Aparat do terapii falag uderzeniowa

TensCare Shockwave
Kod produktu: K-SHOCKWAVE
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1. Wprowadzenie

Opis urzadzenia

TensCare Shockwave jest urzgdzeniem medycznym wyprodukowanym dla firmy TensCare Ltd.
przez Shenzhen Oceanus Medical Device Co., Ltd.

Naped elektromagnetyczny wewnatrz rekojesci terapeutycznej wytwarza pocisk, ktéry po zderzeniu
z gtowicg tworzy energie zamieniang na fale uderzeniowg. Fala ta rozchodzi sie balistycznie w
sposob skoncentrowany w gtgb tkanek tworzac efekt leczniczy korzystny w chorobach uktadu
miesniowo-szkieletowego.

Zastosowana technologia pozwolita na kompaktowg budowe bez koniecznosci stosowania
zewnetrznego kompresora. Wyrazny kolorowy ekran pokazuje wszystkie niezbedne parametry
zabiegu a dotykowe dziatanie ekranu utatwia obstuge urzgdzenia podczas sesji zabiegowej.

Ro6zne czestotliwosci i rézne rodzaje gtowicy pozwalajg na dostosowanie zabiegu do szczegdlnych
wymagan u danego pacjenta.

2. PRZEZNACZENIE

TensCare Shockwave jest przeznaczone do wspomagajgcego leczenia przewlektego bdlu
stawowego oraz bolu miesniowego.

Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytgcznie przez odpowiednio wyszkolony personel medyczny
(lekarze, fizjoterapeuci, specjalisci medyczni) lub pod jego nadzorem.

3. BUDOWA URZADZENIA

Zasadnicze elementy sktadowe urzadzenia, to kontroler (1), rekoje$¢ zabiegowa (8) oraz przycisk
nozny (5). Kontroler sktada sie ze pokrywy oraz spodu obudowy, zasilacza oraz ekranu dotykowego.
Akcesoria obejmujg kabel zasilajgcy, rysik, stojak rekojesci oraz walizeczke ze stopu aluminium.
Rekojes¢ zabiegowa oraz przycisk nozny sg dostepne jako elementy wymienne.

RE
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Nr Nazwa czesci \ Nr Nazwaczesci |

1  Kontroler Wylot powietrza

2 | Ekran dotykowy 10 Rysik

3 | Pokretto regulacji czestotliwosci 11 Wigcznik zasilania

4 | Pokretto regulacji energii 12 | Bezpiecznik

5 | Przycisk nozny 13 Gniazdo zasilania

6 | Gniazdo karty SD 14 ' Gniazdo rekojesci

7 | WIlot powietrza i wentylator 15 Gniazdo przycisku noznego
8 | Rekojes¢ zabiegowa 16 | Tabliczka znamionowa




4. GLOWNE CECHY PRODUKTU

e Ergonomiczna obstuga oraz konfiguracja.

e 7-calowy dotykowy ekran LCD, intuicyjny i wyrazny, w jezyku angielskim oraz chinskim.
e Zasilanie sieciowe zapewnia nieprzerwane uderzenia.

¢ Regulowana czestotliwos¢ oraz energia fali.

e Zestaw profesjonalnych gtowic.

e 7 preinstalowanych programéw z mozliwoscig regulaciji.

e Zaprojektowany w taki sposob, aby zapewnic tatwg przenosnosgé.

5. WYMAGANIA SRODOWISKA

Zasilanie robocze: 100-240VAC, czestotliwos¢ 50/60 Hz

Wilgotnosc¢ Cisnienie
Temperatura
wzgledna atmosferyczne
Warunki pracy 20°C - 32°C 25-75% 700hPa do 1060hPa
Warunki przechowywania i transportu 0°C - 40°C 10-93% 700hPa do 1060hPa

6. SPECYFIKACJA TECHNICZNA

10-185 mJ (na aplikatorze), regulacja co 10 mJ

- przy 22 Hz maks. energia impulsu 90 mJ

Poziomy energii impulsow: —
y g P - przy 16 Hz maks. energia impulsu 120 mJ

- przy 10 Hz maks. energia impulsu 185 mJ

Tolerancja wyjsciowa: +40 mJ, CV: £5%

Czestotliwos¢ pracy: 1-22 Hz, regulacja co 1 Hz

Wzorce pracy 4 tryby: ciggly oraz serie po 4/8/12 impulséw

Gotowe programy ; aprg)n%;e::g\?v\{v zabiegowych z mozliwoscig modyfikaciji
Protokoty zabiegowe Ponad 30 zalecen ilustrowanych graficznie
Regulacja energii i czestotliwosci | Za pomocg pokretta.

Wyzwalanie fali uderzeniowej: Za pomocg przycisku noznego.

Wymiary 290x240x130 mm (dtugosé/szerokosé/wysokosc)
Waga 2,22 kg (bez rekojesci i przycisku noznego)

Zaprojektowana bardzo ergonomicznie, pokryta
anodyzowanym aluminium z chtodzeniem wentylatorowym,
elektromagnetyczny naped pocisku.

Dtugosc¢: 23cm, maksymalna srednica: 5cm.

Rekojes¢ zabiegowa

Minimalna zywotnosc¢ rekojesci: | 4 min impulsow.

Nie jest wymagana zadna konserwacja, oprocz codziennego

Konserwacja: czyszczenia. Zalecamy uzycie alkoholu medycznego.
Gtowice aplikatora: Dostepne 3 rozmiary o Srednicy 6, 15i 25 mm.
Minimalna zywotnosc¢ gtowicy: 300 tys. impulsow.

Zasilanie: 100/240VAC 50/60 Hz, 300VA

Bezpiecznik przewodowy: 250V/10A

Temperatura zabiegowa gtowicy: | Maksymalnie 48°C.

Klasyfikacja bezpieczenstwa Zastosowano czesci tvou BF
elektrycznego. gsciyP '




7.

WSKAZANIA | PRZECIWWSKAZANIA

7.1 Wskazania

7.1.1 Fizjoterapia

Zapalenie nadktykcia tokciowego i promieniowego
Zapalenie sciegien ramienia

Zapalenie sciegien ramienia wapniejgce

Zapalenie sciegien rzepki

Tendinopatia rzepki

Zwyrodnienie przyczepu sciegna Achillesa (achillodynia)
Zapalenie powiezi podeszwowe]

Ostroga pietowa

Terapia powieziowych punktéw spustowych — szyja, plecy, bél miesniowy
Zapalenie kaletki kretarzowej

Zapalenie okostnej goleni

Zapalenie stawu przysrodkowego kciuka / ryzartroza
Stan po uszkodzeniu miesniowym

7.1.2 Poprawa urody

Cellulit

Napinanie tkanki tgcznej/skoéry

Rozstepy

W potgczeniu z zabiegami kriopolizy, RF (radiofrekwencji), ultradzwiekami.

7.1.3 Zaburzenie erekcji

7.2 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne:

Ponizej 18 roku zycia (jednakze moze by¢ skuteczne w chorobie Osgood Schlattera).

Fala uderzeniowa nie moze by¢ stosowana w okolicach ptuc oraz serca.

Fala uderzeniowa nie moze by¢ stosowana na gtownych powierzchniowych naczyniach
krwiono$nych i nerwach.

Przy problemach z sercem lub ukladem krgzenia (w tym rozrusznik serca, nadci$nienie,
zakrzepica, neuropatia cukrzycowa).

Implantowane urzadzenia lub hormony.

Cigza.

Przeciwwskazania wzgledne:

Zakazenia i infekcje skory lub otwarte rany

Leki rozrzedzajgce krew / zaburzenia krzepniecia

Wyciek ptynu stawowego

Wymiana stawow

Rak w obszarze leczenia lub wokét niego

Wstrzykniecia kortykosteroidow w ciggu jednego miesigca przed rozpoczeciem terapii
uderzeniowej

Nalezy zachowac ostroznosc¢ u pacjentéw:

Z uposledzonym czuciem,



e Z ciezkg nerwicg wegetatywna,
e Pod wptywem lekow i/lub alkoholu, gdyz nie mozna wykluczy¢ nadmiernego obcigzenia ukfadu
krgzenia oraz niezadowalajgcej reakcji leczniczej.

8. SKUTKIUBOCZNE

Zabiegi wykonywane za pomocg urzadzenia TensCare Shockvawe mogg sporadycznie prowadzi¢
do podraznienia skory, wybroczyn, zasinien, opuchlizny lub bolu.

9. OSTRZEZENIA | UWAGI PRZED STOSOWANIEM

9.1 Ostrzezenia

e Personel obstugujgcy urzadzenie powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie prawidtowego
uzytkowania i powinien posiada¢ odpowiednie umiejetnosci.

o Wszelkie wskazania zabiegowe dotyczgce lokalizacji zabiegu, czasu trwania i intensywnosci
wymagajg wiedzy medycznej i powinny by¢ wydawane przez wykfalifikowanego fizjoterapeute
lub lekarza, a nastepnie bezwzglednie przestrzegane.

¢ Nie nalezy stosowac tego urzgdzenia jednoczesnie z aparatami wysokich czestotliwosci, gdyz
moze to doprowadzi¢ do poparzen lub do uszkodzenia aparatu.

e Podczas zabiegu, pacjent nie powinien pozostawac¢ bez nadzoru.

e Pacjenci przyjmujacy leki ograniczajgce lub zmieniajgce krzepliwos¢ krwi lub wydtuzajgce czas
krzepliwosci krwi (jak np. aspiryna) powinni zosta¢ poinformowani o potencjalnym ryzyku
zwigzanym z wykonaniem zabiegu. Rozchodzgca sie fala uderzeniowa moze powodowaé
wzrost krwotoku lub zasinienia.

e Fale uderzeniowe rozprzestrzeniajg sie w kieszeniach powietrznych tworzgc odbicia, ktore
mogg mie¢ negatywny wplyw. Z tego wzgledu, zabieg nie powinien by¢ wykonywany nad
ptucami i uktadem trawiennym.

e Stosowanie fali uderzeniowej w okolicach serca, zwieksza ryzyko migotania przedsionkow.

e Urzadzenie moze przyczyni¢ sie do matej emisji ciepta w miejscu stosowania. Gtowica
zabiegowa moze osiggng¢ maksymalng temperature bezpieczenstwa ustawiong na 68°C. Z
tego wzgledu, stan pacjenta powinien by¢ caly czas monitorowany podczas zabiegu, aby
unikngc¢ jakichkolwiek efektow ubocznych zwigzanych z dodatkowo wytwarzanym cieptem.

e Nigdy nie naprawiaj urzgdzenia bez autoryzacji producenta i poza serwisem. Wszelkie
samodzielne naprawy zwiekszajg ryzyko szkody wyrzgdzonej pacjentowi.

9.2 Uwagi przed stosowaniem

e Przed rozpoczeciem wykonywania zabiegu, operator powinien zosta¢ zaznajomiony z instrukcjg
obstugi oraz metodami indywidualnego zabiegu, a przede wszystkim ze wskazaniami,
przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i innymi instrukcjami. Dodatkowe Zrddta informaciji o typach
zabiegdéw powinny zostaé wczesniej uzgodnione.

e Przed uzyciem, sprawdz, czy urzgdzenie jest podtgczone do uziemionego gniazdka sieciowego.
Stosuj tylko oryginalny przewdd zasilajagcy i chroh go przed mechanicznymi naprezeniami.

e Jesli w poblizu ok. 1 metra sg stosowane urzgdzenia fal krotkich lub mikrofalowe, sygnat
wyjsciowy tych urzgdzen moze byc¢ niestabilny.

e Uzywanie tego urzgdzenia w poblizu silnych pol elektromagnetycznych (np. promieniowanie X,
urzgdzenia do diatermii, skanery) moze zakiéci¢ prace tych urzadzen. Zachowaj wtedy
bezpieczng odlegtos¢ kilku metréw.



Mozna stosowac tylko czesci zamienne firmy Shenzhen Oceanus Medical Device Co., Ltd. i/lub
TensCare Ltd.

Aby nie dopusci¢ do przegrzania sie gtowicy, upewnij sie, czy otwory wentylacyjne u gory i na
dole rekojesci nie sg zakryte reka lub czymkolwiek innym.

Rekojes¢ zabiegowa nie powinna by¢ uzywana w sposob cigglty zbyt dtugo. Po maksymalnie
6000 strzatach, wykonaj przynajmniej 15 minutowg przerwe. Powinno to zapobiec wystgpieniu
nadmiernego przegrzania.

Aby unikng¢ ryzyka porazenia prgdem, przed wykonaniem procedury czyszczenia, urzgdzenie
powinno by¢ odtgczone od gniazdka sieciowego.

Wiecej informaciji znajduje sie w rozdziale ,SRODKI OSTROZNOSCYI".
10. INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Przed uzyciem produktu, doktadnie przeczytaj instrukcje obstugi.

10.1 Strona giéwna

iy

[TensCare:)

Feel better naturally

O

.

1. Przycisk Setting (Ustawienia): nacisnij tg ikone, gdy chcesz przejs¢ do menu Ustawienia.
2. Przycisk Start: nacisnij tg ikone, gdy chcesz przejs¢ do menu Zabiegi/Programy.

10.2 Menu Ustawienia (Settings)

11 12
|

o

B Fostory-SetEng
Language and Start Screen setting 1
L EE—
Language: Start Scraen
ok
English L] Treatment L]
—
Brightness and Sound setting Test
iersion
Brightness:
F 3
r
Test Handlg Standard

Sound:
n ) D u .‘-
T T Touch Calibration

10 8 9 7 6 5

Przycisk ,OK” - przejscie na strone gtdéwna.

Przycisk ,Version” — informacja o wersji oprogramowania i o danych systemowych.
Przycisk ,Standard” — powro6t do ustawienn domysinych.

Przycisk ,Touch calibration” — kalibracja ekranu dotykowego.

Wskaznik ,Handle detected” — status rekojesci. Przy braku potgczenia rekojesci, wyswietla
sie na niebiesko.

akrwnE



6. Przycisk ,Test handle” — test rekojesci poprzez jeden wystrzat pocisku, aby sprawdzi¢, czy
rekojes¢ dziata normalnie.

7. Wskaznik ,Footswitch” — status pracy przycisku noznego. Gdy przycisk nozny jest
wcisniety, status wyswietla sie na niebiesko.

8. Suwak ,Brightness” — nacisnij odpowiedni koniec, aby ustawi¢ jasnos¢ ekranu.

9. Przycisk ,Sound - Off” — wylgczenie dzwieku.

10.Przycisk ,Sound - ON” — wigczenie dzwieku.

11.Lista ,Language” — wybér jezyka ekranu.

12.Lista ,Start screen” — wybor rodzaju strony startowej: Program/Therapy/Momory/Treatment.

10.3 Menu Ustawienia Fabryczne (Factory Settings)

General Factory Setting Usar Satting Factaory Setting

Please enter the password :
Basic Infori H | 1 Basic informatian
OK
rowcon’ 1123|456 7]8] 9] 08 -
o

RO.NO: q w|e||r|t H y H ul i p ﬂ 3a Count of Handle: o Ready
Date of prodt a H S H diflg h j ki I Version Virsion

B 3b Tatal count: L0D0ODD

; ; ll el . H b H L ; S E Sh: OCEZ015120500001
RIS Space N 4

Date of production: 2015.12.05 Standard

Update Software L3 u
2 R — —

Touch Calibration Touch Calibration

~ RO

1. Panel ,Basic Information” (Informacje podstawowe) — wyswietla kluczowe informacje o
produkcie.

2. Przycisk ,Update Software” (aktualizacja oprogramowania) — pozwala na aktualizacje
oprogramowania urzadzenia, zwykle przez producenta lub serwis.

3. a),Count of Handle” - Liczba rekojesci. b) ,Total Count” - Catkowita liczba uderzen.

4. SN: numer seryjny produktu.

5. Data produkciji.

10.4 Menu Zabiegu (Treatment)

Jest to okno robocze kazdego zabiegu.
14 1516 17 18

13 1211 109 8 7 6

Przycisk ,Programs” (Programy) — przejscie do menu programéw (10.5).
Przycisk ,Therapy” (Terapia) — przejscie do menu zalecen zabiegowych (10.6).
Przycisk ,Memory” (Pamiec) — przejscie do menu pamieci (10.8).

Przycisk ,Back” (Wstecz) — powrét do menu zabiegu z dalszych okien.

8
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Przycisk ,Home” — powrdét do strony gtownej.

.Frequency” (Czestotliwosc) — wartos¢ czestotliwosci ustawianej za pomocg pokretta.

.Save” (Zapisz) — zachowanie ustawionych parametrow zabiegu.

Przycisk ,Count direction” (Kierunek zliczania) — wybor sposobu zliczania uderzen.

Wskaznik ,Direction” (kierunek): "up”- zliczanie w gére, “down” — zliczanie w dot.

10 Przycisk ,Reset” (Zerowanie) — ustawia licznik na ,0”, gdy ustawione jest zliczanie w goére (up)
lub na wartos¢ ustawiong, gdy ustawione jest zliczanie w dot (down).

11. Status urzgdzenia: np. ,Ready” (gotowe) lub inne komunikaty.

12.Wskaznik ,Energy” (Energia) - wartos¢ dawki energii ustawianej za pomocg pokretta.

13.Poziom energii — warto$¢ energii w formie stupka. Urzgdzenie rozpocznie prace dopiero wtedy,
gdy ustawiony za pomocg pokretta poziom energii bedzie wiekszy od zera.

14.Nazwa aktualnie wybranego programu zabiegowego.

15.Wskaznik ,Current” — pokazuje liczbe dotychczasowych uderzen rekojesci. Gdy liczba uderzen
osiggnie wartos¢ ustawiong, rekojesc¢ przestanie uderzac, a liczba uderzen bedzie miga¢ w
Sposob ciggty.

16.Wskaznik ,Preselection” (Preselekcja) — ustawiona wartos¢ uderzen, maksymalnie 10.000.

17.Kliknij na ten panel dialogowy, aby ustawi¢ poziom energii catego zabiegu poprzez ustawienie
catej liczby wszystkich uderzen w krokach co 100 lub 1000 (patrz rozdziat 10.1).

18.Przycisk ,Mode” — wybdr trybu pracy: Ciggty (Continous) lub serie impulséw (burst) po 4, 8 lub

12 impulséw.

© NG

10.5 Menu Programy (Programs)

& o

1. Przycisk ,Programmes” — przejscie do menu programu. Po wejsciu do menu programu, przycisk
ten bedzie szary i nieaktywny, az do chwili wybrania innego menu w kolumnie przyciskow.
Nastepne przyciski bedg sie zachowywaty w taki sam sposéb.

Przycisk ,Therapy” — przejscie do menu zalecen zabiegowych.

Przycisk ,Memory” - przej$cie do menu pamieci.

Przycisk ,Back” — powr6t do menu zabiegu bez jakichkolwiek zmian.

Przycisk ,Home” — przejscie do menu gtéwnego.

Przycisk ,Treat” — przejscie do menu zabiegu, aby ustawi¢ ilos¢ uderzen, czestotliwosé oraz
tryb pracy.

7. Lista wyboru programu zabiegu.

oghkwn



10.6 Menu zalecen zabiegowych (Therapy)

Przejscie do menu zalecen zabiegowych nastepuje poprzez przycisk , Therapy”.

2 I

¥
£
E

Hesl spurs

X

Dgrammes

Mysfascial trigger point therapy e.9. Neck

£
!

Myofascial trigger point therapy e g. back, muscular back pain

Trochanteric bursitis
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Periostitis / shin splints { Condition after overload )

Dupuytren’s disease

bl
=
L3
£
]

[&)]

Thumb basal jeint arthritis / rhizarthritle

Page down

> Jju]

—

. Przycisk ,List” - lista zaleceh zabiegowych.

]

Heel spurs
Ostroga pietowa

Radial&UInar Epicondylitis
Zapalenie nadktykcia tokciowego i promieniowego

Myofascial Trigger Point Therapy — Neck
Terapia punktéw spustowych - kark

Tendinitis of the shoulder
Zapalenie $ciegien ramienia

Myofascial Trigger Point Therapy — Back
Terapia punktéw spustowych - plecy

Calcific Tendinitis of the shoulder
Zapalenie sciegien ramienia wapniejgce

Trochanteric bursitis
Zapalenie kaletki kretarzowe;j

Status post muscular injury
Stan po uszkodzeniu migsniowym

Periostitis/shin splints
Zapalenie okostnej goleni

Patellar Tendinitis
Zapalenie sciegien rzepki

Dupuytren’s disease
Choroba Dupuytrena

Achillodynia
Zwyrodnienie przyczepu sciegna Achillesa

Thumb basal joint arthritis
Zapalenie stawu przysrodkowego kciuka

Plantar Fasciitis
Zapalenie powiezi podeszwowe;j

Cellulite Stage |
Cellulit — Faza |

In combination with Cryolipolyse
W potgczeniu z kriopolizg

Cellulite Stage I
Cellulit — Faza ll

In combination with Radiofrequency
W potgczeniu z radiofrekwencjg (RF)

Cellulite Stage Il
Cellulit — Faza lll

In combination with Ultrasonic
W potgczeniu z ultradzwiekami

Connective Tissue / Skin Tightening
Napinanie tkanki tgcznej/skory

Erectile Dysfunction
Zaburzenia erekcji

Stretchmarks
Rozstepy

2. Wyglad czesci ciata — szczegotowy opis zalecen
zabiegowych wg czesci ciata. Poniewaz z danym
obszarem moze by¢ powigzanych wiele stanéw
chorobowych, na ekranie pojawi sie okienko
pozwalajgce na wybd6r konkretnego stanu
chorobowego.

3. Przycisk ,Body parts” — wyswietla obrazek z
czesciami ciata podlegajgcymi leczeniu.

2
H
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2

Plantar fasciltis
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Heel spurs
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4. Przycisk ,Previous page” — powr6t do poprzedniej strony.
5. Przycisk ,Next page” — przejscie do nastepnej strony.
6. Lista czesci ciata/stanéw chorobowych.

10.7 Menu opisu zabiegu

3 4
| !

- Chronic Indication
Radial and ulnar epicondylitis,

Acute I
rec Treat

Frequency

5-10 Hz

Power level S 2

60-90 mj

Shocks per treatment Close

1500-2000

Number of treatments

1.3

Frequency of treatments

1-2 per week

Recommended applicator head _

1% mm, after familiarization 6 mm

! e - | w

1. Przycisk ,Treat” — otwiera menu zabiegu. Podane tu wartosci czestotliwosci, energii i uderzen

zostang przeniesione do menu roboczego.

Przycisk ,Close” - zamyka biezgce okno.

3. Przycisk ,Acute disease” — szczegdlne sugestie zabiegowe dla pacjentow z ostrym stanem
chorobowym. Wyswietlenie na niebiesko oznacza, ze przycisk ten zostat wybrany.

4. Przycisk ,Chronic disease” — szczegolne sugestie zabiegowe dla pacjentéw z przewlektym
stanem chorobowym. Wyswietlenie na niebiesko oznacza, ze przycisk ten zostat wybrany.

N

10.8 Menu pamieci (Memory)

=

Przycisk ,Delete” — usuwa wybrang pozycije.

2. Przycisk ,Treat” — przejscie do menu zabiegu z parametrami zwigzanymi z wybrang pozycjg
(czestotliwo$¢, energia, uderzenia).

Przycisk ,Page up” — przejscie do gory listy.

Przycisk ,Page down” — przejscie w dot listy.

Lista pozycji — zachowane spersonalizowane programy zabiegowe.

ok w
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11. OBSLUGA URZADZENIA

11.1 Konfiguracja potaczen

11.1.1 Przed podtgczeniem kabla zasilajgcego, upewnij sie, aby
wigcznik zasilania byt wytgczony (,0”).

11.1.2 Podtgczenie rekojesci oraz przycisku noznego.

Przyt6z czerwong kropke wtyczki rébwno z czerwonym
kwadratem gniazdka.

Wtyczki nie sg zamienne — nie mozna ich podigczyc¢
odwrotnie.

Czerwone oznaczenie  Czerwone oznaczenie W Czerwone oznhaczenie w na
w gniazdku do gniazdku do wtyczce blokujacej od rekojesci
rekojesci przycisku noznego lub przycisku noznego

11.2 Witaczenie urzadzenia

Po podtgczeniu rekojesci oraz przycisku noznego, nacisnij wigcznik do pozycji ,1”. Urzgdzenie
rozpocznie rozruch i po ok. 17 sekundach na ekranie pojawi sie¢ menu gtowne.

Pozycja
wigczona Wtyczka Wtyczka przycisku
zasilania joznego
—
Wtyczka
Pozycja  rekojesci

wytgczona

12



11.3 Wylaczenie urzadzenia

Aby wytgczy¢ urzgdzenie, wcisnij wtgcznik do pozyciji ,0”. Urzadzenie przejdzie w tryb zamykania.

n Nie wyciggaj zadnych wtyczek (wtyczki zasilania, rekojesci, przycisku noznego) do momentu
catkowitego wytgczenia sie urzadzenia (czarny ekran).

Wycigganie wtyczki podczas trwania wytgczenia, moze doprowadzi¢ do uszkodzen.

11.4 Typowa obstuga

Rutynowa kontrola przed rozpoczeciem pracy.

Kliknij w ikone menu ustawiehn (Settings), aby wej$¢ w ustawienia ogolne, sprawdzi¢ dzwiek i
jasnosé. Czy dzwiek jest w "trybie otwartym”? Czy ekran jest wyraznie widoczny?

1) Sprawdzenie potaczenia rekojesci

Stan potfgczenia rekojesci jest wyswietlany na liscie statusu rekoje$ci w menu ustawien (Settings).
Jesli wyswietla sie na biato, to rekojesc jest podtgczona prawidtowo. W przeciwnym razie, wyswietla
sie na niebiesko. Sprawdz wtedy potgczenie wtyczki.

2) Test rekojesci i przycisku noznego

Kliknij na przycisk testowania rekojesci (Handle Test), kolor ramki przyciemni sie, a w rekojesci
nastgpi jedno uderzenie, co bedzie oznaczato poprawne dziatanie. Jesli nie ustyszysz zadnego
dzwieku uderzenia, to bedzie to oznaczato nieprawidtowe dziatanie.

Nacisnij przycisk nozny, wskaznik przycisku noznego zaswieci sie na niebiesko, co bedzie
oznaczato prawidtowe dziatanie. Jesli kolor sie nie zmieni, to sprawdz potgczenie wtyczki.

3) Przejdz do menu zabiequ (Treatment)

Nacisnij przycisk ,,Ok”, aby wréci¢ do gtébwnego menu. Nastepnie za pomocg przycisku ,Start”,
przejdz do menu zabiegu.

4) Rozpocznij sesje zabieqowa

Jesli energia ustawiona jest na ,0”, to musisz recznie ustawi¢ poziom energii za pomocg lewego
pokretta na wymagang wartos¢.

Przyt6z gtowice rekojesci do wybranego miejsca i nacisnij przycisk nozny, aby rozpocza¢ zabieg.

Przed rozpoczeciem zabiegu, mozesz nanies¢ na skore zel.

5) Zabieq z wlasnymi ustawieniami

Zanim rozpoczniesz zabieg, mozesz ustawi¢ jeszcze czestotliwos$é, uderzenia i tryb pracy, aby
skonfigurowaé najbardziej odpowiednie parametry zabiegu (patrz rozdziat 7.2).
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11.5 Przechodzenie do menu

Istniejg trzy sposoby zmiany menu.

1)

2)

3)

Skok bezposrednio do menu — kliknij na przycisk powigzany z danym menu. Na przyktad:
na ekranie zabiegu kliknij na przycisk ,Programme”, aby przejs¢ od razu do menu programu.
Skok od poczatku do docelowego menu — mozesz w menu ustawien (Settings — patrz 10.2)
przypisa¢ odpowiednie menu do przycisku ,Start” na stronie gtébwnej, np. ustawienie ,Memory”
sprawi, ze po kliknieciu na przycisk ,Start” nastgpi przejscie do menu pamiegci.

Skok wg ustalonej sciezki — Mozesz przejs¢ z menu ustawien (Settings) do innego menu
poprzez zatwierdzenie przyciskiem ,Ok” i nastepnie na stronie gtéwnej wybra¢ nastepne
menu. Mozesz przejs¢ z menu opisu zabiegu (10.7) do menu zalecen zabiegowych poprzez
przycisk ,Close”, potem ,Back”, a nastepnie przejs¢ do menu zabiegu poprzez przycisk
,rreat”.

11.6 Zapisywanie i przywracanie danych

Dane ustawione w menu zabiegowym mozna zachowac w celu wykorzystania ich w przysztosci w
nastepujgcy sposaéb:

1.

2.

Kliknij na przycisk ,Save” (zapisz). Wyswietli sie okno, w ktérym wpisz nazwe zbioru danych,
nastepnie kliknij w przycisk ,Save”, aby zakonczy¢ zapis danych.

Przejdz do menu pamieci (10.8), gdzie zobaczysz wszystkie zachowane zbiory danych. Wybierz
zgdang pozycije z listy i nastepnie nacisnij przycisk , Treat”, aby przej$¢ do menu zabiegowego.
Zostang uzyte dane (energia, uderzenia, czestotliwosc), ktére wczesniej zostaty zachowane w
pamieci i teraz mogg by¢ wykorzystane w zabiegu.

11.7 Uzywanie programow

N

Przejdz do menu programoéw (10.5), wybierz odpowiedni program i nacisnij przycisk , Treat”.
Wyswietli sie menu zabiegu.

Jedli energia jest ustawiona na ,0”, musisz ustawi¢ poziom energii za pomocg lewego przycisku
i rozpocznij zabieg poprzez nacisniecie przycisku noznego.

11.8 Przeglad zalecen zabiegowych i zastosowanie ich w zabiegu

1.
2.

Przejdz do menu zalecen zabiegowych (10.6).
Mozesz skorzysta¢ zarowno z widoku listy jak i z widoku czesci ciata.

a. Jeslidane miejsce posiada kilka stanéw chorobowych, na ekranie otworzy sie dodatkowe

okno pozwalajgce na wyboér stanu chorobowego dla danego obszaru ciata.

Po wybraniu stanu chorobowego lub obszaru leczenia, wyswietli sie ekran z doktadnym opisem
zabiegu.
Nacisnij przycisk ,Treat”, aby przejs¢ do menu zabiegu, gdzie bedg juz ustawione parametry
przypisane do wybranego zalecenia zabiegowego (czestotliwo$¢, energia, tryb pracy i
uderzenia). Mozesz te parametry jeszcze zmodyfikowac.
Urzadzenie jest gotowe do wykonania zabiegu. Nacisnij przycisk nozny.
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12. SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA
12.1 Komunikaty btedéw

e Temp error — Alarm temperatury

Powstaje, gdy temperatura gtowicy przekroczy wartos¢ alarmows. i

Nalezy wtedy przerwacC zabieg, az do momentu, gdy wentylator _
wewnatrz rekojesci schtodzi gtowice i sam wytgczy sie. Komunikat ten

wysSwietla sie w linii statusowej na samym dole menu zabiegowego.

e Handle is not found — nie znaleziono rekojesci

Urzadzenie nie moze wykryC rekojesci. Wyciggnij wtyczke rekojesci i widz jg ponownie,
sprawdzajgc, czy wtyczka wychodzi tatwo z gniazdka. Komunikat ten wyswietla sie w linii statusowej
menu zabiegowego.

e SD card+ not found — nie znaleziono karty SD
Karta SD jest Zle wtozona lub uszkodzona. Je$li karta jest poprawnie e NO SD-card found
wtozona, zrestartuj urzgdzenie. Jesli restart nie rozwigzat problemu, to karta

jest uszkodzona. Aby kontynuowac aktualizacje, wymagana jest wymiana -m_.,(t
karty SD. -

UWAGA: Karta SD jest uzywana tylko do aktualizacji oprogramowania w menu ustawien (Settings)
w zaktadce ustawien fabrycznych (Factory Settings).

e New software cannot be found — nie znaleziono nowego oprogramowania

Brak programu aktualizacyjnego na karcie SD lub znajduje sie w nieprawidtowym katalogu. Umiesc¢
aktualizacje na karcie CD w katalogu Images. Komunikat ten pokazuje sie tylko podczas aktualizaciji
oprogramowania (Factory Settings).

e The service life of handle has expired — zakonczyt sie okres eksploatacji rekojesci

Wyczerpat sie juz okres uzywania rekojesci zabiegowej. Wymien rekojesé na nowa. Aby unikngé
pojawienia sie takiego komunikatu w niespodziewanej chwili, nalezy sprawdzac¢ regularnie
catkowitg liczbe uderzen rekojesci w menu Settings, zaktadka Factory Settings, pole Total Count.

Komunikat ten wyswietla sie w linii statusowej menu zabiegowego.

13. Ikony menu

lkona | Znaczenie lkona Znaczenie Ikona Znaczenie Ikona | Znaczenie
i [ e woo | B | jeeens | B | wos

Zapisz ;g\?vrr]\z\ =) . atzztgaéw E} Ustawienia
8] S}gggggg\ge Zwieksz m Usun B Cczig;ci
O e B | ames
& Z?)Z%?;;gie E] Rozpocznij m Anuluj A ;\c/)mga
sy | [ | sweg | [ | oowy |FOBN| e
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13.1 Objasnienie wyswietlanych informacji

e Licznik uderzen w menu zabiegowym

Ponizszy rysunek pokazuje 3 sytuacje obrazujgce zliczanie uderzen:

Mumber of shocks MNumber of shocks
Preselection: 100 Preselection:
Current: 10 Current: 100
Direction: up Direction: up

1 2

Number of shocks

Preselection:

Current:

Direction:

3

100

100

up

1. Liczba uderzen zostata ustawiona na 100 i zostato juz wykonanych 10 uderzen. W ramach

zabiegu, rekojesc¢ wykona jeszcze 90 uderzen.

2. Ustawiona wartos¢ ,-” oznacza wartos¢ 10 000 uderzen. Aktualnie wykonano juz 100 uderzen,
czyli do konca zabiegu pozostato jeszcze 9 900 uderzen.

3. Liczba uderzen zostata ustawiona na 100 i zostato juz wykonanych 100 uderzen, czyli zabieg
juz sie skonczyt. Rekojes¢ przestata pracowac a wartos¢ uderzen miga w sposoéb ciggty. Zwolnij
przycisk nozny, wyzeruj dane i mozesz ponownie ustawi¢ dane zabiegu.

e Kierunek zliczania w menu zabiegowym

Jesli przy polu Direction wyswietla sie ,up”, to oznacza to, ze licznik zlicza uderzenia narastajgco
od zera do wartosci ustawionej. Wyswietlenie ,down” oznacza zliczanie malejgce od wartosci
ustawionej do zera. Po osiggnieciu celu, rekojesc przestanie pracowac a wartos¢ uderzen zacznie

migac w sposob ciggty.

e Kolor przyciskow przy opisie zabiegu

Przyciski przy opisie zabiegu mogg wyswietlac sie w 3 kolorach: na niebiesko, szaro lub biato.

Niebieskie tto przycisku oznacza, ze przycisk ten
zostat wybrany do zabiegu, czyli ze domysinie
zostang przyjete parametry przypisane do
wybranego przycisku, np. ,Acute” (stan ostry) na
pokazanym rysunku. Szare tlo oznacza, ze dana
funkcja nie moze by¢ uzyta w tym przypadku. Biate
tto oznacza, ze dana funkcja moze by¢ wybrana
zamiast funkcji aktualnie podswietlonej na
niebiesko.

e Symbole nadrukowane na obudowie

_ Chronié

Symbol Znaczenie

Symbol

Znaczenie

Minus (mniej) przy pokretle
regulacji czestotliwosci i energii

Plus (wiecej) przy pokretle
regulacji czestotliwosci i energii

Q})’ Oznaczenie gniazda rekojesci
zabiegowej

<z

Oznaczenie gniazda przycisku
noznego
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14. INSTALACJA PRODUKTU | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

14.1 Instalacja produktu

Przed podtgczeniem urzadzenia sprawdz, czy gniazdko zasilajgce posiada bolec i dobre uziemienie.
Urzadzenie powinno znajdowac sie z dala od wody.

Urzadzenie ma wbudowane oprogramowanie, ktore zostato zainstalowane fabrycznie.

Instalacja urzadzenia w miejscu uzytkowania nie wymaga profesjonalnego serwisu.

14.2 Typowe problemy i zapobieganie im

Problem

Rozwiagzanie

Urzadzenie nie
wigcza sie lub
oprogramowanie
systemowe nie
moze sie zatadowac

Sprawdz, czy kabel zasilajgcy zostat prawidto podtgczony do urzgdzenia
oraz do gniazdka sieciowego.

Sprawdz, czy wigcznik zostat wtgczony — pozycja ,1”.

Sprawdz, czy bezpiecznik nie ulegt spaleniu. JeSli tak, to wymien
bezpiecznik na nowy zgodny ze specyfikacja.

Jedli nadal nie mozna wigczy¢ urzadzenia, wymien kabel zasilajgcy.

UWAGA: po wigczeniu urzadzenia, przez przynajmniej 5-7 sekund
wyswietli sie logo informacyjne urzgdzenia.

Ekran dotykowy jest
niedoktadny

Przeprowadz kalibracje ekranu w menu ustawien (Settings), przycisk
»touch Calibration”.

Rekojesc¢ nie dziata
po nacisnieciu
przycisku noznego
w menu
zabiegowym

Rekojes¢ nie jest podigczona lub nie dziata: w linii statusowej powinien
by¢ komunikat na niebieskim tle: ,therapeutic handle not found”. Sprawdz
podtgczenie rekojesci. Roztgcz wtyczke i podigcz ponownie. Jesli problem
nadal bedzie wystepowat, wymien rekojes¢ na nowa.

Temperatura: rekojes¢ moze przerwa¢ dziatanie, gdy nastgpito
przegrzanie gtowicy. W linii statusowej pojawi sie komunikat , Temperature
error”. Przestan uzywacC rekojesci i poczekaj, az wentylator schtodzi
gtowice i sam sie wytgczy.

Nie ustawiono dawki energii: gdy energia jest ustawiona na ,0”, rekojes¢
nie bedzie dziatac¢. Ustaw pokrettem wartos¢ energii na poziomie wyzszym
od zera.

Liczba uderzen: rekojesC¢ przestanie dziata¢, jesli liczba uderzen
osiggneta wartos¢ ustawiong na poczagtku zabiegu. Na ekranie bedzie
wtedy miga¢ aktualna liczba uderzen. Jesli chcesz kontynuowac zabieg,
nacisnij przycisk ,Reset”.

Tryb pracy: jesli zostat wybrany tryb inny niz ciggty (Continuous), rekoje$¢
wygeneruje tylko 4, 8 lub 12 uderzen.

Inne przyczyny: Jesli wszystkie powyzsze kroki zostaty wykonane i nie
zostat znaleziony zaden problem, wyjdZz z menu ustawien, zwolnij przycisk
nozny i sprawdz, czy linia statusowa na dole jest na niebiesko. Jesli kolor
sie nie zmienit, wymien przycisk nozny.
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15.

SRODKI BEZPIECZENSTWA

A W ponizszej tabeli zostaty zamieszczone wazne informacje dotyczgce bezpiecznej

eksploatacji urzgdzenia.

Przeciwwskazania — btgd uzytkownika moze doprowadzi¢ do Smierci lub powaznego o
urazu.

Ogolne: ®

Powazny stan chorobowy serca, arytmia, nadcisnienie.
Rozrusznik serca.
Przewlekte stany krwotoczne i zaburzenia krzepliwosci krwi.
Stosowanie lekow immunosupresyjnych.
Wszystkie rodzaje nowotworu.
Cigza.
Dorastajgce dzieci.
iejscowe
Miejscowe infekcje i uszkodzenia skory.
Ostry uraz sciegna lub powiezi.
Wyciek ptynu stawowego.
Implanty w mézgu/ptucach oraz rdzeniu kregowym.
Atrofia i infekcja w miejscu braku zrostu.
Rozlegty brak zrostu kosSci.

SUuRrLONEREINOOMWNE

Ostrzezenia — btgd uzytkownika moze przy pewnych warunkach doprowadzi¢ do $mierci
lub powaznego urazu. ®

1.

2.

o gk

8.

Urzadzenia lecznicze nie mogg by¢ stosowane z aparatem wysokich czestotliwosci, aby
unikng¢ poparzen lub uszkodzenia aparatu.

Jesli pacjent w tym samym czasie sam stosuje urzgdzenie lecznicze i aparat wysokich
czestotliwosci, moze to doprowadzi¢ do poparzen przy gtowicy masujgcej, a takze do
uszkodzenia urzgdzenia. Jesli urzadzenie jest stosowane blisko (do 1m) aparatow fal krotkich
lub mikrofalowych aparatéw leczniczych, sygnat wyjsciowy tych aparatow moze byc¢
niestabilny.

Uzywanie gtowicy blisko klatki piersiowej zwieksza niebezpieczenstwo wystgpienia migotania
przedsionkéw.

Nie modyfikuj i nie probuj samodzielnie naprawiac¢ urzgdzenia bez zezwolenia producenta.
Nie mozna stosowac terapii uderzeniowej w ciggu 24 godzin po powaznym skreceniu stawu.
Urzadzenie moze podczas stosowania wytwarza¢ pewng ilo$¢ ciepta (przy bardzo dtugim
stosowaniu moze nastgpi¢ automatyczne zatrzymanie pracy gtowicy, gdy zostanie osiggnieta
temperatura graniczna 68°C). Zawsze kontroluj stan nagrzania gtowicy podczas zabiegu.

. Wszystkie akcesoria i czesci zamienne (ostony silikonowe, gtowice, rekojesc¢ i przycisk nozny)

nie mogg byc¢ zastgpione innym podobnymi czesciami, jak tylko oryginalnymi producenta. Jesli
chcesz cokolwiek wymieni¢ skontaktuj sie z dystrybutorem.

Osoba wykonujgca zabieg powinna by¢ przeszkolona w zakresie uzywania urzgdzenia i
powinna mie¢ zatozone rekawiczki medyczne.

Srodki ostroznosci - btad uzytkownika moze przy pewnych warunkach doprowadzi¢ do o
urazu pacjenta lub uszkodzenia urzgdzenia.

1.

2.

3.

ok

Przed rozpoczeciem zabiegu, wyjasnij pacjentowi, co bedzie czut podczas zabiegu, aby nie
byt zaskoczony i zeby wspotpracowat.

Przed rozpoczeciem zabiegu, sprawdz skoére pacjenta na leczonym obszarze, czy nie
wystepuijg braki czucia, duze rany lub uszkodzenia/infekcje skory.

Przed rozpoczeciem zabiegu, usun z leczonego obszaru metalowe elementy, np. zegarek,
bizuteria itp.

Gdy urzgdzenie nie jest uzywane, wytacz je.

Urzadzenie nie moze by¢ stosowane na obszarze gtowy i twarzy.
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6. Nie uzywaj gtowicy bez ostony silikonowej, jesli gtowica ma bezposredni kontakt ze skora,
gdyz metalowa gtowica rozgrzewa sie podczas pracy.

7. Urzadzenie emituje ciepto oraz hatas podczas pracy. Upewnij sig, czy jest to odpowiednie dla
otoczenia.

8. Ze wzgledow bezpieczenstwa, nie zwiekszaj w tym samym czasie poziomu energii oraz
czestotliwosci.

9. Podczas pracy, urzgdzenie produkuje niskie pole elektromagnetyczne. Trzymaj je z dala od
srodowiska pola magnetycznego.

10.Urzadzenie oraz rekojesS¢ zabiegowa zuzywa sie podczas pracy. Stosowanie rekojesci
powoduje w dtugim okresie zuzycie balistyczne, ktére moze zniszczyC czesci ruchome i
doprowadzi¢ do wewnetrznego zwarcia prgdowego. Komponenty urzgdzenia sg przewidziane
do stosowania przez dtugi okres czasu.

11.Nie umieszczaj ciezkich przedmiotéw na urzgdzeniu. Gdy urzgdzenie zostanie upuszczone,
ekran moze ulec uszkodzeniu. Podczas pracy, urzgdzenie nie odbiera zadnych danych.
Uszkodzenie urzgdzenia moze doprowadzi¢ do niezamierzonych dziatan podczas zabiegu,
ktére mogg wyrzadzi¢ krzywde pacjentowi.

12.Wtyczki od rekojesci orz od przycisku noznego sg rozne (2PIN i 10PIN), dlatego nie da sie ich
podtgczy¢ odwrotnie. Posiadajg one mechanizm blokujgcy i nie mogg sie odtgczy¢ podczas
uzytkowania.

13.Do obstugi ekranu dotykowego nalezy uzywac rysika dostarczonego wraz z urzgdzeniem. Nie
stosuj do tego celu zadnych innych ostrych przedmiotéw.

14.Jesli urzadzenie nie funkcjonuje poprawnie, nie naprawiaj go samodzielnie, tylko skontaktuj
sie z serwisem. Otwieranie obudowy oraz proba zmiany oprogramowania nie jest dozwolona
i grozi uszkodzeniem urzgdzenia oraz narusza warunki gwarancji.

16. OBCHODZENIE SIE Z URZADZENIEM | KONSERWACJA

Oszczedzanie energii Po zabiegu, wytgcz urzadzenie, co pozwoli na zaoszczedzenie
energii i lepszg ochrone urzadzenia.

Czyszczenie Obudowe urzgadzenie mozna czysci 75% roztworem alkoholu.
Whnetrze urzgdzenia nie wymaga czyszczenia. Przeczysc
powierzchnie i potgczenia za pomocg reczniczka papierowego lub
delikatnej szmatki. Ostony na gtowice czys¢ po kazdym pacjencie za
pomocg 75% roztworu alkoholu.

Elementy zuzywalne Akcesoria i czesci zamienne produktu nie sg standardowymi
artykutami. Jesli chcesz je wymienic, skontaktuj sie z dystrybutorem,
aby zakupi¢ prawidtowg czesc.

Zel sprzegajacy Podczas zabiegu stosuj medyczny zel sprzegajgcy, np. typowy zel
do gtowic ultradzwigkowych.

Kalibracja Obstuga urzadzenia odbywa sie gtdownie za pomocg ekranu
dotykowego, ktére czutos¢ (doktadno$é) moze po jakims sie
pogorszy¢. Mozna temu zaradzi¢ poprzez ponowng kalibracje ekranu
z poziomu menu ustawien (Settings) — przycisk ,, Touch calibration”.

Zywotnosé Minimalna zywotnos¢ urzgdzenia wynosi 4 000 000 uderzen.

Minimalna zywotnos¢ kazdej gtowicy wynosi 300 000 uderzen.
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17. ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Stosuj sie do nastepujgcych wskazdéwek dotyczgcych zgodnosci elektromagnetycznej:

1. Inne przenosne lub podreczne urzadzenia z komunikacjg radiowg (RF) mogg mie¢ wptyw na

prace tego urzgdzenia.

2. Nigdy nie stosuj w poblizu urzadzenia telefonéw komérkowych i innych urzgdzen emitujgcych
pole elektromagnetyczne, gdyz mogg one zaktoci¢ prawidtowg prace urzgdzenia.
3. UWAGA: To urzadzenie zostato gruntownie przetestowane i sprawdzone , aby zapewnié

odpowiednig wydajnosc i dziatanie!

4. UWAGA: To urzadzenie nie moze by¢ umieszczane obok lub w stosie z innymi urzgdzeniami.
Nalezy obserwowac zachowanie sie tego urzgdzenia w konfiguracji z innymi urzgdzeniami, przy

ktorych jest uzywane.

5. UWAGA: Uzycie AKCESORIOW, gtowic i kabli innych niz te, ktére zostaly

wyspecyfikowane w instrukcji obstugi

i sg wytwarzane przez producenta jako

dedykowane czesci zamienne dla urzgdzenia TensCare Shockwave, moze skutkowac
zwiekszong EMISJA lub nizszg ODPORNOSCIA urzadzenia.

TABELA 1

Wskazdwki i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna:

Urzadzenie TensCare Shockwave jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym wyspecyfikowanym
ponizej. Uzytkownik urzgdzenia powinien zapewnic, ze jest ono stosowane w tym srodowisku.

Testy emisyjne Zgodnos$¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Emisja czestotliwosci radiowych EN 55011 Grupa 1l To urzgdzenie stosuje energie czestotliwosci radiowych tylko
na swoj wewnetrzny uzytek. Z tego wzgledu, emisje te sg
bardzo niskie i praktycznie nie wywotujg interferencji ze
sprzetem elektronicznym znajdujgcym sie w poblizu.

Emisja czestotliwosci radiowych EN 55011 Klasa A To urzadzenie jest odpowiednie do stosowania w warunkach

Emisja harmoniczna EN 61000-3-2 Klasa A domowym, gdzie jest mozliwos¢ bezposredniego

Emisja w wyniku iskier i wahan napiecia EN | Spetniona | podfgczenia do publicznej sieci niskiego napigcia zasilajgcej

61000-3-3

obiekty gospodarstw domowych.

TABELA 2

Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna:

To urzadzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym wyspecyfikowanym ponizej. Uzytkownik
urzadzenia powinien zapewni¢, aby byto ono stosowane w tym srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 poziom poziom Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
testowy zgodnosci

Wytadowania +6 kV kontakt Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa lub

elektrostatyczne (ESD) +8 kV powietrze z kafli ceramicznych. Jezeli jest pokryta

IEC 61000-4-2 materiatami syntetycznymi, to nalezy zachowac

wzgledng wilgotnos¢ przynajmniej 30%.

Gdy podioga jest pokryta materiatem syntetycznym, wzgledna wilgotnos¢ powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.

Serie szybkich +2 kV dla linii zasilajgcych Jakos¢ zasilania powinna odpowiadaé jakosci
elektrycznych stanéw +1 kV dla linii we/wy dla typowego $rodowiska komercyjnego i
przejsciowych szpitalnego
IEC 61000-4-4
Odpornos¢ na udary +1 kV tryb réznicowy Jakos¢ zasilania powinna odpowiadaé jakosci
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb wspdiny dla typowego $rodowiska komercyjnego i
+1 KV tryb réznicowy szpitalnego
+2 kV tryb wspélny
Zapady napiecia, <5% Ut (>95% gt. Ut) 0.5 cyklu Jakos¢ zasilania powinna odpowiadaé jakosci
krétkie przerwy i zmiany 40% Ut (60% gt. UT) 5 cykili dla typowego srodowiska komercyjnego i
napiecia AC IEC 61000- 70% Ut (30% gt. Ut) 25 cykli szpitalnego. Jesli wymagane jest zachowanie
4-11 <5% Ut (>95% gt. Ut) 5 cyKkli ciggtosci zasilania, zaleca sie stosowania
zasilaczy UPS.
Pole magnetyczne o 3 A/m Jakos¢ zasilania powinna odpowiadaé jakosci
czestotliwosci sieci dla typowego s$rodowiska komercyjnego i
elektroenergetycznej szpitalnego
IEC 61000-4-8

UWAGA: Ut jest napieciem zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testowego
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TABELA 4
Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna — dla sprzetu i systemow nie stuzacych
podtrzymywaniu zycia.

Test odpornosci EN 60601 poziom poziom Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
testowy zgodnosci

Przenosny sprzet emitujacy fale radiowe nie powinien
by¢ uzywany w bezposredniej bliskosci jakichkolwiek
czesci urzadzenia, wigczajgc kable. Zaleca sie
zachowania odlegtosci obliczonej z réwnania
zastosowanego do czestotliwo$ci nadajnika.

Zaburzenia 3Vms 3Vms Zalecany dystans:
przewodzone, od 150 kHz 35

indukowane przez do 80 MHz d=|— \/B

pola o czgstotliwosci { 1 }

radiowe; Od 80 MHz do 800 MHz
EN 61000-4-6

Pole 3 V/m 3Vim 7
elektromagnetyczne o | od 80 MHz d=|— \/E
czestotliwosci do 2.5 GHz 1

radiowej Od 80MHz do 2.5GHz
EN 61000-4-3

gdzie P, to maksymalna wyjsciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W) wg danych producenta nadajnika, a d to
zalecany odstep w metrach (m). Natezenia pdl pochodzgcych ze statych nadajnikéw radiowych, okreslone po wykonaniu
inspekcji miejsc bedacych zrédtem pola elektromagnetycznego, ! powinny byé mniejsze niz wymagane poziomy w kazdym

()

z zakresow czestotliwosci. 2 Do interferencji moze do$¢ w sasiedztwie miejsc oznaczonych symbolem:

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie zakres wysokich czestotliwosci.
UWAGA 2: Powyzsze wskazdéwki nie stosujg sie we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych zalezy
od absorpcji i odbicia od materiatéw, obiektéw i ludzi.

1 Natezenia pola pochodzace ze statych nadajnikéw takich, jak stacje bazowe sieci komoérkowych/bezprzewodowych,
telefonicznych, naziemnych radiowych systeméw mobilnych, radia amatorskiego, rozgtosni radiowych AM i FM,
rozgtos$ni TV sg trudne do okreslenia. Aby uzyskac¢ informacje o zrédtach pola elektromagnetycznego w okolicy, nalezy
przeprowadzi¢ ogledziny terenu. Jezeli w miejscu eksploatacji urzgdzenia zmierzone natezenia pdl przekraczajg
powyzsze poziomy, to nalezy dokona¢ obserwacji urzgdzenia w warunkach normalnego dziatania. Przy zauwazeniu
nieprawidtowych wskazan, konieczne bedg dodatkowe pomiary, przy jednoczesnej zmianie utozenia urzadzenia lub
zmianie lokalizacji miejsca pomiaru.

2 Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz-80 MHz, natezenie pola powinno byé mniejsze od 3 V/m.

TABELA 6
Zalecane odlegtosci urzadzenia od przenosnych urzadzen emitujgcych fale radiowe

To urzgdzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku wystepowania pola elektromagnetycznego, gdzie zaburzenia
emitowanych czestotliwosci radiowych sg pod kontrolg. Uzytkownik urzgdzenia powinien podja¢ kroki, ktére ogranicza
interferencje elektromagnetyczne poprzez zapewnienie minimalnych odlegtosci urzadzenia od przenosnego sprzetu
telekomunikacyjnego emitujgcego fale radiowe (nadajniki) zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zaktadajgc maksymaing
moc sprzetu telekomunikacyjnego.

Maksymalna moc | Odlegto$é w zaleznoéci od czestotliwosci nadajnika

znamionowa nadajnika 150 Hz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Dla nadajnikéw o innej mocy znamionowej niz na powyzszej liscie, zalecana odlegto$¢ d w metrach (m) moze by¢
oszacowana za pomocg rownania zastosowanego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng wyjsciowg mocg
znamionowg nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie zakres wysokich czestotliwosci.

UWAGA 2: Powyzsze wskazowki nie stosujg sie we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych zalezy
od absorpcji i odbicia od materiatéw, obiektow i ludzi.
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18. GOSPODARKA ODPDAMI (WEEE)

elektroniczne nie powinny bycC traktowane jak odpady i nie mozna ich wyrzuca¢ do

Zgodnie z dyrektywg Unii Europejskiej 2002/96/CE urzgdzenia elektryczne lub E

zwyktych smieci. Aby przypomnie¢ o tej dyrektywie, wszystkie produkty sg obecnie
oznaczone symbolem przekreslonego pojemnika na koétkach na smieci. Zgodnie z
wymogami tej Dyrektywy, stare urzgdzenie elektryczne powinno zosta¢ dostarczone do producenta
w celu jego utylizacji. Gdy zajdzie taka koniecznos¢ wyslij paczkg urzgdzenie z kartkg ZWROT DO
UTYLIZACJI na adres dostepny na stronie www.diamedica.pl.

19. WYKORZYSTYWANE SYMBOLE

R

Oznacza, ze urzadzenie elektryczne posiada czesci izolowane typu BF. Zapewnia
stopien ochrony przed porazeniem prgdowym i posiada kontakt przewodzgcy z
uzytkownikiem kohcowym.

SIN

Numer seryjny urzgdzenia.

Symbol ten oznacza: “Sprawdz to w instrukcji obstugi”.

Oznaczenie optymalnej temperatury przechowywania i transportu urzadzenia
medycznego.

0120

Identyfikacja certyfikacji CE wraz numerem jednostki notyfikujgce;j.

Nazwa i adres producenta

Symbol recyklingu dotyczy urzgdzen, ktére nie powinny by¢é wyrzucane do zwyktych
Smieci komunalnych. Wymagajg prawidlowego pozbywania sie¢ w celu ochrony
srodowiska naturalnego. Postepuj zgodnie lokalnymi przepisami dotyczgcymi gospodarki
odpadami lub skontaktuj sie z firmg zbierajgcg odpady lub ze sprzedawca.

To urzadzenie nie jest wodoodporne i powinno by¢ chronione przed wszelkimi ptynami.

Delikatne. Ostroznie podczas transportu.

Ea s AN = 8l S Ra(c

Wskazanie na date produkcji. Jest zawarte w numerze seryjnym na obudowie urzgdzenia
(zwykle w komorze baterii), jako “E/Rok/Numer” (RR/123456) lub “E/Miesigc/Rok/Numer”
(MM/RR/123456).

()

Promieniowanie elektromagnetyczne.

m
!
A
m
o

Nazwa i adres autoryzowanego przedstawiciela w UE.

20. ZASTOSOWANE NORMY

Niniejszy produkt spetnia nastepujgce normy:

EN 60601-1 :

2006/A1:2013 Elektryczny sprzet medyczny — Czes¢ 1: Wymagania ogolne

dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i szczegolnej wydajnosci.

EN 60601-1-2 : 2007 /AC : 2010 Elektryczny sprzet medyczny — Czes¢ 1-2: Wymagania ogolne
dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa — Norma dodatkowa — Wymagania i testy.
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21. AKCESORIA | CZESCI ZAMIENNE

Nr | Przedmiot Kod llos¢ Zdjecie

01 | Urzadzenie gtéwne OCE-ESWT-002-01 1

02 | Rekojesc zabiegowa X-TCE101z 1

03 | Przycisk nozny X-TCE20102 1
X-TCE101Z-07 Srednica

04 | Gtowice zabiegowe X-TCE101z-08 6/15/25mm
X-TCE101Z-09

05 | Kabel zasilajgcy OCE00102040401 1

06 | Podstawka do rekojesci X-TCE101Z-04 1

07 | Rysik do ekranu X-TCE10405 1

08 | Ostona silikonowa X-TCE101Z-06 10

Walizeczka ze stopu
09 aluminium X-TCE40101 1
10 | Instrukcja obstugi OCE00103040402 1
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22. GWARANCJA

Urzadzenie objete jest gwarancjg producenta przez okres 1 roku od daty zakupu. Jesli konieczne
jest wykonanie naprawy gwarancyjnej, skontaktuj sie ze sprzedawcg lub wyslij urzgdzenia na adres
dystrybutora.

Nalezy pamietac, ze gwarancja zostanie uniewazniona, jesli:

* urzadzenie zostato zanurzone w wodzie, zniszczone lub przerobione.
* urzadzenie zostato uzyte niezgodnie z instrukcjg obstugi.

Zanim wyslesz urzadzenie do serwisu

Przed odestaniem urzgdzenia prosimy o dokfadne przeczytanie instrukcji, w szczegolnosci
rozdziatu 14.

W przypadku naprawy gwarancyjnej, prosimy o przestanie urzgdzenia na adres dystrybutora firmy
TensCare w Polsce podany na koncu niniejszej instrukciji.

Producent nie gwarantuje po dokonaniu naprawy zachowania danych zapisanych w pamieci
urzgdzenia.

TensCare Ltd. (TensCare)

9 Blenheim Road Epsom, Surrey KT19 9BE, Wielka Brytania
Tel: +44(0) 1372 723434
www.tenscare.co.uk

Dystrybutor globalny:

Wytworca:
Shenzhen Oceanus Medical Device Co.,Ltd.
No.2,East side,Floor 2, Yinjin Building,

Autoryzowany przedstawiciel w EU:
Wellkang Ltd
Enterprise Hub, NW Business Complex,

Liuxian Road 3,Xin'an Zone 7,
Xin'an Subdistrict, Baoan District
Shenzhen,Guangdong 518101
CHINY

il

1 Beraghmore Rd
Derry BT48 8SE, Irlandia Pin. (UK)
Tel: +44(33)33031126

[ ec [ree]

Juliana van Stolbergstraat 52
1723LD Noord-Scharwoude
Holandia

www.oceanuswave.com 2704
Importer: Dystrybutor w Polsce:
TensCare Europe BV AP Plan Sp.J.

Wolnosci 13M lokal 102, 64-130 Rydzyna

TEL: 65 619 3855 _
Sklep diaMedica ]qpmMedica‘

www.diamedica.pl

Data ostatniej aktualizacji: 2023-12-07
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