TENS-HeadaTerm, dispozitiv medical

Ghid de initiere rapida

Caracteristicile dispozitivului
Indicator luminos

Buton

Sirena

Oglinda

Gel conductiv

1.
2.
3.
4.
5.

Il. Pregatire

o nlaturati filmul subtire de culoarea albastra. Aplicati dou geluri conductive pe partea din spate a masinii

gazda.




@ Tnlaturati filmul subtire de culoarea trasparenta.

ll. Instructiuni de purtare

Q Aliniati suprafata oglinzii cu fruntea, dispozitivul trebuie aplicat pe pielea curata si sanatoasa.
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e Lipiti masina gazda.

Pozitia: 1 cm mai sus de sprancene.

IV. Instructiuni de operare

Aprinde Tineti butonul apasat timp de 1,5 secunde.

Stinge Tineti butonul apasat timp de 1,5 secunde.

Intensitate Doar un singur click, sirena va produce un sunet.




Atentie

Opriti mai ntai dispozitivul, apoi indepartati-l Tncet pentru a evita afectarea pielii si deteriorarea pastei
conductive.

V. Pastrarea

0 Asezati inapoi filmul subtire albastru.

— : .-.:f'
) T JAAR \_)_ '
| ,H/—A\j\i\/\_//

Q Pastrati dispozitivul ca in imagine.




Note

®  Curatati fruntea (inclusiv transpiratia, cosmeticele si praful) Tnainte de a purta dispozitivul.

® Se recomanda sa va asezati sau sa stati in picioare n timpul utilizarii.

® Odati ce aparatul este pornit, intensitatea va creste pana la cel mai inalt nivel in 5 minute. n aceast3
perioada, apasati o data butonul pentru a opri cresterea si pentru a mentine intensitatea.
Adaugati o picatura de apa in gel si el se va intoarce la starea vascoasa.

Mai intai stingeti dispozitivul, apoi scoateti-I de pe frunte.

INTREBARI SI RASPUNSURI:

Cand trebuie folosit dispozitivul TENS-HeadaTerm?
Dispozitivul dvs. TENS-HeadaTerm poate fi utilizat fie Thainte, fie dupa ce simptomele de cefalee pornesc, trebuie

lasat sa functioneze atat timp cat simptomele dumneavoastra dureaza.

Cat timp poate ramane activ dispozitivul?
Dispozitivul TENS-HeadaTerm este proiectat sa functioneze mai mult de 7 ore. Durata efectiva a bateriei variaza

in functie de utilizarea pacientului.

Cand apas butonul, aud un bip continuu timp de 2 secunde si aparatul nu se porneste.
Bateria este goala: schimbati un dispozitiv nou.

Cand dispozitivul se porneste, se opreste deodata cu un sunet repetat.

Legatura dintre dispozitiv si piele nu este buna: asigurati-va cd ati curatat pielea Thainte de a aplica pasta
conductiva. Tncercati inca o data cu o noud pastd conductivd. Tn fata oglinzii, verificati dacd dispozitivul este
pozitionat corect.



Instructiune manuala
Numele produsului Dispozitivul TENS-HeadaTerm
Specificatie si model YF-HT-w1

Specificatie de ambalare

Specificatia de ambalare pentru fiecare model este de o singura bucatd per cutie. Lista de configurare a

produselor este prezentata in urmatorul tabel:

Denumirea accesoriului Cantitate
Unitatea principala Un set
Pasta conductiva Trei seturi
Fisiere de instructiuni Un set

Structura produsului

1. Structura produsului: Unitatea principala si pasta conductiva

Nume

Indicator luminos

Spate (electrod)

Buton
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Lateral(textura antiderapanta)

4
2. Parametrii tehnici ai produsului
Productie Parametrii
Interval de -60V ~ +60V(£3V)
amplitudine
Oscilogram Mod Latimea impulsului Frecventa
AC de unda ascutitd 125us(=%10us) 50Hz(%1)

3. Informatii despre baterie: 3V DC. Celula butonului CR2032



Domeniul de aplicare

Dispozitivul TENS-HeadaTerm este un dispozitiv anti-migrena pentru tratamentul durerilor de cap, migrenei,

inclusiv stresul / depresia, insomnia, durerea faciala.

Clasificarea contactului

Siguranta electrica Aplicata este de tipul BF.

Contraindicatii

(1) Pacientii care sufera de inflamatie acuta, tendintd hemoragica, aritmie si epilepsie;

(2) Persoanele care au un corp metalic sau un stimulator cardiac in corpul lor;

(3) Persoanele cu orice material de implantare n interiorul craniului;

(4) Persoanele cu leziuni cranio-cerebrale sau leziuni maxilo-faciale recente;

(5) Pacientii cu tumori cerebrale, meningita sau accident vascular cerebral acut;

(6) Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca aveti orice alte contraindicatii.
(7) Subiectii care sufera de durere de origine necunoscuta.

(8) Pacientii care sufera de ulceratii cutanate, alergii, sangerari, infectii si asa mai departe.

Inlaturare

Aruncati dispozitivul in conformitate cu legile locale / tarile dvs. Locale.

Folosire

Aplicarea: Lipiti doud buciti de pastd conductiva pe spatele dispozitivului (ar trebui s§ existe un spatiu intre
cele doua bucati de pasta conductiva). Lipiti dispozitivul la 1 cm deasupra locului dintre sprancene si lipiti cele
doua benzi pe piele pe deplin, chiar si la margini.

Pornirea: Soneria va suna de doud ori si indicatorul luminos se va aprinde si va clipi intermitent de dou3 ori
dupa ce apasati butonul de comanda de pe dispozitiv timp de 1,5 secunde.

Gama de viteze: Dispozitivul este echipat cu functia de reglare a intensitatii si utilizatorii pot selecta cele mai
potrivite intensitati pentru el. Intensitatea dispozitivului continud sa creasca dupa pornirea dispozitivului. Dupa
ce creste la intensitatea potrivitd, puteti apasa scurt butonul de comanda pentru a selecta intensitatea curentului
dupa ce soneria suna o data si indicatorul luminos clipeste intermitent.

Timp de lucru: Porniti dispozitivul cu o singurd ap&sare pe buton si el se va opri automat dup ce a fost utilizat
timp de 20 de minute intr-o singura utilizare.

Stingerea: Dupa ce apasati butonul timp de 1,5 secunde, soneria va suna de cinci ori, iar indicatorul luminos se
va stinge dupa ce s-a aprins timp de 1 secunda.

Frecventa: Nu se recomand3d mai mult de 20 de minute pe zi, deoarece nu a fost studiatd siguranta si
eficacitatea dispozitivului TENS-HeadaTerm atunci cand este utilizat mai mult decat o data pe zi.

Intretinere

1. Pastrati dispozitivul curat si utilizati-l urmand pasii de utilizare.

2. Puneti dispozitivul intr-un loc uscat si bine ventilat. Nu 1l puneti sub fereastra sau langa instalatia de incalzire
pentru al proteja de incalzire si de umiditate.

3. Nu este permisa expunerea aparatului la mediu cu interferente electromagnetice puternice.

4. Va rugam sa stingeti dispozitivul dupa utilizare.



5. Dupa folosire, lipiti foaia de plastic pe gelul de siliciu conductiv, pentru a proteja dispozitivul impotriva prafului.
6.Inlocuiti gelul de siliciu conductiv pe spate atunci, cand deja nu este suficient de adeziv.

Avertizare

1. Utilizati dispozitivul TENS-HeadaTerm numai pe frunte.

2. Nu aplicati pe gat.

3. Nu aplicati pe piept.

4. Nu aplicati peste rani deschise. Nu se aplica peste zone umflate, infectate sau inflamate. Nu aplicati peste
eruptiile cutanate.

5. Nu aplicati peste, sau aproape de leziuni canceroase (anomalii ale pielii care ar putea fi canceroase).

6. Nu utilizati n prezenta echipamentelor electronice de monitorizare (de exemplu, monitoare cardiace,
electrocardiograme (ECG)).

7. Nu folositi Tn baie sau in dus.

8. Nu folositi Tn timpul somnului.

9. Nu utilizati in timpul unei activitati care va poate periclita vatdmarea corporala.

10. Nu utilizati produsul impreuna cu un dispozitiv de inalta frecventa. Nu puneti acest dispozitiv si un dispozitiv
de Tnalta frecventa in aceeasi camera de tratament.

11. Aplicati stimularea doar pentru pielea normala, intacta si curata.

12. Cefaleele frecvente pot indica faptul ca aveti o afectiune grava. Ar trebui sa consultati un medic.

12. Daca frecventa durerii de cap nu este redusa dupa 2 sau 3 luni de utilizare, adresati-va medicului
dumneavoastra.

14. Ar trebui sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu intelegeti sau daca nu sunteti sigur daca vreuna
dintre "contraindicatii" sau "avertismente" de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.

15. Dispozitivul TENS-HeadaTerm este indicat pentru tratamentul profilactic al migrenei episodice la pacientii cu
varsta de 18 ani sau mai mult.

Masuri de precautie

1. Trebuie sa intrebati un medic Thainte de a utiliza dispozitivul TENS-HeadaTerm daca sunteti, sau planificati
sarcina in timpul apropiat.

2. Trebuie sa intrebati medicul Thainte de a utiliza dispozitivul TENS-HeadaTerm daca banuiti sau stiti ca aveti
probleme cu inima.

3. Trebuie sa Intrebati medicul Tnainte de a utiliza dispozitivul TENS-HeadaTerm daca ati avut vreodata o criza
convulsiva. Trebuie sa fintrebati medicul Tnhainte de a utiliza dispozitivul TENS-HeadaTerm dacd ati fost
diagnosticat cu epilepsie.

4. Daca ati avut o leziune recenta a capului, nu ar trebui sa utilizati dispozitivul TENS-HeadaTerm pana cand nu va
veti recupera complet.

5. Trebuie sa fiti precauti daca a existat o pierdere de senzatie pe pielea fruntii sau a scalpului.

6. Eficacitatea TENS de HeadaTerm nu au fost demonstrate pentru subiectii cu cefalee cronica, migrena cronica si
migrena refractara.

7. Dispozitivul TENS-HeadaTerm nu va va vindeca migrenele.

8. Efectele pe termen lung ale utilizarii dispozitivului sunt necunoscute.

9. Ar trebui sa folositi aceasta unitate numai cu pasta conductiva si cu accesoriile recomandate de producator.



Conditii de operare

-Conditiile de functionare normale trebuie sa respecte urmatoarele cerinte:
-Temperatura mediului: 5 °C ~ 40 °C

-Umiditate relativa: 10% ~ 80%

-Presiunea atmosferica: 86 kPa ~ 106 kPa

Depozitare

-Produsul trebuie depozitat in conformitate cu urmatoarele cerinte:
-Temperatura mediului: -20 °C ~ + 55 °C

-Umiditate relativa: 10% ~ 80%

-Presiunea atmosferica: 50 kPa ~ 106 kPa

-In interior, loc uscat si bine ventilat, fird substante corozive.

-Nu este permisa o presiune mare asupra produsului.

Data fabricatiei si termenul de valabilitate

Vezi ambalajul.

Durata de depozitare a dispozitivului: 12 luni.

Cel mai lung timp de lucru al acestui produs este de aproximativ 20 de minute/zi (+ 5s), iar orele cumulate sunt
de cel putin 7 ore.

Produsul contine acumulator, va rugam sa nu il aruncati liber.

Consultati manualul de instructiuni.

Rezistentele impermeabile la apa si praf ale acestui produs ajung la standartul 1P22.

Produsul a trecut certificarea C€ (certificat nr.G2 161097295002 din 16.06.2017)

Producator: WAT Medical Technology Inc.

ADD: Camera 703-711, No.2 Road North Taoyuan, 315600, Ningbo, provincia Zhejiang, P.R.C

Certificat de nregistrare in Republica Moldova nr.2609 din 15.12.2018

Importator exclusiv in R.Moldova: SC “Baster-Media” SRL (mun. Chisindu, str. Florilor 26/1, tel.022449948)
Distributie: Magazin specializat ,,MedHELPER”. (mun. Chisinau, str. Corolenco,9. Tel. (079310030)

Detalii pe www.medhelper.md
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