the transmission
a stimularii nervilor, precum si a tesuturilor musculare din partile
corpului.

1.2 Context medical
1.2.1 DESPRE DURERE



Durerea este un semnal important in sistemul de avertizare al corpului
uman. Ne aminteste ca ceva este in nereguld, fara de care, conditiile
anormale pot trece nedetectate, provocand daune sau vatamari ale partilor
vitale ale corpului nostru. Chiar daca durerea este un semnal de avertizare
necesar al unei traume sau al unei functionari defectuoase a corpului,
natura s-ar putea sa fi mers prea departe in designul sau.

Pe langa functia sa in diagnostic, durerea persistenta de lungd durata
serveste unui scop inutil.

Durerea nu apare pana cand mesajul codificat nu ajunge la
creier, unde este decodificat, analizat si se reactioneaza la
acesta, din zona lezata, de-a lungul nervilor mici care duc la...
spinal cord. There the message is transmitted to different
nervi care calatoresc prin maduva spinarii pana la creier. Apoi, mesajul

durerii este interpretat, se face referire la el si se simte durerea.
1.2.2 CE ESTE ZECE?

TENS (Stimulare Electrica Transcutanata a Nervurilor) este
eficientd in ameliorarea durerii. Este utilizata zilnic si dovedita
clinic de fizioterapeuti, ingrijitori si sportivi de top din intreaga
lume. Curentii TENS de inalta frecventa activeaza mecanismele
de inhibare a durerii din sistemul nervos. Impulsurile electrice de
la electrozi, plasati pe piele deasupra sau in apropierea zonei
dureroase, stimuleaza nervii pentru a bloca semnalele dureroase
catre creier, facand ca durerea sa treaca neobservata. Curentii
TENS de joasa frecventa faciliteaza eliberarea de endorfine,
analgezicele naturale ale organismului.

1.2.3 CE ESTE EMS?

Stimularea electricd a muschilor este o metoda de tratare a leziunilor
musculare, acceptata si dovedita la nivel international. Functioneaza
prin trimiterea de impulsuri electronice catre muschiul care necesita
tratament, ceea ce determina muschiul sa se antreneze pasiv. Este un
produs derivat din forma de unda patrata, inventatd initial de
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John Faraday Tn 1831. Prin modelul de undd patrata, este capabil sa
actioneze direct asupra neuronilor motori musculari. Sistemul EMS
are o frecventa scazutd, iar acest lucru, impreuna cu modelul de unda
patrata, permite lucrul direct asupra grupului muscular.

1.2.4 CE ESTE MASAJUL?

Functia de masaj nu este o functie medicala. Programul de
stimulare prin masaj ofera vibratii musculare relaxante pentru a
slabi muschii incordati.



2. INFORMATII DE SIGURANTA

2.1Scopul propus
Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat pentru ameliorarea temporara a
durerii, inclusiv a durerii acute si cronice.
Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat pentru stimularea muschilor in
scopul prevenirii atrofiei musculare, pentru intarirea si imbunatatirea
muschilor, pentru cresterea circulatiei sanguine locale si pentru facilitarea
performantei musculare.
Populatia tinta
Subiectul care utilizeaza dispozitivul (pacientul) trebuie sa aiba 18 ani sau mai mult.
Utilizatorul vizat
Personal medical sau persoane nespecialiste.
Conditia prevazuta
Destinat utilizarii acasa, in spitale si in unitati sanitare.
Indicatii
1) Ameliorarea temporara a durerii asociate cu muschii durerosi si intepeniti de la nivelul
gatului, umarului, spatelui, articulatiei, soldului, mainii, abdomenului, membrelor
superioare (brate) si membrelor inferioare (picioare) cauzate de efortul cauzat de exercitii
fizice sau de activitatile casnice normale.
2) Relaxarea spasmelor musculare
3) Prevenirea sau intarzierea atrofiei cauzate de neutilizare
4) Cresterea circulatiei sanguine locale
5) Reeducarea musculara
6) Stimularea postoperatorie imediatd a muschilor gambei pentru

a preveni tromboza venoasa

7) Mentinerea sau cresterea amplitudinii miscarilor



2.2 Precautii si avertismente importante de siguranta

@ Este important sa cititi toate avertismentele si precautiile

incluse Tn acest manual, deoarece acestea sunt destinate sa

va asigure siguranta, sa previna riscul de vatamare corporala si sa

evite o situatie care ar putea duce la deteriorarea dispozitivului.

SIMBOLURI DE SIGURANTA UTILIZATE IN ACEST MANUAL

2.2.1 & Contraindicatii

D

Nu utilizati acest dispozitiv daca aveti un stimulator
cardiac, un defibrilator implantat sau alt dispozitiv metal
sau electronic implantat. O astfel de utilizare poate
provoca electrocutare, arsuri, interferente electrice sau
deces.

Dispozitivul nu trebuie utilizat atunci cand Tn zona de
tratament sunt prezente leziuni canceroase sau alte
leziuni.

Stimularea nu trebuie aplicata pe rani deschise sau eruptii
cutanate, sau pe zone umflate, rosii, infectate sau inflamate sau
pe eruptii cutanate (de exemplu, flebita,

tromboflebitd, varice, arterioscleroza obliteranta
etc.).

Trebuie evitate pozitiile electrozilor care aplica curent
n regiunea sinusului carotidian (gatul anterior) sau
transcerebral (prin cap).



5) Pacienti anxiosi - utilizarea stimularii electrice necesita
cooperarea pacientului, prin urmare, procedura nu
trebuie Tncercata la pacientii cu
handicap de comunicare sau dizabilitate mintala.

6) Pacientii cu probleme cerebrovasculare si pacientii cu
antecedente de anevrism, accident vascular cerebral si
ischemie tranzitorie nu trebuie tratati prin stimulare electrica,
deoarece aceasta stimuleaza fluxul sanguin periferic, ceea ce
poate fi fatal in astfel de cazuri.

7) Pacienti epileptici - ,Jmpulsurile” de stimulare electrica au
potentialul de a declansa o criza convulsiva.

8) Cazuri de durere acuta/durere de etiologie necunoscuta - utilizarea
TENS in cazuri nediagnosticate poate impiedica diagnosticul.

9) Nu utilizati in timpul sarcinii, in special in primul

trimestru.

2.2.2 & AVERTIZARE

1) Daca ati urmat tratament medical sau fizic pentru



durere, consultati medicul inainte de utilizare.

2) Daca durerea nu este atenuatd, devine mai mult decat usoara
sau dureaza mai mult de cinci zile, intrerupeti utilizarea
dispozitivului si consultati medicul.

3) Nu aplicati stimulare la nivelul gatului, deoarece acest lucru ar putea
provoca spasme musculare severe, ducand la inchiderea acestuia.
of your airway, difficulty in breathing, or adverse effects
asupra ritmului cardiac sau a tensiunii arteriale.

4) Nu aplicati stimulare pe piept, deoarece introducerea
curentului electric in piept poate provoca tulburari de
ritm cardiac, ceea ce ar putea fi letal.

5) Nu aplicati stimulare peste sau in apropierea leziunilor

canceroase.

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

7) Nu aplicati stimulare in timp ce faceti baie sau dus.

8) Nu aplicati stimuli in timp ce dormiti.

9) Nu aplicati stimulare n timp ce conduceti, folositi utilaje sau in
timpul oricarei activitati in care stimularea electrica va poate
expune unui risc de accidentare.

10) Aplicati stimularea doar pe pielea normald, intactd, curata si sanatoasa.

11) Efectele pe termen lung ale stimuldrii electrice sunt necunoscute.
Dispozitivul de stimulare electrica nu poate fnlocui
medicamentele.

12) Stimularea nu trebuie efectuata in timp ce utilizatorul este
conectat la echipamente chirurgicale de Tnaltd frecventd,
deoarece acestea pot provoca arsuri la nivelul pielii de sub
electrozi, precum si probleme cu stimulatorul.
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13) Nu utilizati stimulatorul in apropierea echipamentelor de terapie
cu unde scurte sau cu microunde, deoarece acest lucru poate
afecta puterea de iesire a stimulatorului.

14) Nu utilizati niciodata in apropierea zonei
cardiace. Electrozii de stimulare nu trebuie
plasati niciodata pe partea din fata a toracelui
(marcati de coaste si stern), dar mai ales nu pe
cei doi muschi pectorali mari. Acolo poate creste riscul
de fibrilatie ventriculara si poate duce la stop cardiac.

15) Nu il utilizati niciodata pe ochi, cap si fata.

16) Nu il utilizati niciodata in apropierea organelor genitale.

17) Nu utilizati niciodata pe zonele pielii care nu au senzatii

normale.

18) Pastrati electrozii separati in timpul tratamentului. Acest lucru ar
putea duce la stimulare necorespunzdtoare sau arsuri ale pielii
daca electrozii intrd in contact unul cu celalalt.

19) A nu se lasa la indemana copiilor.

20) Consultati medicul daca aveti vreo indoiala.

21) Intrerupeti utilizarea si nu cresteti nivelul de intensitate daca
simtiti disconfort In timpul utilizarii.

2.2.3 & Precautii

1) TENS nu este eficient pentru durerea de origine centrala, inclusiv

cefaleea.

2) TENS nu inlocuieste medicamentele pentru durere si alte
terapii de gestionare a durerii.

3) TENS este un tratament simptomatic si, ca atare, suprima
senzatia de durere care altfel ar servi drept mecanism
de protectie.

4) Eficacitatea depinde in mare masura de selectia
pacientului de catre un medic calificat in gestionarea
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pacienti cu durere.

5) Deoarece efectele stimularii creierului sunt necunoscute,
stimularea nu trebuie aplicata pe cap, iar electrozii nu
trebuie plasati pe partile opuse ale capului.

6) Siguranta stimularii electrice in timpul sarcinii nu a fost

stabilita.

7) Este posibil sa apara iritatii ale pielii sau hipersensibilitate
din cauza stimularii electrice sau a mediului conductiv
electric (silicagel).

8) Daca ati suspectat sau ati diagnosticat o boald de inimd sau
epilepsie, trebuie s urmati precautiile recomandate de medicul
dumneavoastrd.

9) Atentie daca aveti tendinta de a sdngera intern, de exemplu

in urma unei leziuni de fractura.

10) Consultati medicul inainte de a utiliza dispozitivul
dupa o interventie chirurgicala recentd, deoarece stimularea
poate perturba procesul de vindecare.

11) Atentie daca stimularea este destinata aplicarii peste
menstruatie sau uterul gestant.

12) Doar pentru utilizare la un singur pacient.

13) Acest stimulator nu trebuie utilizat de pacientii care nu
respecta tratamentul si au tulburari emotionale, inclusiv
cei cu dementa sau IQ scazut.

14) Instructiunile de utilizare sunt enumerate si trebuie respectate; orice
utilizare necorespunzatoare poate fi periculoasa.

15) Pot apdrea cazuri rare de iritatie a pielii la locul plasarii
electrodului Tn urma aplicarii pe termen lung.

16) Nu utilizati acest dispozitiv in prezenta altor echipamente care
trimit impulsuri electrice cdtre corpul dumneavoastra.

17) Nu folositi obiecte ascutite, cum ar fi un creion sau un pix,
pentru a actiona butoanele de pe panoul de control.
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18) Verificati conexiunile electrozilor inainte de fiecare utilizare.

19) Stimulatoarele electrice trebuie utilizate numai cu
electrozii recomandati de producator.

20)Cand iesirea dispozitivului este mai mare de 10 mA sau 10V,
intensitatea canalului va palpai.

21)Utilizatorii trebuie s& consulte un profesionist din domeniul sanatatii inainte de
a utiliza dispozitivul

22)Utilizatorul trebuie sa raporteze orice incident grav legat de
dispozitiv producatorului si autoritatilor competente din
statele membre in care isi are sediul utilizatorul si/sau
pacientul.

2.2.4 Reactii adverse

1) Pot apdrea iritatii ale pielii sau arsuri ale electrozilor
de sub acestia.

2)  Este posibild aparitia unei reactii alergice cutanate la banda
sau gel.

3) 1in cazuri foarte rare, utilizatorii EMS pentru prima data
raporteaza o senzatie de ameteald sau lesin. Va
recomanddm sa utilizati produsul in pozitie asezata pana
cand va obisnuiti cu senzatia.

4) Dacain timpul tratamentului apar simptome de tahicardie si
extrasistolie (batai rapide ale inimii sau stimulare
suplimentard), opriti tratamentul si solicitati imediat
asistenta medicala.

5) Daca stimularea va provoaca disconfort, reduceti
intensitatea stimularii la un nivel confortabil si
contactati medicul daca problemele persista.
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3. CUNOASTEREA DISPOZITIVULUI

3.1 Pachetul include

N. Descriere canTaTE
1 Stimulatorul combinat 1 buc.
2 Pad electrod (50mmx50mm) 4bucati
3 Fire de electrod 2 bucati
4 Cablu USB 1buc.
5 Manual de utilizare 1buc.
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3.3 Ilustrarea dispozitivului

Nu. Descriere
1 Afisaj LCD
2 Indicator incarcator:

Cand dispozitivul se incarca, indicatorul luminos va fi galben. Cand
incarcarea este finalizata, indicatorul luminos va fi verde.

3 Buton [PORNIT/OPRIT/M]:
In modul de economisire a energiei, apasati butonul [ON/OFF/M] pentru a porni dispozitivul;
In modul standby, apasati butonul [ON/OFF/M] pentru a selecta tratamentul
made; press and hold the [ON/OFRM] button to turn off the 3
in modul de tratament, apasati butonul [ON/OFF/M] pentru a opri tratamentul.
4 Butonul [P]:
n modul standby, apasati butonul [P] pentru a selecta programul de tratament. in modul
standby, apasati si mentineti apasat butonul pentru a accesa setarile de tratament.
starea timpului de ment.
in modul de setare, apsati butonul [P] pentru a selecta rata impulsului, latimea impulsului sau
timpul de tratament
5 Butonul [+]:

n modul standby sau de tratare, apasati butonul [+] pentru a
creste intensitatea CH1 si CH2, CH1 sau CH2;
n modul de setare, apasati butonul [+] pentru a creste datele corespunzatoare

pentru frecventa pulsului, durata pulsului si timpul de tratament.
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6 Butonul [B]:

n modul standby, apasati butonul [B] pentru a selecta partea corpului care urmeaza s fie tratata. in modul de

tratament, apasati si mentineti apasat butonul [B] pentru a activa/dezactiva functia de blocare.

7 Butonul [CH]:

in modul standby sau in modul de tratament, apasati butonul [CH] pentru a
selecta canalul de tratament.

8 Butonul [-]:

timpul de tratament.

in modul de tratament, apasati butonul [-] pentru a reduce intensitatea CH1.
si CH2, CH1 sau CH2.
La setarea starii timpului de tratament, apasati butonul [-] pentru a reduce

9  |Mufi deiesire

Mufa USB

4. SPECIFICATII

4.1 Informatii tehnice

Numele dispozitivului

Dispozitiv combinat de electroterapie

Model/tip

R-C4A

Surse de energie

Baterie Li-ion de 3,7V

Alimentare electrica

Intrare: 100-240V CA, 50/60Hz, 0.2A; Iesire: 5V
CC, 300mA

Canal de iesire

Canal dublu

Forma de unda

Impuls bifazat cu unda patrata

Curent de iesire

Max. 120mA (la o sarcina de 5000hm)

Intensitatea de iesire

0 pana la 40 de niveluri, reglabile

Mod de tratament:

Moduri TENS, EMS si MASA]

Conditii de functionare

tiune

5° C pana la 40° C cu o umiditate relativa de 15%-93%,
presiune atmosferica de la 700 hPa la 1060 hPa

Conditii de depozitare

-10° C pana la 55° C cu o umiditate relativa de 10% -
95%, presiune atmosferica de la 700 hPa la 1060
hPa

Dimensiune

109*54,5%23 mm (L x I x A)

Greutate

Aproximativ 82g

Automatic shutoff

1 minut

Classification

Piesd aplicata de tip BF, echipament de alimentare interna, [P22
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Detectarea electrodului

functie de tiune

Nivelul curentului electric va fi resetat la 0 mA atunci
cand nivelul amplitudinii este 1 sau mai mare si se
detecteaza un circuit deschis pe oricare dintre canale.

D plécutei electrozilor

50x50mm, patrat

Precizia de iesire

Este permisa o eroare de +20% pentru toti parametrii
de iesire

Mod TENS

Numarul de programe

30 de programe (10 parti ale corpului pentru tratament)

PW (durata impulsului)

55-300us

PR (Frecventa)

2-120Hz (Hz = vibratii pe secunda)

Timp de tratament

5-90 minute (reglabil)

Mod EMS

Numarul de programe

27 de programe (9 parti ale corpului pentru tratament)

PW (durata impulsului)

100-300ps

PR (Frecventa)

4-100Hz (Hz = vibratii pe secunda)

Timp de tratament

5-90 minute (reglabil)

Mod MASA|
Numarul de programe 3 programe
PW (Litimea impulsului) 100-250 ps

RP (Ritmul Pulsului)

25-100Hz (Hz = vibratii pe secunda)

Timp de tratament

30 de minute

5. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

5.1 Conectati placutele electrozilor la firele electrozilor

Introduceti conectorul firelor electrodului in conectorul

electrodului. Asigurati-va ca sunt conectate corect pentru a
asigura o performanta buna. Va rugam sa consultati imaginea.
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A Atentie

Folositi intotdeauna electrozi care respecta cerintele IEC/
EN60601-1, ISO10993-1/-5/-10 si IEC/EN60601-1-2, precum si
regulamentele CE si FDA 510(K).

5.2 Conectati placutele electrozilor la firele electrozilor

Inainte de a trece la acest pas, asigurati-vd ca dispozitivul
este complet OPRIT. Tineti de portiunea izolata a
conectorului firului electrodului si introduceti stecherul in
priza din partea superioara a dispozitivului principal.
Asigurati-va ca firele electrozilor sunt introduse corect.
Dispozitivul are doua prize de iesire controlate de Canalul A
si Canalul B in partea superioara a unitatii. Puteti alege sa
utilizati un canal cu o pereche de fire electrozi sau ambele
canale cu doua perechi de fire electrozi.

Utilizarea ambelor canale ofera utilizatorului avantajul de a
stimula doua zone diferite in acelasi timp.

A Atentie

Nu introduceti stecherul firelor electrozilor in nicio priza de
alimentare cu curent alternativ.

5.3 Electrod
5.3.1 Optiuni electrozi
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Electrozii trebuie Tnlocuiti in mod regulat atunci cand incep sa-si
piarda aderenta. Daca nu sunteti sigur de proprietatile adezive
ale electrozilor, va rugam sa comandati electrozi de schimb noi.
Electrozii de schimb trebuie comandati din nou la recomandarea
medicului dumneavoastra sau a producatorului dispozitivului
pentru a asigura o calitate corespunzatoare. Urmati procedurile
de aplicare descrise pe ambalajul electrozilor atunci cand utilizati
noii electrozi de schimb pentru a mentine o stimulare optima si a
preveni iritatia pielii.

5.3.2 Plasarea electrozilor pe piele

Plasati electrodul pe partea corpului care necesita tratament,
conform instructiunilor din acest manual de utilizare. Va rugam sa
curatati pielea Tnainte de utilizare si sa va asigurati ca pielea si
electrodul sunt conectate bine.

A Atentie

1. Indepértati intotdeauna electrozii de pe piele tragand
moderat pentru a evita accidentarile in cazul pielii foarte
sensibile.

2. Inainte de aplicarea electrozilor autoadezivi, se
recomanda spalarea si degresarea pielii, apoi uscarea
acesteia.

3. Nu porniti dispozitivul cand placa electrica autoadeziva este

4. To remove or move the electrodes, switch off the device
or the appropriate channel first in order to avoid unwant-
iritatie a ed.

5. Se recomanda utilizarea unui sistem de auto-reglare de cel putin 4,97" x 4,97
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in zona de tratament se utilizeaza electrozi patrati adezivi.
6. Nu indepdrtati niciodatd electrozii autoadezivi de pe piele in timp
ce dispozitivul este inca pornit.

5.3.3 Plasarea electrozilor

R-C4A este un stimulator fard prescriptie medicald, potrivit pentru uz
casnic. Trebuie doar sa 1l utilizati conform manualului de utilizare,
plasand electrodul in pozitia in care simtiti durerea. Efectuati
exercitiile, tratamentul si ajustati-le in functie de propria senzatie.

Pozitia de plasare a electrozilor in cadrul programelor TENS
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Pozitia de plasare a electrozilor in cadrul programelor EMS
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6. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

6.1 Pornire

Apasati butonul [ON/OFF/M] pentru a porni dispozitivul, ecranul LCD
se va aprinde. Apoi acesta intrd in modul standby, asa cum se arata in
imaginea de mai jos.
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6.2 Selectarea modului de tratament

Apasati butonul [ON/OFF/M] pentru a selecta modul de tratament
(TENS - MASS - EMS) pe care il veti utiliza. Ecranul LCD afiseaza
urmatoarele:

s |

ﬁ [raecx ]

I
W L=

6.3 Selectati partea corpului pentru tratament

in functie de nevoile dvs., apasati butonul [B] pentru a selecta partea

corpului care urmeaza sa fie tratata. Ecranul LCD afiseaza urmatoarele:
[TEns]

[mEck]

6.4 Selectati programul de tratament

in functie de nevoile dumneavoastra, apasati butonul [P] pentru a selecta
programul de tratament. Ecranul LCD afiseaza urmatoarele:
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6.5 Selectarea canalului de tratament

Apasati butonul [CH] pentru a selecta canalul de tratament. Ecranul
LCD afiseaza urmatoarele:

6.6 Setarea parametrilor programului

Apasati si tineti apasat butonul [P] pentru a intra in modul de setare.
1) In programele p1 si p2, apasati butonul [+]/[-] pentru a regla
durata tratamentului.

Ecranul LCD afiseazad urmatoarele:

2). In programul u1, apasati butonul [P] pentru a regla rata pulsului.
-> durata impulsului -> timpul de tratament prin setarea parametrului.
Apasati butonul [+]/[-] pentru a ajusta datele corespunzatoare. Ecranul

LCD afiseaza urmatoarele:
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6.7 Inceperea tratamentului
Apasati butonul [+] pentru a creste intensitatea canalului de
tratament selectat. Ecranul LCD afiseaza urmdtoarele:
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6.8 Reglarea intensitatii de iesire
Apasati butonul [+] pentru a creste intensitatea iesirii. Va fi
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intensitatea de iesire va fi crescuta la un nivel superior dupa fiecare
apasare. Dispozitivul are in total 40 de niveluri de intensitate de iesire. Va
rugam sa ajustati intensitatea la conditia in care va simtiti confortabil.

Nivelul intensitatii de iesire va fi afisat pe ecranul LCD:

in starea de tratament, apasati si tineti apasat butonul [B] pentru a porni
functie de blocare. Indicatorul O ' ya fi afisat pe

LCD. Aceasta este o caracteristica de siguranta pentru a preveni schimbarea accidentala
se ajusteaza la setdrile dvs. si pentru a preveni cresterea accidentald a
nivelului intensitatii de iesire. Apasati si mentineti apasat butonul [B] pentru
a debloca.

Daca simtiti ca este prea puternica, puteti apasa butonul [-]
pentru a reduce intensitatea la un nivel inferior de fiecare data.
Cand intensitatea de iesire a ambelor canale scade la zero,
stimulatorul va reveni in modul standby. Ecranul LCD afiseaza
urmatoarele:
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Atentie:

Daca simtiti sau deveniti inconfortabil, reduceti intensitatea
stimularii la un nivel mai confortabil si consultati medicul
daca problemele persista.

6.9 Stop the treatment and turn off the device

Apadsati butonul [ON/OFF/M] pentru a opri tratamentul n timpul modului
de tratament. Apasati din nou butonul [ON/OFF/M] pentru a opri.
off the stimulator, and the LCD will be blank.

6.10 Detectarea sarcinii

It will automatically detect the load if the intensity is above
level 5. 1f nua detected the load or the electrode con-
tacts the skin not well enough, the intensity will automati-
cally return to level O and the symbol @ or @twin-kles.
And the stimulator returns to the standby mode.
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6.11 Detectarea bateriei descdrcate

Cand bateria este descarcata, W Pictograma va clipi pentru a indica
inregistrati-l, opriti dispozitivul si incarcati bateria.

s
el

incércarea bateriei:

Procedati dupd cum urmeaza pentru a reincarca bateria:

« Acest dispozitiv nu poate fi utilizat in timpul incarcarii.

* Asigurati-va ca dispozitivul nu mai este conectat la pacient
(cablurile de iesire si electrozii trebuie deconectati).

+ Conectati cablul USB la portul de incarcare al dispozitivului.
+ Conectati cablul USB la incarcator.

+ Cand dispozitivul se incarca, indicatorul luminos va fi
galben.

« Incarcarea completa ar putea dura pana la 2 ore.
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+ Cand incdrcarea este completa, indicatorul luminos va fi
verde.

Durata de viatd a unei baterii reincarcabile depinde de numarul de cicluri

de reincarcare/descarcare pe care le sufera si de modul in care sunt

efectuate aceste cicluri.

Urmatoarele sugestii vor ajuta la prelungirea duratei de viata a

bateriei:

+ Ori de cate ori dispozitivul nu este utilizat frecvent, incarcati
bateria o data pe luna.

« Pentru o durata de viata mai lunga a bateriei, descarcati bateria cat mai mult

posibil.

6.12 Utilizarea electrozilor

—_

. Electrodul poate fi conectat doar cu dispozitivul COMBO
stimulator. Make sure that the device is turned off when
atasarea sau indepartarea electrozilor.

2. Daca doriti sa repozitionati electrodul in timpul aplicarii

cation, turn the device off first.

w

. Utilizarea electrodului poate duce la iritatii ale pielii. Daca apar astfel de
iritatii ale pielii, de exemplu, roseatd, vezicule sau mancarime,
intrerupeti utilizarea acestora. Nu utilizati stimulatorul COMBO
permanent pe aceeasi parte a corpului, deoarece acest lucru poate duce,
de asemenea, la iritatii ale pielii.

4. Electrozii sunt personali si destinati unei singure utilizari.

son use, Please avoid using them by different persons.

v

. Electrodul trebuie sa se conecteze complet la suprafata pielii pentru a

preveni punctele fierbinti, care pot duce la arsuri ale pielii.

6. Nu utilizati electrozii mai mult de aproximativ 10 ori,
deoarece conexiunea dintre electrozi si piele se
deterioreaza in timp.

7. Forta de aderenta a electrozilor depinde de proprietatile

pielii, conditiile de depozitare si numarul de
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aplicatii. Daca electrozii nu mai adera complet la
suprafata pielii, inlocuiti-i cu unii noi. Lipiti electrozii
inapoi pe folia de protectie dupa utilizare si depozitati-i in
punga de depozitare pentru a preveni uscarea lor.
Aceasta mentine forta adeziva pentru o perioada mai
lunga de timp.

8. Nu folositi detergent pentru a curata electrozii inainte si
dupa utilizare, pentru a evita deteriorarea aderentei
acestora.

9. Electrozii trebuie atinsi intotdeauna cu maini curate,
se recomanda Tnlocuirea lor daca se murdaresc.

Atentie:

1) Inainte de aplicarea electrodului, se recomanda ca
utilizatorii sa spele si sa degreseze pielea, apoi sa o usuce.

2) Nu scoateti niciodata electrodul de pe piele in timp ce dispozitivul
este inca pornit.

3) Folositi doar electrozii furnizati de producator. Utilizarea
produselor altor companii ar putea provoca ranirea
utilizatorului.

6.13 Unde atasez electrozii?

1. Each person reacts differently to electric nerve stimu-
lation. Therefore, the placement of the electrodes may
deviate from the standard. If application is not success-
ful, contact your physician to find out which placement
tehnicile sunt cele mai bune pentru tine.

2. Nu utilizati electrozi adezivi cu o dimensiune mai mica decat cei
atasati de producatorul original. In caz contrar, densitatea de
curent poate fi prea mare si poate provoca leziuni.

3. The size of the adhesive pads may not be changed, e.g.
by clipping off parts of them
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4. Make sure that the region radiating the pain is enclosed
by the electrodes. In case of painful muscle groups, at-
tach the electrodes in such a way that the affected mus-
cles are also enclosed by the electrodes.

Sfaturi de utilizare pentru TENS:

1) Daca simtiti ca intensitatea de iesire este prea puternicd, puteti
apasa butonul [-] pentru a o reduce;

2) Daca nu simtiti niciun disconfort in timpul tratamentului, va
sfatuim sa utilizati dispozitivul pana la sfarsitul sesiunii. in mod
normal, ameliorarea durerii apare dupa 5~10 minute de tratament;

3) In mod normal, recomandam 1~2 tratamente pe zi si 0
saptdmana ca perioada de tratament;

4) Daca dupa o perioada de tratament nu se obtine ameliorarea
durerii sau dacd durerea se agraveaza, va rugam sa consultati
medicul.

Sfaturi de utilizare pentru EMS:

1) Plasati electrozii pe partea corpului pe care doriti sa o tratati,
consultand imaginea din Sectiunea 5.3.3;

2) 1~2 tratamente pe zi, aproximativ o saptdamana ca perioada de

tratament;

3) Va recomandam sa utilizati dispozitivul cate o sesiune pe zi.
Daca simtiti disconfort in timpul tratamentului, puteti fie sa
intrerupeti sesiunea, fie sa reduceti intensitatea efectului.

7. CURATARE SI INTRETINERE

Respectati pe deplin urmatoarele cerinte de intretinere zilnica

necesare pentru a va asigura ca dispozitivul este intact si functional.

- garanteaza performanta si siguranta sa pe termen lung.
7.1 Curdtarea si ingrijirea dispozitivului

7.1.1 Scoateti electrozii din stimulator, curatati dispozitivul cu o
lavetad moale, usor umeda. in cazul acumularii mai
consistente de murdarie, puteti aplica si un detergent bland.
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7.1.2 Nu expuneti stimulatorul COMBO la umezeala sau
umiditate. Nu tineti stimulatorul COMBO sub jet de apa
si nu 1l scufundati in apa sau alte lichide.

7.1.3 Stimulatorul COMBO este sensibil la caldura si nu trebuie
expus la lumina directd a soarelui. Nu 1l asezati pe
suprafete fierbinti.

7.1.4 Curatati cu atentie suprafata placutelor electrozilor cu
a damp cloth. Make sure the device is turn off!

7.1.5 Din motive de igiena, fiecare utilizator trebuie sa utilizeze
propriul set de electrozi.

7.1.6 Nu utilizati substante chimice de curatare sau agenti

abrazivi.

7.1.7 Asigurati-va ca apa nu patrunde in masina. Daca se intampla
acest lucru, utilizati din nou dispozitivul numai dupa ce este
complet uscat.

7.1.8 Nu curatati dispozitivul in timpul tratamentului. Asigurati-
va ca dispozitivul este oprit si bateria este descarcata
fnainte de curatare.

7.2 Intretinere

7.2.1 Producdtorul nu a autorizat nicio agentie de intretinere Tn
strdinatate. Dacd dispozitivul dumneavoastrd are probleme, va
rugam sa contactati distribuitorul. Producatorul nu va fi
responsabil pentru rezultatele intretinerii sau reparatiilor
efectuate de persoane neautorizate.

7.3.2 Utilizatorul nu trebuie s& incerce sa repare dispozitivul sau oricare
dintre accesoriile sale. Va rugam sa contactati distribuitorul pentru
reparatii.

7.3.3 Deschiderea echipamentului de cdtre persoane neautorizate nu
este permisa si va anula orice drept de garantie.

Fiecare produs din fabricatie a fost inspectat prin
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validare sistematica. Performanta este stabila si nu necesita
calibrare si validare.

Daca produsul dumneavoastra nu atinge performanta asteptata si functia
de baza s-a modificat in timpul utilizarii normale, va rugam sa contactati
distribuitorul.

8. DEPANARE

Daca apare vreo defectiune Tn timpul utilizarii dispozitivului,
verificati daca parametrii sunt setati corespunzator pentru
terapie si reglati corect controlul. Consultati tabelul urmator:

Defectiune Motive comune Contramasura

Fara afisaj Bateria este descarcata | incarcare la timp

1. Celicearceiicele electrod
face nuseconecteaza 1. Verificati si lipiti din nou

bine pe piele. pe piele.
Fara senzatie |2. Daca conexiunea 2. Verificati
de stimulare dintre electrod conexiune.
sau slab se conecteaza bine la |3.Incarcare.
stimulare stimulator. Stergeti electrodul
3. Bateria este si pielea cu o carpa
descarcata. umeda de bumbac.

4. Pielea este prea uscatd.

1. Electrodul pierd
ectrodul pierde 1. Verificati si plasati

Automat conexiunea cu
o ) corect electrodul
oprirein piele. .
B ) pe piele.
tratament 2. Daca bateria este .
descarcata. 2. Incarcare
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Eruptie cutanati sau gadilare
pe piele
apare in
tratament

1. Durata tratamentului
este prea lunga.

2. Electrodul nu
nu se lipesc bine de
piele.

3. Interfata electrozilor
este murdara
sau uscat.

Pielea este sensibila

la electrod.

1. Efectuati tratamentul
o data pe zi si
scurteaza tratamentul
timp de ment.

2. Verificati si fixati
bine electrodul.

3. Stergeti electrodul cu o
laveta umeda de bumbac
nainte de utilizare.

4. Verificati istoricul dumneavoastra
alergic. Va rugam
schimba lipirea
loc sau scurteaza durata
tratamentului. Daca
pielea ta este
hipersensibila, ar trebui
opriti tratamentul
sau mergi la medic.

9. DEPOZITARE

9.1 Depozitarea electrozilor si a firelor de conectare

1. Turn the device off and remove the lead wires from

unitate.

2. Scoateti electrozii de pe corp si deconectati firele de
conectare de la electrozi.
3. Place the electrodes onto the plastic film and then store
in ambalajul sigilat.

4. Infasurati firele electrice si depozitati-le in ambalajul sigilat.

9.2 Depozitarea unitatii

1. Asezati la loc unitatea, electrozii, firele de conectare si manualul
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n cutia cadou. Depozitati cutia intr-un loc racoros si uscat,
- 10°C ~ 55°C; umiditate relativa 10% ~ 90%.
2. Nu pastrati in locuri usor accesibile copiilor

10. ELIMINARE

alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine
acest echipament ducdndu-/ la un punct de reciclare

Ef Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu
MR pecific pentru echipamente electrice si electronice.

11. COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA
(TABELE EMC)

Indrumdri si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic o
specified below. The customer or the user has to assure that it is

utilizate fntr-un astfel de mediu.

Testul de emisii ‘Confurmitate ‘ Mediul electromagnetic - indrumari
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Emisii RF

Dispozitivul utilizeaza energie RF doar pentru
functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile

Grupa 1 sale RF sunt foarte scazute si este putin
CISPR11 P o A P
probabil sa provoace interferente cu
echipamentele electronice din apropiere.
Emisii RF Clasa B
asa
CISPR11
L _ Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in
Emisii armonice- . e . )
sioni Nu se aplica | toate unitatile, inclusiv cele conectate direct la
cablu reteaua publica de alimentare cu energie
IEC 61000-3-2 s . . <
electrica de joasa tensiune care furnizeaza
Fluctuatia de tensiune < . PR “n .
X </' _ cladirilor energie electrica utilizata in scopuri
tiuni Nu se aplica casnice.
Emisii de palpaire | cablu

IEC 61000-3-3

Ghid si declaratia producatorului — electromagnetic

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specified below. The customer or the user of the device should

asigurati-va ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601

Nivel de testare

Conformitate | Electromagnetic

nivel indrumari pentru mediu

Electrostatic
descarcare electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8KkV direct

si indirect
contact;
+15kV aer

descarcare de gestiune

Podelele ar trebui sa fie
+8kV direct |lemn, beton
siindirect  |ceramictile. Iffloors
contact; sunt acoperite cu
+15kV aer material sintetic,
descarcaredegesine | UMiditatea relativa

ar trebui sa bata cel putin 30%

nu se aplica
Rapiditate electrica +2 kV pentru .
nuse aplicd |(pentru INTERN
tranzitoriu/in rafala putere
capabil M-A PUTERNIC
IEC 61000-4-4 linii de alimentare
ECHIPAMENT)
nu se aplica
Valoare Linie(i) de + 1kv | nu se aplica |(pentru INTERN
1EC 61000-4-5 la linie(le) capabil M-A PUTERNIC
ECHIPAMENT)
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<5%Ur.
(dipina >95%
Ur)

pentru 0,5 cicluri

Caderi de tensiune, 40%Ur.

scurtd intrerupere- (60%dipinUr.) .

. o nu se aplica

tiuni si tensiuni pentru 5 cicluri -
nu se aplica | (Pentru INTERN-

capabil M-A PUTERNIC

ECHIPAMENTE

variatii de varsta
la sursa de alimentare | 70%Ur.

linii de intrare (30%dipinUr.)
IEC 61000-4-11 pentru 25 de cicluri

<5%Ur.

(dipina >95%

Ur)

timp de 5 secunde

Frecventa de putere mag-
Frecventa puterii Campurile netice ar trebui sa
(50Hz/60Hz) fie la niveluri caracteristice
R . 10V/m 10V/m

camp magnetic unei locatii tipice in spatii
IEC 61000-4-8 comerciale sau

mediul spitalicesc.

NOTA Uzeste tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

Indruméri si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica
Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta
este utilizat intr-un astfel de mediu.

IEC
Imunitate |60601 | Compli- Mediul electromagnetic -
test test nivel deance | Indrumari

nivel
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Radiat
Radiofrecventa
IEC
61000-4-3

10V/m [10V/msi | Echipamentele de comunicatii RF

$i masa | tabelul9 portabile si mobile nu trebuie utilizate
9 mai aproape de nicio parte a
dispozitivului, inclusiv cabluri,

decat distanta de separare
recomandatd, calculata din ecuatia

aplicabila frecventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata
d=1167\P somH: pana la 800 MHz
d=2333/P 800 MHzpansla2,5GHz
Unde P este puterea maxima
puterea nominala a emitatorului in
wati (W) conform producatorului
emitatorului, iar d este distanta de
separare recomandata in metri (m).

Field strengths from fixed RE
emitatoare, determinate printr-un studiu
electromagnetic la fata locului,o

ar trebui sa fie mai mic decét nivelul de
conformitate din fiecare interval de frecventd.o
Pot aparea interferente in
vecinatatea echipamentelor

marcate cu urméto((t ‘y)))ol:

NOTA 1

NOTA 2

La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai

mare.

Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile.
tfromagnetic propagation is affected by absorotion and
reflection from structures, objects and people.
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a

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations
Pentru telefoanele radio (celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre,
radioul amator, transmisiunile radio AM si FM si transmisiunile TV nu
pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul
electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, trebuie luata in
considerare o inspectie electromagnetica la fata locului. Daca
intensitatea cAmpului masurata in locatia in care este utilizat
dispozitivul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus,
dispozitivul trebuie observat pentru a verifica functionarea normala.
Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea dispozitivului.

b inintervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile campului

trebuie sa fie mai mici de [Vi] V/m.

Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF
echipamente de comunicatii fara fir(Tabelul 9)

Maxi- . Imu-
Test fre- Bandao) L Modula- |mama Dis- unitate
frecventa (MH2) Serviciuo fiunen putere tanc Test
7 tiunes
(MHz) v |© Nivel
Puls
380- modul-
385 300 TETRA 400 laties) 1.8 03 27
18Hz
FM
450 430- | GMRS460, | +SkHz 2 los
470 | FRS460 | abatere ' e
710 Puls
704- | LTEBanda 13, | modul-
745 787 7ani latien) 0.2 03 2
780 217Hz
810
GSMB00/900, | o
800- | TETRASO0O, | _ -~
870 |0 iDEN 820, latie” w | 2 103 dean
omse |3
930 anda
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1720 GSM1800;
1845 CDMA‘IQOO’; Puls
1700- GSM 1900; | modul- 2 103
1990 | DECT;LTE |latie ' e
1970 Banda 1,3, 217Hz
4,25; UMTS
Bluetooth, Puls
WLAN,
2450 22;38 80211b/g/ | o0 | 5 03
n, RFID 2450, | 70"
LTE Banda 7
5240 Puls
5500 | 5100- | WLAN 802.11 modul- 02 |03 9
5800 un latien)
5785 217Hz

NOTA Dacé este necesar sa se atingd NIVELUL DE TESTARE A

IMUNITATIL, distanta dintre antena de transmisie si ECHIPAMENTUL
ME sau SISTEMUL ME poate fi redusa la 1 m. Distanta de testare de 1

m este permisa de IEC 61000-4-3.

a) Pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele de uplink.

b) Purtatoarea trebuie modulata folosind un semnal patratic cu un factor

de utilizare de 50%.

¢) Ca alternativa la modulatia FM, se poate utiliza modulatia

impulsurilor de 50% la 18 Hz, deoarece aceasta nu
reprezinta modulatia reala. Ar fi cel mai rau caz.
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12. Simboluri normalizate

Eliminarea DEEE-urilor

Piesa aplicata de tip BF

=]

Urmati instructiunile de utilizare

Pt
R
N
N

Rata de protectie a acoperirii

Numarul lotului

Producator

Data fabricatiei

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

2 zklE

Numar de serie

m
m

Dispozitivul medical este conform cu Directiva 93/42/CEE

—a

Fragil, manipulati cu grija

2
v

Y
7

»

A se pastra departe de lumina soarelui

A sse pistra intr-un loc récoros si uscat

Limitd de umiditate

Q&

Limita de presiune atmosferica
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Limita de temperatura

Data expirdrii

Atentie: cititi cu atentie instructiunile (avertismentele)

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Utilizatorilor stimulatorului cardiac artificial le este interzisa

utilizarea dispozitivului.

Importat de

Identificare reciclabila

Reciclabil

20> @ | @|E B | > [wa|s~

13. Garantie

TERMENI DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia standard B2B Gima de 12 luni.

&b

PAP
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