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Zaleznie od aktualizacji oprogramowania urzadzenia Hi-TENS by
R-SHOCK, niniejsza instrukcja moze ulec zmianie.

Informacje o najnowszej wersji dostepne po zeskanowaniu kodu QR
znajdujgcego sie obok.
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1. INFORMACJE OGOLNE

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera kluczowe informacje dotyczace bezpieczehnstwa korzystania z wyrobu medycznego
R-SHOCK (wersja Hi-TENS) do terapii TECAR. Przed rozpoczeciem korzystania z tego urzadzenia nalezy zapoznaé sie
ze wszystkimi instrukcjami dotyczgcymi bezpieczenstwa i postgpowac zgodnie z nimi.

* Zapoznaj sie z najnowszymi osiggnieciami klinicznymi oraz wskazaniami i przeciwwskazaniami.
* Przestrzegaj wszystkich obowigzujgcych srodkéw ostroznosci dotyczgcych terapii.

1.1 WPROWADZENIE

WINBACK EUROPA SAS przedstawia najnowszg wersje urzadzenia Hi-TENS by R-SHOCK. Urzadzenie to wykorzystuje
rézne charakterystyki prgdéw elektrycznych z sygnatami impulsowymi w celu uzyskania wielu efektéw terapeutycznych:

* TECAR Hi-RET (wysoka czestotliwos¢), stymuluje naturalne mechanizmy lecznicze organizmu i promuje wymiane komérkowa;
* Hi-TENS (wysoka czestotliwos¢ z impulsami o niskiej czestotliwosci), zwieksza przeciwbdlowg moc TENS.

Terapia z wykorzystaniem urzadzenia Hi-TENS by R-SHOCK pomaga pacjentom szybciej wroci¢ do zdrowia i codziennych
czynnosci, w najlepszej formie. Urzgdzenie nadaje sie do stosowania u pacjentéw w wieku od 18 do 80 lat, w dobrym
ogdélnym stanie zdrowia, ze wskazaniem, dla ktérego urzadzenie jest odpowiednie i bez przeciwwskazan do takiej terapii.

Urzgdzenie R-SHOCK (wersja Hi-TENS) stosowane jest w celu tagodzenia bolu miesniowego i objawowego (ostrego
i przewleklego), w celu rozluznienia skurczéw miesni, poprawy funkcji i ruchomosci stawow, leczenia patologii miesni
i Sciegien spowodowanych urazami, a takze w celu poprawy mikrokragzenia i proceséw gojenia.

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez lekarzy i fizjoterapeutdw w gabinetach lekarskich, klinikach, szpitalach
i osrodkach rehabilitacyjnych. Moze by¢ uzywane wytgcznie przez przeszkolonych specjalistow, a jego stosowanie musi by¢
wiasciwie monitorowane. Nie moze by¢ uzywane w warunkach domowych.

Urzadzenie Hi-TENS by R-SHOCK jest zatwierdzone do uzytku we wszystkich krajach UE.
1.2 SZKOLENIE

Po dostarczeniu urzadzenia uzytkownik bedzie mogt skorzysta¢ z jednodniowego szkolenia przeprowadzonego przez
specjaliste wskazanego przez firme WINBACK EUROPA SAS. Prosimy o kontakt telefoniczny z naszym serwisem pod
numerem +33 (0)4 83 66 16 66 w celu ustalenia terminu szkolenia.

1.3 GWARANCJA

Urzadzenie jest objete gwarancjg od daty dostawy na wszelkie wady fizyczne zwigzane z jego produkcja przez okres dwéch
lat w przypadku nowego urzadzenia i jednego roku w przypadku urzgdzenia uzywanego. Akcesoria dostarczone wraz
z urzadzeniem sg objete roczng gwarancjg (z wyjatkiem akcesoriow uzywanych, ktére sg objete 6-miesieczng gwarancjg).
WINBACK EUROPA SAS moze zdecydowac, wedtug wiasnego uznania, o naprawie lub wymianie wadliwych czesci
w okresie gwarancyjnym, wytacznie pod warunkiem, ze naprawy i/lub wymiany dokona WINBACK EUROPA SAS lub jeden
z jego autoryzowanych przedstawicieli.

Uwaga: Czas trwania gwarancji moze sie rézni¢ w zaleznosci od przepiséw obowigzujgcych w danym kraju.
WINBACK EUROPA SAS zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci w nastepujacych przypadkach:

e Zagrozenie lub naruszenie bezpieczenstwa, niezawodnosci i wydajnosci produktu, jesli konfiguracja, ustawienia,
modyfikacje i/lub jakiekolwiek naprawy sg przeprowadzane przez osoby nieupowaznione.

¢ Usuniecie i/lub przeniesienie etykiety dotyczacej bezpieczenstwa.

e Uzywanie urzadzenia niezgodnie z instrukcjg obstugi.

e Uzywanie urzadzenia bez kremu przewodzacego i/lub z kremem innym niz dostarczony przez WINBACK EUROPA
SAS.

o Instalacja lub sie¢ elektryczna nie spetnia wymogéw krajowych lub europejskich.

¢ Normalne zuzycie akcesoriow (ptytka, kable, elektrody).

o Umysline lub wynikajace z zaniedbania uszkodzenia urzadzenia lub jego akcesoriow.

o Whnikniecie ptynéw i kremdw do urzadzenia i/lub akcesoridw.

* Nieprzestrzeganie przez uzytkownika protokotéw czyszczenia i konserwacji okreslonych w niniejszej instrukcji.

o Umysine niewtasciwe uzycie urzgdzenia (na przyktad w celu leczenia pacjenta z przeciwwskazaniami; jesli przycisk
awaryjny zostanie odigczony podczas zabiegu; jesli urzadzenie zostanie otwarte itp.)



2. BEZPIECZENSTWO
2.1 PRZECIWWSKAZANIA | SKUTKI UBOCZNE

2.1.1 Przeciwwskazania

Nie nalezy wykonywac terapii w nastepujgcych przypadkach:

Kobiety w cigzy

Nieletni

Nowotwory i zmiany nowotworowe

Choroby skory (egzema, potpasiec) - Oparzenia skory - Otwarte rany
Zaburzenia krzepniecia - Zapalenie zyt - Zakrzepowe zapalenie zyt
Niewrazliwo$¢ na ciepto

Miejscowa niewrazliwos¢ na bél i/lub dotyk

Goraczka - Infekcja bakteryjna - Choroba zakazna

Ciezkie nadci$nienie lub niedocisnienie

Implanty elektryczne (rozrusznik serca, pompa insulinowa, neurostymulator)

Zabronione jest wykonywanie jakichkolwiek zabiegdw obejmujgcych bezposrednig aplikacje (bezposredni kontakt skory
z elektrodg) w nastepujgcych obszarach ciata: obszar mézgu, oczy i okolice oczu oraz okolice serca. Zaleca sig, aby przed
pierwszym zabiegiem pacjent podpisat Swiadomg zgode. Nalezy poinformowac pacjenta o sposobie dziatania urzgdzenia,
spodziewanych korzysciach, mozliwych skutkach ubocznych, ostrzezeniach, srodkach ostroznosci i przeciwwskazaniach.

2.1.2 Skutki uboczne
o W niektorych przypadkach przejsciowy wzrost bélu moze by¢ odczuwalny w ciggu 24 godzin po sesiji, jesli
zastosowano zbyt duzg intensywnos¢ (uczucie to zanika samoistnie). W takich przypadkach zaleca sie prace
w trybie atermicznym (mata intensywno$c¢) podczas pierwszych trzech ses;ji.
e W bardzo rzadkich przypadkach u pacjenta moze wystgpi¢ alergia na krem przewodzgcy lub powierzchowne
oparzenia.
e W rzadkich przypadkach, gdy zabiegowi poddawane jest cate ciato, moze wystgpi¢ reaktywne niedocisnienie.
Jesli pacjent znajduje sie w pozycji lezgcej, po zabiegu nalezy go podnosi¢ stopniowo. W przypadku
wyraznego niedocisnienia nie zaleca sie stosowania hipertermii.
Wazne uwagi:
W nastepujacych przypadkach zaleca sie stosowanie zabiegéw atermicznych:

* Leczenie na obszarze kosci (szybszy efekt termiczny).
» Anatomiczne uszkodzenie naczyn krwionosnych.
* Powazny stan zapalny podczas pierwszych trzech sesji.

W przypadku jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem nalezy poinformowac firme WINBACK
EUROPA SAS, kontaktujgc sie¢ z dziatem obstugi klienta (sav@swims.team). WINBACK EUROPA SAS poinformuje
wowczas producenta i wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

2.2 SRODKI OSTROZNOSCI

Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania:

¢ Nie stosowac u pacjentéw podtgczonych do innych urzadzen.
o Akcesoria muszg zawsze doktadnie przylega¢ do skéry pacjenta.
¢ Nie dotykaé ekranu ostrymi lub spiczastymi przedmiotami, takimi jak koncéwka dtugopisu lub otéwka.
e Z akcesoriéw nalezy korzysta¢ z nalezytg dbatoscig. Niewtasciwe obchodzenie sie z nimi moze
spowodowac ich uszkodzenie i zaktéci¢ prawidtowe dziatanie.
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzgdzenie i wszystkie akcesoria.
Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie pod statym nadzorem przeszkolonego i autoryzowanego
personelu.
e Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia uzytkownik musi zostac¢ przeszkolony przez upowazniong
osobe z firmy WINBACK EUROPA SAS.
Urzadzenie przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Niewtasciwe korzystanie z elementéw sterujgcych lub ustawien bgdz wykonywanie procedur innych niz
okreslone w niniejszym dokumencie moze spowodowac¢ uszkodzenie urzgdzenia lub jego akcesoriéw.
o Nalezy starannie wybrac potozenie elektrody neutralnej. Nigdy nie nalezy umieszczac ptytki zwrotnej na
delikatnym obszarze skory pacjenta lub w obszarze kostnym.
Wartosci wyswietlane na ekranie gtbwnym moga réznic sie od rzeczywistych o +/-10%.
Przycisk zatrzymania awaryjnego musi by¢é zawsze podigczony i dostepny dla pacjenta.
Przed uzyciem urzadzenia nalezy zawsze upewni¢ sie, ze u pacjenta nie wystepujg zadne
przeciwwskazania do zastosowania tego urzadzenia.
o Korzystajgc z trybu ze swobodnymi rekami ze statymi elektrodami, nalezy uwazaé, aby nie przekroczy¢
intensywnosci 40% i aby uzywac trybu LOW.
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Techniczne srodki ostroznosci:

Urzadzenie i jego akcesoria nalezy regularnie sprawdzaé, aby upewni¢ sie, ze dziatajg prawidtowo. Zaleca sie,
aby urzgdzenie byto serwisowane przez producenta co dwa lata.

Urzgdzenie moze by¢ uzywane wytgcznie z dostarczonymi akcesoriami. Uzywanie nieodpowiednich
akcesoriow moze prowadzi¢ do oparzen elektrycznych lub nieprawidtowego dziatania urzgdzenia.
Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie w warunkach standardowego cisnienia atmosferycznego (okoto
1013 hPa), w temperaturze od -10°C do 40°C oraz w warunkach wilgotno$ci wzglednej w zakresie od 20%
do 90%.

Aby unikng¢ ryzyka porazenia pradem, przed przystgpieniem do jakichkolwiek czynnosci konserwacyjnych
nalezy zawsze odtgczy¢ urzadzenie od gniazdka elektrycznego*.

Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas korzystania z urzgdzenia w poblizu innych urzgdzen, ktére
mogg generowac zakltdcenia elektromagnetyczne. Nalezy unika¢ korzystania z urzgdzenia w poblizu innych
urzgdzen elektrycznych.

Nigdy nie uzywac¢ akcesoridow peknietych lub uszkodzonych.

Nalezy upewnic sie, ze sie¢ elektryczna jest zgodna z obowigzujgcymi przepisami.

Nigdy nie zgina¢ nadmiernie przewodu zasilajgcego lub kabli akcesoriéw.

Nie zbliza¢ zadnych cieczy do urzgdzenia.

Nie ustawia¢ urzadzenia w miejscu, w ktérym trudno jest wyjgé wtyczke zasilania.

Niezbedne jest stabilne potgczenie Wi-Fi.

Urzadzenie jest wyposazone w baterie litowo-jonowg. Po natadowaniu baterii nalezy odtgczy¢ tadowarke.
Pozostawienie urzadzenia podigczonego do zasilania z w petni natladowang baterig moze skrécic jej
zywotno$¢. W przypadku podrozy samolotem urzadzenie nie moze znajdowac sie w bagazu rejestrowanym.

*OSTRZEZENIE: Tylko technicy firmy WINBACK EUROPA SAS i/lub technicy autoryzowani przez te firme mogg otwieraé¢
urzgdzenie. Otwieranie urzgdzenia lub podejmowanie préb wymiany jakichkolwiek komponentéw przez uzytkownikéw jest
surowo zabronione.

3. OPIS URZADZENIA
3.1 ROZMIESZCZENIE ELEMENTOW STERUJACYCH

1. Gniazdo wtyczki przycisku awaryjnego 4. Przetgcznik zasilania
2. Gniazdo wtyczki elektrody neutralnej 5. Wskaznik fadowania
3. Gniazdo wtyczki akcesoriow RET 6. Gniazdo wtyczki tadowania baterii



3.2 EKRAN GLOWNY/FUNKCJE

Aby jak najdoktadniej dostosowac terapie do potrzeb pacjenta, dostepne sa tryby Hi-RET, Hi- TENS lub potgczenie obu
tych trybow.

Sygnat Hi-RET Sygnat Hi-TENS Bateria
Wifi
Monitorowanie sygnatu 53 == s= sk ®x ®me w2 En Ustawienia
nReTiviENs (@SRRI BENEE R B R
ustawienie czasu trwania A e b Tl e e el e A A e L S L B e Czas
Tryb Hi-TENS+
Tryb SHOCK Moc
Tryb Hi-RET Tryb Hi-TENS
Tryby MIX/SWAP
Stop

Tryb Hi-RET

Pauza

Nazwa Funkcja

Regulowana intensywnos¢ od 0 do 100% (0% - 33% - 66% - 100%)

Tryb Hi-TENS

Hi-TENS mode:

* Tryb HIi-TENS:

* Czestotliwosé¢: 2 Hz/ 3 Hz /5 Hz

» Dlugos¢ impulsu: 50ms

* Tryb: prosty lub dynamiczny (przemienny 2Hz-3Hz-5Hz-10Hz-15Hz-25Hz)
* Tryb HI-TENS+: Uzyj « + »

* Czestotliwos¢: 10Hz / 15Hz / 25Hz

» Dlugosc¢ impulsu: 10ms

* Tryb: prosty lub dynamiczny (przemienny 2Hz-3Hz-5Hz-10Hz-15Hz-25Hz)

Czas

Wybierz catkowity czas zabiegu. Wys$wietlany jest catkowity czas zabiegu i czas pozostaty do jego
zakonczenia. Mozliwos$¢ ustawienia czasu od 1 do 10 minut, krokowo co 1 minute.

Start/Pauza

Rozpoczynanie i wstrzymywanie zabiegu

Stop

Zatrzymanie zabiegu

Czas trwania
trybéw Hi-RET/

taczac te dwa tryby, mozna ustawi¢ czas trwania kazdego z nich na ponad 4 sekundy. Przesun
suwak, aby dostosowaé czas trwania.

Hi-TENS
Wifi Potaczenie WIFI. Po potaczeniu sie urzadzenia z siecig WIFI, wskaznik zmienia kolor
a na zielony. Po 5 minutach bezczynnosci sygnat WIFI wytgcza sie i wskaznik staje sie szary.
Ustawieni Dostep do parametrow (numer seryjny, wersja oprogramowania, konfiguracja WIFI,
stawienia | yonfiguracja dzwieku)
Tryb SHOCK Tryby Hi-RET + Hi-TENS z maksymalng intensywnosciag przez 4 sekundy
Tryb SWAP Przetacza tryby Hi-RET i Hi-TENS
Tryb MIX Tryby Hi-RET + Hi-TENS
Moc Moc dostosowana do oporu. Informuje 0 mocy dostarczanej do pacjenta. Gdy moc jest znaczna,
liczba zielonych paskéw jest odpowiednio duza.
Bateria Informacje o poziomie natadowania baterii i pozostatym czasie pracy.

* Uwaga: Szczegotowe informacje na temat kazdego trybu dostepne sg w sekcji 4.2 Tryby i funkcje.
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3.3 ENERGIA HI-TENS BY R-SHOCK

Urzgdzenie moze by¢ uzywane w rézny sposob w zaleznosci od potrzeb pacjenta i zalecen specjalisty.

Czestotliwos¢ Wykres

Monopolarna energia

HI-RET rezystywna przy 300 kHz |

Nastawa czestotliwosci

HI-TENS |mpulsoyv: 15)’, 15Jub 25 Hz. |
Czestotliwos¢ nosna
kazdego impulsu: 300 kHz

Nastawa czestotliwosci
- impulséw: 2, 3 lub 5 Hz.
HI-TENS+ Czestotliwos¢ nosna
kazdego impulsu: 300 kHz

Monopolarna energia
rezystywna przy 300 kHz
z impulsami o niskiej
czestotliwosci

MIX

Monopolarna energia

rezystywna przy 300 kHz
SWAP naprzemiennie zimpulsami
o niskiej czestotliwosci.

Monopolarna energia
rezystywna przy 300 kHz
SHOCK z impulsami o niskiej
czestotliwosci przy
maksymalnym natezeniu.

*Wszystkie wykresy wykonano dla obcigzenia 220 Q.
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3.4 Akcesoria

Urzadzenie zostanie dostarczone z réznymi akcesoriami. Wszystkie te akcesoria sg przeznaczone wytgcznie
do uzytku zewnetrznego. Nigdy nie nalezy fgczyé urzadzenia z akcesoriami, ktére nie zostalty wymienione

na ponizszej liscie.

T8 Raczka Hi-RET
\ (Czesc¢ apikacyjna)
REF : TECAR_6.0

Fix Pad Neutral
(Czes¢ apikacyjna)
REF: ACC.14

Przycisk wytacznika
awaryjnego
(Czerwone ztacze)
REF: TEK.8

Medyczna
tadowarka baterii
REF: RSHOCK.19
(zasilacz),
RSHOCK.6

(kabel zasilania)

-
/
<

PL

Neutralna ragczka

i elektroda RET 40mm
(Czesc¢ apikacyjna)
REF: ACC.17 (rgczka),
ACC.27 (elektroda),
ACC.19.01 (ochrona)

Neutralny
kabel
generyczny
(Szare ztgcze)
REF : ACC.9

Kabel generyczny RET
(Niebieskie ztgcze)
REF: ACC.8

OPCJA

Narzedzie do terapii powieziowe;j

(Czes¢ aplikacyjna)
REF : PACKFASCIA

Uwaga: Przewody generyczne neutralne i RET sg przeznaczone do uzytku z odpowiednimi akcesoriami. Niezbedne jest
podtgczenie jednej strony przewodu do akcesorium, a drugiej do urzgdzenia.
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MATERIALY EKSPLOATACYJNE

“&" . o Sciereczki antyseptyczne
(1 opakowanie x 30 szt.)

REF : CONS3.0

Krem przewodzacy
Winback Thermo-Cryo
(500 mL)

REF : CONS1.2

g .
3y
Recznik Winback
REF : MKT8.0

4. ZASADY DZIALANIA
4.1 ODDZIALYWANIE PRADU WYSOKIEJ CZESTOTLIWOSCI

Urzadzenie Hi-TENS by R-SHOCK generuje prad sinusoidalny o wysokiej czestotliwosci w trybach monopolarnym
i multipolarnym. Moze by¢ uzywane z jednym akcesorium aktywnym i jednym neutralnym. Gdy oba akcesoria stykajg sie
z pacjentem, obwdd elektryczny zamyka sie i dostarczany jest prad.

Efekty dziatania prgdéw o czestotliwosci radiowej sg zwigzane z ich czestotliwoscia i natezeniem.
Wszystkie zywe tkanki cechuje pewien stopieh opornosci lub impedancji na przeptyw pradu. Badania naukowe wykazaty,
ze pasmo czestotliwosci od 300 do 1000 kHz indukuje wzrost wymiany wewnatrz- i zewnatrzkomorkowe;.

Urzadzenie Hi-TENS by R-SHOCK posiada rgczke Hi-RET, ktéra umozliwia frakcyjne rozpraszanie energii TECAR w celu
zapewnienia precyzyjnego, ukierunkowanego, skutecznego i bezbolesnego leczenia. Energia TECAR Winback jest
uwalniana przez mikroelektrody rezystywne, znane roéwniez jako elektrody RET, rozmieszczone na powierzchni 1 cm?2
Urzadzenie wykorzystuje szok diatermiczny wraz z gtebokg stymulacjg w celu ztagodzenia przewlekiego napiecia
i przykurczow migsni w ciggu zaledwie kilku minut. Zastosowanie urzadzenia w punktach spustowych powoduje znaczny
wzrost amplitudy w okolicy stawéw. Aplikacja w bolesnych obszarach znacznie tagodzi lokalny bél, a oddziatywanie
na zakonczenia nerwéw pozwala leczy¢ béle promieniujgce.

Opcjonalnie: Jesli korzystasz z narzedzia do terapii powieziowej Fascia Skills, jego wtasciwosci mechaniczne pozwalajg
na oddziatywanie na zwitokniate tkanki migkkie. To mechaniczne oddziatywanie, w potaczeniu z diatermicznymi
i biologicznymi wtasciwosciami energii TECAR, pozwala na uwolnienie zrostéw i przywrécenie elastycznosci w rekordowo
krotkim czasie.

4.2 TRYBY | FUNKCJE
Tryb Hi-RET

Monopolarna energia rezystywna o czestotliwosci 300 kHz. Odpowiedzi wytwarzane w trybie rezystywnym koncentrujg sie
w tkankach najgtebszych, o najwiekszej opornosci, takich jak stawy i Sciegna. Te obszary, o duzej gestosci i niskiej
zawartosci wody, absorbujg wiecej energii niz obszary o wiekszej zawartosci wody. Bezposrednie przytozenie pradu
do skory (poniewaz elektroda nie jest odizolowana) w trybie RET wywotuje wzrost temperatury w gtebi tkanki. Tego rodzaju
oddziatywanie pozwala osiggng¢ wiekszy wzrost temperatury w tkance przy uzyciu mniejszej ilodci energii. Tryb RET jest
wykorzystywany do leczenia miejscowych napige¢ migsniowo-stawowych (przykurcze i zwtdknienia).



Tryby Hi-TENS i Hi-TENS+

Tryb ten umozliwia stosowanie terapii TECAR prgdem pulsacyjnym o maksymalnym poziomie intensywnos$ci. Dostepne
nastawy czestotliwosci Hi-TENS: 2 Hz, 3 Hz, 5 Hz (Hi-TENS) lub 10Hz, 15Hz i 25 Hz (Hi-TENS+).

Tryby te sg stosowane w celu uzyskania efektu antyalgicznego i analgetycznego, ze ztagodzeniem bdlu i rozluznieniem
miesni. Czestotliwosci 2 Hz, 3 Hz i 5 Hz mogg by¢ uzywane do fagodzenia przewlektego boélu, podczas gdy czestotliwosci
10 Hz, 15 Hz i 25 Hz znajdujg zastosowanie do w leczeniu ostrego bolu. Dostepny jest rowniez tryb ,Dynamiczny”, w ktérym
czestotliwosci zmieniane s3 sig co 4 sekundy.

Modulacja sygnatu

Tryb ,MIX”: Tryby Hi-RET i Hi-TENS generowane w tym samym czasie. Tryb ten umozliwia oddziatywanie na drenaz
i gtebokie unaczynienie.

Tryb ,SWAP”: Naprzemienne wigczanie trybu Hi-RET i trybu Hi-TENS. Mozliwe jest wybranie czasu kazdego trybu
w okresie 4 sekund. Ten tryb ma dziatanie antyalgiczne i pozwala oddziatywac na trofike.

Tryb ,SHOCK”: Tryby Hi-RET i Hi-TENS generowane jednoczesnie z maksymalng intensywnoscig przez 4 sekundy. Tryb
ten stymuluje produkcje kolagenu i neowaskularyzacje.

5. WYKONANIE ZABIEGU

5.1 PRZYGOTOWANIE URZADZENIA | WYKONANIE ZABIEGU

Po upewnieniu sig, ze u pacjenta nie wystepujg zadne przeciwwskazania do przeprowadzenia zabiegu i ze w pehi
zrozumiat on cel leczenia, wybierz protokét odpowiedni dla leczonej patologii i upewnij sie, ze urzgdzenie i jego akcesoria sg
we wiasciwym stanie technicznym.

Krok 1: Oczys$¢ akcesoria i obszar(y), ktére majg zosta¢ poddane zabiegowi. Obszar aplikacji powinien by¢ czysty i suchy.

Krok 2: Sprawdz poziom natadowania baterii urzgdzenia. Jesli poziom natadowania baterii jest zbyt niski,
aby przeprowadzi¢ leczenie, nalezy natadowaé urzgdzenie. Podczas tadowania nadal mozna korzystaé z urzgdzenia.

Uwaga: w czasie fadowania baterii wskaznik LED baterii z boku urzgdzenia miga. Gdy bateria jest w peini natadowana,
wskaznik LED przestaje migac.

Krok 3: Ustaw urzadzenie tak, aby otwory wentylacyjne z tytu i po bokach nie byty zastoniete. Urzgdzenie jest chtodzone
powietrzem, dlatego wazne jest, aby otwory wentylacyjne nie byly zastoniete. Umie$¢ urzadzenie na ptaskiej powierzchni.

5.2 ZABIEG

1. Panel tylny i ztacza

Aby zapozna¢ sie ze szczegotami dotyczgcymi réznych ztgczy, patrz widok urzgdzenia z tytu i rozdziat ,3.1 Rozmieszczenie
elementéw sterujgcych urzgdzenia Hi-TENS by R-SHOCK ”.

Wiacz urzgdzenie (przycisk zasilania).
Podtacz akcesoria i przycisk awaryjny oraz sprawdz, czy zigcza akcesoridow sg prawidtowo podtgczone do urzgdzenia.
2. Ustawienie parametry zabiegu

Przed wykonaniem zabiegu nalezy ustawi¢ jego parametry, wtasciwe dla danego pacjenta i jego schorzenia. Wybierz tryb,
poziom intensywnosci sygnatu i czas trwania.

3. Krem przewodzacy

Stosowanie kremu przewodzgcego jest konieczne, aby utatwi¢ wymiane elektryczng z akcesorium i zapewni¢ wystarczajgcy
poziom bezpieczenstwa dla skory pacjenta. Firma WINBACK opracowata krem spetniajgcy te wymagania. Jesli krem
stosowany podczas leczenia nie spetnia okreslonych minimalnych wymagan dotyczacych przewodnosci elektrycznej,
uzyskane wyniki leczenia nie bedg optymalne, a ryzyko wystgpienia skutkéw ubocznych wzrosnie.
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Ostrzezenie: Zastosowana technologia wymaga specjalnie opracowanego kremu. Krem, ktory nie
zostal opracowany do stosowania z tym urzadzeniem, bedzie tworzyt korone wokét elektrody wraz
ze wzrostem temperatury. Odpowiedni krem rozprowadzi sie rownomiernie na skérze w tych samych
warunkach. Nalezy stosowa¢ wytacznie krem przewodzacy Winback.

4. Potozenie elektrod

W niektérych przypadkach moze dojs¢ do utraty kontaktu miedzy elektrodg aktywng a elektrodg zwrotng z powodu zbyt
duzej odlegtosci miedzy nimi. Elektrody powinny by¢ rozmieszczone odpowiednio do leczonego obszaru.

Pozycja pacjenta zalezy od leczonego obszaru, ktéry determinuje rowniez wybor najlepszej pozycji dla elektrody zwrotnej
i dla elektrody aktywne;j.

Przyktad: w leczeniu kolana elektrode powrotng nalezy umiesci¢ pod udem.

5. Aplikacja elektrody

Na elektrode nalezy wywiera¢ nacisk wystarczajgcy do utrzymania jej optymalnego kontaktu elektrycznego z leczonym
obszarem na catej powierzchni elektrody, jednoczesnie umozliwiajgc jej ptynny ruch.

Aby dostarcza¢ prad, wyzwalacz na rgczce Hi-RET musi by¢ wcisniety. Elektrode nalezy przesuwaé zataczajgc mate okregi
powolnym, jednostajnym ruchem, bez zatrzymywania. Zaleca sie zmniejszenie intensywnosci dostarczanej energii, jesli
wywotuje dyskomfort u pacjenta, a nastgpnie stopniowe zwigkszanie intensywnos$ci, zamiast utrzymywania wysokiej
intensywnosci i wymuszonego dyskomfortem pacjenta szybszego przesuwania elektrody.

Gdy elektroda nie styka sie ze skérg pacjenta, odliczanie czasu zatrzymuje sie, a przez elektrode nie przeptywa prad.

Ostrzezenie: Powierzchnia elektrody musi byé w pelnym kontakcie ze skérg. Aby uniknaé
dyskomfortu zwigzanego z przegrzaniem, ftukiem elektrycznym lub oparzeniami, nie nalezy
przechylaé elektrody, lecz trzyma¢ ja catkowicie ptasko podczas zabiegu. Nalezy zawsze upewnié¢
sie, ze pacjent nie odczuwa zadnych nietypowych doznan ani bélu.

6. KONSERWACJA URZADZENIA

6.1 KONSERWACJA OGOLNA

Aby unikngé ryzyka porazenia prgdem, urzadzenie musi byé wytgczone i odtgczone od zasilania przed przystgpieniem
do czyszczenia lub konserwaciji techniczne;.

Podczas czyszczenia nie wolno uzywac¢ produktdéw zrgcych ani Sciereczek $ciernych, poniewaz mogg one uszkodzié
urzgdzenie. Uszkodzenia spowodowane uzyciem produktdw innych niz zalecane lub wynikajagce z niewtasciwego
czyszczenia nie sg objete gwarancja.

Nigdy nie wylewac ptyndw bezposrednio na ekran lub urzadzenie. Nie czysci¢ ekranu detergentami (obecno$¢ ptynu moze
spowodowac awarig). W przypadku kontaktu urzgdzenia z kremem lub ptynem urzgdzenie nalezy natychmiast wysuszy¢,
aby unikna¢ jego uszkodzenia.

Urzadzenie Hi-TENS by R-SHOCK i jego akcesoria sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Aby unikngé potencjalnego
zakazenia pacjentéw patogenami, urzadzenie i jego akcesoria muszg by¢ czyste.

Po kazdym zabiegu nalezy przeprowadzi¢ nastepujacy protokét czyszczenia:

Wytrze¢ nadmiar kremu z akcesoriow.

Ostroznie wyczysci¢ akcesoria za pomocg odpowiedniej jednorazowej chusteczki dezynfekujgcej*.
Osuszy¢ akcesoria za pomocg czystego, jednorazowego recznika papierowego.

o Upewnic sie, ze wszystkie akcesoria sg czyste, wolne od kremu przewodzgcego i catkowicie suche.

*Zawsze upewnij sie, ze uzywany S$rodek dezynfekujgcy jest odpowiedni zaréwno dla wyrobu medycznego,
Jak i do kontaktu ze skérg (np. odpowiednie produkty Bactynea, Stericid, Purell lub Aseptonet).



Element Materialy czyszczace Proces czyszczenia

Czysta, miekka Sciereczka lekko
Ekran dotykowy zwilzona alkoholem (spirytusem
chirurgicznym).

Wyczys¢ ekran dotykowy Sciereczka, pozostawiajgc
nadmiar alkoholu do naturalnego wyschniecia.

Przewdd zasilajgcy regularnie przeciera¢ suchg $ciereczka.

Kabel zasilajacy Czysta, sucha Sciereczka Wilgo¢ i kurz mogg spowodowaé pozar lub porazenie pradem.

Czysta, miekka Sciereczka lekko Po kazdym zabiegu nalezy przetrze¢ akcesoria migkka,
Akcesoria i elektrody zwilzona alkoholem (spirytusem suchg $ciereczka lub lekko wilgotng $ciereczka z
chirurgicznym). mikrofibry, a nastepnie chusteczka dezynfekujaca.

Uwaga: Jesli urzadzenie nie byto uzywane przez kilka dni, zastosuj ten sam protokdt czyszczenia przed ponownym
uzyciem Hi-TENS by R-SHOCK.

OSTRZEZENIE: Naprawa lub konserwacja techniczna urzgdzenia lub jego akcesoriéw sg zabronione.
Tylko technicy WINBACK EUROPA SAS moga otwiera¢ lub serwisowaé urzgdzenie. Uzytkownikom
surowo zabrania sie otwierania urzgdzenia.

6.2 KONSERWACJA ZDALNA

Urzgdzenie jest wyposazone w modut zdalnej konserwacji umozliwiajgcy tatwy
dostep do aktualizacji oprogramowania za posrednictwem Wi-Fi. Potgczenie to jest
wykorzystywane wytgcznie do aktualizacji urzagdzenia - nie sg gromadzone zadne
dane osobowe.

bHaw veuuion ssaflaible

Po pierwszym wtgczeniu urzgdzenie zaproponuje potgczenie z siecig Wi-Fi w menu
ustawien.

=
Wybierz sie¢ Wi-Fi, wprowadz
hasto i zatwierdz.
Po potgczeniu z siecig Wi-Fi
nacisnij przycisk ,Return” (Powrét),
aby powrdci¢ do ekranu ustawien.

Potgczenie W-IFI i site sygnatu mozna sprawdzi¢ za pomocag logo WI-FI. Gdy urzadzenie jest Q
potgczone z siecig Wi-Fi, symbol zmienia kolor na zielony. °
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P . 0 A Gdy aktualizacja oprogramowania bedzie dostepna,
w zakladce ,Settings” (Ustawienia) pojawi sie
powiadomienie o aktualizacji.
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Uwaga: Wi-Fi automatycznie roztgcza sie po 5 minutach bezczynnosci. Nie sg gromadzone zadne dane osobowe.

Aby kontynuowaé aktualizacje, postepuj zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

7. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW | KOMUNIKATY
O BLEDACH

7.1 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

OSTRZEZENIE: Nigdy nie prébuj otwieraé urzagdzenia ani naprawiaé urzgdzenia lub jego akcesoridow.

Jesli odpowiednia procedura rozwigzywania problemu okaze sie nieskuteczna, skontaktuj sie z zespotem
serwisowym.

o Wszystko jest gotowe do zabiegu. Po nacisnieciu przycisku START jest on aktywny, ale licznik czasu nie
rozpoczyna odliczania.

Sprawdz, czy problem zostat rozwigzany po wykonaniu kazdego z ponizszych krokéw.

Podigcz i odtgcz wszystkie ztgcza i upewnij sie, Jesli ktérykolwiek z kabli/ztgcz jest uszkodzony, skontaktuj sie
ze zadne z nich nie jest uszkodzone. z serwisem posprzedazowym w celu jego wymiany.

Jesli to rozwigzanie zadziata, zadzwon do dziatu obstugi

Zamien neutralne akcesoria. posprzedaznej, aby poprosi¢ o wymiane elektrody neutralne;.

Krem  przewodzgcy jest niezbedny do  zapewnienia
Uzyj nieco wiecej kremu w strefie leczenia. wystarczajgcego kontaktu miedzy akcesoriami a skorg pacjenta.
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7.2 KOMUNIKATY O BLEDACH

Biad Problem Przyczyna Rozwigzanie
. Sprawdz skore pacjenta i upewnij sie,
ze wszystko jest w porzgdku. Wytgcz
o ) 1. Pacjent naciska przycisk. urzadzenie i zresetuj parametry zabiegu.
254 Woeisniety przycisk 2. Przycisk jest nieprawidtowo . Jesli zlgcza sg uszkodzone, skontaktuj sie
alarmowy dt z dziatem obstugi posprzedaznej w celu ich
po q?zo'ny. wymiany.
3. Przycisk jest uszkodzony. . Jesli przycisk jest uszkodzony, skontaktuj sie
z serwisem w celu jego wymiany.
. ) . Wszystkie wentylatory urzgdzenia musza
1. Upewnij sie, ze wszystkie otwo ) L o .
053 Problem z wgntylajcyj?]e sa dro)zlne. Y swobodnl_e dziata¢, aby umozliwi¢ chtodzenie
temperaturg 2. Upewnij sie, Ze urzadzenie nie jest urzadzenia. . .
ustawione w poblizu zrédta ciepta. . Urz.adzgm’(.e nie moze pracowac w temperaturze
wyzszej niz 40°C.
1. Upewnij sie, ze wszystkie . Wszystkie akcesoria muszg by¢
127 Akcesorium nie akcesoria sg podtaczone. podtgczone, aby urzgdzenie dziatato.
jest podtaczone 2. Odtgcz i podigcz ponownie - Aby urzadzenie dziatato, potaczenie musi
akcesoria. by¢ prawidtowe.
iski pozi 1. Podiacz zasilacz. Urzadzenie nie bedzie dziata¢ ponizej
Niski poziom 2. Odtgcz zasilacz od urzadzenia - -rea ¢ pomzej
125 | natadowania baterii i aniazdka Sciennedo i podiacz minimalnego poziomu natadowania baterii.
p?)nownie 901 podia . Zasilacz musi by¢ prawidtowo podigczony.

W przypadku innych probleméw lub btedéw nalezy wytgczyé urzadzenie i skontaktowac sie z dziatem obstugi posprzedazne;j.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie otwieraj urzadzenia.

8. DANE TECHNICZNE
8.1 SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Dane ogdlne

Zasilanie 100-240 Vac 50/60Hz

Maks. pobér mocy 90Va

Klasyfikacja (EN 60601-1) Il

Wymiary 222x205x80mm
Waga 1,2kg
Klasa wyrobu medycznego lla

Parametry wyjsciowe

Czestotliwos¢ 300 kHz

Zakres czasu zabiegu 1 do 10 minut

Bezpieczenstwo Start, wylgcznik bezpieczenstwa
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Typ Litowo-jonowa
Czas fadowania (system OFF) 120 min
Czas tadowania (system ON) 360 min

Klasa mocy

Warunki srodowiskowe uzytkowania

Temperatura 0d -10°C do 40°C
Wilgotnos¢ 20% do 90%
Cisnienie 800 do 1060hPa

Warunki srodowiskowe
przechowywania i transportu

Temperatura -20°Cdo 70°C Pasmo czestotliwosci 2400-2483.5MHz
Wilgotnosé 10% do 90% Maks. moc nadawania do20dBm
Cisnienie 800 do 1060hPa
Etykieta i opakowanie: -
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Znaczenie zastosowanych symboli

Wytwadrca: WINBACK GO EAST —#608, 200, Gieopdosi-ro, Jijeong-myeon, Wonju-si Gangwon-do,
South Korea.

Data produkgiji

Numer seryjny

Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia obowigzkowo zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.

Czesci aplikacyjne typu BF

> O g & E

A Urzgdzenie musi zosta¢ zwrécone do WINBACK EUROPA SAS po zakoriczeniu okresu uzytkowania zgodnie
& z normami europejskimi DEEE 2002/96/CE i EN50419.
| EC |REP| WINBACK EUROPA SAS jest prawnym przedstawicielem WINBACK GO EAST we Wspdlnocie Europejskiej

Nie siada¢ na urzgdzeniu

Nie wchodzi¢ na urzadzenie ani nie wspinac sie

X

Urzadzenie generuje emisje niejonizujgce

Ta strong do gory. Nie zgina¢ opakowania

Krucha zawartos$¢ - zachowac ostroznoscé

Chronic¢ przed wilgocig

Obchodzi¢ sie ostroznie

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Przestrzega¢ zakresu wilgotnosci

Przestrzegaé¢ zakresu cisnienia atmosferycznego

Ostrzezenie: wyjscie elektryczne
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W zestawie bateria litowo-jonowa
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8.2 DEKLARACJA ZGODNOSCI SKLADU

Urzadzenie Hi-TENS by R-SHOCK nie zawiera, jako integralnej czesci, zadnego produktu leczniczego, ludzkiej krwi ani
produktow pochodnych.

Urzgdzenie nie zawiera tkanek pochodzenia zwierzecego.

8.3 KONSERWACJA TECHNICZNA
Jesli jakiekolwiek czesci lub akcesoria sg uszkodzone, nalezy skontaktowaé sie z serwisem posprzedaznym WINBACK
EUROPA SAS (sav@swims.team).

Zywotno$é urzadzenia Hi-TENS by R-SHOCK wynosi 5 lat. Aby jednak zagwarantowa¢ maksymalng efektywno$é
urzadzenia, konserwacje nalezy przeprowadzac co 2 lata.

Podczas konserwacji jw. sprawdzana jest moc wyjsciowa i ogoélna wydajnosé urzadzenia, aby upewnic¢ sie, ze jego
efektywnos¢ i bezpieczenstwo uzytkowania sg nadal zgodne ze standardami producenta.

9. Zakonczenie uzytkowania urzadzenia

Po zakonczeniu okresu uzytkowania nalezy zwrdci¢ urzadzenie Hi-TENS by R-SHOCK do: WINBACK EUROPA SAS - Les
Bureaux du Parc - 2474RD 6007 - 06270 Villeneuve-Loubet, Francja. Uzytkownicy spoza Europy sg proszeni o kontakt
z firmg WINBACK EUROPA SAS - w celu uzyskania szczegétowych informacji na temat adresu, na ktéry nalezy zwrdécic
urzadzenie.

10. NORMY BEZPIECZENSTWA | ELEKTRYCZNE

Urzgdzenie R-SHOCK (wersja Hi-TENS) jest urzgdzeniem medycznym klasy lla z oprogramowaniem klasy A. Aby zapewni¢
optymalne bezpieczenstwo i efektywnosc¢, urzadzenie R-SHOCK (wersja Hi-TENS) zostato opracowane i wyprodukowane
zgodnie z nastepujgcymi normami:

IEC 60601-1 Wymagania ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa medycznych systeméw elektrycznych

IEC 60601-1-2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna urzadzeh medycznych

ISO 14971:2014 | Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do urzagdzen medycznych

93/42/EEC Zasadnicze wymagania dla wyrobéw medycznych

ISO 13485:2016 | Systemy zarzadzania jakoscig dla urzadzen medycznych

2014/53/EU Dyrektywa w sprawie urzgdzen radiowych (RED)

Zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG, ponizsze tabele zawierajg informacje dotyczace charakterystyki EMC urzgdzenia
Hi-TENS by R-SHOCK jako sprzetu elektromedycznego.

Szczegotowe informacje na temat wszystkich testow przeprowadzonych na urzgdzeniu R-SHOCK (wersja Hi-TENS) mozna
znalez¢ w raporcie z testow bezpieczenstwa elektrycznego i kompatybilnosci elektromagnetycznej w odniesieniu do norm
ISO 60601-1 i 1SO 60601-1-2.



Wytyczne i deklaracja wytworcy - emisja elektromagnetyczna

Urzadzenia serii R-SHOCK sg przeznaczone do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca
lub uzytkownik urzadzenia serii R-SHOCK powinien upewni¢ sig, ze jest ono uzytkowana w takim $rodowisku.

Emisje Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Urzadzenia serii R-SHOCK wykorzystujg energig
o czestotliwosciach radiowych jedynie dla funkcji wewnetrznych.
Grupa 2 Z tego powodu emisja czestotliwosci radiowych jest bardzo niska
i nie jest prawdopodobne zaktécanie pracy sprzetu
elektronicznego pracujacego w poblizu.

Emisja o czestotliwosci radiowe;j
CISPR11

Urzadzenia serii R-SHOCK moga by¢ uzywana
we wszystkich budynkach, za wyjatkiem
Klasa A z mieszkalnych oraz podigczonych bezposrednio
do publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajgcej budynki
przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Emisja o czestotliwosci radiowej
CISPR11

Emisja drgan harmonicznych IEC61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia/migotanie
Swiatla Zgodne
IEC 61000 -3-3

Wytyczne i deklaracja wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna
Urzadzenia serii R-SHOCK sg przeznaczone do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca
lub uzytkownik urzadzenia serii R-SHOCK powinien upewni¢ sig, ze jest ono uzytkowana w takim $rodowisku.
- . 60601-1-2 Srodowisko
Test odpornosci Warunki testu Zgodnos¢ elektromagnetyczne - wytyczne
38 kV wytadowanie . ) ) )
Wytadowanie stykowe 38 kV wyladowanie | Podlogi powinny by¢ drewniane, betonowe
elektrostatyczne (ESD) 32KV, +4 KV, stykowe lub z ptytek ceramicznych. Jesli podtogi pokryte
IEC 61000-4-2 38 kV, 15 kV 315 kV wyladowanie | s materiatem syntetycznym, to wilgotnosé
wytadowanie powietrzne powietrzne wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Pola magnetyczne Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania
o czestotliwosci znamionowej| 50Hz lub 60Hz 30 A/m powinny by¢ réwnowazne z tymi wystepujgcymi
IEC 61000-4-8 w Srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
elezeli:zé/:lg;hnéw 32 kV 100kHz 32 KV dla linii Jakos¢ zasilania powinna byc¢ taka, jak
prriejégiowych Czestotliwosé zasilajaiytlzrxl dla typowych $rodowisk komercyjnych
owtorzen i/lub szpitalnych.
IEC 61000-4-4 powtorz viub szpiiainy
30,5kV, 31 kV
linia-linia
305KV 31KV 31kViryb Jako$¢ zasilania powinna by¢ taka, jak
Udary elektryczne 3 KV linia- réznicowy dla typowych $rodowisk komercyjnych
IEC 61000-4-5 Ziemia (a) 32 kV, tryb i/lub szpitalnych. i
wspolny g
=z
0% UT;0°,45 <§:
°,90°,135°,18 o
o o o (48]
0°,225 ’?70 ’ 0,5 cyklu Jakos¢ zasilania powinna byé¢ taka, jak g
315 dla typowych $rodowisk komercyjnych =
Spadki iec, dy, i szpitalnych. X
padki napiec, zapady 0% UT: 1 cykl I szpitainy @]
zmiany napiecia na liniach 0°
zasilajgcych 25/30 cykli Jezeli uzytkownik wymaga ciggtego g
IEC 61000-4-11 0% UT- (50/60Hz) dziatania urzgdzenia podczas przerw =
7"00/ ’ w zasilaniu, to zaleca sie podtgczenie -
° 250/300 cykli urzadzenia do bezprzerwowego zrédta =
0% UT: (50/60Hz) (5s) zasilania. ~
0% Z
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Wytyczne i deklaracja wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna

Zaburzenia przewodzone indukowane| 3Vrms Jakos$¢ zasilania powinna by¢ taka, jak
przez pola o czestotliwosci radiowej 150 kHz - 80 3Vrms dla typowych $rodowisk komercyjnych
IEC 61000-4-6 MHz i/lub szpitalnych.

Uwagi:

a) Nie dotyczy urzadzen klasy Il ME i systeméw ME.

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; oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe
pomiedzy 0,15 MHz a 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 do 21,4 MHz, 24,89
MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

Wytyczne i deklaracja wytwoércy - odpornos¢ elektromagnetyczna
Urzadzenie R-SHOCK (wersja Hi-TENS) jest przeznaczone do uzytku w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Nabyweca lub uzytkownik urzadzenia powinien upewni¢ sie, ze jest ono uzytkowane w takim srodowisku.

Testy odpornosci

IEC 60601-1-2
Poziom testu

Poziom zgodnosci

Wyjasnienia i wskazowki

Sygnaty przewodzone
o czestotliwosci
radiowe;j
IEC 61000-4-6

Sygnaty promieniowane
o czestotliwosci
radiowe;j
IEC 61000-4-3

3Vrms poza
pasmem ISM
6Vrms w pasmie
ISM

3V/m (80MHz-
2,7GHz)

3Vrms poza
pasmem ISM
6Vrms w pasmie
ISM

3V/m (80MHz-
2,7GHz)

Przenosne urzadzenia radiokomunikacyjne nie
powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz
zalecana odleglos¢ separacyjna, wyznaczona
zgodnie z wiasciwym wzorem w zaleznosci
od czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separacyjna:
d=1.2vP

d=1.2vP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3vP 800 MHzto 2,7 GHz

gdzie P jest maksymalng moca znamionowg
nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi
wytworcy, d jest zalecanym odstepem w metrach

(m).

Natezenie pdl pochodzacych od stacjonarnych nadajnikow
czestotliwosci radiowych, wyznaczonych przez dokonanie
pomiaréw w miejscu instalacji (a) powinny byé mniejsze od
poziomu odpornosci wyrobu w catym zakresie czestotliwosci (b)

Zakiocenia moga wystgpi¢ w poblizu urzgdzehn oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

:I 8] :|_|

UWAGA 1: Dla 80 MHz i 800 MHz majg zastosowanie odstepy dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2: Powyzsze wskazowki mogg nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagacje fal radiowych ma
wplyw absorpcja i odbicia od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

a) Natezenie pdl pochodzacych od stacjonarnych nadajnikéw, takich jak: stacje radiowe, telefoniczne (telefonia
komodrkowa, bezprzewodowa), lgdowe przejezdne stacje radiowe, amatorskie radiostacje radiowe, stacje
nadawcze AM FM, nadajniki telewizyjne, nie mogg by¢ oszacowane z wystarczajgcg doktadnoscig. W celu oceny
promieniowania elektromagnetycznego pochodzacego od stacjonarnych nadajnikéw czestotliwosci radiowej
nalezy przeprowadzi¢ pomiary w miejscu instalacji urzagdzenia Hi-TENS by R-SHOCK. Jesli wartos¢ natezenia
pola elektromagnetycznego w miejscu instalacji urzgdzenia przekracza jego poziom odpornosci, to nalezy
zweryfikowac jego poprawnos¢ dziatania. Jesli urzadzenie nie dziata poprawnie, konieczne moze by¢: podjecie
dodatkowych dziatan, takich jak zmiana orientacji i/lub lokalizacji urzgdzenia Hi-TENS by R-SHOCK.

b) W zakresie czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

c) 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 oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. MHz; od 13,553 MHz do
13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz od 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe od
0,15 MHz do 80 MHz wynoszg od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od 3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7
MHz do 7,3 MHz, od 10,1 MHz do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od 18,07 MHz do 18,17 MHz, od 21,0
MHz do 21,4 MHz, od 24,89 MHz do 24,99 MHz, od 28,0 MHz do 29,7 MHz i od 50,0 MHz do 54,0 MHz.




Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i ruchomymi srodkami tacznosci radiowej a urzgdzeniami serii R-SHOCK

Urzadzenia serii R-SHOCK jest przeznaczona do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
promieniowane zakitdécenia o czestotliwosci radiowej sg pod kontrolg. Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia serii
R-SHOCK moze zapobiegaé zakidceniom elekiromagnetycznym zachowujgc minimalne odlegtosci przenos$nych
i ruchomych $rodkéw tgcznosci radiowej (nadajnikow) od urzagdzenia serii R-SHOCK, jak zalecono ponizej,
w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej tych nadajnikow.

Odlegtos¢ ochronna zaleznie od czestotliwosci nadajnika (m)
Maksymalna znamionowa
moc wyjsciowa nadajnika 150 kHz do 80 80 MHz do 800 800 MHz do 2.5 GHz
W e Wz d=2.3VP
d=1.2VP d=12VP '
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecany odstep d w metrach
(m) moze by¢ okreslony ze wzoru odpowiadajgcego czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowg
mocg nadajnika w watach (W) podang przez wytworce.

UWAGA 1: W zakresie od 80 MHz do 800 MHz, obowigzuje odlegto$¢ separacji wtasciwa dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2: Powyzsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagacje fal radiowych majg
bowiem wptyw absorpcja i odbicia od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

OSTRZEZENIE:

Nalezy unika¢ uzywania tego urzgdzenia obok innego sprzetu lub w stosie z innym sprzetem, poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia.

Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym elementy peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
sprzetu elektromagnetycznego lub systemu, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym
razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania urzgdzenia.
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