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Enne seadme kasutamist lugege kaesolevat
kasutusjuhendit, poorates erilist tahelepanu
selle siimboliga tdhistatud hoiatustele,
ettevaatusabinoudele ja kasutusjuhistele.

ESITATUD DOKUMENTATSIOON

Kdesoleva seadme kasutusjuhend on esitatud, kas
paberkandjal voi elektroonilises PDF-formaadis. PDF-
vormingus failide lugemiseks on vaja elektroonilist
visualiseerimisvahendit ja PDF-lugeritarkvara.

Juhised on kadttesaadavad veebilehel
www.humantecar.com. Soovitatav ~ on regulaarselt
kilastada nimetatud veebilehte, et tutvuda kasutusjuhendi
kdige asjakohasemate versioonidega ja/vdi neid alla
laadida.

Samuti soovitatakse kasutajal vdlja printida ja/voi alla laadida
koik dokumendid voi dokumentide osad, mida voidakse vajada
hadaolukorras ~ voi  internetilihenduse  katkemise  voi
elektroonilise vaatamisseadme, arvuti, tahvelarvuti jne rikke
korral.

Koik HCR-seadmega seotud paberkandjal voi elektroonilised
dokumendid tuleks sdilitada kogu seadme eluea jooksul. Laenu
vOi miugi korral tuleb nimetatud dokumendid esitada koos
seadmega.
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SISSEJUHATUS

Hea klient,

Soovime tdnada Teid HUMAN TECAR® valimise eest ja usume, et saate kdesoleva seadme HCR 1002
kasutamisest suurt professionaalset rahulolu.

Seade on disainitud ja valmistatud vastavalt kehtivatele CE- nduetele ning kooskdlas
meditsiiniseadmete Uhtlustatud tehniliste normidega, nagu on uksikasjalikult kirjeldatud CE-
vastavusdeklaratsioonis seoses seade enda ja/voi punktiga 13.

Kadesolev kasutusjuhend sisaldab koiki tehnilisi ja funktsionaalseid juhiseid, mis on vajalikud
seadme Oigeks paigaldamiseks ja kasutamiseks, et saavutada parim vdimalik toimivus.

Tootja ei vastuta mis tahes kahju eest, mis tuleneb seadme ebadigest kasutamisest. Ebadige
kasutuse all moistetakse igasugust kasutamist, valja arvatud kdesolevas kasutusjuhendis ette
ndhtud ja tksikasjalikult kirjeldatud kasutusviisi ja/vdi seadme kasutamist mittekvalifitseeritud
tootajate poolt ja/vdi seadme funktsionaalsete voi konstruktsiooniliste muudatuste voi
igasuguste hoolduse jarel, mis ei ole kdesolevas kasutusjuhendis ette ndhtud v&i mis on
omavoliline.

Markused

Kdesolevas triikises sisalduv teave, tehnilised kirjeldused ja illustratsioonid ei ole diguslikult siduvad.
Tootja jdtab endale 6iguse muuta ja parandada konealuse seadme tehnilisi omadusi ilma kdesolevat
juhendit muutmata, kui olukord seda ei ndua. Samuti jdtab tootja endale diguse muuta kdesolevat
kasutusjuhendit ilma eelneva etteteatamiseta.

Tootja jargib oma toodete pideva tdiustamise poliitikat, mistdttu véivad mdned kasutusjuhendis
esitatud juhised, spetsifikatsioonid ja illustratsioonid veidi erineda tegelikult ostetud tootest.
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SEADME ESITLUS

Tehnoloogia

HCR 1002 on teaduslikult ja tehnoloogiliselt tdiustatud seade, mille tehnilised ja terapeutilised
pohimotted pdhinevad kdrgsagedusliku muutuva vahelduvvoolu kasutamisel, millel on otsene
madala impedantsiga diatermiline rakendusreziim (Resistive Electric Transfer - RES) ja isoleeritud
korge impedantsiga diaterimiline (Capacitive Electric Transfer - CAP).

Kaubamargid

TECAR®, TECARTERAPIA®, HUMAN TECAR® on rahvusvaheliselt registreeritud kaubamargid, mis
kuuluvad UNIBELL Srl-ile ja mida kasutatakse kaubamarkidena, et katta laia valikut seadmeid ja
funktsionaalset kosmeetikat.

Terminid “tecar” ja “tecarteraapia”, mida kasutatakse ebadigesti kdesoleva seadmega
tehnoloogiliselt sarnaste seadmetega tehtava ravi mdaratlemiseks, ei madratle ei tehniliste ega
funktsionaalsete omaduste ega muude seadmete toimivuse kohta; neid tuleks kasutada liksnes
selle konkreetse HCR-seeria seadmetesse kuuluva ja HUMAN TECAR® kaubamargiga tahistatud
vahendi omaduste ja toimivuse maaratlemiseks.

Fiisioloogilised mojud ja terapeutiline kasutamine kasutamine

Selle energiaiilekande flsioloogilised mojud kudedele on valdavalt temperatuuriga seotud Joule’l efekti
tottu ja biokeemilised mojud ainevahetusele, kuna need tavaliselt ei stimuleeri neuromuskulaarset
aktiivsust ega madra elektrolitilisi ndhtusi ega sellest tulenevalt depolarisatsiooni.

Lisaks sellele elavdab kehatemperatuuri tous mikrokapillaarseid vereringeid sligavuti,
suurendades seega verevoolu ja limfiringlust ning korvaldades seega kataboliite ja/voi
varustades neid toitainetega, samuti suurendades kudede hapnikuga varustatust. Seade on
flsioterapeutiline vahend, mida kasutatakse taastusravi korral, mida on tdpsemalt kirjeldatud
allpool.

Vajalikud oskused

HCR 1002 on moeldud kasutamiseks ainult tervisehoiutootajatele, arstidele ja/voi flisioterapeutidele.
Seda voib kasutada kliinikutes ja arstipunktides - flisioteraapia ja taastusravi eesmargil Uldiselt - ja
haiglates, kuigi mitte tingimata haigla kontekstis. Tuleb rakendada vajalikke ettevaatusabindusid, nagu
on uksikasjalikult kirjeldatud punktis 13.
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AKRONUUMID JA SUMBOLID

Kdesolevas kasutusjuhendis kasutatakse graafilisi simboleid ja tavaparaseid liihendeid, mis on ka
seadmel endal. Jargnevalt on esitatud loetelu ja vastavad tahendused

Kasutusjuhend

Tahendab, et enne seadme kasutamist tuleb tutvuda kasutusjuhendiga

Elektroonilised juhised

Tahendab, et juhised edastatakse elektrooniliselt.

Hoiatus

Tahistab olukorda, kus juhiste eiramine vdib pdhjustada seadme talitushaireid voi rikkeid voi
kahjustada kasutajat ja/v0i patsienti

Rakendatavate osade elektriohutuse
klassifikatsioon - BF tiiip

Potentsiaalide (thendamise riba

Vahelduvvool

Kaitsmeliliti

Euroopa direktiivides satestatud nduetele vastavad seadmed
CE-maérgise korval olev number nditab vastavushindamiseks madratud teavitatud asutust

Hoiatus: eraldi kérvaldamine
Euroopa direktiiv elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete kohta (WEEE)

Hoiatus: voimalikud mitteioniseeriva kiirguse heitkogused

Tootja

Tootmise kuupdev, mis on margitud aastaga (aaaa)

Tootja poolt seadmele madratud koondnumber

Tootja poolt seadmele madratud seerianumber

Kdesolevas kasutusjuhendis osutatakse konkreetsetele hoiatustele, ettevaatusabindudele voi kasutusjuhenditele
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SEADME KIRJELDUS

Kdesolevas peatiikis kirjeldatakse sinteetiliselt seadme toimimist, keskendudes ({iksnes
pohiaspektidele, et aidata kasutajal seadet digesti kastuada.

SEADME KOMPONENDID
Seade koosneb juhtseadmest ja tarvikutest

Osade loetelu:

KOOD KIRJELDUS TK
16576 HCR 1002 - miitigikomplekt koos: 1
16577 Juhtseade: HCR 1002 1
16579 Toitejuhe 1
16607 Toitefilter 1
16458 Korge impedantsiga CAP elektrood, lamer, termodiinaamiline @ 30 mm 1
16459 Koérge impedantsiga CAP elektrood, lamer, termodiinaamiline @ 40 mm 1
16460 Korge impedantsiga CAP elektrood, lamer, termodiinaamiline @ 55 mm 1
16461 Korge impedantsiga CAP elektrood, lamer, termodiinaamiline @ 65 mm 1
16462 Korge impedantsiga CAP elektrood, lamer, termodiinaamiline @ 80 mm 1
16469 Korge impedantsiga CAP elektrood, lamer, paksendatud ja limfodiinaamiline @55 1
mm

16463 Korge impedantsiga CAP elektrood, kumer, termodiinaamiline @ 30 mm 1
16464 Koérge impedantsiga CAP elektrood, kumer, termodiinaamiline @ 40 mm 1
16465 Korge impedantsiga CAP elektrood, kumer, termodiinaamiline @ 55 mm 1
16466 Koérge impedantsiga CAP elektrood, kumer, termodiinaamiline @ 65 mm 1
16467 Kdrge impedantsiga CAP elektrood, kumer, limfodiinaamiline @ 40 mm 1
16468 Koérge impedantsiga CAP elektrood, kumer, limfodiinaamiline @ 55 mm 1
16470 Madala impedantsiga RES-elektrood @ 35 mm 1
16472 Madala impedantsiga RES-elektrood @ 50 mm 1
16473 Madala impedantsiga RES-elektrood @ 65 mm 1
16474 Madala impedantsiga RES-elektrood @ 90 mm 1
16475 Silmusekujuline kdepide CAP- elektroodide jaoks 1
16476 Pliiatsiga kdepide CAP-elektroodide jaoks 1
16477 Silmusekujuline kdepide RES-elektroodide jaoks 1
16478 Pliiatskujuline RES-elektroodide jaoks 1
16479 Silindriline indiferentne (voi neutraalne) elektrood 1
16480 Lame indiferentne (vdi neutraalne) elektrood 1
16489 Raadio kaugjuhtimispult 1
16449 Kaugjuhtimispuldi aku 2
16580 Kasutusujuhend HCR 1002 (USB pulk) 1
Seadmega on kaasas rida tdiendavaid tarvikuid, mis on testitud selle seadmega kasutamiseks:

KOOD KIRJELDUS TK

15682 Elektroliititiline emuslsioon 1
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2.2 JUHTSEADE

Juhtploki korpus koosneb ABS-ist (termoplastilisest poliimeerist) valmistatud vormist, milles asuvad
malukaardid ning koik elektrilised ja elektroonilised komponendid. See koosneb esipaneelist ehk
kasutajaliidesest ja tagapaneelist, mis on paigutatud jargmiselt:

Esipaneel

A Tootlemisparameetite kuvamine

B Juhtpaneel, mis on jagatud kolmeks erinevaks alaks:
- Ravikasklused

- Konfigureerimiskasud

- Sisse- ja vdljaliilitamise nupud

C Kaepideme iihendus

Tagumine paneel

[ D Toitepistik koos kaitsmete ja
\ toiteltilitiga

N\ E Potensiaalvorgustik
@) o
F Ventilastiooniventilaator

G Margis

Ravinaidik

Ekraan, mis nditab eelnevalt seatud raviparameetreid ja masina poolt reaalajas moéddetud jooksvaid
parameetreid.

Human Heear 00|

HCR 1002

Serial Number - fw: X2BC345609AB -1.32
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Juhtpaneel
RAVI SEADISTUS ON-OFF

©® L0 0 |
© ©® ©® @® O

Roheline LED tuli
SUTTIB JA PUSIB: toitejuhe (ihendatud ja
[ ] tagumine toiteldliti sisse lulitatud.
OFF: toitejuhe ei ole Ghendatud, tagumine
ON - OFF toiteldliti valja lulitatud.

On/Off nupp
@ Aktiivne véljalulitamiseks siis kui seade on ootereziimil.

Meniiii valikuklahvide seadistus

@ Valige parameeter, mida soovite konfigureerida
/kinnitada. Nupp on aktiveeritud, kui ravi on
ootereziimis.

MENUU
Navigeerimisnupud seadistusmeniiiis

Valitud parameetri vaartuse
................................................................. suurendamine/vahendamine
Ravi kestuse valimine seadistusmeniiiis.
@ Eelseadistatud ajaintervalli salvestamine
vaikimisi kestuseks. Nupp on aktiveeritud, kui

ravi on ootereziimis.

TIMER O Nupud ravi kestuse suurendamiseks ja
vahendamiseks

Voib kasutada seadistusmeniiiis valitud parameetri
vaartuste suurendamiseks ja vahendamiseks.

SEADISTAMINE

° ® L!_ED signalisatgioon RES/CAP tootlus valitud
SUTTINUD JA PUSIB: valitud elektrood koos
véimsusega
VILKUV TULI: elektrood on valitud ilma voolu
vdljundita
OFF: RES/CAP ravireziim ei ole valitud.

Q Nupp, millega valitakse ravi RES/CAP
elektroodidega

Nupp on aktiveeritud kui seade on ravivalmis

TREATMENT Q Nupp ravi alustamiseks/l6petamiseks

Kasiotsiku kodeerija, mis reguleerib ravivoimalust
P66rlemine: RF valjundvdimsus

suurendamine (pdripdeva), vahendamine
(vastupaeva)

Vajutamine: ravi katkestamine

A Kollane LED naitab mehaanilist riket
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Uhenduselektroodid

Selleks, et lihtsustada kasutaja jaoks asjaajamist ja tagada seadme ohutus, on kdrge impedantsiga
mahutuvselektroodiga kasiseadmete, madala impedantsiga mahutuvuselektroodiga kasiseadmete,
madala impedantsiga takistuselektroodiga kasiseadmete ja indiferentse, lamedate voi silindriliste
elektroodide Ghendused eristatud jargmiselt:

Varvi jargi

Valge: pesa madala impedantsiga RES-elektroodi jaoks

Must: pesa indiferentse, lameda voi silindrilise elektroodi jaoks
Hall: pesa korge impedantsiga CAP-elektroodi jaoks

. N
i RES cAP \

el |

KASISEADMED

Seadmes kasutatakse spetsiaalselt disainitud nutikaid, ergonoomilisi ja haarde sdbralikke kdepidemeid
(silmusekujulised ja pliiatsikujulised), mis tagavad parema kasitsemise, lihtsama kasutamise, suurema
téhususe ja tapsuse ravi ajal. Kasiotsiku magnetiline kinnitussiisteem elektroodi kiilge lihtsustab ja
kiirendab selle vahetamist.

Teine vOimalus kasutaja t66 holbustamiseks on elektroodi volli vdrvuse ja sisselaskeava erinevus, mille
kaudu see kasiseadmesse lihendtakse, et valtida ekslikku sisestamist konkreetse ravi puhul:

Kasiotsik RES elektroodile - hall/valge - valge
Kdsiotsik CAP- elektroodile - must/valge - hall kaabel

AKTIIVSED ELEKTROODID
Patsientidel kasutatavad osad.

Soltuvalt soovitud efektist on saadaval kahte tllpi elektroodid, mis erinevad suuruse, kuju ja
kasutatavate materjalide omaduste poolest.

Korge impedantsiga CAP-elektroodid

Valmistatud erinevatest juhtivatest materjalidest limfodiinaamiliste ja termodiinaamiliste elektroodide
jaoks, need on kaetud spetsiaalse isoleeriva komponendiga. Kérge impedantsiga elektroodidel on
konkreetne tooiga, mis soltub kasutussagedusest ja hooldusest.

Madala impedantsiga RES-elektroodid

Valmistatud roostevabast terasest, need ei rikne ja nende t66iga on sama pikk kui seadmel.
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INDIFERENTSED (V61 NEUTRAALSED) ELEKTROODID
Patsientidel kasutavad seadmed.

Valmistatud roostevabast terasest, neil on erinevad vormid, plaat ja silinder. Kasutaja valib need
vastavalt ravi tiubile ja toddeldavale kehaosale.

Lame indiferentne elektrood

Puutub kokku kehaosadega ja selle vdlisservad on libisemise vadltimiseks kaetud silikoonkummidega.

Silindriline indiferentne elektrood

On moeldud kasutaja poolt haaramiseks

KASISEADMED JA CAP KASISEADMED & RES ELEKTROODID
ELEKTROODID

INDIFERENTNE LAME INDIFERENTNE SILINDER ELEKTROOD
ELEKTROOD
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2.6 KAUGJUHTIMISPULT

Voimaldab seadmel kaugjuhtimise teel:
®©

Seadet sisse ja valja lulitada
Valjundvoimsuse suurendamine ja vahendamine

LISATARVIKUD

Elektroliiiitiline emulsioon
Elektrolttiline emulsioon on soovitatav seadme parimaks toimimiseks.

2.7

Toode tdidab erinevaid toiminguid:
Juhtiv - maksimeerib elektroodi ja bioloogilise koe afiinsust ravi ajal

Mehaaniline - aktiivsete elektroodide kerimise hélbustamiseks
Niisutav - et nahk oleks elastne ja niisutatud

Toode on konstrueeritud nii, et tagada nduetekohane ja ideaalne elektrijuhtivus ja viskoossus, kdrge
naha taluvus ja mitte korrosiivsus mahutuvus elektroodide isolaatori suhtes

Markus

Elektroliitilise emulsiooni koostis, sdilitustingimused, kolblikkusaeg, kasutusjuhend ja vastundidustused on loetletud
toote pakendi etiketil ja andmelehel.
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KAVANDATUD KASUTAMINE

TOOPOHIMOTE

HCR 1002 toodab vahelduvvoolu spetsiifilisel ja unikaalsel sagedusel (0.447 MHz), mida rakendatakse
toodeldavale alale liikuvate aktsiivsete elektroodide abil.

Aktiivsed elektroodid paigutatakse nii, et need kinnituvad téddeldava koe kiilge ja neid liigutab
operaator kogu aeg - operaatorist soltuva seadme aktiivsusega.

Seade valjastab rakendatud energia ja edastab selle patsiendile ainult siis, kui vooluahel on suletud, st
kui aktiivne elektrood ja indiferentne elektrood on mélemad koega kontaktis.

Energia Ulekandmine aktiivelektroodilt indiferentsele elektroodile labi ravitava koe dnnestub ainult
elektroliitilise emulsiooni lisamisel.

Soltuvalt kasutatavate elektroodide tuubist on meil ka kaks erinevat reziimi:

Resistiivne elektriline tilekanne _ RES

Mahtuvuslik elektriline tilekanne - CAP

Selle energialilekande flisioloogilised mdjud kudedele on valdavalt temperatuuriga seotud Joule’l efekti
tottu ja biokeemilised mojud ainevahetusele, kuna need tavaliselt ei stimuleeri neuromuskulaarset
aktiivsust ega madra elektroliitilisi nahtusi ega sellest tulenevat depolarisatsiooni

Lisaks sellele aktiveerib kehatemperatuuri tdus mikrokapillaarseid vereringeid siigavuti, suurendades
seeldbi verevoolu ja limfiringlust ning korvaldades seega kataboliite ja/vdi varustades neid
toiteainetega, samuti suurendades kudede hapnikuga varustust, muutes seadme kasutamise
massaazitehnikate jaoks funktsionaalseks.

KASUTUSOTSTARVE JA RAKENDUSED

HCR 1002 on seade diatermia ja tekarteraapia jaoks.

See on mitteinvasiivhe seade, mis peaks patsiendiga kokku puutuma ainult ajutiselt, epidermise
tasandil, kahjustamata tervel nahal. Seadet kasutatakse kdikidel juhtudel kui on vaja saavutada mikro-
ja makrotsirkulatsiooni ning koetemperatuuri fiisioloogiline tdus.

Operaator saab seda vdga paindlikult kasutada tdnu selle fokuseeritud, kohalikule toimele ja voimele
pdhjustada mikro- ja makromeetria temperatuuri fiisioloogilisi muutusi konkreetses piirkonnas,
pohjustades seega samal ajal temperatuuri erinevust selle piirkonna ja teise, enam-vahem kiilgneva
piirkonna vahel.

Samuti annab see voimaluse toimida rohkem voi vdahem ulatuslikes kehapiirkondades, mis on valitud
vastavalt sellele, kas eesmdrk mdjub kohalikele piirkondadele, piirkondlikele vdi segmentaalsetele
piirkondadele. Tanu nendele variatsioonidele kaivitatakse elutdhtsad funktsioonid uuesti ja luuakse
kiiresti uus tasakaal, mille peamine eesmark on just “funktsionaalne taastumine”, mis toob kaasa
siimptomite vahenemise ja taastusravi.

Kdesolev seade on flisioterapeutiline seade, mis on mdeldud taastusraviks jargmistes seisundites:
Lihas- ja luukonna vigastused, nagu lihaskontraktsioonid, venitused, dgedad ja kroonilised
kdoluspdletikud, vadanded stinoviidid, bursiidid.

Nii degeneratiivsete kui ka poletikuliste liigeste haiguste (artroos, artriit) ravi

Jasemete ja seljaaju pdletiku ravi, mida iseloomustab valu ja funktsionaalne piiratus (kaelavalu,
seljavalu, lumbago, valu kates, nimmepiirkonna radikulopaatia voi ishiase valu jne)

Spordi- ja kutsetegevustele iseloomulike funktsionaalsest Ulekoormusest tingitud vigastuste ravi (
tennise kutinarnukk, hiippaja polv, pitcher 6lg, karpaalkanali siindroom, plantaarfastsiit jne)

DOMS (Delayed Onset Muscle Sorness - hilise algusega lihasvalu) ravi, mis tekib pdrast ekstsentrilist
treeningut (treening, mis koosneb lihase pikenevatest kontraktsioonidest) voi lihasvasimust, ning
selliste seisundite ravi, mis nduavad lihaste l6dvestamist.

Lisaks sellele sobib seade tanu tehnikale, mis kasutab Uhelt poolt vedelike mobiliseerimist koe
temperatuuri erinevustest ja teiselt poolt koe hapnikuga varustatuse indutseeritud suurenemisest,
veeni- ja limfostaasist tingitud pindmiste tursete fiisioteraapiliseks raviks.

Kohapealne mikrotsirkulatsiooni suurenemine toob kaasa troofilise toime (st rakkude paljunemise ja
laienemise stimuleerimine, kasvatades ja pdhjustades kasvu), mida soovitatakse perifeersete
veresoonte haiguste, nditeks diabeetiliste jalgade jne. ravimisel.
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PAIGALDAMISE PROTSEDUUR

PAIGALDAMINE

Avamine

Kdesolev seade on juba tootja poolt testitud ja seejdrel pakendatud, et tagada selle veokdlblikkus.
Samuti on see kokku pandud koikidest osadest, valja arvatud tarvikud. Vdljapakkimise ja paigaldamise
vOib teotada kasutaja. Need ei ndua erikoolitust, piisab jargmiste juhiste jargimises.

Votke seade ja lisaseadmed karbist valja, kontrollides neid, et veenduda, et need ei ole transportimisel
kahjustatud.

Pidage meeles, et vead hiivitatakse ainult siis, kui neist viivitamatult teatakse.

Selleks peaks ndude esitaja saatma kirjaliku teatise, milles on tksikasjalikult kirjeldatud ilmnenud
korvalekaldeid ja masina seerianumber (nagu on madrgitud tunnusmargil), mis on adresseeritud
tootjale, turustajale voi volitatud teenindusasutusele. Palun jargige garantiiklauslites esitatud juhiseid.

Adrmuslikes ilmastikutingimustes (kuumus, kiilm, niiskus) on soovitatav enne seadme esmakordset
kaivitamist lasta peale seadistamist mdnel tunnil mééduda

Puhastamine ja desinfitseerimine

Seadme esmakordsel paigaldamisel on soovitatav puhastada ja desinfitseerida kogu seade, sealhulgas
lisaseadme, jargides vastavas peatiikis toodud juhiseid.

TRANSPORDI JA TEENINDUSE KESKKONNATINGIMUSED

Kdesolev seade on tundlik keskkonnatingimuste, nditeks temperatuuri ja niiskuse suhtes, kuna selles
on elektroonilised vooluahelad ja elektromehaanilised komponendid.

Uldiselt on soovitatav jilgida jargmisi juhiseid:

TINGIMUSED HOIUSTAMISEKS JA TRANSPORDIKS TEENINDUSEKS
Temperatuur -40°Cja+70°C +10°Cand + 30°C
Suhteline 6huniiskus 10% ja 75% ilma kondensatsioonita 30%ja 75%
Atmosfaarirohk 50 kPa ja 106 kPa 70 kPa ja 106 kPa
Maksimaalne korgus - Alla 2000m
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PAIGUTAMINE

HCR 1002 tuleb asetada tasasele, kindlale ja stabiilsele pinnale, mille kandevdime vastab seadme
kaalule (ideaalis tle 50kg/m2) ja mis on piisavalt suur, et tagada takistusteta toopind ja ohutusvaru
ootamatute pdrutuste ja lI60kide vastu (ideaalis 800mm lai ja 600mm siigav). Kuna seadet toidetakse
vahelduvvoolupingega, on see potentsiaalselt ohtlik, kui seda paigutatakse ja kasutatakse valesti, st
viisil, mis ei vasta allpool esitatud juhistele. Seadme alumine pool on varustatud piludega, mis tagavad
piisava ventilatsiooni sise- ja vdlisohu vahel.

Seadet tuleb kasutada meditsiinilises keskkonnas (operatsioonides ja kliinikutes - ildiselt
flsioteraapia- ja taastusravikeskustes - ning haiglates). Seadet ei tohi kasutada raadiosagesulike
seadmete (mobiiltelefonid jms) laheduses. Hairete korral lilitage seade vadlja. Koduses keskkonnas
kasutamisel tuleb kontrollida vdimalikke RF-hdireid kaasaskantavate seadmetega ja kasutada
spetsiaalseid ettevaatusabindusid, mida on tapsemalt kirjeldatud punktis 13.

Asetage seade hasti ventileeritavasse ruumi, jalgides, et see ei takistaks tagakiiljel ja alumisel kuljelv
asuvaid ventilatsiooniavasid.

Seade tuleb paigutada nii, et valtida seadme kaitsekesta (vdliskesta) kahjustavaid porutusi voi
kukkumisi.

Arge asetage seadet soojusallikate lihedusse, drge pange seadet kaitsmata otsese piikesevalguse
katte ega asetage seda vedelike ldhedusse voi tolmuesse ruumi.

Seade ei sobi kasutamiseks tuleohtlikes keskkondades voi keskkondades, mis on taidetud tuleohtlike
gaasiliste ainetega, nagu hapnik, dilammastikoksiid, narkoosigaasid.

VORGUTOITEUHENDUS

Seade tuleb lihendada tootega kaasasoleva kaabli abil seadme maandusiihendusega varustatud ja
etiketil ndidatud omadustega regulatsioonidele vastava toiteliiniga.

Kui hoiatusi ja juhised ei jdrgita, voib see ohustada kasutajat ja patsienti voi pohjustada seadme enda
talitushaireid.

Elektrilodgiohu valtimiseks tuleb kdesolev seade ihendada ainult maandatud vooluvérku.

Enne seadme iihendamist veenduge, et vorgutoide:
e On pinge, mis vastab andmetes margitud vaartustele;
e  On varustatud piisava ja toimiva maandusega;
e Vastab meditsiiniliseks otstarbeks kasutatavate ruumide elektripaigaldiste eeskirjadele.

Arge manipuleerige toitejuhet voi masinat, et kohandada neid nduetele mittevastavate elektriliinidega.
Arge ihendage teisi seadmeid sama mangettermilise luliti kiilge.
Arge paigutage seadet nii, et seadet oleks raske tagumise liiliti abil vooluvdrgus lahti iihendada.

Veenduge, et toitejuhe ei takistaks tootajaid ega lahedal asuvaid seadmeid ja et sellele ei saaks
peale astuda.

Kasutage kaasasolevat toitefiltrit, thendades selle toitepistiku ja vorgukaabli vahele. Selle kasutamata
jatmine voib tekitada juhitavaid elektromagnetilisi hadireid.
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SEADISTUSMENUU

Human feear 00
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Kui seade on sisse lilitatud, on voimalik madrata teatud seadistamisparameetrid, naiteks:

- Heledus

- Helitugevus

- Akustiline signal ravisessiooni I6pus (aktiivne/valja lilitatud)
- Kaugjuhtimispult: akutase

- Kaugjuhtimispult: seadme/kaugjuhtimispuldi tthendus

- Teave seadme kohta

- Haaltootluse teave (sisse/valja lulitatud)

- Tagasipo6rdumine avakuvale

Vajutage konfigureerimisndidiku kuvamiseks klahvi “Setup Menu” (seadistusmeniiti)
Kasutage nooleklahve seadistatava parameetri valimiseks..

Valitud ikooni imber ilmub valge raam.

Kui ikoon on valitud, vajutage veelkord “Setup Menu” klahvi.

Nutd ilmub ikooni tmber sinine raam.

Nilid saate nooleklahvide abil suurendada voi vahendada seadme heledust
voi helitugevust.

Saate lubada voi keelata akustilise 16ppsignaali ja ndha kaugjuhtimispuldi
laadimistaset.

© OO0O00O0O

@
®
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5 KASUTAMINE

5.1 SEADME SISSE JA VALJA LULITAMINE

Sisse lulitamine

Seadme vooluvorku tthendamiseks asetage tagapaneelil olev liliti asendisse “I”.
Esikiljel asuva liliti ON/OFF kohal olev roheline LED tuli suttib. @

HOIATUS
Roheline LED tuli ON/OFF nupu kohal siittib.

Tootamine

Kui roheline LED on pdlema ldinud, vajutage esipaneelil oleval lilitil ON.

Ekraan sittib ja kuvatakse jarjestikku toolehti, sealhulgas konfiguratsioonilehti @
ravi kestuse kohta.

Vdlja lulitamine

Vajutage lulitit ON/OFF kolm sekundit.

Ekraan lilitub vélja, kuid roheline LED jadb pdlema. Seade lilitub
valja ainult siis, kui seade on pausi voi ootereziimis (siniselt vilkuv @
LED RES voi CAPi kohal.

Lilitage seade valja, asetades tagumisel juhtpaneelil olev

luliti asendisse “0”. Roheline LED-tuli lilitub valja.

HOIATUS
A Paeva I6pus lllitage seade valja lisaks ON/OFF nupule ka seadme taga asuvast lilitist.



5.2

20

KASUTUSJUHEND HCR 1002

RAVI KESTUSE MAARAMINE

Human Heear-Me

Kui seade on sisse lulitatud, kuvatakse ekraanil raviseansi vaikimisi kestus,
mis on vaikimisi 30minutit

Kasutades raviaja suurendamise ja vahendamise klahve, et mdarata
soovitus kestus. Aeg programmeeritav, maksimaalselt 90 minutit.

Pdarast umbes 10 sekundi pikkust tegevusetust lehekiilje kuvamisel liigub

ekraan automaatselt jargmisele lehekdljele: ravitiilip, mis on vaikimisi RES

Ravi kestust saab nullida ka seansi ajal: kui seade on ootereziimil, saab
jarelejaanud aega suurendada voi vahendada, vajutades vastavaid nuppe. @ @

Vajutades nuppu TIMER, on uue ravi alustamisel vaikimisi maaratud @
aeg.

Vajutades START/STOP voi RES nuppu, laheb seade RES @
elektroodide tootlemise lehele IS
Vajutades CAP nuppu liigute CAP-elektroodide tootlemise lehele.
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TARVIKUTE UHENDAMINE

Uhendage elektroodide kiepidemed juhtplokki, seejirel iihendage elektroodid vastavatesse
kohtadesse, CAP, RES ja neutraalne.

Sisestage elektroodid vastavasse kdsiseadmesse

Seade on varustatud nii riist- kui ka tarkvaraliste ohutussiisteemidega ekslikke sisestuste jaoks. Vale
Uhendamise korral ilmub ekraanile signaal, nagu on ndidatud allolevatel joonistel::

mver  0:16:29 TIMER 18:29
39V 0,01A 4587 Q oy 0A 00
VOLTAGE INTENSITY R-RESISTANCE WO LTAGE INTEMSITY 2 - IMPEDANCE
mver  0:18:29 mmver  0:18:29
1819Q ov 0A 0Q
VOLTAGE INTENSITY Z -IMPEDANCE VOLTAGE INTENSITY Z - IMPEDANCE

Olge vdga ettevaatlik, et pistikud ei sisestataks jouga. lga pistik on varustatud spetsiaalse
sisestamisvotmega, mis voimaldab juurdepddsu ainult digele pistikule.

Olge ettevaatlik, et te ei suruks elektroodi valesse kdepidemesse. Igal kdsiseadmel on erinev ava,
mille 1abim&06t on erinev CAP- voi RES-elektroodide jaoks.

Kui pistik ei ole digesti sisestatud, antakse sellest marku ekraanil. Korrake toimingut, tthendades
kaabel uuesti. Kui signaal ekraanil plsib, helistage tehnilisele toele.

21
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ELEKTROODIDE PAIGALDAMINE

Oluline on, et elektroode kasutataks ja rakendataks digesti.

Neutraalne indiferentne elektrood tuleb alati asetada patsiendi kehaga kokkupuutesse. Elektroodi ja
patsiendi naha vahelise takistuse vahendamiseks tuleb nahale lisada juhtiv emulsioon.

Neutraalse elektroodi soovitatav paigutus soltuvalt aktiivse elektroodiga téddeldavast piirkonnast on
ndidatud jargmisel joonisel.

Aktiivsed elektroodide (CAP/RES) kasutaja peab elektroodi pidevate ringikujuliste liigutustega lle
ravitava piirkonna libistama. Ravi toimib ainult siis kui aktiivne elektrood on kontaktis kehaga. Kui
kasutaja tostab elektroodi kdsiseadme, siis katkestatakse voolu viljalase.
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55 RAVI

M E-

mer  0:16:45 mer  0:14:25

comml 1] rovce 173 W =mmmll[ ] |
39V 0,01A 4587 Q 250V 0,085A 1372Q
VOLTAGE INTENSITY R-RESISTANCE VOLTAGE INTENSITY Z -IMPEDANCE

Valige resistiivne (RES) voi mahtuvuslik (CAP) reziim

Kui seade on sisse lulitatud, on ravi vaikimisi seadistatud madala
impedantsiga elektroodidega (RES)

Vajutades nuppu RES, seadistate ravi RES madala impedantsiga elektroodiga
Vajutades nupp CAP, seadistate ravi CAP korge impedantsiga elektroodiga.

RES-reziimilt CAP-reziimile voi vastupidi Gleminekuks peab seade olema
ootereziimil.

Sinine LED tuli vilgub valitud reziimis. Seade on ootereziimil: see ei anna voolu
ja kellaaja tootlemine peatub hetkeks.

Ravi alustamiseks voi I6petamiseks vajutage nuppu START/STOP. Kui seade t66tab, poleb @
sinine LED tuli, kui see vilgub, on seade ootereziimil.

Asetage elektrood tooldeldavale alale, seejarel keerake nuppu paripaeva, et
suurendada valjundvéimsuse protsenti, voi vastupdeva, et vahendada seda.

Ekraanil kuvatakse erinevatel aladel raviks seatud parameetrid ja allpool olevas lahtris
seadme poolt ravi ajal registreeritud parameetrid, mida uuendatakse reaalajas.
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MJ m

TIMER 0:18:29 mer  0:16:45
bﬁ\ N-
_L—-_ ——?L-_
2V 0A 90000 Q 30V 0A 90000 Q
VOLTAGE INTENSITY Z - IMPEDANCE VOLTAGE INTENSITY R-RESISTANCE
TIMER 0:18:29 mer  0:16:45
_Ei: =
—
20V 0A 90000 Q 30V 0A 90000 Q
VOLTAGE INTENSITY Z -IMPEDANCE VOLTAGE INTENSITY R-RESISTANCE

Kui ravi holmab markimisvaarset temperatuuri tdusu, mistottu kasutatakse
suuremat voimsust (ile 5% voéimsusest), et tagada ohutus nii patsiendile kui ka
operaatorile, siis kui elektrood nihkub ja ei ole enam kontaktis toddeldava
bioloogilise koega, kuvatakse see teave ekraanil (elektroodi simboli ja koe
vahele ilmub punane X), operaator peab kontakti taastama. Seade jitab meelde
valjundvaartuse ajal, mil elektroodi ja koe vaheline kontakt katkes, vahendades
samal ajal vdljundvéimsust ohutule vaartusele. Kui elektroodi/kudede kontakt
taastatakse, taastab seade jark-jargult valjundvoimsuse eelmisele vadrtusele. Kui
aga kontakt katkestatakse rohkem kui 10 sekundiks, lilitub seade automaatselt
ootereziimile, mille voimsus on 0%.

Ravi jatkamiseks vajutage uuesti klahvi START/STOP ja viige nupp tagasi
soovitud vaartusele.

Kui seade on ootereziimil, saab vastavate nuppude abil suurendada @ @
vOi vahendada ravi jarelejddanud aega.

Ravi |6pus (Taimer = 0:00:00) voi kui seade on ootereziimis,

|6petatakse seanss, vajutades nuppu RESET ja seejdrel kuvatakse

kokkuvottev lehekiilg tehtud to6de kohta.
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Iga uue kaivitamise korral kontrollib seade, kas kdsiseadmega on mdni Uhendusprobleem, kui
probleem esineb, kuvatakse see ekraanil ja seade laheb ootereZiimile.

Selleks, et tagada ohutus ravi ajal, mis hdlmab markimisvddrset temperatuuri tousu, mistottu
valjundvdimsus tlletab 5%, vdaheneb vidljundvéimsus iga kord kui aktiivne elektrood ei ole enam
kokkupuutes toddeldava bioloogilise koega ja mdni sekundi pdrast ldheb seade ootereziimile, mille
voimsus on 0%.

Turvalisuse suurendamiseks ja kiireks tegutsemiseks saab operaator ravi ka l6petada, vajutades mis
tahes nuppu juhtpaneelil voi vajutades kodeerimisnuppu.

Kui seade ei lilitu sisse, kontrollige, kas elektrood on korralikult sisestatud kdsiseadmesse ja kas nende
thenduskohas on tolmu voi mustust. Kui on, puhastage see piirkond ja sisestage see uuesti. Kui seade
ikka vee ei lulitu sisse, votke Gihendust tehnilise toega.

Operaator ei tohi kunagi samaaegselt puudutada metallist pistikust, kui indiferentne elektrood on
sisestatud kdsiseadmesse ja patsiendi ravi ajal.

RAVI LOPETAMINE

Ravi I6pus kuvatakse kokkuvote seansi parameetritest,ndidates:

Ravi kogukestust;

Raviaeg CAP elektroodidega ja keskmine vabanenud vdimsus;
Raviaeg RES elektoodidega ja keskmine vabanenud vdimsus;
Impedantsi vaartus/algne takistus ja loplik;

Diagrammil on esitatud kokkuvéte CAP- ja RES-ravi jarjekordadest

Kui soovite alustada uut seanssi: vajutage uuesti klahve START/STOP vdi reset,
. . . . . . . . . 0 m
sellisel juhul ldheb seade tagasi raviaja seadmise slisteemi.

Seadme valjaliilitamiseks peab see olema reziimis RES voi CAP ootereZiimis. Seejdrel @
vajutage umbes 3 sekundit klahvi.

25
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ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

Kasutaja omadused

Kdesolevat seadet peab kasutama tervishoiutootaja, arst voi flsioterapeut, kellel on
meditsiiniseadmete kasutamiseks vajalik erialane kvalifikatsioon.

Oluline on veenduda, et kasutaja on teadlik ja jargib koéiki kasutusjuhendis toodud juhiseid.
Kasutusjuhendis toodud juhiste, ettevaatusabindude ja hoiatuste eiramine vdib pdhjustada kahju
patsiendile.

Tootja korraldab spetsiaalseid koolituskursusi, et hdlbustada teadlikkust seadme té6omadustest,
samuti hoida kasutajad kursis seadme rakendustehnikatega. Nimetatud kursused ei ole kohustuslikud
vaid soovituslikud.

Tervishoiuteenuse osutaja vastutab ravi ja ebapadevusest voi vdljadppe puudmisest tulenevate riskide
eest.

Esialgsed kontrollid

Enne kasutamise kontrollige tarvikuid, et veenduda, et need ei ole kahjustatud, ei ole kasutuskdlblikud
ega ei ole hdiritud.

Kahjustatud voi defektseid osi ei tohi kasutada ega kasitseda, kuna need vdivad kahjustada patisenti
ja kasutajat.

Patsiendi ettevalmistamine

Nagu igasuguse fuisioteraapia puhul, on vajalik patsiendi teadlik ndusolek raviks ja vastav meditsiiniline
ettekirjutus.

Kasutaja peab olema teadlik hoiatustest, ettevaatusabindudest ja ravi vastundidustustest, samuti
voimalikest korvaltoimetest.

Ravitav isik ei tohiks ravi ajal puutuda kokku elektrit juhtivate osadega, sest need voivad tekitada
soovimatuid llekandejooni, mis vdivad kahjustada nii patsienti kui operaatorit.

Seetottu ei tohiks ravil viibiv isik kanda metallist esemeid.
Arge kasutage metallkonstruktsioonidega varustatud voodeid vdi tugitoole. Kui neil on metallosa, ei

tohi need olla patsiendi jaoks ligipadsetavad.

Paksude karvadega kaetud kehapiirkonnad tuleb enne ravi raseerida.

Kohandatavate osade paigaldamine

Asetage elektroodid vastavalt peatiikis 5.4 esitatud juhistele. Nende kasutamisel pidage silmas
kdesolevas kasutusjuhendis toodud ettevaatusabindusid ja hoiatusi.

Arge kunagi kasutage seadet, ilma et oleksite eelnevalt paigutanud tagasivoolu elektroodid ja kandud
elektrolitilist emulsiooni elektroodidele. Selle ettevaatusabindu tegemata jatmine voib pdhjustada
patsiendile poletusi.

Enne voOimsuse viimist nullist soovitud vdartuseni asetage elektrood nahale. Kui vdimsust
suurendatakse enne aktiivse elektroodi rakendamist, vdib see seadet ja/vdi patsienti kahjustada.
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Ravi

Ravi on kasutajast soltuv: ravi ajal peab kasutaja alati kohal olema ja pidevalt seadet jilgima ning
patsiendilt tagasisidet koguma. Eelkdige juhul kui patsient kaebab ebamugavustunde iile, peab
kasutaja vahendama vabanevat voimsust kuni ebamugavustunne kaob. Suur vdljundvéimsus, mis
Uletab patsiendi ebamugavustunde taseme, pdhjustab naha punetust ja voimalikke pdletusi
ravitavas kehapiirkonnas.

Enne ravi tuleb nahka puhastada. Kasutada tohib ainult Human Tecar elektroliitilist emulsiooni.
Muude elektrit juhtivate kreemide voi toodete (nt kosmeetika, eeterlikud 6lid) kasutamine vdib seadet
ja/voi patsienti kahjustada.

Arge kasutage seadet koos mdne teise seadmega samal ajal.

Seadme pikaajaline ja korduv kasutamine Uhe patsiendi peal voib eriti tundlikel isikutel pdhjustada
sensibiliseerimist.

Kasutaja peab kandma CE-mdargisega kindaid elektroliititilise emulsiooni pealekandmisel ja
kasiseadme haaramisel.

Valjapaistva ravi neli pohitegurit on jargmised:

Surve

Sobiv liikumine peaks tagama, et kontakttakistus oleks vdimalikult vdike. Minimaalse takistuse
saavutamiseks tuleb elektroodile avaldada teatavat survet, et saavutada parem fldsiline kontakt ja
vahendada kehapinnal elektroodi ja naha vahelist liidetakistust voi impedantsi. See toob kaasa suurema
intensiivsuse ja sellest tulenevalt suureneb rakendatava voolu tungimistase. Et anda kasutajale
ettekujutus sellest, milline peaks olema liikumine, vorrelge avaldatavat survet suure kustutuskummiga
kustutamiseks vajaliku survega.

Kiirus
Iga ringikujulise liigutusega peaks elektrood lilkuma aeglaselt ja peatumata edasi poole oma
suuruse vorra. Jallegi ndide, et liikumine peaks sarnanema vdga aeglasele kustutamisele.

Rakendatud valjundvéimsus/temperatuur

Vabanevat voimsust reguleeritakse patsiendi enda “soojustunde” alusel: see on subjektiive, maaratud
parameetrit pole. See varieerub séltuvalt patsiendist. Tuleb valida kdrge, kuid talutav temperatuur; see
peab olema tajutav, kuid ei tohiks pohjustada liigset ebamugavust. Enne intensiivsuse suurendamist
tuleb alati kontrollida, kas patsient talub antud temperatuuri.

Ravi kestus ja sagedus

Raviseansi kestus mddratakse kasutaja poolt vastavalt ravi tiiibile, toodeldavale kehapiirkonnale ja
kasutatavatele elektroodidele.

Seansi kestus on vahemikus moéned minutid (5/10) kuni maksimaalselt 30 minutit, vaheldumisi
esimene etapp RES-reziimis (15 minutit), millele jargneb teine etapp CAP-reziimis (15minutit).
Seansside sagedus ulatub 2/3-st kuni 20-ni v6i enamani ning see vdib toimuda iga pdev, iga teine pdev
voi isegi kord kuus kui tegemist on hooldusraviga.

Ravi kestus, seansside koguarv ja nende sagedus soltuvad ravitava haiguse tiilibist ja raskusastmest
ning ravi enda arengust, sest need varieeruvad so6ltuvalt patsiendist.
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Hairesignaal

KOLLANE LED poleb: see nditab seadme rikkeid. Sellisel juhul peate helistama tehnilisele toele.
SININE LED vilgub: paus voi ootereZiim

SININE LED pdleb pusivalt: ravi on kdimas

ROHELINE LED: seade tddtab

HELI: Helisignaalid ravi I6pus, hadlega seotud teave ravi kohta

Ekraanil olev eemaldatud elektroodi kujutis: nditab, et aktiivne elektrood ei kleepu nahale ja kui see
plisib, tihendab see, et signaal on katkenud elektroodi defektse kontakti tottu, kus see on iihendatud
kdsiinstrumendiga. Eemaldage, puhastage ja sisestage uuesti. Kui pilt ikka piisib, helistage
klienditeenindusse.

Ekraanil kuvatud eemaldatud kaabli pilt: néitab, et kaabel pole korralikult sisestatud. Kui pilt piisib
pdrast uuesti sisestamist, helistage klienditeeninduse.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD TARVIKUD JA
RAKENDATUD OSADE KASUTAMISE

Kasiseadmed
Enne kasutamist kontrollige kindlasti kaablite ja ihenduste terviklikkust.
Kdsiseadme asendamine seadme to0tamise ajal voib kahjustada kasutajat ja patsienti.

Arge pingutage kaablite, pistikute, kidsiseadmete ja elektroodide vahelisi Gihendusi. See vdib
kahjustada seadme oGiget t60d.

Kasiseadmete sisestusiihendused juhtseadme kiilge on varustatud erinevate klahvidega. Sisestades
drge suruge, vaid kui sisestamine ebadnnestub siis kontrollige, kas kasutate diget Gihendust.

Veenduge, et elektroodi sisestamise koht on puhastatud. Olge ettevaatlik, et juhtiv kreem ei ldheks
sisse.

Elektroodid

Puhastage ja desinfitseerige elektroodid enne iga raviseanssi.
Oige puhastamine ja desinfitseerimine ning asjakohased t66protseduurid on hidavajalikud, et viltida
nakkuse levikut vdi ristsaastumist.

Kasutage pehmet lappi, et eemaldada elektroodidelt liigne kreem.

Parema kontakti saavutamiseks nahaga ja enne ravi alustamist tuleb kanda kerge kiht
elektrolltilist emulsiooni ravitavale piirkonnale, kus aktiivsed elektroodid (CAP voi RES)
libisevad, ning neutraalsele elektroodile (plaat vi silindriline), mis tuleb véimalikult hasti nahale
kinnitada.

Enne elektroodi (RES voi CAP) sisestamist, eemaldamist voi asendamist on oluline nullida voolutugevus.

Kui CAP- voi RES- elektrood ei toota, peate veenduma, et elektroodi voll ja kdsiseadme sisestamiskoht
on korralikult puhastatud.
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Korge impedantsiga elektroodid (CAP)

Kontrollige elektroodi olukorda enne kasutamist. Kui see on katki, siis vahetage see valja. Valtige
teravate esemetega tehtud 166ke ja pdrutusi.

Puhastage ja desinfitseerige elektroodid vastavalt vastavas peatikis toodud juhistele. Korge
temperatuuri (ile 90° C) voi ebasobivate puhastusvahendite (alkohol) kasutamine vahendab elektroodi
tooiga ja kahjustab selle katet.

Indiferentsed (voi neutraalsed) elektroodid

Neutraalne elektrood, plaat-voi silindriline, peab alati t66tluse ajal olema rakendatud, et voimaldada
voolu sobivat labipdasu ja vooluringi sulgemist.

Alati on oluline kontrollida, kas indiferentsed elektroodid kinnituvad keha kiilge taielikult.

Suuremate pindadega t66tlemiseks on soovitav kasutada plaati koos aktiivsete elektroodidega, mille
1abimoot on Gle 40mm.

Neutraalset silindrilist elektroodi seevastu soovitatakse kasutada ainult erilistel asjaoludel, naiteks
naohooldus voi teatud spetsiifiliste piirkondade puhul.

Lamedaid indiferentseid elektroode ei tohiks painutada Ule nende loomuliku piiri. Kui plaat
painutatakse vilja, vaheneb naha kiilge kinnitumine, mis ohustab ravi ohutust ja tdhusust.

Kaugjuhtimispult
Vahetage patareid valja kui pult enam ei to6ta.

Vanad patareid tuleb havitada vastavalt kohalikele ja riiklikele seadustele nduetekohastes
konteinerites.

Kasutage alati diget pinget ja tlilipi patareisid, mis on ette nahtud tarnitud kaugjuhtimispuldi jaoks.

Kaugjuhtimispulti peab kasutama ainult kasutaja ja see peab olema patsiendi vahetus ldheduses.

Elektroliiiitiline emulsioon

Elektrolutiline emulsioon on kavandatud ja katsetatud kdesoleva seadmega kasutamiseks.

Seega ei pruugi moni muu toode sobida, sest:

o Pohjustada elektroodi vilise isolatsioonikihi kahjustumist;

o Pohjustab pdletusi;

¢ Vdahendab ravi tohusust elektroodi ja kehakoe ebapiisava sidumise tottu, seda nditab nahaaluse
soojatunde puudumine voi ndrkus voi vastupidi, nahapinna tilekuumenemine.

Enne emulsiooni kasutamist on heatava kontrollida patsiendi anamneesi ja teha kindlaks, kas isikul
vOib esineda ulitundlikkust toote konkreetse komponendi suhtes.

Teha tavaparased kontrollid ja kohaldada tavaparaseid piiranguid kokkupuutel toodetega, mis vdivad
sisaldada nimetatud sensibiliseerimise voi allergia pdhjustanud aineid (mini sobivustest, kontrollitud
kasutamine ja vajaduse korral peatamine).
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6 TEHNILISED SPETSIFIKATSIOONID

6.1 KLASSIFIKATSIOON

Seade klassifitseeritakse vastavalt ohutuse hindamise Uhtlustatud tehnilistele EN 60601-1 ja EN
60601-1-2 jargmiselt:

Elektrilise ohu eest kaitsmise tiiiip I klassi seade
Rakendatavate osade elektrilise ohu eest kaitstuse tase Tulp BF Seade
Elektromagnetiline iihilduvus grupp Grupp 1, klass A
Vee sissetungi kaitsetiiiip Uhine seade
Tolmu eest kaitse tiiiip Uhine seade
Steriliseerimismeetodi jaoks Ei kohaldata

Ohutustaseme jaoks tuleohtlikke aineid sisaldavas atmosfdaris Seade ei sobi
Kasutusviis Seade on moeldud pidevaks kasutamiseks

Paigutusviis Kaasaskantav

6.2 TEHNILINE INFORMATSIOON

Elektrivorgu toiteallikas ja sagedus 100-240V 50-60Hz

30

Sisendkaitsmed
Sisendvoimsus
Viljundsagedus

Valjundpinge ja voimsus

Tarbimine ootereziimil
Tarbimine puhke olekus
Suurus/kaal

Kaugjuhtimispult

(a) 47 oomi suurune fiktiivne koormus
(b) 330pF, 235 oomi fiktiivne koormus

2x T5AH 250V

380VA

0,447 MHz + 0,002 MHz

RES: 150V/300W + 10% e + 2W (a)
CAP: 600V/450VA +£10%e +2W (b)
LT W

12w

L53xP27xK19cm/Kg?7,5

2 x leelispatareid GP23A 12V
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Nimivoimsuse impedantsi ja koormuskdrverate soovituslikud vadrtused tabelis:

RES mooddetud koormused: 47Q CcAP moddetud koormused: 330 pF/235Q
%  V(V) I1(A) R(Q W %  V(V) I1(A) R(Q) W
10 15 0,26 58 4 10 60 0,15 1400 3
20 30 0,5 58 15 20 120 009 1400 11
30 45 0,73 58 33 30 180 0,14 1300 25
40 60 0,99 58 59 40 240 0,19 1300 48
50 75 1,23 58 92 50 300 0,25 1200 75
60 90 1,47 58 131 60 360 0,30 1200 105
70 105 1,70 58 179 70 420 0,35 1200 150
80 120 1,95 58 236 80 480 0,4 1200 190
90 135 2,1 58 290 90 540 0,46 1150 250
100 137 2,2 58 302 100 600 0,50 1150 300

Seadme vooluvdrgust eraldamise vahendiks on juhtldliti.

Kdesolev seade kasutab redundantset tarkvarastisteemi, mis juhib nii raviparameetreid kui ka
ohutusparameetreid, nagu nditeks tilemddrase valjundvdimsuse ja valjundi tlevoolu piiramine..

EELDATAYV ELUIGA

Seadme juhtploki, kaablite ja vérgu ning RES-elektroodide eluiga on arvestuslikult umbes 5 aastat
normaalse kasutamise ja hoolduse tingimustes.

Kasiseadme elutsiikliks on arvestuslikult ligikaudu 2 aastat, kui neid kasutatakse tavaparaselt. Korge
impedantsusega CAP-elektroodide elutsiikliks arvutatakse seevastu umbes 1 aasta kui neid
kasutatakse tavaparaselt.

Tavapdrase kasutamise tingimused tdhendavad paigaldamist, kasutamist ja hooldust vastavalt kdesolevas
kasutusjuhendis esitatud juhistele.

Kui seadmetes, kasiseadmetes, elektroodides ja vilistes (henduskaablites esineb mingeid
korvalekaldeid voi kahjustusi, peate viivitamatult vdtma tihendust tootja poolt volitatud tehnilise toega,
kes kontrollib viivitamatult seadme seisundit ja parandab kdrvalekaldeid.
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PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Oige puhastus- ja desinfitseerimisprotseduurid koos sobiva tédkorraldusega on olulised, et viltida
nakkuse levikut voi ristsaastumist.

Selles punktis on loetletud tegevused, mida peate tegema tavaparase kasutamise ja hoolduse ajal, et
tagada seadme nduetekohane puhastamine ja desinfitseerimine.

SEADME LIIGITUS, HUGIEENI JA OHUTUSE SEISUKOHAST

Seadet voib liigitada “mittekriitiliseks”, kuna seda kasutatakse tervel nahal, nii et piisab lihtsamast
puhastamisest voi madala tasemega desinfitseerimisest.

Kui aga patsiendi seisund on otsese kokkupuute kaudu lilekantav voi juhuslikult kokku puutunud
kehavedelikega, on soovitatav pdrast puhastamist desinfitseerida kdérgema
desinfitseerimisvahendiga.

Seade ei ole tarnimisel steriilne, rakendusosad ei pea olema steriilsed ja seda ei tohi enne kasutamist
steriliseerida.

SOOVITATAVAD TOOTED

Toote ja menetluse valikul voetakse arvesse nii puhastus- kui ka desinfitseerimisndudeid. Samuti
voetakse arvesse nii seadme tundlikkust konkreetsete ainete suhtes kui ka toote desinfitseerimise
tohusust.

Absoluutselt vastundidustatud on lahustite (atsetoon), happeliste voi aluseliste lahuste (pH < 4.5
ja > 8.0), etuill- voi isopropiilalkohol, klooripdhised ja kloorist saadud tooted (pleegitusaine voi
kodumajapidamises kasutatav pleegitusaine nagu Amuchina).

Absoluutselt vastundidustatud on termiline desinfitseerimine kdrge temperatuuri abil, samuti
desinfitseerimine kiirguse abil, samuti autoklaav steriliseerimine, termokeemiline to6tlemine
automaatsetes masinates ja keemiline puhastus UV-kiirgust kiirgavate seadmetega.

Ainult madala impedantsiga RES-elektroodide ja neutraalelektroodide puhul on soovitatav kasutada
etuiul- voi isopropiilalkoholi.

Tootja ei vastuta kahju eest, mis on pdhjustatud kdesolevas kasutusjuhendis mitte soovitatud
desinfitseerimisvahendite kasutamisest.

Me soovitame kasutada CE- madrgisega meditsiiniseadme voi meditsiinikirurgilise seadme
meditsiinitooteid, eelkdige jargmistel juhtudel:

Detergendid -poliienstiimilised lahused voi neutraalsed pindaktiivsetel ainetel pdhinevad lahused.
Desinfitseerimisvahendid/deskontaminatsioonivahendid: biguaniid (kloorheksidiin), pollensiimilises
seebilahuses (segatud detergendiga); alternatiivina, ainult indiferentse ja resistiivse elektroodi
(roostevabast terasest) puhul, voite kasutada etiitilalkoholi, 70% v/v voi isopropiiilalkoholi.

Palun jargige toote kasutamisel tootja antud juhiseid.
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PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISE ULDINE KORD

Puhastamine ja desinfitseerimine tuleb teostada pdrast iga kasutuskorda.

Kui kasutatav toode sisaldab ainult puhastusvahendeid voi ainult desinfitseerimisvahendeid, tuleb teha
kaks sammu: puhastamine ja desinfitseerimine, kahes etapis.

Kui kasutatav toode sisaldab nii puhastus- kui ka desinfitseerimisvahendeid, toimub puhastamine iihes
etapis.

Seadme osi, mis patsiendiga kontaktis pole, tuleb puhastada vahemalt kord pdevas.

Patsiendiga kokkupuutuvad seadme osad tuleb pdhjalikult puhastada ja desinfitseerida iga
kasutuskorra alguses ja |6pus.

SEADME PUHASTAMINE

Seadet tuleb pdrast igat kasutamist puhastada.
Selleks, et vdltida seadme ja tarvikute igasuguseid kahjustusi, jargige hoolikalt juhiseid.
Kui seade on vilja lilitatud, tommake see pistikupesast vilja.

Seadme korpust voib puhastada niiske, pehme lapiga ja loputusvaba puhastuslahusega (soovitame
kasutada neutraalseid, pindaktiivsetel ainetel péhinevaid lahuseid ja/voi poliiensiiimseid lahuseid).

ELEKTROODIHOIDJA KASISEADMETE PUHASTAMINE

Parast iga protseduuri eemaldage kdepidemete pinnalt kreemijdagid lapiga.

Puhastage elektroodihoidja kdsiseadmeid neutraalse, pindaktiivsel ainel pohineva lahusega ja/voi
polliensiiimelise lahusega niisutatud lapiga.

Eemaldage perioodiliselt mustus piludest ja vahekohtadest vatipulgaga.

Seade tuleb selle toimingu ajaks vélja lulitada ja toitejuhe vélja tommata; kdasiseadmed tuleb
eelistatavalt lahti ihendada juhtseadmest.

RES ELEKTROODIDE PUHASTAMINE

Madala impedantsiga elektroodid on valmistatud terasest ja seetdttu ei ole neil erilisi vastundidustusi
toodete ja protseduuride suhtes, mida tavaliselt kasutatakse puhastamiseks, desinfitseerimiseks ja
dekontaminatsiooniks.

Eemaldage elektroodilt liigne kreem.
Puhastage ja desinfitseerige 70%- lise etliuilalkoholi vai isopropiilalkoholiga immutatud pehme lapiga.

Seade tuleb selle toimingu ajaks vilja lilitada ja toitejuhe valja tdmmata, lisaseadmed tuleb
eelistatavalt juhtplokist lahti Gihendada.
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ERINEVATE ELEKTROODIDE PUHASTAMINE
LAMEDATE JA SILINDRILISTE ELEKTOODIDE PUHUL

Indiferentsed elektroodid on valmistatud terasest ja seetdttu ei ole neil erilisi vastundidustusi toodete
ja protseduuride suhtes, mida tavaliselt kasutatakse puhastamiseks desinfitseerimiseks ja
dekontaminatsiooniks.

Eemaldage elektroodilt liigne kreem.
Puhastage ja desinfitseerige 70%- lise etliilalkoholi voi isopropuiilalkoholiga immutatud pehme lapiga.

Seade tuleb selle toimingu ajaks vdlja lilitada ja toitejuhe vilja tdmmata, lisaseadmed tuleb
eelistatavalt juhtplokist lahti ihendada.

CAP-ELEKTROODIDE PUHASTAMINE

Erinevalt teraselektroodidest on kérge impedantsiga elektroodid, mis on kaetud isoleeriva materjaliga,
tundlikud teatavate ainete voi fuilisikaliste mojurite suhtes.

Eemaldage elektroodilt liigne kreem.

Puhastage ja desinfitseerige neutraalses, pindaktiivses ainepdhises lahuses ja/vdi poliensiitimilises
lahuses immutatud pehme lapiga.

Enne seda toimingut tuleb seade vdlja lilitada ja toitejuhe vdlja tdmmata, lisaseadmed tuleb
eelistatavalt juhtplokist lahti tihendada.

DEKONTAMINEERIMINE

Asetage elektroodi ots vOi neutraalse elektroodi pind 5-10 minutiks dekontamineerivasse
lahusesse (kloorheksidiini vesilahus, kloorheksidiini seebilahus).

Loputage leige veega.

Kuivatage lapiga voi lihekordselt kasutatava lapiga.
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ULDISED OHUTUSALASED MARKUSED

ULDISED HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Lugege hoolikalt koiki kdesolevas kasutusjuhendis loetletud ja siin ndidatud siimboliga varustatud
hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

TOOTJA, IMPORTIJA JA VOLITATUD PAIGALDAJA VASTUTAVAD SEADME OHUTUSE, TOOKINDLUSE JA
NOUETEKOHASE TOIMIMISE EEST AINULT JARGMISTEL TINGIMUSTEL:

e Koik montaazi-, reguleerimis-, muutmis-, hooldus- voi remondit66d peavad olema teostatud
volitatud tootajate poolt;

e  Raviruumid elektrijuhtmestik vastab kohalikele ja riiklikele nduetele;

e Seadet kasutatakse vastavalt kdesolevas juhendis esitatud juhistele.

TOOTJA EI VASUTA VOIMALIKE KAHJUDE EEST

Mis voivad otseselt voi kaudselt kahjustada inimesi voi asju, mis vdivad tekkida kasutusjuhendis
esitatud juhiste, eelkdige seadme kasutust ja hooldust kasitlevate juhiste, ettevaatusabindude ja
hoiatuste eiramise tagajarjel.

Sellega seoses soovitab tootja osaleda, kas tootja voOi akrediteeritud asutuste korraldatud
koolitustel.

Tootja vastutab seadmete projekteerimise ja tootmise eest, mis vastavad seaduslikele
ohutusstandarditele iildise ohutuse, elektriohutuse ja elektromagnetilise Ghilduvuse osas.

Vastavussertifikaat tdendab ohutusndudeid.

TOOTJA ElI VASTUTA SEADME OHUTUSE EEST JARGMISTEL JUHTUDEL:

o Kui seadet on omavoliliselt kahjustatud ja pitser on rikutud,;

o Kui seadet muudetakse ilma tootja selgesdnalise loata;

o Kui seadet hooldatakse viisil ja juhtudel, mis ei ole kdesolevad kasutusjuhendis ette ndahtud,

o Kui hooldust teostavad volitamata tehnilised t66tajad ja /voi kui kasutatakse mitte-originaalosasid;

o Kui kasutatakse mitte-originaalvarustust - eelkdige voib erinevate kaablite kasutamine kahjustada
seadme poolt vdljastatud vooluvaartusi/pinget vdi muude kiirguste suhtes immuunsuse taset.

o Vorgufiltri ebadnnestunud kasutamine, mis voib mojutada juhitava emissioonide (emc) taset.
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HOIATUSED JA RAVI VASTUNAIDUSTUSED

Kdesolev seade on mitteinvasiivne. See on ette nahtud kokkupuutumiseks raviobjektiga ainult ajutiselt
ja ainult tervel nahal. Seade ei asenda ega muuda patsiendi keha.

Seadet tuleb kasutada drkvelolevatel ja teadvusel isikutel, kes suudavad suhelda operaatoriga ja anda
tagasisidet ravist tuleneva soojatunde kohta.

Siiski tuleb arvestada teatud ettevaatusabindusid ja vastundidustusi:
Seadet ei tohi kasutada alla 12-aastastel lastel, rasedatel vdi rinnaga toitvatel naistel.

Mitte ravida lahtiseid haavu, silmi, intrakavitaalseid piirkondi, pehmeid kudesid , limaskestasid ja
genitaalpiirkondi.

Enne ravi eemaldage kdik metallist esemed, mida isik kannab (kérvardngad, sdrmused, kdevdrud jms).

Kui eriarst ei ole andnud selleks luba, ei soovitata seadet kasutada isikutel, kellel on jargmised
seisundid:

epilepsia

stenokardia

stidame-veresoonkonna talitushaired

temperatuuritundmatus

narvikahjustused

neoplasmid

slidamestimulaatorit ja aktiivsete implantaatidega patsiendid tldiselt
koagulopaatiad ja tromboflebiit

Seadme kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel, valja arvatud juhul kui uuritava arst
on seda spetsiaalselt lubanud:

o Pikaajalised vaevused kaela- voi paravertebraalses piirkonnas vdivad pdhjustada vererdhu muutust.

o Isikutel, kellel on hiipotensioon, voib monikord pikaajalise seansi tottu voi liigesehoolduse ajal
tekkida arteriaalse vererdhu jdrsk langus. Sellistel juhtudel on soovitatav vdhendada seansside
pikkust ja/voi pikendada seansside vahelist intervalli

o Metallist implantaatide olemasolu ei kujuta endast vastundidustust, kui tle 50% implantaatide
pinnast on kontaktis orgaanilise aluspinnaga.

o Isikud, kellel on temperatuuritundlikkus, peaksid enne ravi labima eeltestimise.
o Seadme kasutamine ei ole ette ndhtud lahtiste haavade voi hiljutiste pdletushaavadega kehapiirkondade raviks
o Seadme kasutamine on vastundidustatud kehaddnsuste ja keha elutdhtsate punktidel.

¢ Oluline on hoiduda kapseldumisega (abstsessiga) sisemiste infektsioonide all kannatavate
isikute ravist, kuna voib tekkida oht, et infektsioon levib. Sellistel juhtudel on soovitatav enne
seadmega tootlemist konsulteerida oma arstiga ja labida antibiootikumiravi.
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HOOLDUS

HOIATUS - drge muutke seadet ilma tootja kirjaliku loata

Kasutaja voi kolmandad isikud ei tohi teha seadmel hooldustoid, valja arvatud kdesolevas
kasutusjuhendis selgesdnaliselt satestatud juhtudel.

Seadme rikke voi talitushdire korral votke Uhendust tootja poolt volitatud kvalifitseeritud
operaatoriga. Paigaldamist, remonditdid ja muudatusi peaksid teostama ainult tootja poolt
volitatud kvalifitseeritud to6tajad.

TEHNIKUTE KOOLITUS- JA HARIDUSPROGRAMMID
Vajalik koolitus séltub hoolduse tiitbist.
Seadme, mis tahes rutiinsete t6ode puhul piisab kdesolevas kasutusjuhendis sisalduvatest

juhistest. Koik mitterutiinsed voi korrektsed hooldustéid vdivad seevastu teha ainult
kvalifitseeritud tehnikud, kes on saanud selleks tootja poolt vdljadppe ja loa.

TEHNIKUTELE VAJALIKUD SEADMED
Seadme tavaparased hooldustddd ei ole eriti ohtlikud.
Mitterutiinsete hooldustdédde puhul tuleb voimalikke ohte hinnata vastavalt konkreetsele toimingule.

Igal juhul on soovitatav kasutada asjakohaseid isiku kaitsevahendeid.

TAVAPARASED HOOLDUSTOOD

Uldine

Kontrollige, et seadme alumises osas ei ole pilusid, mis takistavad nduetekohast ventilatsiooni
vOi mis on ummistunud.

Kaablid ja pistikud

Enne seansi alustamist hinnake kaablite seisundit ja hoidke need puhtad, eemaldage vajadusel
juhtiva kreemi jadagid. Kui markate mingeid korvalekaldeid, vahetage need enne kasutamist vdlja.

Kontrollige jarjepidevalt, et elektriline thendus pistiku ja elektroodihoidja kasiseadme voi
neutraalelektroodi vahel oleks terve. Seda toimingut vdib teha “Tester” (ohemd&dtur) abil.

CAP elektroodid

Enne seanssi kontrollige elektroodide isolatsiooni seisundit. Kui elektroodi aared naevad kulunud
vdlja, viitavad need normaalsele kulumisele, mis vdib aga kahjustada isolatsiooniomadusi. Teisalt
on elektroodi kontuuril olev mdlk selge mark sellest, et elektrood on saanud 166gi voi kukkunud.
Moélemal juhul tuleb elektrood vilja vahetada.

Kaugjuhtimispult

Ainus asi, mida peate meeles pidama, on patareide vahetamine kui markate, et seade ei reageeri
enam kaugjuhtimispuldile. Kasutage eranditult kaasasolevas komplektis margitud tuupi ja
pingega patareisid. Havitage vanad patareid ringlussevdtupunktis vastavalt seadusega
kehtestatud keskkonnaohutusstandarditele. Kui te ei plaani patareisid pikema aja jooksul
kasutada, votke need puldist valja.

Puhtus ja hiigieen
Vt vastav peatiikk.
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ERAKORRALISED HOOLDUSTOOD

Kaitsmete valjavahetamine

Seade on varustatud kahe vilise kaitsmega, mis kaitsevad Ulepinge eest. Valimised kaitsmed
asuvad toitejuhtme ihenduspistikus ja neid voib vahetada pddev personal, kes jalgib juhendis ja
identifitseerimissildil ndidatud vaartusi.

Toitekaabli vahetamine
Kui toitekaabel laheb katki voi esineb hdireid, tuleb see asendada uue originaalkaabliga.

Kaepidemete ja iikskoik millise elektroodi kaabli asendamine
Kaablitihenduse rikke korral tuleb see asendada originaalkaabliga.

Toitefiltri vdljavahetamine
Toitefiltri rikke korral tuleb see asendada originaal toitefiltriga.

Muud

Kui markate mingeid koérvalekaldeid, drge kasutage seadet ja votke viivitamatult Ghendust
tehnilise toega. Seadet tuleb hooldada ainult tootja poolt volitatud tehnilise toe poolt, vastasel
juhul 16peb garantii ja/voi tootja vastutus.

Kaitsmed saab vdlja vahetada kui seade on vooluvdrgust lahti ithendatud ja seadme tagakiiljel
olev liliti on samuti valja lulitatud. Kaitsmed peavad vastama tiilbile ja nimivaartusele, mis on
margitud identifitseerimissildil.

Kui toitejuhe peaks rikki minema voi moni haire tekkima, tuleb see asendada uue originaalb
juhtmega. Teistsuguse kaabli kasutamine ohustab seadme toimimist.

Kui toitefilter peaks rikki minema, tuleb see asendada originaal toitefiltriga. Teistsuguse filtri
kasutamine ohustab seadet.

Tootja kohustub pdhjendatud taotluse korral esitama vooluahelate skeemid, komponentide’
nimekirjad, kalibreerimisjuhised ja/vdi mis tahes muu teabe, mis voimaldab tehnikutel teostada
noutavaid remonditoid.

Seadet ei tohi kalibreerida. Tootja soovitab siiski iga kahe aasta tagant vabastatud vdimsuse
kalibreerimist, et tagada seadme maksimaalne téhusus.
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PAKENDAMINE JA MARGISTAMINE

Jargnevalt on esitatud pakendamist, transporti ja margistamist kadsitlevad juhised.

PAKENDAMINE

Tootja on pakkinud seadme tootmistsikli 16pus. Juhtplokk on asetatud sobivatesse eelvormitud
hoidikutesse ja seejdrel pappkarpi. Kéik tarvikud on nouetekohaselt mullpakendis ja pandud
pappkarpi.

Need kaks pappkarpi on koos kasutusjuhendi ja vastavusdeklaratsiooniga paigutatud
transpordikarpi (60x34x34mm, m3 0.68).

Pakenditel on rahvusvahelised siimbolid, mis tagavad sihtriigi normidele vastava jadatmekaitluse,
samuti siimbolid nduetekohase kaitlemise kohta transpordi ja ladustamise ajal.

TRANSPORT

Soovitame sdilitada koik originaalpakendid ja -Umbrised ning pakendada seade iga kord kui seda
on vaja transportida; kui teil on vaja seadet vdikese vahemaa voérra nihutada, kdsitsege seadet
ettevaatlikult, valtides porutusi ja kukkumisi.

MARGISTAMINE

Leitav seadme tagapaneelil.

C€ 1036
HCR 1002 16576 (D)

100-240V 50-60Hz  3BOVA ﬁl
— 2xT5A  H250V

[SN] 000000000 ] 2016 (i)

Unibell 5rl }f
wa Indipendenza, 27 - 23885 Caleo (LC) - Maly A
inforhumantecar.com - www.humantecarcom e

TOOTE KORVALDAMINE KASUTUSEA

LOPUS

Vastavalt kehtivatele Euroopa direktiividele, mis on kasitlevad ohtlike ainete kasutamise
vdhendamist elektri- ja elektroonikaseadmetes ning jadtmete kdrvaldamist, on kohustuslik, et
elektri- ja elektroonikaseadmed ei tohi koérvaldada tavaliste olmejddtmetena, vaid eraldi
korvaldatavate erijadtmetena.

Uue samavadrse seadme ostmisel tuleb eelmine, kasutuselt kdrvaldatud seade tagastada miitjale
selle korvaldamiseks. Samuti tuleb seadme kasutusaja I6ppemisel ja enne selle kérvaldamist
eemaldada ja eraldi korvaldada patareid puldist ning viia need spetsiaalsesse patareide
ringlussevotupunkti.
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GARANTII

Tootja garanteerib, et iga seade ei sisalda materjali- voi tootmisvigu ja et see vastab
vastavusdeklaratsioonis ja/vdi punktis 13 kirjeldatud tehnilistele erinormidele.

See garantii kehtib kaks aastat alates ostukuupdevast ja holmab materjali- ja tootmisvigu.
Kaubanduslik garantii kehtib ks aasta alates ostukuupdevast ja hélmab seadme voi selle
lisaseadme purunemist, mis ei ole tingitud nende ebadigest kasutamisest. Ebadige kasutamine
tdhendab kaesolevas kasutusjuhendis toodud juhiste ja hoiatuste eiramist.

Garantii vilistamise voi lopetamise klauslid

Kadesolev garantii ei tdhenda, et tootja oleks kohustatud seadet isegi ajutiselt vdlja vahetama.
Seda ei saa mingil juhul laiendada, et hiivitada mis tahes liiki kahju, mis on tekkinud inimestele
vOi asjadele garantiiga seadme kasutamise peatamise tagajarjel.

Garantii ei hdlma osi, mis on defektsed seadme kasutamisel tekkinud hooletuse tottu, naiteks:

o Kasutusjuhendite eiramine;

o Ekslik hooldus;
o Asjaolud, mis ei tulene materjali- voi tootmisvigadest.

Garantii on kehtetu:

o Eelkdige juhul kui seadme hooldus-/remonditodéd voi muudatused on teostatud
mittekvalifitseeritud personali poolt, kes ei ole selleks tootja poolt volitatud ja/vdi kui on
kasutatud mitte originaal osi;

o Kui seerianumber on kustutatud, muudetud voi eemaldatud;

o Kui garantii kehtivusaeg on l6ppenud.

Tehnilise toe taotlemiseks

Selleks, et taotleda tehnilist tuge tootjalt, turustajalt voi volitatud teeninduskeskusest
garantiiperioodi  jooksul, peab omanik saatma tootjale, turustajale vo6i volitatud
teeninduskeskusele kirjaliku teatise, milles tuleb markida seadme seerianumber, mis on margitud
tahisel ja ilmenenud probleemid.

Kui omanik peab vajalikuks saata seade kontrollimiseks vdi remondiks, tuleb lisatud kirjalikus
teatises markida ka kliendi tdielik nimi, aadress ja telefoninumber ning vajaduse korral ostuarve
number, samuti selle edasimiitija voi teeninduskeskuse nimi, kus seade osteti.

Tehnilise toe spetsiifika

Garantiinduete korral kannab varuosade ja t60joukulud tootja, kui remondito6d toimuvad tootja
ruumides, samas kui transpordikulud kannab klient.

Kui klient taotleb tehnilist tuge oma ruumides, tule iga vdljakutse puhul tasuda transpordikulud,
kaitlemiskulud, t66joukulud voi -kulud ja valjakutse tasu.

Kui tehnikud ei tuvasta Uhtegi viga, kannab koik kulud klient, ka garantiiperioodi puhul.
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LABIVIIDUD OHUTUSTESTID

KOHALDATAVATE SUUNISTE JA TEHNILISTE STANDARDITE LOETELU

Allpool on esitatud peamised kohaldatavad Euroopa direktiivid ja tehnilised standardid. Eelkdige viidi
labi elektriohutuse ja elektrimagnetilise hilduvuse katsed vastavalt jargmistele digusnormidele: CEl
EN 60601-1; CEIEN 60601-1-2; CEI EN 60601-2-2.

Euroopa direktiiv 93/42 / EMU and SMI ELi meditsiiniseadmete direktiiv

Euroopa direktiiv 2011/65/EMU and SMI ELi ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiiv, ohtlike
ainete kasutamise piirangud elektri- ja

elektroonikaseadmetes

Kohaldatud standardid EN ISO 13485:2012; CEI UNI EN 14971:2012; UNI CEl
(soovituslik ja mittetdielik loetelu nii normide kui EN 1041:2013; UNI CEI EN 15223-1:2012; UNI CEl EN
ka paranduste osas - tootja kontrollib ja 980:2009; UNI EN ISO 10993-1:2010; UNI EN ISO
integreerib pidevalt standardeid, norme ja 10993-5:2010; UNIEN ISO 10993-10:2010; CEI EN
parandusi, mistottu kdesolev loetelu véib olla 62304:2008; CEI EN 60601-1:2012; CEI EN 60601-1-
mittetdielik ja/v6i ajakohastamata) 2:2014; IEC 60601-2-2:2014; CEl EN 60601-1-6:2007;

CEI EN 62366:2008.

ELEKTROMAGNETILINE UHENDUS - EMC
Seade vastab tagatisenormile nr. EN 60601-1-2 elektromagnetilise thilduvuse kohta. EMC-katsed ei ole
tuvastatud ohtu seoses seadme ja teiste elektroonikaseadmete vaheliste hdiretega.

Kdesolevat seadet tuleb paigaldada ja kasutada kdesolevas punktis esitatud EMV-teabe alusel.

Seadet voivad mojutada kantavad ja mobiilsed raadiostlisteemid.

Seadet ei tohi kasutada teiste seadmete laheduses voi nendega kattuvalt, et valtida hdireid tavaparastes
téotingimuste.

Seade on moeldud kasutamiseks tervisehoiutootajatele avalikes voi erameditsiinilistes raviasutustes.
Seadme kasutamine kodustes tingimustes voi avalikku elektrivorku Ghendatuna voib tekitada
raadiohdireid voi mojutada ldahedal asuvate seadmete t60d. Sellistel juhtudel voib olla vajalik votta
kasutusele nimetatud mojude leevendamise meetmeid, nditeks seadme Umberpaigutamine voi
Umberorienteerimine.

Seadet ei tohi varustada muude kui tootja poolt ettendhtud kaablite ja vorgufiltritega, kuigi neid
midlakse Sise komponentide varuosa kuna see voib pdhjustada elektromagnetilise Ghilduvuse
emissiooni suurenemist voi immuunsuse vahenemist.
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Jargnevalt on esitatud EMC hindamise tabelid.
(Tablid jargivad hindamisel kasutatavte osade puhul EN 60601-1-2s kirjeldatud numeratsioonislisteemi).
Tabel 1 — Koikide EM-seadmete vo0i -siisteemide puhul

Kédesolev seade on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud keskkonnas. Seadme klient voi
kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

EMISSIOONITEST NOUETEKOH ELEKTROMAGNETILINE KESKKOND
ASUS -
RF Emissioon Seade kasutab toimimiseks RF-energiat, selle RF
CISPR 11 Grupp 1 emissioonid on vdga madalad ja ei podhjusta
toendoliselt haireid ldhedalasuvates
elektroonikaseadmetes
RF Emissioon Klass [A] Seade on m&eldud kasutamiseks tervishoiutdotajatele
CISPR 11 avalikes voi erameditsiini asutustes. Seadme kodustes
- tingimustes voi avalikes elektrivorkudes kasutamine
Harmoonilised Vastab voib  tekitada  raadiohdireid  véi  mdjutada
heitkogused EN nduetele ldhedalasuvate seadmete t66d. Sellistel juhtudel vdib
61000-3-2 olla vajalik vétta nimetatud méjude leevenamise
Pinge ‘Va}stab meetmeid, nditeks seadme imber paigutamine.
koikumine/vareluse nduetele
missonnid
EN 61000-3-3

Tabel 2 — Koikide EM-seadmete voi -siisteemide puhul

See seade on ette ndhtud kasutamiseks allpool maaratletud keskkonnas. Klient voi seadme kasutaja
peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.
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IMMUUNSUSE TEST EN 60601-1-2 VASTAVUSTA ELEKTROMAGNETILINE

TEST LEVEL SE KESKKOND - JUHEND
Elektrostaatiline + 6 kV kontakt EN 60601-1-2 Pérandad peaksid olema puidust,
tiihjendus + 8 kV ohk betoonist voi keraamilisest plaadist.
EN 61000-4-2 Kui on kaetud stinteetilise

materjaliga, siis Ohuniiskus peab
olema vahemalt 30%.

Kiire elektriline guzht\ll toiteliinide EN 60601-1-2 Elektrivorgu kvaliteet peaks vastama
Uleminek/purun + 1KV sisend- tlupilisele kaubandus- VoI
emine EN e . haiglakeskkonnale

/valjundliinide puhul >
61000-4-4 3m

, EN 60601-1-2
L +1kV o .
Ulepinge diferentsiaalresiim E.Ile:kt'rl'vorgu kvaliteet peaks vastamﬂ
EN 61000-4-5 + 2 kV iihisresiim thupilisele kaubandus- vOi

B EN 60601-1-2 haiglakeskkonnale

. <5%UT 0,5 tsikli Ei kohaldata

Pjnjqe langused, puhul 2;95 % kadu Elektrivérgu kvaliteet peaks vastama
Lual:;(l;esstit:ed - Up 40 % UT 5 tngiIiseIe kaubandus- vOi
k6ikumised1 ping tsikli puhul (60 % haiglakeskkonnale

kadu UT)
EN 61000-4-T1 70 % UT 25 tsikli

puhul (30 % kadu EN.60601-1-2
Toiteagedus (50/60 Hz) UT)O Voimsussagedusega magnetvali
Magnetvili EN <5 /’DUT for5s peaks vastama tudpilisele
61000-4-8 (>95 % kadu UT) kaubandus- véi haiglakeskkonnale.

3A/m
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Tabel 4 - Koikide EM- seadmete vo0i siisteemide puhul, mis ei ole elutidhtsate
funktsioonide jaoks vajalikud.

See seade on ette ndahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient
vOi seadme kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

IMMUUNSUS EN 60601-1-2 VASTAVUSTA ELEKTROMAGNETILINE KESKKOND
TEST TEST LEVEL SE - JUHEND

3V/m [ETTV/m. Kaasaskantavad ja  teisaldatavaid RF-
RF kiirgus EN 80 MHz kuni2.5GHz 3 V/m sideseadmeid ei tohi paigutada ega kasutada
61000-4-3 EN 60601-1-2 ithelgi seadme osale, sh kaablitele, lihemale

kui saatja sageduse suhtes kohaldatava
vorrandi alusel arvutatud soovituslik vahemaa.

Soovituslik eralduskaugus

d=1.2¢yP 80 MHz - 800MHzd
=2.34/P 800 MHz - 2.5GHz

kus P on saatja maksimaalne
vdljundvdimsus vattides (W) vastavalt
saatjale ja d on  soovitatav
eralduskagus meetrites (m). Paiksete
RF saatjate valjatugevused, mis on
kindlaks maaratud elektromagnetilise
asukoha uuringuga (a), peaks olema
vdiksem  kui  vastavustase igas
sagedusvahemikus  (b).  Jargmise
siimboliga tdistatud seadmete
ldheduses vdib esineda hdireid

3vi vVilv : ((.))
Kaardistatud 150 kHz kuni 3V ‘
RF EN 61000- 80 MHz EN 60601-1-2
4-6

Markus 1 - 80 MHz ja 800 MHz puhul kohaldatakse suuremat sagedusvahemikku
Markus 2 - Need suunised ei pruugi kehtida koikides olukordades. Elektromagnetist levikut méjutavad
neeldumine ja peegeldumine struktuuridest, objektidest ja inimestest.

a) Paiksete saatjate, nditeks raadiotelefonide (mobiiltelefonide/sidevabade) tugijaamade ja mobiilside,
amatoorraadio, AM- ja FM- raadiosaadete ning telesaadete vdljatugevusi ei saa teoreetiliselt tdpselt ennustada.
Paiksetest raadiosagedussaatjatest tingitud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks kaaluda
elektromagnetilise asukoha uuringut. Kui moéoddetud valjatugevus kohas, kus seadet kasutatakse, liletab eespool
nimetatud kohaldatavat RF-vastavuse taset, tuleks kontrollida, et seade to6tab normaalselt. Kui avastatakse mingeid
talitusanomaaliaid, voOib olla vaja votta kasutusele lisameetmed, nt seadme Umberorienteerimine Vvaoi
imberpaigutamine..

b) Sagedusvahemikus 150kHz kuni 80MHz peaks vdljatugevus olema vdiksem kui [V1]V / m.
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Tabel 6 — Soovitatav vahemaa kantavate ja mobiilside raadiosideseadmete ja EM-seadmete
vahel, mida ei kasuta elutdhtsate funktsioonide siilitamiseks

Seade on ette ndhtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kontrollitakse kiirgusega
seotud RF-hdireid. Klient vo6i seadme kasutaja voib aidata valtida elektromagnetilisi haireid, sdilitades
minimaalse kauguse kantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete (saatjate) ja seadme vahel, nagu on
soovitatud allpool, vastavalt sideseadmete maksimaalsele vdljundvdimsusele.

SAATIA MAKSIMAALNE ERALDUSKAUGUS VASTAVALT
NIMIVALJUNDUVOIMSUS SAATIA SAGEDUSELE
150 kHz 80 MHz 800 MHz
kuni 80 MHz kuni 800 kuni 2.5 GHz
d=1.2yP MHz d=2.3yP
d=1.2P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 _ 0.38 _ 0.38 v 0.73

1 1.20 » 1.20 2.30

10 _ 3.80 _ 3.80 » 7.30

100 12.00 12.00 23.00

Markus: Need suunised ei pruugi kehtida koikides olukordades. Elektromagnetilise kiirguse levikut mojutavad
neeldumine ja peegeldumine struktuuridest, objektidest ja inimestest.
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