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Afbeelding 1 — schematisch overzicht
Accessoires

Zelfklevende elektroden of een speciale elektrode geadviseerd door de

therapeut.



Inhoud

TENS therapie apparaat 1x Elektroden
Elektroden aansluitkabel 2x Opbergtas 1x
Type-c oplaadkabel 1x Instructiehandleiding oplader 1x

Opmerking: De verbindingskabels worden alleen gebruikt om verbinding te
maken tussen het TENS-apparaat en de elektroden en zijn niet voor ander

gebruik.



Inleiding

Het TENS-apparaat kan op elk gewenst moment worden gebruikt om stroom

toe te dienen op aangewezen en voorgeschreven gebieden op het lichaam.
Het doel is om je klachten te verminderen en het lichaam daardoor mogelijk
beter te laten ontspannen.

Het TENS-apparaat heeft 16 programma's. Gebruik het programma dat uw
therapeut of arts voor uw klacht heeft geadviseerd of geprogrammeerd.

TENS heeft vrijwel geen bijwerkingen als het op de juiste manier en volgens de
instructies wordt toegepast. De kans op bijwerkingen (bijvoorbeeld huidirritatie
door de gebruikte elektroden) is klein en wordt aanvaardbaar geacht. Als er
bijwerkingen optreden, neem dan onmiddellijk contact op met uw therapeut,
behandelend arts of de leverancier.

Samenstelling van het product
Het bestaat voornamelijk uit een TENS-apparaat, elektroden aansluitkabels,
een oplader en een set zelfklevende elektroden.

Beoogd gebruik
Te gebruiken voor tijdelijke verlichting van aangegeven klachten.

Beoogde gebruiker en patiéntenpopulatie
Het TENS-apparaat is bedoeld voor gebruik door volwassenen die deze
gebruiksaanwijzing kunnen begrijpen. De patiénten moeten 18 jaar of ouder zijn. Als

de patiént jonger is, moet deze onder toezicht van een volwassene staan.
Toepassingsgebied
Voor elke klacht waarvoor de arts deze therapie heeft voorgeschreven aan de

betreffende patiént.

Contra-indicaties
Patiénten met huidaandoeningen, allergieén voor elektroden, ernstige
hartritmestoornissen en een geimplanteerde pacemaker mogen het apparaat
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niet gebruiken. Raadpleeg uw arts voor deze en andere beperkende situaties.

Productkenmerken

16 behandelprogramma’s instelbaar op het TENS-apparaat;

2-kanaals behandeling beschikbaar voor slechts één gebruiker;

De intensiteit van de behandeling kan op elk moment worden aangepast;
Waarschuwing bij het loslaten van een elektrode, gevolgd door een
automatische stop van de behandeling.

Automatische uitschakeling in het geval van niet-gebruik binnen 2 minuten
behalve wanneer in werkende staat, meer energie-efficiéntie;

Uitstekende en compacte vormgeving, lichtgewicht en draagbaarheid;
Ingebouwde lithiumbatterij, oplaadbaar voor continu gebruik;



Gebruik van de elektroden
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. Zorg ervoor dat het apparaat is uitgeschakeld wanneer u de elektroden

aanbrengt of verwijdert.

. Schakel het apparaat eerst uit als u de elektrode na het aanbrengen wilt

verplaatsen.

. Het gebruik van de elektrode kan leiden tot huidirritatie. Als u last krijgt van

dergelijke huidirritaties, zoals roodheid, blaarvorming of jeuk, stop dan met
het gebruik van de elektroden. Gebruik het TENS-apparaat niet permanent
op hetzelfde lichaamsdeel, omdat dit ook tot huidirritaties kan leiden.

. De elektroden die bij dit apparaat worden geleverd, zijn uitsluitend voor

gebruik bij één gebruiker. Om hygiénische redenen mogen de elektroden
niet worden gedeeld tussen gebruikers.

. De elektrode moet volledig aansluiten op het huidoppervlak om hoge lokale

stromen te voorkomen, die kunnen leiden tot verbranding van de huid.

. De kleefkracht van de elektroden is afhankelijk van de huidconditie, opslag

en het aantal toepassingen. Als uw elektroden niet meer volledig aan het
huidoppervlak kleven, vervang ze dan door nieuwe elektroden. Plak de
elektroden na gebruik weer op de beschermfolie en bewaar ze in de
originele verpakking om te voorkomen dat ze uitdrogen en bewaar ze in de
koelkast. Hierdoor blijft de kleefkracht langer behouden.

. De elektroden moeten na ongeveer 40 - 60 keer vervangen worden. U kunt

contact opnemen met uw leverancier voor vervangende elektroden.

. De levensduur van de elektroden is ongeveer 40-60 keer. Als u voelt dat de

elektrode makkelijk losraakt, moet u deze vervangen. Want als de elektrode
losraakt, neemt het contactoppervlak af en wordt de huid gemakkelijk
verbrand.

. Elk product in de productie heeft een systematische validatie ondergaan. De

prestaties zijn stabiel en hoefden niet meer de prestatieparameters van
kalibratie en validatie te ondergaan.



10. Als uw product niet aan de verwachte prestaties voldoet en de basisfunctie
bij normaal gebruik is veranderd, neem dan contact op met uw leverancier.



Waarschuwing A

Als u medisch of lichamelijk behandeld wordt voor uw klachten,
raadpleeg dan uw arts voordat u dit apparaat gaat gebruiken.

Als uw klachten niet verbeteren, of langer dan vijf dagen aanhouden,
stop dan met het gebruik van het apparaat en raadpleeg uw arts
opnieuw.

Pas geen stimulatie toe over de voorkant van uw hals omdat dit ernstige
spierkrampen kan veroorzaken die kunnen leiden tot afsluiting van uw
luchtweg, adembhalingsmoeilijkheden of nadelige effecten op het
hartritme of de bloeddruk.

Pas geen stimulatie toe over uw borst wanneer u een slechte
hartconditie heeft, omdat de elektrische stroom op de borst
hartritmestoornissen kan veroorzaken, wat dodelijk kan zijn.

Pas geen stimulatie toe in de aanwezigheid van elektronische
bewakingsapparatuur (bv. hartmonitoren, ECG-alarmen), omdat die
mogelijk niet goed werken wanneer het TENS-apparaat in gebruik is.
Pas geen stimulatie toe als u in bad zit of onder de douche staat.

Geen stimulatie toepassen terwijl u slaapt.

Pas geen stimulatie toe tijdens het autorijden, het bedienen van
machines of tijdens activiteiten waarbij elektrische stimulatie u in gevaar
kan brengen.

Pas stimulatie alleen toe op normale, intacte, schone, gezonde huid.

De langetermijneffecten van elektrische stimulatie zijn onbekend. Het
elektrische stimulatietoestel heeft geen genezende waarde.

Stimulatie mag niet plaatsvinden terwijl de gebruiker is aangesloten op
hoogfrequente chirurgische apparatuur, omdat die brandwonden op de
huid onder de elektroden kan veroorzaken, of storing geeft aan de




stimulator.

Gebruik de stimulator niet in de buurt van kortegolf- of microgolf
therapieapparatuur, aangezien dit het uitgangsvermogen van de
stimulator kan beinvloeden.

Nooit op de ogen gebruiken.

Nooit gebruiken op delen van de huid die geen normaal gevoel hebben.
De afstand tussen de elektroden moet minstens even groot zijn als de
diameter van de elektroden. Als de elektroden met elkaar in contact
komen, kan dit leiden tot verbranding van de huid en onjuiste stimulatie.
Houd de stimulator buiten het bereik van kinderen.

Raadpleeg uw arts bij twijfel.

Stop met stimuleren en verhoog het intensiteitsniveau niet als U
ongemak voelt tijdens het gebruik.




Voorzorgsmaatregelen &

TENS is zelden een monotherapie, maar maakt vaak deel uit van andere
pijnbestrijdingstherapieén.

TENS-therapie heeft geen genezende waarde.

TENS is een symptomatische behandeling en onderdrukt daarmee de
pijnsensatie die anders als beschermingsmechanisme zou dienen.

De effectiviteit is sterk afhankelijk van de selectie van de patiént door
een arts die gekwalificeerd is in de behandeling van pijnpatiénten.

De langetermijneffecten van elektrische stimulatie zijn onvoldoende
bekend.

De veiligheid van elektrische stimulatie tijdens de zwangerschap is niet
uitgebreid vastgesteld. Neem in geval van zwangerschap contact op met
uw arts.

U kunt huidirritatie of overgevoeligheid ervaren als gevolg van de
elektrische stimulatie of het elektrisch geleidend medium (geleidende
gel).

Als bij u een hartaandoening wordt vermoedt of is vastgesteld, moet u
de voorzorgsmaatregelen volgen die door je arts worden aanbevolen.
Datzelfde geldt ook bij epilepsie.

Wees voorzichtig met TENS als u de neiging heeft om inwendig te
bloeden, zoals na een verwonding of breuk.

Overleg met uw arts voordat u het apparaat gebruikt na een recente
chirurgische ingreep, omdat stimulatie het genezingsproces kan
verstoren.

Wees voorzichtig als stimulatie wordt toegepast op de onderbuik tijdens
de menstruatie of op de baarmoeder bij zwangerschap.

Wees voorzichtig als stimulatie wordt toegepast op delen van de huid die




geen normaal gevoel hebben.

Alleen voor gebruik door één patiént.

Stelt u zich op de hoogte van de contra-indicaties.

TENS-therapie niet in zetten bij patiénten die niet therapietrouw zijn of
die het gebruik van een TENS-apparaat niet zullen begrijpen..

De gebruiksaanwijzing is leidend; onjuist gebruik kan gevaarlijk zijn.
Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met vermoedelijke of
gediagnosticeerde hartproblemen.

Soms kan huidirritatie optreden op de plaats waar de elektrode is
geplaatst na langdurig gebruik.

Gebruik dit apparaat niet tegelijkertijd met andere apparatuur die
elektrische pulsen naar uw lichaam stuurt.

Gebruik geen scherpe voorwerpen zoals een potloodpunt of balpen om
de knoppen op het bedieningspaneel te bedienen.

Controleer de elektrodeaansluitingen voor elk gebruik.

Dit TENS-apparaat mag alleen worden gebruikt met de elektroden die
door de leverancier worden aanbevolen. Anders kan dit gevaar
opleveren voor de gebruiker.

De patiént is een beoogd gebruiker.

De aanbevolen behandeltijd op één plek is niet meer dan 60 minuten per
sessie.

Wacht ongeveer een half uur tot het apparaat is opgewarmd of afgekoeld
als het wordt gebruikt in een omgeving met de aangegeven bedrijfs-
temperatuur nadat het is opgeslagen bij de maximale of minimale
opslagtemperatuur.

Neem indien nodig contact op met de fabrikant of uw leverancier om
onverwachte werking of gebeurtenissen te melden.

Pleeg geen onderhoud terwijl u het apparaat in gebruik heeft.

Let op de effecten van verslechterde elektroden of kabels, die de
prestaties kunnen verminderen of andere problemen kunnen
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veroorzaken.




Bijwerkingen

® Er kan/kunnen huidirritatie of brandwonden onder de elektroden optreden.

® Als de stimulatieniveaus oncomfortabel zijn of worden, vermindert u de
intensiteit van de stimulatie tot een comfortabel niveau en neemt u contact

op met uw arts als de problemen aanhouden.



Gebruik van het TENS-apparaat

Neem het TENS-apparaat, de elektrodenkabels en elektroden en sluit ze aan.

Verwijder de beschermfolie van de elektroden en plak het zelfklevende

oppervlak van de elektroden op de door uw arts of therapeut aanbevolen

behandelplaatsen; na gebruik plakt u de elektrode weer op de beschermfolie

terug voor het volgende gebruik.

0 | t 2]
Ui AN -
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Standaard gebruik

1.
2.
3.

Sluit de kabel(s) aan op de te gebruiken elektroden.

Plak de elektroden op de voor u aangegeven plekken.

Sluit de kabel(s) aan op het TENS-apparaat. De aansluiting hiervoor zit aan
de bovenkant van de i-Pulz 3.

. Zet het apparaat aan door de knop O /A\B ingedrukt te houden totdat het

display oplicht (langer ingedrukt houden brengt het apparaat in het
"Hoofdmenu").

. Controleer of het juiste programma wordt weergegeven op de display. Zo

niet, druk dan eenmaal op de MODE-knop en het programmanummer gaat
knipperen. Ga met de V- of A-toets naar het gewenste programma en
bevestig met dezelfde MODE-toets.

. Controleer of de voorgeschreven behandelingstijd correct is ingesteld.

Gebruik anders de TIME-toets en stel vervolgens de juiste tijd in met de A-
of V-toets. Bevestig de juiste tijd door kort op de O /A\B -knop te drukken.

. Gebruik de A-toets van het betreffende kanaal (A of B) om de stroomsterkte

1



te verhogen totdat deze goed voelbaar is. Als de stroomsterkte nog steeds
te hoog is, kunt u de knop V gebruiken om de stroomsterkte weer te verlagen.

8. Als u beide kanalen gebruikt, herhaal dan punt 7 met het andere kanaal.

9. Het apparaat schakelt automatisch uit na de ingestelde behandelingstijd en
schakelt zichzelf na twee minuten volledig uit.

Tip: De behandelingstijd is standaard 30 minuten of de laatst ingestelde tijd.

Opmerkingen

® Als u zich niet goed voelt tijdens de behandeling, stop dan onmiddellijk met
het gebruik.

® Gebruik uitsluitend toebehoren die door uw leverancier ter beschikking zijn
gesteld.

® Tijdens de behandeling moeten de kleefoppervlakken van de elektroden
goed contact maken met de huid om te voorkomen dat u een gevoel van
doordringende pijn krijgt als gevolg van onvoldoende contact.

® Tijdens de behandeling kan een lichte doofheid van de huid optreden op de
plaats van behandeling. Dit is het gevolg van het effect van stroom van op
het menselijk lichaam en is normaal.

® Gebruikers die zichzelf voor het eerst behandelen, kunnen door stress wat
gevoeliger zijn voor de stroom. Het wordt aanbevolen om de intensiteit
geleidelijk te verhogen vanaf 0. Stel de intensiteit niet te hoog in, goed
voelbaar maar niet pijnlijk.

® Verwijder de elektroden altijd met voorzichtigheid van de huid om letsel te
voorkomen bij een zeer gevoelige huid.

® Voordat u de zelfklevende elektroden aanbrengt, is het aan te raden de huid
te wassen, te ontvetten en vervolgens te drogen.

® Als u de elektroden wilt verwijderen of verplaatsen, moet u eerst het
apparaat uitschakelen om ongewenste schokken te voorkomen.

® Verwijder de zelfklevende elektroden nooit van de huid als het apparaat nog
aan staat!



® Het TENS-apparaat kan niet werken tijdens het opladen. Ontkoppel de
oplader als u het apparaat wilt gebruiken.

® Als de intensiteit op 0 springt en de " "-markering verschijnt en knippert,
betekent dit dat de elektrode heeft losgelaten of dat er een breuk in de
elektroden kabel is opgetreden. Plak de elektrode opnieuw en sluit deze aan
of neem een nieuwe elektroden kabel voordat u de intensiteit voor de

behandeling aanpast.



Geavanceerd gebruik

Overzicht van geavanceerd gebruik

1. Schakel het apparaat in door lang op de E — M
c)/A\B toets te drukken, zodat het dis -
- ) play SO (Y (2] wanwens
. 2 OPROGE —
op Hoofdmenu staat (zie afbeelding
hiernaast).
2. Ga vervolgens naar het symbool met de A-toets: e%

3. Druk vervolgens op de MODE-toets om de gebruiksgegevens één voor één

op te roepen. LET OP: om deze gegevens te kunnen oproepen, moet het
geplande behandelingsschema van tevoren zijn ingevoerd.

4. Betekenis van symbolen die daarna verschijnen: gebruiksscore - e ;afname

VAS - ﬁ’; totaal aantal sessies - 2% ;gemiddeld aantal minuten/sessie - @;
meest gebruikte programma -

De gebruiksgegevens verwijderen

1.

Schakel het apparaat in door lang op de c)/A\B-toets te drukken, zodat
het scherm op Hoofdmenu staat.

. Ga vervolgens met de A-toets naar het symbool: ﬁ

. Selecteer het met de MODE-toets.Druk 3 keer achter elkaar op de A-toets

om0, 1, 2, 3 langs te gaan.

. Bij de volgende druk op de A-toets knippert "CLr", wat betekent dat het

apparaat klaar is om de nalevingsgegevens te wissen.

5. Druk op Mode om de Compliance gegevens daadwerkelijk te wissen.

6. Het knipperen stopt en er wordt 'OFF' weergegeven, wat aangeeft dat de

nalevingsgegevens met succes zijn gewist.

VAS-meetlat
De i-Pulz 3 heeft de mogelijkheid om het verloop van
de VAS vast te leggen. Dit kan in- en uitgeschakeld @m@



worden. Standaard staat het uit.

De VAS-liniaal inschakelen

1. Schakel het apparaat in door lang op de c)/A\B—toets te drukken, zodat
het scherm op Hoofdmenu staat.

2. Ga vervolgens met de A-toets naar het juiste X
symbool: S

3. Selecteer het met de MODE-toets.
4. Schakel het in met de A- of V-toets.
5. Bevestig de selectie met de c)/A\B -toets.

6. Verlaat het hoofdmenu door het apparaat uit te schakelen.

Stimuleren met VAS-modus ingeschakeld

1. Zet de i-Pulz 3 op de gebruikelijke manier aan.

2. Wanneer de A-knop wordt ingedrukt, verschijnt de VAS-liniaal. Gebruik de A-
of V-toets om de huidige VAS in te stellen en bevestig met de MODE-toets.

3. De stimulatie kan dan worden gestart.

4. Wanneer de stimulatie voorbij is, vraagt het apparaat opnieuw naar de VAS.
Stel deze op dezelfde manier in als hierboven beschreven.

5. Schakel het apparaat vervolgens uit door op de c)/A\B-knop te drukken.

TENS-kabel testen
1. Als de i-Pulz 3 is uitgeschakeld, houdt u de O/A\B—knop ingedrukt totdat
het hoofdmenu zichtbaar wordt. (+ 4 sec).
2. Het hiernaast afgebeelde pictogram knippert: -<>

3. Selecteer het met de MODE-toets

4. Sluit de te testen kabel aan op kanaal A (of B) en houd de metalen
uiteinden van de 2 stekkers op elkaar: het display van het gekozen kanaal
toont "1" als de kabel in orde is, en "0" als de kabel kapot is.



Gebruikersprogramma's

De gebruikersprogramma's P 14, P 15 en P 16 kunnen worden aangepast voor
specifieke toepassingen. Met deze programma's is het mogelijk om de
basisprogramma's P 1 tot P 10 te combineren of de parameters van de
programma's aan te passen. De programma's P 14 t/m P 16 zijn echter
standaard gemaskeerd, deze moeten eerst worden ingeschakeld.

Maskeren/demaskeren van programma's
. Als de i-Pulz 3 is uitgeschakeld, houdt u de c)/A\B-toets ingedrukt totdat
het hoofdmenu zichtbaar wordt. (+ 4 sec).

[y

2. Als u op de A-toets drukt, gaat u naar het pictogram: ?

3. Druk vervolgens op de MODE toets. Met dezelfde toets kunt u het
weergegeven programma AAN (ON) of UIT (OFF) zetten.

4. Met de A toets kunt u alle programma's van P1 tot P16 doorlopen en naar
wens in- of uitschakelen.

5. Verlaat het menu weer door op de toets c)/A\B te drukken totdat het
hoofdmenu weer verschijnt.

Aan passen parameters voor specifieke behandelingen
1. Als de i-Pulz 3 is uitgeschakeld, houdt u de c)/A\B-knop ingedrukt totdat
het hoofdmenu zichtbaar wordt. (+ 4 sec).
2. Ga naar het pictogram door op de A-toets te drukken. ?9'

3. Druk dan op de MODE-toets om een programma te selecteren dat u wilt
aanpassen P 1 tot 10) en bevestig met de MODE-toets.

4. Selecteer vervolgens met de A- of V-toets het gebruikersprogramma
nummer (P 14, 15 of 16) en bevestig opnieuw met de MODE-toets,
waarna de parameters van het geselecteerde programma onder 3 één
voor één verschijnen en gewijzigd kunnen worden met de A- of V-toets.
Bevestig de ingestelde parameter door herhaaldelijk op de MODE-toets
te drukken.



5. Als u de laatste parameter hebt ingesteld, keert u automatisch terug naar
het hoofdmenu.

6. Druk na het instellen op c)/A\B—knop om het menu te verlaten en op te
slaan.

Indicatie lege batterij
Als het batterijsymbool Dverschijnt en knippert, laad dan het TENS-apparaat
op voordat u weer met een TENS-behandeling begint.

Het duurt ongeveer 2 % uur om een lege batterij volledig op te laden.

Specificatie van het geluidsignaal

Soort pieptoon Specificatie van het geluidsignaal

Eén kort geluid Toets bediening

Kort geluid met een interval van 1
sec. Elektrode heeft losgelaten
en 10 sec. durend

Lange pieptoon Einde van de behandeling

Tip: Het geluidsignaal is normaal gesproken uitgeschakeld, maar kan

worden ingeschakeld.




Reiniging en onderhoud

Schoonmaken en verzorgen van het TENS-apparaat
Doop een zachte doek in een kleine hoeveelheid neutraal schoonmaakmiddel
om het apparaat en de aansluitkabels schoon te vegen.
- Laat de vloeistof nooit het apparaat binnendringen.
- Gebruik geen benzine of vluchtige vloeistoffen voor het reinigen.
- Stel het TENS-apparaat niet bloot aan vocht.
- Houd het TENS-apparaat niet onder stromend water en stel het niet bloot
aan water of andere vloeistoffen.
- Het TENS-apparaat is gevoelig voor warmte en mag niet aan direct zonlicht
worden blootgesteld. Plaats het TENS-apparaat niet op hete oppervlakten.

Reinigen en verzorgen van de elektroden

- Na gebruik afspoelen met schoon water en weer op de beschermfolie
plakken. Elektroden kunnen ongeveer 40 - 60 keer opnieuw gebruikt worden.

- Om hygiénische redenen moet elke gebruiker zijn/haar eigen set elektroden
gebruiken.

- Gebruik geen chemische reinigingsmiddelen of schuurmiddelen voor het
reinigen van de elektroden.

Onderhoud

1. De fabrikant heeft geen toestemming gegeven aan onderhoudsinstanties in
het buitenland. Neem contact op met de distributeur als uw apparaat
problemen vertoont. De fabrikant is niet verantwoordelijk voor de resultaten
van onderhoud of reparaties door onbevoegde personen.

2. De gebruiker mag geen reparaties uitvoeren aan het apparaat of de
accessoires. Neem voor reparatie contact op met uw leverancier.

3. Het openen van de apparatuur door onbevoegde instanties is niet toegestaan
en zal elke aanspraak op garantie doen vervallen.

4. Het wordt aanbevolen om, als het apparaat lange tijd niet wordt gebruikt, de

2



batterij elke 3 maanden een keer volledig te ontladen en op te laden, om ervoor

te zorgen dat het z.g. passiveringseffect van de batterij niet optreedt.



Oplossing bij problemen

storing

Mogelijk oorzaak

oplossing

Kan niet opstarten

Batterij zo goed als leeg

Opstarten na volledig
opladen

Stekende pijn
tijdens TENS

Elektrode maakt geen
goed contact met de huid

® Elektrode goed
vastplakken

® Nieuwe elektrode
nemen

Elektrode laat los
van de huid

® Zweet op de huid
® Kleeflaag op de
elektroden is

aangetast

® \eeg het zweet van
de huid en plak
opnieuw

® Neem nieuwe
elektrode

Inconsistente
stroom

Ontkoppel de elektroden,
kabels en het apparaat

Zorg voor adequate
verbindingen

Stroomuitval tijdens
gebruik

Batterij zo goed als leeg

Opstarten na volledig
opladen

Plotseling
pauzealarm tijdens
gebruik

Elektrode laat los van de
huid

Bevestig de
elektroden opnieuw




Specificaties

Werkomstandigheden

Omgevingstemperatuur:

5-40°C

Relatieve vochtigheid:

<80%

Atmosferische drukbereik:

70.0 kPa ~ 106.0 kPa

Opslagomstandigheden

Omgevingstemperatuur:

-20°C~55°C

Relatieve vochtigheid:

10%~93%

Atmosferische drukbereik:

70.0 kPa~106.0 kPa

Technische parameters

Specificaties lithiumbatterij

3.7V

Werkmodus

continue werking

maximale uitgangsspanning

50 V, fout #20 %, bij 500 Q

belasting

Pulsduur

20-400 us, fout +20 %

Pulsfrequentie

1Hz-100 Hz, fout £10

%

Nominale belasting weerstand

500 Q

Instelbereik behandelingsintensiteit

0-50; instelbaar interval: 1

Afmetingen (L*B*H) van het apparaat

138 mm *68.7 mm *13 mm

Afmetingen van de elektroden voorgeschreven door de
therapeut

Nettogewicht 1239¢

Levensduur 5 jaar

Fabricagedatum zie het label

Softwareversie V1.0




Verwijdering van het product

Gooi de verpakking na gebruik weg in overeenstemming met het ziekenhuis-,
administratief- en/of lokaal overheidsbeleid. Neem contact op met de
leverancier voor nadere instructie wanneer het apparaat niet meer
functioneert.

Programmalijst

Programma .
Programma Frequentie Puls duur
nummer

P1 Conventionele Tens 100 Hz 150 ps

P2 Acupuncture like Tens 2 Hz 250 ps

P3 Burst 2 Hz 150 ps

100 Hz 150 ps
P4 HAN
2 Hz 200 ps

Pulsduur-Frequentie

P5 X 2-100 Hz 120-20 us
modulatie

P6 Dyspareunia 1-100 Hz 200-60 ps
Gemoduleerde

P7 40 Hz 400 ps
stimulatie 1
Gemoduleerde

P8 . . 80 Hz 300 ps
stimulatie 2
Gemoduleerde 100 Hz

P9 . . 200 ps
stimulatie 3 2 Hz

P10 Diepte TENS 100 Hz 75 us

P11 tVNS 1 1Hz 150 ps

P12 tVNS 2 10 Hz 150 ps

P13 tVNS 3 25 Hz 150 ps

P14,15en 16 | User programma'’s




Technische verklaring
De fabrikant stelt op verzoek schakelschema's, onderdelenlijsten,
beschrijvingen, kalibratie-instructies of andere informatie ter beschikking die
het door de fabrikant aangewezen onderhoudspersoneel bij de reparatie van
onderdelen kan gebruiken.

Symbolen

Fabrikant

Datum fabricage

@ Serienummer
Medisch hulpmiddel

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

C € 0598 CE-marketing met het nummer van de notified body

Afgedankte elektrische materialen moeten naar een speciaal

inzamelpunt worden gebracht voor recycling.

De lekstroom van dit apparaat ligt binnen de maximaal

toelaatbare waarden en beschermt daardoor tegen

elektrische schokken.

Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van 12,5 mm @

en groter.
P22
Bescherming tegen verticaal vallende waterdruppels wanneer
de behuizing tot 15° wordt gekanteld.
A Met zorg interpreteren




Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/het boekje

Beperking van de atmosferische druk

Temperatuurbeperking

. e Vochtigheidsbeperking
De entiteit van de firma die het medisch hulpmiddel in de
% lokale markt importeert.
F’:H?"‘-g De entiteit van de firma die het medisch hulpmiddel op de
lokale markt distribueert.
o7 Geeft de batchcode van de fabrikant aan of de batchcode van

het product.




Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) tabellen

Waarschuwingen:

® WAARSCHUWING: Gebruik van dit apparaat naast of gestapeld met andere
apparatuur moet worden vermeden omdat dit kan leiden tot onjuiste
werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten dit apparaat en de
andere apparatuur worden geobserveerd om te controleren of ze normaal
functioneren.

® WAARSCHUWING: Het gebruik van andere accessoires, transducers en
kabels dan die welke zijn gespecificeerd of geleverd door de fabrikant van
deze apparatuur kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of
verminderde elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en
onjuiste werking tot gevolg hebben.

® WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter
dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van de ME-apparatuur worden
gebruikt, inclusief kabels die door de fabrikant zijn gespecificeerd. Anders
kunnen de prestaties van dit apparaat verslechteren.

Tabel 1
verklaring - elektromagnetische emissie
Emissie test Compliance
RF-emissies
Klasse 1
CISPR 11
RF-emissies
Klasse 1
CISPR 11
Harmonische emissies . X
Niet van toepassing
IEC 61000-3-2
Spanningsfluctuaties/
flikkeremissies Niet van toepassing
IEC 61000-3-3




Tabel 2

verklaring - elektromagnetische immuniteit

Immuneits test

IEC 60601 testniveau

Conformiteisniveau

Elektrostatische
ontlading (ESD)

+8 kV contact
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV in

+8 kV contact
+2 kV, +4 kV, +8 kV,

IEC 61000-4-2 lucht +15 kV in lucht
Snelle elektrische .
+ 2 kV voor voedingskabels . .
stroomstoot/burst . Niet van toepassing
+ 1 kV for input/output kabels
IEC 61000-4-4

Overspanning
IEC 61000-4-5

+ 0.5kv, + 1 kV lijn(en) naar
lijnen

+ 0.5kV, £ 1 kV, £ 2 kV lijn(en)
naar aarde

Niet van toepassing

Spanningsdalingen,
korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties
op
voedingsingangslijn
en |IEC 61000-4-11

0 % UT; 0.5 cyclus bij 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° en
315°

0% UT; 1 cyclus en

70 % UT; 25/30 cycli

Enkele fase: bij 0°

0 % UT; 250/300 cycli

Niet van toepassing

Stroomfrequentie
(50/60Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

OPMERKING: UT is de wisselspanning vdor toepassing van het testniveau.




Tabel 3

verklaring - elektromagnetische immuniteit

Immuneits test

IEC 60601 testniveau

Conformiteisniveau

3V:0.15 MHz - 80 MHz

Geleide RF . . .
6 V in ISM bands tussen | Niet van toepassing

IEC 61000-4-6
0.15 MHz en 80 MHz

. 10V/m

RF-straling 10 V/m

80 MHz to\t 2.7 GHz
Tabel 4

communicatieapparatuur

verklaring - IMMUNITEIT voor nabijheidsvelden van RF draadloze

IEC60601 test nieveau

Immuniteits Conf.
test Test Freq. Modulatie Max. 'mm- | niveau
power level
**puls
385 MHz Modulatie: 1.8W 27V/m | 27 V/m
18Hz
*FM+ 5Hz
450 MHz deviatie: 2W 28V/m | 28 V/m
RF-straling 1kHz sinus
IEC 61000-4-3 710 MHz **puls
745 MHz Modulatie: 0.2W 9V/m 9V/m
780 MHz 217Hz
810 MHz **Pulse
870 MHz Modulatie: 2W 28V/m | 28 V/m
930 MHz 18Hz




1720 MHz **Puls
1845 MHz Modulatie: 2W 28V/m | 28 V/m
1970 MHz 217Hz
**Puls
2450 MHz Modulatie: 2W 28V/m | 28 V/m
217Hz
5240 MHz **Puls
5500 MHz Modulatie: 0.2W 9V/m 9V/m
5785 MHz 217Hz

Opmerking* - Als alternatief voor FM-modulatie mag 50 % pulsmodulatie bij 18
Hz worden gebruikt, omdat dit niet de werkelijke modulatie is, maar wel het
slechtste geval.

Opmerking** - De draaggolf moet worden gemoduleerd met een
blokgolfsignaal met een duty cycle van 50 %.




Garantie

Neem contact op met uw leverancier in geval van een garantieclaim. Als u het

apparaat moet opsturen, voeg dan een kopie van uw aankoopbewijs bij met een

duidelijke beschrijving van het defect.

De garantievoorwaarden zijn als volgt:

1. De garantieperiode voor het apparaat is twee jaar vanaf de aankoopdatum.
In geval van een garantieclaim moet de aankoopdatum worden aangetoond
met de kassabon of factuur.

2. Reparaties onder garantie verlengen de garantieperiode niet voor het
apparaat of voor de vervangende onderdelen.

3. De volgende gevallen zijn uitgesloten van garantie:

- Alle schade die is ontstaan door onjuiste behandeling, bijv. het niet in acht
nemen van de gebruiksaanwijzing.

- Alle schade die te wijten is aan reparaties of manipulatie door de klant of
onbevoegde derden.

- Schade die is ontstaan tijdens het transport van de leverancier naar de
consument of tijdens het transport naar het servicecentrum.

- Accessoires die onderhevig zijn aan normale slijtage.

- Apparaat schade als gevolg van privé-demontage.

Aansprakelijkheid voor directe of indirecte gevolgschade veroorzaakt door het

apparaat is uitgesloten, zelfs als de schade aan het apparaat is geaccepteerd als

garantieclaim.



Service na levering

Van Lent Systems BV
Dommelstraat 34
5347L, Oss,

The Netherlands.

Tel: +31(0)412-640690

E-Mail: info@vanlentsystems.com



MedPath GmbH
| Ec |REP) Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, Germany
Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd
d D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong Street, Baoan, Shenzhen,

Guangdong, China 518103.
Tel: +86-755-26696279
E-mail: info@jumper-medical.com
Website: www.jumper-medical.com



