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1. Opis ogdliny

Comfy Stim® jest zasilanym bateryjnie generatorem impulsowym,
ktory wysyta impulsy elektryczne impulsy do nerwdéw i podstawowych
grup miesni. Urzadzenie jest potgczeniem stymulatorow TENS i EMS.
Moze byc¢ uzywane do stymulacji miesniowej oraz tagodzenia bélu.
Urzadzenie jest wyposazone w dwa niezalezne kanaty wyjsSciowe. Pary
elektrod mogg by¢ podfgczane do kazdego z wyjsc. Pokretta natezenia
sg zabezpieczone ostong przed przypadkowym przestawieniem.
Zmiany ustawien dokonywane sg za pomocg przyciskow.

Urzadzenie TENS/EMS przeznaczone jest dla ogdlnej populacji
dorostych uzytkownikéw, tj. laikdw, ktorzy nie majg specjalistycznej
wiedzy na temat zdrowia ani przeszkolenia medycznego.
Prawdopodobnie majg jednak doswiadczenie z urzgdzeniem
TENS/EMS i pewng wiedze na temat TENS/EMS (stymulacja miesni,
jednostka, itp.).

Ten stymulator TENS/EMS jest odpowiedni dla wszystkich zdrowych
dorostych. Jednak, podobnie jak w przypadku innych form ¢éwiczen,
nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jego stosowania. Przed uzyciem
zawsze postepuj zgodnie z ponizszymi wytycznymi i przeczytaj
instrukcje obstugi.

Urzadzenie moze dostarczac silny sygnat do skéry uzytkownika. Co za
tym idzie, chociaz moze by¢ uzywane przez wszystkich zdrowych
dorostych, powinno by¢ stosowane tylko na zdrowej, nieuszkodzonej
skorze.
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2. Wprowadzenie

2.1 Pojecie bdlu

BAl jest ostrzezeniem, organizm za jego pomocg sygnalizuje, ze dzieje
sie z nim co$ ztego. BAl jest wazny, bez niego niepokojgce objawy
mogtyby pozostaé niewykryte prowadzgc do powaznych uszkodzen
lub schorzen ciata.

Mimo ze bodl jest bardzo waznym sygnatem ostrzegawczym,
to wielokrotnie ma on charakter niepozgdany. Niezaleznie od wartosci
przewlekty bol nie stuzy juz zadnemu uzytecznemu celowi. B4l nie
zacznie sie, dopoki zakodowana wiadomos¢ nie dotrze do modzgu,
gdzie zostanie zdekodowana, zanalizowana, i nie wystgpi na nig
reakcja. Sygnat bdlu przemieszcza sie od miejsca uszkodzenia, przez
nerwy do rdzenia kregowego. Dalej informacja jest przekazywana
za pomocg innych nerwdéw do mozgu. Nastepnie informacja zostaje
zinterpretowana, odestana i rozpoczyna sie odczuwanie bélu.

2.2 Pojecie TENS

Przezskdrna elektryczna stymulacja nerwdw jest nieinwazyjng metoda
leczenia bdélu bez uzycia lekdw. System TENS za pomocg delikatnych
impulsow elektrycznych wysytanych przez skére do nerwodw
modyfikuje odczuwanie bélu. TENS nie leczy przyczyny bélu, pozwala
jedynie na jego kontrole. TENS nie dziata u kazdego, natomiast wielu
pacjentom przynosi ulge, pozwalajagc na powrdét do normalnej
aktywnosci.

2.3 Jak dziata TENS?

W TENS nie ma zadnej magii. TENS jest przeznaczony do fagodzenia
bolu. Generator TENS wysyta przez skore przyjemne impulsy
stymulujgce nerwy w obszarze poddawanym zabiegowi. W wiekszosci
przypadkéw taka stymulacja znacznie zmniejsza lub eliminuje
odczuwanie bolu. Stopien ztagodzenia bdélu jest zalezny od cech
indywidualnych pacjenta, typu bélu i wybranego trybu terapii. U wielu

Comfy Stim®- INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Strona 62z 53



pacjentow zmniejszenie lub eliminacja bodlu trwa dtuzej niz okres
stymulacji (czasem 3-4 krotnie). U innych odczucie bdlu jest
modyfikowane tylko w trakcie stymulacji. Proponuje sie omowic
te kwestie z lekarzem lub terapeuta.

2.4 Pojecie EMS

System elektrycznej stymulacji miesni jest ogdlnie akceptowanym
i udowodnionym sposobem leczenia urazow miesniowych. Dziata
na zasadzie wysyfania impulséw elektrycznych do wymagajacych
leczenia miesni, powodujgc ich bierny trening.

W EMS wykorzystywane sg impulsy prostokatne, wynalezione przez
Johna Faradaya w 1831 roku. Dzieki takiemu ksztattowi impulsy mogg
dziata¢ bezposrednio na motoneurony w miesniach. Comfy Stim®
z niskg czestotliwoscia impulséw, w potgczeniu z prostokgtnym
ksztattem pozwala na bezposrednie dziatanie na grupy miesniowe.
Metoda jest powszechnie stosowana w szpitalach i klinikach
sportowych do leczenia urazéw miesni, reedukacji miesni porazonych,
zapobieganiu zanikom miesni, wzmacniania miesni i usprawnienia
krgzenia krwi.

2.5 Jak dziata EMS?

Relaksacja skurczow miesniowych

Przeciwdziatanie zanikom miesni

Lokalne zwiekszenie ukrwienia

Reedukacja miesnia

Stymulacja pooperacyjna miesni podudzi zapobiegajgca zakrzepicy
zylnej

6. Utrzymanie i zwiekszenie zakresu ruchomosci

e wnh e

Generator EMS wysyta przez skdre przyjemne impulsy, ktore stymulujg
nerwy w obszarze poddawanym zabiegowi. Po otrzymaniu sygnatu
miesien kurczy sie tak, jakby otrzymat sygnatu z mdézgu. Gdy natezenie
sygnatu zwieksza sie, powstajg skurcze, jak przy wykonywaniu ¢wiczen
fizycznych. Po ustaniu impulsdow miesien rozluznia sie i cykl ponownie
sie rozpoczyna (stymulacja, skurcz i rozluznienie). Zasilane stymulatory
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miesni powinny by¢ stosowane w terapii wspomagajgcej leczenie
chordb i dolegliwosci medycznych wytgcznie pod nadzorem lekarza.

2.6 Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przed uruchomieniem nalezy przeczytaC instrukcje uzytkowania.
Nalezy stosowaé¢ sie do wszystkich UWAG i OSTRZEZEN.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowaé szkode na zdrowiu
uzytkownika lub awarie urzadzenia.

3. Srodki ostroznosci

3.1 TENS

1. Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia tylko
na zalecenie lekarza.

2. Nie nalezy uzywal tego urzadzenia przed zdiagnozowaniem
przyczyny bolu przez lekarza.

3. Pacjenci z wszczepionymi implantami elektronicznymi (rozrusznik
serca, defibrylator lub inne) nie powinni korzysta¢ z urzadzenia
TENS bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

4. Pacjenci z chorobami serca, epilepsjg, nowotworami lub innymi
chorobami przed uzyciem urzadzenia powinni zasiegng¢ rady
lekarza.

5. Stymulacja wytwarzana przez to urzadzenie moze spowodowac
porazenie prgdem. Prad elektryczny nie powinien przeptywac przez
klatke piersiowg, poniewaz moze spowodowac zaburzenia rytmu
serca.

6. Nie nalezy umieszcza¢ elektrod w okolicy gardta i szyi, poniewaz
moze wystgpi¢ skurcz miesni krtani. Stymulacja w okolicach zatoki
szyjnej moze zablokowac¢ drogi oddechowe, spowodowac dusznosé
oraz zaburzenia rytmu serca i spadek ciSnienia krwi.

7. Nie nalezy umieszczac na gtowie lub w jakimkolwiek miejscu, ktére
umozliwiatoby przeptyw pradu przez mozg.

8. Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane podczas prowadzenia
samochodu, obstugi maszyn, w poblizu wody lub podczas
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wykonywania czynnosci, gdzie wymuszony skurcz miesnia moégtby
powodowac ryzyko urazu ciata.

9. Przed zatozeniem lub zdjeciem elektrod wytgcz urzadzenie TENS.

10. Przy dtugich okresach stosowania w miejscach mocowania
elektrod, w nielicznych przypadkach, mogg wystgpi¢ podraznienia
skéry. W takiej sytuacji nalezy przerwac stosowanie i skontaktowaé
sie z lekarzem.

11. Jezeli terapia TENS jest nieefektywna i nieprzyjemna, nalezy
zaprzesta¢ stymulacji do momentu ponownej konsultacji
z lekarzem.

12. Urzadzenie nalezy przechowywac poza zasiegiem dzieci.

13. Urzadzenie nie jest wyposazone w ochrone AP/APG. Nie nalezy
uzywac¢ go w srodowisku zagrozonym wybuchem i w obecnosci
substancji tatwopalnych.

3.2 EMS

1. Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia tylko
na zalecenie lekarza.

2. Bezpieczenstwo uzywania stymulatorow w okresie cigzy nie zostato
okresSlone.

3. Nalezy zachowal szczegdlng ostroznos¢ u  pacjentow
z podejrzeniem lub diagnozg chordb serca.

4. Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ u  pacjentow
z podejrzeniem lub diagnozg epilepsiji.

5. Nalezy zachowal szczegdlng ostrozno$s¢ w nastepujgcych
wypadkach:

a. przy tendencji do krwotokdw po urazach lub ztamaniach,

b. po niedawnych zabiegach chirurgicznych, gdy skurcz miesni
moze zaktoci¢ proces gojenia,

c. w okolicy miednicy w czasie menstruacji lub cigzy,

d. na obszarach skéry z zaburzeniami czucia.

6. U niektdorych pacjentéw moze dojs¢ do podraznien lub uczulen
skéry w wyniku stymulacji elektrycznej lub kontaktu z medium
przewodzgcym (tj. elektrodami). Dolegliwosci te mozna ograniczyé
poprzez zmiane typu elektrod lub miejsca ich rozmieszczenia.
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7. Rozmieszczenie elektrod oraz ustawienia stymulacji powinny by¢
stosowanie zgodnie ze wskazowkami lekarza, ktéry przepisat
terapie.

8. Urzadzenie nalezy przechowywaé poza zasiegiem dzieci.

9. Do stymulatoréw nalezy stosowac tylko kable i elektrody zalecane
przez producenta.

10. Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane podczas prowadzenia
samochodu, obstugi maszyn, w poblizu wody lub podczas
wykonywania czynnosci, gdzie wymuszony skurcz miesnia moégtby
powodowac ryzyko urazu ciata.

4. Ostrzezenia

1. Nie sg znane dtugotrwate efekty czestej stymulac;ji.

2. Stymulacja nie powinna by¢ wykonywana w poblizu nerwéw zatoki
szyjnej, zwfaszcza u pacjentdow z rozpoznang nadwrazliwoscia
zatoki szyjne;j.

3. Stymulacja nie powinna by¢ wykonywana w okolicy szyi lub ust.
Mogg bowiem wystgpi¢ silne skurcze miesni krtani i gardta
blokujgce drogi oddechowe i utrudniajgce oddychanie.

4. Stymulacja nie powinna by¢ wykonywana przez klatke piersiowg,
wprowadzony prad elektryczny moze spowodowacd arytmie serca.

5. Stymulacja nie powinna by¢ prowadzona na gtowie.

6. Stymulacja nie powinna by¢é wykonywana na obszarach skoéry
z obrzekiem, stanem zapalnym, wykwitami, zainfekowanej,
np. przy zapaleniu zyt, zakrzepowym zapaleniu zyt, zylakach.

7. Stymulacja nie powinna by¢ prowadzona w obszarze lub w okolicy
zmian nowotworowych.

5. Przeciwwskazania

Stymulacja elektryczna nie powinna by¢é wykonywana u o0sob
z rozrusznikiem serca.
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6. Dziatania niepozadane

W trakcie uzywania stymulatoréw elektrycznych odnotowano
przypadki podraznien i oparzen skoéry. Jezeli wystapi podraznienie
skory, nalezy przerwacd kuracje i skonsultowac sie z lekarzem.
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7. Budowa

3 1. Turn on the power

. 2. Select mode
() 3. Select setting
@@ 4. Increase or decrease setting

| Y

§
G
J

Przod:

—

Symbol Opis

Gniazdo przewodu pacjenta

Pokretto natezenia z wigcznikiem

Ostona przyciskow

Wyswietlacz ciektokrystaliczny

Przycisk wyboru trybu pracy

Przycisk ustawien

Przycisk zwiekszania

X INO R WIN

Przycisk zmniejszania
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Tyt:

Symbol Opis

9. Pasek baterii

10. Pokrywa baterii

11. Zacisk do mocowania na pasku
Bok:

Symbol Opis

12. Ostona ochronna
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8. Specyfikacja techniczna

Parametry techniczne Comfy Stim ©

Lp. Parametr Opis techniczny
1. Kanat Dwa kanaty, izolacja miedzy kanatami
5 Amplituda Regulowana, maks. 0-100 mA na obcigzeniu
" impulsu 500 Q w kazdym kanale
3 Ksztatt Asymetryczny, dwufazowy impuls
' przebiegu prostokatny
4.  Napiecie 0-50 V (obcigzenie: 500 Q)
5. Zro.d’fo. Bateria 9V, typ 6F22
zasilania
Dtugosc¢ 10,1 cm
6. Rozmiar Szerokos$¢ 6,1 cm
Gtebokos¢ 2,45 cm
7. Masa 150 g z baterig
8. FZQStOtJIWOSC Regulowana, 2-150 Hz, z krokiem 1 Hz
impulséw
Czast [
9. . zas trwania Regulowany, 50-300 ps, z krokiem 10 us
impulsu
C
10. zas . Regulowany, 2-90 s, z krokiem 1 s
wigczenia
C
11. zas . Regulowany 0-90 s, z krokiem 1 s
wytgczenia
Regulowany, 1- 8 s, z krokiem 1 s, podczas
Cras czasu wigczenia amplituda zwieksza sie i
12. . zmniejsza w zaleznosci od nastawionej
narastania

wartosci, wystepuje faza narastania i faza
opadania

Comfy Stim®- INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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Lp. Parametr Opis techniczny
Pie¢ trybow TENS:
B (pulsacyjny)
N (Normalny)
M (Modulowany)
SD1, SD2 —tryby z podbiciem amplitudy
Dwa tryby EMS:
e S (wspodtbiezny)
e A (naprzemienny)
Czestotliwos$¢ paczek: regulowana, 0,5-5 Hz
Regulowany czas trwania impulséw, 50 ~ 300
S
Stata czestotliwosé impulséw w paczce = 100
Hz
Czestotliwos¢ impulséw i szerokosé
impulséw sg regulowane. Praca-ciggta
stymulacja z nastawionymi wartosciami.
Wystepuje kombinacja modulacji
czestotliwosci pracy i czasu trwania
impulséw.
Parametry sg zmieniane w powtarzalny
sposob. Cykl powtarzania wynosi 1 s. Opis
cyklu:
e przez 0,5 s szeroko$¢ impulsu jest
Tryb zmniejszona o 50 %, czestotliwos¢ nie jest
modulowany zmieniana
e przez nastepne 0,5 s czestotliwosé
impulsow jest zmniejszona o 50 %, czas
trwania impulsow wraca do wartosci
nastawionej
W tym trybie dostepny jest petny zakres
regulacji czestotliwosci impulsow (2-150 Hz)
i czasu trwania impulsow (50-300 ps).

13. Tryb

Tryb burst

14.
(uderzeniowy)

Tryb

15.
normalny

16.
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Lp. Parametr Opis techniczny

Tryb SD1 (Strength-Duration) sktada sie

z automatycznej modulacji natezenia

i szerokosci impulsu w zakresie 40%.

Natezenie zawsze rosnie, podczas gdy

szerokos¢ impulsu maleje i odwrotnie.

W trybie SD1 naprzemiennie wystepujg fazy:

e zmniejszenia amplitudy o 40 % przy

17. TrybSD1 jednoczesnym zwiekszeniu czasu trwania
impulsow o 40 %, faza trwa 5 s,

e zwiekszenia amplitudy o 40 % przy
jednoczesnym zmniejszeniu czasu
trwania impulsow o 40 %, faza trwa 5 s.

Catkowita dtugos¢ cyklu wynosi 10 s.

W tym trybie dostepny jest petny zakres

regulacji czestotliwosci impulsow (2-150 Hz)

i czasu trwania impulsow (50-300 ps).

Tryb SD2 (Strength-Duration) sktada sie z

automatycznej modulacji natezenia i

szerokosci impulsu w zakresie 70%.

Natezenie zawsze rosnie, podczas gdy

szeroko$¢ impulsu maleje i odwrotnie.

W trybie SD2 naprzemiennie wystepujg fazy:

e zmniejszenia amplitudy o 70 % przy

18. Tryb SD2 jednoczesnym zwiekszeniu czasu trwania
impulséw o 70 %, faza trwa 5 s,

e zwiekszenia amplitudy o 70 % przy
jednoczesnym zmniejszeniu czasu
trwania impulséw o 70 %, faza trwa 5 s.

Catkowita dtugosé cyklu wynosi 10 s.

W tym trybie dostepny jest petny zakres

regulacji czestotliwosci impulsow (2-150 Hz)

i czasu trwania impulsow (50-300 ps).
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Parametr

Opis techniczny

19.

Tryb
wspotbiezny

Stymulacja w obu kanatach wystepuje
jednoczesnie. Czas wtaczenia zawiera fazy
narastania i opadania. W zwigzku z tym
nastawa czasu wigczenia powinna by¢ nie
mniejsza niz podwadjna wartosc czasu
narastania.

Czas wigczenia 2 faza narastania + faza
opadania

20.

Tryb
naprzemienny

Stymulacja w obu kanatach nastepuje
naprzemiennie. W tym trybie nastawa czasu
wigczenia powinna byc¢ nie mniejsza niz
podwodjna wartos¢ czasu narastania. Czas
wytaczenia powinien by¢ wiekszy lub rowny
czasowi wtaczenia.

czas wigczenia 2 faza narastania + faza opa-
dania

czas wytaczenia 2 czas wtaczenia

21.

Zegar
zabiegowy

Regulowany, 1-60 min lub tryb stymulacji
ciggte;.

Krok regulacji 1 min w zakresie 1-15 min, 5
min w zakresie 15-60 min.

Automatyczne odliczanie wstecz czasu
zabiegu.

22.

Zapis terapii

Urzadzenie przechowuje 60 ostatnich
ustawien terapeutycznych. tgczny czas
zapisu wynosi 999 godzin.

23.

Wskaznik
roztadowania
baterii

Sygnalizuje roztadowanie baterii

24.

Warunki
eksploatacji

Temperatura: 0° ~ 40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 30 % ~ 75 %
Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ~ 1060 hPa

25.

Uwaga

Tolerancja napiecia i pradu wyjsciowego:
+20%
Tolerancja pozostatych parametrow: £5%
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Ksztatty przebiegdw trybéw TENS pokazano ponizej:

10 impulsow
w paczce |
I >

1. Burst |HH

0.5 - 5 paczek na sekunde

2. Normalny ||| J-HHH | |||||||||
3. Modulowany J|' U
0,5s

I 1
50% szerokosci  50% czestotliwosci
impulsu impulsow

o ATl

10 sekund

—

0,5s

-

10 sekund
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9. Czesci zamienne

Czesci zamienne dla Comfy Stim® opisane sg w tabeli ponizej. Poza
przewodami, elektrodami, bateriami i pokrywa baterii, nie nalezy
probowac wymieniac innych czesci urzgdzenia.

Czesc

Przewody pacjenta

Elektrody

Bateria 9V, typ 6F22

Zacisk do mocowania na pasku

Pokrywa kieszeni baterii

Gniazdo przewodu pacjenta

Ptyta gtdwna

Pokretto regulacji natezenia

Ostona wyswietlacza LCD

Pokrywa ochronna pokretet

O (N VA WINPT

=
©

10. Akcesoria

Lista standardowych akcesoriow oraz etykiet dostarczanych
z urzgdzeniem Comfy Stim® jest przedstawiona ponize;j.

10.1 Akcesoria

N
Lp. umer Akcesorium Liczba

katalogowy

Elektrody samoprzylepne

1. KF4040 40%40 mm 4 szt.
2. KE-24 Przewody pacjenta 2 szt.
3. GC-01 Bateria 9V, typ 6F22 1 szt.
4. - Instrukcja obstugi 1 szt.
5 Futerat na urzadzenie i 1 st

akcesoria
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10.2 Etykieta

Etykieta zamocowana jest z tytu urzadzenia. Zawiera wazne
informacje-model, numer seryjny (rok i tydzien produkcji), napiecie
zasilania, nazwe producenta, oznaczenie CE i klasyfikacje. Nie nalezy
usuwac etykiety.

EV-806 TENS/EMS [iP22] ey
13150502 R

11. Symbole graficzne

Symbol Objasnienie

R Czes¢ aplikacyjna typu BF

b’(’ Nie nalezy podtgczac tego wtyku do zasilania prgdem
zmiennym

Zegar zabiegowy

Niski poziom baterii

Zmniejszanie

®
=)
@ Zwiekszanie
@

=

Instrukcja obstugi
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Symbol Objasnienie

“ Wytworca

SN Numer seryjny
P22 Stopien ochrony zapewniany przez obudowy
(IP Code)
2c4§) Numer jednostki notyfikowanej DNV GL Presafe AS

EC |REP| Wskazuje Autoryzowanego Przedstawiciela
we Wspdlnocie Europejskie;j.

12. Instrukcja obstugi

Krok Opis postepowania

W16z baterie 9 V do kieszeni baterii urzagdzenia. Pamietaj,
aby usungac plastikowg plombe z nowej baterii. Oznaczenie
bieguna dodatniego i ujemnego na baterii powinny

= odpowiada¢ odpowiednim oznaczeniom w urzgdzeniu.
Upewnij sie, ze oba pokretfa regulacji natezenia sg w pozycji
,0”-urzadzenie jest wytgczone
5 Do gniazd znajdujacych sie w gérnej czesci urzagdzenia
' podtacz przewody pacjenta.
3 Rozpakuj elektrody. Wtyki przewoddw pacjenta podfgcz
" dogniazd elektrod.
4 Przymocuj elektrody do ciata zgodnie ze wskazaniami

lekarza.

Spokojnym ruchem przekre¢ pokretta regulacji natezenia.
5.  Aby urzadzenie dziatato musi by¢ wtgczony co najmniej jeden
kanat.

Wybierz tryb pracy i ustaw parametry zabiegu zgodnie
ze wskazaniami lekarza.
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Krok Opis postepowania

Powoli zwiekszaj lub zmniejszaj natezenie poprzez
przekrecanie pokretfa regulacji natezenia. Kierunek zgodny
z ruchem wskazéwek zegara powoduje zwiekszenie
intensywnosci, kierunek przeciwny zmniejszenie.
Po zakonczonej terapii wytgcz urzgdzenie przez przekrecenie
8. pokretta przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara

do potozenia ,0”.

13. Ustawienia parametrow

13.1 Czas trwania impulsu

Dtuzszy czas trwania impulsu powoduje silniejszg stymulacje przy
dowolnym ustawieniu natezenia. Jak wspomniano w czesci dotyczacej
sterowania, uzycie kombinacji natezenia i czasu trwania impulsu daje
mozliwos¢ stymulacji réznych grup wtdkien nerwowych.

Dtuzsze impulsy sg potrzebne do stymulacji wtdkien ruchowych,
podczas gdy krétsze bardziej stymulujg wtdkna czuciowe. Wybor
dtugosci impulsu jest uzalezniony od trybu terapii i wybranego
protokotu.

13.2 Czestotliwosc impulsu

Wybor czestotliwosci impulsu (mierzonej w hercach — Hz lub
w impulsach na sekunde) zalezy w gtéwnej mierze od sposobu
umieszczania elektrod na ciele pacjenta.

Przy rozmieszczeniu elektrod w miejscu bélu lub na dermatomach
(stymulacja strefy bdlowej lub unerwienia), pozadana jest wysoka
czestotliwos$é impulsow (warto$¢ wieksza niz 80Hz). Pacjent nie
powinien odczuwaé pojedynczych impulséw, a raczej ciggla
stymulacje.

Comfy Stim®- INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Strona 22 z 53



Przy uzyciu terapii punktowej zalecane jest stosowanie wolnych
impulséow (ponizej 10 Hz). W tym ustawieniu pacjent powinien
odczuwac pojedyncze impulsy.

Przy zastosowaniu terapii wieloelektrodowej, takiej jak kombinacja
stymulacji punktowej ze stymulacjg miejsca bdlu, zaleca sie wyzszg
czestotliwosé impulsow.

U niektdrych pacjentéow, zaleznie od ich stanu, opisane powyzej
zalecenia mogg wymagac¢ modyfikacji.

13.3 Tryb terapii

Tryb Normalny TENS umozliwia petng kontrole nad wszystkimi
parametrami urzadzenia.

Tryb Burst w swej filozofii przypomina stymulacje TENS o niskiej
czestotliwosci impulsdw, przy czym pojedyncze impulsy zostaty
zastgpione przez paczki zawierajgce 7-10 impulséw. Jest to zatem
potgczenie TENS Normalnego i o niskiej czestotliwosci. W trybie Burst
czestotliwosé powtarzania paczek jest regulowana w zakresie 0,5-5 Hz.

Tryb Modulowany prébuje zapobiegaé przystosowaniu sie nerwow do
terapii przez cykliczng zmiane natezenia. W trybie Modulowanym
natezenie nalezy zwieksza¢ tylko w momencie maksymalnej
intensywnosci cyklu. Jezeli regulacji intensywnosci dokonuje sie
w fazie niskiej intensywnosci cyklu, to nalezy dokonywacd jej bardzo
powoli, gdyz w fazie wyziszej intensywnosci moze dojs¢
do wzmocnienia odczuc.

13.4 Natezenie

Kazdy pacjent rdznie reaguje na poziom natezenia impulséw. Jest

to spowodowane rézng opornoscig tkanek, unerwieniem, gruboscia

skory, itp. Dlatego zalecenia odnosnie intensywnosci ograniczono

do nastepujgcych poziomow:

e wyczuwanie stymulacji — natezenie jest zwiekszane do poziomu
odczuwalnego przez pacjenta, ale nie wystepujg skurcze miesni

Strona 23z 53 Data wydania 28.03.2022, wersja 10.0



e stabe skurcze —natezenie zwiekszane jest do pojawienia sie stabych
skurczéw miesniowych, ale nie na tyle, aby spowodowaé ruch
stawu. Przy niskich czestotliwosciach widoczne s3 pojedyncze
drgania miesni. Przy wyzszych czestotliwosciach pojedyncze
skurcze przechodzg w skurcz tezcowy.

Silne skurcze miesniowe generalnie w terapii TENS nie wystepujas.

Stymulator TENS moze jednak by¢ uzyteczny, jesli bdl wywotuje

zesztywnienie lub przykurcz. TENS moze by¢ uzywany jako tradycyjny

stymulator miesni w okolicznosciach, gdy trzeba szybko rozluznic ich
przykurcz. Zalecane jest wowczas ustawienie wysokiej czestotliwosci,
dtugiego czasu trwania impulsu (w granicach tolerancji pacjenta)

i takiej wartosci natezenia, aby zaobserwowac skurcz. 20-30 minut

takiej stymulacji powinno rozluznic skurcz.

W kazdym przypadku, gdy pacjent zgtasza nieprzyjemne odczucia,

nalezy zmniejszy¢ natezenie lub przerwac zabieg.

14. Podtgczenie przewodow pacjenta

Przewody pacjenta nalezy podtgcza¢c do gniazd umieszczonych
na gornej czesci urzadzenia. Przytrzymujac za izolowang czes¢ wtyku
nalezy wcisng¢ wtyk do gniazda (patrz rysunek), mozna uzywad
jednego lub dwéch zestawdw przewodow.

przewadd
elektroda pacjenta
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Nastepnie do przewodow pacjenta nalezy podtaczy¢ elektrody.
Zalecane jest ostrozne obchodzenie sie z przewodami w trakcie
podtgczania i odtgczania elektrod. Szarpanie, ciggniecie za kabel
zamiast przytrzymania za izolowany wtyk moze spowodowad jego
uszkodzenie.

UWAGA! Nie podtaczaj wtykow przewodu pacjenta do zadnego
gniazda pradu przemiennego.

15. Konserwacja przewodow

Przewody pacjenta nalezy czysci¢ za pomocg wilgotnej szmatki. Mozna
posypac je talkiem, ktéry zapobiega skrecaniu przewodow i przedtuza
ich zywotnosc.

16. Elektrody

Z urzgdzeniem dostarczane sg elektrody jednorazowe, ktére powinny
by¢ rutynowo wymieniane w momencie pogorszenia przyczepnosci.
Jesli nie masz pewnosci co do wtasciwosci klejgcych elektrod, zamow
elektrody na wymiane. Elektrody zastepcze nalezy zaméwi¢ ponownie
za posrednictwem lub za radg lekarza, aby zapewnié¢ odpowiednia
jakos¢. Aby uzyska¢ optymalne parametry stymulacji i zapobiegac
podraznieniom skoéry, nalezy stosowaé sie do zalecen opisanych
na opakowaniu elektrod.

17. Rozmieszczanie elektrod

Rozmieszczenie elektrod jest jedng z najwazniejszych czynnosci, ktéra
zapewnia skutecznosc¢ terapii TENS lub EMS. Niezmiernie wazne jest
wykonanie przez lekarza préby rozmieszczenia elektrod celem
okreslenia ich optymalnego potozenia uwzgledniajgcego potrzeby
pacjenta.

Kazdy pacjent reaguje na stymulacje w inny sposdb, a jego potrzeby
mogg sie rézni¢ od ustawien powszechnie przyjetych za standardowe.
Jezeli wstepne wyniki nie sg zadowalajgce, nalezy uzgodnic z lekarzem
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ustawienia alternatywne lub inne propozycje rozmieszczenie elektrod.
W momencie osiggniecia pozgdanego efektu rekomendowane jest
zaznaczenie miejsca rozmieszczenia elektrod oraz zapis ustawien tak,
aby pacjent mégt kontynuowac terapie samodzielnie w domu.

18. Wskazdéwki dotyczace pielegnacji skory

Aby unikngé podraznien skoéry, zwfaszcza wrazliwej, nalezy
postepowac wg zalecen:

1. Miejsca mocowania elektrod nalezy umy¢ mydtem i wodg przed
zamocowaniem i po zdjeciu elektrod. Mydto nalezy dokfadnie
sptukac, a skére wysuszyc.

2. Skrac¢ owtosienie w miejscu zabiegu, ale nie gol!

3. Przetrzyj miejsce przytozenia elektrod preparatem wskazanym
przez lekarza. Poczekaj na wyschniecie. Zamocuj elektrody zgodnie
z zaleceniami.

4. Wiele problemoéw ze skdrg powstaje na skutek naprezenia skory
pod elektrodami. Aby tego unikng¢, elektrody nalezy zaktadad
od srodka do zewnatrz, unikajgc napinania skory.

5. Aby zminimalizowac napinanie skory nalezy uniemozliwi¢ szarpanie
przez wykonanie petli na przewodzie i utozenie jej na skorze przy
elektrodzie.

6. Przy zdejmowaniu elektrod pociggaj zawsze w kierunku wzrostu
owtosienia.

7. Miejsce mocowania elektrod, kiedy nie s3 one noszone, mozna
posmarowac balsamem do ciata.

8. Nigdy nie mocuj elektrod na podrazniong lub uszkodzong skére.
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19. Aplikacja samoprzylepnych elektrod
wielokrotnego uzytku

19.1 Aplikacja

1. Przed zamocowaniem elektrod skére w miejscu zabiegu nalezy
starannie umy¢ mydtem i wodg, nastepnie wysuszyc.

2. Podfacz elektrody do przewodu pacjenta.

3. Wyjmij elektrody z opakowania ochronnego, odklej od oktadziny,
umies$é na skdrze w miejscu terapii i docisnij. Przed mocowaniem
elektrod upewnij sie, ze urzadzenie jest wytgczone.

19.2 Zdejmowanie elektrod

1. Przed zdjeciem elektrod wytgcz urzadzenie.

2. Podnies brzeg elektrody i zdejmij jg, nie ciggnij za przewdd, aby nie
uszkodzic.

3. Umies¢ elektrode na okfadzinie i odtgcz przewdd, delikatnie
przekrecajgc go i wyciggajac jednoczesnie.

&

19.3 Konserwacja i przechowywanie

1. Pomiedzy aplikacjami przechowuj elektrody w opakowaniu,
w suchym i chtodnym miejscu.

2. Aby przedtuzy¢ zywotnos¢ elektrody, korzystne jest zwilzenie
strony przylepnej za pomocg kilku kropel zimnej wody
i pozostawienie na powietrzu do wyschniecia. Przemoczenie
elektrody zmniejsza jej przyczepnosc.
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19.4 Wazne

1. Nie stosuj elektrod na uszkodzong skore.

2. Elektrody, ktore stracity przyczepnosé powinny zosta¢ wymienione
zgodnie ze wskazaniami lekarza.

3. Elektrody przeznaczone sg do uzytku tylko przez jednego pacjenta.

4. W przypadku podraznienia skory nalezy przerwaé Ileczenie
i skonsultowac sie z lekarzem.

5. Przed uzyciem elektrod samoprzylepnych nalezy przeczytac
ich instrukcje.

20. Ustawienia

Pod pokrywg znajdujg sie przyciski stuzace do
wyboru trybu stymulacji i ustawiania parametrow.
Personel medyczny przygotowujgcy parametry
zabiegowe dla pacjenta, w celu ich zachowania,
moze zaleci¢ zamkniecie pokrywy stymulatora.

>
@N&fb\\
LY
Pokrywa o
panelu

& 1. Tum on the power
&3 2. Select mode
=) 3. Select setting
(@«@ 4. Increase or decrease setting

Jezeli oba pokretta s w potozeniu ,,0”, to urzadzenie

jest wytgczone. Poprzez przekrecenie regulatora
Wiacznik zgodnie z ruchem wskazowek zegara witgcza sie
ON/OFFi ©dpowiednikanat, na ekranie LCD pojawi sig

2. regulatory wskaznik wigczenia (CH1 lub CH2).

natezenia Krecenie pokrettem zgodnie z ruchem wskazdowek
zegara powoduje zwiekszenie natezenia
generowanego pradu.
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Krecenie pokrettem przeciwnie do ruchu wskazowek
zegara powoduje zmniejszanie amplitudy

i wytgczenie-pozycja , 0”. Naktadka chroni przed
niezamierzong zmiang natezenia.

cn MODE ae
SD1

Ral: - ®
:E B - 13"] Win.

wigczenie | zwigkszanie wylgczenie | zmniejszanie

Przewdd pacjenta zakonczony jest dwoma wtykami,
do ktorych podtacza sie elektrody. Przed
podfgczeniem przewodu pacjenta urzgdzenie
powinno by¢ wytgczone. Oba pokretta regulacji
natezenia powinny znajdowac sie w pozycji ,,0”.

Elektrody powinny by¢ prawidtowo zamocowane.
wtyk przewodu
pacjenta

Wtyk
przewodu

gniazdo przewodu
pacjenta
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Dostepnych jest 5 trybdw TENS (B, N, M,
SD1, SD2) oraz 2 tryby EMS (S, A). Wyboru
dokonuje sie przez naciskanie klawisza

" \I:,r;gg:llj ,Mode”. Po wybraniu jednego z trybéw
trybu TENS na ekranie LCD znajduje sie wskazanie
,TENS”. Po wybraniu ktoregos z trybow EMS
na ekranie LCD znajduje sie wskazanie
,EMS”.
Za pomocg klawisza ,Set” wybierany jest
Przycisk parametr do edycji. Zmiana wartosci jest
5. ., mozliwa, kiedy pole wartosci pulsuje. Zmian
ustawien ( ) . , :
mozna dokonywac za pomoca klawiszy
zwiekszania i zmniejszania.
6 Przycisk @ Naciskanie powoduje zwiekszenie wartosci
" zwiekszania edytowanego parametru.
5 Przycisk @ Naciskanie powoduje zmniejszenie wartosci
" zmniejszania edytowanego parametru.
Urzadzenie wyposazone jest w zegar
zabiegowy. Mozliwe jest jego ustawienie
w zakresie 1-60 minut lub w trybie ciggtym.
Aby ustawi¢ czas zabiegu, nalezy za pomoca
g Zegar @ klawisza ,Set” wybrac pole czasu, nastepnie
" zabiegowy za pomocg klawiszy zmniejszania/
zwiekszania ustawic¢ zgdang wartos¢.
Odliczanie jest automatyczne z krokiem
1-minutowym. Po uptynieciu zadanego
czasu wyjscia stymulatora sg wytgczane.
Wskaznik Pojawienie.sie wskz.a.inika n.iski.ego pf)ziomtf ,
niskiego .naf’radom./anla baterii syfgnallzyje. koniecznosc
9. boziomu A F jej wyr’nlany. Urzgdzenie moze JESZC,ZG
baterii dziata¢ przez kilka godzin w zaleznosci

od ustawianego natezenia pradu.
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Po umieszczeniu elektrod na skérze
i podtgczeniu przewodow, nalezy
witgczyé urzadzenie. Na ekranie LCD
pojawi sie menu ze wskaznikiem
zasilania i funkcji.

Witaczenie
urzadzenia

Tryb wybierany jest za pomocg
przycisku “Mode”. Symbol
wybranego trybu wyswietlany jest
w gornej czesci ekranu LCD. Do
wyboru jest 5 opcji: B (burst), N
(normalny), M (modulowany), SD1
i SD2. Po ustawieniu trybu TENS na
Ustawianie ekranie pojawia sie symbol , TENS”.

trybu Naciénij klawisz ,Set”, aby przejé¢
do ustawien, klawiszami ,,zwieksz”
Kolejnos¢ lub ,,zmniejsz” ustaw wartos¢
operacji parametru.
rz CH1 CH2
10. brey P SD1
ustawianiu o
Rate
rogram =M H -y
programu et | 0

TENS . : Z
Czas trwania impulsu moze by¢

regulowany w zakresie
50-300 ps. W celu ustawienia nacisnij
klawisz ,,Set”, wartos¢ liczbowa pod
komunikatem ,Width” zaczeta
pulsowad. Za pomocg klawiszy
zwiekszania/ zmniejszania nalezy
Ustawianie ustawi¢ wartos$¢ czasu. W przypadku
czasu impulsu  praku specjalnych zalecers
sugerowane jest ustawienie wartosci
czasu trwania impulsu z przedziatu

70-120 ps.
SD1
Width @
iyl T
O ys 0O in,
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Czestotliwos¢ impulséw moze by¢
regulowana w zakresie
2-150 Hz. W celu ustawienia nacisnij
klawisz ,Set” tyle razy, aby wartosc
liczcbowa pod komunikatem , Rate”
zaczeta pulsowac. Za pomoca
klawiszy zwiekszania/ zmniejszania

Ustawianie nalezy ustawic¢ wartos¢

d. czestotliwosci czestotliwosci.

impulsow W przypadku braku specjalnych

zalecen sugerowane jest ustawienie
wartosci czestotliwosci z przedziatu

70-120 Hz.
CH1 CH2
SD1
Rate @
(e | B

Czas trwania zabiegu moze
regulowany w zakresie 1-60 minut
lub moze by¢ wybrany tryb ciggty
pracy (C — continuous). W celu
ustawienia nacisnij klawisz ,Set” tyle
razy, aby wartos¢ liczbowa w polu
Ustawianie  Z€gara zaczeta pulsowac. Za pomocy
e. zegara klawiszy zwiekszania/ zmniejszania
zabiegowego nalezy ustawic czas zabiegu.
Przekroczenie wartosci 60 minut
powoduje ustawienie ciggtej

stymulaciji.
CH1 MODE | | MODE| CH2
SD1
Rate @ Rate C @
:EEHZ EiEMin. =E‘EHZ " 7 Min.
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Wiaczenie
urzadzenia

Po starannym zamocowaniu elektrod
na skorze i podtgczeniu przewodow
do gniazda urzadzenia, przekrecié
wtgcznik ON/OFF zgodnie z ruchem
wskazowek zegara. Na wyswietlaczu
LCD zostanie wyswietlone menu.
Zwroc¢ uwage na wskazania zasilania
i funkcji na wyswietlaczu LCD.

Kolejnos¢
operacji
przy
ustawianiu
programu
EMS

11,
g. Wybor trybu

Do wyboru sg dwie opcje: S (tryb
wspotbiezny) i A (tryb
naprzemienny). Tryb wybierany jest
za pomocg przycisku ,,Mode”.
Symbol wybranego trybu
wyswietlany jest w gérnej czesci
ekranu LCD.

Po ustawieniu trybu EMS na ekranie
pojawia sie symbol ,EMS”.

Po wybraniu trybu, nalezy nacisng¢
przycisk "Set", aby wprowadzic
nastepng nastawe. Ustawienie
mozna zmienic¢ tylko wtedy, gdy
kontrolka miga. Nastepnie nalezy
nacisngc¢ klawisz zwiekszania/
zmniejszania, aby zmienic
ustawienia.

CH1 INTeY T4 [EmMS | CH2
S

Ramp @

Lt

S LA Min,

Ustawianie
h. czasu
narastania

Parametr definiuje przedziaty czasu,
w ktorych amplituda narasta od zera
do ustawionej wartosci i maleje
ponownie do zera. Dzieki ustawieniu
czasu narastania, intensywnosc¢
skurczow moze byc¢ stopniowana
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w zaleznosci od tego, czy sygnat
narasta czy maleje. Parametr moze
by¢ regulowany w zakresie 1-8
sekund. W celu ustawienia nacisnij
klawisz ,Set” tyle razy, aby wartosc
liczcbowa pod komunikatem ,,Ramp”
zaczeta pulsowac. Za pomoca
klawiszy zwiekszania/zmniejszania
ustaw wartos$¢ parametru.

s 0O Min.

Ustawianie
i. czasu
witgczenia

Czas wigczenia reguluje czas
stymulacji. W celu ustawienia
nacisnij klawisz ,,Set” tyle razy, aby
wartosc liczbowa pod komunikatem
,ON” zaczeta pulsowac. Za pomocg
klawiszy zwiekszania/ zmniejszania
ustaw warto$¢ parametru. Czas
wigczenia moze byc¢ regulowany

w zakresie 2-90 sekund. Praca obu
kanatdw odbywa sie w cyklach
skurczu i rozkurczu.

Nastawa czasu wtgczenia powinna
miec¢ wartos$¢ niemniejszg niz
dwukrotna wartos¢ czasu narastania,
aby fazy narastania i opadania
,Zmiescity” sie w jednym cyklu
stymulacji (czas wtgczenia > faza
narastania + faza opadania).

CH1 | MODE | CH2
S
ON
©)]
(] |
o s O win,

Comfy Stim®- INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Strona 34z 53



Czas wytaczenia reguluje czas
odpoczynku. W celu ustawienia
nacis$nij klawisz ,,Set” tyle razy, aby
wartosé liczbowa pod komunikatem
,OFF” zaczeta pulsowac. Za pomocg
klawiszy zwiekszania/ zmniejszania
ustaw wartos¢ parametru. Czas
witgczenia moze byc¢ regulowany

w zakresie 0-90 sekund. Praca obu
kanatéw odbywa sie w cyklach
skurczu i rozkurczu.

Czas
wytgczenia

W trybie naprzemiennym nastawa
czasu wytgczenia powinna by¢
wieksza lub réwna od nastawy czasu
wigczenia.

OFF o

— )
= S O Win,

Czas trwania impulsu moze by¢
regulowany w zakresie
50-300 ps. W celu ustawienia nacisnij
klawisz ,,Set”, wartos$¢ liczbowa
pod komunikatem , Width” zaczeta
pulsowac. Za pomoca klawiszy
zwiekszania/ zmniejszania nalezy
Ustawianie  ystawié wartoé¢ czasu. W przypadku
czasu impulsu  praku specjalnych zalecen
sugerowane jest ustawienie wartosci
czasu trwania impulsu z przedziatu
70-120 ps.

CH1 TG [Ems | CH2
S

Width @
TOTOT iy
= ' lLt us h LA Min,
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Czestotliwos¢ impulséw moze by¢
regulowana w zakresie

2-150 Hz. W celu ustawienia nacisnij
klawisz ,Set” tyle razy, aby wartos¢
liczcbowa pod komunikatem , Rate”
zaczeta pulsowac. Za pomoca
klawiszy zwiekszania/ zmniejszania
ustaw wartos¢ czestotliwosci.

W przypadku braku specjalnych
zalecen sugerowane jest ustawienie
wartosci czestotliwosci z przedziatu
70-120 Hz.

CH1 [Ems] cH2
S

Rate @

{ (O Hz (il
20 2O Min,

Ustawianie
|. czestotliwosci
impulsow

Czas trwania zabiegu moze
regulowany w zakresie 1-60 minut
lub moze by¢ wybrany tryb ciggty
pracy (C — continuous). W celu
ustawienia nacisnij klawisz ,Set” tyle
razy, aby wartosc liczbowa w polu
zegara zaczeta pulsowac. Za pomoca
M. z€gard klawiszy zwiekszania/ zmniejszania
zabiegowego  ;staw czas zabiegu. Przekroczenie
wartosci 60 minut powoduje
ustawienie ciggtej stymulacji.

Ustawianie

[Ems ] CH2
S
Rate O Rate co
(ArHe (il (I I Hz o
2Ot O Min. (0 Min.

Comfy Stim®- INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Strona 36 z 53



Zapis terapii

Urzadzenie przechowuje 60 ostatnich zestawdow
parametrow zabiegowych o tgcznym czasie
trwania do 999 godzin.

Sprawdzanie i
kasowanie
zapisu

12,

Przytrzymujac klawisz ,,Mode” wtgcz urzgdzenie.
Na ekranie pojawi sie numer programu wraz

z czasem zabiegu. Za pomoca klawiszy
zwiekszania/ zmniejszania mozna przegladac
zapisy.

| MODE | ) MODE |

M M
L -
l 3 i -

iy

Min.

Przytrzymanie klawisza ,Set” przez trzy sekundy
powoduje skasowanie wybranego zapisu.

Sprawdzanie i
kasowanie
tacznego
czasu
zapisanych
zestawow

Nacisniecie klawisza ,Mode” powoduje
wyswietlenie tagcznego czasu zapisanych
zestawow. Jednoczesne przytrzymanie klawiszy
»,Set” i,,Mode” przez trzy sekundy powoduje
skasowanie wszystkich zapisanych zestawow.

M M
( () Hr F(V(Hr
L) (KR
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W celu zapewnienia prawidtowego i
bezpiecznego funkcjonowania urzadzenia
konieczna jest okresowa wymiana baterii.

1. Upewnij sie, ze obydwa
regulatory natezenia znajduja
sie w pozycji ,,0” — urzadzenie
powinno by¢ catkowicie
wytgczone.

2. Przesun pokrywe kieszeni
baterii i otworz j3.

3. Wyjmij baterie.

4. Do kieszeni wtdz nowg
baterie. Nalezy zwrocié
uwage na prawidtowg
polaryzacje.

5. Zamknij pokrywe baterii.

Sprawdzanie/
13. wymiana
baterii

A
e
Ve
P
/
h
/
/
L/
4

7
b

21. Informacje dotyczace baterii

21.1 Uwagi

1. Nalezy wyja¢ baterie, jezeli urzadzenie nie jest uzywane
przez dtuzszy okres czasu.

2. Zuzyta baterie nalezy oddac¢ w punkcie zbidrki baterii.

3. Baterii nie nalezy wrzucac¢ do ognia.

W przypadku zastosowania akumulatoréw, nalezy przestrzegac
zatgczonych do nich instrukgji.

21.2 Baterie wielokrotnego uzytku-akumulatory

Akumulatory nie stanowig elementu wyposazenia. Przed uzyciem
akumulator powinien zosta¢ natadowany zgodnie z jego instrukcja.
Przed uzyciem tadowarki nalezy przeczytac jej instrukcje i zalecenia.
W  akumulatorze po szesScédziesieciu dniach moze dojsé
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do samoroztadowania. Przed zastosowaniem takiego akumulatora
nalezy go ponownie natadowac.

21.3 tadowanie baterii

Krok

Opis postepowania

Podfacz tadowarke do dowolnego gniazda zasilania 110V lub
220/240V. Uzywanie wyposazenia, ktore nie jest
przeznaczone do wspotpracy z tadowarkg, grozi pozarem,
porazeniem elektrycznym lub urazem.

Nalezy stosowac sie do instrukcji producenta akumulatorow
odnosnie czaséw tadowania.

Po natadowaniu odtgcz tadowarke z sieci i wyjmij
akumulatory.

Baterie zawsze powinny by¢ przechowywane w stanie
petnego natadowania. Aby zapewnic¢ optymalne
wykorzystanie akumulatoréw:

Mimo ze przetadowanie baterii (tadowanie przez nawet 24
godziny) nie spowoduje ich uszkodzenia, powtarzajgce sie
przetadowywanie moze skrdcic ich zywotnosc.

Zalecane jest przechowywanie akumulatorow w stanie nafa-
dowanym. Po roztadowaniu akumulatora zalecane jest jak
najszybsze natadowanie. Akumulator przechowywany
powyzej 60 dni moze wymagaé ponownego natadowania.

Nie zwieraj stykow akumulatora. Zwarcie moze spowodowac
jego nagrzanie i uszkodzenie. Unikaj przechowywania baterii
w kieszeni lub w portfelu, gdzie styki mogg wejs¢ w staty
kontakt z monetami, kluczami lub innymi metalowymi
przedmiotami.

OSTRZEZENIA:

Zabronione jest fadowanie tradycyjnych baterii
1. wtadowarce. Niestosowanie sie do tego zalecenia moze
skutkowac wyciekiem lub wybuchem.

Nie wrzucaj zuzytych baterii/ akumulatoréw do ognia
ze wzgledu na ryzyko eksplozji!
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22. Konserwacja, transport i przechowywanie
urzadzenia

1. Do czyszczenia urzgdzenia zaleca sie uzywac srodkow niepalnych.
Nie pal i nie uzywaj otwartego ognia podczas pracy z ptynami
tatwopalnymi.

2. Plamy i zabrudzenia mozna usuwac za pomocg fagodnego srodka
czyszczgcego przeznaczonego do sprzetu RTV.

3. Nie zanurzaj urzadzenia w ptynach oraz chron przed oblaniem.

4. Na czas transportu witdéz urzadzenie do skrzynki transportowej
wytozonej piankg w celu jego prawidtowego zabezpieczenia.

5. Jezeli urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy okres czasu, wyjmij
baterie z kieszeni (wyciek moze spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia). Urzadzenie wtdéz do skrzynki transportowej razem
z akcesoriami. Wyrdb przechowuj w suchym i chtodnym miejscu.

6. Spakowane urzadzenie TENS powinno by¢ przechowywane
i przenoszone w zakresie temperatur -20°C ~ +60°C, przy
wilgotnosci wzglednej 20 % ~ 95 % i cisnieniu atmosferycznym 500
hPa ~ 1060 hPa.

23. Kontrola techniczna urzadzenia

Przed uzyciem urzadzenia powinny by¢ podjete nastepujgce srodki
bezpieczenstwa:
1. Sprawdzenie, czy nie wystepujg uszkodzenia obudowy urzadzenia:
e deformacja obudowy
e uszkodzenia lub defekty gniazd wyjsciowych
2. Kontrola urzadzenia pod katem uszkodzen elementow
informacyjnych:
e czytelnosc napisow i etykiet
e sprawdzenie, ze napisy i etykiety nie zostaty usuniete
3. Sprawdzenie akcesoriow:
e czy przewody nie sg uszkodzone
e czy elektrody nie sg uszkodzone
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e czy bateria nie jest skorodowana

W przypadku wykrycia probleméw z urzadzeniem lub akcesoriami,
nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca.

24. Usterki

W przypadku wystgpienia problemow nalezy sprawdzié:

czy ustawione parametry sg odpowiednie dla danej formy zabiegu
czy na ekranie LCD wysSwietlane jest menu — jezeli to konieczne,
nalezy wymienié baterie

czy przewdd pacjenta jest prawidtowo podfgczony do urzadzenia —
wtyki powinny by¢ catkowicie wcisniete do gniazd

czy przewadd pacjenta nie jest uszkodzony — jezeli jest uszkodzony,
nalezy go wymienic

Jezeli wystepuje inny problem nalezy zwrécié urzadzenie sprzedawcy.
Nie nalezy usuwac usterek samodzielnie

25. Zgodnos¢ z normami bezpieczenstwa

Urzadzenia Comfy Stim® sg zgodne z normami bezpieczenstwa:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 60601-1-2:2015
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26. Gwarancja

Wszystkie modele Comfy Stim® posiadajg 2 letnig gwarancje udzielang
od momentu zakupu. Gwarancja dotyczy tylko stymulatora i obejmuje
zarowno jego czesci jak i jego prace.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen spowodowanych
nieprzestrzeganiem instrukcji obstugi, wypadkami, niewtasciwym
uzytkowaniem oraz w przypadku napraw i modyfikacji wykonywanych
przez osoby nieupowaznione.

Wytworca:

Everyway Medical Instruments Co., Ltd.
d 3Fl. & 8FI., No. 5, Lane 155, Sec. 3,
Beishen Rd., Shenkeng Dist.,
New Taipei City, 22203, Tajwan
SRN: TW-MF-000009887
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskie;j:

EC [REP MDSS GmbH
Schiffgraben 41,
30175 Hannover, Niemcy
SRN: DE-AR-000005430

Importer:

ASTAR spodtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
ul. Swit 33

43-382 Bielsko-Biata, Polska

tel. +48 33 829 24 40
[A]>[

www.astar.eu

SRN: PL-IM-000010565

INFORMACJA DLA DYSTRYBUTOROW:

W razie koniecznosci wsparcie techniczne i dokumentacja dostepne sg
u producenta.

Copyright © 2019 by Everyway Medical Instruments Co., Ltd.
Edition : V1.5
Printed in Aug. 2019
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27. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

INFORMACIA

Urzadzenie jest zgodne z aktualnymi specyfikacjami w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej i nadaje sie do stosowania we
wszystkich pomieszczeniach, w tym rdéwniez tych przeznaczonych
do prywatnych potrzeb mieszkaniowych. Emisja zaburzen
o czestotliwosciach radiowych przez urzadzenie jest niezwykle niska
i z duzym prawdopodobienstwem nie powoduje zadnych zaktécen
w pracy innych urzadzen w poblizu.

Zaleca sie, aby nie umieszczaé urzadzenia na innych urzgdzeniach
elektronicznych lub w ich poblizu. Jesli zauwazysz jakiekolwiek
zaktdcenia w pracy innych urzadzen elektrycznych, przenies
urzadzenie lub podfgcz je do innego gniazda. Urzadzenia radiowe
moga mie¢ wptyw na dziatanie tego urzadzenia.

Wskazania i deklaracja wytworcy — emisja elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zagwarantowac, ze urzadzenie
uzytkowane jest w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢  Otoczenie elektromagnetyczne - wskazania
Emisja zaburzen Urzadzenie musi emitowac energie
radioelektrycznych Grupa 1 elektromagnetyczng w celu spetnienia zamierzonej
promieniowanych P funkcji. Moze to mie¢ wptyw na sprzet elektroniczny
CISPR 11 znajdujgcy w poblizu.
Emisja zaburzen
radioelektrycznych Klasa B
przewodzonych . - . .
CISPR 11 Urzadzenie jest wtasciwe do uzytkowania we
Emisia wszystkich pomieszczeniach, wyfaczajac
) . pomieszczenia do uzytku domowego, ktdére
harmonicznych , . . S
radu sieci Klasa C bezposrednio podtgczone sg do publicznej sieci
Pra zasilajgcej niskiego napiecia zasilajgcej obiekty
IEC 61000-3-2 .
- T do uzytku domowego.
Wahania napiecia i
migotanie Swiatta Zgodny
IEC 61000-3-3

Strona 43z 53 Data wydania 28.03.2022, wersja 10.0



Wskazania i deklaracja wytworcy — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zagwarantowaé, ze urzadzenie uzytkowane jest

w takim srodowisku.

Poziom . .
- Poziom Otoczenie elektromagnetyczne -
Test odpornosci  testowy ze0dnodci wskazania
IEC60601 2
Wytadowania +6kV +6 kV Podtogi powinny byc_drewnla.ne_,'
betonowe lub ceramiczne. Jezeli jest
elektrostatyczne  kontaktowe kontaktowe ofozone pokrvcie z materiatu
(ESD) *8kvV 8 kv sp ntet czrlmoe oywil otnos¢ wzgledna
IEC 61000-4-2 powietrzne powietrzne y . y 80, C, & L g @
powinna wynosic¢ przynajmniej 30%.
Serie szybkich
eIekt’rycznych £2kV dla linii £2 kV dla linii Jakos¢ zasﬂatna ponlnna byF taka jak
stanéw g S w typowym srodowisku szpitalnym lub
. zasilania zasilania .
przejSciowych komercyjnym.
IEC 61000-4-4
Udary napieciowe t1veyb  slkveyp koS zasilania powinna byctaka jak
IEC61000-4-5  roznicowy réznicowy ypowy preainy
komercyjnym.
<5% Ut <5% Ut
(>95% zapad (>95% zapad
Ur) Ur)
przez 0,5 przez 0,5
okresu okresu A . .
Jakos¢ zasilania powinna by¢ taka
40% Uy 40% Ur jak w typowym srodowisku szpitalnym
. (60% zapad Ut) (60% zapad Ur) J P y L. P . y
Zapady i przerwy orzez 5 przez 5 lub komercyjnym. Jezeli uzytkownik
70% Ut 70% Ut . . .
IEC 61000-4-11 (30% zapad Ur)  (30% zapad Ut zas!lanla, zalecane jest, aby Yerob byt
zasilany z bezprzerwowego zrédta
przez 25 przez 25 o .
, , zasilania lub baterii.
okresow okreséw
<5% Ut <5% Ut
(>95% zapad (>95% zapad
Ur) Ur)

przez 5 sekund

przez 5 sekund

Pola magnetyczne

(o)

czestotliwosciach

Nie ma

L A/m .
sieci zasilajgcych zastosowania
(50/60Hz)
IEC 61000-4-8
UWAGA Ut jest napieciem zasilania ac zastosowanym w tescie.
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Wskazania i deklaracja wytworcy — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w sSrodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zagwarantowac, ze urzadzenie

uzytkowane jest w takim srodowisku.

Poziom .
, . Poziom . .
Test odpornosci testowy T Otoczenie elektromagnetyczne - wskazania
IEC60601

Przenos$ne i ruchome urzadzenia
komunikacji w pasmie RF powinny by¢
uzywane nie blizej od jakiejkolwiek czesci
urzadzenia, wtaczajac przewody, niz wynosi
zalecany odstep wyznaczony z rdwnania
stosowanego w zaleznosci od czestotliwosci

Zaburzenia nadajnika.

przewodzone 3Vrms 3Vrms Zalecany odstep:

indukowane przez 150 kHz do 80 d=1, 2\/P

pola o MHz

czgstotliwosci d = 1,2+/P 80 MHz do 800 MHz

radiowe] d = 2,3+/P 800 MHz do 2,5 GHz

IEC 61000-4-6
gdzie P jest wartoscig maksymalnej mocy

3V/m wyjsciowej nadajnika w Watach (W) zgodnie
Zaburzenia 3V/m

elektromagnetyczne 80MHz do

promieniowane o
czestotliwosciach
radiowych

IEC 61000-4-3

2,5GHz

z mocq okreslong przez producenta
nadajnika, a d jest zalecanym odstepem
podanym w metrach (m)

Natezenie pola pochodzace od statych
nadajnikdw RF, okreslone przez pomiary
w miejscu uzytkowania wyrobu.

Zaktdcenia mogg wystgpi¢ w poblizu
urzgdzen oznaczonych nastepujgcym
symbolem.

()

UWAGA 1 Dla czestotliwosci 80MHz i 800MHz, stosuje sie wartos¢ odstepu dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.

Na propagacje elektromagnetyczng wptyw majg pochtanianie i odbicia fal od struktur,

obiektéw i ludzi.
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2 Natezenie pola pochodzgce od statych nadajnikdw takich jak stacje bazowe radiotelefonii
(komodrkowej i bezprzewodowej), naziemna radiokomunikacja ruchoma, nadajniki
amatorskie, nadajnik radiowe i telewizyjne nie moze by¢ teoretycznie doktadnie oszacowane.
Aby oceni¢ wptyw statych nadajnikdw RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zostac
przeprowadzone pomiary w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone
natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, urzadzenie powinno by¢
obserwowane pod katem weryfikacji prawidtowego dziatania. Jezeli zauwazone zostanie
nieprawidtowe dziatanie, moze by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowych pomiaréw,

w celu reorientacji lub relokacji urzagdzenia.
b w pa$mie czestotliwosci 150 kHz to 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odstepy pomiedzy przenosnymi i ruchomymi urzagdzeniami komunikacji w
pasmie RF a urzagdzeniem

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w
ktorym promieniowane zaburzenia w pasmie RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik
moze zapobiec powstawaniu zaktdcen elektromagnetycznych przez zachowanie
minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i ruchomym urzagdzeniem komunikacji w
pasmie RF (nadajnikiem) a urzadzeniem. Minimalne zalecane odlegtosci podano ponizej,
zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowa urzadzenia komunikacyjnego.

Maksymalna
promieniowana moc
wyjsciowa nadajnika 150k Hz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz

Odstep w odniesieniu do czestotliwosci nadajnika [m]

[W] d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nieumieszczonej na powyzszej liscie
zalecany odstep d podawany w metrach (m) moze zostaé oszacowany przez wykorzystanie
wzoru stosowanego w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng
moca wyjsciowg nadajnika w Watach (W) zgodnie z mocg podang przez producenta.
UWAGA 1 Dla czestotliwosci 80MHz i 800MHz, stosuje sie wartos¢ odstepu dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Podane wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach.

Na propagacje elektromagnetyczng wptyw majg pochtanianie i odbicia fal od struktur,
obiektéw i ludzi.
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28. Zatacznik I. Srodowisko testowe
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29. Zatacznik Il. Przebiegi na wyjsciu EV-806
TENS/EMS

TENS
1. Tryb B (burst)
obcigzenie: 500 Q
czestotliwos¢ impulséw: 150 Hz
czas trwania impulsow: 300 us
Przebieg A
czutosc: 10,0 V/dz
podstawa czasu: 2ms
wyjscie: 57,1875 Vpk-pk
czestotliwos¢: 100 Hz
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Przebieg B
czutos$é: 10,0 V/dz
podstawa czasu: 50 ms

czestotliwos¢: 100 Hz
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2. Tryb N (normalny)

obcigzenie: 500 Q
czestotliwos¢ impulséw: 150 Hz
czas trwania impulsow: 300 us
Przebieg A
czutosc: 10,0 V/dz
podstawa czasu: 2ms
wyijscie: 59,1825 Vpk-pk
czestotliwos¢: 148,8 Hz
511/ N RN ESSN .. 5 .1 B S T L
H I
— — T —— .A. — — — AK - —n
\
Przebieg B
czutosé: 10,0 V/dz
podstawa czasu: 100 ps
wyijscie: 59,1825 Vpk-pk
czas trwania impulsu: 300 pus
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3. Tryb M (Modulacja czasu trwania impulsu i czestotliwosci o gtebokosci -50 %)

obcigzenie: 500 Q
czestotliwos¢ impulséw: 150 Hz
czas trwania impulsow: 300 us
Przebieg A
czutosc: 10,0 V/dz
podstawa czasu: 100 ps
wyijscie: 54,9975 Vpk-pk
czas trwania impulsu: 300 pus
= = e T — :
i \

1

\ [ \
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AX =300.000us IIA‘Xv.?- 3.3333kHz AY{1] = 549975V
voma 0 B [Padev P st [P VY2
Przebieg B

czutosc: 10,0 V/dz
podstawa czasu: 100 ps
wyijscie: 49,5000 Vpk-pk
czas trwania impulsu: 150 ps

AX = 150.00005 ~ J1/AX = 666674z
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Przebieg C

modulacja: -50%

obcigzenie: 500 Q
czestotliwos¢ impulséw: 150 Hz
czas trwania impulsow: 300 pus
Przebieg A
czutosc: 10,0 V/dz
podstawa czasu: 100 ps
wyjscie: 51 Vpk-pk
czas trwania impulsu: 190 us

AX =180.000us ] l/A‘X'.'=f 5.28321(!1.17'"4 AY(1] = 51.0000V ]
Przebieg B
czutosé: 10,0 V/dz
podstawa czasu: 100 ps
wyijscie: 35,0025 Vpk-pk
czas trwania impulsu: 300 ps
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5. Tryb SD2 (modulacja amplitudy i czasu trwania impulsu o gtebokosci -70 %)

obcigzenie:
czestotliwos¢ impulséw:
czas trwania impulsow:

Przebieg A

czutosé:

podstawa czasu:
wyijscie:

czas trwania impulsu:

X1
005

Przebieg B

czutosé:

podstawa czasu:
wyijscie:

czas trwania impulsu:

V(1) = 488975V
O oo |2 X1 %2

500 Q
150 Hz
300 pus

10,0 V/dz

100 ps

48,9975 Vpk-pk
90 us

10,0 V/dz

100 ps

21,9957 Vpk-pk
300 ps
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EMS

1. Tryb S (wspdtbiezny)
obcigzenie:

czestotliwos¢ impulséw:

czas trwania impulsow:
czas skurczu:

czas odpoczynku:

czas narastania:

Maxil }: 84.9V [TPk-PKi1 | 56.9V

Ee) Sol{rc

] <5 Select: i Measure I Clear
Freq Freq Meas

Settings
~-

Thresholds
~5

2. Tryb A (naprzemienny)
obcigzenie:

czestotliwos¢ impulséw:

czas trwania impulsow:
czas skurczu:

czas odpoczynku:

Czas narastania:

Maxil): 45

+2 Source = Select:
1 lt Fr

.5V

eq

|
|

Pk-Pkil ). 80.0V
]' Measure I Clear Sattings Thresholds
Fragq Meas ~- ~5

500 Q
150 Hz
300 ps

12s
12s
6s

500 Q
150 Hz
300 ps

12 s
12 s
6s
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IMPORTER

ASTAR.

ASTAR spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
ul. Swit 33, 43-382 Bielsko-Biata

tel. +48 33 829 24 40
www.astar.eu





