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GEBRUIKERSHANDLEIDING

Lees deze handleiding zorgvuldig door voordat u het
i-Pulz TENS apparaat gaat gebruiken en volg de
instructies van uw arts of therapeut nauwgezet op.
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1. Veiligheidsinformatie, onderhoud en defecten

1.1 Bestemd gebruik

De i-Pulz is een uitwendige elektrostimulator met als doel pijnbehandeling
voor mensen met chronische en acute pijn. Gebruik het apparaat niet
voor andere doeleinden en alleen onder toezicht van een medisch
specialist.

1.2 Voorzorgsmaatregelen

Zorg ervoor dat de stimulator niet beschadigd raakt door stoten,
vallen of ruw gebruik.

Controleer de stimulator en kabels véér gebruik op eventuele be-
schadigingen. Gebruik het apparaat niet als deze of de gebruikte
accessoires gebreken vertonen. Vervang deze onmiddellijk.
Gebruik de stimulator niet tijdens het besturen van rijdende
voertuigen of machines.

Controleer altijd eerst of de stimulator is uitgeschakeld voordat u
de elektroden plaatst of verwijdert.

Hoewel het niet noodzakelijk is dat u het apparaat in de bijgele-
verde reiskoffer bewaard, raden we u aan het apparaat hierin te
bewaren wanneer u het apparaat niet bewaard of verplaatst. Op
deze manier is het apparaat beschermd tegen stof, huisdieren-
haren en dergelijke.

Haal het apparaat uit de reiskoffer wanneer u het gebruikt.
Gebruik geen accessoires, onderdelen en hulpstukken die niet in
deze gebruiksaanwijzing worden beschreven. Dit kan de veilig-
heid en effectiviteit van de therapie negatief beinvioeden.
Gebruik het apparaat niet in combinatie met of aangesloten op
andere apparatuur welke niet beschreven is in deze gebruiks-
aanwijzing. Dit kan de veiligheid en effectiviteit van de therapie
negatief beinvioeden.

Omwikkel uw nek niet met de elektroden of kabels. Dit kan lei-
den tot ernstige verwondingen en verstikking.

Het toepassen van elektroden op de borstkas kan leiden tot
hartfibrillatie. Bij twijfel, raadpleeg uw behandelend specialist.



1.3 Indicaties

Het indicatiegebied van TENS is erg groot. Zowel acute als chronische
pijnklachten kunnen met TENS worden behandeld. In het algemeen kan
TENS worden toegepast bij:

e Neurogene pijn, zoals neuralgieén, stomppijn en fantoompijn

e Spier- en gewrichtspijnen, zoals reuma, lage rugpijn, nek- en
schouderpijn, etc
Postchirurgische en posttraumatische pijnklachten
Angina Pectoris
Aangezichtspijn
Doorbloedingsstoornissen
Pijn bij bevalling
Complex Regionaal Pijn Syndroom, CRPS type | en |l
Littekenweefselpijn
Bepaalde botbreuken

1.4 Contra-indicaties

Op dit moment zijn er geen contra-indicaties gevonden; zowel op korte
als op lange termijn. Opgelet: elektroden, gel of pleistermateriaal kunnen
allergische reacties veroorzaken.

1.5 IP-aanduiding

De i-Pulz is geclassificeerd met een beschermingsgraad van IP21.
Dit houdt in dat het apparaat bescherming biedt bij aanraking met de
vinger of vergelijkbare objecten groter dan 12,5 mm en geen schade
ondervindt bij condensatie.

1.6 Waarschuwingen

e Patiénten met een pacemaker; de zenuwstimulator kan de
werking van een pacemaker beinvioeden.

e Stimuleer nooit op de zenuwen van de halsslagader (het gebied
van de sinus caroticus), op de ogen of in de mond.

e Gelijktijdige aansluiting van de gebruiker op chirurgische
apparatuur met hoge frequentie kan tot brandwonden onder de
elektroden leiden.

e Gebruik van een TENS apparaat in de buurt van kortegolf of
microgolf apparatuur (mobiele telefoon of magnetron) kan
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schommelingen in de uitgangswaarden van het apparaat ver-
oorzaken.

e De werking van elektronische monitoren, zoals ECG apparatuur,

kan verstoord worden wanneer de stimulator ingeschakeld is.

e  Gebruik de stimulator nooit voor doeleinden waar het niet voor

bestemd is maar enkel zoals beschreven in deze handleiding.
Houd de stimulator buiten het bereik van kinderen.

Gebruik de stimulator alleen op medisch voorschrift; leen uw
TENS apparaat nooit uit.

e Breng geen elektroden aan op een beschadigde of geirriteerde

huid.

e Gebruik geen elektroden met een oppervlakte kleiner dan 5 cm?

aangezien dit kan lijden tot brandwonden. Alle elektroden die
door Van Lent Systems worden geleverd voldoen aan deze eis.
Voorzichtingheid is vereist bij stroomdichtheden die groter zijn
dan 2 mA/cm?2.

e Huidirritatie kan optreden door “langdurig” gebruik van kleine

elektroden en/of een te hoge stroominstelling.

e Gebruik geen TENS op de schedel.

1.7 Onderhoud

De i-Pulz stimulator heeft weinig tot geen onderhoud nodig. Reinig
het apparaat eventueel met een licht vochtige doek. Gebruik in ieder
geval nooit agressieve schoonmaakmiddelen zoals ether, alcohol of
schuurmiddelen.

Dompel het apparaat nooit onder in water of een andere vloeistof.
Mocht dit toch gebeuren, laat het apparaat eerst controleren door
de fabrikant of distributeur.

De fabrikant adviseert een technische controle eens per 5 jaar.

De kabels kunt u indien nodig met een licht vochtige doek
schoonmaken. Het gebruik van agressieve schoonmaakmiddelen
wordt sterk afgeraden. De kabels kunnen hierdoor beschadigen of
uitdrogen waardoor de kans op kabelbreuk toeneemt.

Bewaar de stimulator en toebehoren in de originele verpakking.



1.8 Onderhoud batterijen

Verwijder de batterijen uit het apparaat indien u het apparaat voor langere
tijd niet gebruikt; dit zal de levensduur van de batterijen bevorderen.

1.9 Gebruiksinstructies batterijlader

De lader is geschikt voor oplaadbare AA batterijen en oplaadbare AAA
batterijen. Let op: voor de batterijen van de i-Pulz (AAA batterijen)
gebruikt u de kleinste contactpunten die het diepst in de lader zitten.
Plaats 2 of 4 batterijen in de oplader en steek de oplader in het stop-
contact. De lampjes op de lader zullen als volgt gaan branden:

Lampje brandt rood Batterijen worden geladen

Lampje knippert rood Batterijen zijn defect of zijn niet correct in
de lader geplaatst

Lampje brandt groen Batterijen zijn volledig opgeladen

Batterijen voor de i-Pulz zijn binnen 2 uur opgeladen.
Wanneer de batterijen opgeladen zijn, dient u eerst de lader uit het
stopcontact te verwijderen, alvorens de batterijen eruit te halen.

Waarschuwing: plaats geen niet-oplaadbare alkaline batterijen in
de lader - hierdoor kunnen de alkaline batterijen gaan lekken waar-
door er gevaarlijke stoffen vrij kunnen komen.

Met gebruik van oplaadbare batterijen dient u het volgende in acht te
nemen:
e Oplaadbare batterijen zijn gevoelig voor overladen. Haal de
batterijen uit de lader nadat de aangegeven laadtijd afgelopen is.
e Oplaadbare batterijen hebben een zelfontlading die sterk
afhankelijk is van omgevingstemperatuur.
e Nieuwe oplaadbare batterijen hebben enkele laadcyclussen
nodig voordat deze hun nominale capaciteit bereiken.
e Oplaadbare batterijen (NiIMH) moeten minimaal 1x per half jaar
opgeladen worden.
e De gemiddelde levensduur van oplaadbare batterijen is meestal
500 laad cyclussen, maar dit is sterk afhankelijk van het gebruik.
De totale capaciteit van de batterij zal na meerdere laadcyclussen
langzaam verminderen.



1.10 Wat te doen bij defecten

Laat reparaties, uitbreidingen of wijzigingen aan uw stimulator enkel
en alleen uitvoeren door de fabrikant of door de fabrikant aangewezen
leveranciers. Neem contact op met uw leverancier voor meer informatie.

|M Fabrikant Leverancier
Rehan Electronics Van Lent Systems B.V.
Aughrim Road Dommelstraat 34
Carnew 5347 JL Oss
Co-Wicklow Nederland
lerland
Tel: 00353-53-9426742 Tel: 0412-640690
Fax: 00353-53-9426051 Fax: 0412-640690

2. De i-Pulz zenuwstimulator
2.1 Algemeen

De i-Pulz is een tweekanaals zenuwstimulator. Aan de linker- en aan de
rechterzijde van het apparaat bevindt zich één kanaal. De beide kanalen
werken onafhankelijk van elkaar en beinvioeden elkaar niet, waar-
door twee verschillende stimulatievormen gelijktijdig gebruikt kunnen
worden. U kunt uiteraard ook slechts één kanaal gebruiken.

De i-Pulz is standaard uitgevoerd met 10 programma’s (aangeduid
met P1 t/m P10). Tevens is het mogelijk om speciale programma’s
aan te passen, te maskeren (on-)zichtbaar maken. Dit is allemaal ter
vereenvoudiging van het gebruiksgemak. De i-Pulz zal altijd opstarten
met het laatste, door u gebruikte programma met de eventueel daarbij
ingestelde tijdklok.

2.2 Bedieningsoverzicht

Wanneer u het klepje van de i-Pulz stimulator opent worden de toetsen
en het LCD-scherm zichtbaar. Alle programma’s of instellingen zijn te
selecteren of te regelen via de druktoetsen. Op het LCD-scherm worden
0.a. de programma’s en intensiteit weergegeven.



Klepje met geintegreerd

lcd scherm

Linker Patiénten uitgang

Omhoog links
Omlaag links

Batterij compartiment

Patiénten uitgang

Clip

Lcd scherm

Rechter Patiénten uitgang

Omhoog rechts
Omlaag rechts

Aan/uit

Mode
Tijdklok

2.3 Druktoetsen

/\\ 2.3.1 Aan/ uit
Druk op deze toets om de stimulator aan of uit te zetten.

/\\ 2.3.2 Mode

@ Door middel van deze toets selecteert u een programma. Indien

b er gestimuleerd wordt, dan is het mogelijk om de stimulatie
direct naar 0 te regelen door op deze toets te drukken.

/\\ 2.3.3 Tijdklok

b ) Met deze toets is het mogelijk om de tijdsduur van de stimulatie
in te stellen. Druk op de knop om de gewenste tijd in te stellen
(van 0 tot 90 minuten). Als er 4 horizontale streepjes op het
LCD-scherm weergegeven worden, is de tijdklok uitgeschakeld;
het tijdklok-symbool in de linker bovenhoek zal dan ook
verdwijnen. Het instellen van de tijdklok is alleen mogelijk als
de intensiteit van beide kanalen op 00,0 mA staat.
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N\ 2.3.4 Omhoog / omlaag

. Met deze toetsen kunt u de intensiteit regelen. Met de
toetsen aan de rechter zijde regelt u het rechter kanaal
en vice versa.
Tevens heeft u de mogelijkheid om met deze toetsen
meerdere parameters in te stellen (zie hoofdstuk 4).

| A \ S
s—@ gERg ¢
EIBBABBB%_G

mA uSHz Hz uSmA

H

A - Programmanummer/ (resterende) tijdsduur
B - Tijdklok

C - Raadpleeg de gebruikershandleiding

D - Batterij-indicator

E - Toetsenvergrendeling

F - Intensiteitweergave linker kanaal

G - Intensiteitweergave rechter kanaal

H - Grafische gedeelte

A - Programmanummer / (resterende) tijdsduur

Op deze plek wordt het programmanummer weergegeven. Na het
instellen van de intensiteit zal de tijdklok tot O minuten terugtellen. ledere
seconde zal de dubbele punt tussen de “P” en “programma nummer”
oplichten.

U kunt de resterende tijdsduur weergeven door op de tijdkloktoets te
drukken.
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B - Tijdklok
Wanneer het symbool zichtbaar is, staat de tijdklok ingeschakeld.

C - Raadpleeg de gebruikershandleiding
Dit symbool geeft aan dat de gebruikershandleiding gelezen moet
worden voor verdere uitleg (zie hoofdstuk 3.3).

D - Batterij-indicator
Dit teken geeft de status van de batterij capaciteit in 3 stappen weer
(vol, half vol en leeg).

E - Toetsenvergrendeling

Indien de druktoetsen na het afregelen van de intensiteit niet meer
bediend worden, wordt de toetsenvergrendeling automatisch na 15
seconden geactiveerd. Dit is om incidentele verhoging van stroom te
voorkomen. Het sleutel-teken geeft aan of de vergrendeling actief is.

Druk éénmaal op de omlaag-toets (van het gebruikte kanaal) om de
vergrendeling op te heffen.

F - Intensiteitweergave linker kanaal
Het LCD-scherm geeft de ingestelde stroom weer van het linker kanaal.

G - Intensiteitweergave rechter kanaal
Het LCD-scherm geeft de ingestelde stroom weer van het rechter
kanaal.

H - Grafische gedeelte

Dit gedeelte wordt gebruikt ter verduidelijking van de therapievorm.
leder programma heeft een grafische weergave van de TENS-pulsen.
Zie hoofdstuk 4 voor apparaatopties en andere weergavemogelijkheden.

2.5 Clip

Aan de achterzijde bevindt zich een clip. Hiermee kunt u de stimulator
gemakkelijk aan uw broek, rok of riem bevestigen. Het gaatje in de clip
is bedoeld om het apparaat eventueel aan een sleutel- of nekkoord te
bevestigen.
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2.6 Batterijcompartiment

Aan de linker zijkant van de i-Pulz worden de bijgeleverde batterijen met
behulp van een batterijbakje in het apparaat geschoven. Let op dat de
polariteit van de batterijen tijdens het installeren overeenkomt met het
+ en - teken in het batterijbakje. Wanneer u het bakje in het apparaat
schuift, zal een klik aangeven dat het batterijbakje vergrendeld is.

Ontgrendelen

Aan de onderzijde bevindt zich de ontgrendeling van het batterijbakje.
Druk met uw vinger op de ontgrendeling totdat het batterij bakje naar
buiten gedrukt wordt.

3. Beginnen met stimulatie

Wij onderscheiden in het dagelijks gebruik een volgorde van afhandeling:
Reinigen van de huid

Plaatsen van de elektroden

Instellen van de stimulator

Behandelperiode

Stoppen met de stimulatie

Verwijderen van de elektroden

Verzorgen van de huid

3.1 Reinigen van de huid

Het is belangrijk dat u de nodige zorg aan uw huid besteedt. Een goed
gereinigde vetvrije huid zorgt voor een goed contact met de elektroden
en helpt huidirritatie te voorkomen. Het is verstandig om eerst alle
haargroei te verwijderen op de plek waar de elektroden geplaatst
moeten worden. Haren onder een elektrode kunnen namelijk irritatie
veroorzaken. De elektroden en de pleisters zullen zich bovendien
makkelijker laten verwijderen.
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3.2 Plaatsen van de elektroden

Houdt u aan de instructies van uw arts of therapeut met betrekking
tot het plaatsen van de elektroden.

Volg de instructies op zoals vermeld op de verpakking van de elektroden
of de bijbehorende gebruiksaanwijzing.

3.3 Instellen van de stimulator

Nadat de elektroden goed geplaatst zijn schakelt u het apparaat in.
Het apparaat start met het laatst gebruikte programma. Tijdens de
proefperiode heeft u samen met uw arts of therapeut één of meerdere
programma’‘s bepaald.

Een overzicht van alle beschikbare programma’s kunt u achterin deze
handleiding terugvinden bij de technische specificaties.

Elke keer dat u op de MODE toets drukt verschijnt het opvolgende
programma (het is een doorlopende lijst, u komt vanzelf weer op de
beginpositie uit).

Controleer of de tijdklok goed staat ingesteld. De tijdklok staat standaard
op 30 minuten voor ieder programma, tenzij uw arts of specialist deze
anders heeft ingesteld. De ingestelde tijd wordt voor ieder programma
opgeslagen en weer automatisch ingesteld als u dit programma
selecteert.

Nadat u het programma geselecteerd heeft kunt u de intensiteit
instellen. Door kortstondig op de omhoog-toets te drukken verhoogt u
de intensiteit in kleine stappen van 0,5mA. Indien u de toets continu
indrukt, zal de intensiteit versneld opgeregeld worden.

Let op: uit veiligheidsoverwegingen is versneld opregelen mogelijk
tot 20 mA, waarna u de omhoog-toets even moet loslaten. Daarna
kunt u tot 10 mA per keer versneld opregelen.
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Mocht er tijdens het opregelen geen of slecht contact

Zijn, dan zal het apparaat niet hoger dan 7,5mA opre-

gelen. Indien u hoger krijgt u een korte pieptoon te

horen en de intensiteit wordt terug op 00,0 mA gezet.

Tevens zal er een drichoekje met uitroepteken op het
LCD-scherm zichtbaar zijn. De oorzaak van dit probleem zit in de kabels
of elektroden. Controleer of de kabel en elektroden goed zijn aangesloten
en vervang ze eventueel.

Als u maar 1 kanaal gebruikt, bijvoorbeeld links, dan moet u de
linker omhoog/omlaag-toetsen bedienen.

Nadat u de intensiteit heeft ingesteld, zal na 15 seconden de omhoog-
toetsvergrendeling actief worden. Door eenmaal op de omlaag-toets te
drukken wordt het toetsenbord weer ontgrendeld.

Een overzicht van alle beschikbare programma’s kunt u achterin bij de
technische specificaties terugvinden.

3.4 Behandelperiode

Met betrekking tot de behandelduur dient u zich strikt te houden aan
de instructies van uw arts of therapeut. Indien u behoefte heeft aan
een langere behandelduur, overleg dit eerst met uw arts of therapeut
voordat u tot een ander stimulatiepatroon overgaat.

Sluit het klepje tijdens de behandeling om beschadiging van het LCD-
scherm te voorkomen.

3.5 Stoppen met stimulatie

Indien u de tijdklok geactiveerd heeft zal de i-Pulz zich vanzelf
uitschakelen. U kunt het programma ook beéindigen door op de MODE
-toets te drukken of de intensiteit terug te regelen naar 00,0. Indien de
stroom op 00,0 staat zal het apparaat zich na enkele minuten vanzelf
uitschakelen om batterijcapaciteit te besparen. Het apparaat kan ook
uitgeschakeld worden door op de aan/uit toets te drukken.
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3.6 Verwijderen van de elektroden

Let op: Schakel het apparaat altijd uit voordat u de elektroden
verwijdert!

Volg voor het verwijderen van de elektroden de instructies op zoals
vermeld op de verpakking of de bijbehorende gebruiksaanwijzing.

3.7 Verzorgen van de huid

Als u de elektroden verwijderd heeft, dient u uw huid te reinigen met
een zachte zeep. Gebruik vooral geen agressieve stoffen, zoals ether of
alcohol om eventuele kleefresten van de huid te verwijderen.

Als de huid schoongemaakt is, kan het zijn dat er een lichtrode afdruk
van pleisters en/of elektroden op de huid zichtbaar is. Deze reactie
verdwijnt meestal weer snel.

3.7.1 Huidirritatie problemen

Het is mogelijk dat u ondanks alle voorzorgsmaatregelen toch last van
huidirritatie krijgt. Veel huidzalven verzorgen de huid goed, maar zijn
helaas niet geschikt in combinatie met TENS. De meeste cremes zijn
vet en belemmeren daardoor de geleiding van stroom. Wij raden u
aan om een speciale TENS-creme te gebruiken; zonder olie en onge-
parfumeerd. Deze créme is voor deze therapie ontwikkeld en heeft
het hiervoor genoemde bezwaar niet. Een huidirritatieprobleem wordt
door het gebruik van créeme slechts tijdelijk opgelost. De oorzaak;
overgevoeligheid voor een bepaald materiaal, wordt hiermee niet
weggenomen. Neem bij blijvende huidirritatie contact op met uw
leverancier en informeer naar de vergoeding van deze créme door uw
zorgverzekeraar.
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4. Geavanceerde opties en instelmogelijkheden

4.1 Algemeen

U kunt de geavanceerde modus van het apparaat 4
activeren door de MODE-toets ingedrukt te houden '\
tijdens het aanzetten van de i-Pulz. R
U bevindt zich in de geavanceerde modus als u het scherm met de
apparaatinformatie ziet (deze bevat o.a. het serienummer van de i-Pulz).

Met de rechter omhoog/omlaag-toets is het mogelijk om verschillende
menu-items te selecteren. Met de MODE-toets (de-)activeert u een
menu-item. Met de linker omhoog/omlaag-toets verandert u de
instellingen, welke direct in het geheugen worden opgeslagen.

K

USER
PROGRAMS

J

PROGRAM

PRESETS Default = OFF e

PRESETS

TIMER DEFAULTl
BUZZER |

CABLE TESTER CABLE TESTER

INFO |

Zet het apparaat uit om deze modus te verlaten.

=0ON

TIMER DEFAULT]

BUZZE!

=

INFO

5
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4.2 Menu opties

4.2.1 Apparaatinformatie (info)
Deze gegevens kunnen door de fabrikant of distributeur gevraagd
worden bij het aanmelden van eventuele defecten of problemen.

4.2.2 Kabels testen (cable tester)

Sluit de bijgeleverde kabel(s) aan op het apparaat zonder elektroden.
Bij beide kanalen ziet u de tekst OPEN op het scherm. U kunt de kabel
vervolgens testen door de metalen uiteinden van de kabel tegen elkaar
te houden. Aan de zijde van het apparaat waar u de kabel test zal op
het LCD-scherm de tekst van “OPEN” naar “CLOSED” veranderen. Dit
betekent dat de kabel goed functioneert.

Mocht dit niet het geval zijn, en de tekst OPEN op het scherm blijft
staan, betekent dit dat de kabel defect is en vervangen moet worden.
Neem hiervoor contact op met uw leverancier.

4.2.3 Pieptoon (buzzer)
Hiermee is het mogelijk om de pieptoon aan of uit te schakelen.

4.2.4 Standaard tijdklok (timer default)

De stapgrootte waarmee u de tijdklok in kunt stellen staat standaard op
10 minuten ingesteld. Deze stapgrootte is aan te passen naar 1, 5, 10,
of 15 minuten.

4.2.5 Instellen van programma’s (program presets)

Program presets is een optie welke standaard uitgeschakeld is. Na het
inschakelen ervan worden er 2 extra menu items geactiveerd: User
Programs en Mask Presets. Deze menu-opties maken het mogelijk om
de instelbare programma’s te modificeren en eventueel te maskeren.
Om de program presets te activeren, zorg dat u de tekst PROGRAM
PRESETS in beeld heeft. Druk nu op de MODE-toets om deze te
activeren; de tekst OFF verschijnt nu in beeld. Gebruik de linker
pijltoetsen om deze naar ON te veranderen en deselecteer de optie
vervolgens met de MODE-toets. Program presets is nu geactiveerd en
u heeft nu toegang tot de 2 vrijgegeven menu-opties.
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4.3 Instelbare programma’s (user programs)

In dit menu is het mogelijk om de instelbare programma’s aan te
passen. Deze instelbare programma’s worden U1 t/m U10 genoemd;
corresponderend aan de standaard programma’s P1 t/m P10.

Ook is het mogelijk om een aantal programma’s te combineren met een
standaard conventionele TENS puls.

Bij gecombineerde programma’s komt de standaard (conventionele)
TENS-puls altijd uit het rechter kanaal.

Met de rechter omhoog/omlaag-toets kunt u de verschillende
programma’s selecteren.

| U
— fosn

\\

u3

v

| v

\ 4
U1

Selecteer met de rechter omhoog/omlaag-toets “EXIT” en druk
vervolgens op de MODE-toets omterug te gaan naarhethoofdmenu.

De linker omhoog/omlaag-toets wordt gebruikt om parameters te
wijzigen. Met de Mode-toets selecteert u de volgende parameter.

Aangezien de instelbare programma’s (U1 t/m U10) standaard
onzichtbaar zijn voor gebruikers, moet u deze eerst “zichtbaar”
maken. Zie hoofdstuk 4.4 voor instructies voor het zichtbaar maken
van programma’s.
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Hieronder vindt u de mogelijkheden voor het aanpassen van de
instelbare programma’s (U1-U10).

User Program U1

Instel

Stap Parameter mogelijkheden Uitleg
1 Pulsbreedte 30..300 uS
2 Frequentie 1..175 Hz
User Program U2
Instel .
Stap Parameter mogelijkheden Uitleg
1 Pulsbreedte 30..300 pS
2 Frequentie 1..175 Hz
User Program U3
Instel .
Stap Parameter mogelijkheden Uitleg
1 Pulsbreedte 30..300 uS linker kanaal
2 Frequentie 1..175 Hz “
3 Pulsbreedte 30..300 uS rechter kanaal
4 Frequentie 1..175 Hz “
User Program U4
Instel .
Stap Parameter mogelijkheden Uitleg
1 Pulsbreedte 30..300 pS fase 1
2 Frequentie 60..175 Hz “
3 Duur 1..10 sec. “
4 Pulsbreedte 30..300 pS fase 2
5 Frequentie 1..20 Hz “
6 Duur 1..10 Sec. “
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User Program U5

Instel .
Stap Parameter mogelijkheden Uitleg
fase 1
1 Pulsbreedte 30..300 uS (linker kanaal)
2 Frequentie 60..175 Hz “
3 Duur 1..10 sec. “
fase 2
4 Pulsbreedte 30..300 uS (linker kanaal)
5 Frequentie 1..20 Hz “
6 Duur 1..10 sec. “
7 Pulsbreedte 30..300 uS rechter kanaal
8 Frequentie 1..175 Hz “
User Program U6
Instel .
Stap Parameter mogelijkheden Uitleg
1 Pulsbreedte 30..300 uS
2 Aantal pulsen 2.25
3 Selecteren combi-TENS ja/nee Indien ja, dan
stap4enb
4 Pulsbreedte 30..300 pS rechter kanaal
5 Frequentie 1..175 Hz “
User Program U7
Instel .
Stap Parameter mogelijkheden Uitleg
1 Frequentie 1..175 Hz
2 Selecteren combi-TENS ja/nee Indien ja, dan
stap 3 en4
3 Pulsbreedte 30..300 uS rechter kanaal
4 Frequentie 1..175 Hz “
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User Program U8

Instel .
Stap Parameter mogelijkheden Uitleg
1 Pulsbreedte 30..300 pS
2 | Selecteren combi-TENS ja/nee Indien ja, dan
stap3en4
3 Pulsbreedte 30..300 pS rechter kanaal
4 Frequentie 1..175 Hz “
User Program U9
Instel .
Stap Parameter mogelijkheden Uitleg
1 Aantal pulsen 2..10
2 Selecteren combi-TENS ja/nee Indien ja, dan
stap3en4
3 Pulsbreedte 30..300 pS rechter kanaal
4 Frequentie 1..175 Hz “
User Program U10
Instel .
Stap Parameter mogelijkheden Uitleg
1 Pulsbreedte 30..300 pS
2 Frequentie 60..175 Hz
3 Opgaande fase 0,5..2,5 sec.
4 Stimulatieduur 0..10 sec.
5 Neergaande fase 0,5..2,5 sec.
6 Pauze 0..10 sec.
7 Selecteren combi-TENS ja/nee indien ja, dan
stap8en9
8 Pulsbreedte 30..300 uS rechter kanaal
9 Frequentie 1..175 Hz “
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4.4 Maskeren van programma’s (mask presets)

In dit menu is het mogelijk om ieder programma (on-)zichtbaar te maken.
Dit kan de bediening van het apparaat vereenvoudigen.

Met de rechter omhoog/omlaag-toets selecteert u het programma. Met
de linker omhoog/omlaag-toets maakt u het programma zichtbaar of
onzichtbaar.

On = programma zichtbaar
Off = programma onzichtbaar

Indien alle programma’s onzichtbaar zijn gemaakt, dan zal P1
zichtbaar blijven tijdens normaal gebruik van het apparaat.

5. Toebehoren
5.1 Kabels

Standaard worden er 2 kabels bij het apparaat geleverd. Neem contact
op met uw leverancier indien er kabels vervangen moeten worden.

5.2 Batterijen en lader

De i-Pulz maakt gebruik van 2 oplaadbare AAA batterijen van tenminste
900mAh. Gebruik een geschikte lader om uw oplaadbare batterijen op
te laden. Raadpleeg de instructies bij de lader voor benodigde laadtijd
van de batterijen.

5.3 Verwijderen van kleefresten

Soms is het moeilijk om de kleefresten van pleisters, elektroden of gel
van uw huid te verwijderen. Met behulp van een speciale créme kunnen
deze kleefresten gemakkelijk verwijderd worden. Deze creme is speciaal
voor TENS-gebruik ontwikkeld en bevat geen agressieve stoffen zoals
aceton en alcohol.
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5.4 Behandeling geirriteerde huid

Eventuele irritatie die is ontstaan tijdens het stimuleren, kan zeer goed
met een speciale TENS-creme behandeld worden. Deze créme helpt de
irritatie te verminderen en laat de huid sneller herstellen. Deze créme tast
de elektroden niet aan en beinvloedt de geleiding van de stroompulsen
door de huid niet. Informeer bij de leverancier naar de vergoedingen van
cremes door uw zorgverzekeraar.

5.5 Disposable elektroden (eenmalig te gebruiken)

Disposable elektroden zijn kant-en-klare, zelfklevende elektroden. Ze
bestaan uit een pleister en een elektrode die reeds voorzien is van een
laagje gel. Vanwege dit kant-en-klare systeem zijn deze elektroden
eenvoudig aan te brengen. Ze zijn bedoeld voor éénmalig gebruik en
dienen na gebruik te worden weggegooid.

5.6 Reusable elektroden (opnieuw te gebruiken)

Reusable zijn kant-en-klare, zelfklevende elektroden die meerdere keren
gebruikt kunnen worden. Er zijn diverse soorten zelfklevende elektroden
beschikbaar met verschillende afmetingen en/of gel-samenstellingen.
Afhankelijk van de omstandigheden en de soort allergie die een
gebruiker eventueel heeft, wordt er voor een bepaald type elektrode
gekozen. Doordat er geen pleister in reusable elektroden is verwerkt,
Zijn deze elektroden bijzonder huidvriendelijk. Echter wordt hierdoor de
kleefkracht over het algemeen als minder beschouwd dan die van de
disposable elektroden.

6. Inhoud verpakking

De i-Pulz stimulator wordt standaard met de volgende toebehoren

geleverd:
e i-Pulz zenuwstimulator
e Kabels
e Oplader
e Batterijen
e  Gebruikershandleiding
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7. Technische informatie

Aantal kanalen: twee; onafhankelijk regelbare intensiteit

Pulsvorm: asymmetrische blok, rechthoekige pulsvorm,
bifasisch zonder gelijkspanningscomponent

Intensiteit 0-70mA, stroombronprincipe, continu regelbaar
(gemeten bij een belasting tussen 500 en 1k ohm)

Frequentie : 1-175Hz <10% tolerantie

Pulsbreedte: 30pS - 300uS <10% tolerantie

Voeding: 2 oplaadbare batterijen, type AAA, 900mAh Ni-MH

Afmetingen: 78x59x28mm

Gewicht: 91 gram (zonder batterij)
115 gram (inclusief batterij)

Gebruiksomstandigheden

Temperatuur: +5°C tot +40°C

Luchtvochtigheid: 15% tot 93%, geen condensatie

Luchtdruk: 700 hPa tot 1060 hPa

Opslag en transport omstandigheden

Temperatuur: -25°C tot +70°C

Luchtvochtigheid: <93%, geen condensatie

c € Dit product voldoet aan de Richtlijn 93/42/EEC zoals aange-
past door het Directief 2007/47/EG betreffende medische
0120 hulpmiddelen

Onderdeel van het type BF. Het apparaat biedt bij een toelaat-
R bare lekstroom bescherming tegen elektrische schok.

Het serienummer van het apparaat bestaat uit 6 getallen. De eerste 2 getallen staan voor het
productiejaar en de overige 4 getallen staan voor het nummer van het apparaat.

IFabrikant N Dit product niet in de

afvalbak werpen. Informeer
bij de milieu-afdeling van

Rehan Electronics

. uw gemeente
Aughrim Road / — naagrJ de mogelijkheden om
Carnew dit product af te voeren.
Co-Wicklow
lerland

Tel: 00353 53 9426 742
Fax: 00353 53 9426 051
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8. Programma overzicht

Stimulatievorm

Conventionele

Frequentie

(H2)

Extra info

P1 TENS 110 80
Laagfrequent
P2 TENS 2 250
Gombinatie 110 80 linker kanaal (P1)
P3 conventionele
en laagfrequent
TENS 2 250 rechter kanaal (P2)
P4 HAN 100 150 fase 1/ 3 seconden
2 200 fase 2 / 3 seconden
, 100/2 150/200 | linker kanaal (P4)
P5 HAN b
combi 110 80 | rechter kanaal (P1)
P6 Burst 100 180 8 pulsen, 2x per sec.
Pulsbreedte 60 tot 1 sec.
P7 : 110 .
modulatie 100 van min. naar max.
pg | Frequentie | 5,100 | 80 S sec.
modulatie van min. naar max.
P9 | Diepte TENS 3.636k 75 4 pulsen,
100x per sec.
100 150 stijgtijd: 1 sec.
100 150 stimulatie: 4 sec.
P1 ierstimulati
0| Spierstimulatie 100 150 daaltijd: 1 sec.

pauze: 3 sec.
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9. Belangrijke informatie met betrekking tot EMC
9.1 Algemeen

Elektronische apparaten zoals draagbare en mobiele RF-communi-
catieapparatuur en medische hulpmiddelen kunnen gevoelig zijn voor
elektromagnetische interferentie van dergelijke apparaten. Deze storing
kan leiden tot de verkeerde werking van het medische apparaat, zodat
een potentieel onveilige situatie ontstaat. Let ook op dat het medisch
hulpmiddel andere apparaten niet mag storen.

Met het oog op de vereisten om EMC te reguleren met het doel om
onveilige productsituaties te voorkomen, is de EN60601-1-2 norm
geimplementeerd. Deze standaard definieert de mate van immuniteit
voor elektromagnetische interferenties en de maximale elektromagneti-
sche uitstralingen voor medische apparatuur.

De i-Pulz wordt geproduceerd door Rehan Electronics Ltd en voldoet
aan de EN60601-1-2 norm, zowel voor immuniteit als voor emissie.
Desalniettemin dienen voorzorgsmaatregelen te worden genomen:

e De 2 kabels van 1,2 meter (Rehan onderdeelnummer 200-01-
0044) die geleverd worden bij het apparaat zorgen voor de verbin-
ding tussen de i-Pulz en de elektroden . Het gebruik van andere
kabels dan die zijn meegeleverd kan leiden tot een grotere emissie
of afgenomen immuniteit van het apparaat.

e De i-Pulz bevat geen — door de gebruiker zelf te vervangen — onder-
delen en ongeautoriseerde reparatie(s) kunnen leiden tot verhoogde
emissie of afgenomen immuniteit van het apparaat.

e Het medisch hulpmiddel mag niet gebruikt worden naast of samen
met andere apparatuur. Indien dit nodig is, moet worden vastge-
steld dat de i-Pulz normaal functioneert in de configuratie waarin het
apparaat wordt gebruikt.

e Er zijn geen gevallen bekend waar het apparaten zorgt voor een
onacceptabel risico voor de patiént/gebruiker wanneer er zich een
fout voordoet in het apparaat.

e Voor verdere richtlijnen met betrekking tot de EMC-omgeving waarin
het apparaat zich dient te bevinden kunt u meer informatie vinden in
onderstaande tabellen 1 tot en met 4.
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9.2 Stralingsrichtlijnen voor gebruikers

Elektromagnetische straling:
Richtlijnen en verklaring van de producent

De i-Pulz (ES-2) is bedoeld voor gebruik in omgevingen die aan de onderstaande
elektromagnetische eisen voldoen. De gebruiker van de de i-Pulz (ES-2) moet zorg-
dragen dat het apparaat wordt gebruikt in omgevingen die voldoen aan onderstaande

spanningsschomme-
lingen en Kkortstondige
uitval

IEC 61000-3-3

eisen:
Stralingstest Voldoend Richtlijnen voor elektromagnetische
aan omgevingen

RF-straling Groep 1 | De i-Pulz (ES-2) gebruikt RF-energie voor
interne functies. Hierdoor is de RF-straling

CISPR11 zeer laag en zal de kans op interferentie
met dichtbijzijnde elektronische apparatuur
derhalve zeer klein zijn.

RF-straling Klasse B

CISPR11

Harmonische straling N.V.T. Het apparaat is batterijgevoed

IEC 61000-3-2

Straling als gevolg van N.V.T. Het apparaat is batterijgevoed
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9.3 Immuniteitsrichtlijnen voor gebruikers

Elektromagnetische immuniteit:

Richtlijnen en verklaring van de producent

De i-Pulz (ES-2) is bedoeld voor gebruik in omgevingen die aan de onderstaande elek-
tromagnetische eisen voldoen. De gebruiker van de de i-Pulz (ES-2) moet zorgdragen
dat het apparaat wordt gebruikt in omgevingen die voldoen aan onderstaande eisen:

Immuniteitstest | IEC 60601-1-2 Voldoend Richtlijnen voor
Testniveau aan elektromagnetische
omgevingen
Elektrostatische | +6 kV via direct +6 kV Vloeren dienen van hout,
ontlading (ESD) | contact via direct beton of keramische tegels te
contact zijn. Bij een vloer bedekt met
IEC 61000-4-2 syntethisch materiaal dient de
+8 kV via lucht +8 kV via luchtvochtigheid minstens 30%
lucht te zijn.
Elektisch: Kort- | +2 kV voor stroom- | N.V.T. Het apparaat is
durend / burst | toevoerende lijnen batterijgevoed
IEC 61000-4-4 | +1 kV for input/
output lijnen
Golf +1 kV lijn(en) t.o.v. | N.V.T. Het apparaat is
lijn(en) batterijgevoed
IEC 61000-4-5 | +2 KV lijn(en) t.o.v.
aarde
Spanningsdips, | <5% Un N.V.T. Het apparaat is
korte onder- (>95% Un-verlies) batterijgevoed
brekingen en bij 0,5 cyclus
spnhaningsver-
schillenop de |40% Un
stroomtoevoe- | (60% Un-verlies)
rende lijnen bij 5 cycli
IEC 61000-4-11 [ 70% Un
(30% Un-verlies)
bij 25 cycli
<5% Un
(>95% Un-verlies)
bij 5 seconden
Magnetisch 3 A/m 3 A/m Deze magnetische velden
veld van netfre- moeten op normaal accepta-
quentie (50/60 bele niveaus zijn zoals deze
Hz) in commerciéle en zieken-
IEC 61000-4-8 huisomgeving kunnen worden

verwacht.
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9.4 Immuniteitsrichtlijnen voor geleiding en straling

Elektromagnetische immuniteit:
Richtlijnen en verklaring van de producent

De i-Pulz (ES-2) is bedoeld voor gebruik in omgevingen die aan de onderstaande elek-
tromagnetische eisen voldoen. De gebruiker van de de i-Pulz (ES-2) moet zorgdragen
dat het apparaat wordt gebruikt in omgevingen die voldoen aan onderstaande eisen:

veld

IEC 61000-
4-3

Immuniteits- | IEC 60601-1-2 | Voldoend Richtlijnen voor
test Testniveau aan elektromagnetische
omgevingen
RF Common | 3 Vrms bij N.V.T. Draagbare en mobiele RF-communi-
mode: 150 kHz tot catieapparatuur dient niet dichter in
Geleidings- 80 MHz de buurt van de i-Pulz (ES-2) of een
gevoeligheid gedeelte hiervan, inclusief de kabels,
te worden gebruikt dan de hieronder
aangeraden afstand, afhankelijk van de
IEC 61000- frequentie van de zender.
4-6 Aangeraden afstand:
d=1,2+P
Straling van 3 V/m bij 3V/m d=1,2+y/P 80 MHz tot 800 MHz
het RF-elek- | 80 MHz tot d=2,4+P 800 MHz tot 2,5 GHz
tromagnetisch | 2,5 GHz

Hierbij is P het maximale vermogen
van de zender, in Watts (W) volgens
de producent van de zender. d is de
aangeraden afstand in meters (m).

Veldsterkte van vaste RF-zenders,
zoals vastgesteld via veldmetingen?
moet bij alle frequenties lager zijn dan
dan de maximaal toelaatbare waarde.

Interferentie kan zich voordoen
wanneer het apparaat wordt gebruikt in
de nabijheid van - ;
apparatuur met het (((.)))
volgende symbool: A

NOOT 1

NOOT 2

Tussen de 80 en 800MHz is de hogere frequentie-eis van toepassing.

Deze richtlijnen zijn niet van toepassing in alle situaties.
lektromagnetische spreiding wordt veroorzaakt en aangepast door
absorbtie en reflectie van gebouwen, opjecten en mens of dier.
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Elektromagnetische immuniteit:
Richtlijnen en verklaring van de producent (vervolg)

a De veldsterkte van vaste zenders zoals mobiele of draagbare telefonie-
zenders, amateurradio’s, AM- en FM-radiozenders en TV-zenders kunnen
theoretisch niet accuraat worden voorspeld. Om de elektromagnetische
velden van deze vaste RF-zenders vast te stellen kan een elektromag-
netische veldtest worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de
locatie waar de i-Pulz (ES-2) wordt gebruikt de hierboven genoemde,
voorgeschreven waarden overschrijdt moet worden vastgesteld of het
apparaat nog volgens de specificaties functioneert. Als dit niet het geval is
moeten extra maatregelen in acht worden genomen, zoals het verplaatsen
van de i-Pulz (ES-2).

b Tussen de 150kHz en 80MHz moet de veldsterkte kleiner zijn dan 3V/m.

9.5 Aangeraden afstand

Aangeraden afstand tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en de i-Pulz (ES-2)

De i-Pulz (ES-2) is bedoeld voor gebruik in omgevingen waar uitgestraalde
RF-storingen onder controle worden gehouden. De gebruiker van de de i-Pulz (ES-2)
kan elektromagnetische interferentie voorkomen door de minimale afstand te houden
van draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) zoals hieronder
wordt aangegeven, volgens het maximale vermogen van de communicatieapparatuur.

Aangegeven Afstand volgens de frequentie van de zender m
maximale  { 150kHz tot 80MHz |  80MHz tot 800MHz | 800MHz tot 2,5GHz
vermogen van d=12+P d=1,2P d=2,4+P
de zender W
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,76
1 1,2 1,2 2,4
10 3,8 3,8 7,6
100 12 12 24

Bij zenders met een hierboven niet aangegeven maximaal vermogen kan de aage-
raden afstand d in meters (m) worden geschat door de som die van toepassing is op
de frequentie van de zender gebruikt. Hierbij is P het maximale vermogen van de
zender in Watt (W), zoals aangegeven door de producent van de zender.

NOOT 1: Tussen de 80 en 800MHz is de hogere frequentie-eis van toepassing.
NOTE 2: Deze richtlijnen zijn niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische

spreiding wordt veroorzaakt en aangepast door absorbtie en reflectie van gebouwen,
opjecten en mens of dier.
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