GIMA S.p.A.
GIMACARE
Electroterapie combinata 3 in 1

Manual de utilizare si intretinere

GIMA 28405

Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd.

202, 2/F, Building 27, Dafa Industrial Park, Longxi Community, Longgang Street, Longgang District,
Shenzhen, China.

FABRICAT IN CHINA
REF: R-C4A

Reprezentant autorizat UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania

Distribuit de:

Gima S.p.A. - Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italia
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com - www.gimaitaly.com
M28405-GB-Rev.2-04.26



MANUAL DE INSTRUCTIUNI

PENTRU

Dispozitiv de electroterapie combinat
Model: R-C4A

Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd.
Acest manual este valabil pentru stimulatorul R-C4A

Asigurati-va cd cititi acest manual de instructiuni inainte de utilizare §i pastrati-1 intr-un loc sigur.

Acest manual de utilizare este publicat de Shenzhen Roundwhale Technology Co., LTD.

Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd. nu garanteaza continutul acestuia si isi rezerva dreptul de a-l
imbunatati si modifica In orice moment, fard notificare prealabila. Totusi, modificarile vor fi publicate intr-0
nouad editie a acestui manual.

Toate drepturile rezervate.
R-C4A Rev.V1.1 © 2024, tiparit la 09.12.2024.

Declaratie de conformitate:

Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd. declara ca dispozitivul respectd urmatoarele documente normative:
IEC60601-1, IEC60601-1-2, IEC60601-1-11, IEC60601-2-10, IEC62304, 1SO10993-5, 1SO10993-10,
1SO10993-1, 1SO14971.
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1. Introducere

Introducere

Dispozitivul R-C4A este un stimulator TENS, EMS si de MASAI cu iesire pe doud canale. Inainte de utilizare,
Vva rugam cititi cu atentie toate instructiunile din acest manual de utilizare si pastrati-l in siguranta pentru
consultare ulterioara.

Stimulatorul COMBO apartine categoriei sistemelor de stimulare electrica. Are trei functii de baza — TENS
(Stimulare Electrica Nervoasa Transcutanatd), EMS (Stimulare Electronica Musculara) si MASAJ.

Functia stimulatorului COMBO: Dispozitivul are 60 de programe (30 de programe TENS, 27 de programe EMS
si 3 programe de MASAJ) si aplica curenti electrici In domeniul de joasa frecventa in scop terapeutic. Fiecare
program controleaza impulsurile electrice generate, intensitatea, frecventa si latimea impulsului acestora.

Pornind de la simularea impulsurilor naturale ale corpului, mecanismul echipamentului de stimulare electrica
consta in crearea de impulsuri electrice transmise transcutanat catre nervi sau fibre musculare prin intermediul
electrodului. Intensitatea celor doua canale poate fi ajustatd independent si aplicatd individual pe o parte a
corpului. Acest dispozitiv cu doud canale poate fi utilizat cu patru electrozi, ceea ce permite stimularea unui
grup muscular simultan, cu o gama larga de programe standard disponibile. Impulsul electric este transmis mai
intai tesutului, apoi afecteaza transmiterea stimularii la nivelul nervilor, precum si al tesuturilor musculare din
zonele corpului.

1.2 Context medical

1.2.1 DESPRE DURERE

Durerea este un semnal important al sistemului de avertizare al corpului uman. Ea ne aminteste ca ceva nu este
in reguld; fara acest semnal, afectiunile anormale ar putea trece nedetectate, provocand deteriorari sau leziuni ale
unor parti vitale ale corpului. Desi durerea este un semnal de avertizare necesar pentru traume sau disfunctii ale
organismului, natura pare sa fi mers prea departe In conceperea acestui mecanism.

In afara functiei sale de diagnostic, durerea persistenta si de lungé duratd nu mai are un scop util.

Durerea nu apare decat atunci cdnd mesajul codificat ajunge la creier, unde este decodificat, analizat si se
reactioneaza la el, pornind de la zona lezata, de-a lungul nervilor mici care duc cdtre maduva spindrii. Acolo,
mesajul este transmis catre diferiti nervi care urca prin maduva spinarii catre creier. Apoi mesajul de durere este
interpretat, atribuit unei zone si durerea este resimtita.

1.2.2 CE ESTE TENS?

TENS (Stimularea Electrica Nervoasd Transcutanatd) este eficientd in ameliorarea durerii. Este utilizata zilnic si
dovedita clinic de fizioterapeuti, Ingrijitori si sportivi de top din intreaga lume. Curentii TENS de inalta
frecventa activeazd mecanismele de inhibare a durerii ale sistemului nervos. Impulsurile electrice de la electrozii
plasati pe piele, deasupra sau in apropierea zonei dureroase, stimuleaza nervii pentru a bloca semnalele de
durere catre creier, facand ca durerea sd nu mai fie perceputa. Curentii TENS de joasa frecventa faciliteaza
eliberarea endorfinelor, analgezicele naturale ale corpului.

1.2.3 CE ESTE EMS?

Stimularea Electricd Musculara este o metoda acceptata si dovedita la nivel international pentru tratarea
leziunilor musculare. Functioneaza prin trimiterea de impulsuri electronice catre muschiul care necesita
tratament, determinand muschiul sa se exercite in mod pasiv. Este un produs derivat din forma de unda patrata,
inventata initial de John Faraday in 1831. Prin modelul de unda patrata, aceasta poate actiona direct asupra
neuronilor motori musculari. Sistemul EMS are o frecventa joasa, iar acest lucru, impreuna cu modelul de unda
patratd, permite actiunea directa asupra grupurilor musculare.

1.2.4 CE ESTE MASAJUL?

Functia de masaj este o functie non-medicala. Programul de stimulare de tip masaj ofera o vibratie musculara
relaxanta pentru a destinde muschii incordati.



2. Informatii de siguranta

2.1 Destinatia de utilizare
Dispozitivul este conceput pentru ameliorarea temporara a durerii, inclusiv ameliorarea durerii acute si cronice.

Dispozitivul este conceput pentru a stimula muschii in vederea prevenirii atrofiei musculare, pentru a intari si
imbunatati muschii, pentru a creste circulatia sanguina locala si pentru a facilita performanta musculara.

Populatia tinta

Persoana care utilizeaza dispozitivul (pacientul) trebuie sa aiba varsta de 18 ani sau peste.

Utilizator vizat

Personal medical sau persoane fara pregatire medicala.

Conditii de utilizare vizate

Destinat utilizarii la domiciliu, 1n spital si in unitéti de ingrijire medicala.

Indicatii

1) Ameliorarea temporara a durerii asociate cu muschii durerosi si tensionati din zona géatului, umerilor,

spatelui, articulatiilor, soldului, mainii, abdomenului, membrelor superioare (brate) si membrelor inferioare
(picioare), cauzata de efort fizic sau de activitatile obisnuite casnice.

2) Relaxarea spasmelor musculare.

3) Prevenirea sau intarzierea atrofiei prin lipsa de utilizare.

4) Cresterea circulatiei sanguine locale.

5) Reeducare musculara.

6) Stimularea imediata post-chirurgicald a muschilor gambei pentru a preveni tromboza venoasa.
7) Mentinerea sau cresterea amplitudinii de miscare.

2.2 Masuri de siguranta si avertismente importante

Este important sa cititi toate avertismentele si masurile de precautie incluse in acest manual, deoarece acestea au
scopul de a va proteja siguranta, de a preveni riscul de ranire si de a evita o situatie care ar putea deteriora
dispozitivul.

SIMBOLURI DE SIGURANTA UTILIZATE N ACEST MANUAL

2.2.1 A Contraindicatii

1) Nu utilizati acest dispozitiv daca aveti un stimulator cardiac, un defibrilator implantat sau alt dispozitiv
metalic sau electronic implantat. O astfel de utilizare ar putea provoca soc electric, arsuri, interferente electrice
sau deces.

2) Dispozitivul nu trebuie utilizat atunci cand Tn zona de tratament sunt prezente leziuni canceroase sau alte
leziuni.

3) Stimularea nu trebuie aplicata peste rani deschise sau eczeme, sau peste zone umflate, rosii, infectate sau
inflamate, sau eruptii cutanate (de exemplu, flebita, tromboflebita, varice, arterioscleroza obliteranta etc.).

4) Trebuie evitate pozitiile electrozilor care aplica curent in zona sinusului carotidian (partea anterioara a
gatului) sau transcerebral (prin cap).

5) Pacienti neincrezatori - Utilizarea stimuldrii electrice necesita cooperarea pacientului, prin urmare procedura
nu trebuie incercata la pacienti cu dizabilitati de comunicare sau dizabilitati mintale.

6) Pacientii cu probleme cerebrovasculare si pacientii cu antecedente de anevrism, accident vascular cerebral si
ischemie tranzitorie nu trebuie tratati prin stimulare electricd, deoarece aceasta stimuleaza fluxul sanguin
periferic, ceea ce poate fi fatal Tn astfel de cazuri.

7) Pacienti epileptici - ,,impulsurile” de stimulare electricd au potentialul de a declansa o criza.

8) Cazuri de durere acutd/durere de etiologie necunoscuta - utilizarea TENS Tn cazurile nediagnosticate poate
Tngreuna diagnosticul.

9) Nu utilizati in timpul sarcinii, in special in primul trimestru.

2.2.2 A Avertismente



1) Daca ati urmat tratament medical sau fizic pentru durerea dumneavoastra, consultati medicul inainte de
utilizare.

2) Daca durerea dumneavoastra nu se amelioreaza, devine mai mult decat usoara sau dureazd mai mult de cinci
zile, Intrerupeti utilizarea dispozitivului si consultati medicul.

3) Nu aplicati stimularea pe gat, deoarece aceasta ar putea provoca spasme musculare severe, avand ca rezultat
obstructionarea céilor respiratorii, dificultati de respiratie sau efecte adverse asupra ritmului cardiac ori tensiunii
arteriale.

4) Nu aplicati stimularea pe piept, deoarece introducerea curentului electric in zona pieptului poate cauza
tulburari de ritm cardiac, care pot fi letale.

5) Nu aplicati stimularea pe leziuni canceroase sau in apropierea acestora.

6) Nu aplicati stimularea in prezenta echipamentelor electronice de monitorizare (de exemplu, monitoare
cardiace, alarme ECG), care pot s nu functioneze corect atunci cand dispozitivul de stimulare electrica este in
uz.

7) Nu aplicati stimularea in timpul baii sau al dusului.
8) Nu aplicati stimularea 1n timpul somnului.

9) Nu aplicati stimularea in timp ce conduceti, operati utilaje sau desfasurati orice activitate in care stimularea
electrica v-ar putea pune in pericol de accidentare.

10) Aplicati stimularea numai pe pielea normald, intacta, curata si sanatoasa.

11) Efectele pe termen lung ale stimularii electrice nu sunt cunoscute. Dispozitivul de stimulare electrica nu
poate Tnlocui medicamentele.

12) Stimularea nu trebuie sa aiba loc in timp ce utilizatorul este conectat la echipamente chirurgicale de inalta
frecventd, care pot provoca arsuri ale pielii sub electrozi, precum si probleme la nivelul stimulatorului.

13) Nu utilizati stimulatorul in apropierea echipamentelor de terapie cu unde scurte sau microunde, deoarece
acest lucru poate afecta puterea de iesire a stimulatorului.

14) Nu 1l folositi niciodata in apropierea zonei cardiace. Electrozii de stimulare nu trebuie plasati niciodata pe
partea frontala a toracelui (delimitatd de coaste si de stern), dar mai ales nu pe cei doi muschi pectorali mari.
Acest lucru poate creste riscul de fibrilatie ventriculara si poate duce la stop cardiac.

15) Nu il folositi niciodata in zona ochilor, capului si fetei.
16) Nu il folositi niciodatd in apropierea organelor genitale.
17) Nu il folositi niciodata pe zonele pielii care nu au sensibilitate normala.

18) Pastrati electrozii separati in timpul tratamentului. Contactul dintre electrozi poate duce la o stimulare
necorespunzatoare sau la arsuri ale pielii.

19) Nu lasati stimulatorul la indemaéna copiilor.
20) Consultati medicul daca aveti orice fel de indoiala.

21) Intrerupeti utilizarea si nu cresteti nivelul de intensitate daci simtiti disconfort in timpul utilizarii.

2.2.3 A Precautii

1) TENS nu este eficient pentru durerea de origine centrald, inclusiv durerea de cap.
2) TENS nu este un substitut pentru medicamentele analgezice si alte terapii de management al durerii.

3) TENS este un tratament simptomatic si, ca atare, suprima senzatia de durere care altfel ar servi drept
mecanism de protectie.

4) Eficacitatea depinde in mare masura de selectia pacientului de cétre un practician calificat in managementul
pacientilor cu durere.

5) Deoarece efectele stimularii creierului nu sunt cunoscute, stimularea nu trebuie aplicata pe cap, iar electrozii
nu trebuie plasati pe parti opuse ale capului.
6) Siguranta stimularii electrice in timpul sarcinii nu a fost stabilita.

7) Puteti resimti iritatie cutanata sau hipersensibilitate din cauza stimuldrii electrice sau a mediului conductor
electric (gel de silicon).

8) Daca aveti o suspiciune sau un diagnostic de boald cardiaca sau epilepsie, trebuie sa respectati precautiile
recomandate de medicul dumneavoastra.

9) Precautie daca aveti tendinta de a sangera intern, de exemplu Tn urma unei leziuni sau fracturi.



10) Consultati medicul inainte de a utiliza dispozitivul dupa o procedura chirurgicala recenta, deoarece
stimularea poate perturba procesul de vindecare.

11) Precautie daca intentionati sa aplicati stimularea in zona uterului In timpul menstruatiei sau al sarcinii.
12) Destinat utilizarii de catre un singur pacient.

13) Acest stimulator nu trebuie utilizat de pacienti necooperanti si tulburati emotional, inclusiv cei cu dementa
sau IQ scazut.

14) Instructiunile de utilizare sunt enumerate si trebuie respectate; orice utilizare necorespunzatoare poate fi
periculoasa.

15) Pot aparea rareori iritatii cutanate la locul de amplasare a electrodului, dupa utilizarea indelungata.

16) Nu utilizati acest dispozitiv in prezenta altor echipamente care trimit impulsuri electrice cétre corpul
dumneavoastra.

17) Nu utilizati obiecte ascutite, precum un creion sau varful unui pix, pentru a actiona butoanele de pe panoul
de control.

18) Verificati conexiunile electrozilor inainte de fiecare utilizare.

19) Stimulatoarele electrice trebuie utilizate doar cu electrozii recomandati de producitor.

20) Cand puterea de iesire a dispozitivului depaseste 10mA sau 10V, intensitatea canalului va clipi.

22) Utilizatorul trebuie s raporteze orice incident grav legat de dispozitiv producatorului si autoritatilor
competente din statele membre in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

2.2.4 Reactii adverse

1) Este posibila aparitia iritatiei cutanate sau a arsurilor produse de electrozi, sub electrozi.

2) Este posibila o reactie alergica a pielii la banda adeziva sau la gel.

3) Tn cazuri foarte rare, utilizatorii care folosesc EMS pentru prima dati raporteaza senzatii de ameteala sau
lesin. Recomandam utilizarea produsului in pozitie sezanda pana cand va obisnuiti cu senzatia.

4) Daca apar simptome de tahicardie si extrasistola (batéi cardiace rapide sau stimulare suplimentard) in timpul
tratamentului, opriti tratamentul si solicitati imediat asistentd medicala.

5) Daca stimularea va provoaca disconfort, reduceti intensitatea stimularii la un nivel confortabil si contactati
medicul daca problemele persista.



3. Cunoasteti dispozitivul dumneavoastra

3.1 Continutul pachetului

Nr. Descriere Cantitate
1 Stimulatorul Combo 1 buc.

2 Electrod adeziv (50mmx50mm) 4 buc.

3 Fire de electrod 2 buc.

4 Cablu USB 1 buc.

5 Manual de utilizare 1 buc.
3.2 Afisaj LCD

Nr. Descrierea functiei Nr. Descrierea functiei

1 Mod de tratament 6 Zona corpului tratatd

2 Tip de masaj 7 Nr. program sau timp de tratament
3 Simbol SET 8 Rata si latimea impulsului

4 Simbol de blocare a tastelor 9 Intensitate canal B

5 Simbol baterie descarcata 10 Intensitate canal A

3.3 llustrarea dispozitivului

Nr. Descriere

1 Afisaj LCD

2 Indicator de incarcare: Cand dispozitivul se incarcd, indicatorul luminos va fi galben. Cand Incarcarea
este finalizatd, indicatorul luminos va fi verde.

3 Butonul [ON/OFE/M]: in modul de economisire a energiei, apasati butonul [ON/OFF/M] pentru a porni
dispozitivul; In modul standby, apisati butonul [ON/OFF/M] pentru a selecta modul de tratament; apisati
si mentineti apasat butonul [ON/OFF/M] pentru a opri dispozitivul; in modul de tratament, apasati
butonul [ON/OFF/M] pentru a opri tratamentul.

4 Butonul [P]: In modul standby, apasati butonul [P] pentru a selecta programul de tratament. In modul
standby, apasati si mentineti apasat butonul pentru a intra in starea de setare a timpului de tratament. in
modul de setare, apasati butonul [P] pentru a selecta rata impulsului, latimea impulsului sau timpul de
tratament.

5 Butonul [+]: In modul standby sau de tratament, apdsati butonul [+] pentru a creste intensitatea CH1 si
CH2, CH1 sau CH2; in modul de setare, apisati butonul [+] pentru a creste datele corespunzitoare pentru
rata impulsului, ldtimea impulsului si timpul de tratament.

6 Butonul [B]: In modul standby, apésati butonul [B] pentru a selecta zona corpului tratati. In modul de
tratament, apasati si mentineti apdsat butonul [B] pentru a activa/dezactiva functia de blocare.

7 Butonul [CH]: In modul standby sau de tratament, apasati butonul [CH] pentru a selecta canalul de
tratament.

8 Butonul [-]: In modul de tratament, apésati butonul [-] pentru a reduce intensitatea CH1 si CH2, CHI sau
CH2. in starea de setare a timpului de tratament, apasati butonul [-] pentru a reduce timpul de tratament.

9 Priza de iesire

10

Priza USB




4. Specificatii

4.1 Informatii tehnice

Parametru Specificatie

Denumire dispozitiv Dispozitiv de electroterapie combinat

Modell/tip R-C4A

Sursd de alimentare Baterie Li-ion 3,7V

Alimentare Intrare: 100-240V c.a., 50/60Hz, 0,2A; Iesire: 5V c.c., 300mA

Canal de iesire

Dublu canal

Forma de unda

Impuls de unda patrata bifazica

Curent de iesire

Max. 120mA (la o sarcind de 500 ohmi)

Intensitate de iesire

0 pana la 40 de niveluri, ajustabile

Mod de tratament

TENS, EMS si mod MASAJ

Conditii de functionare

5°C pana la 40°C, cu umiditate relativa de 15%-93%, presiune atmosferica de
la 700 hPa la 1060 hPa

Conditii de depozitare

-10°C pana la 55°C, cu umiditate relativa de 10%-95%, presiune atmosferica
de la 700 hPa la 1060 hPa

Dimensiuni 109 x 54,5 x 23mm (L x I x G)

Greutate Aproximativ 82g

Clasificare Piesd aplicata de tip BF, echipament alimentat intern, [P22
Mod TENS

Parametru Specificatie

Numar de programe 3 programe

L.1. (Latime impuls) 100-250us

R.l. (Rata impulsului) 25-100Hz (Hz=vibratii pe secunda)
Timp de tratament 30 de minute

Mod EMS

Parametru Specificatie

Numdr de programe 27 programe (9 zone ale corpului tratate)
L.1. (Iatime impuls) 100-300us

R.I. (Frecventd)

4-100Hz (Hz=vibratii pe secunda)

Timp de tratament

5-90 minute (ajustabil)

Mod MASAJ

Parametru Specificatie

Numar de programe 30 programe (10 zone ale corpului tratate)
L.I. (Iatime impuls) 55-300us

R.I. (Frecventa)

2-120Hz (Hz=vibratii pe secunda)

Timp de tratament

5-90 minute (ajustabil)

Functie de detectare a electrodului

Nivelul curentului electric va fi resetat la 0OmA atunci cand nivelul de amplitudine este 1 sau mai mare si se
detecteaza un circuit deschis pe oricare dintre canale.

Dimensiunea electrodului adeziv: 50x50mm, patrat

Precizia de iesire: se admite o eroare de £20% pentru toti parametrii de iesire




S. Instructiuni de operare

5.1 Conectarea electrozilor adezivi la firele de electrod

Introduceti conectorul firelor de electrod in conectorul electrodului. Asigurati-va cd sunt conectate corect pentru
a garanta o performantd buna. Va rugadm consultati imaginea.

/\ Atentie:

Utilizati intotdeauna electrozi adezivi care respecta cerintele standardelor IEC/EN60601-1, 1S010993-1/-5/-10 si
IEC/EN60601-1-2, precum si reglementarile CE si FDA 510(K).

5.2 Conectarea electrozilor adezivi la firele de electrod

Inainte de a trece la acest pas, asigurati-va ca dispozitivul este complet oprit. Tineti partea izolata a conectorului
firului de electrod si introduceti mufa in priza din partea superioara a dispozitivului principal.

Asigurati-va ca firele de electrod sunt introduse corect. Dispozitivul are doud prize de iesire controlate de
Canalul A si Canalul B, in partea superioara a unitatii. Puteti alege sa utilizati un canal cu o pereche de fire de
electrod sau ambele canale cu doua perechi de fire de electrod.

Utilizarea ambelor canale ofera utilizatorului avantajul de a stimula simultan doua zone diferite.
A\ Atentie:

Nu introduceti mufa firelor de electrod in nicio priza de alimentare c.a.

5.3 Electrod
5.3.1 Optiuni de electrod

Electrozii trebuie inlocuiti periodic atunci cand incep sa isi piarda aderenta. Daca nu sunteti sigur de
proprietitile adezive ale electrodului dumneavoastra, va rugam comandati electrozi noi de schimb. Inlocuirea
electrozilor trebuie realizata la recomandarea medicului dumneavoastra sau a producatorului dispozitivului,
pentru a asigura calitatea corespunzitoare. Urmati procedurile de aplicare indicate pe ambalajul electrodului
atunci cand utilizati noii electrozi de schimb, pentru a mentine o stimulare optima si pentru a preveni iritatia
cutanata.

5.3.2 Asezarea electrozilor pe piele

Asezati electrodul pe zona corpului care necesitd tratament, conform instructiunilor din acest manual de
utilizare. Va rugam curatati pielea inainte de utilizare si asigurati-va ca pielea si electrodul sunt bine conectate.

/\ Atentie:

1. Indepartati intotdeauna electrozii de pe piele cu o tragere moderatd, pentru a evita ranirea in cazul pielii foarte
sensibile.

2. Inainte de a aplica electrozii autoadezivi, se recomandd spalarea si degresarea pielii, apoi uscarea acesteia.

3. Nu porniti dispozitivul atunci cand electrozii autoadezivi nu sunt pozitionati pe corp.

4. Pentru a indeparta sau muta electrozii, opriti mai intdi dispozitivul sau canalul corespunzdtor, pentru a evita
iritatia nedorita.

5. Se recomanda utilizarea, la minimum, a unor electrozi pdatrati autoadezivi de 1,97 ’x1,97 " in zona de tratament.
6. Nu indepartati niciodata electrozii autoadezivi de pe piele in timp ce dispozitivul este inca pornit.

5.3.3 Amplasarea electrozilor

R-C4A este un tip de stimulator disponibil fara prescriptie medicald (OTC), potrivit pentru utilizare la domiciliu.
Trebuie doar sé 1l utilizati conform manualului de utilizare, plasand electrodul in zona in care simtiti durere.
Efectuati exercitiul, tratamentul si ajustarea in functie de propria senzatie.

Porzitia de amplasare a electrozilor pentru programele TENS: gat, umar, brat, mand, spate, abdomen, sold,
picior, laba piciorului, articulatie (genunchi), articulatie (cot), articulatie (glezna), articulatie (incheietura
mainii) — conform ilustratiilor din manual.

Pozitia de amplasare a electrozilor pentru programele EMS: gdt, umar, brat, mdana, spate, abdomen, sold,
picior, laba piciorului — conform ilustratiilor din manual.



6. Instructiuni de utilizare

6.1 Pornire

Apdsati butonul [ON/OFF/M] pentru a porni dispozitivul; ecranul LCD se va aprinde. Apoi acesta intra in
modul standby, conform imaginii de mai jos.

6.2 Selectarea modului de tratament

Apdsati butonul [ON/OFF/M] pentru a selecta modul de tratament pe care il veti utiliza (TENS — MASAJ -
EMS). Ecranul LCD afiseaza dupd cum urmeaza.

6.3 Selectarea zonei corpului tratate

In functie de nevoile dumneavoastra, apasati butonul [B] pentru a selecta zona corpului tratati curent. Ecranul
LCD afiseaza dupa cum urmeaza.

6.4 Selectarea programului de tratament

In functie de nevoile dumneavoastra, apasati butonul [P] pentru a selecta programul de tratament. Ecranul LCD
afiseaza dupa cum urmeaza.

6.5 Selectarea canalului de tratament

Apdsati butonul [CH] pentru a selecta canalul de tratament. Ecranul LCD afiseaza dupa cum urmeaza.

6.6 Setarea parametrilor programului
Apdsati si mentineti apdsat butonul [P] pentru a intra in modul de setare.
1) in programele p1 si p2, apasati butonul [+]/[-] pentru a ajusta timpul de tratament.

2) In programul ul, apasati butonul [P] pentru a ajusta rata impulsului -> litimea impulsului -> timpul de
tratament, prin setarea parametrului. Apasati butonul [+]/[-] pentru a ajusta datele corespunzatoare.

3) Apasati butonul [ON/OFF/M] pentru a reveni la modul standby.

6.7 Tnceperea tratamentului

Apasati butonul [+] pentru a creste intensitatea canalului de tratament selectat.

6.8 Ajustarea intensititii de iesire

Apasati butonul [+] pentru a creste intensitatea de iesire. Aceasta va creste la un nivel superior dupa fiecare
apasare. Dispozitivul are un total de 40 de niveluri de intensitate de iesire. Va rugam ajustati intensitatea la un
nivel confortabil pentru dumneavoastra. Nivelul intensitatii de iesire va fi afisat pe ecranul LCD.

In starea de tratament, apasati si mentineti apasat butonul [B] pentru a activa functia de blocare. Indicatorul de
blocare va aparea pe ecranul LCD. Aceasta este o functie de sigurantd menita sa prevind modificarile
accidentale ale setarilor dumneavoastra si cresterea accidentald a nivelului de intensitate de iesire. Apasati si
mentineti apasat butonul [B] pentru a debloca.

Daca simtiti ca este prea puternic, puteti apasa butonul [-] pentru a reduce intensitatea la un nivel mai scizut, de
fiecare datd. Cand intensitatea de iesire a ambelor canale scade la zero, stimulatorul va reveni la modul standby.

/\ Atentie:

Daca simtiti sau deveniti inconfortabil, reduceti intensitatea stimularii la un nivel mai confortabil si consultati
medicul dumneavoastra daca problemele persista.

6.9 Oprirea tratamentului si oprirea dispozitivului

Apasati butonul [ON/OFF/M] pentru a opri tratamentul in timpul modului de tratament. Apasati din nou butonul
[ON/OFF/M] pentru a opri stimulatorul, iar ecranul LCD se va stinge.

6.10 Detectarea sarcinii

Dispozitivul va detecta automat sarcina daca intensitatea este peste nivelul 5. Daca nu detecteaza sarcina sau
daci electrodul nu are un contact suficient de bun cu pielea, intensitatea va reveni automat la nivelul 0, iar
simbolul (1) sau (2) va clipi. lar stimulatorul revine la modul standby.



6.11 Detectarea bateriei descarcate

Cand bateria este descarcatd, pictograma bateriei va clipi pentru a indica acest lucru; opriti dispozitivul si
incércati bateria.

Incarcarea bateriei:
Procedati dupd cum urmeaza pentru a reincarca bateria:

e  Acest dispozitiv nu poate fi utilizat in timpul Incarcarii.

e  Asigurati-va ca dispozitivul nu mai este conectat la pacient (cablurile de iesire si electrozii trebuie
deconectate).

Conectati cablul USB la portul de Incarcare al dispozitivului.
Conectati cablul USB la incarcator.
Cand dispozitivul se incarca, indicatorul luminos va fi galben.

Incarcarea completi poate dura pani la 2 ore.
e (Cand incarcarea este finalizata, indicatorul luminos va fi verde.
Durata de viata a unei baterii reincarcabile depinde de numarul de cicluri de incarcare/descarcare pe care le
suporta si de modul in care sunt efectuate aceste cicluri.
Urmatoarele sugestii vor ajuta la prelungirea duratei de viata a bateriei:

e  Ori de cate ori dispozitivul nu este utilizat frecvent, incarcati bateria o data pe luna.
e Pentru o duratd de viatd mai lungé a bateriei, descarcati bateria cat mai mult posibil.

6.12 Utilizarea electrozilor adezivi

1) Electrodul poate fi conectat doar la stimulatorul COMBO. Asigurati-va ca dispozitivul este oprit la atasarea
sau indepartarea electrozilor adezivi.

2) Daca doriti sa repozitionati electrodul in timpul aplicarii, opriti mai intéi dispozitivul.

3) Utilizarea electrodului poate provoca iritatii cutanate. Daca experimentati astfel de iritatii, de exemplu

roseatd, formare de vezicule sau mancarime, intrerupeti utilizarea lor. Nu utilizati stimulatorul COMBO
permanent pe aceeasi zona a corpului, deoarece acest lucru poate duce de asemenea la iritatii cutanate.

4) Electrozii adezivi sunt personali si destinati utilizarii de catre o singura persoana. Va rugam evitati utilizarea
lor de citre persoane diferite.

5) Electrodul trebuie sa fie in contact complet cu suprafata pielii, pentru a preveni punctele fierbinti, care pot
duce la arsuri ale pielii.

6) Nu utilizati electrozii adezivi de mai mult de aproximativ 10 ori, deoarece conexiunea dintre electrozi si piele
se deterioreaza in timp.

7) Forta adeziva a electrozilor depinde de proprietatile pielii, conditiile de depozitare si numarul de aplicari.
Daca electrozii adezivi nu se mai lipesc complet de suprafata pielii, inlocuiti-i cu unii noi. Lipiti electrozii
adezivi la loc pe folia de protectie dupa utilizare si depozitati-i in punga de pastrare, pentru a preveni uscarea
acestora. Acest lucru mentine forta adeziva pentru o perioada mai lunga.

8) Nu utilizati detergent pentru a curdta electrozii adezivi Inainte si dupa utilizare, pentru a evita deteriorarea
aderentei acestora.

9) Electrozii adezivi trebuie manipulati intotdeauna cu mainile curate; se recomanda inlocuirea electrozilor
adezivi daca se murdaresc.

Atentie:

1) Inainte de a aplica electrodul, se recomandd ca utilizatorii sd spele §i sd degreseze pielea, apoi sd o usuce.
2) Nu indepartati niciodata electrodul de pe piele in timp ce dispozitivul este inca pornit.

3) Utilizati doar electrozii adezivi furnizati de producator. Utilizarea produselor altor companii ar putea
provoca raniri utilizatorului.

6.13 Unde atasez electrozii adezivi?

1) Fiecare persoana reactioneaza diferit la stimularea electrica a nervilor. Prin urmare, amplasarea electrozilor
poate varia fatd de standard. Daca aplicarea nu are succes, contactati medicul dumneavoastra pentru a afla care
sunt cele mai potrivite tehnici de amplasare pentru dumneavoastra.



2) Nu utilizati electrozi adezivi cu dimensiuni mai mici decat cele atasate original de producétor. In caz contrar,
densitatea curentului poate fi prea mare si poate provoca raniri.

3) Dimensiunea electrozilor adezivi nu trebuie modificata, de exemplu prin taierea unor parti din acestia.

4) Asigurati-va ca zona din care iradiaza durerea este acoperita de electrozi. In cazul grupurilor musculare
dureroase, atasati electrozii astfel incat muschii afectati s fie de asemenea acoperiti de electrozi.

Recomandari de utilizare pentru TENS:
1) Daca simtiti cd intensitatea de iesire este prea puternicd, puteti apasa butonul [-] pentru a o reduce;

2) Daca nu simtiti niciun disconfort in timpul tratamentului, va recomandam sa utilizati dispozitivul pana la
finalul sesiunii. In mod normal, ameliorarea durerii apare dupa 5~10 minute de tratament;

3) in mod normal, recomandiam 1~2 tratamente pe zi, cu o perioada de tratament de o siptimana;

4) Dupa o perioada de tratament, dacd ameliorarea durerii nu este obtinuta sau durerea se agraveaza, va rugam
consultati medicul dumneavoastra.

Recomandiri de utilizare pentru EMS:
1) Asezati electrozii pe zona corpului pe care doriti sa o tratati, conform imaginii din Sectiunea 5.3.3;
2) 1~2 tratamente pe zi, cu o perioada de tratament de aproximativ o saptdmana;

3) Va recomandam sa utilizati dispozitivul pentru céte o sesiune de fiecare data. Dacd simtiti disconfort in
timpul tratamentului, puteti fie Intrerupe temporar sesiunea, fie reduce intensitatea de iesire.



7. Curatare si intretinere

Respectati integral urmatoarele cerinte necesare de intretinere zilnica, pentru a va asigura ca dispozitivul este
intact si pentru a-i garanta performanta si siguranta pe termen lung.
7.1 Curitarea si ingrijirea dispozitivului

7.1.1 Scoateti electrozii din stimulator, curdtati dispozitivul cu o cirpa moale, usor umeda. In cazul unei
murdarii mai puternice, puteti aplica si un detergent slab.

7.1.2 Nu expuneti stimulatorul COMBO la umezeala sau umiditate. Nu tineti stimulatorul COMBO sub jet de
apa si nu 1l scufundati in apa sau alte lichide.

7.1.3 Stimulatorul COMBO este sensibil la caldura si nu trebuie expus la lumina directd a soarelui. Nu 1l agezati
pe suprafete fierbinti.

7.1.4 Curatati cu grija suprafata electrozilor adezivi cu o carpa umeda. Asigurati-va ca dispozitivul este oprit!
7.1.5 Din motive de igiend, fiecare utilizator trebuie sa foloseasca propriul set de electrozi.
7.1.6 Nu utilizati niciun agent de curatare chimic sau abraziv pentru curatare.

7.1.7 Asigurati-va ca nu patrunde apa in aparat. Dacé acest lucru se Intdmpla, utilizati din nou dispozitivul doar
dupa ce este complet uscat.

7.1.8 Nu curdtati dispozitivul in timpul tratamentului. Asigurati-va cd dispozitivul este oprit si bateria este
scoasa inainte de curitare.
7.2 intretinere

7.2.1 Producitorul nu a autorizat nicio agentie de intretinere in strainatate. Daca dispozitivul dumneavoastra
prezintd probleme, va rugdm contactati distribuitorul. Producatorul nu va fi responsabil pentru rezultatele
intretinerii sau reparatiilor efectuate de persoane neautorizate.

7.3.2 Utilizatorul nu trebuie sd incerce nicio reparatie a dispozitivului sau a accesoriilor acestuia. V& rugdm
contactati distribuitorul pentru reparatii.

7.3.3 Deschiderea echipamentului de cétre agentii neautorizate nu este permisa si va anula orice pretentie de
garantie.

Fiecare produs a fost inspectat in procesul de fabricatie printr-o validare sistematica. Performanta este stabila si
nu necesita calibrare si validare suplimentara.

Daca produsul dumneavoastra nu atinge performanta asteptata si functia de baza s-a modificat in cursul utilizarii
normale, va rugdm contactati distribuitorul.



8. Depanare

Dacai apare orice defectiune in timpul utilizarii dispozitivului, verificati daca parametrii sunt setati corespunzator
pentru terapie si ajustati corect comenzile. Va rugdm consultati tabelul urmator:

Defectiune

Cauze frecvente

Masura corectiva

Fara afisaj

Bateria este descércata

Incarcati la timp

Nicio senzatie de
stimulare sau stimulare
slaba

1. Electrodul nu este bine conectat la piele. 2.
Conexiunea dintre electrod si stimulator nu este
buna. 3. Bateria este consumata. 4. Pielea este
prea uscata.

1. Verificati si reaplicati pe piele. 2.
Verificati conexiunea. 3. Incircati
bateria. 4. Stergeti electrodul si pielea cu
o carpa umeda din bumbac.

Oprire automata a
tratamentului

1. Electrodul isi pierde contactul cu pielea. 2.
Bateria este consumata.

1. Verificati si amplasati corect
electrodul pe piele. 2. Incarcati bateria.

Eruptie cutanatd sau
senzatie de furnicatura pe
piele Tn timpul
tratamentului

1. Durata tratamentului este prea lunga. 2.
Electrodul nu se lipeste bine de piele. 3.
Suprafata de contact a electrozilor este murdara
sau uscatd. 4. Pielea este sensibila la electrod.

1. Efectuati tratamentul o data pe zi si
scurtati durata tratamentului. 2. Verificati
si lipiti bine electrodul. 3. Stergeti
electrodul cu o carpa umeda din bumbac
inainte de utilizare. 4. Verificati istoricul
alergiilor dumneavoastra. Schimbati
locul de aplicare sau scurtati durata
tratamentului. Daca pielea
dumneavoastra este extrem de sensibila,
trebuie sa opriti tratamentul sau sa
consultati un medic.

9. Depozitare

9.1 Depozitarea electrozilor adezivi si a firelor de derivatie

1) Opriti dispozitivul si scoateti firele de derivatie din unitate.

2) Indepartati electrozii de pe corp si deconectati firele de derivatie de la electrozi.
3) Asezati electrozii pe folia de plastic, apoi depozitati-i Tn ambalajul sigilat.
4) Infasurati firele de derivatie si depozitati-le in ambalajul sigilat.

9.2 Depozitarea unitatii

1) Asezati unitatea, electrozii, firele de derivatie si manualul inapoi in cutia cadou. Depozitati cutia intr-un loc
racoros si uscat, la -10°C ~ 55°C; umiditate relativa 10% ~ 90%.

2) Nu depozitati in locuri usor accesibile copiilor.




10. Eliminare

A\ Atentie:

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine acest
echipament ducandu-/ la un punct specific de reciclare pentru echipamente electrice si electronice.

11. Tabele de compatibilitate electromagnetica (EMC)

Indrumare si declaratia producdtorului — emisii electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul trebuie
sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Ghid privind mediul electromagnetic

Emisii RF CISPR11 Grupa 1 Dispozitivul utilizeaza energie RF doar pentru
functionarea sa internd. Prin urmare, emisiile sale RF
sunt foarte scazute si este putin probabil sa provoace
interferente cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR11 Clasa B Dispozitivul este adecvat pentru utilizare in toate

unitatile, inclusiv cele conectate direct la reteaua publica
de alimentare de joasd tensiune care alimenteaza cladirile
utilizate in scopuri rezidentiale.

Emisii armonice IEC 61000-3-2

Nu se aplica

IEC 61000-3-3

Fluctuatii de tensiune/emisii de flicker

Nu se aplica

Indrumare §i declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Nivel de test IEC60601

Nivel de conformitate

Ghid privind mediul
electromagnetic

Descarcare electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+8kV contact direct si indirect;
+15kV descarcare in aer

+8kV contact direct si
indirect; +15kV
descarcare in aer

Pardoselile trebuie sa fie din
lemn, beton sau acoperite cu
material sintetic; umiditatea

relativa trebuie sa fie de cel

putin 30%.

Tranzitorii electrici

+2kV pentru liniile de

Nu se aplica

Nu se aplica (pentru

IEC 61000-4-5

rapizi/rafale IEC 61000-4-4  |alimentare ECHIPAMENTUL ME
ALIMENTAT INTERN)
Impuls de tensiune (Surge) +1kV linie-linie Nu se aplica Nu se aplica (pentru

ECHIPAMENTUL ME
ALIMENTAT INTERN)

Caderi de tensiune, intreruperi
scurte si variatii de tensiune pe
liniile de alimentare IEC
61000-4-11

<5% UT (>95% cddere) 0,5
cicluri; 40% UT (60% cadere)
5 cicluri; 70% UT (30%
cadere) 25 cicluri; <5% UT
(>95% cadere) 5s

Nu se aplica

Nu se aplica (pentru
ECHIPAMENTUL ME
ALIMENTAT INTERN)

Camp magnetic de frecventa a
retelei (50Hz/60Hz) IEC
61000-4-8

10V/m

10V/m

Campurile magnetice de
frecventa a retelei trebuie sa
aiba niveluri caracteristice
unui loc tipic dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc
obisnuit.

NOTA: UT este tensiunea retelei c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.

Ghid privind mediul electromagnetic

Test de imunitate Nivel de test Nivel de
IEC60601 conformitate
RF radiat IEC 61000-4-3 |10V/m si Tabelul 9 {10V/m si Tabelul 9 |[Echipamentele de

mobile nu trebuie

comunicatii RF portabile si
utilizate mai aproape de nicio

parte a dispozitivului, inclusiv cablurile, decat
distanta de separare recomandata, calculata in
functie de frecventa emitdtorului. Distanta de
separare recomandata: d=1,167VP (80MHz-
800MHz); d=2,333VP (800MHz-2,5GHz), unde
P este puterea maxima de iesire a emitatorului in




wati (W), conform producatorului emitatorului,
iar d este distanta de separare recomandata in
metri (m). Intensitatile de camp de la
emitdtoarele RF fixe, determinate printr-un
studiu electromagnetic al amplasamentului,
trebuie sa fie mai mici decat nivelul de
conformitate din fiecare interval de frecventa.
Interferentele pot aparea in apropierea
echipamentelor marcate cu simbolul
corespunzator.

NOTA 1: La 8OMHz si 800MHz se aplica intervalul de frecventa superior. NOTA 2: Aceste ghiduri pot sa nu se aplice in
toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte §i persoane.

Specificatii pentru echipamentele de comunicatii wireless (Tabelul 9)

Frecventid de (Banda Serviciu Modulatie Putere Distanti |Nivel de test de
test (MHz) (MHz2) maxima (M) imunitate
(W) (VIm)
385 380-390 TETRA 400 Modulatie puls 18 0,3 27
18Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 FM £5kHz 2 0,3 28
deviatie, sinus
1kHz
710/ 745 /780 |704-787 LTE Banda 13, 17 Modulatie puls 0,2 0,3 9
217Hz
810 /870 /930 |800-960 GSMB800/900, TETRA Modulatie puls 2 0,3 28
800, iDEN 820, CDMA  [18Hz
850, LTE Banda 5
172071845/ |1700-1990 |GSM1800, CDMA 1900, [Modulatie puls 2 0,3 28
1970 GSM 1900, DECT, LTE |217Hz
Banda 1,3,4,25, UMTS
2450 2400-2570  |Bluetooth, WLAN 802.11 Modulatie puls 2 0,3 28
b/g/n, RFID 2450, LTE  |217Hz
Banda 7
5240/5500/ |5100-5800 |WLAN 802.11 a/n Modulatie puls 0,2 0,3 9
5785 217Hz
A\ Atentie:

Daca este necesar pentru a atinge NIVELUL DE TEST DE IMUNITATE, distanta dintre antena de emisie §i
echipamentul ME/sistemul ME poate fi redusa la Im. Distanta de test de 1m este permisa conform IEC 61000-4-3.

a) Pentru unele servicii sunt incluse doar frecventele de legaturd ascendentd. b) Purtatoarea trebuie modulatd
folosind un semnal de unda patrata cu factor de umplere de 50%. ¢) Ca alternativa la modulatia FM, se poate utiliza
modulatia de impulsuri de 50% la 18Hz, deoarece aceasta nu reprezinta modulatia reald, ar constitui cazul cel mai

defavorabil.




12. Simboluri normalizate

Descriere

Descriere

Eliminare DEEE

Piesa aplicata de tip BF

Urmati instructiunile de utilizare

IP22 — Grad de protectie a carcasei

Numar de lot (LOT) Producator
Data fabricatiei Reprezentant autorizat in Uniunea Europeand (EU REP)
Numar de serie (SN) Marcaj CE

Fragil, manevrati cu grija

A se feri de lumina soarelui

A se pastra intr-un loc racoros si uscat

Limita de umiditate

Limitd de presiune atmosferica

Limita de temperatura

Data expirarii

Atentie: cititi cu atentie instructiunile (avertismentele)

Dispozitiv medical (MD)

Identificator unic al dispozitivului (UDI)

Utilizatorii de stimulator cardiac artificial nu au voie s  |Importat de
utilizeze dispozitivul
Identificare reciclabil Reciclabil

13. Garantie

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia standard B2B Gima de 12 luni.




