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1. Product Introduction

The design of Neck Electronic Muscle Stimulator is mainly based on
the principle of nourishing gi and blood according to traditional
Chinese medicine. It helps to promote blood circulation to remove
meridian obstruction, dissipate wound, relieve pain and other types of
muscle discomfort. It adopts the summarized long-term clinical
practice experience as well as combines with modern electronic
science and technology, developing a new generation of high-tech
products neck prevention. The streamlined ring design is accord with
body neck physiological curvature. The device also adopts LF
electrotherapy, to generate an efficient composite energy field and
through human body’s deep tissues and marrows. In the whole
treatment process, its physiological positional always maintain the
correct posture , providing a scientific way to the treatment of cervical
vertebra disease. It will make the user enjoy multifunction system
treatment at home with relaxation, efficiency and pleasure.

2. Product Intended use

1) Intended use:Promote neck blood circulation and relieve pain.
Contact with skins of neck.Use Time :15-30min.

2) Intended user:Adults aged between 18 and 60 need to relieve
muscle fatigue and neck pain and promote blood circulation.

3) Benefit:Relieve pains; Promote blood circulation; The neck disability
index decreased effectively; Enhance cervical range of motion(ROM).
4) Attention:

In case of any adverse events or serious complaints in the EU market,
please contact EC Representative and the manufacturer as soon as
possible, so that the manufacturer can confirm, handle and reply in
time.

3. Contraindication

1) the device is contraindicated for use on patients with cardiac
pacemakers fitted.

2) Treatment parts have the haemorrhage after acute trauma or
fractures, disabling wound healing stage after the operation.

3) Itis contraindicated for use by those who has a skin perceptual
disturbance or is not sensitive about the heat.

4) Itis prohibited to use when bathing, sweating and sleeping.



5) The patient with cerebral hemorrhage: It should be contraindicated
in unsteady phase; the person who has sequela must be used under
supervision of doctors.

6) It is contraindicated for use by those who has purulent inflamma-
tion, acute blood poisoning and continuous hyperpyrexia.

7) Itis contraindicated for use by those who has acute cardiovascular
and cerebrovascular diseases.

8) Have medical electronic equipment, such as cardiac pacemaker,
implanted defibrillator, or other implanted metallic or electronic
device. Such use could cause electric shock, burns, electrical
interference, or death.

9) Do not use on the open wounds, rashes, swollen, red, infected or
inflamed areas or skin eruptions (e. g., phlebitis, thrombophlebitis,
varicose veins); On top of, or in proximity to, cancerous lesions.

10) Metal allergies are contraindicated.

4. Primary Structure of Product
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5. Product Main Features

I The product is designed on the basis of ergonomics which isin line
with the neck curve and ofaesthetics and science.

[l It adopts the latest 3D intelligent mounting technology, and
according to your neck curve adjust electrode easily, so that using is
more comfortable;

Hl There are two automatic combinational massage modes and four
manual massage modes to be fit for wider range of people, and it can
be selected according to different needs.

M It contains a LED indicator light displayer for simple clarified
operation, which is a humanized design.

6. Product Requirements and Major
Parametric Description

6.1 Product Power Requirement

a) The mainframe is charged with DC 5V1000mA power supply
Lithium battery specification: 3.7V DC.1500mAh

Size: 86X33X43mm

Weight: about 256g

Power supply of remote control: CR2032 3V DC of Button battery b)
Device safety classes: class |l type BF

6.2 Product Main Technical Parametric description

a) Impulse frequency: 1Hz~400Hz.

(Pulse modulation Modulation frequency 4KHZ-10KHZ)

b) Pulse width: 20ps~200us.

c) Impulse waveform: square wave

d) Pulse duration: <3 seconds

e) The product output has no the DC component.

f) The individual pulsing electric quantity when in the maximum
output amplitude: >7uC.

g) The maximum output energy of individual pulse: <300mJ.

h) The effective value of maximum output amplitude: <25V (50mA).
i) In the open measurement, the output voltage peak: <500V.

i) Influence of output end open circuit and short circuit: it is able to
support the influence of output end open and short circuit, and its
performance will not be allowed to weaken.



k) Adjustment of output amplitude: continuous and balanced, the
minimum output is not more than 2% of maximum output.

1) Rated load impedance: 5000, +10% franchise.

m) The timer of therapeutic equipment: 15 minutes, +10% franchise.
n) Thermal therapy temperature: it should be in the range of 38°C~
48°C. (under the 23°C+2°C environment)

0) Safety classification: internal electric source class and type BF
equipment

p) Boundary dimension:

Host (length 155mm x width 139mm x height 43mm) Controller
(length 91mm x width 42mm x height 12 mm) g ) Product software
version No.: A/O

r) Service life: >3 years.

6.3 Product Environmental Requirement

a) Normal work environmental requirements: Environment temperatu-
re: +5°C-+40°C; Environment humidity: 15%-93%RH; Atmospheric
environment conditions: 700hPa-1060hPa.

b) Storage environment requirements: Environment temperature:
-25°C-+55°C; Environment humidity: 0-93%RH; Atmospheric
environment conditions: 700hPa-1060hPa.

c) Transport environment requirements: Environment temperature:
-10°C-40°C; Environment humidity: 15%-93%RH; Atmospheric
environment conditions: 700hPa-1060hPa.

7. Method of application
71Charging of the built-in rechargeable battery.

1) The built-in rechargeable battery can serve as the power supply
when the extemal power supply is not used.

2) Power supply with the built-in rechargeable battery (applicable to
rechargeable ones)when it is not used as an extemal power supply ,it
could be used for power supply.

3) The remote control uses the CR2032 Button battery, the positive
pole upwards when is installed.



7.2 Functional Operation

1) The cervical part and conductive plate with a wet towel wipe wet,
then therapeutic apparatus adheres closely to the neck, if there is a
perspiration in cervical part, must be clean to use.

2) Press the* (!)"button by manual remote control, the host power
indicator is lightened and working routine is started and the LED light
of controller is lightened, that has the following setting will enter an
automatic mode, that is:

A.MED-heat;

B. mode 1, the intensity O; C. time for 15 minutes.

If you want to stop using, you can press‘ (") , button to shut down.
When the remote control is operated, its infrared launch window must
be corresponding with an infrared launch window of therapeutic
apparatus, the apparatus will have a hint of“DI"while is receiving an
infrared signal successfully.

3)Intensity adjustment

press the “+” | “-""button to switch the intensity of electric pulse or
vibration, there are 16 gears intensity of electric pulse.

4) Heating mode switching

press the* & "button, switch the heating mode, there ishi-heat (3),
med-heat (2),low-heat(1) and no heating (O).

5) Electric pulse mode switch

press the* % "button switch the electric pulse mode,press the “+”, “-”
button switch the electric pulse mode,and there are six modes,
respectively as follows:

Electric pulse mode 1: as the auto-cycle mode, cyclical scart, massage,
malaxation mode; Electric pulse mode 2: as the auto- cycle mode,
cyclical massage, scart, thump mode;

Note: Electric pulse mode 1and mode 2 are circulation the follow four
modes waveform. Electric pulse mode 3: as the scart mode; Electric
pulse mode 4: as the massage mode;

Electric pulse mode 5: as the malaxation mode; Electric pulse mode 6:
as the thump mode;

5)The adjustment of timing

pressthe © button switch the timing, the adjustable range is 5 to 30
minutes, it can increase or decrease 5 minutes each pressing.



A

Precautions

Itis suggested that using the therapeutic apparatus 2 times a day,
vibration and electric pulsel0~15minutes every time, heating 15~30
minutes every time.

7.3 Use of silicon electrode slices

1. Insert one end of the 2-core connector wire into the electrode port
and connect the other end to the electrode slices; then, use the
massager as specified above.

If they are used together with the conductive plates, there will be a
little difference.

2. The electrode slices should be clean on their surfaces without any
dust, oily or sticky substance; otherwise, the viscosity will be reduced.
If their surfaces become dirty, please flush with clean water and then
dry them in the air for repeated use.

3. The electrode slices could be used for about 80 times (20 minutes
for each time).

If their viscosity still cannot be recovered after several times of
cleaning, please consider to purchase new ones from your local
dealer or the manufacturer.

4. Only the electrode slices provided for the massager, each with a
size of 50mm wide, 62mm high and 2.56mm thick, could be used; and
others are not allowed.

5. Please dispose the waste electrode slices according to your local
environmental.

74 The use of rechargeable batteries

1) In the course of using the therapeutic apparatus, it shows the
electric quantity of internal lithium battery is not enough when you
heard “DI” buzzing 3times in row, you can charge the battery using
adapter and turn the toggle switch to “charge” position, then the
green indicator of the power supply is flashing; after the battery is
charging fully, the green indictor is normal on. The charging time is
about 3~4 hours.

2) It can be used about one week (30 minutes a day) after fully
charged.

3) Under a normal using condition, the rechargeable batteries life >
500 times charge and discharge, can use about 3 years (30 minutes a
day).



4) When the rechargeable batteries are not used for a long time, it will
reduce the service life of rechargeable batteries, it is suggested that at
least have a full charging every month.

5) The discarding method of the post-batteries should be deal with
according to the urban environmental protection.

7.5 The use of button battery to remote control

1) The remote control adopts the‘CR2032"button battery, can use
about 60days (according to use 30 minutes a day).

2) When pressing the button, the brightness of LCE backlight of
remote control is distinct weakening or can only remote close to the
host infrared launch window, showing the electric quantity of battery is
not enough and please replace the new battery.

3) I the product is not used for a long time, please take out the battery,
otherwise it may cause the battery leakage and cause the machine
error.

4) Do not use the outside of the specified battery.

5) Do not misplace the positive and negative pole of battery, the
positive pole up, and the negative pole down.

6) Do not use this battery under the environment which more than
45°C, otherwise it will affect the performance and life of the battery.

7) The discarding method of the post-batteries should be deal with
according to the urban environmental protection.

8. Safety Precautions
The manual said that the purpose of warning sign and legend is
safe and proper using the product by yours, and prevents the
harm to you and others.
The warning sign and legend as well as their meaning is as
follows:

Warning sigh Meaning

It shows that it will appear the dangerous of

>

Contraindication casualties or serious injury in the error use.
_ It shows that it will appear the possibility of
A Warning casualties or serious injury in the error use.
) It shows that it will appear the possibility of personal
/ l Precautions injury or damaged goods in the error use.




A Warning

1) The therapeutic apparatus cannot be used with the HF
apparatus to avoid burns or damaged apparatus

2) If the patient himself uses the therapeutic apparatus and
HF apparatus at the same time, the part of massage plate
may be cause burns on apparatus, it may also damage the
apparatus; If use the apparatus near (1meter) the short wave
or microwave therapeutic apparatus, the output of
apparatus may be instability.

3) Do not modify this equipment without authorization of the
manufacturer.

4) When need replacing the lithium batteries, please

contact aftersales staff designated and authorized by the
manufacturer directly,its accessories shall not be replace-
able.

5) Product battery replacement should be replaced by
professional maintenance staff, otherwise it will produce risk.
6) Shall not make personnel can no longer take care of
themselves, infant, or not sensitive person use.

7) Simultaneous connection of a patient to a high frequency
surgical ME equipment may result in burns at the site of the
stimulator electrodes and possible damage to the stimulator.
8) Operation in close proximity (e.g. 1m) to a shortwave or
microwave therapy ME equipment may produce instability in
the stimulator output.

9) Application of electrodes near the thorax may increase
the risk of cardiac fibrillation.

10) Advice that stimulation should not be applied across

or through the head, such as directly on the scalp, eyes,
covering the mouth, on the front of the neck, (especially the
carotidsinus).

11) It should be shut down then using again when the
apparatus is moved or changed the therapeutic partsin the
using process, otherwise there will be a strong stimulation.
12) It is not permitted to give children or people who were no
ability to express consciousness to use.

13) If you feel unwell because of using the product, please
stop using itimmediately to the doctor consult.

14) Please pull up the power plugs when you are done or do
not use the product.




15) Do not used in conjunction with other medical electronic
devices, such as cardiac pacemaker, artificial heart and lung
and other medical electronic devices with fuels life,
electrocardiograph and other medical electronic devices,
otherwise it will lead to danger.

17) Do not disassemble, repair and transform the therapeutic
apparatus, otherwise cause failure or get an electric shock
accident.

18) The therapeutic apparatus should be placed in the
position which is easy to move the plugs to use, it is easy to
move the plugs in emergency circumstances.

19) The long-term effects of chronic electrical stimulation are
unknown, please do not use longer than 30 minutes every
time.

20) Stimulation should not be applied over the carotid sinus
nerves, particularly in patients with a known sensitivity to the
carotidsinus reflex.

21) Stimulation should not be applied transthoracically in that
the introduction of electrical current into the heart may
cause cardiac arrhythmias.

22) Stimulation should not be applied transcerebrally.

23) Stimulation should not be applied over swollen, infected,
or inflamed areas or skin eruptions, e.g., phlebitis,
thrombophlebitis, varicose veins, etc.

Stimulation should not be applied over, or in proximity to,
cancerous lesions.

A Contraindication

1) Patients wired with cardiac pacemaker are prohibited to use!
2) Patients with haemorrhage after acute trauma or fractures
or disabling wound after operation and those at healing stage
after the operation should not use.

3) Itis contraindicated for those who has a skin perceptual
disturbance or cannot feel the heat.

4) Neither the patients who has the symptom of conscio-
usness disturbance onor children should not use it.

5) Itis prohibited to use when bathing, sweating and sleeping.
6) The patient with cerebral hemorrhage which isin an
unsteady phase should not use. The person who has sequela
must be used under the supervision of doctors.




7) Itis forbidden for those who has purulent inflammation,
acute blood poisoning and continuous hyperpyrexia.

8) Itis forbidden for those who has acute cardiovascular and
cerebrovascular diseases to use.

9) Those who has medical electronic equipment implanted
in their bodies, such as cardiac pacemaker, implanted
defibrillator, or other implanted metallic or electronic devices
Such could cause electric shock, burns, electrical
interference, or even death.

10) Do not use on the open wounds, rashes, swollen, red,
infected or inflamed areas or skin eruptions (e. g., phlebitis,
thrombophlebitis, varicose veins); On top of, or in proximity
to, cancerous lesions.

11) People with metal allergies are forbidden to use.Metal
allergies are disabled.

A Precautions

1) Safety of stimulators for use during pregnancy has not been
established.

2) Caution should be used for patients with suspected or
diagnosed heart problems.

3) Caution should be used for patients with suspected or
diagnosed epilepsy.

4) Caution should be used in the presence of the following:
5) When there is a tendency to hemorrhage following acute
trauma or fracture;

6) Following recent surgical procedures when muscle
contraction may disrupt the healing process;

7) Over the menstruating or pregnant uterus; and

8) Over areas of the skin which lack normal sensation.

9) Some patients may experience skin irritation or hypersen-
sitivity due to the electrical stimulation or electrical conductive
medium. The irritation can usually be reduced by using an
alternate conductive medium, or alternate electrode
placement.

10) Electrode placement and stimulation settings should be
based on the guidance of the prescribing practitioner.

11) The device should be kept out of the reach of children.




12) The devcie should be used only with the leads and
remote control recommended for use by the manufacturer. 0
13) Don’t use while driving, operating machinery, or during
any activity in which involuntary muscle contractions may put
the user at undue risk of injury.

A Adverse

Skin irritation and burns beneath the electrodes have been o
reported with the use of stimulators.

9. Product maintenance

1) Before opening the power switch, please check the power supply
and power plugs whether is in the normal working condition, each
connecting parts whether is connected in good;

2) If this apparatus there is no evidence in the charging status, you
should check whether there is a power supply, the power plugs are
plugged in good, host toggle switch is in the “charging” position;

3) If the apparatus runs normally, show disorderly and button invalidly
after charging. To turn it off after a few seconds and then opening, if
still not normal, check the voltage whether is more than or less than
the specified value;

4) If the remote control displays normally, but the host cannot run,
please check the infrared launch window to remote control whether is
corresponding with infrared launch window to therapeutic apparatus
when operating the remote control, the apparatus will have a “DI” hint
while the apparatus receives infrared signal successfully;

5) If all operation of the apparatus are normal but without output (the
user without feelings) after charging. Please check the apparatus’
electrode whether direct contacted with cervical skin, the contacting
parts whether has hair, clothes and so on;

6) While cleaning, shutdown first, let the power line stay away from the
electric supply socket. You can wipe by using soft cloth or towel with a
little water and after dry.

7) After each use, please clean conducting plate, you can wipe by
using soft cloth or towel with a little water and after dry, when
conducting plate is particularly dirt, you can wipe by using soft cloth
with a little medicinal alcohol (alcohol concentration as 75%).



8) The apparatus should be placed in the place which is dry,
ventilated and good insulation use.

9) When the apparatus is moved, must be handled with care,
avoiding the shake.

10) The apparatus should be checked the power plugs, to check
whether the output is good, if has abnormal conditions, you should
pay attention to it and service it in time.

11) The apparatus’ shell board should be pay attention to protection,
avoiding the abrasion.

12) The non-professional cannot disassemble the host to avoid
getting an electric shock or damaging the apparatus, an accident
can happen because of it, all at your peril.

13) The product has a free warranty for one year and provided by
the dealer, and there is a compensable maintenance for the goods
which expired for the warranty period.

14) Common faulted elimination:

Fault phenomenon The items need to be Handling method
affirmed
Confirm whether the
The apparatus 1.the host toggle switch host toggle switch
cannot boot whether is in“ON” whether is in the*ON”

position

position

2. the electric quantity
of inner battery
whether is not enough

If the electric quantity is
not enough please use
the external power
source

3.the power line

Check the power line

whether has been whether connected to
connected the host;
4.the power supply Check the power plugs

whether is normal

supply whether is normal

5.when operated the
remote control, the
infrared launch window
to remote control whether
is corresponding with the
infrared launch window
to therapeutic apparatus

The infrared launch
window to remote
control is corresponding
with the infrared launch
window to therapeutic
apparatus




Cannot ¢ harging
or without charging
display

1. whether the adapter has
connected good

Check the power line
whether connected to the
host

2. the host toggle switch
whether isin “charge’po-
sition

Confirm the host toggle
switch whetherisin
“Charge’position

Display normally,
but without
response or feeling

1.the apparatus’ electrode
whether direct contacted
to cervical skin

Check the apparatus’
electrode whether direct
contacted to cervical skin

2.the parts contacted with
electrode whether has hair,
clothes and so on

Check the parts contacted
with electrode whether has
hair, clothes and so on

10. EMC Declaration

1. This product needs special precautions regarding EMC and needs
to be installed and put into service according to the EMC information
provided, and this unit can be affected by portable and mobile RF

communications equipment.

2 Caution: This unit has been thoroughly tested and inspected to
assure proper performance and operation!

3. Caution: this machine should not be used adjacent to or stacked
with other equipment and that if adjacent or stacked use is necessary,
this machine should be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

The use of ACCESSORIES, transducers and cables other than those
specified, with the exception of transducers
and cables sold by the MANUFACTURER of the AMBULATORY Neck
Electronic Muscle Stimulator as replacement parts forinternal

components, may result in increased
EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the Neck Electronic Muscle

Stimulator.

Warning

Danger




Table 1

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The MODEL P7 is compliance for each EMISSIONS test specified by the
standard, eg. EMISSIONS class and group.

Emissions Compliance| Electromagnetic environment -
guidance

RF emissions Group1 | The P7 uses RF energy only for its

CISPR 11 internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not
likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF emission o .

CISPRH ClassB |[The P? is smtab!e for usein all .
establishments, including domestic

Harmonic establishments and those directly

emissions ClassA |connected to the public low-voltage

IEC 61000-3-2 power supply network that supplies
buildings used for domestic

Voltage fluctuations purposes.

/ flicker emissions Complies

IEC 61000-3-3

Table 2

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The P7 is compliance for each IMMUNITY test specified by the standard,
eg.IMMUNITY test level.

Immunity test IEC 60601-1-2 test level | Compliance level
Electrostatic +8 kV contact +8kV contact
discharge (ESD) +2 KV, 4 kV, 8 kV, +2kV, 24 KV, +8 kV,
IEC 61000-4-2 +15kV air +15kV air
Radiated RF 10V/m 10V/m
EM fields 80MHz-2.7GHz 80MHz-2.7GHz
IEC 61000-4-3 80% AM at 1kHz 80% AM at 1kHz
Electrical fast +2kV +2kV
transient/burst 100 kHz repetition 100 kHz repetition
IEC 61000-4-4 frequency frequency
Surge +0.5kV, +1kV +0.5kV, +1kV
IEC 61000-4-5 line-to-line; line-to-line;
+0.5kV, +1kV +0.5KkV, +1kV,
and 2 kV and 2 kV
line-to-ground; line-to-ground;




Conducted
disturbances
induced by RF fields
IEC 61000-4-6

3V

0.15MHz-80MHz

6V inISM and amateur
radio bands between
0.15MHz and 80MHz
80% AM at 1kHz

3V

015MHz-80MHz

6V in ISM and amateur
radio bandsbetween
015MHz and 80MHz
80% AM at 1kHz

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

0% UT : 0.5 cycle a)
At 00, 450, 900, 1350,
1800, 2250, 2700,
and 3150.

0% UT: 0.5 cycle a)
At 00, 450, 900, 1350,
1800, 2250, 2700,
and 3150.

0% UT :1cycle
70% UT : 25/30 cyclesb)
Single phase: at 0o

0% UT : 1cycle
70% UT : 25/30 cyclesb)
Single phase: at 0o

0% UT :250/300

0% UT :250/300

cyclesb) cyclesb)
Power frequency 30 A/m 30 A/m
(50/60 Hz) 50 Hz or 60 Hz 50 Hz or 60 Hz
magnetic field
IEC 61000-4-8

NOTE a) UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level;
b) E.g. 25/30 means 25 periods at 50 Hz or 30 periods at 60 Hz.




Table 3 - Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to
RF wireless communications equipment

[ Test Band Service Modulation | Maximum|Distance | IMMUNITY |Compliance
Frequency| (MHz) | a) b) Power (m) TEST LEVEL|level
(M) (w) (vim)
385 380-390 | TETRA 400 Pulse
Modulation 1.8 0.3 27 27
18 Hz
450 |430-470 | GMRS 460 | FMC)
FRS 440 +5kHz 2 0.3 28 28
deviation
1 kHz sine
710 LTE-Band Pulse
745 704-787 13,17 Modulation 0.2 0.3 9 9
780 217 Hz

GSM 800/900] Pulse

810
TETRA 800, | Modulation
370 |800-960 | Iden 820, 18 Hz 2 03 28 28
CDMA 850,
930 LTEBand 5
1720 GSM 1800; Pulse
CDMA 1900; | Modulation | 2 03 28 28
GSM1900; | 217 Hz
1700
1845 | oy | pECT:
LTEBand 1, 3
1970 4,25; UMTS
Bluetooth, Pul
WLAN, uise
2400 802.11 bl Modulation 2 0.3 28 28
2450 | 2570 | 202011 OIS 5150,
RFID 2450,
LTEBand 7
520 | 100 |wiango2.11| puse
5500 | _sgpp |a/n Modulation 02 0.3 9 9
s 217 Hz
NOTE:

a) For some services, only the uplink frequencies are included.

b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square
wave signal.

c) As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at
18 Hz may be used because while it does not represent actual
modulation, it would be worst case.




11. Product Scrapping Disposal

The therapeutic equipment belongs to medical device, if the
complete machine is already aging and is not able to use, the process
mode Haccording to the local legislation carry through scrap
processing.

12. Accessories and Parts

Manual 1pcs

Warranty Card 1pc

Controller 1pc

Charging cable 1pc

Electrode Pads 2pc

Electrode Pads connection cable 1pc

13. The Paraphrase of Graphic Symbol

Graphic symbol | Paraphrase

Product batch number tag
[Csn] Product serial number tag
u Manufacturer
EU representative
M Production date
A Precautions
A Warning against danger

9
s
3
2

Applied part of type BF

Class Il equipment

This product only for indoor use

It means prohibition (the thing was not permitted to do)

Q| @ o

It means enforcement (the thing must be observed)




/
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NI
K

Keep out of the sun

Keep away from rain

4|

Contact its local authorities to determine the proper
method of disposal of potentially bio hazardous
part s and accessories.

C €0413

CE label and noticed body code

IP22

The dustproofing and waterproofing grade, that is,
to prevent the solid object is greater than 12mm to
invade, the inclination of 15 degrees can prevent
dripping invasion still not cause harmful effects.

BH

This symbol is used to direct the user to refer to doc
umentation for additional information regarding
the system use or description.

Please refer to the instructions for use




14. Executive Standards

The product conforms to the following standards and laws:

1.IEC 60601-1:2005+A1:2012 Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for basic safety and essential performance.
2.EN60601-1-11:2015 Medical electrical equipment General
requirements for basic safety and essential performance- Collateral
standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment.
3.EN60601-2-10 (2nd edition) Medical electrical equipment - Part
2-10: Particular requirements for the safety of nerve and musclestimu-
lators.

4.|EC60601-1-2:2014 Medical electrical equipment — Part 1-2:
General requirements for safety — Collateral standard: Electrom-a-
gnetic compatibility — Requirements and tests.
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1. Wprowadzenie produktu

Konstrukcja elektronicznego stymulatora migsni szyi opiera sie
gtéwnie na zasadzie odzywiania qi i krwi zgodnie z tradycyjng
medycyna chifiska. Pomaga pobudzié¢ krazenie krwi, aby usuna¢
niedroznos¢ potudnika, rozproszyé rane, ztagodzi¢ bdliinne rodzaje
dyskomfortu migsni. Wykorzystuje podsumowane wieloletnie
doswiadczenie praktyki klinicznej, a takze taczy sie z nowoczesna
nauka elektroniczna i technologia, opracowujac nowa generacje
zaawansowanych technologicznie produktéw do profilaktyki szyi.
Optywowy ksztatt pierscienia jest zgodny z fizjologiczna krzywizng
szyi ciata. Urzadzenie wykorzystuje réwniez elektroterapie LF, aby
wygenerowac wydajne ztozone pole energetyczne w gtebokich
tkankach i szpikach ludzkiego ciata. W catym procesie leczenia jego
fizjologiczna pozycja zawsze utrzymuje prawidtowa postawe,
zapewniajac naukowy sposoéb leczenia chordb kregdw szyjnych.
Dzigki niemu uzytkownik bedzie mdégt cieszy¢ sie wielofunkcyjnym
systemem leczenia w domu, zapewniajac relaks, skutecznosc i
przyjemnosc.

2. Produkt Przeznaczenie

1) Przeznaczenie: Promuj krgzenie krwi w szyiitagodz bdl. Kontakt ze
skorg szyi. Czas stosowania: 15-30min.

2) Docelowy uzytkownik: Dorosli w wieku od 18 do 60 lat potrzebujg
ztagodzi¢ zmeczenie migsnii bdl szyi oraz pobudzi¢ krazenie krwi.

3) Korzysé: tagodzi bdle; Promuj krazenie krwi; Wskaznik niepetno-
sprawnosci szyi skutecznie spadt; Zwigksz zakres ruchu szyjki macicy
(ROM).

4) Uwaga:

W przypadku jakichkolwiek niepozadanych zdarzen lub powaznych
reklamaciji na rynku UE, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z
przedstawicielem Komisji Europejskiej i producentem, aby producent
mogt na czas potwierdzié, rozpatrzyé i odpowiedzieé.

3. Przeciwwskazanie

1) urzadzenie jest przeciwwskazane do stosowania u pacjentéw z
wszczepionym rozrusznikiem serca.

2) Na czesciach leczonych wystepuje krwotok po ostrym urazie lub
ztamaniu, uniemozliwiajgcy etap gojenia sie rany pooperacyjnej.

3) Jest przeciwwskazany do stosowania przez osoby z zaburzeniami
percepcji skory lub niewrazliwe na ciepto.

4) Zabrania sie uzywania podczas kapieli, pocenia sig i spania.



5) Pacjent z krwotokiem mdzgowym: powinno byé przeciwwskazane
w fazie niestabilnej; osoba, u ktdrej wystepuja nastepstwa, musi byé
stosowana pod nadzorem lekarzy.

6) Jest przeciwwskazany do stosowania u 0séb z ropnym stanem
zapalnym, ostrym zatruciem krwi i ciggta hipergoraczka.

7) Jest przeciwwskazany do stosowania przez osoby cierpigce na
ostre choroby sercowo-naczyniowe i mézgowo-naczyniowe.

8) Posiada¢ medyczny sprzet elektroniczny, taki jak rozrusznik serca,
wszczepiony defibrylator lub inne wszczepione urzadzenie metalowe
lub elektroniczne. Takie uzycie moze spowodowac porazenie pradem,
oparzenia, zakiécenia elektryczne lub Smierc.

9) Nie stosowac na otwarte rany, wysypki, obrzeki, zaczerwienienia,
zakazone lub objete stanem zapalnym miejsca oraz wykwity skérne
(np. zapalenie zyt, zakrzepowe zapalenie Zyt, zylaki); Na lub w poblizu
zmian nowotworowych.

10) Alergia na metale jest przeciwwskazana.

4. Podstawowa struktura produktu

@ Impuls elektryczny
@ Moxiterapia cieptem

©
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@ Przetgcznik/wybor czasu

©® Masaz pulsacyjny elektryczny
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5. Gtéwne cechy produktu

Il Produkt zostat zaprojektowany w oparciu o ergonomie zgodng z
krzywizng szyi oraz estetyke i nauke.

W Wykorzystuje najnowszg inteligentna technologie montazu 3D i
umozliwia tatwe dopasowanie elektrody do krzywizny szyi, dzigki
czemu uzytkowanie jest wygodniejsze;

[l Dostepne sg dwa automatyczne tryby masazu kombinowanego i
cztery tryby masazu recznego, odpowiednie dla szerszej grupy osob,
ktére mozna wybrac¢ w zaleznosci od réznych potrzeb.

Hl Zawiera wskaznik $wietiny LED zapewniajgcy prostg i przejrzystg
obstuge, co stanowi humanizowang konstrukcje.

6. Wymagania dotyczace produktu i kierunek
Opis parametryczny

6.1 Wymagania dotyczace mocy produktu

a) Komputer gtéwny jest tadowany za pomoca zasilacza DC
5V1000mA. Specyfikacja baterii litowej: 3,7V DC, 1500mAh
Rozmiar: 8,6 x 33 x 43 mm

Waga: okoto 25g

Zasilanie pilota: CR2032 3V DC z baterii guzikowej b) Klasy
bezpieczenstwa urzadzenia: klasa Il typ BF

6.2 Gtéwny opis techniczny produktu

a) Czestotliwos$¢ impulséw: 1Hz ~ 400 Hz.

(Czestotliwosc¢ modulacji impulsu 4KHZ-10KHZ)

b) Szerokosc¢ impulsu: 20 ps ~ 200 ps.

c) Ksztatt fali impulsowej: fala prostokatna

d) Czas trwania impulsu: <3 sekundy

e) Wyjscie produktu nie zawiera sktadowej statej.

f) Indywidualna pulsujgca wielkos¢ elektryczna w stanie maksymal-
nym

amplituda wyjsciowa: >7uC.

g) Maksymalna energia wyjsciowa pojedynczego impulsu: <300mJ.
h) Wartosc¢ skuteczna maksymalnej amplitudy wyjsciowej: <25V
(50mA).

i) W przypadku pomiaru otwartego szczyt napigcia wyjéciowego: <
500V.

i) Wptyw rozwarcia i zwarcia na koricu wyjsciowym: jest to mozliwe
wspiera¢ wptyw rozwarcia i zwarcia korica wyjsciowego, a jego
dziatanie nie bedzie ostabione.



k) Regulacja amplitudy wyjsciowej: ciagta i zréwnowazona, minimalna
moc wyjéciowa nie przekracza 2% maksymalnej mocy wyjsciowe;j.

1) Znamionowa impedancja obcigzenia: 500 Q, +10% franczyzy.

m) Timer sprzetu terapeutycznego: 15 minut, £10% franczyzy.

n) Temperatura termoterapii: powinna miescic sie w zakresie 38°C ~
48°C. (w srodowisku o temperaturze 23°C+2°C)

o) Klasyfikacja bezpieczeristwa: klasa wewnetrznego zrédta energii
elektrycznejisprzet typu BF

p) Wymiar graniczny:

Host (dtugosé 155 mm x szeroko$¢ 139 mm x wysokosc¢ 43 mm)
Kontroler (dtugo$é 91 mm x szerokosé 42 mm x wysokosé 12 mm) q)
Numer wersji oprogramowania produktu: A/0

r) Zywotnogé: 23 lata.

6.3 Wymagania srodowiskowe produktu

a) Normalne wymagania dotyczace $rodowiska pracy: Temperatura
otoczenia: +5°C-+40°C; Wilgotnos$¢ otoczenia: 15% -93% RH; Warunki
$rodowiska atmosferycznego: 700hPa-1060hPa.

b) Wymagania dotyczgce $rodowiska przechowywania: Temperatura
otoczenia: -25°C-+55°C; Wilgotnos$¢ otoczenia: 0-93% RH; Warunki
$rodowiska atmosferycznego: 700hPa-1060hPa.

¢) Wymagania dotyczace srodowiska transportu: Temperatura
otoczenia: -10°C-40°C; Wilgotnosé otoczenia: 15% -93% RH; Warunki
$rodowiska atmosferycznego: 700hPa-1060hPa.

7. Sposdb aplikacii
71tadowanie wbudowanego akumulatora.

1) Wbudowany akumulator moze stuzy¢ jako Zrédto zasilania, gdy nie
jest uzywane zewnetrzne Zrédto zasilania.

2) Zasilanie z wbudowanego akumulatora (dotyczy akumulatoréw).
Jedli nie jest uzywane jako Zrédto zasilania zewnetrznego, moze
stuzy¢ do zasilania.

3) Pilot wykorzystuje baterie guzikowg CR2032, biegun dodatni jest
skierowany w goére, gdy jest zainstalowany.



7.2 Dziatanie funkcjonalne

1) Czes¢ szyjna i ptytke przewodzacg wilgotnym recznikiem wytrzyj na
mokro, a nastepnie aparat terapeutyczny scisle przylega do szyi, jesli
w czesci szyjnej wystepuje pot, musza by¢ czyste przed uzyciem.

2) Nacisnij przycisk ,, (!) za pomoca recznego pilota, wskaznik
zasilania hosta zaswieci sie i rozpocznie sie rutynowa praca, a dioda
LED kontrolera zaswieci sig, co oznacza, ze przy nastepujacym
ustawieniu przejdzie w tryb automatyczny, to znaczy:

A. MED-ciepto;

B. tryb 1, intensywnosc¢ O; C. czas 15 minut.

Jesli chcesz zaprzestac¢ uzywania, mozesz nacisnac¢ przycisk ,, O

aby wytgczyc.

Kiedy pilot jest uzywany, jego okienko wyzwalania podczerwieni musi
odpowiadac okienku wyzwalania podczerwieni aparatu terapeutycz-
nego. Urzadzenie bedzie sygnalizowaé komunikat ,DI”, gdy pomysinie
odbierze sygnat podczerwieni.

3) Regulacja intensywnos’ci

nacisnij przycisk ,+”, ,-”, aby przetaczyc¢ intensywnos¢ impulsu
elektrycznego lub wibracji, istnieje 16 stopni intensywnosci impulsu
elektrycznego.

4) Przetaczanie trybu ogrzewania

nacisnij przycisk , & ”, przetacz tryb ogrzewania, dostepne jest
ogrzewanie (3), ogrzewanie srednie (2), niskie ogrzewanie (1) i brak
ogrzewania (O).

5) Przetacznik trybu impulsu elektrycznego

nacisnij przycisk ,, h ”, aby przetaczy¢ tryb impulsu elektrycznego,
nacisnij przycisk ,+”, ,-” przetacz tryb impulsu elektrycznego,
dostepnych jest szes¢ trybdéw, odpowiednio w nastepujacy sposob:
Tryb impulsu elektrycznego 1: jako tryb automatycznego cyklu,
cykliczny Scart, masaz, tryb malaksacji; Tryb impulsu elektrycznego 2:
jako tryb automatycznego cyklu, masaz cykliczny, tryb Scart, tryb
uderzenia;

Uwaga: Impuls elektryczny w trybie 1i trybie 2 krazy wedtug czterech
trybdw fali. Tryb impulsu elektrycznego 3: jako tryb Scart; Tryb
impulsu elektrycznego 4: jako tryb masazu;

Tryb impulsu elektrycznego 5: jako tryb malaksacji; Tryb impulsu
elektrycznego 6: jako tryb uderzenia;

5) Regulacja czasu

nacisnij przycisk (® , aby przetaczy¢ czas, regulowany zakres wynosi
od 5 do 30 minut, mozna go zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ o 5 minut za
kazdym nacisnieciem.



A

Srodki ostroznosci

Sugeruje sie uzywanie aparatu terapeutycznego 2 razy dziennie,
wibracje i puls elektryczny za kazdym razem 10 ~ 15 minut, za kazdym
razem ogrzewanie 15 ~ 30 minut.

7.3 Stosowanie plasterkéw elektrody krzemowej

1. W16z jeden koniec 2-zytowego przewodu taczgcego do portu
elektrody, a drugi koniec podtgcz do plasterkow elektrody; nastepnie
uzyj masazera zgodnie z powyzszym opisem.

Jesli zostang uzyte razem z ptytkami przewodzacymi, réznica bedzie
niewielka.

2. Plasterki elektrod powinny by¢ czyste na swojej powierzchni, bez
kurzu, substanciji oleistych lub lepkich; w przeciwnym razie lepkosé
zostanie zmniejszona. Jesliich powierzchnie zabrudzg sie, nalezy je
sptukac czystg woda, a nastepnie wysuszy¢ na powietrzu w celu
ponownego uzycia.

3. Plastry elektrod mozna uzywac okoto 80 razy (za kazdym razem po
20 minut).

Jesli po kilkukrotnym czyszczeniu nadal nie mozna odzyskac ich
lepkosci, nalezy rozwazy¢ zakup nowych u lokalnego sprzedawcy lub
producenta.

4. Mozna uzywac wytacznie plasterkéw elektrod dostarczonych do
masazera, kazdy o wymiarach: szerokos¢ 50 mm, wysokos$¢ 62 mmii
grubosé 2,6 mm;iinne sa niedozwolone.

5. Plasterki zuzytej elektrody nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi
wymaganiami srodowiskowymi.

74 Stosowanie akumulatoréw

1) W trakcie korzystania z aparatu terapeutycznego pokazuije, ze ilo$¢
energii elektrycznej w wewnetrznej baterii litowej jest niewystarczaja-
ca, gdy ustyszysz brzeczyk DI’ 3 razy z rzedu. Mozesz natadowac
baterig za pomocg adaptera i ustawic przetagcznik w pozyciji
Jtadowanie” pozycji, wéwczas miga zielony wskaznik zasilania; po
catkowitym natadowaniu akumulatora zielony wskaznik Swieci
normalnie. Czas tadowania wynosi okoto 3 ~ 4 godzin.

2) Po petnym natadowaniu mozna go uzywac przez okoto tydzieri (30
minut dziennie).

3) W normalnych warunkach uzytkowania zywotno$¢ akumulatoréw =
500 razy tadowana i roztadowywana moze wystarczyé na okoto 3 lata
(30 minut dziennie).



4) Jezeli akumulatory nie sg uzywane przez dtuzszy czas, skraca to ich
zywotnosc. Zaleca sie przynajmniej petne tadowanie raz w miesigcu.
5) Metode utylizacji akumulatoréw nalezy postepowac zgodnie z
ochrong $rodowiska miejskiego.

7.5 Zastosowanie baterii guzikowej do pilota

1) W pilocie znajduije sig bateria guzikowa ,CR2032", ktéra moze
wystarczy¢ na okoto 60 dni (przy uzytkowaniu 30 minut dziennie).

2) Po nacisnigciu przycisku jasnos¢ podswietlenia LCE pilota wyraznie
stabnie lub moze sie jedynie zblizy¢ do okna uruchamiania podczer-
wieni hosta, co pokazuije, ze poziom natadowania baterii jest
niewystarczajacy i nalezy wymieni¢ nowa baterie.

3) Jesli produkt nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, wyjmij baterie,
W przeciwnym razie moze to spowodowac wyciek baterii i btad
urzadzenia.

4) Nie uzywaj zewnetrznej czesci okreslonej baterii.

5) Uwazaj, aby nie pomyli¢ bieguna dodatniego i ujemnego akumulato-
ra, bieguna dodatniego w gore i bieguna ujemnego w doét.

6) Nie uzywaj tej baterii w $rodowisku o temperaturze przekraczajacej
45°C, w przeciwnym razie bedzie to miato wptyw na wydajnosc i
zywotnos¢ baterii.

7) Metode utylizacji akumulatoréw nalezy postepowac zgodnie z
ochrong rodowiska miejskiego.

8. Srodki ostroznosci
W instrukcji podano, ze znak ostrzegawczy i legenda maja na
celu bezpieczne i prawidtowe uzywanie produktu przez Ciebie
oraz zapobieganie wyrzadzeniu krzywdy Tobie iinnym.
Znak ostrzegawczy i legenda oraz ich znaczenie sg nastepujace:

Znak ostrzegawczy Ozn: aczajgcy

Pokazuje, ze w przypadku btednego uzycia pojawi
A Przeciwwskazanie sie ryzyko utraty zycia lub powaznych obrazen.

Pokazuje, ze pojawi sie mozliwos¢ ofiar lub
A Ostrzezenie powaznych obrazeri w wyniku btednego uzycia.

Pokazuje, ze w wyniku btednego uzycia pojawi sie
A Srodki ostroznosci mozliwos¢ obrazen ciata lub uszkodzenia towaru.




A Ostrzezenie

1) Aparatu terapeutycznego nie mozna uzywacé z aparatem HF,
aby unikna¢ oparzen lub uszkodzenia aparatu

2) Jezeli pacjent sam korzysta jednoczesnie z aparatu
terapeutycznego i aparatu HF, czes$¢ ptyty masujgcej moze
spowodowac oparzenia aparatu, moze tez spowodowac
uszkodzenie aparatu; Jesli uzywasz urzadzenia w poblizu (1 metr)
aparatu terapeutycznego na falach krétkich lub mikrofalach,
sygnat wyjéciowy urzadzenia moze by¢ niestabilny.

3) Nie modyfikuj tego sprzetu bez zgody producenta.

4) W razie potrzeby nalezy wymienic baterie litowe

skontaktuj sie z personelem obstugi technicznej wyznaczonym i
autoryzowanym bezposrednio przez producenta, jego akcesoria
nie podlegaja wymianie.

5) Wymiana baterii produktu powinna zosta¢ dokonana przez
profesjonalny personel konserwacyjny, w przeciwnym razie
spowoduije to ryzyko.

6) Nie powoduie, ze personel nie moze juz dbaé o siebie, dziecko
lub osobe niewrazliwa.

7) Jednoczesne podtaczenie pacjenta do chirurgicznego sprzetu
ME o wysokiej czestotliwosci moze skutkowac oparzeniami w
miejscu elektrod stymulatora i mozliwym uszkodzeniem
stymulatora.

8) Praca w poblizu (np. 1m) sprzetu ME do terapii krétkofalowej
lub mikrofalowej moze powodowac niestabilno$¢ sygnatu
wyjsciowego stymulatora.

9) Przytozenie elektrod w poblizu klatki piersiowej moze
zwigkszy¢ ryzyko migotania serca.

10) Porada, ze stymulacja nie powinna by¢ stosowana w poprzek
lub przez gtowe, np. bezposrednio na skore glowy, oczy,
zakrywajac usta, z przodu szyi (zwtaszcza zatoke szyjna).

11) Nalezy go wytaczyc, a nastepnie ponownie uzyc, gdy aparat
zostanie przeniesiony lub zmieniono czesci terapeutyczne w
procesie uzytkowania, w przeciwnym razie nastgpi silna
stymulacja.

12) Niedopuszczalne jest oddawanie do uzytku dzieciom lub
osobom, ktére nie posiadaty zdolnosci wyrazania $wiadomosci.
13) W przypadku ztego samopoczucia w wyniku stosowania
produktu nalezy natychmiast zaprzestac jego stosowaniai
zgtosic sie do lekarza.

14) Po zakoriczeniu lub nieuzywaniu produktu nalezy wyciagnaé
wtyczke z gniazdka.




15) Nie uzywac w potgczeniu z innymi medycznymi urzadzeniami
elektronicznymi, takimi jak rozrusznik serca, sztuczne serce i
ptuca oraz innymi medycznymi urzadzeniami elektronicznymi
zasilanymi paliwem, elektrokardiografem i innymi medycznymi
urzadzeniami elektronicznymi, w przeciwnym razie moze to
prowadzi¢ do zagrozenia.

17) Nie demontuj, nie naprawiaj ani nie przerabiaj aparatu
terapeutycznego, gdyz moze to spowodowaé awarie lub
porazenie pradem.

18) Aparat terapeutyczny powinien byé ustawiony w pozycji
umozliwiajacej tatwe przesunigcie wtyczek w celu uzycia, fatwe
przesunigcie wtyczek w sytuacjach awaryjnych.

19) Dtugoterminowe skutki przewlektej stymulaciji elektrycznej nie
sg znane, dlatego nie nalezy stosowac za kazdym razem dtuzej
niz 30 minut.

20) Nie nalezy stosowac stymulacji na nerwy zatoki szyjnej,
szczegdlnie u pacjentdw ze znang wrazliwoscia na odruch zatoki
szyjnej.

21) Stymulacja nie powinna by¢ stosowana przez klatke
piersiowa, poniewaz wprowadzenie pradu elektrycznego do
serca moze spowodowaé zaburzenia rytmu serca.

22) Nie nalezy stosowaé stymulaciji przezmdzgowo.

23) Stymulaciji nie nalezy stosowaé na obszary obrzekniete,
zakazone, objete stanem zapalnym lub wykwity skérne, np.
zapalenie zyt, zakrzepowe zapalenie zyt, zylaki itp.

Stymulacii nie nalezy stosowac na zmiany nowotworowe ani w
ich poblizu.

A Przeciwwskazanie

1) Pacjentom podtaczonym do rozrusznika serca nie wolno uzywac!
2) Nie nalezy stosowaé u pacjentéw z krwotokami po ostrych
urazach lub ztamaniach lub ranami powodujgcymi niepetnospraw-
nos¢ po operacji oraz w fazie gojenia po operaciji.

3) Jest przeciwwskazany dla osdb, ktére majg zaburzenia percepciji
skory lub nie mogg odczuwac ciepta.

4) Nie powinni go stosowac pacjenci, u ktérych wystepujg objawy
zaburzer s$wiadomosci u dzieci.

5) Zabrania sie uzywania podczas kgpieli, pocenia sie i spania. 6)
Pacjent z krwotokiem mézgowym znajdujacy sig w

Nie nalezy uzywac fazy niestabilnej. Osoba, u ktdrej wystepuja
nastepstwa, musi by¢ stosowana pod nadzorem lekarzy.




7) Zabrania sig stosowania u 0sob z ropnym stanem zapalnym,
ostrym zatruciem krwi i ciagta hipergoraczka.

8) Zabrania sig stosowania osobom cierpigcym na ostre choroby
uktadu krazenia i naczyri mézgowych.

9) Osoby, ktérym wszczepiono medyczny sprzet elektroniczny
w ich ciatach, takich jak rozrusznik serca, wszczepiony
defibrylator lub inne wszczepione urzadzenia metalowe lub
elektroniczne. Moze to spowodowac porazenie pradem,
oparzenia, zaktdcenia elektryczne, a nawet Smieré.

10) Nie stosowaé na otwarte rany, wysypki, obrzeki, zaczerwienie-
nia, miejsca zakazone lub objete stanem zapalnym oraz wykwity
skdrne (np. zapalenie zyt, zakrzepowe zapalenie zyt, zylaki); Na
lub w poblizu zmian nowotworowych.

11) Zabrania sig korzystania osobom z alergig na metale. Alergia
na metale jest wytaczona.

/\ Srodki ostroznosci

1) Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania stymulatoréw w czasie
cigzy.

2) Nalezy zachowac ostroznosé u pacjentdw z podejrzeniem lub
zdiagnozowana choroba serca.

3) Nalezy zachowac ostroznosé u pacjentdw z podejrzeniem lub
rozpoznaniem padaczki.

4) Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku:

5) Gdy wystepuije tendencja do krwawieri w nastepstwie ostrego
urazu lub ztamania;

6) po niedawnych zabiegach chirurgicznych, gdy skurcz migsni
moze zaktdci¢ proces gojenia;

7) Nad macica miesiaczkujaca lub cigzarng; |

8) Na obszarach skdry pozbawionych normalnego czucia.

9) U niektdrych pacjentéw moze wystgpi¢ podraznienie lub
nadwrazliwos¢ skory na skutek stymulacii elektrycznej lub osrodka
przewodzacego prad elektryczny. Podraznienie mozna zwykle
zmniejszy¢, stosujac alternatywny osrodek przewodzacy lub
alternatywne umieszczenie elektrod.

10) Rozmieszczenie elektrod i ustawienia stymulaciji powinny
opierac sie na wskazéwkach lekarza przepisujacego lek.

11) Urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla
dzieci.




12) Urzgdzenie powinno by¢ uzywane wytacznie z przewodami i
pilotem zalecanymi przez producenta. 13) Nie stosowaé podczas 0
prowadzenia pojazddw, obstugi maszyn lub w trakcie

jakakolwiek czynnosé, podczas ktdérej mimowolne skurcze miesni
moga narazi¢ uzytkownika na nadmierne ryzyko obrazen.

A Niekorzysci

W przypadku stosowania symulatoréw zgtaszano podraznienia 0
skory i oparzenia pod elektrodamit

9. Konserwacja produktu

1) Przed otwarciem wytacznika zasilania sprawdz, czy zasilacz i wtyczki sg w
normalnym stanie pracy oraz czy wszystkie elementy tgczace sg dobrze
podtaczone;

2) Jesliw urzadzeniu nie widaé stanu tadowania, nalezy sprawdzic, czy jest
zasilanie, wtyczki zasilania sg dobrze podtaczone, przetacznik hosta
znajduije sie w pozycji fadowanie”;

3) Jesli urzadzenie dziata normalnie, po natadowaniu wyswietla komunikat
o nieprawidtowym dziataniu i przycisk dziata nieprawidtowo. Aby wytaczy¢
go po kilku sekundach i nastepnie otworzy¢, jesli nadal nie jest normalnie,
sprawdz napigcie, czy jest wyzsze czy mniejsze od podanej wartosci;

4) Jesli pilot wyswietla sig normalnie, ale host nie moze dziataé, sprawdz,
czy okno uruchamiania podczerwieni pilota odpowiada okienku
uruchamiania podczerwieni do aparatu terapeutycznego podczas obstugi
pilota. Urzadzenie bedzie wyswietla¢ wskazéwke ,DI” podczas urzadzenie
pomyslinie odbiera sygnat podczerwieni;

5) Jedli po natadowaniu wszystko dziata prawidtowo, ale brak sygnatu
wyjéciowego (uzytkownik bez uczuc). Sprawdz, czy elektroda aparatu ma
bezposredni kontakt ze skdrg szyjki macicy, czy na stykajacych sie
czesciach znajduijg sie wiosy, ubranie itp,;

6) Podczas czyszczenia najpierw wytacz urzadzenie, a przewdd zasilajacy
powinien znajdowac sie z dala od gniazdka elektrycznego. Mozna wytrze¢
migkka Sciereczka lub recznikiem zwilzonym niewielka iloscig wody i po
wyschnigciu.

7) Po kazdym uzyciu nalezy oczyscic ptytke przewodzaca, mozna jg
przetrze¢ migkka szmatka lub recznikiem zwilzonym niewielka ilo$cig wody,
apo wyschnieciu, gdy ptyta przewodzaca jest szczegdlnie zabrudzona,
mozna jg przetrze¢ migkka szmatka zwilzong niewielka iloscig alkoholu
leczniczego (stezenie alkoholu az 75%).



8) Urzadzenie nalezy umiesci¢ w miejscu suchym, wentylowanym i

dobrze izolujgcym.

9) Kiedy urzadzenie jest przenoszone, nalezy sie z nim obchodzi¢
ostroznie, unikajac wstrzgsow.
10) W urzadzeniu nalezy sprawdzi¢ wtyczki zasilania, aby sprawdzic,
czy moc wyjsciowa jest dobra, a jesli ma nieprawidtowe warunki,
nalezy zwrdécic¢ na to uwage i serwisowaé w odpowiednim czasie.

11) Nalezy zwrdci¢ uwage na ochrong obudowy urzadzenia, unikajac

jej Scierania.

12) Osoba nieprofesjonalna nie moze rozmontowac hosta, aby
unikng¢ porazenia prgdem lub uszkodzenia urzadzenia, moze to
spowodowac wypadek, wszystko na wiasne ryzyko.

13) Produkt objety jest bezptatng roczng gwarancijg udzielang przez
sprzedawce, a towar, ktéry wygast w okresie gwarancyjnym, objety
jest odptatng konserwacja.

14) Wspdlna eliminacja bteddw:

Zjawisko usterki Elementy musza zosta¢ Sposdb postepowania
potwierdzone
Potwierdz, czy
przetgcznik hosta
Nie mozna 1. przetacznik hosta czy jest w pozycji ,ON”
uruchomicé czy jest w pozyciji ,ON” pozycja
urzadzenia pozycja

2.ilos¢ elektryczna
wewnetrznej baterii
czy nie wystarczy

Jesliilos¢ elektryczna wynosi
zamato, prosze skorzystac
moc zewnegtrzna

Zrédto

3. linia energetyczna

Sprawd? linig energetyczng

czy byto czy podtaczony do
potaczony gospodarz;
4. zasilacz

czy to normalne

Sprawdz wtyczki zasilajgce
dostaw, czy jest to normalne

5. podczas obstugi

pilot zdalnego sterowania,
okno uruchamiania
podczerwieni

do zdalnego sterowania, czy
odpowiada

okno uruchamiania
podczerwieni

do aparatury terapeutycznej

Wystrzelenie na
podczerwiert

okno na pilota

kontrola jest odpowiednia
z wystrzeleniem na
podczerwiert

okno terapeutyczne
aparat




Nie mozna
tadowac lub brak
wyswietlacza

1.czy adapter dobrze
podtaczyt

Sprawd? linig zasilajaca,
czy jest podtaczona do
hosta

tadowania
2. przetacznik hosta, czy Potwierdz, ze hosta bedzie
znajduje sie w pozyciji znajdowac sie w pozycjach
Jadowanie”. ~Ladowanie”.

Wyswietla 1. elektroda aparatu, ktdra Sprawdz, czy elektroda

normalnie, ale bez
reakciji i czucia

ma bezposredni kontakt ze
skora szyji

aparatu ma bezposredni
kontakt ze skorg

2. czesci majace kontakt z
elektroda, czy majg witosy,
ubrania i tak dalej

Sprawdz czesci majace
kontakt z elektroda, czy
majg wiosy, ubrania itp

10. Deklaracja EMC

1. Ten produkt wymaga specjalnych srodkéw ostroznoéci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetyczneji musi by¢ zainstalowany i
oddany do uzytku zgodnie z dostarczonymi informacjami dotyczacy-
mi kompatybilnosci elektromagnetycznej, a na urzadzenie moze
oddziatywaé przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny RF.

2Uwaga: To urzagdzenie zostato doktadnie przetestowane i
sprawdzone w celu zapewnienia prawidtowego dziatania i dziatania!

3. Przestroga: tej maszyny nie nalezy uzywac w sgsiedztwie innego
sprzetu ani na innym sprzecie, a jesli konieczne jest uzycie w
sasiedztwie lub na innym sprzecie, nalezy obserwowac maszyne, aby
sprawdzi¢ normalne dziatanie w konfiguracji, w ktérej bedzie

uzywana.

Stosowanie AKCESORIOW, przetwornikéw i kabli innych niz
okreslone, z wyjatkiem przetwornikéw
i kable sprzedawane przez PRODUCENTA AMBULATORYJNEGO
elektronicznego stymulatora migsni szyi jako czesci zamienne do
elementéw wewngtrznych, moga powodowac zwigkszone
EMISJE lub obnizona ODPORNOSC elektronicznego stymulatora

migsni szyi.

Warning

Danger



Tabela1

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

MODEL P7 spetnia wymagania kazdego testu EMISJI okreslonego
w normie, np.: Klasa i grupa EMISJI.

Emisje Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne -
przewodnictwo

Emisje RF Grupa P7 wykorzystuje energie RF wytacznie

CISPR 11 do swoich celéw
funkcja wewnetrzna. Dlatego jego RF
emisje sg bardzo niskie i takie nie sg
prawdopodobnie spowoduije jakiekolwiek
zakidcenia
w poblizu sprzetu elektronicznego.

Emisja RF

Sia Klasa B P7 nadaje sig do uzytku we wszystkich
CISPR11 zaktaddw, w tym krajowych
- zaktaddw i bezposrednio
Harmonlczny podtaczone do publicznej sieci niskiego napiecia
emisje Class A sie¢ energetyczna dostarczajgca energie
A budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych

IEC 61000-3-2 cole,

Wahania napigcia

/ emisja migotania Zgodny

IEC 61000-3-3

Tabela 2

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé elektromagnetyczna

P7 oznacza zgodnos¢ dla kazdego badania ODPORNOSCI okreslonego
W normie, np. Poziom testu ODPORNOSC.

Test odpornosci Poziom testowy IEC 6060112 | Poziom zgodnosci
Elektrostatyczne +8 kV contact +8 kV contact
wytadowanie (ESD) | +2kV, 4 kV, +8kV, +2 KV, 4 kV, 8 kV,
IEC 61000-4-2 15KV air 15KV air
Promieniowane RF 10V/m 10V/m
Pola elektromagnetyczne | 80MHz-2.7GHz 80MHz-2.7GHz
FC61000-4-8 80% AM at kHz 80% AM at kHz
Elektrycznie szybko +2 kV +2kV
przejsciowe/wybuchowe | Powtarzanie 100 kHz Powtarzanie 100 kHz
IEC 61000-4-4 . NP
czestotliwosc czestotliwosc
Wzrost +0,5kV, x1kV +0,5kV, +1kV
IEC 61000-4-5 linia do linii; linia do linii;
+05kV, x1kV +0,5kV, 1KV,
i+2kV i+2kV
linia-ziemia; linia-ziemia;




Prowadzone
zaktécenia
indukowane
przez pola RF
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz

6V w ISM i amatorskim
pasma radiowe pomiedzy
0,15 MHz i 80 MHz

80% AM przy 1kHz

3V

0,15 MHz-80 MHz

6V w ISM i amatorskim
pasma radiowe pomiedzy
0,15 MHz i 80 MHz

80% AM przy 1kHz

Spadki napiecia,
krétkie

przerwy i
wahania napigcia
na zasilaniu

linie wejsciowe
IEC 61000-4-11

0% UT : 0.5 cycle a)
At 00, 450, 900, 1350,
1800, 2250, 2700,
and 3150.

0% UT: 0.5 cycle a)
At 00, 450, 900, 1350,
1800, 2250, 2700,
and 3150.

0% UT: 1cykl
70% UT: 25/30 cyklib)
Jednofazowy: przy Oo

0% UT: 1cykl 70%
UT: 25/30 cykliby)
Jednofazowy: przy Oo

0% UT :250/300

0% UT :250/300

cyclesb) cyclesb)
Czestotliwosc zasilania| 30 A/m 30 A/m
(50/60 Hz) 50Hz or 60 Hz 50 Hz or 60 Hz
pole magnetyczne
IEC 61000-4-8

UWAGA a) UT to prad przemienny. napiecie sieciowe przed natozeniem poziomu testowego;
btagac. 25/30 oznacza 25 okresow przy 50 Hz lub 30 okreséw przy 60 Hz.




Tabela 3 - Specyfikacje testowe dla ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na
Sprzet do komunikacji bezprzewodowej RF

Test Pasmo | Serwis Modulacja Moc Max |Odlegtosé | opporNOSE |Poziom
gi\?;g (MHz) | a) b) (W) (m) ?gélr%M 2zgodnosci
(MHz) (Vim)
385 380-390 | TETRA 400 Puls
Modulacja 1.8 0.3 27 27
18 Hz
450 |430-470 | GMRS 460 | FMC)
FRS 460 £5kHz 2 0.3 28 28
odchylenie
sinus 1 kHz
710 LTE-Band Puls
745 704-787 13,17 Modulacja 0.2 0.3 9 9
780 217 Hz

GSM 800/900] Puls

810
TETRA 800, | Modulacja
370 |800-960 [ 1den 820, 18Hz 2 03 28 28
CDMA 850,
930 LTEBand 5
1720 GSM 1800; | Puls
CDMA 1900; | Modulacja 2 0.3 28 28
GSM1900; | 217 Hz
1700
1845 ] 1990 |DECT:
LTEBand 1, 3,
1970 4,25; UMTS
Bluetooth, Pul
WLAN us
2400 '
saso | 2570 |802:11 broym| Modulacia | 2 03 * *
RFD 2450, | 217 H2
LTEBand 7
520 [ 100 |wiango211] puss
5500 | 5800 [@/n Modulacja 0.2 0.3 9 9
- 217 Hz
NOTATKA:

a) W przypadku niektérych ustug uwzglednione sa tylko czestotliwosci tacza zwrotnego.

b) Nosnik powinien by¢ modulowany przy uzyciu kwadratu cyklu pracy wynoszacego 50%.
sygnat falowy.

) Jako alternatywa dla modulacji FM, modulacja impulsowa 50% przy
Mozna zastosowac czestotliwosc 18 Hz, poniewaz nie odzwierciedla ona wartosci rzeczywistej
modulacja, to bytby najgorszy przypadek.




11. Ztomowanie produktu

Sprzet terapeutyczny nalezy do wyrobu medycznego, jezeli cata
maszyna juz sie starzeje i nie nadaje sie do uzytku, tryb procesowy
Zgodnie z lokalnymi przepisami przeprowadza przetwarzanie ztomu.

12. Akcesoria i czesci

Instrukcja 1szt

Karta gwarancyjna 1szt

Kontroler 1szt

Kabel do tadowania 1szt
Elektrody 2szt

Kabel potaczeniowy elektrod 1szt

13. Parafraza symbolu graficznego

Graphic symbol | Parafraza

Etykieta z numerem partii produktu
[Csn] Etykieta z numerem seryjnym produktu
u Producent
Przedstawiciel UE
M Data produkcji
N Srodki ostroznosci
A Ostrzezenie przed niebezpieczeristwem

9
s
3
2

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Sprzet klasy Il

Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku w pomieszczeniach zamknietych

0Oznacza zakaz (czego nie wolno byto robic)

(Oznacza to egzekwowanie (rzecz musi by¢ przestrzegana)

Q| @ o




/
o<
\

NI
K

Trzymaj z dala od storica

Trzymaj z dala od deszczu

4|

Skontaktuj sie z wtadzami lokalnymi, aby ustali¢ wiasciwg metode
usuwania potencjalnie niebezpiecznego biologicznie materiatu

C €0413

Etykieta CE i numer jednostki notyfikowanej

IP22

Stopien pytoszczelnosci i wodoodpornosci, to znaczy, aby zapobiec
przedostawaniu sie ciat statych o srednicy wiekszej niz 12 mm,
nachylenie 15 stopni moze zapobiec inwazji kropel, nie powodujac
jednak szkodliwych skutkow.

Ten symbol wskazuje uzytkownikowi, ze powinien zapoznac sie z
dokumentacjg w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
uzytkowania lub opisu systemu.

Prosze zapoznac sie z instrukcja uzytkowania




14. Standardy wykonawcze

Produkt jest zgodny z nastepujacymi normamii przepisami:

1.IEC 60601-1:2005+A1:2012 Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czes¢ 1: Ogdlne wymagania dotyczace podstawowego bezpieczen-
stwa i zasadniczych parametréw.

2.EN60601-1-11:2015 Medyczne urzadzenia elektryczne Ogoéine
wymagania dotyczace podstawowego bezpieczeristwa i zasadni-
czych parametréw uzytkowych — Norma dodatkowa: Wymagania
dotyczace elektrycznego sprzetu medycznego i medycznych
systemow elektrycznych stosowanych w srodowisku domowej opieki
zdrowotnej.

3.EN60601-2-10 (wydanie 2) Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czes¢ 2-10: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa stymulatorow
nerwdw i migsni.

4.|1EC60601-1-2:2014 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-2:
Ogdlne wymagania bezpieczeristwa — Norma dodatkowa:
Kompatybilnosc¢ elektromagnetyczna - Wymagania i badania.



Urzadzen elektrycznych i elektronicznych oraz baterii i akumulatoréw nie mozna
taczy¢ wraz z innymi odpadami domowymi. Informuje o tym symbol przekreslo-
nego kosza umieszczony na opakowaniu. Zuzyte urzadzenia elektryczne i
elektroniczne oraz baterie i akumulatory nalezy przekazac do lokalnych punktéw
selektywnego zbierania odpaddéw lub do sprzedawcy, a o szczegdty dowiadywac
sie w swojej gminie. Sprzet elektryczny i elektroniczny oraz baterie i akumulatory
moga zawieraé niebezpieczne substancje, mieszaniny oraz czesci sktadowe
szkodliwe dla $rodowiska i zdrowia ludzi. Nieprawidtowe obchodzenie sig z nimi
lub ich uszkodzenie moze doprowadzi¢ przy dalszej utylizacji lub recyklingu
sprzetu do uszczerbku na zdrowiu lub zanieczyszczenia Srodowiska.

Electrical and electronic devices as well as batteries and accumulators must not
be mixed with other household waste. This is indicated by the symbol of the
crossed out basket on the packaging. Worn-out electric and electronic
equipment as well as batteries and accumulators should be delivered to local
separate waste collection points or to the seller, and for details inquire in your
commune. Electrical and electronic equipment as well as batteries and
accumulators may contain hazardous substances, mixtures and components
harmful to the environment and human health. Improper handling or damage to
them may lead to health damage or environmental pollution during further
disposal or recycling of the equipment.

| [Ec [rer]
Shenzhen Pango Medical Lotus NL BV.
Electronics Co,, Ltd. Address: Koningin
Main Site: No.25 1st Industry Julianaplein 10, 1e

__— Zone, Fenghuang Road, Xikeng ~ Verd, 25695AA, The
Village, Henggang Town, Hague, Netherlands.
Longgang District, Shenzhen, Tel: +31644168999
Guangdong China

C E 0413

We, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the
above-mentioned products meet the provisions of the Regulation (EU) 2017/745
on Medical Devices (MDR). All supporting documentations are retained under
the premises of the manufacturer. The full text of the declaration of conformity is
available at the internet address: www.medivon.pl/deklaracje

My, producent, niniejszym o$wiadczamy na nasza wytaczng odpowiedzialnosé, ze
wyzej wymienione produkty spetniajg postanowienia Rozporzadzenia (UE) 2017/745
w sprawie wyrobdw medycznych (MDR). Cata dokumentacja uzupetniajaca jest
przechowywana w siedzibie producenta. Petny tekst deklaracji zgodnosci dostepny
jest pod adresem internetowym: www.medivon.pl/deklaracje

Importer: Armare S.A. | ul Grzybowska 87, Warszawa, 00-844, Polska
Model: P7



