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Urzadzenie Physio Invasiva 2.0 jest zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 dotyczacym wyrobow medycznych.
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tlumaczona w jakimkolwiek jezyku lub za pomoca jakichkolwiek srodkow, w tym elektronicznych,
magnetycznych, optycznych, chemicznych, fizycznych lub innych, bez wyraznej pisemnej zgody EASYTECH

s.r.l, Via della Fangosa, 32, 50032 Borgo S. Lorenzo (Florencja), Tel. +39 055 8455216, Fax +39 055
8454349.

EASYTECH s.r.l. zastrzega sobie prawo do poprawiania i zmiany tresci niniejszego dokumentu bez
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DLA BEZPIECZENSTWA UZYTKOWNIKA,
PACJENTOW | URZADZENIA
PHYSIO INVASIVA 2.0

ZDECYDOWANIE ZALECAMY UWAZNE

PRZECZYTANIE NINIEJSZE] INSTRUKCJI.

Notatka: Znak towarowy Physio Invasiva jest zastrzeionym znakiem

towarowym firmy PRIM (dystrybutora firmy Easytech), ktora
upowa:nita firme Easytech srl do jego uzywania.



2. PRZEPISY BEZPIECZENSTWA

2.1 OGOLNE

Urzqdzenie zostato wyprodukowane zgodnie z obowiqzujqcymi przepisami i normami, jednak bezpieczenstwo
uzytkowania, zarédwno dla pacjenta, jak i operatora, nie jest gwarantowane, jesli nie sq przestrzegane przepisy
dotyczqce instalagji i ostrzezenia dotyczqce uzytkowania i okresowe kontrole. Ponizsze akapity wyszczegdlniajq
ostrzezenia i zalecenia pogrupowane wedhug okreslonych tematdw, ktérych nalezy przestrzegac.

UWAGA: Sprzet moze by¢ uzywany wylqcznie przez wykwalifikowany personel.
2.2 SRODKI BEZPIECZENSTWA

e Uzytkownik powinien by¢ wykwalifikowanym specjalista z dyplomem lub stopniem naukowym w
dziedzinie fizjoterapii lub medycyny i posiada¢ udokumentowana wiedze na temat technik stosowania
pradow elektrycznych: galwanicznych, PES, TENS i mikropradow.

e Aby unikna¢ ryzyka pozaru lub porazenia pradem, zarowno podczas uzytkowania, jak i przechowywania,
nie nalezy narazac urzadzenia na kontakt z wodg lub nadmierng wilgotnoscia.

e Nalezy unika¢ korzystania z urzadzenia w srodowisku z tatwopalnymi materiatami lub gazami.
e Aby unikna¢ porazenia pradem, nie nalezy otwierac¢/rozkrecaé urzadzenia.

e Uzytkownik powinien zapoznac sie z trybami pracy urzadzenia, a takze wskazaniami terapeutycznymi i
przeciwwskazaniami przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu na pacjencie.

e Nalezy upewnic sig, ze niniejsza instrukcja jest dostepna dla wszystkich pracownikéw upowaznionych do
obstugi urzadzenia.

e Miejsce uzytkowania urzadzenia musi spetnia¢ odpowiednie wymogi bezpieczenstwa.
e Urzadzenie powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi.
e Urzadzenie nie dziata, gdy podfaczona jest tadowarka.

¢ Nie nalezy uzywac urzadzenia w odlegtosci mniejszej niz 1,5 metra od innego urzadzenia kroétkofalarskiego
lub mikrofalowego.

e W przypadku jakichkolwiek napraw i/lub konserwacji nalezy skontaktowac¢ sie z pomoca techniczna
producenta lub autoryzowanym personelem.

e Nalezy uzywac¢ wylacznie kabli i igtotrzymacza dofaczonych do urzadzenia.

e Urzadzenie jest dostarczane z akumulatorem litowo-jonowym (7,4 V 5200 mAh). Jego zywotnos$¢ zalezy
od sposobu uzytkowania i czestotliwosci fadowania. Przy zwyklym uzytkowaniu oczekuje sig, ze
Zywotno$¢ wyniesie ponad 2 lata. Akumulator moze zosta¢ wymieniony przez uzytkownika zgodnie z
instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukgji.

¢ Nie nalezy fadowa¢ akumulatora za pomocg innej tadowarki niz dostarczona wraz z urzadzeniem lub w
nieodpowiednich warunkach otoczenia.
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2.3 OSTRZEZENIA ZWIAZANE Z UZYTKOWANIEM PHYSIO INVASIVA 2.0

e Urzadzenie dostarcza galwaniczny, staty prad elektryczny o natezeniu do |15 mA. Przy pradzie wyzszym
niz 10 mA nalezy unika¢ niekontrolowanych ruchéw pacjenta w leczonym obszarze (prad galwaniczny
lub PES 2.0) i nie usuwac igly przed zakonczeniem leczenia lub bez wczesniejszego zatrzymania pradu,
poniewaz moze wystapi¢ gestos¢ pradu wyzsza niz 2 mA/cm? i spowodowac potencjalne oparzenia
galwaniczne.

e Jednoczesne podiaczenie urzadzenia Physio Invasiva 2.0 i innego urzadzenia elektrochirurgicznego do
pacjenta moze spowodowaé oparzenia w obszarze igly i elektrody zwrotnej, a takze uszkodzenie
urzadzenia.

e Uzywanie w poblizu urzadzen terapeutycznych wykorzystujacych fale kroétkie lub mikrofale moze
spowodowac niestabilnos¢ wyjs¢ urzadzenia Physio Invasiva 2.0.

e Gestosci pradu wyzsze niz 2 mA/cm? moga wymagac szczegolnej uwagi fizjoterapeuty, aby zapobiec
potencjalnym oparzeniom galwanicznym.

e Bezposrednie stosowanie igiet w poblizu klatki piersiowej moze zwiekszy¢ ryzyko migotania komor
serca.

ustach, z przodu szyi (zwtaszcza na zyle szyjnej), lub za pomoca igiet umieszczonych na klatce

2 W zadnym wypadku zabieg nie moze by¢ wykonywany na gtowie, bezposrednio na oczach, na
piersiowej (w poblizu serca) lub na gérnej czesci plecéw, lub przecinajac serce.

o Kontakt igly z rekojescia referencyjna moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

2.4 OSTRZEZENIA DOTYCZACE ZAKLOCEN ELEKTROMAGNETYCZNYCH

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ podczas korzystania z urzadzenia Physio Invasiva 2.0. Urzadzenia
elektryczne wymagaja szczegolnych srodkow zapobiegawczych zwigzanych z EMC (kompatybilnoscia
elektromagnetyczna) i powinny by¢ instalowane i konserwowane zgodnie z zaleceniami dotyczacymi EMC
(kompatybilnosci elektromagnetycznej) zawartymi w niniejszej instrukcji. Urzadzenie Physio Invasiva 2.0
zostato opracowane do uzytku w Srodowisku szpitalnym i przemystowym.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF moga zaktdcacé dziatanie urzadzenia. Urzadzenie
moze byc¢ obstugiwane wytacznie przez pracownikéw ochrony zdrowia.

Nalezy pamietac, ze z urzadzeniem mozna uzywac wylacznie komponentow dostarczonych w potaczeniu z
tym urzadzeniem lub podanych w niniejszej instrukcji. Stosowanie komponentéw, przetwornikow i kabli
innych niz okreslone moze zwigkszy¢ emisje lub zmniejszy¢ odpornosc urzadzenia Physio Invasiva 2.0.

Lista dostarczonych komponentéw znajduje sie w paragrafie 3.4.

Nie nalezy uzywac sprzetu Physio Invasiva 2.0 w poblizu lub w stosie innych urzadzen, a jesli konieczne jest
uzywanie w poblizu lub w stosie, konieczne jest monitorowanie Physio Invasiva 2.0 w celu zapewnienia jego
regularnego dziatania w wybranej konfiguracji roboczej.

UWAGA: Zadne przeno$ne urzqdzenie komunikacyjne RF (w tym urzqdzenia peryferyjne, takie jak kable anteny
i anteny zewnetrzne) nie powinno by¢ nigdy uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci
urzqdzenia Physio Invasiva 2.0, w tym kabli okreslonych przez producenta. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia
moze zmniejszy¢ wydajnos¢ urzqdzenia.
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UWAGA: Dla celéw regulacji EN 60601-1-2 urzqdzenie Physio Invasiva 2.0 dziata prawidlowo w wybranym
trybie pracy, nie wystepujq zadne niepozqdane operacje, a urzqdzenie reaguje prawidtowo.
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