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ESZKOZ LEIRASA

A Tensi+ hatasmechanizmusa a poszterior
tibialis ideg stimulalasan alapszik.

1.Pozitiv elektroda

2.(+)gomb, a stimulacié intenzitdsanak
fokozasahoz

3.Micro-USBtoltéport és toltés kijelzése
4.LEDek, melyek jelzik a stimulacid
intenzitasat

5.Rogzit6 szij tartok

6.(-)gomb,a stimulaci6 intenzitdsanak
csokkentéséhez

7.Az akkumulator toltottségi szintjének
kijelzéje

8. Be/Ki gomb : nyomja meg és tartsa lenyomva
1 masodpercig a készulék be-, vagy
kikapcsolasahoz

9. Negativ elektroda
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Az utasitasok a Tensi+ készuléket hasznalé személyeknek (betegeknek vagy
gondozoéknak) szdlnak.

1.FONTOS BIZTONSAGI UTMUTATASOK -Figyelmeztetések

=A késziilék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a kézikonyvet, és mindig kovesse
a kezelési utasitasokat.

=A készuléket mindiﬂ rendeltetésszertlien és a jelen kézikonyvben leirtak szerint

hagznlé}lja. A készuléket széraz helyen és szobah6mérsékleten (-10°C és 40°C kozott)
tarolja.

sTartsa a készuléket, az elektrodak kivételével, tavol a vizt6l és barmilyen mas

folyadéktol.

=Védje a készlléket az aramutéstdl.

=Ne ejtse le a késziiléket.

=Kovesse a jelen kézikonyvben taldlhaté karbantartasi utasitasokat.

=Soha ne valtoztassa meg a készuléket, és ne prébalja meg kinyitni. Ha probléma merul

fel, forduljon a gyartéhoz.

=Ez egy orvostechnikai eszk6z. Tartsa gyermekek eldl elzarva.

sAllitsa le a késziilék hasznalatat, ha rendellenességet vagy hibas miikodést észlel.

=Ha az USB-burkolat elveszik, vagy ha a késziilék burkolata megsériil, a késziilék nem

nyujt tobbé 1P22 védettséget

2.CEL

Indikaciok

A Tensi+ a poszterior tibidlis ideg stimulalasara készult. Idiopatias vagy neurogén
tulmikodd holyag kezelésére javallott, amely vizelési ingerrel, vizelési
inkontinenciaval, nokturidval vagy pollakiuriaval jar. A készitményt olyan betegek
szamara készitették, akik nem rendelkeznek kontraindikaciéval.

Kontraindikaciok -Ne hasznalja a késziléket:

Ha Onnek pacemakere, defibrillatora vagy barmilyen mas elektronikus implantatuma
van, mivel ez dramutést, interferenciat, égési séruléseket vagy a pacemaker
meghibdsodasat okozhatja; ha a stimulalt teruilet kozelében fém implantatum van,
mivel ez égési sériléseket eredményezhet vagy a Tensi+ interferenciat okozhat; ha
bokaizuleti problémai, duzzanatai vannak, bdrgydgyaszati probléma vagy bdrsériilés
azon a terileten, ahol az elektrédak helyezkednek el;ha terhes; ha kognitiv
karosodasa van. Ha kétségei vannak,kérdezze meg kezelGorvosat.



Hasznalati 6vintézkedések

A Tensi+ csak az eredeti tartozékokkal
(rogzitépant, szilikon elektrédak) hasznalhaté.
A készuléket mindig a tibidlis ideg poszterior
része mentén kell elhelyezni a boka belsé
oldaldra (jobb vagy bal lab).

Az eszkozt soha nem szabad mas teriiletre
helyezni. Az eszkdzt a megfeleld iranyban kell
elhelyezni,a be/ki gombot alulra helyezze.

Figyelmeztetések

Ne hasznalja a Tensi+-t mas javallatokra.

A nagyfrekvencias sebészeti eszkozzel vald
egyidejl hasznalat égési séruléseket okozhat a
Tensi+ elektroddk alatt.

A Tensi+ egy olyan orvosi elektronikai
eszkoz, amely kulonleges ovintézkedéseket
igényel az elektromechanikai kompatibilitas
tekintetében. Ez a készilék nem hasznalhaté
olyan koérnyezetben, ahol erés
elektromagneses interferencia van. A Tensi+
hasznalata mikrohullamu, rovidhullamd vagy
ultrarévidhulldmu készulek kozelében (kb.

m tavolsagban) készilékhez (mikrohulldmu
sutd, Wi-Fi termindlok vagy modulok,
mobiltelefonok, Bluetooth-rendszerek stb.)
megvaltoztathatjak a stimuldciés beallitasokat.

Nemkivanatos hatasok

Ha fajdalmat vagy kellemetlen érzést
tapasztal, hagyja abba a termék haszndlatat,
és forduljon orvosdhoz. Ovatosan alkalmazza
a maximalis intenzitasu kezeléseket. Ne lépje
tal a kényelmi szintjét.



3.A TENS TECHNOLOGIAROL

A transzkutan elektromos idegstimuldcié, kozismertebb nevén TENS, egy nem-
ﬁyogyaszan céld, non-invaziv technika. A béron elhelyezett elektrédakat hasznal,

ogy elektromos’ impulzusokat adjon egy idegekkel ellatott terilet kozelében, hogy
befolydsolja az idegek atvitelét. A TENS a tibialis ideg poszterior részét célozza,
amelynek egy része a hoélyagot iranyité ideg kozelében ered. Ennek az idegnek az
ingerlése modositja a hdlyag és az agy kozott kuldott tzeneteket, javitva a vizelés
kozponti idegrendszeri szabalyozasat. Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy napi
egy 20 perces kezelés csokkenti* a hiperaktiv hélyag tlneteit (vizelési inger,
inkontinencia, nokturia vagy pollakiuria) és javitja az életmingséget.

*A tunetek csokkenése a kezelés 1 honapjatol kezdve megfigyelhetd volt.
A kezelés folytatasa legalabb 2 hdénapig ajanlott.

4. MUSZAKI LEIRAS

A Tensi+ egy transzkutdn elektromos idegstimulator (TENS), amely kézvetlenil a
tibidlis ideg poszterior részére helyezve dllithaté intenzitasu impulzusokat ad.

A Tensi+ készilék élettartama az IEC 60601-1-11 szabvany szerint 2 év.

Miiszaki specifikaciok :

Kimeneti aram 0 to 50 mA (+/-10%)
Frekvencia 10Hz (+/-20%)
Impulzus szélesség 200 pS (+/-20%)
Névleges aram 15mA

Az értékek 1000 Ohm +/-10%-os ellenallas mellett érvényesek.
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Impulzus alakja:
1kQ tényleges ellenallassal mérve.

A vélasztott intenzitds Rovid elektromos impulzusok sorozata
a felhaszndlé altal
(0-50 mA)
| | | | | \ » 1d6
200ps 100ms

5.A TENSI+ KESZULEK HASZNALATA

a. Ovintézkedések minden hasznalat elétt

=Ne kapcsolja be a késziléket, ha az elektrodakat nem helyezték el a testén.

Vigyazzon, hogy az elektrédakat ne sértse meg hajlitassal.

;__Nebengedje, hogy az elektréddk fémtargyakhoz érjenek a készulék hasznalata
6zben.

A késziiléket feloltozve is hasznalhatja. Egyszerlien helyezze a késziiléket a
ruhdja ala. Az elektréddk és a tartoszij a bérével érintkezzenek.

=A Tensi+ kozvetlenll a b6ron 1évé elektrodakkal hasznalhat6. Helyezzen kb. 1

csepp vezetd PARKER gélt a szilikonnal fedett grafitelektrédakhoz.

Tobb gél hasznalata a kovetkezé helyzetekben ajanlott:
sSzdraz boron, testszérzettel fedett terlileteken, ha bizsergést tapasztal,vagy gondjai
vannak a bdrrel val6 jo érintkezés elérésében, ami miatt a készilék kikapcsolja
magat.
=Ha vezet§ gélt hasznal, csak a gyartd altal ajanlott vezetd gélt hasznalja: TENSI/
RKER



b. A késziilék 6sszeszerelése

A késziilék Osszeszerelten érkezik 2 textil bokaszijjal. A késziilék beallitdsa a a
bokajahoz,hiizza meg a nagy vagy a kis szijjat.

Ha az el6re 6sszeszerelt késziilék tul laza, tavolitsa el a kis szijat, és csak a nagy
szijat hasznalja. A szij kényelmesen a helyén tartja a készuléket hasznalat kozben.
Tetszés szerint helyezze a mlianyag szijcsatot a boka bels6-, vagy a kiils6 részére.
A készulékhez 2 elére 6sszeszerelt elektrédat mellékeltink.

A készllék hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy helyesen vannak-e telepitve
(lasd a 8.a. szakaszt).

Osszeszerelés 2 szijjal Osszeszerelés 1 szijjal




c. A késziilék elhelyezése

1. Lépés:Tisztitsa meg a bérét

A készuléket mindig tiszta béron haszndlja. Barmilyen olaj, krém, testapold, por vagy
mas anyag a b6ron befolyasolhatja az elektromos impulzusokat.

A kezelendd teriletet (a boka belsé oldala és az Achilles-in) nedves ruhaval
tisztitsa meg. A késziulék enyhén nedves béron torténd hasznalata javitja az
elektromos impulzusok terjedését.

2. Lépés: Tegyen gélt az elektrédakra.
Helyezzen egy kis csepp %élt,minden egyes elektrodara, kozvetlenul a Tensi+
felhelyezése elott a kovetkezo szakaszban megjelolt helyekre.

3. Lépés:Helyezze a késziléket a bokara.
Helyezze a késziléket kikapcsolt dllapotban a jobb vagy a bal bokajara, az aldbbi
abranak megfelelden.

1.Az alsé elektréda csak a medialis
malleolus alatt és mogott helyezkedik el (a
boka belsé oldalan).

2.A késziléket ezutan helyezze

! ugyanabba a iranyba, mint a labat.
W& =

Ha az eszk6z a helyén van, vezesse at a szabad végén
a szijat a mianyag csaton keresztil, és hizza meg a
bokaja iranyaba a bedllitashoz.

Az On kényelme érdekében ne hdzza tdl szorosra.




d. A késziilék miikodtetése

1 Lépés:Kapcsolja be a késziléket

A készulék bekapcsolasahoz nyomja meg a be/ki gombot 1

Bnaksodperlug Egy hosszu, halk hangjelzes jelzi, hogy a késziilék
ekapcs

@
2. Lépés: Kezdje el a kezelést \(,)/
Nyomja meg a (+) gombot (révid vagy tgg + ©
hossz( nyomasra) a program inditdsahoz. 6 >25.0mA LED 1to 6

Ao T LED 5 20-24.5]mA LED 1to 5
A legalacsonyabb kezelési intenzitast jelzé LED 4 I Il 2

AR A et [15-19.5]mA LED 1to 4
LED 1 vilagit, és rovid, halk hangjelzés LED 3 [10-14.5]mA LED 1to 3
hallatszik. LED 2 [5.5-9.5]mA LED 1to 2
A (+) vagy (-) gomb minden egyes LED 1 [0.5-5]mA LED 1

megnyomasakor a kezelés intenzitasa LED - C
0,5 mA-rel n6 vagy csokken, és rovid
hangjelzés hallhato.

3. Lépés: Kényelmi szint bedllitdsa

Minden alkalommal, amikor a késziiléket hasznalja, be kell
allitania a kényelmi szintet.

Atensi+stimuldlja a tibidlis ideg poszterior részét, amely athalad a
boka belsé oldala és az Achilles-in k6z6tt. Megfelel§ alkalmazas
eieten' a kezelésnek nem szabad fdjdalmat vagy kellemetlen érzést
okoznia.

A legjobb kényelmi szint elérése érdekében:

1.Fokozatosan névelje az intenzitast a (+) gomb
megnyomasaval, amig enyhe bizsergést nem érez a talpan.
Ez azt jelenti, hogy a jel elérte az ideget.

2.Csokkentse az intenzitdst a (-) gomb megnyomasaval,

amig mar nem érez bizsergést. A LED-ek jelzik a komfortérzet
tartomanyat.



Felhivjuk a figyelmét:

A készulék 2 rovid hangjelzéssel jelzi, ha tullépi a 10 mA értéket. Ez egyszerlien
tajékoztatas céljabol.

Annak érdekében, hogy az eszkoz megfelel6en helyezkedjen el a tibialis idegen,
novelheti az intenzitast, amig a nagylabujja 6ssze nem huzaédik.

Ha az eszk6z egy masodpercnél hosszabb ideig tdvolodik el a bértél, az ingerlés
szintje azonnal nulldra csékken, hogy a felhaszndl6 biztonsagban Iegyen és
mind a 6 LED jelez. Onnek ezért ujra be kell dllitania a készuléket.

Ha bizsergést érez barmelyik elektr6da alatt, az azt jelenti, hogy az elektr6da nem
érintkezik megfelel6en a bérével.Ellenérizze, hogy ozzaée-e a borhéz, adjon
hozza vezet6 gélt, ha sziikséges.

4. Lépés:Kezelés
Ha a készuléket bedllitotta, konnyen mozoghat.

Automatikus lezards: Ha nem nyomja tovabb a gombokat, 30 mdsodperc elteltével
a stimulacids szint noveld funkcid zarolddik, hogy megakadélyozza a véletlen
névelést. Az intenzitds néveléséhez, elészor oldja fel a késziiléket a (-) gomb
megnyomasaval, majd nyomja meg a (+) gombot, hogy novelje az intenzitast.
Ezutdn hagyja a programot futni, amig be nem fejezddik.

A program 20 percig tart. A 20 perc elteltével a készulék automatikusan
kikapcsol.

5. Lépés:Allitsa le az eszkozt

A készllék barmikor kikapcsolhaté a be/kikapcsolé gomb lenyomasaval és
lenyomva tartasaval.

A kezelés alatt ne vegye le a készuléket a b6rérdl. MielGtt eltavolitja a késziléket,
mindig kapcsolja ki.

6. Lépés: Tisztitsa meg a késziiléket, majd tegye el.




6.TISZTITAS ES KARBANTARTAS
a. Az elektrodak felszerelése és cseréje

Az elektréddk eltéavolitdséhoz 6vatosan hizza meg 6ket hosszanti irdanyban, mikozben
kis nyomast gyakorol. Helyezze vissza az elektrédakat. Az elektréddkat a horony végéig
be kell tolni.

A maximalis kényelem érdekében az elektrodakat a kerek végukkel kifelé helyezze el.
haszndlat kézben.

Felhivjuk a figyelmét:

=Az elektroddkat nem ajanlott minden egyes haszndlat alkalmaval eltavolitani, a

kdrosoddsuk elkeriilésére.

= Csak a gyartoé dltal szallitott elektrédakat hasznalja.

=Ha a terméket naponta hasznaljak, ajanlatos az elektrodakat évente cserélni.

=Az elektroddk élettartama attél fiiggdéen, hogy milyen gyakran mossak 6ket, a
bér allapota és a taroldsi korulményektdl valtozhat.

=Cserélje ki az elektroddkat djakra, ha azok sériiltek, vagy ha az ingerlés soran

kellemetlen érzése van (kellemetlen csipés vagy bizserges, amely gél

hasznalataval sem sz(linik meg).



b. Tisztitas

A készuléket karbantartds és tisztitds céljabol ki kell kapcsolni és ki kell hdzni a
hédlézatbdl.

Az elektrostimulator tisztitasa: Tisztitsa meg a készuléket puha, sima, szaraz ronggyal.

Az elektrodak tisztitdsa: Az elektrédakat célszeri nedves ruhaval attorélni, hogy a
visszamaradt gélt eltavolitsa.

Javasoljuk, hogy napi hasznalat esetén legalabb hetente egyszer tisztitsa meg az
elektroddkat. Tisztitds elStt vegye le az elektroddkat. Tisztitsa meg az elektréddakat a
készuléktdl kulon, tiszta, langyos vizzel. Gy6z6djon meg réla, hogy tisztak és szarazak,
miel6tt visszahelyezné 6ket a késziilékre.

A szij tisztitasa: A szijat kulon, kézzel mossa ki. Kerulje a gépi mosast.

c. A késziilék toltése

A készulék feltoltéséhez csatlakoztassa a mellékelt
USB-kabelt a micro-USB-csatlakozéhoz, a kdbel
masik végét pedig legalabb egy éjszakan at

(8 6ra) egy USB-csatlakozéhoz (5 V egyendram).

A toltésjelz6 felgyullad (a (+) gomb mellett), és

kialszik, amikor az akkumulator tglﬂesen feltéltédott. o
Javasoljuk, hogy az akkumulator élettartamanak maximalizalasa
érdekében legaldabb 3 havonta egyszer toltse fel teljesen a készuléket.

7.TAROLASI FELTETELEK

Tarolja az elektrostimulatort, az elektrédakat és a kézikonyvet a megfeleld
csomagolasban a szaraz helyen, szobahémérsékleten (-10°C és +40°C kozott).



8.A KESZULEK ALKATRESZEINEK ARTALMATLANITASA

A készuléket az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz6l6
2012/19/EU iranyelvnek megfelelen artalmatlanitsa. Ha kétségei vannak, forduljon a
helyi hulladékkezel6 hatésaghoz. Elektrodék és szijjak: ezek az alkatrészek nem
mindsulnek veszélyes hulladéknak, és artalmatlanithatok a haztartasi hulladékkal egyutt.

9.JOTALLAS

A készulékre az atvételtsl szamitott 1 év garancia vonatkozik. A garancia nem terjed ki
az elektroddkra, illetve a készilék torésére vagy meghibdsoddsdra, ha a késziiléket nem
a hasznalati Gtmutatdban leirtak szerint hasznaljdk. Kérdések vagy panaszok: forduljon
a gyartéhoz a service.client@stimuli-technology.com e-mail cimen vagy postai Uton a
kovetkezé cimen: Stimuli Technology, 20 bis rue Barthélémy Danjou,92100 Boulogne-
Billancourt,Franciaorszag,vagy a forgalmazéhoz: GREEN SOUND PLUSZ Kft.
info@greensound.hu, vagy kérjen tanacsot egészségligyi szakembertdl.

10.HIBAELHARITAS

Helyzet Lehetséges okok Megoldasok

Az elektrodak nem a

megfeleld helyen vannak. Kapcsolja ki a készuléket, és az

; elektrodakat kissé mozditsa el
A kezelés
masabbnak,
vagy kellemet-
lenebbnek tiinik, A o .
ik MaEble Kapcsolja ki a készuléket, és vegye
L , le a készuléket a borrél. Adjon egy

Az elektrédak nem érnek  csepp vezetd gélt az elektroddkhoz,

kézvetlenil a bérhoz és helyezze vissza a késziiléket gy,
hogy az érintkezzen a bérrel.

Az intenzitds megvaltoztatasa a

Az intenzitas til magas intenzitasi szint gombokkal

vagy alacsony




Helyzet Lehetséges okok Megoldasok
. Tisztitsa le az elektrodakat, ha a
A I,<eze|es Az elektrodak tal piszkosak Probléma djra jelentkezik, cserelje
masabbnak, ujakra.
vagy kellemet- p—
Iepebbne,k thnik, Az elektrodak Cserellje Ujakra.s (
mint kordbban  o|hasznalodtak 8.a fejezet)

A készilék
kikapcsolja vagy
Ieallntﬂa az
ingerlést a
kezelés alatt

A késziilék automatikusan

kikapcsol, ha nincs Ez normalis, kapcsolja be a
aktivitds vagy ingerlés 2 késziiléket

perc elteltével

A készulék kikapcsol E i
automatikusan 20 perc 2 [,
kezelés utan

Tal alacsony az i Toltse fel a késziléket.
akkumulator toltottsége

A késziilék mar nem
érintkezik a bérrel vagy az  |gazitsa meg.
eszkoz levalt

A készilék nem
kapcsol be

Tal alacsony az akkumuldtor A Jelezze az Ugyfélszolgdlatnak
T leeec A il

o dcziHél
Hottottsege; A KesZztexk

meghibasodott




Sipol6 hang és/vagy bekapcsolt LED-kijelz6(k):

Helyzet Lehetséges okok Megoldasok
Adjon hozza gélt az

LED-ek 1-6 o | elektrodakhoz, ha sziikséges,
villog + Az elektr6ddk nem érnek  majd ismételje meg a kényelmi
hagyomanyos  kozvetleniil a bérhéz szint beallitasi eljarasat
pittyegés
A (j)llgomb LED-
Je villog a A készulék automatikusan . Rt P13
(+) gomb _ lezar (30 masodperc Oldja fel a késziiléket a (-) gomb
megnyomadsa inaktivitas utan). megnyomasaval

utan

2 rovid A 10 mA intenzitasszint Csak tajékoztatas, folytathatja a

hangjelzés tallépve kezelést
Akkumulator
e oo« Alacson . .
toltés szintjelzé akkumulator Toltse az akkumulatort az USB
villogas vezetékkel

+hangjelzés

toltottségi szintje

T hosszu

hangjelzés + a
LED-ek be-, és
kikapcsolnak

Amikor a készuléket
bekapcsoljak be- vagy
kikapcsoljak

Csak informacio

Folyamatos

Készulék

hsng]]{elzes +LED- meghibasodasa

apcsolva

Ne hasznalja a késziiléket.
Vegye fel a kapcsolatot az
ugyfélszolgalattal
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11.TECHNIKAI ADATOK

Tkészulék tipusa

Neuromuszkularis elektro-stimulator

Modell

Tensi+

Osztalyba sorolds

lla (EU) 2017/745

CE jel

CE 2797

Gyarto

Stimuli Technology,20B rue Barthélémy
Danjou,92100 Boulogne-Billancourt,France

Maximum intenzitas

50 mA (+/-10%)

Frekvencia

10 Hz (+/-20%)

Pulzus forma

Egyiranyd impulzusaram egy
téglalap alaki impulzus

Pulzus szélesség

200 ps (+/-20%)

Program idétartam

20 min

Tapegység Ujratélthetd 3,7 V litium-polimer akkumulator
Méretek 1lcm x 4cm x 1.6cm
Saly 659

Ajanlott elektroda

méretek:referencia PF0101

28mm x40 mm

Az értékek a kovetkezé ellenallas mellett érvényesek 1,0000hm +/-10%.



12.ELEKTROMAGNESES ERZEKENYSEG

Ez a készulék megfelel az EN 60601-1-2 szabvany kovetelményeinek, amely leirja a
az orvostechnikai eszk6zok elektromagneses Osszeférhetségi (EMC) feltételeit, a
Tensi+kovetelményei EMC ovintézkedéseket. A Tensi+ késziléket az EMC szabvanynak
megfeleléen kell telepiteni és hasznalni az ajanlasoknak megfeleléen.

Az EMC-szabvanyoknak valé megfelelés nem jelenti azt, hogy az eszkoz teljesen védett.
Hordozhat6 vagy mobil radiéfrekvencids kommunikaciés berendezések befolydsolhatjak.
A Tensi+ nem hasznalhaté mas eszk6zok kozelében vagy mas eszkozokkel egyitt. Ha ez
nem lehetséges, ellendrizze a késziléket, hogy az ilyen koriilmények kozott is normalisan
miikodik-e.

Zavarasveszély: a specidlisan el&irtaktol eltérd tartozékok és vezetékek hasznalata,
kivéve a gyarté altal potalkatrészként értékesitett vezetékeket és tartozékokat a
belsé alkatrészekhez, novelheti a késziilék sugarzasi szintjét, vagy csokkentheti
annak védettségi szintjét.

Lasd a kovetkez6 oldalakon taldlhaté elektromdgneses kibocsatdsi és védettségi
tablazatokat.

A paciensnek és/vagy a felhasznaldnak értesitenie kell a gyartét, a Stimuli
Technology-t, minden a termékkel kapcsolatos sulyos incidensrdl

atiservice. cllent@stlmull technology.com, Stimuli Technology, 20 bis rue
Barthélémy Danjou, 92100 Boulogne—BiIIancourt,Franciaorszég,és értesitse az
illetékes helyi hatésagot.




Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

A Tensi+ az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben
valé hasznalatra készilt.A betegnek vagy a felhasznalénak gondoskodnia

kell arrél, hogy a készuléket ilyen kérnyez

etben hasznaljak.

Elektromagneses kornyezet -

Kibocsajtasi teszt Megfelelés Megjegyzések
Elektromagneses sugarzasi - .
Zavarok Csoportl Az orvostechnikai eszk6z RF

(Sugarzott sugarzas) (CISPR 11))

energiat a belsé miikodéshez.

Interferencia terminalfesziltség
(vezetéses sugarzas) (CISPR 11)

Osztaly B

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses védettség

A Tensi+ az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben
valé hasznalatra késziilt.A betegnek vagy a felhasznalénak gondoskodnia

kell arrdl, hogy a késziiléket ilyen krnyezethen hasznaljak
IEC 60601 ?Asegrﬁle'es Elektromagneses
Védettségi teszt teszt kérnyezet -
Iranymutatas
+8 kV on +8kV on Otthoni egészséglgyi
Elektrosztatikus kisulés contact contact l;%?g::;gﬁglis
(ESD) (IEC 61000-4-2) :.15 kV in 2.15 kV in egészségiigyi intézmény.
air air
: : Otthoni egészségugyi
Inagrl frekvencia Kornyezef és
gneses mezé 30 A/m 30 A/m =L €S
professzionalis
(IEC 61000-4-8) egészségligyi intézmény




tKOZat -

elektromagneses védettség, radiéfrekvenciak

A Tensi+ az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben vald

hasznalatra készult.A betegnek vagy a felhasznalénak gondoskodnia kell arrél,

hogy a késziléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

FIGYELMEZTETES:A hordozhaté RF kommunikaciés berendezések (beleértve a

ﬁerifériékat, mint példaul antenna vezetékek és kiilsé antennak) nem

aszndlhatok 30 cm-es korzetben a vizsgalt eszk6ztdl, beleértve a gyartd alta

meghatarozott vezetékeket is. A gyarto altal meghatarozott eszkozok

xcuca-uncnycu

onthatjaazHyen hasz

adtat:

Elektromagneses

kornyezet -
Védettségi tesz IEC 60601teszt Megfelelési szint Irdnymutatas
3V/m 3Vim Otthoni
Sugdrzott 80 MHz to 2.7GHz 80 MHz to 2.7GHz egészségiigyi

radiofrekvencidsg0% AM at 1kHz

elektromdgnese
mezG6k(IEC

«

80% AM at 1kHz

kornyezet és
professzionalis

10V/m 10 V/m egészségligyi
61000-4-3) 80 MHz to 2.7GHz |80 MHz to 2.7GHz intezmeny.

80% AM at 1kHz 80% AM at 1kHz

9V/m

9V/m

710MHz, 745 MHz,
A kézeli 780 MH2,5240 MHz, ;ég“,’\‘ﬂHHz' 7‘53’"&?‘
radiéfrekvencidss550 MHz, 5785 z,5 Z,
vezeték nélkili| ppy, 5550 MHz, 5785 MHz,
sugarzas altal ) Otthoni
kibocsatott 27V/m tthoni
mezdk 27V/m 385 MHz egészséglgyi
kommunikéciés 385MHz kor?yezgt és
eszkozok (IEC 28V/ g;cgsezsssézdggi!m
61000-4-3 m =9€ S
ideiglenes ig(\)//MmHz gloMHz | 450 MHz, 810MHz, |intézmény.
modszer) ' ' | 870 MHz,930 MHz,

870 MHZz,930 MHz,
1720MHz, 1845MHz,
1970MHz, 2450 MHz

1720MHz, 1845MHz,
1970MHz, 2450 MHz
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Ez a kézikényv az On biztonsagaval kapcsolatos informdcidkat tartalmaz.

C€

2797

CE-jelolés.Ez a készulék megfelel az eurdpai rendelet szabdlyozasi
kovetelményeinek.

20177745 szamu, az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo rendelet eloirasainak.
Z aramutes elleni BF tipusu vedwrmmlmuﬁgwﬁnjm@zulek sorozatszama
year. month serie -

Alkatresz szama

P22

Vleldelem idegen targyakkal szemben >12,5 mm.Vizallosag: védelem a kovetkezo
ellen
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Agyartoneveescime

A készuléket, tartozékait és csomagolasat megfeleléen Ujra kell hasznositani, ha
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