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HASZNALATIUTMUTATO

ATENSEL 2020 AUTOMATA IDEG ES IZOMSTIMULATORHOZ

A késziilék hasznalata fokozott elévigyazatossagot igényel,
ezért fontos a hasznalati utmutatoban foglaltak betartasa.
Fokozottan iigyeljen az abban  meghatarozott tartozékok
oOsszeillesztésére és a késziilékkel valo csatlakoztatasara!
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1./ Bevezetés

Koszonjiik, hogy a TENSEL 2020 AUTOMATA késziiléket valasztotta.

Reméljiik, hogy segitségére lehetiink a terapiaban!

A felhasznalé személy biztonsaga és megelégedettsége érdekében a késziilék a legfejlettebb technoldgiaval ké-
sziilt, messzemenden betartva az elektromos késziilékekre és orvostechnikai eszk6zokre érvényes Eurépai Uni-

s gyartasi és biztonsagi elirasokat. A késziilék, és annak tartozékai, megfelelnek az MSZ EN 60601-1 és MSZ
EN 60601-1-2 szabvanyoknak.

A\ Hasznalat elétt kérjiik, figyelmesen olvassa el az alabbi hasznalati utasitast és a hossza
tava, valamint megbizhaté miikodés érdekében, kérjiik tartsa be az ebben leirt elGirasokat és
figyelmeztetéseket. Ezt az Gtmutatot tartsa elérheté és biztonsagos helyen, hogy késébb sziik-
ség estén is elérhetd legyen.

A késziiléket, csak a gyarté altal meghatarozott célra, a vele szallitott adapterrel, rendelte-
tésszeriien hasznalja!

2./ Az izomstimulatorokrol altalaban

Az izmok kezelése évszazados, biztonsagos médszer a bénult izmok allapotanak megtartasara, az ép és sorvadt
izmok izomerejének novelésére. A kezelés soran a megfeleld helyre rogzitett gumielektrodakon keresztil tett
elektromos aram hatasara az izmok 6sszehuzédnak, sziinetidében elernyednek.

Az ép vagy sorvadt izmok a kezelés hatasara er6sédnek. A kiilonb6z6 okbdl bénult izmok sorvadasa és az izomerd
csokkenése a kezelés hatasara lelassul, az izom képes marad ujra ellatni feladatat, a bénulast kivalté ok megsziintét
kdvetd gyorsabb, teljesebb felépiilést eredményezve.

Az 6n izomstimulatora automata programokat tartalmaz, a programok egyszertien indithatok.

Figyelem! A sokféle izomallapot, egyéni izomeré mas-mas programmal torténd kezelést igényel. Az 6n szamara
leghatasosabb program a gydgyulds soran valtozhat. Ezért az elsé kezelés el6tt és azt kdvetden kéthavonta, a
késziilék Teszt programja hasznalataval ki kell valasztani a legmegfelelébb programot, a feliré orvostél vagy
gyogytornasztél megtanult elektrodafelhelyezéssel. A legszebb, legintenzivebb mozgast kivalté programot kell
hasznalni. FONTOS: ha teheti, mindenképp ellendriztesse az igy kivaltott mozgast gydgytornasszal, fizikoterapias
asszisztenssel!

Egyéb funkciék:
A késziilék gy kerlt kifejlesztésre, hogy az izomstimulacion kiviil fajdalomcsillapitasra, masszazsra és izomlazitasra
is alkalmas legyen, igy a késziilék tébb célra is hasznalhaté az izomstimulacional alkalmazott aramer&sségnél

enyhébb aramerésséget beallitva. (A leheté legerésebb, de még kellemes aramérzet elegendd! Ennél erésebb aram
nem segit tobbet!)

Akezelés fajdalomcsillapitasra, masszazsra és izommunka (izomkontrakcio) kivaltasara is alkalmas.

A TENS az egyik leggyakrabban hasznalt elektroterapias eljaras vilagon. (A TENS béron keresztili elektromos
idegingerlést jelent.)

Elénye:
. J6 izomstimulalé hatast
. Jo helyi keringésfokozé hatasu
. Jo fajdalomcsillapité hatasu
. J6 lazité hatasu
. Naponta tobbszér alkalmazhaté

. Mellékhatasmentes




Alkalmazhaté:

Tineti kezelés: fajdalomcsillapitas

Oki kezelés: az izomlazitassal oldandé izomgéresdk, idegbecsipddések, vagy az izomgércsdk
oldasa altal megsz(ing fajdalomallapotok javuldsa, kényszertartdsok okozta gorcsds izomal-
lapotok megsziinése, izomlaz oldédasa és a decubitusok kérnyéki teriiletein a helyi bévériiség-
kelté TENS hatast kihasznalva a decubitus teriiletének csokkenése is varhato.

Bénult izmok esetében a bénulast kivalté ok megsziinéséig az izom allapotanak megérzése a
kezelés célja. Ep izmok esetén az izom eredés és tapadas helyén végezve a kezelést, az izom
er6sddése varhato.

A kezelés hatdséara az inkontinencia megsziinhet vagy a vesztett folyadék-, gazmennyiség
jelentésen csokkenhet minden izomrenyheségre visszavezethetd inkontinencia esetében.

14 év nincs felsé korhatar

3./ Figyelmeztetések:

1

Kizarélag a késziilékkel szallitott tipust adapterrel t alja! Eltéro ad k I al
ta TILOS! Mas ek a javitt kart tehet a késziilékben.

A késziilékkel szallitott elektrodakon a késziilék bekapcsolt allapotdban nagy ersségii (2
mA/cm2-t meghaladé erésségli) &ram halad at. Ezért fokozottan kell igyelni a kabelek és az
elektréddak csatlakoztatasara a kezelés megkezdése el6tt. Gumielektréda felhelyezése nélkiil ne
inditsa el a késziiléket!

A kezelés végén kapcsolja ki és aramtalanitsa a késziiléket az adapter fali csatlakozéjanak
falbol vald eltavolitasaval és csak ezutan vegye le a gumielektrédakat a bérrél. Csak ezutan
tavolitsa el az elektrodakat.

A késziilék nem hasznélhaté:

-Pacemakert visel6 betegeknél

-A nyak ellilsé vagy oldalsé részére helyezve (kiildndsen a carotid sinus kérnyékén)
-a mellkason és a hat fels6 részén elhelyezett elektrédakkal vagy

-a szivet kozrefogo felhelyezésseé, sziven atvezetett arammal

12.

Kezelés kdzben ellenérizze idénként a i o6da égét! NE hagyja
kiszaradni!
Elsé k lé aval 1-2 p ként ellendrizni kell a bér kipirultsagat.

GYERMEKEK kezelése el6tt mindig prébalja ki magan az aramérzetet!

GYERMEKEK INKONTINENCIA KEZELESET CSAK a lelki ok kizarasat és az izomrenyheség
megallapitasat kovetéen végezze elektroterapiaval!

Fémtargy vagy fémprotézis ne keriljon az elektrodak kozé, az aram utjaba!
Mobiltelefon hasznalata kézben kezelést ne végezziink!

Beldiltetett elektromos eszkozokkel, példaul pacemakerrel €16k, valamint fém implantatummal
rendelkezdk, tovabba lazas allapot vagy daganatos megbetegedés esetén a késziiléket csak
szakorvosi javaslat kérését kovetéen hasznalhatjak!

Nyilt sebre vagy beteg bérfelliletre ne tegye az elektrédat! Paras, vizes helyiségben hasznalni
tilos! Doboz fedelét eltavolitani tilos! Masik adapterrel hasznalni tilos! Ittas allapotban hasznalni
tilos! Nedves kézzel hasznalni tilos!

Vizes, paras kézegben nehasznalja.
Szaraz helyen tartando.

Leesés vagy sériilés esetén ne nyissak ki a késziilék hatoldalat. Kérjiik, szerviziinkkel
vegyék fel a kapcsolatot.

Kozvetlen napfényre ne tegye ki.

Veszélyforrasok:

Akésziilék nagy frekvencias orvosi miszerrel torténd egyidejii alkalmazasa esetén az izomsti-
mulator elektrodai égési sériiléseket okozhatnak a felhasznalé bérén és az egyidejli hasznalat
kart tehet az izomstimulatorban is.

Rovidhullamu vagy mikrohullamu terépids orvosi eszkdz 1 méteren bellili egyidejii hasznalata
az izomstimulator kimeneti jeleitmegzavarhatja.

A mellkas kozeli elektrédafelhelyezés névelheti a sziv fibrillacié kockéazatat.

Fokozottan tgyelni kell a gumielektrédak nedvesitett allapotban térténd alkalmazasara, és az
egy percenkénti borpir ellenérzésre. A késziilék el6irtnal hosszabb idejii alkalmazéasakor égési
sériilések léphetnek fel. Fokozottan ligyelni kell arra, hogy csak a késziilék aramtalanitasat
kovetéen szabad levenni az elektrodékat a kellemetlen aramérzet elkeriilése érdekében. Ez a
percenkénti bérpir eléfordulas ellenérzésére is vonatkozik.

4./ Ellenjavalatok:
Veszélyeztetett csoport - az eszkoz hasznalata tilos:

Pacemakert visel6 betegek esetében.

Véarandos ndk esetében kiilénds tekintettel az elsé harom hénapban.

Kivétel: kdzvetleniil a szllést megel6z6 helyi analgaesia.

Bediltetett elektromos késztilékkel, pacemakerrel rendelkezé betegek szamara csak kezelGor-
vosuk javaslatara ajanlott.

Gyulladt, sériilt bérfellileten a kezelés tilos!

Tumoros elvaltozast diagnosztizaltak esetében vagy annak gyantja esetén a varhato attét
helyén ne kezeljen!

Fémprotézis beiiltetéssel rendelkez6k szamara a fémprotézis kdrnyékén nem ajanlotta
kezelés.

Lazas betegség esetén nem ajanlott a kezelés.

5./ A késziilék ismertetése
Kezelégombok, feliratok az elélapon: TENSEL 2020 AUTOMATA

Adapter csatlakozo

*
Kabel csatlakozok Téjékoztato fények
\
program
kijelzé

Jel erésség
kijelzéje

program
vélaszté

id6zités STOP,

vélaszté program teszt funkcio
megallité START és
aramersség
szabalyozé +
aramersség
szabalyozo -
A sdrga tdjé 1000 Ohm terheld llds mellett 10 mA elérése esetén, vagy 10 mJ energidt

meghalado impulzus elérése esetén (épnek miikidésbe, tdjékoztatdsdul a jelentds energia jelenlétérél. (A 60601-
2-10 201.12.4.103 inypont dltal eldirt ko 6 k of




A késziilékkel szallitotttartozékok:

TENSEL 2020 Automata 1 db halézati adapter

2 par gumielektréda 50x40mm

2 db két vezetékes kabel
2 db régzitéheveder

1 db hasznalati Gtmutaté

6./ A késziilék lizembe helyezése és hasznalata:

1. Nedvesitse meg a gumielektrodakat (A csomagban két par fekete gumilap talalhato,
sima felével egymasnak forditva: Tensol 50 x 40 mm méret(i gumielektrodak.)

2. Helyezze a kék-fehér kabelek végeit egy-egy fekete gumielektrédaba.

3.  Erésen nedvesitse be a zold filcboritokat, annyira csavarja csak ki, hogy épp ne
csopogjon! Helyezze a boérére. Az igy elokészitett filcboritoba belehelyezett
gumilapokat helyezze a kezelendé borfeliiletre és rogzitse a hevederekkel.

4.  Dugja be a kék-fehér kabel masik végét (egyes vég) a késziilék hatoldalan talalhato
csatlakoz6 (lyukak) egyikébe.

5.  Csatlakoztassa a fekete adaptert a késziilék hatoldalaban lévé csatlakozéaljzathoz,
majd dugja be a masik végét a fali csatlakozoba. A késziilék két rovid hangjelzést ad
és a kijelzén zold fény fut korbe.

6.  Valassza ki a hasznalni kivant programot.

7. A A gombbal inditsa a kezelést, a gombot tartsa lenyomva a kivant aramerésség
eléréséig.

A Program funkcié hasznalatanak leirasa:

Allitsa be valasztott program szamat a Prog felirati gomb megnyomasaval vagy lenyomva
tartasaval (a kivant program szamanak kijelzén valé megjelenéséig). Ha ,tulszalad” a
programok szama, tartsa lenyomva a Prog gombot, mig a hasznalni kivant program szama
Ujra megjelenik a kijelz6n.

Ezutana A\ és VQombokkaI dllitsa be az aram er8sségét arra az értékre, amelyen mar
izommozgast észlel. Lazitdshoz vagy fajdalomcsillapitdéshoz, masszazshoz vagy
gorcsoldashoz nem sziikséges tul erés aramot alkalmaznia. A kellemes érzet(i dramerésség
éppen elegendd. Ennél tébb aram nem hatékonyabb. Az izmok tornaztatasakor is elegendd
egy enyhe izommozgas megjelenéséig emelni az aram erésségét. Fajdalomcsillapitast és
izomlazitast naponta tébbszor is végezhet, ajanlottan kezelésenként 15 percig. Izomkezelést
naponta, lehetdség szerint kétszer 10-15 percig végezzen, fokozatosan elérve, kezelésenként
emelkedd ideig kezelve érjiik el a 10-15 perc kezelési id6t.)

Kezelés kozben gyengiilhet az aramerésség érzete. llyenkor allitsa be ujra a kivant értékre,
érzetrea /\ és W/ gombokkal.

A kezelés végén nyomja meg a stop gombot és csak ezutan vegye le az elektrédakat!

A kezelés utan legalabb 15 percet pihenjen!

A késziilék hang és fény jelzései Program i 6dban:
A Prog. gomb minden megnyomasakor egy révid hangjelzés hallhaté és egy szam jelenik meg
a kijelzén.

AAV gombok minden megnyomasakor egy révid hangjelzés hallhato. Ezzel egy idében
a kijelz6n lathaté program szama mellett apré zold pétty villogasa jelzi a program miikodését.
A programkijelz6 melletti savban megjelené fénycsik az aramerésség novekedésérdl
tajékoztat.

A Stop gomb megnyomasakor révid hangjelzés hallhaté. Ezzel egy idében a program
miikodését jelzd zold pétty eltlinik, a kezelés megallt.

A késziilék hatsé oldalan, a pacienskabel csatlakozéi mellett elhelyezett lampak a 10 mA vagy
10 mJ impulzus energia elérésével egy idében sarga fényt adva |épnek miikodésbe,
tajékoztatd céllal.

A Teszt funkcié az izomkezelésre legalkalmgsabb program kivalasztasara szolgal. A funkcié
a Teszt gomb egyszeri megnyomasa utan aAqomb megnyomasaval indul és egyben emeli
az aramérzet ersségét. A /\ gombot tébbszor réviden is megnyomhatja vagy benyomva
tarthatja, ekkor gyorsabban emelkedik az aram eréssége. Ha tul er6s aramérzetet allitott be,
hasznalja a

v gombot is. A leger6sebb, de még elviselhetd aramerésséget allitsa be a teszthez. Ezt
a teszt soran barmikor modosithatja. Ezutan a készilék automatikusan végigprobalja az
izomstimulacids programokat. A teszt alatt figyelje a kijelz6n megjelené program szamat és az
izommozgast. A tesztprogramok valtasara rovid hangjelzés is felhivja a figyelmet. Amelyik
programszamnal a legintenzivebb izommozgast tapasztalja, azt a programot kell hasznalnia
az elkdvetkezd két hdnapban, naponta kétszer 10-15 percen at. A gyogyulds soran az izomnak
leginkabb megfelelé program néhany havonta valtozhat. Ezért kéthavonta, de legalabb
félévente ismételie meg a tesztet, lehetéség szerint fizikoterapeuta vagy gyogytornasz
jelenlétében. A Teszt funkci®é megszakithaté a ,Stop” gombbal, a teszt végén pedig
onmiikoddéen leall. Ha bizonytalan a kivalasztott program szamaban, ismételje meg a tesztet.

A késziilék hang és fény jelzései Teszt ii 6dban:
A Teszt gomb megnyomasakor: egy révid hangjelzés hallhato és a -1 felirat jelenik meg a
kijelzén. Az 1-es szamjegy ekkor villog, mert azt jelzi, hogy a készllék varja a Teszt elinditasat
a

AV gombokkal. A AV gombok minden megnyomasakor egy révid hangjelzés
hallhaté. Ezzel egy id6ben a kijelzén lathaté program szama mellett apré zold poétty villogasa
jelzi a Teszt funkci6 mikodését. A programkijelz6 melletti savban megjelend fénycsik az
aramerdsség novekedésérdl tajékoztat.
A Stop gomb megnyomasakor révid hangjelzés hallhaté. Ezzel egy idében a program
mikodését jelzé zold potty eltlinik, a teszt megaillt.
A késziilék hatsé oldalan, a pacienskabel csatlakozéi mellett elhelyezett lampak a 10 mA
elérésével egy idében, sarga fényt adva lépnek miikddésbe tajékoztato céllal.

A késziiléken igény esetén a Program kivalasztasat kovetéen beallithato a kivant
kezelési id6 is. (A kezelés enélkiil is elvégezhetb. A kezelési id6 megvalasztdsa nélkiil
a kezelés a Stop gomb megnyomdsaig tart, a Teszt funkcié pedig a teszt végeztével
ledll, de a Stop gombbal is megallithaté)

A késziiléken talalhato (] IDO feliratu gomb megnyomasaval a 0;1;2;5;10;30 perc beallitasi
lehetéségek valaszthatok ki. A gomb megnyomasa utan a késziilék két masodpercig var
valamelyik érték kivalasztasara, majd két masodpercen keresztil villogéd fényt ad, mely arra
figyelmeztet, hogy ha nem modositjia a mar kivalasztott idétartamot, akkor az tarolasra kerdl.
Ez id6 alatt a kijelzén a beallitott id6 értékét lathatja. Az id6 bedllitasa alatt a késziilék tobbi

gombja nem miikédik, igy téves gombhasznalat nem fordulhat el6. Ha a késziilék tarolta az
On altal beallitott kezelési idét, a kijelzén ismét megjelenik a korabban mar megvalasztott

Program szama. Ekkor a A gombbal indulhat a kezelés mellyel beallithaté a kivant
aramerdsség érték.
Al lés médijai: (| ési idok, a k lések gyakorisaga, alkalmazasi médok)

Izomkezelések:
Javasolt elektroda: A készilék tartozéka, egy par egyezé méretli Tensol 50 x 40 mm
gumielektroda, megnedvesitett allapotban. Rogzitendd a tartozék gumihevederrel. Az
elektrédapart az izom eredés és tapadas helyére tegylik vagy a szakorvos, szakember altal
javasolt helyre.

J; lat: bénult izom asa konnyebb kivaltasara:

A 6 ése elétt, az i 6 alt elektro yezé kapcsolj
be a 4-es programot és a lehetd legerésebb, de még kell aramerdssé | 2 percig k ljen. Ez
kedvezdbb keringést bi it, ami hatasara konnyebbé valhat a bénult izmok mozgasanak kivaltasa.

Kezelés kdzben célszeri fekiidnie.



J lat: a felelé as kivaltasara, ha nincs a kozelében szakember:

Mozditsa meg az ép végtagon azt az izmat ami a masik végtagon bénult. Helyezze fel az ép végtag
izmara az elektrédakat (1-1 db elektrodat egy kék és egy fehér kabelhez csatlakoztatva) Az ép végtag
izman addig valtoztassa az elektrodak étét amig (a ké téen a 4-es
programmal) sikeriil kivaltani az el6bb akaratlagosan, most pedig a gép altal inditott mozdulatot. EZT
A FELHELYEZEST KELL ALKALMAZNI a beteg vegtag bénult izman is!
Ezutan a bénult végtag izmara ugy elektr

»Teszt” funkciot és az ép végtag azonos i.
kell kivalasztani és alkalmazni.

végig kell prébalni a
| egyez6 kivalté programot

ERZEKENY BORRE SPECIALIS ELEKTRODA LEHET SZUKSEGES! KERJUK JELEZZE
ELERHETOSEGEINKEN!

Ha csip6 érzést tapasztal, alkalmazza a Teszt programot! A kezeléssorozat alatt valtozhat az izom allapota,
ilyenkor az addig alkalmazott programok csip6 érzést kelthetnek. El6fordulhat, hogy masik programot kell
valasztani. Kérjlik jelezze a Ugyfélszolgalatunkon és segitlink a problémat megoldani!

Go Ida azs, i lazitas, helyi keringésj

Az elektrodakat minden esetben ugy helyezziik fel, hogy a kezelendd bérfeliiletet az elektrédak fogjak kozre.
A 2-es és a 4 programok koziil, az 6nnek kellemesebb programot valassza ki erre a célra. A lehetd legerésebb,
de még kellemes aramerésség bedllitisa mellett kezeljen. Javasolt elektréda: A késziilék tartozéka, egy par
egyez6é méretli Tensol 50 x 40 mm gumielektréda, nedvesitett allapotban. Rogzitendé a tartozék hevederrel.
Az elektrodakat a kezelendd bérfeliiletet kozrefogva helyezziik fel ugy, hogy az aram ,atfolyjon” a goércsés
terileten.

Fajdalomcsillapitas:

Az elektrodakat minden esetben gy helyezziik fel, hogy a fajdalmas teriiletet az elektrodak fogjak kozre.
Kisugarzé fajdalmak esetén az egyik elektrodapar a fajdalom kézpontjat fogja kozre, a masik elektrédapar
pedig a kisugarzas iranyaban kerlljon felhelyezésre Ld. rajz, lejiebb. A 4-es programot célszer(i alkalmazni.
Az elektrodakat a kezelend6 fajdalmas teriiletet kozrefogva helyezziik fel igy, hogy az aram atfolyjon rajta.
Javasolt elektroda: A késziilék tartozéka, egy par egyez6 méretli Tensol 50 x 40 mm gumielektréda nedvesitett
allapotban. Rogzitendd a tartozék hevederrel.

Inkontinencia:

Vizelet-széklet és gaztartdsi zavarok kezelésére a 4-es programot alkalmazzuk a rajz szerinti
elektrodafelhelyezéssel. Ld. lejjebb. Altalanosan alkalmazhat felhelyezés: az egyik elektroda a koldok ala a
has aljara, a nagyobb elektréda ezzel éppen szembe, a keresztcsontra, hatulra kerll. A késziilék tartozéka,
egy par egyez6 méretli Tensol 50 x 40 mm gumielektréda hasznalhaté nedvesitett allapotban. Régzitends a
tartozék hevederrel.

KEZELESIJAVASLATOK
FAJDALOMCSILLAPITAS:

Minden testrészre alkalmazhat¢ felhelyezés:

Az aram folyjon at a két fekete gumilap kozott a fajdalmas testrészen. (Mitéti hegek mentén, izomcsomok,
izliletek helyén) elsé egy-két kezelésnél a fajdalom kozpontjatél kissé tavolabb kezeljiink(5 - 10 cm) majd keze-
lésenként kozelitsiik meg a fajdalomkdzpontot. Javasolt elektrédapar Tensol 50 x 40 mm gumielektréda.

AN
VEGTAGFAJDALMAK:

Kék (+) fehér (-)
Javasolt elektrédapar Tensol 50 x 40 mm gumielektréda.
NYAK-, HAT-, DEREKFAJDALMAK

gerincoszlop két oldalan lazito, (leszallo) kezeléssel.
Agerinc oszlop két oldalan ,keresztfelhelyezéssel, a fajdalmas teriiletet kozrefogva

az azonos szinli elektroda végek atlésan helyezkednek el. )+ _( )+ (

Javasolt elektrédapar Tensol 50 x 40 mm gumielektroda.

KISUGARZO FAJDALMAK:
A fajdalom helyén és a kisugarzas mentén kezeliink.
Javasolt elektrédapar Tensol 50 x 40 mm gumielektréda.

FAJDALOM

Il

INKONTINENCIA: / = \(
Javasolt elektrodapar Tensol 50 x 20 mm és/vagy Tensol 50 x 40 mm gumielektréda. L |

7./ Programok ismertetése (k lési idok és a k k gyakorisaga)

A kezelések soran kiilénbdzé hullamalaku elektromos dramot juttatunk a szervezetbe, kihasznalva azok kedvezé
élettanihatasat.

PROG MILYENKEZELESRE MUSZAKI JELLEMZOK
RAM ALKALMAZHATO
1. TENS Flirészjel modulalt fesziiltség

Program | E|ektromasszazs, izomlaz,
izomgorcsok oldasa

o Er6sen sorvadt izmok kezelése

e Sulyos inkontinencia,
vizelettartasi zavarok kezdeti
kezelése, az elsé napokban,
elsé héten.

Javasolt elektréda: Tensol 50x40

cm gumielektroda, a készulék

tartozéka.

Kezelési id6: napi legalabb 2

alkalommal 5-25 perc

impulzusok
Imax=50 mA; Umax = 90V; 200Hz/200us impulzusok
1600/400/2000ms aszimmetrikus flirészjellel
modulélva

2 TENS Folytonosan valtozo frekvenciajt

Program |,  E|ektromasszazs, izomgoresok T4 s
oldasa, izomlazitas, 9 fesziiltség impulzusok (PDM)

Imax=50 mA; Umax = 90V; 1-100Hz/200ps folytonosan

e Stresszoldas, izomlaz oldasa, * mA; U h o2
novekvd - csokkend frekvencidji impulzus sorozat

helyi bévérliség keltése,
(decubitus, fekélyek kezelése a
kornyéki teriileteken).

« Fajdalomcsillapitast megel6z6
5 percben az érintett terilet NT
lazitasa.

e Sorvadt izmok kezelése. il

Javasolt elektréda: Tensol 50x40 cm 10,1000 ms

gumielektréda, a késziilék tartozéka. H

Kezelési idé: napi legalabb 2 alkalommal |

5-15 perc fms]




3.
Program

TENS

o Elektromasszazs, izomlazitas

o Agyvérzés kovetkeztében
fellép6 bénult allapotok
kiméletes kezelésére.

o Ep és bénultizmok kiméletes
kezelésére.

Javasolt elektréda: Tensol 50x40
cm gumielektréda, a késziilék
tartozéka.

Kezelési id6: napi legalabb 2
alkalommal 5-15 perc
(fokozatosan emelkedd kezelési
idotartam mellett érjiik el!)

Héaromszogjel
modulalt fesziiltség-

impulzusok
I max = 50 mA; U max = 90V; 100Hz/200 ps
impulzusok 700/700/1400ms
szimetrikus haromszogjellel modulalva

5.
Program

IZOMKEZELES-BENULT 1ZMOK
Szelektiv ingeraram:
Idegvezetéssel nem rendelkezé
bénult izmokra.

Kezelési id6: napi 2x5-15 perc
(fokozatosan elérve a 15 percet)
Figyelem:

Els6 kezelés alkalmaval 1-2
percenként ellendrizni kell a bér
kipirultsagat. Javasolt elektréda:
Tensol 50x40 mm
gumielektrédapar, a készllék
tartozéka.

600ms aram-
impulzusok I mx =40 mA;
Umax =90V;
300/300/2400ms
szimetrikus haromszogjel

4.
Program

TENS

Makacs, kronikus fajdalmak
csillapitadsara, masszazs
érzettel

Gyermekek fajdalomcsillapitd
kezelésére. Kezelési id6: napi
legalabb 2 x 20-30 perc

Inkontinencia valamennyi
tipusanak kezelésére:
(vizelet-, széklet- vagy
gaztartasi probléma
kezelésére), ha
izomrenyheségre vezethetd
vissza a probléma. A
gumielektrédak egyikét a
fehér kabellel a koldok ala
kell helyezni a has aljara.
Javasolt elektréda: Tensol
50x40 cm gumielektréda, a
készllék tartozéka. A kék
elektrédakabelhez
csatlakoztatottgumielektro-
dat pedig hatulra, a
keresztcsontra helyezziik.
(Kezelési id6: napi 2 x 5-15
perc, amit fokozatosan kell
elérni a 15p percet.)

Izomkezelésre (részlegesen
bénult, idegsérilt vagy ép
izom) Kezelési id6: napi 2 x
5-15 perc, amit fokozatosan
emelve kell elérni)

Négyszogjel modulalt fesziiltség-
impulzusok (Burst)
I max = 50 mA; U max = 90V; 100Hz/200 ps
négyszogjel 0.25Hz szimetrikus
négyszogjellel modulalva

6.
Program

IZOMKEZELES-BENULT 1ZMOK
Szelektivingeraram:

Szelektiv ingeraram:
Idegvezetéssel nem rendelkezé
bénult izmokra.

Kezelési id6: napi 2x5-15 perc
(fokozatosan elérve a 15 percet)
Figyelem:

Els6 kezelés alkalmaval 1-2
percenként ellenérizni kell a bér
kipirultsagat. Javasolt elektroda:
Tensol 50x40 mm
gumielektrodapar, a késziilék
tartozéka.

400ms aram-impulzusok
I max = 40 mA; Umax = 90V;
200/200/2600ms szimetrikus
haromszogjel

7.
Program

IZOMKEZELES-BENULT I1ZMOK
Szelektivingeraram:

Szelektiv ingeraram:
Idegvezetéssel nem rendelkez6
bénult izmokra.

Kezelési id6: napi 2x5-15 perc
(fokozatosan elérve a 15 percet)
Figyelem:Els6 kezelés alkalmaval
1-2 percenkeént ellendrizni kell a
bér kipirultsagat. Javasolt
elektréda: Tensol 50x40 mm
gumielektrédapar, a készllék
tartozéka.

200ms aram-impulzusok
I max = 40 mA; Umax = 90V,
100/100/1800ms szimetrikus
haromszogjel

8.
Program

IZOMKEZELES-BENULT 1ZMOK
Szelektiv ingeraram: Szelektiv
ingeraram: ldegvezetéssel nem
rendelkezd bénult izmokra.
Kezelési id6: napi 2x5-15 perc
(fokozatosan elérve a 15 percet)
Figyelem:Els6 kezelés alkalmaval
1-2 percenkeént ellendrizni kell a
bér kipirultsagat. Javasolt
elektréda: Tensol 50x40 mm
gumielektrédapar, a készllék
tartozéka.

200ms dram impulzusok
Imax = 40mA; Umax = 90V; 60/140/1800ms aszimmetrikus trapézjel




9.
Program

IZOMKEZELES-BENULT 1ZMOK
Szelektivingeraram:

Szelektiv ingeraram:
Idegvezetéssel nem rendelkezé
bénult izmokra.Kezelési id6: napi
2x5-15 perc (fokozatosan elérve a
15 percet)

Figyelem:

Elsé kezelés alkalmaval 1-2
percenként ellendrizni kell a bér
kipirultsagat. Javasolt elektroda:
Tensol 50x40 mm
gumielektrédapar, a késziilék
tartozéka.

400ms aram impulzusok
Imax =40mA; Umax =90V
120/280/1600ms aszimmetrikus trapézjel

10.
Program

IZOMKEZELES-BENULT IZMOK
Szelektivingeraram:

Szelektiv ingeraram:
Idegvezetéssel nem rendelkezé
bénult izmokra.

Kezelési id6: napi 2x5-15 perc
(fokozatosan elérve a 15 percet)
Figyelem:

Els6 kezelés alkalmaval 1-2
percenként ellendrizni kell a bér
kipirultsagat. Javasolt elektroda:
Tensol 50x40 mm
gumielektrédapar a késztilék
tartozéka.

50ms dram-impulzusok
I max = 40 MA; Umax = 90V; 25/25/1950ms
aszimetrikus trapéz jel

13.
Program

TENS:

o Akut fajdalmakra.

o Deréktaji fajdalmakra.

o |degi eredetii fajdalmakra,
azokon a testfellleteken, ahol
kdzel vannak az idegek a
bérfelszinhez

Javasolt elektroda: Tensol 50x40
cm gumielektroda, a késziilék
tartozéka

Kezelési id6: napi 2x5-30 perc

Konstans frekvencidji fesziiltség impulzusok

Tmax = SOmA; Unniax = 90V; 20022005 frekvencidji folyamatos inpulzus sorozal

Frg: 200Hz [ms]

14.
Program

TENS-kozépfrekvencia

|Izomlazitas. Fajdalomcsillapitas.
Javasolt elektroda: 2 par Tensol
50x40 cm gumielektréda, a
késziilék tartozéka, melyeket a
kezelendd felilletre kell feltenni.

Kezelési id6: napi 2x5-10 perc,
enyhe intenzitassa

Konstans frekvenciaju fesziiltség impulzusok

Toax = SOmA; Unax = 90V, 1000H2/200)es frekvencifiis folyamatos impulaus sorozat

Feq: 1000Hz [ms]

1.
Program

TENS:

o Kronikus fajdalmak,
idegfajdalom kezelésére.

* Akupunktura pontrokra és aku-

Javasolt elektréda: Tensol 50x40
cm gumie- lektréda, a készllék
tartozéka

Kezelési id6: napi 2x5-30 perc

Konstans frekvencidji fesziiltség impulzusok

Imax = SomA: Umax = 90V; 2H2200ps frekvenciajia folyamatos impulzus sorozat

20045

& 500ms

Fig: 2Hz Ims]

15.
Program

TENS-kozépfrekvencia
|Izomlazitas. Fajdalomcsillapitas.

Javasolt elektréda: 2 par Tensol
50x40 cm gumielektréda, a

késziilék tartozéka, melyeket a
kezelendd fellletre kell feltenni.

Kezelési id6: napi 2x5-10 perc,
enyhe aramerdsséggel.

Konstans frekvenciaju fesziiltség impulzusok

Imas = SOmA; Ui = 90V; 1500H2/100ps frekvenciiis folyamatos impulzus sorozat

6674

Fag: 1500Hz [ms]

12
Program

TENS:

o Akut fajdalom testszerte,
o |zomlazitas
e Masszazs
« Fejfajas, arcfajas helyi,
kiméletes kezelése
Javasolt elektréda: Tensol 50x40

cm gumielektroda, a készillék
tartozéka

Kezelési id6: napi 2-3 alkalommal
5-30 perc

Konstans frekvencidji fesziiltség impulzusok

Tmax = 30mA; Umax =90V, 802200y fiekvencidji folyamatos impulzus sorozat

nt 2
mt e
30 ™

o 125ms

Fig: SOHz Ims]

16.
Program

TENS
|Izomlazitas. Fajdalomcsillapitas.

Javasolt elektréda: 2 par Tensol
50x40 cm gumielektréda, a

késziilék tartozéka, melyeket a
kezelendd fellletre kell feltenni.

Kezelésiid6: napi 2x5-10 perc,
enyhe

Konstans frekvencidji fesziiltség impulzusok

Tmax = SOmA; U = 90V; 2000H2/100ps frekvencidjis folya

05

Frg: 2000Hz 1ms]




17.
Program

BENULT IZMOK

Szelektiv ingeraram:
Idegvezetéssel nem rendelkezé
bénult izmokra.

Kezelési id6: napi 2x5-15 perc
(fokozatosan elérve a 15 percet)
Figyelem:

Els6 kezelés alkalmaval 1-2
percenként ellendrizni kell a bér
kipirultsagat. Javasolt elektroda:
Tensol 50x40 mm
gumielektrédapar, a késziilék
tartozéka.

600ms dram impulzusok

Imax=40mA; Umax = 90V; 4002200/1400ms xponsncidlis elfundss aszimmatikus

18.
Program

Szelektiv ingeraram:
Idegvezetéssel nem rendelkezé
bénult izmokra.

Kezelési id6: napi 2x5-15 perc
(fokozatosan elérve a 15 percet)
Figyelem:

Els6 kezelés alkalmaval 1-2
percenként ellendrizni kell a bér
kipirultsagat. Javasolt elektroda:
Tensol 50x40 mm
gumielektrodapar, a késziilék
tartozéka.

200ms aram impulzusok

Imex=40mA; Umex = 50V; 2001300cms exponencidls felfotis aszimmetsiusi

1000 2000 b

19.
Program

Szelektiv ingeraram:
Idegvezetéssel nem rendelkezé
bénult izmokra.

Kezelési id6: napi 2x5-15 perc
(fokozatosan elérve a 15 percet)
Figyelem:

Els6 kezelés alkalmaval 1-2
percenként ellendrizni kell a bér
kipirultsagat. Javasolt elektroda:
Tensol 50x40 mm
gumielektrodapar, a készilék
tartozéka.

1500ms dram impulzusok

Imax =40mA; Umax=90V; 7

3000ms aszimmateikus rapéziel

=

20.
Program

Szelektiv ingeraram:
Idegvezetéssel nem rendelkezé
bénult izmokra.

Kezelési id6: napi 2x5-15 perc
(fokozatosan elérve a 15 percet)
Figyelem:

Els6 kezelés alkalmaval 1-2
percenként ellendrizni kell a bér
kipirultsagat. Javasolt elektroda:
Tensol 50x40 mm
gumielektrodapar, a készllék
tartozéka.

2000ms aram impulzusok

Imax=40mA; Umex=S50V; 1000110003000 aszimmetices wapéziel

8./ A késziilék miiszaki adatai:

Halozati adapter: 12V 500mA
Kezel6aram intenzitasa: Maximalis érték A gyart¢ altal ajanlott maximalis érték
akezelésekhez
Szelektiv izemmad: 40mApx10% 30 mA
1000 Q terhel6 ellenallason 1000 Q terhel6 ellenallason
| TENS Tzemmad: 50 mA£10% cslicsériek 30 mA
1000 Q terhelG ellenallason 1000 Q terheld ellenallason
1000 Q terhel6 ellenallason 1000 Q terhel6 ellenallason
| Max. kimend feszUltség: 90Vp
Meéret: 145 x 105 x50 mm
Tomeg 0,3 kg onsdly, tartozékoknélkl
[ Kijelz8 24 x 17 mm LCD, 1 Karakter
Kijelz8 nyelve: numerikus
Hang mikodést jelz6 hang
Zajszint 0-0,7 dBA Je z8hang: 35dBA
Halozati feszliltség % 8?%4}9;/ Ci8-0.00n

A cimkén talalhato6 piktogrammok jelentése:

c € 2409 CE megfelel6ségi jelolés, SN = Gyartasiszam
2409 - Kijelolt szervezet azonositoja

“ Gyart6 szimbéluma Ei Elektronikai hulladék, szemetesbe kidobni TILOS!

[t
& Datum g olivassa el a Hasznélati Gtmutatot

9. IKarbantartas tlsztltaS'

Tis puha
Fertotleni! Egy par i egyszemély

ii. érintésvédelmiosztalyu kész(ilék BF tipust paciensrész

igy lc‘wébbi fertozés veszély elharitasara nincs szikség.

10. / Raktarozas, tarolas, alkalmazasi koriilmények

Mikodési, tarolasi és szallitasi hémérséklet:

Miikodési tarolasi és

szallitasi hémérséklet: +5°C, max. +40°C

Miikodési légnyomas: 700 hPa — 1060hPa optimalis beltéri zart helyiség

Miikodési relativ paratartalom: 15-95% kozott

Tarolasi hémérséklet: +15-+38°C

Tarolasi relativ paratartalom: 15-95% koz6tt (ezen kiviil lecsapodas keletkezhet)
Tarolasi légnyomas: 700 hPa — 1060hPa

11. / Jotallas, garancia
JOTALLASI JEGY
i és

F i jogvita esetén a a megyei mellett miikodé békéltet testiilet eljarasat is kez-
deményezheti. A jotallas a fogyaszté jogszabalybdl eredé jogait nem érinti. Cserét a fogyaszté az atadastél szamitott 3 napon bellil kérhet.
Ha a kijavitas az izemeltetés helyén nem végezhetd el, a le-, és felszerelésr6l valamint az el-, és visszaszallitasrél a vallalkozas vagy a
javitészolgalatnal kozvetlenil érvényesitett kijavitas iranti igény esetén a javit gor ik. A gyart6 a napjatol
szamitott 12 hénapig a hatalyos jogszabalyok szerint kételez6 jotallast vallal.

Szervizkonyv a késziilék jelen hasznalati tmutaté 1.oldalan feltlintetett gyari szamu termékre:

Céglink méltanyossagbol a fogyaszté részére torténd itott 6 beliil a f6 (gép) jére nyujthat
Ezt az alabbi i 1 kell igényelni:

Gyarto, javitast végzo neve, cime: Tensol Kft; 8184 Balatonfiizf6, Munkastér 3. Email: tensol@tensol.hu

Szerviz, csereigény bejelentése: info@purelifehome.hu

ELADO SZERVE TOLTIKI
ELADO NEVE, (‘IMF
Eladas kelte,

12. IEIerhetése’gek:
Kizarélagos forgalmazo:
Pure Life Hungaria Kft.
1145 Budapest Javor u. 5/A.
+36 1422 4444

ome.hu

www.purelifehome.hu
A készlléket gyartja:Tensol Kft, 8196 Litér, Nyarfa utca 8..
E-mail: tensol@tensol.hu, www.tensol.hu



FONTOS TUDNIVALOK

1. Avasarlo jotallasi igényét a jotallasi jeggyel érvényesitheti, ezért az aru atadasakor adott Fize-
tési bizonylattal egyitt gondosan Grizze meg.

2. Elveszett jotallasi jegyet és fizetési bizonylatot nem tudunk pétolni.

3. Jotallasi javitasi munkat ki g csak az érvényes j6tallasi jegy alapjan végezhetnek a feltiin-
tetett javité szervizek.

4. Jotallasi jegyen tortént barmilyen javitas torlés vagy atiras,valétlan adatok bejegyzése a jotal-
Iasi jegy érvénytelenségét vonja maga utan.

A jotallasi hataridé

1. Ajotallasi hatarido a vevo leszere torténd atadas vagy ha uzembe helyezést valamelyik szervi-
ziink végzi,az (izembe hely alyozas) napj;

2.At rmék Kijavitasa esetén a JO!allas détartama meghosszabbodik a hiba kdzlésének napjatol
kezdve azzal az idével,amely alatt a vasario a termeket a hiba miatt rendeltetésszeriien nem
hasznalhatta

A Vasarlé jotallason és a szavatossagon alapuld jogai:

A vasarld Polgari Torvénykonyvrdl sz6l6 2002. évi XXXVI. torvénnyel mddositott 1359. évi IV. tor-

vény 306-307 paragrafusaiban, a 151/2003. (IX. 22) korméanyrendeletben, valamint a 49/2003.

(VII. 30.) GKM rendelet meghatarozott alabbi jogok illetik meg:

A termék meghibasodasa esetén a vasarlo:

- ElsGsorban — valasztasa szenm - kijavitast, vagy klcseré(ést kérhet,

- A kijavitast, vagy kicserélést — a és a vasarlo ahal el-

até rendeltetésére — megfeleld hataridén belll,a vésarlénak okozott jelentds kényel
lenség nélkil kell elvégezni. A forgalmazénak torekednie kell arra, hogy a kijavitast, vagy ki-
cserélést legfeljebb tizendt napon beliil elvég A kijavitas soran a csak uj alkat-
rész keriilhet.

- Ha sem kijavitasra, sem kicserélésre nincs |uga vagy a jétéllésm kotelezett a kijavitast, illetdleg
klcserélésl nem vallalta vagy e kotels id6n beldl nem tud eleget ten-

ni, asa szerint feleld arleszallitast igényelhet, vagy elallhat a szerzddéstdl a termék
i lasat kémeﬂ 1 hiba miatt nincs helye az elallasnak.
- Ha a j6tall termék Kijavitasat a fent r A idén bell nem vallalja, vagy

nem végzi el, a vevé a hibat a kd maga kij

A Vésénn a lermek lucsevelesét kerheti:

- vagy a szerviz altali Gzembe helyezéstdl szamitott 3 mun-
kanapon belul hnbésod;k meg és ezen idétartam alatt a vasarlo bejelenti csereigényét a vasarlas
helyén, késziilékét azonos tipust U termékre cseréljiik, feltéve.hogy a meghibasodas a rendel-
tetésszerli hasznélatot akadalyozza.

A vasarlénak kinél, mikor kell bejelentenie I\asoﬂ alapulé |genyél"
Avasaridnak a jétallason alapulé igénye érvény i al kedd-
nek, vagy a jotallas tartozé javita: lien végzé javit (szer-

viznek) kell bejelentenie.
A vasarlé a hiba felfedezése utan a kordimények altal leheldvé tett legrévidebb idén belll kate-
les kifogasat k6zolni.

Eljaras a hiba jellegével kapcsolatos vita esetén:

1. Ha a hiba jellege (pl. termék kijavithatdsaga, a hiba ének oka, stb.) tekil ben vita
merl fel, a jotéllasra kotelezett (jotallasi id6 tartama alatt) szakvélemeényt szerez be.

2. Aszakértd altal végzelt vizsgalat és szakve ény nem dij Ha a far hozott aru
az eldirt kovetelményeknek nem felel meg.a vizsgalat koltsége a jotallot terheli. Ha a vasarlo
igényét a hibasodas utani két ho 10l jelentstte be, tovabba ha a hiba oka az atadas
utén keletkezett (pl. rendel(eles ellenes hasznalat, helytelen kezelés vagy tarolas, elemi kér,

a vasariot terheli.

3. Tovabbi vita esetén az Illetékas varosi birésaghoz fordulhat.

Jotallasi feleldsségiink kizarasa:

. A jotallasi feleldsségiink nem all fenn, ha a hiba rendeltetésell h alat, & ités, szak-
szerullen kezelés, helylelen tarolés, elemi kar vagy egyéb, a vasarlas utan keletkezett okbol
k be. (Renc hasznalat pl.: haztartasi vagy barkacsgép ipari termeld te-
vékenységre tarténd hasznalata.)

2. A rendeltetésellenes h al céljabol a termékhez hasznalati (kezelési) utmuta-
16t mellékeltiink, és kérjlk, hogy az abban foglaltakat sajat érdekében tartsa be, mert a hasz-
nalati utasitastél eltérd hasznalat, kezelés miatt bekdvetkezett hiba esetén a késziilékert jotal-
Iast nem vallalunk.

13. | EMC: ATensol Kit. altal gyartott TENSEL

(EMC) a

Az MSZ EN 60601-1-2:2008 5.2.2.1. 1. Tablazataszerint:

Gyartoi nyil -
ATENS az i o torténd hasznalatra szantak. A vasarlonak vagy a felhasznalonak
meg kell gy6zédnie arrdl, hogy a U ilyen ko j
Kibocsatasi teszt Teljesités Elektromagneses kérnyezet
A TENS késziilékek energiat csak belsé funkcidihoz
RF Kibocsétasok CISPR 11 1. csoport hasznal. Ezért RF kibocsatasa nagyon alacsony, nem

valészin(, hogy barmilyen interferenciat okoz a kézvetlen

RF kibocsatasok CISPR 11

EMC-160331/1

BF osztaly, EMC jegyz6konyvszama:
datum 2016.03.30 Megfelelt; 30-

1000 MHz
— ATENS i orténd
Harmonikus kibocsétés NA hasznélatra megfelels, beleértve a haztartést is.
IEC 61000-3-2
Fesziiltségvaltozas, flicker
kibocsatas NA

IEC 61000-3-3

Gyartol nyillatkozat — elektromagneses immunitas

ATENS az

1eses kornyezetben torténd hasznalatra szanték. A vaséridnak vagy a felhasznélénak meg
haszndlja.

kell ie arrél, hogy a

ilyen k&

Immunitas teszt

IEC 60601
teszt szint

Megfeleléségi szint

Elektromagneses komyezet

Elektrosztatikus kistilésekkel
(ESD) szembeni zavarallésag
MSZ EN 60601-2:2008

+6 kV kontakt kistlés
+ 8 kV légkistilés

Megfelelt

dés az el6irt hatarokon beliil

Minésités: rendeltetésszer(i miiko-

A padlézatnak fabol, betonbol
vagy keramia burkololapokbol
kell lennie. Szintetikus anyag(
padl6 esetén a relativ nedves-
ség legalabb 30% kell legyen.

EFT (Electrical fasttransient/
burst) jelekkel szembeni

zavaréllésag.
MSZ EN 60601-2:2008

+2kV
L, N, PE- fold kézé

Megfelelt

hatérokon beliil

rendeltetésszer(i miikodés az el6irt

Lokéhullammal (Surge) szembe-|
ni zavarallésag
MSZ EN 60601-2:2008

+2
L, N —fold kézé

Megfelelt rendeltetésszerl
miikddés az el6irt hatarokon belil

Feszliltség letorésekkel (DIP),
fesziiltség kimaradasokkal
(Interruption) szembeni

zavarallésé
MSZ EN 60601 32008

<5% UT, >95% DIP; 0,5 per.

40 % UT, 60% DIP; 5 per.
70 % UT, 30% DIP; 25 per.
<5 % UT, >95% DIP
5s

Megfelelt rendeltetésszerli
miikodés az eldirt hatarokon beliil

Akésziilék a vizsgalat alatt
zavartalanul miikodott.

A halozati fesziiltég magne-

Halozati feszilltség (50/60 Hz) Megfelelt ses tere egy tipikus helyszi.n
magneses tere 3Am Mindsités: {i miiko- A yos vagy kérhazi
dés az elgirt hatarokon beliil kérnyezeti jellemzéivel kell
rendelkezzen.
yzés: UT a halozati feszlltség, a teszt szint 16t
Gyartéi nyilatkozat — elektromagneses immunitas
ATENS késziilék az korr ben torténd hasznéla\ra szantak. Avésérlénak vagy afelhasz-
nalénak meg kell gyézédnie arrél, hogy a (i ilyen kor

Immunitas teszt

IEC 60601 Megfeleléségi

Elektromagneses kérnyezet

teszt szint szint
Hordozhat6 és mobil RF kommunikécios készilék nem hasznalhato
Megfelelt kozelebb a TENS az ajanlott belil,
Mindsités: amely az alabbiakban lathaté képletbdl szamolhato.
Vezetett RF jelekkel 3 Vms rendeltetéssze-
szembeni zavarallésag 150 KHz-80 1 miikodés az | d=[3,5VI]VP
halozati vezetéken MHz el6irt hatarokon
beliil d=[3 5/E1N P
v1v 80 MHz-800 MHz
d=[7/E1N P
800 MHz-2,5 GHz
Megfelelt ahol P az adé max. teljesitménye [W], a gépkényvét tekintve és d az
Mindsités: ajanlott elvalasztasi tavolsag [m].
) ) 3V/m (Pl egy esetében:
Sugarzolt RF jelekkel 80MHz:25 | riimikodés az | 9= <{7720141= 4535 m)
szembeni zavarallésag GHz el3irt hatarokon | Akésziilék kdmyezetében az alabbi jelzéssel ellatott eszkozok esetében
beliil interferencia alakulhat ki. (((.)))
[E1] Vim 'y




14./ Gyartéi EU - Megfelel6ségi Nyilatkozat

Cégiink: TENSOL Orvosi Miiszerfejleszt6 Kft.
Székhelye: 8196 Litér, Nyarfa u 8.

mint gyarto kij jiik és nyil arrél, hogy
Megnevezés: TENSEL

Tipus:P< 2020 Automata
Gyari szam: XXX1001

EUDAMED egyedi regi aciés szam: HU 7
UDI-DI eszkéz azonosité szam: xxx
UDI-PI gyartasi azonosité szam: xo
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az or ikai 6z06krél 2. hatalya ala
6 ilvanit ILa. azati osztalyu or ikai eszkoz
megfelel
a |. szamu mellékletében foglalt alapveté é és a gyarté szandéka szerinti itokeé
é (] alat esetén nem g i a beteg, a kezel6 vagy mas személy egészségét, illetve biztonsagat.

A 6séget az alabbi any Gira i ja

4/2009 (11l 17.) MSZ EN 60601-1-6

MSZEN ISO 13485 MSZ EN 62366-1

MSZ EN ISO 14971 MSZ IEC/TR 62366-2

MSZEN ISO 15223-1 COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC

MSZ EN 62304 MEDDEYV 2.4/1 Rev. 9 June 2010

MSZ EN 1041 MEDDEV. 2.7/1 rev. 4 June 2016

MSZ EN 60601-1 MEDDEV 2.12-1 rev 8 January 2013

MSZ EN 60601-2-10:2015/A1:2017 MEDDEYV 2.12/2 rev2 January 2012

MSZ EN 60601-1-2 EUROPAI RENDELET AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKROL:

MDR (EU) 2017/745 — CE-JELOLES TANUSITAS

Tanusito: CeCertiso Orvos- Es Kérhaztechnikai Ellenérzé és Tanusito Kft.
cime: H-2092 Budakeszi, Erd utca 101.

Postal address: H-2092 Budakeszi, Pf. 70.

telefonszama: +36 23 880 830

Tansitd Intézet szama: 2409

Tanusitvany szama: 145002-20-05-06

Ervényessége: 2028. Majus. 25
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Balatonfiizfé, 2025-04-03
Szollar Szilvia Katalin Gv.
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