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W zaleznosci od aktualizacji systemu operacyjnego urzadzenia BACK4, niniejsza
instrukcja obstugi moze ulec zmianie.

Aby zapoznac sie z najnowszg wersja, zeskanuj ten kod QR.
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1. INFORMACJE OGOLE

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera podstawowe informacje dotyczace bezpieczenstwa korzystania z urzadzenia terapii Tecar BACK4
i terapii TECAR. Nalezy jg doktadnie przeczytad i przestrzega¢ wszystkich instrukcji bezpieczenstwa przed rozpoczeciem pracy z
urzadzeniem.

® zapoznaj sie z najnowszymi osiggnieciami medycznymi i odpowiednimi wskazaniami oraz przeciwskazaniami.

* nalezy przestrzega¢ wszystkich srodkow ostroznosci podczas przeprowadzania zabiegu.

1.1 WSTEP

BACK4 to najnowsze urzadzenie medyczne od WINBACK EUROPA SAS, wykorzystujgce rézne charakterystyki pradéw elektrycznych z
pulsujgcymi i modulowanymi sygnatami, w celu uzyskania wielu efektéw terapeutycznych.

e TECAR (wysoka czestotliwos¢), stymulujgcy naturalne mechanizmy lecznicze organizmu i wpierajgcy wymiane komaorkowa.
* Hi-TENS (wysoka czestotliwo$¢ z impulsami o niskiej czestotliwosci), zwiekszajgcy dziatanie przeciwbdlowe TENS.
¢ Hi-EMS ($rednia czestotliwo$¢ modulowana w niskich czestotliwosciach), gteboki skurcz miesni w celu ich wzmocnienia i drenazu.

BACK4 uzywa opatentowane technologie TECARcorei Hi-EMScore. Urzgdzenie pomaga pacjentom szybszym powrocie do zdrowia i wznowieniu
codziennej aktywnosci ruchowej. Jest odpowiednie do stosowania u pacjentow w przedziale wiekowym od 18 do 80 lat, ktorych ogdlny
stan zdrowia okreslono jako dobry, prezentujgcych wskazanie, dla ktérego urzadzenie jest odpowiednie i bez zadnych przeciwwskazan
zwigzanych z przeprowadzeniem zabiegu.

Wskazania do uzytkowania urzadzenia BACK4 sg nastepujace: ztagodzenie bdlu miesniowego i objawowego (ostrego i przewlektego) -
rozluznienie skurczow miesniowych - poprawa gojenia kosci w zwigzku z patologia zwyrodnieniowg stawdw - poprawa funkcji stawdw i ich
ruchomosci - zarzgdzanie patologig miesni i Sciegien w zwigzku z urazem - poprawa mikrokrgzenia i procesu gojenia - wzmocnienie miesni
ze zwiekszong elastycznoscia.

BACK4 zostat zaprojektowany z myslg o uzytku wytacznie przez pracownikdéw stuzby zdrowia i fizjoterapeutéw i nadaje sie do uzycia w
gabinetach medycznych, klinikach, szpitalach i centrach rehabilitacyjnych. Musi by¢ uzywany przez przeszkolonych specjalistéw pod ich
statym nadzorem. Sprzet nie moze by¢ uzywany w warunkach domowych.

BACK4 moze by¢ uzywany w wszystkich krajach UE, bez wyjatkow.
1.2 SZKOLENIE

Wraz z dostawg urzgdzenia medycznego, pracownik wyznaczony przez WINBACK EUROPA SAS przeprowadzi jednodniowe szkolenie.
Prosimy o kontakt telefoniczny z naszym serwisem pod numerem +33 (0)4 83 66 16 66 by ustali¢ termin szkolenia.

1.3 GWARANCIA

Nowe urzadzenie jest objete okresem dwuletniej gwarancji od momentu dostawy, w przypadku urzadzenia uzywanego jest to okres
jednego roku. Akcesoria dostarczone z urzgdzeniem posiadajg rok gwarancji (z wyjatkiem akcesoriow uzywanych, ktére maja gwarancje na
6 miesiecy). WINBACK EUROPA SAS w okresie gwarancyjnym naprawi lub wymieni czesci, ktére okaza sie wadliwe, pod warunkiem, ze
naprawa lub wymiana bedzie przeprowadzana przez WINBACK EUROPA SAS lub autoryzowanego dystrybutora.

Uwaga: Czas gwarancji moze sie rézni¢ w zaleznosci od przepiséw obowigzujacych w danym kraju.

WINBACK EUROPA SAS zrzeka sie odpowiedzialnosci gwarancyjnej w nastepujacych przypadkach:
* ze wzgleddw bezpieczenstwa, niezawodnosci i wydajnosci produktu, jezeli jakiekolwiek dziatania montazowe, ustawienia,
modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez osoby nieautoryzowane.
« jesli etykieta bezpieczenstwa zostata przeniesiona i/lub odklejona.
* jesli urzadzenie nie jest uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi.
* jedli sprzet jest uzywany bez kremu przewodzgcego i/lub z kremem innym niz dostarczony i/lub zalecany przez
WINBACK EUROPA SAS.
* jesli siec elektryczna lub instalacje nie spetniajg wymogdw krajowych lub Europejskich.
e naturalne zuzycie akcesoriow (ptytki, kable, elektrody).
e w przypadku zaniedbania lub celowego uszkodzenia sprzetu lub jego akcesoriow.
e wnikniecia ptynéw lub kremoéw do sprzetu lub jego akcesoriow.
* jesli uzytkownik nie przestrzega protokotéw czyszczenia i konserwacji okreslonych w niniejszej instrukgji.
* celowe niewtasciwe uzycie urzadzenia (na przyktad w celu leczenia pacjenta z przeciwwskazaniami; jesli przycisk awaryjny zostanie
odfgczony podczas leczenia; jesli urzadzenie zostanie otwarte itp.)
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2. BEZPIECZENSTWO

2.1 PRZECIWSKAZANIA | SKUTKI UBOCZNE

2.1.1 Przeciwskazania
Lekarz prowadzgcy musi sie powstrzymac od wszelkich zabiegdw w nastepujgcych przypadkach:

¢ Kobiety w cigzy

* Matoletnie Nowotwory i zmiany nowotworowe

e Choroby Skory (Egzema, Pétpasiec) — Oparzenia skéry — Otwarte rany

e Zaburzenia krzepniecia krwi — Zapalenie zyt — Zakrzepica zyt

¢ Niewrazliwos¢ na ciepto

* Miejscowa niewrazliwo$¢ na bdl i/lub dotyk

¢ Gorgczka — Infekcja bakteryjna — Choroba zakazna

e Ciezkie nadcisnienie lub niedocisnienie

¢ Implanty elektryczne (rozrusznik serca, pompa insulinowa, neurostymulator)
Lekarz prowadzacy musi sie powstrzymac od wszelkich zabiegdw polegajgcych na bezposredniej aplikacji (bezposredni kontakt z
elektrodg) na nastepujgcych obszarach: obszar mozgu, oczy i okolice oczu oraz obszar serca. Zalecamy, aby przed pierwszym
zabiegiem lekarz poprosit pacjentéw do podpisania Swiadomej zgody na przeprowadzenie zabiegu. Nalezy poinformowac pacjenta
0 sposobie dziatania urzadzenia, spodziewanych korzysciach, mozliwych dziataniach niepozgdanych, ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci, a takze przeciwwskazaniach.

2.1.2 Skutki uboczne
¢ W niektorych przypadkach, czasowy powrdt dolegliwosci bélowych moze by¢ odczuwalny w ciggu 24 godzin po pierwszym
zabiegu. czasowy powrot dolegliwosci bélowych moze by¢ odczuwalny w ciggu 24 godzin po pierwszym
zabiegu.
¢ W bardzo rzadkich przypadkach, u pacjenta moze sie pojawic reakcja alergiczna na krem przewodzacy lub oparzenia powierzchniowe.
¢ W niektorych przypadkach kompleksowego leczenia catego ciata, mozna zaobserwowac reaktywne niedocisnienie. Okres
utajenia jest obserwowany przed ponownym przyjeciem pozycji wyprostowanej, ktéra powinna by¢ przywracana stopniowo.
Hipertermia nie jest zalecana w przypadkach stwierdzonego niedocisnienia.

Wazne informacje:

Zalecamy przeprowadzenie zabiegdw atremicznych w nastepujacych przypadkach:
¢ w przypadku leczenia okolicy kostnej (efekt termiczny jest szybszy).
e w przypadku anatomicznego uszkodzenia naczyn.
o w przypadku duzego stanu zapalnego podczas pierwszych trzech zabiegow.

W przypadku jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z sprzetem, prosimy o przekazanie niezwtocznie informacji firmie WINBACK
EUROPA SAS poprzez kontakt z obstugg klienta (sav@swims.team). WINBACK EUROPA SAS wtedy poinformuje producenta i wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

2.2 SRODKI OSTROZNOSCI

Z zastosowaniem urzgdzenia:
¢ Nie wolno stosowac urzadzenia na pacjencie, ktéry jest podtaczony do innych urzadzen.
o Akcesoria muszg zawsze catkowicie przylega¢ do ciata pacjenta.
¢ Nie nalezy uzywac przedmiotdw z ostra koricowka na ekranie takich jak czubek dtugopisu lub otéwka.
o Akcesoria nalezy uzywac z rozwagg. Niewtasciwa obstuga moze wptynac¢ na ich poprawne funkcjonowanie badz je
uszkodzié.
¢ Sprawd? urzadzenie i akcesoria przed kazdym zabiegiem
¢ Urzadzenie powinno by¢ stosowane tylko pod statym nadzorem wyszkolonego i autoryzowanego terapeuty.
® Przed uzyciem urzadzenia musisz by¢ przeszkolonym przez specjaliste z WINBACK EUROPA SAS.
e Urzadzenie nalezy trzymac z dala od dzieci.
¢ Niewtasciwe uzywanie elementow sterowania lub ustawien, lub wykonywanie innych procedur niz te wymienione w
niniejszym dokumencie, moze uszkodzi¢ urzadzenie lub akcesoria.
e Ostroznie dobieraj potozenie elektrody na ciele pacjenta. Nigdy nie umieszczaj ptytki zwrotnej na obszarze skéry
pacjenta ktora jest delikatna lub koscista.
¢ Wartosci na gtéwnym ekranie mogg sie wahac w zakresie +/-10%.
* Przycisk awaryjnego zatrzymania musi by¢ zawsze podtgczony i dostepny dla pacjenta.
e Upewnij sie przed zabiegiem czy u pacjenta nie wystepujg zadne przeciwskazania.
¢ Aby uzywac trybu gtosSnomdwigcego z elektrodami fiksowanymi, nalezy uwazaé, aby nie przekroczy¢ intensywnosci 40%
i uzywac trybu LOW.
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Techniczne:
¢ Urzadzenie i akcesoria muszg by¢ regularnie sprawdzane by upewnic sie czy dziatajg w prawidtowy sposob. Zaleca sie by
producent dokonat przegladu technicznego co dwa lata.
¢ Urzadzenie moze by¢ tylko uzywane z dostarczonymi do niego akcesoriami. Uzywanie nieodpowiednich akcesoriow moze
prowadzi¢ do elektrycznych oparzen badz do niepoprawnego dziatania urzadzenia.
¢ Urzadzenie musi by¢ uzywane w warunkach standardowego ci$nienia atmosferycznego (okoto 1013 hPa), w zakresie
temperatur -10°C i 40°C oraz zakresie cisnienia atmosferycznego 20% - 90%.
¢ By uniknac ryzyka poparzenia pradem, nalezy zawsze odtaczy¢ od pradu urzgdzenie przed kazdg czynnoscig
konserwacyjna*.
¢ Nalezy zachowac ostroznos¢ przy korzystaniu z tego urzadzenia w poblizu innych urzagdzen, ktére moga generowac zaktécenia
elektromagnetyczne. Dlatego nalezy minimalizowac takie zaktdcenia unikajgc korzystania z innych urzadzen w poblizu.
¢ Nigdy nie uzywaj peknietych lub uszkodzonych akcesoridw.
e Upewnij sie czy instalacja elektryczna jest zgodna z obowigzujgcymi normami.
¢ Nigdy nie wyginaj kabla zasilania lub kabli od akcesoriow.
* Wszelakie ptyny nalezy trzymac z dala od urzadzenia.
¢ Nie nalezy ustawiac urzadzenia w miejscu, w ktorym odtaczenie zasilania jest utrudnione.

¢ Konieczne jest stabilne potaczenie WI-FI.

*UWAGA: Tylko technik WINBACK EUROPA SAS i/lub technicy upowaznieni przez firme moga otworzy¢ urzgdzenie.
Zabrania sie uzytkownikom otwierania urzgdzenia lub wymiany jakichkolwiek czesci.

3. OPIS URZADZENIA

3.1 UMIEJSCOWIENIE ELEMENTOW STERUJACYCH BACK4

@\J S f—

@ B 97 |
404
D

379

Przedni przycisk ON/OFF

l Wyjécie 1

- Wyijscie neutralne

o o PR K| wrie
" . Wyijécie przycisku awaryjnego zatrzymania
-

Tylne gniazdko elektryczne

TyIni przycisk zasilania
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Informacja: Wymiary podano w milimetrach




3.2 EKRAN GtOWNY/FUNKCIE

W celu zapewnienia leczenia, najbardziej dostosowanego do indywidualnych potrzeb pacjenta, urzadzenie
BACK4 oferuje mozliwo$¢ zastosowania terapii Tecar, elektrostymulacji lub potaczenia obu metod.

Wifi

Pomoc

Wybor Ustawienia

trybu
Intensywnosé
sygnatu

Wybor
Czas dla danego czasu
trybu zabiegu
Przyciski interwencji zabiegowych
Opcja Funkcja
Wybér Trybu Wybierz tryb, czestotliwos¢ i modulacje sygnatu*.

Intensywnoéc Sygnatu Ustaw poziomu intensywnosci sygnatu wyjsciowego.

Dostep do parametréw (numer seryjny, wersja systemu, konfiguracja WIFI, konfiguracja dZzwieku).

Ustawienia
Potaczenie WIFI. Kiedy urzadzenie jest podtgczone do WIFI, sygnat staje sie zielony. Po
Wifi 5 minutach bezczynnosci, Wifi wytacza sie, a sygnat zmienia kolor na szary
Pomoc Wyijasnia rozne efekty zwigzane z kazdym trybem.

Przyciski interwencji

: Rozpocznij, wstrzymaj i zatrzymaj zabieg.
zabiegowych

Wybierz catkowity czas leczenia. Wyswietla catkowity czas leczenia oraz czas oczekiwania.
Wybor czasu zabiegu

Przyrost catkowitego czasu dla kazdego trybu.

Czas dla danego trybu

*Informacja: Szczegotowe informacje dotyczqce kazdego trybu znajdujq sie w rozdziale 4.2, Tryby i funkcje
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3.3 ENERGIA BACK4

Urzadzenie moze by¢ stosowane na wiele sposobdw, w zaleznosci od potrzeb pacjenta i zalecen specjalisty.

Tryb Czestotliwo$é Diagram

RET: jednobiegunowa energia
oporowa  500kHz

RET RET + Hi-TENS: jednobiegunowa
energia oporowa o czestotliwosci
300kHz

Soft: jednobiegunowa energia
pojemnos$ciowa o czestotliwosci
500kHz

CET
Deep: jednobiegunowa energia
pojemnosciowa o czestotliwosci

anAlal

MIX:  wielobiegunowa energia
oporowa dostarczana przez fale
sinusoidalng o czestotliwosci 1000
kHz

MIX

MIX + Hi-TENS: wielobiegunowa

energia oporowa dostarczana przez Cycle 10% | 20% | 30% | 40% | 50% | 60% | 70% 80% 90% 100%

fale sinusoidalng o czestotliwosci
500kHz

ms 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Czestotliwo$¢  impulséw  mozna
ustawi¢ na 2, 5 lub 25 Hz
Czestotliwo$¢ nosna kazdego impulsu
wynosi 300 kHz w trybie Hi-TENS

(RET) i 500 kHz w trybie Hi-TENS (MIX) I I \ I I I | I

Hi-TENS

Stymulacja elektryczna Z
Hi-EMS modulowanymi czestotliwosciami .

1,5kHz i 4kHz.

Wszystkie wykresy uzyskano przy uzyciu obcigzenia 500 omow, z wyjgtkiem trybu MIX, ktory wykorzystuje obcigzenie 50 omow.
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3.4 AKCESORIA

Urzadzenie jest dostarczane do klienta wraz z wszystkimi niezbednymi akcesoriami, przeznaczonymi wytgcznie do uzytku
zewnetrznego. Nigdy nie uzywaj urzadzenia z akcesoriami, ktore nie znajduja sie na ponizszej liscie.

Opaska RETx2)
(zastosowana czesc)
REF: B4_ACC.34

Rekojes¢ Tecar X(x2)
B4_ACC.X

—4a

Neutralna ptytka zwrotna

Neutralna rekojesc
(zastosowana czes¢) (zastosowana czes$c)

REF : B4_ACC.41
REF: B4_ACC.1 -

Elektrody RET (zastosowana czes¢)

b ke

@70 @ 60 @ 40 Convexe 40
REF : B4_ACC.29 REF : B4_ACC.28 REF : B4_ACC.27 REF : B4_ACC.22

Elektrody CET (zastosowana czesc)

< A

@70 Convexe 60 @ 60 @ 40
REF : B4_ACC.25 REF : B4_ACC.30 REF : B4_ACC.24 REF : B4_ACC.23
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Elektroda Hi-RET Elektroda Elektroda
(zastosowana czgs¢) Wielobiegunowa S Wielobiegunowa L
REF : B4_ACC.45 (zastosowana czes¢) (zastosowana czesc)

REF: B4_ACC.36 REF : B4_ACC.37




RET Fix pad Neutral Fix pad

(zastosowana cze$¢) (zastosowana czgs¢)

B4_ACC.13 REF:B4_ACC.14

P C— —  —

Mobilna rekojes¢ TECAR Kabel do elektrod
REF : B4_ACC.12 samoprzylepnych RET

B4_ACC.15

E ’ H — M

Kabel do elektrod
samoprzylepnych, Neuralny Kabel ogdlny RET/CET(x2)
B4_ACC.16 REF :B4_ACC.7

; X _': ..“_} -
o 4
= 4
—— ——— &
Kabel do elektrod
Neutralnych
REF :B4_ACC.9

- P —

Awaryjny przycisk zatrzymania NS
REF : B4_ACC.2

Kabel zasllajacy Wdzek Winback

REF :B4_TEK.1 REF: TROLL_NEW

Informacja: Kable do elektrod ogdinych, neutralnych CET/RET przeznaczone sq do uzytku z odpowiednimi akcesoriami. Nalezy
obowigzkowo podtgczyc kabel do akcesorium, a drugq strone do urzgdzenia.
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MATERIALY EKSPLOATACYINE

4
Ll

“*’ : Chusteczki antyseptyczne <y
% (1 opakowanie 30 sztuk) Recznik Winback
REF : CONS3.0 REF : MKT8.0
-
walalr
‘ Paczka elektrod zwrotnych

Niezbedny krem
przewodzacy (1L)
REF : CONS1.2 =

(1 opakowanie 5 sztuk)
(zastosowana czes$c)

REF : CONS2.0

4. ZASADA DZIAtANIA

4.1 SKUTKI DZIALANIA PRADU ELEKTRYCZNEGO O WYSOKIEJ CZESTOTLIWOSCI

Urzadzenie BACK4 generuje prad sinusoidalny o wysokiej czestotliwosci z trybami jednobiegunowym i wielobiegunowym. Moze
by¢ uzyte z jednym lub dwoma aktywnymi akcesoriami i jednym akcesorium neutralnym. Kiedy dwa/trzy akcesoria sg w kontakcie
z pacjentem, obwdd elektryczny pozostaje zamkniety.

Efekty pradéw RF (radio frekwencja) sg zwigzane z ich czestotliwoscia i mocg. Wszystkie zywe tkanki maja pewien stopier oporu
lub impedancji dla przeptywu pragdu. Badania naukowe wykazaty, ze pasmo czestotliwosci pomiedzy 300-1000kHz wywotuje
wzrost wymiany wewnatrz- i zewngtrzkomoérkowej.

System BACK4 posiada gtéwne dwa tryby dziatania: CET (Pojemnosciowy Transfer Elektryczny) i RET (Rezystancyjny Transfer
Elektryczny). Tryb CET uzywa mniej energii niz tryb RET (konwersja energii elektrycznej na wzrost temperatury wewnetrznej jest
znacznie wyzsza w trybie RET). Tryb CET ma bardziej powierzchowne dziatanie i skierowany jest na tkanki miekkie, tryb RET
natomiast, dziata gtebiej i ukierunkowany jest na tkanki twarde. BACK4 posiada réwniez tryb MIX (wielobiegunowy) do
powierzchownego dziatania na naskérek i skdre wiasciwa. BACK4 moze by¢ uzywany z elektrostymulacjg do stymulacji miesni i
drenazu.

4.2 TRYBY | FUNKCIE
Tryb pojemnosciowy (CET)

Jednobiegunowa energia pojemnosciowa o czestotliwosci 500kHz (Soft) lub 300kHz (Deep). Tryb ten stuzy do dziatania
powierzchniowego na tkanki miekkie o duzej gestosci wody (miesnie, powiez, trzewia, uktad limfatyczny, naczyniowy itp.) Mozna réwniez
wybrac tryb dynamiczny, w ktérym co 4 sekundy nastepujg naprzemienne zmiany czestotliwosci.

Tryb rezystancyjny (RET)

Jednobiegunowa energia oporowa o czestotliwosci 500kHz. Reakcje generowane przez uktad REZYSTANCYJNY skupiajg sie w tkankach
gtebszych o zwiekszonej opornosci, takich jak stawy i Sciegna. Te obszary o duzej gestosci i matej zawartosci wody skupiajg energie o
wyzszym poziomie niz w obszarach z duzg zawartoscig ptynéw. Tryb RET generuje wewnetrzny wzrost temperatury tkanek w oparciu
o bezposrednie zastosowanie pradu na skérze, gdy elektroda nie jest izolowana. Dziatanie to pozwala wiec na mniejsze rozproszenie
energii a takze wzrost temperatury na wiekszej gtebokosci. Aby uzy¢ trybu RET na czestotliwo$ci 300kHz, wybierz tryb Hi-TENS z trybem
RET.
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Tryb Hi-TENS (RET)

Tryb pozwala na zastosowanie w terapii TECAR pradu pulsacyjnego na maksymalnym poziomie intensywnosci.

Hi-TENS mozna ustawic na 2,5 lub 25Hz.Tryb jest wykorzystywany do uzyskania efektu przeciwbdlowego, tagodzenia bolu i
uwalniania napiecia miesni. Czestotliwosci 2Hz i 5Hz moga by¢ stosowane do tagodzenia bodlu przewlektego, natomiast
czestotliwo$¢ 25Hz moze by¢ stosowana w leczeniu ostrego bélu. Mozna rowniez wybrac tryb dynamiczny, w ktérym co 4
sekundy nastepujg naprzemienne zmiany czestotliwosci.

Tryb Hi-EMS

Czestotliwosci uzywane w tym trybie to 1.5 kHz ogniskowa i 4 kHz radialna (czestotliwosci modulowane).
Tryb ma dziatanie ekscytomotoryczne. Prad o Sredniej czestotliwosci pozwala na lepszg rekonstrukcje
jednostek motorycznych. Operator moze wybrac tryb “Dynamic”, ktéry zmienia czestotliwosci co 6 sekund.

Tryb Multipolar (MIX)

Wielobiegunowa energia oporowa o czestotliwosci 1,000kHz. Reakcje wytworzone przez system MIX sg skupione gtownie na
tkankach, ktére sg w kontakcie z elektrodg, poniewaz wtasciwosci tej ostatniej pozwalajg pracowacé w bardzo krétkim obiegu, gdzie
elektrody aktywne i pasywne sg zawarte w elektrodzie MIX. Obwody sg zatem bardzo krotkie i koncentrujg sie na warstwach skory.
Aby uzy¢ trybu MIX na czestotliwosci 500kHz, wybierz tryb Hi-TENS z trybem MIX.

Tryb Hi-TENS (MIX)

Ten tryb moze by¢ uzyty tylko w potgczeniu z trybem MIX. Pozwala na uzycie terapii Tecar pradu pulsacyjnego na maksymalnym
poziomie intensywnosci. Hi-TENS mozna ustawi¢ na 2,5 lub 25Hz.

Tryb jest wykorzystywany do uzyskania efektu przeciwbolowego, tagodzenia bdélu i uwalniania napiecia miesni. Czestotliwosci 2Hz
i 5Hz mogg by¢ stosowane do tagodzenia bélu przewlektego, natomiast czestotliwosé 25Hz moze by¢ stosowana w leczeniu
ostrego boélu. Mozna rowniez wybrac tryb dynamiczny, w ktérym co 4 sekundy nastepujg naprzemienne zmiany czestotliwosci.

Modulacja sygnatu

Tryb “Low : Sygnat jest aktywny przez 0,5 sekundy, a nastepnie nieaktywny przez takga ilo$¢ czasu, aby umozliwi¢ lekarzowi prace
atermiczna. Tryb niski pozwala na utrzymanie okreslonego bodZca biologicznego przy jednoczesnym ograniczeniu diatermii,

co jest szczegdlnie przydatne w ostrych stanach zapalnych. Jest to mozliwe dzieki kontrolowanej naprzemiennej emisji energii
skierowanej na tkanki, po ktorej nastepuje okres neutralny, sprzyjajacy fizjologicznemu utrzymaniu statej temperatury.

Tryb “Medium”: Sygnat TECAR o wybranym natezeniu bez modulacji.

Tryb “Boost”: Sygnat jest aktywny przez 0,5 sekundy przy
wybranym natezeniu, a nastepnie przez kolejne 0,5 sekundy
przy +30% wybranego natezenia. Zasada dziatania tej funkcji
polega na zwiekszeniu intensywnosci przez bardzo krotki i
powtarzalny okres czasu. Efektem jest zmuszenie stabo
unaczynionych obszaréw do ponownego rozpoczecia ruchu.
Informacje zwrotne od wspdtpracownikow wskazuja, ze
funkcja BOOST oszczedza czas, gdyz dwukrotnie szybciej
niweluje zwtdknienia i przykurcze.

Aby wybraé¢ powyisze tryby, nacisnij przycisk "Mode". Po
prawej stronie interfejsu pojawig sie opcje. Wybierz zadany
tryb.

Tryb “SWAP”: Naprzemienne stosowanie trybu RET przez 2 sekundy i trybu Hi-TENS
przez 2 sekundy. Moze by¢ uzywany tylko z trybami RET i Hi-TENS.



Opcje dodatkowe

Wybdr intensywnosci i czasu
zabiegu: Jesli  nacisniesz
intensywnos¢ lub czas zabiegu,
po prawej stronie ekranu pojawi
sie klawiatura  numeryczna.
Wybierz intensywnos¢ (od 1 do
100%) lub czas (od 1 do 60
minut), a nastepnie zatwierdz
wybér.

W podwojnym trybie RET lub trybie
RET+CET:

e Jesli uzywasz akcesorium
zwrotnego, wybierz tryb
“Neutral Fix”.

e Jesli  uzywasz elektrody
zwrotnej RET, wybierz tryb
“Neutral Mobile”.

5. PRZEPROWADZANIE ZABIEGU

5.1 PRZYGOTOWANIE URZADZENIA | PRZEPROWADZANIE ZABIEGU

Po upewnieniu sie, ze pacjent nie ma zadnych przeciwwskazan i w petni zrozumiat cel zabiegu, nalezy wybra¢ odpowiedni protokét leczenia,
a nastepnie upewnic sie, ze urzadzenie i jego akcesoria sg w idealnym stanie technicznym.

Krok pierwszy: Wyczys¢ akcesoria i obszar (obszary) ktory ma by¢ poddany zabiegowi. Obszar ten powinien by¢ czysty i suchy.
Krok drugi: Ustaw urzgdzenie tak, aby otwory wentylacyjne znajdujace sie z tytu i po bokach urzadzenia nie byty zastoniete. System
chtodzenia oparty jest na cyrkulacji powietrza, wiec istotne jest, aby otwory wentylacyjne nie byty zastoniete. Umies¢ urzgdzenie na

ptaskiej powierzchni.

Urzadzenie jest gotowe do uzycia.

5.2 ZABIEG
1. Tylny panel i potgczenie
Szczegotowe informacje na temat ztgczy mozna znalezé w rozdziale «3.1 Umiejscowienie elementdw sterujgcych BACK4».

Witgcz urzadzenie (tylni przycisk zasilania + przedni przycisk ON/OFF).
Podtgcz akcesoria (od 1 do 3 w zaleznosci od zabiegu) i przycisk awaryjny sprawdz, czy akcesoria sg poprawnie podtgczone do urzadzenia.
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2. Ustaw parametry zabiegu

Przed rozpoczeciem zabiegu, ustaw parametry na podstawie
pacjenta i the schorzenia. Wybierz tryb, intensywnosc
sygnatu i czas zabiegu. Po podtaczeniu akcesorium z
elektrodg, domyslny tryb przypisany do tej elektrody
zostanie automatycznie wybrany i pojawi sie mozliwos¢
wybrania trybdw wspieranych przez tryb elektrody:

e Gdy tryb jest dostepny pojawi sie pod nim podswietlona
linia.

e Gdy tryb nie jest dostepny linia nie jest podswietlona i cata
kolumna jest wyszarzona.

e Kiedy tryb jest aktywny, ale nie zostat aktywowany nie jest
podswietlony.

e Kiedy tryb jest aktywny cata kolumna jest podswietlona.

Na ponizszym obrazku do wyboru sg tylko tryby CET, RET, Hi-TENS i Hi-EMS (podswietlone linie), gdzie tryby CET, RET i Hi-TENS sg aktywne
(kolumny sg podswietlone). Tryby MIX i Hi-TENS nie moga by¢ aktywowane (tryby sg wyszarzone).

Z pomocg akcesorium TECAR X, mozna nawigowac po jego interfejsie. Logo

akcesorium TECAR X pojawia sie na wybranym trybie:

e Aby zmienic tryb, przeciggnij dwukrotnie palcem w lewo lub w prawo.

ﬁK

» Aby aktywowac/dezaktywowac tryb, wykonaj nadgarstkiem ruch rotacyjny.

o

e Aby zmienic¢ intensywnosc¢ zabiegu, dotknij akcesorium za pomoca palca. Aby zwiekszy¢ intensywnosé o 10%, dotknij 3 razy, aby

zmniejszy¢ intensywnosé o 10%, dotknij dwa razy.

{l"&:,n-._

Aby skorzystac z tej funkcji, nalezy aktywowac "TIC" w menu "Ustawienia".



¢ W trybie podwdjnego RET lub CET+RET ‘uderz’ dwiema elektrodami o siebie, aby przetaczy¢ na tryb ,Neutral Fix” lub ,Neutral Mobile”.

3. Krem przewodzacy

Nalezy stosowac przewodzgcy krem nawilzajacy, ktory przyczynia sie do poprawy krazenia i polepsza kontakt elektryczny z elektroda.
WINBACK opracowat krem, ktéry spetnia te wymagania. Jezeli krem stosowany podczas zabiegu nie spetnia pewnych minimalnych
wymogow przewodnosci elektrycznej, otrzymane rezultaty nie bedg tak korzystne jak oczekiwano.

Uwaga: Produkt zgodny ze specyfikacja daje o wiele lepsze efekty terapeutyczne.

Btedem jest zatozenie, ze wszystkie kremy mogg by¢ wykorzystywane w tej technologii. Aby sprawdzi¢, czy produkt jest
odpowiedni czy nie, mozna przeprowadzi¢ nastepujace testy: niewtasciwy krem podczas stosowania tworzy pierscien
wokot elektrody po osiggnieciu temperatury roboczej. Gdy stosuje sie odpowiedni produkt, krem rozktada sie
réwnomiernie na skorze.

4. Podtaczenie/Odtaczenie elektrod

Akcesoria TECAR X i TECAR mobile mogg by¢ dostosowane dzieki dodaniu elektrody. Aby je potgczyé, nalezy przypiac elektrode do uchwytu
w miejscu wskazanym przez oznaczenie. Aby je roztaczyc¢, wystarczy pociaggnac za elektrode.

‘ Uwaga: Elektrody musza by¢ zamocowane na

miejscu. Nie sg przeznaczone do przykrecania
e, -
-

lub odkrecania.
— >

5. Rozmieszczenie elektrod

W niektdrych przypadkach, utrata kontaktu pomiedzy dwoma elektrodami moze mie¢ miejsce, kiedy odlegtos¢ pomiedzy nimi jest
zbyt duza. Elektrody powinny by¢ umieszczone w zgodzie z obszarem zabiegu.

Pozycja pacjenta zalezy od obszaru zabiegu. Stuzy ona do okreslenia jak najlepszej pozycji dla akcesorium powrotnego i akcesorium
aktywnego.

Przyktad: Podczas zabiegu leczenia kolana, akcesorium neutralne powinno by¢ umieszczone pod udem.

6. Aplikacja elektrod
Nalezy wywiera¢ dostateczny nacisk, aby utrzymac optymalny kontakt na catej powierzchni elektrody, umozliwiajac jednoczesnie ptynny ruch.

Elektrode nalezy przesuwac po matych okregach, wykonujac powolne, jednostajne ruchy bez zatrzymywania sie. Jesli intensywnos¢
jest za duza dla pacjenta, zaleca sie jej zmniejszenie, a nastepnie stopniowe zwiekszanie.
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Kiedy elektroda nie ma kontaktu ze skorg pacjenta, timer zatrzymuje sie, a przez elektrode nie przeptywa prad.
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Uwaga: Powierzchnia elektrody musi mie¢ doskonaty kontakt ze skora. Elektrody nie nalezy przechylaé, lecz trzymac
catkowicie ptasko podczas zabiegu, aby unikna¢ dyskomfortu zwigzanego z przegrzaniem, tukiem elektrycznym lub
poparzeniami. Zawsze upewnij sie, ze w trakcie zabiegu, pacjent nie odczuwa zadnych nietypowych doznan ani bélu

Niewystarczajgcy kontakt Dobry kontakt

7. Dodatkowe funkcje podczas zabiegu

Podczas korzystania z urzadzenia TECAR X, kolor wybranego trybu pokrywa sie z pod$wietleniem logo na akcesorium:
¢ Logo miga, gdy zabieg jest wstrzymany
¢ Logo pulsuje podczas zabiegu
¢ Logo zostaje podswietlone, ale nie zmienia jasnosci, kiedy elektroda nie jest w kontakcie ze skérg albo zabieg jest

wstrzymany

8. Podtaczone akcesoria i dostepne tryby

PODtACZONE AKCESORIA

Akcesoria CET Akcesoria RET

Akcesoria Multipolar

RET
Hi-TENS (RET) Hi-
EMS
DOSTEPNE TRYBY CET RET + Hi-TENS (RET) RET + .MIX
Hi-EMS MIX + Hi-TENS (MIX)

Hi-TENS (RET) + Hi-EMS RET +
Hi-TENS (RET) + Hi-EMS

6. KONSERWACJA URZADZENIA
6.1 KONSERWACJA OGOLNA

By unikng¢ porazenia pradem, urzadzenie nalezy wytaczy¢ i odtaczy¢ od pradu przed czyszczeniem lub przegladem technicznym.
Podczas czyszczenia nigdy nie nalezy uzywac produktdw zrgcych lub sciernych, poniewaz mogg one uszkodzi¢ urzgdzenie. Uszkodzenia
spowodowane przez uzycie produktow innych niz te ktére zalecit producent, lub skutki nieodpowiedniego czyszczenia, nie sg chronione
gwarancjg.

Nigdy nie wylewaj ptyndw bezposrednio na ekran badzZ urzadzenie . Nie czys¢ ekranu za pomocg detergentow (obecnosé ptynu moze
spowodowac awarie). Jesli krem albo ptyn zostanie wylany na urzadzenie, natychmiast je wysusz by unikna¢ jakichkolwiek uszkodzen.

Urzadzenie BACK4 i jego akcesoria sg wielokrotnego uzytku. Aby unikna¢ potencjalnego zakazenia pacjentow patogenami,
konieczna jest dezynfekcja urzadzenia i akcesoriow.



Po zakoriczonym zabiegu nalezy przeprowadzi¢ nastepujacy protokot czyszczenia:
* Wyczys$¢ nadmiar kremu z akcesoriow.
» Doktadnie wyczys¢ akcesoria za pomoca odpowiedniej jednorazowej chusteczki dezynfekujacej*.
¢ Wysusz akcesoria za pomocg jednorazowego recznika papierowego.

e Upewnij sie, ze akcesoria sg czyste, wolne od kremu przewodzacego i catkowicie suche.

*Zawsze upewnij sie, Zze srodek dezynfekujqcy ktorego uzywasz jest odpowiedni zarowno do czyszczenia urzqdzenia

jak do kontaktu ze skorg (np.: odpowiednie produkty firmy Bactynea, Stericid, Purell lub Aseptonet).

Srodek(ki) czystoéci Protokét czyszczenia

Czysta, miekka S$cierka lekko nawilzona

Ekran dotykowy alkoholem (spirytusem). Wyczys¢ ekran dotykowy za pomocy Sciereczki. Pozwdl, aby

nadmiar alkoholu naturalnie wyschnat.

Kabel zasilania trzeba regularnie czysci¢ suchg scierka. Kurz i

Kabel zasilania Czysta, sucha scierka. wilgo¢ moga spowodowac pozar lub porazenie pragdem

Czysta, miekka $cierka lekko nawilzonalPo kazdym zabiegu nalezy przetrze¢ akcesoria miekka, suchg sciereczka)
alkoholem (spirytusem). lub lekko wilgotng $ciereczkg z mikrofibry, a nastepnie chusteczky
dezynfekujaca.

iAkcesoria i elektrody

Informacja: Jedli urzadzenie nie byto uzywane przez kilka dni, zastosuj ten sam protokét czyszczenia przed ponownym uzyciem BACK4.

UWAGA: Naprawa lub przeglad techniczny urzadzenia, lub jakiegokolwiek akcesorium jest zabroniony. Tylko technicy
WINBACK EUROPA SAS sg upowaznienie do otworzenia i naprawy urzadzenia. Uzytkownikom sprzetu zabrania sie
otworzenia sprzetu.

6.2 KONSERWACJA ZDALNA

Urzadzenie jest wyposarzone w modut konserwacji zdalnej ktory pozwala na aktualizacje systemu za pomocg WiFi. Potgczenie jest
uzywane tylko dla aktualizacji urzadzenia zadne dane osobowe nie sg zbierane.

Kiedy urzadzenie jest uruchomione po raz pierwszy, zaoferuje potgczenie sie do sieci. Wybierz sie¢ wifi, wprowadz hasto i zatwierdz.

SELECT W)

Po potgczeniu z wifi, nacisnij X by wrdcic¢ do ekranu ustawien.
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Aby sprawdzi¢ potgczenie i site sygnatu WIFI uzyj ikony
symbolu WIFI. Kiedy urzadzenie jest podtgczone do sieci,
symbol zmieni kolor na zielony.

Kiedy aktualizacja systemu bedzie dostepna w ustawieniach
pojawi sie opcja aktualizacji. By zaktualizowac system nalezy
podazac za instrukcjami na ekranie.

Informacja: WIFI automatycznie sie roztgcza po 5 minutach braku aktywnosci. Zadne dane osobowe sg zbierane.

7. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW | KOMUNIKATY O BtEDACH

7.1 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

UWAGA: Nigdy nie otwieraj urzadzenia lub uzywaj narzedzi na urzadzeniu lub jego akcesoriach.
Jesli wyznaczona procedura rozwigzania problemu nie pomoze, skontaktuj sie z serwisem.

* Wszystko jest gotowe do przeprowadzenia zabiegu. Przy wcisnieciu START, przycisk jest aktywny, ale timer nie zaczyna

odlicza¢ czasu.

Sprawdz czy btad juz nie wystepuje po wykonaniu nastepujacych krokdw.

Podtgcz i odtacz ztacza i upewnij sie czy zadne z nich nie
jest uszkodzone.

Jesli ktorys z kabli/ztaczek jest uszkodzony, wezwij serwis
posprzedazowy w celu jego wymiany.

Zamien neutralne akcesoria.

Jesli to zadziata, zadzwon do serwisu posprzedazowego z prosba
o wymiane elektrody neutralnej.

Dodaj troche wiecej kremu do obszaru zabiegu.

Krem przewodzacy jest niezbedny do zapewnienia
odpowiedniego kontaktu pomiedzy akcesoriami a skorg
pacjenta.




7.2 KOMUNIKATY O BtEDACH

Bfad Problem Przyczyna Rozwigzanie

1. Upewnij sie czy pacjent nie nadusit przycisku LUB
sprawdz skore pacjenta aby mie¢ pewnosé, ze
wszystko jest w porzadku. Wytgcz i zrestartu;j

1. Pacjent nadusit przycisk. urzadzenie uzywajac przycisku na tyle.

254 Awaryjny przycisk 2. Przycisk nie jest dobrze podtaczony. 2. Odtacz i podtacz poprawnie przycisk. Jedli problem
zatrzymana 3. Przycisk jest uszkodzony. sie powtarza poinformuj serwis posprzedazowy.
nacisniety 3. Upewnij sie ze przycisk nie jest uszkodzony.

Jesli jest skontaktuj sie z serwisem
posprzedazowym.

Tryb “Neutral Fix” moze by¢ uzywany | Uzyjneutralnego akcesorium w zamian, gdy

Wybrano tryb
115 Neyutral Fix y tylko z akcesorium neutralnym. wybrany jest tryb "Neutral Fix", lub wybierz tryb
"Neutral Mobile".
Oproakceso Odtgcz inne akcesorium, by uzy¢ akcesorium MIX,
119 | Podtaczono lbo odfacz akcesorium MIX by uzy¢ i
akcesorium MIX albo o. acz  akcesorium y uzyé innego
akcesorium.

1. Prosze zaktualizuj system za pomocg przycisku
“Aktualizuj” w menu “Ustawienia”.

2. Sprawd? czy wersja akcesoriow TECARX jest
Wersja oprogramowania nie jest zgoda z | taka sama jak wersja BACKA4.

wersjg GMU . 3. Jesli problem sie powtarza poinformuj

serwis posprzedazowy.

Wersja ptyt nie jest
218 kompatybilna

W przypadku innych btedéw lub problemdw wytacz urzadzenie i poinformuj serwis posprzedazowy.

UWAGA: Nigdy nie nalezy otwiera¢ urzadzenia.

8. DANE TECHNICZNE

8.1 SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Zasilanie 100-240V a.c. 50/60Hz, 300VA
Maks. Pobdr mocy 300W
Bezpiecznik 2 X (2A, 250Ac 50x20) )
)
ad
Klasyfikacja (EN 60601-1) Il <£
(@]
Wymiary 403.6x379.0x190.5mm <
<
(@]
Waga 6kg <
o
Klasa urzadzenia medycznego Ila c'7>
zZ
~~
e
Parametry wyjéciowe 2
Czestotliwos¢ 1,5kHz, 4kHz, 300kHz, 500kHz, 1MHz GZJ
Zakres czasowy zabiegdéw 0Od 1 do 60 minut g
Bezpieczenstwo Rozruch zerowy, wytgcznik bezpieczeristwa
>




Warunki Srodowiskowe

Temperatura -10°C to 40°C
Wilgo¢ 20% to 90%
Cisnienie atmosferyczne 800 to 1060hPa
i
Temperatura -20°C -70°C Pasmo czestotliwosci 2400-2483.5MHz
Wilgotnos¢ 10% - 95% Maks. przesytana moc Do 20 dBm
Cisnienie 800 - 1060hPa
atmosferyczne

Etykieta i opakowanie

70mm
- ~»
4 High Frequency and Electrostimdation Device ;
Maode! BACKS !
i
TR T Tem—— N
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Symbole

H Producent: WINBACK GO EAST — #608, 200, Gieopdosi-ro, Jijeong-myeon, Wonju-si Gangwondo,
South Korea-

ﬂ Data produkcji
Numer seryjny

@ Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje obstugi

>

Czesci aplikacyjne typu BF

Urzadzenie musi by¢ zwrécone do WINBACK EUROPA SAS pod koniec swojej zywotnosci
zgodnie z normami Europejskimi DEEE 2002/96/CE i EN50419.

| =

m
0

WINBACK EUROPA SAS jest autoryzowanym przedstawicielem WINBACK GO EAST we wspdlnocie europejskiej

Nie siadaj na urzadzeniu

2 ®

Nie stawaj na urzadzeniu

=
"

Y Urzadzenie generuje promieniowanie niejonizujace

Ta strong do gory. Nie wyginac¢ opakowania

Delikatna zawartos¢

Trzymaj zdala od wody

Obchodzi¢ sie ostroznie

Zakresy temperatur

Zakresy wilgotnosci

Zakresy cisnienia atmosferycznego

B O ® ~ 2 9 [ E

Uwaga: napiecie elektryczne
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8.2 OSWIADCZENIE O ZGODNOSCI SKtADU

Wyrdéb BACK4 nie zawiera jako integralnej czesci, zadnego produktu leczniczego, krwi ludzkiej lub pochodnych. Wyrdéb nie zawiera
tkanki pochodzenia zwierzecego.

8.3 KONSERWACIJA TECHNICZNA

Jesli jakas czes¢ badz akcesorium sg wadliwe, prosze skontaktowac sie z serwisem posprzedazowym WINBACK EUROPA SAS
(sav@swims.team).

Przewidywany okres eksploatacji urzadzenia BACK4 wynosi 5 lat. Jednakze, by zagwarantowa¢ maksymalng wydajnosé produktu,

niezbedne jest przeprowadzenie rutynowych konserwacji co 2 lata.

Podczas rutynowych konserwacji zostanie sprawdzona moc wyjsciowa i ogdlna wydajnos$¢ urzadzenia, aby upewnic sie, ze jego
bezpieczenstwo jest nadal zgodne ze standardami producenta.

9. KONIEC ZYWOTNOSCI URZADZENIA

Reflektujac obowigzujace regulacje, WINBACK EUROPA SAS wspiera program recyclingu ekosystemu DEEE Pro, ktory bezptatnie

zbiera zuzyte materiaty medyczne.

Po zakonczeniu uzytkowania, zwrdé swéj BACK4 do: WINBACK EUROPA SAS - Les Bureaux du Parc - 2474 RD 6007 -06270 Villeneuve-
Loubet, Francja. Jesli znajdujesz sie poza Europa, skontaktuj sie z firmg WINBACK EUROPA SAS - w celu uzyskania szczegdtowych
informacji na temat adresu, pod ktéry nalezy zwrdci¢ urzadzenie.

10. NORMY Z ZAKRESU BEZPIECZENSTWA ELEKTRYCZNEGO

Urzadzenie medyczne BACK4 posiada Klase Ila wraz z oprogramowaniem Klasy C.
Aby zapewni¢ optymalne bezpieczenstwo i skutecznos¢, urzadzenie zostato opracowane i wyprodukowane zgodnie z nastepujgcymi
normami:

IEC 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego

IEC 60601-1-2 Zaktdcenia elektromagnetyczne -- Wymagania i badania

Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czes¢ 2-10: Wymagania szczegotowe dotyczgce bezpieczenstwa

IEC 60601-2-10 ) ) ) , e
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego stymulatorow nerwéw i miesni

ISO 14971:2014 Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobdéw medycznych

93/42/EWG Wymagania zasadnicze dla wyrobow medycznych

ISO 13485:2016 Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscig

2014/53/EU Dyrektywa o urzgdzeniach radiowych (RED)

Zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG, nastepujace tabele zapewnig informacje dotyczace charakterystyki elektromagnetycznej tego
sprzetu elektromedycznego.

Dla szczegdtdw wszystkich testow przeprowadzonych na BACK4, patrz raport z badan bezpieczenstwa elektrycznego i
kompatybilnosci elektromagnetycznej w odniesieniu do ISO 60601-1 i ISO 60601-1-2.



Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzgdzenie BACKA4 jest przeznaczone do uzytku w sSrodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik powinien
upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim srodowisku.

Emisje Poziom Zgodnosci | Wytyczne dotyczace Srodowiska elektromagnetycznego
o o ) ) Natgzenie emitowanego promieniowania radiowego jest bardzo
Emisje o czestotliwosci radiowej CISPR11 e . . o .
Grupa 2 niskie i nie powinno powodowac zaktécenia pracy pobliskich
urzadzen elektronicznych
Urzadzenie nadaje sie do uzytku we wszystkich rodzajach obiektow,
- L ) . w tym gospodarstwach domowych i budynkach podtgczonych
Emisje o czestotliwosci radiowej CISPR11 , . o S L .
Klasa A bezposrednio do sieci energetycznej niskiego napiecia, ktéra
zaopatruje je w energie dla celéw uzytku domowego.
Emisje harmoniczne IEC61000-3-2 Klasa A
Wahania i skoki napiecia IEC 61000 -3-3 | W normie

Wskazéwki i deklaracja producenta — odporno$é na zaktécenia elektromagnetyczne

Urzgdzenie BACKA4 jest przeznaczone do uzytku w sSrodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik powinien
upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim srodowisku

Test odpornosci na zaktécenia

Warunki Testowe

Poziom zgodnosci
IEC 60601

Wytyczne dotyczace $rodowiska
elektromagnetycznego

Wyfadowanie Elektrostatyczne
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV wytadowania
kontaktowe
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV
wyfadowania
powietrzne

+8 kV wytadowania
kontaktowe

+2 kV, +4 kV, £8 kV,

+15kV wytadowania
powietrzne

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub pokryte ptytkami ceramicznymi. Jesli
podtogi Y] pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

ZNAMIONOWE pola magnetyczne
o czestotliwosci sieciowej
IEC 61000-4-8

50Hz lub 60Hz

30 A/m (rms)

Jako$¢  zasilania powinna odpowiadac
typowemu srodowisku komercyjnemu i / lub
szpitalnemu.

Serie szybkich elektrycznych
standw przejsciowych

+2kvVv@
10kHz Czestotliwos¢

+2 kV @10kHz dla linii

Jakos¢  zasilania  powinna  odpowiadac
typowemu srodowisku komercyjnemu i / lub

owtarzalna ilani i .

IEC 61000-4-4 p zasilania szpitalnemu
Przepiecia +/- 0.5kV, 1kV/L-N +/- 0.5kV, 1kV/L-N Jakos¢  zasilania powinna  odpowiadac
IEC 61000-4-5 +/-0.5, 1, 2kV/ L-PE +/-0.5,1, 2kV/ L-PE | typowemu érodowisku komercyjnemu i/ lub

+/-0.5, 1, 2kV/ N-PE

+/- 0.5, 1, 2kV/ N-PE

szpitalnemu.

Spadki napiecia, krotkie przerwy
oraz zmiany napiecia na liniach
wejsciowych
Zasilania IEC 61000-4-11

0% UT;0°,45°, 90°,
135°,18,0°,225°,27°,
315° 0% UT;0°,0%
UT; 70% 0% UT; 0%

0,5 cyklu, 1 cykl 25/30
cykli (50/60Hz) 250/300
cykli (50/60Hz) (5s)

Jakos¢  zasilania powinna  odpowiadac
typowemu srodowisku komercyjnemu i / lub
szpitalnemu.  Jedli  uzytkownik  BACK4
wymaga ciggtego dostepu urzadzenia do
zrédta  zasilania, zalecane jest zasilanie
urzadzenia z zasilacza awaryjnego lub baterii.

3Vrms poza
) 3Vrms poza pasmem h o . . .
Zaburzenia przewodzone pasmem ISM ISM Jako$¢ zasilania powinna odpowiadac
i i mi typowemu $rodowisku szpitalnemu.
indukowane przez pola radiowe 6Vrm5|\SNMDasmle 6Vrms w paémie ISM yp p
IEC 61000-4-6
Komentarz:

a) Nie dotyczy urzadzen i systemow medycznych klasy II.
b) Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 0.15 MHz do 80 MHz to 6.765 MHz do 6.795

MHz; 13.553 MHz do 13.567 MHz; 26.957 MHz do 27.283 MHz; i 40,66 MHz do 40.70 MHz. Amatorskie pasma radiowe od 0.15 MHz

do 80 MHz to 1.8 MHz do 2.0 MHz, 3.5 MHz do 4.0 MHz, 5.3 MHz do 5.4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10.1 MHz do 10.15 MHz, 14 MHz
do 14.2 MHz, 18.07 MHz do 18.17 MHz, 21.0 MHz to 21.4 MHz, 24.89 MHz do 24.99 MHz, 28.0 MHz to 29.7 MHz i 50.0 MHz do

54.0 MHz.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé na zaktécenia elektromagnetyczne
Urzadzenie BACK4 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik powinien
upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim srodowisku.

i Poziom Zgodnosci
Test odpornosci na zaktocenia Poziom Testu & Wytyczne dotyczace Srodowiska
IEC 60601-1-2 elektromagnetycznego
Przenosnie i mobilne urzgdzenia komunikacji nie
powinny by¢ uzywane w obszarze mniejszym niz
ten zalecany przy, uzyciu wzoru na transmisje
czestotliwosci
Zalecana odlegtosé:
d=1.2vVP
d=1.2 VP 80 MHz do 800 MHz d = 2.3 VP 800
MHz do 2,7 GHz
. 3Vrms poza
Zaburzenia przewodzone
. pasmem ISM 3Vrms poza pasmem . .
indukowane  przez pola o o Gdzie P oznacza maksymalng wyjsciowg moc
L . ) 6Vrms w pasmie ISM ) L
czestotliwosci radiowe;j IEC L znamionowg nadajnikow w watach (W) podang
ISM 6Vrms w pasmie ISM o
61000-4-6 przez producenta nadajnika, a oznacza d
zalecang odlegto$¢ w metrach (m).
Sita pola ze statych nadajnikéw radiowych, jest
okreslana przez elektromagnetyczne badanie
Wypromieniowane pola terenu (a), powinna byc¢ nizsza niz poziom
elektrorhagr,wejtycz'ne o' 3v/m 3V/m (80MHz- zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci(b).
czestotliwosci radiowej IEC 61000- (80MHz- 2.7GHz) o 3 ) ,
4-3 2.7GHz) Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujgcym symbolem:
[
I.|.|-'I |_I.|

a. Sita pola ze statych nadajnikow radiowych, takich jak state czesci radia, telefonow (komdérkowych/bezprzewodowych),
przenosnych zestawdw radiowych, amatorskich stacji radiowych, audycji radiowych AM i FM, i pasma telewizyjnego teoretycznie
nie mogg zosta¢ doktadnie okreslone. By oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wynikajace z uzycia statych nadajnikéw, trzeba
wzig¢ pod uwage elektromagnetyczne badanie terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym urzadzenie jest
uzywane, przekracza poziom zgodnosci opisany powyzej, BACK4 nalezy obserwowac, aby sprawdzi¢ poprawnosé¢ dziatania. Jesli
obserwowane sg nietypowe funkcje, moga by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkdw, takich jak zmian a orientacji lub inne
potozenie BACK4.

b. Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz to 80 MHz, natezenie powinno by¢ mniejsze niz [V1] V/m.

Informacja: Niniejsze wytyczne mogg nie obowigzywac w niektdrych przypadkach. Propagacja fal elektromagnetycznych jest
zmieniana przez absorpcje i odbicia od konstrukcji, obiektéw i ludzi.




Zalecana odlegtos¢ pomiedzy mobilnymi i przeno$nymi urzadzeniami komunikacji radiowej i wspomnianym powyzej
urzadzeniami

BACK4 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym z kontrolowanymi zaktéceniami o czestotliwosci radiowej
Uzytkownik BACK4 moze pomadc w uniknieciu zaktdcen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej zalecanej odlegtosc
miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzgdzeniami telekomunikacji (nadajnikami), a urzadzeniem BACK4 w zaleznosci od moc
wyjsciowe] urzadzen telekomunikacyjnych jak opisano ponizej.

Wymagana odlegtos¢ separacyjna zalezy od czestotliwosci nadajnika (m)
Maksymalna moc wyjsciowa 150 kHa do 80 20 Mz do 800
nadajnika (W) M:I ° MZH ° 800 MHz do 2.5 GHz
z z d=2.3VvP
d=1.2vP d=1.2vP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjSciowej niewskazanej powyzej zalecany odstep d w metrach (m)
mozna oszacowac, korzystajgc ze wzoru dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng moc wyjsciowa nadajnika w
watach (W) zgodnie z danymi producenta urzadzenia.

INFORMACJA 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz, obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci. Zastosowano dodatkowy
wspotczynnik  bezpieczenstwa 10/3, aby zmniejszy¢  prawdopodobiendstwo zaktécen urzadzenia mobilnego
wprowadzonego do obszaru pacjenta

INFORMACIJA 2 : Niniejsze wytyczne mogg nie obowigzywac w niektorych przypadkach. Propagacja fal elektromagnetycznych jest]
zmieniana przez absorpcje i odbicia od konstrukcji, obiektéw i ludzi.

UWAGA:

Nie zaleca sie uzywana tego urzadzenia obok innego sprzetu lub ustawienia go z innym sprzetem na stosie, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do jego nieprawidtowego dziatania. Jesli takich warunkéw nie mozna unikngé, zaleca sie
obserwowac urzadzenia pod katem poprawnosci ich dziatania.

Przenosny sprzet komunikacyjny (wliczajac w to takie peryferia jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny
by¢ uzywane nie blizej niz 30cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzadzenia elektromagnetycznego lub systemu,
wliczajac w to kable okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci
sprzetu.
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