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Szallitas és Kiegészitok

A szallitmanyban talalhato:
REF 010E-001: 1 DoloBravo késziilék, két vezeték, 4 ontapadods elektroda (40 x 40 mm),
4 AA tipust elem ¢és 1 hasznalati utasitas

A DoloBravo vérhato ¢lettartama 10 év. A kiegészitok ¢lettartama 1 év.

Kiegészitok:

REF

011E-006: 1 ontapados elektrodakészlet 40x40 (4 darab)
011E-007: 1 ontapados elektrodakészlet 40x80 (4 darab)
011E-051: 1 csomag Ontapados elektroda 32mm & (4 darab)
011E-008: 1 "IncoProbe V" hiivelyszonda

011E-009: 1 "IncoProbe R" végbélszonda

011E-012: 2 vezeték

011F-016: 4 AA tipusu elem

011E-045: 1 DoloBravo hasznalati utasitas

011E-050: 1 hordtaska

Az elemek élettartama kozel 10 ora vagy tobb, 20 mA csatornankénti hasznalattal. Az elemek
hozzéavetdleges tarolasi ideje 2 év. Az elektrodak élettartama (lejarati datuma) a csomagokra van

nyomtatva.

A DoloBravo késziiléket csak az eredeti kiegészitokkel szabad hasznalni.
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Bevezetés - Mi a DoloBravo?

A DoloBravo egy digitalis elektromos idegstimulalo, amelyet fajdalomcsillapitasra készitettek.
A késziilek célzott lizemeltetdi orvosok €s betegek. Ez az apro, elemmel lizemel6 késziilék egy
nem invaziv, gyogyszermentes modszer az akut és elsdsorban hosszu ideje fennalld, makacs
fajdalom befolyasolasara. Alkalmazhat6 kiegészitd kezelésként a miitét utani traumas fajdalom
problémak kezelésében is.

A DoloBravo késziiléket az MTR+ legfrissebb kutatési eredményei alapjan fejlesztették, szoros
egyiittmiikodésben orvosi szakemberekkel és betegekkel. A késziilék egy modern, két csatornas
stimulator, amely lehetové teszi,

hogy 2 par elektroda (= 4 elektréda) parhuzamosan mitkddjon. Sziikség esetén, hiively- és
végbélszonda is hasznalhato. A DoloBravo specidlis nagy hatékonysdga fajdalomcsillapitési
terapidra késziilt (TENS) €és barmiféle segitség nélkiil hasznalhat6. Az enyhe elektromos
impulzusokat a boron jutnak at feliileti elektrodas segitségével, hogy modositsak a test
fajdalomérzetét.

A DoloBravo 12 eldre rogzitett programot tartalmaz harom kiilonb6z6 modban.

A folyamatos mod nagyon jol gatolja a fajdalomatvitelt.

A modulalé mod gétolja a fajdalomatvitelt és emellett késlelteti a test hozzaszokasi
folyamatat az elektromos stimulaciohoz.

A folyamatos maéd felelds a test sajat endorfinjanak megemelt kibocsatasaért.

A Han professzor altal kifejlesztett "' Siirii-Szort-Stimulacio, a folyamatos mod egy specialis
fajtaja. Ez folyamatosan véltja a frekvenciat 100 Hz és 2 Hz kozott. Ezzel kiillonb6zo fajdalom-
csillapito hatasok érhetdek el egyidejileg.

A DoloBravo nem csak hogy tobbszor tartalmaz minden modot az alapverzidjaban, de emellett
tobbfazisu programokat is tartalmaz, amelyekben a kiiloénb6z6 modok automatikusan valtogat-
hatoak. Ezenkiviil lehetséges az Gsszes fentebb részletezett terapias cél elérése egyetlen prog-
rammal. Ezenkiviil, a harom szabadon allithat6 program lehetdvé teszi a specialista szdmara,
hogy specidlisan beallitott programokat allithasson Ossze a sajat egyéni céljaira. Eme jellemzdje
a DoloBravo késziiléknek minden orvosnak €s gyogytornasznak, valamint a tapasztalt bete-
geknek is, egy fokuszalt, koordinalt kezelés lehetdseégét kinalja fel az adott egészségi allapotra
vonatkozoan. Mivel ezek a programok, tarolds utan, barmikor megvaltoztathatoak, példaul
modosithatdak a terapia elérehaladdsa szerint, igy szinte végtelen varacio elérhet6 a késziilékkel
a felhasznal6 szamara.

Ennek a szép, am erds késziiléknek a kis mérete konnytiveé teszi a szallitast. A DoloBravo bar-
milyen taskaba belefér és ugyaniugy hasznalhat6 egy nyaralés alatt, ahogy otthon is.

A csipesz a késziilék hatso részén lehetdveé teszi, hogy ruhdkhoz csiptessiik a késziiléket, de
normal hasznalat soran kézi iizemeltetés a javasolt. Az ovesipesz csak ideiglenes segitségként
van jelen.
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Jelzések

A DoloBravot a kovetkez6 javallatokra tervezték:

Az idegstimulacio:

- Noveli a test endorfinkibocsatasat (PRG 4, 7-12)

- Csokkenti vagy megsziinteti a fajdalmat, példaul a kovetkezo esetekben:
Nyaki gerincfijdalom (PRG 1, 2, 5, 9, 10, 11)
Hati gerincfajdalom (PRG 1, 2, 5, 9, 10, 11)
Agyéki gerincfajdalom (PRG 1,2, 5, 9, 10, 11)
fziileti gyulladas (PRG 3, 8, 12)
Keringési problémak (PRG 1, 2, 3, 5, 6, 7)
Idegfajdalom (PRG 1, 6, 10, 11)
Izomfajdalom (PRG 8, 9, 12)
Fantomfajdalom (PRG 4, 8, 10, 11)
Torési fajdalom (PRG 1, 2, 5, 9, 10, 11)
Medencefenék izomfajdalom (PRG 1, 3, 7)

Ellenjavaslatok

A DoloBravo hasznalata nem javasolt a kovetkezo esetekben:

Ha elektronikus implantaitummal, példaul pumpaval vagy pacemakerrel rendelkezik, mert ezek-
nél miikodésbeli

zavarok jelentkezhetnek

Ha miokardialis karosodast szenvedett (azaz sériilés érte a szivizmat) vagy aritmiaja van (sziv-
ritmus zavar)

Ha gyulékony érzéstelenitd keveredhetett a levegdvel vagy oxigénnel vagy dinitrogén-monoxid-
dal.

Ha potencialisan veszélyes szerkezetet miikodtet

Ha epilepszias

Ha hiively-, anusz- vagy hugyuti gyulladasa van

Ha bélelzarodasa van

Ha lazas betegsége vagy fert6zo betegsége van

Kérjiik, feltétleniil kovesse a kovetkezo alapszabalyokat:

Ne stimuldljon transzcerebralisan (a fejen keresztiil).
Ne stimuléljon a a nyaki idegpalyan keresztiil (nyaki artéria).
Ne stimulaljon a szinuszcsomo¢ teriiletén (sziv).
Ne stimuléljon a szemgolyon (szem).
Ne stimuldljon a gége ¢€s a garat teriiletén (gége /garat).
Ne stimulaljon borhibék teriiletén.
Ne helyezze az elektrodakat kozvetleniil a gerincre.
5
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Figyelmeztetések

Kiilonosen vigvazzon az elektromos stimulacio hasznalatakor:

- ha egy operacid utani izomdsszehtizédas megzavarhatja a gydgyulasi folyamatot.

- akut vérzés utan vagy csonttorés utan, mely hajlamos a vérzésre.

- menstrudcio vagy terhesség idején

- idegsériilés miatt elérzéktelenedett borfeliileten.

- ha a stimuléci6 csontdsszekotd anyagok kozelében lenne (fém a testben).

- ha a beteg nem tudja megfelelden kezelni a késziiléket mentalis vagy fizikai korlatai miatt.

Kérem vegye figyelembe a kovetkezo informaciokat:

A DoloBravo egy BF tipusu késziilék és nem javasolt folyadékokba meriteni. A DoloBrave

késziiléke védett a 12.5 mm-nél nagyobb méretii szemcsék behatolédsa ellen, viszont nem vizalld

¢s [P20-as osztalyozasu.

Ha ugyanakkor sebészeti magasfrekvenciaju berendezéssel is kapcsolatba keriiliink, az

elektrodak alatt €gési sériilés alakulhat ki.

Ha a késziiléket rovidhullam, mikrohulldm, cellds vagy mas vezeték nélkiili felszerelés

kozelében miikodtetjiik, a stimulator értékeinek instabilitasa alakul ki, ami ideiglenes

aramcsokkenést okoz.

Az elektrodak mellkas kozelében torténd alkalmazasa megnovelheti a szivfibrillacié kockazatat.

Ha a szondaval torténd kezelés soran fajdalom vagy irritacio 1ép fel a kismedence teriiletén,

vagy menstruaciok kozotti vérzés, azonnal hagyja abba a kezelést, és konzultaljon orvosaval.

A fémbdl késziilt implantatummal rendelkezd betegek csak tapasztalt orvos engedélyével

végezhetik a stimulaciot.

A tumorok tertiletén alkalmazott stimulacio csak képzett orvos utasitasara torténhet.

A DoloBravo hasznalata nem javasolt, ha az elemtart6 nincs bezarva.

Miel6tt kinyitna az elemtartdt, gy6z6djon meg rola, hogy nincsenek kabelek bedugv'

a késziilet fejrészénél 1évo jackdugokba, hogy kizarja az aramiités lehetoségét.

A kezel6 ne érintse meg egyszerre az elemek érintkezdit & a beteget.

Soha ne csatlakoztassa a késziiléket kdzvetleniil akkumulétortdltéhoz vagy masféle halozati
fesziiltségrél miikodo berendezésekhez.

Ha Ujratolthetd elemeket hasznal, gy6z6djon meg rola, hogy CE altal jovahagyott toltét hasznal.

Ha a miszer barmely részét vagy kiegészitdjét lenyelte, kérjiik, azonnal forduljon orvosahoz.

A TENS-et és az izomstimulaciot csak orvos vagy gyogytorndsz iranymutatasaval hasznalja

menstrudcio vagy terhesség alatt, valamint gyermekek esetében.

Keérjiik, ne hasznaljon szondat a menstruacié vagy a terhesség alatt.

Kérjiik, a késziiléket tartsa a gyermekektdl tavol. Ne hagyja a vezetékeket gyerekek altal
elérheto helyen, mivel a vezetékek hossza miatt megfojthatjak magukat.




@Jﬁ"‘ DoloBravo Hasznalati Utmutatd

Tanacs az elektrodak alkalmazasara

Gy6z6djon meg réla, hogy a DoloBravo ki van kapcsolva (nincs lathato jelzés az LCD kijel-
z0n).

Most kosse a vezetékek egypolust végeit az elektrodakhoz.

Az elektroda kabelek kimeneti csatlakozoit a Dolito A vagy B csatornajahoz

DoloBravo.

Tovabba gy6zddjon meg arrdl, hogy a csatlakozok megfelelden illeszkednek az elektroda €s az
eszkoz foglalataiba.

Ha szondat hasznal, nedvesitse vizzel vagy elektroterapidhoz megfeleld géllel.

Kérjiik, ne hasznaljon semmiféle olajat, kendcsot vagy krémet, mert ezeknek szigeteld hatasa
lehet.

Most helyezze az elektroddkat vagy a szondat az orvos vagy gyodgytorndsz utasitdsainak megfe-
lelden.

Ha a bdrgél elveszti tapadasat, 6 mA-nél nagyobb értéket nem tud elérni - kérjiik,

cserélje le az elektrodakat. Ugyanez a hatas fordul el a sériilt kabelek hasznalata soran is. Ezért
ha az uj elektrodédkkal nem megoldhat6 a normalis kezelés, a kabel meghibasodhatott.

Ha szondat hasznal, kérjiik, a hasznélat utan tisztitsa meg normalis tisztitoszerrel, €s teljesgn
szaritsa meg.

Az elektrodak/szondéak, melyek a nem megfeleld kezelés miatt sériiltek, tobbé nem
hasznalhatok.

Az elektrodak/szondak, melyeken a kabel szigetelése sériilt (pl. kilatszik a rézdrét), tobbé

nem hasznalhatok.

A sériilt, hidnyz6 vagy foltos aluminium boritassal vagy szénréteggel rendelkezd, valamint a
megfeleld tapadast nem biztositd géllel rendelkezd elektrédak tobbé nem hasznalhatok.

Az elektrodak/szondék nem cserélhetdk (pl. olloval vagy mas eszkozokkel).

Ne rantsa meg az elektrédak/szondak elektrod kabelét.

Csak tiszta és egészséges boron alkalmazza az elektrédakat.

Erds testszOrzet esetén sziikséges a szOrszalak olloval torténd megroviditése.

Ne nyujtsa meg sem a bdrt, sem az elektroddkat az alkalmazasuk soran.

Az elektrodak borrdl vald eltavolitasa soran kérjlik, emelje az elektrodéakat a széliiktdl a koze-
piik fel¢ haladva.

A 2mA/cm?-nél nagyobb effektiv aramsiriségnél a felhasznalonak fokozottan figyelnie kell az
intenzitas allitasara.

Ha Ontapados elektrodadkat hasznal, a sajat ontapadods elektrodainkat ajanljuk, melyek teriilete
40x40 mm.

Medencefenéki kezelés esetén a sajat hiivelyi- és végbélszondainkat ajanljuk. Ha szondat alkal-
maz, kérjiik, tisztitsa és szaritsa meg teljesen minden hasznalat eldtt €s utan is.

Az elektrodak bizonyos mennyiségii nikkelt tartalmaznak. Az allergidban szenveddk
ellendrizzek ezt a hasznalat elott.

Amennyiben bdrirritacio 1épne fel a DoloBravo hasznalata sordn, kérjiik szakitsa félbe az
alkalmazast és tajékoztassa orvosat - hogy kizarhat6 legyen egy allergias reakcid lehetdsége.
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Miuszaki adatok

Csatornak: Két szigetelt, fiiggetlen csatorna
Hullamforma: Aszimmetrikus, négyszogletes, kétfazisu nulla egyenarammal
Aramerésség: 0 - 90 mA aram 500 ohm ellenallassal,

70 mA maximum 1000 ohm ellenéllassal

65 mA maximum 1500 ohm ellenallassal

(Csak tajékoztato adat, a tényleges aramerdsség az elektrodas allapotatdl fligg)
Osztalyozas: Belso aramforras, egyenaramu, folyamatos miikddéssel, BF tipusu alkatrész,

Ila osztaly (MDD 93/42/EEC), IP 20
Frekvencia 1 - 200 Hz
Impulzus szélessége: 50 us - 450 us
Beindulas / leallas: 0,1 - 9,9 masodperc
Id6 moédositas: 1 perc - 9 ora, 59 perc
Aramellatas: 4 AA tipusu 1,5 voltos elem
Maximalis fesziiltség: 180 volt ellenallas nélkiil (80 volt 1000 ohm ellenallassal)
Meéretek: Hosszasag 141,6 mm x 74 mm szélesség x 40,4 mm magassag
Suly: 250 g (elemekkel egyiitt)
Szallitasi & tarolasi koriilmények: 0-93% légkori paratartalom, -25 +70 °C kozotti homérséklet.
Hasznalati koriilmények: 0-93% légkori paratartalom, +5 to +40 Celsius fok, 700-1060 hPa
légnyomas.
A késziilék mindsége megfelel az orvosi eszkozokre vonatkozo német térvényben megfogalma-
zott szabalyoknak és kovetelményeknek (MPG), ahogy az Eurdpai Bizottsag 93/42/EEC, orvosi
eszkozokre vonatkozé irdnymutatasainak is. Ezért az eszkoz a kovetkezd CE jeldlést viseli:
"CE 0123". A gyartési szam az elemtartoban talalhato. Gyarté: MTR+ Vertriebs
GmbH,

Kamenzer Damm 78, 12249 Berlin - www.mtrplus.com

A jelek magyarazata

f"n"-, Figyelmeztetés Gydrto
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Karbantartas

A DoloBravo nem igényel karbantartast. Mindazonaltal, a kovetkezd tanacsokat célszerii
betartani:

Sziikség esetén a DoloBravot nem maré hatasu tisztitoszerrel, vizzel €s nedves ruhaval tisztitsa.
Ne tegye ki a DoloBravot magas paratartalomnak és ne meritse viz ala.

A kabeleket nedves ruhaval tisztitsa. [d6rdl-iddre tisztitsa meg a kabeleket hintOporral, hogy
megeldzze a toréseket €és meghosszabbitsa az élettartamot.

Alkoholmentes fertdtlenité folyadékkal nedvesitett tiszta torléruhaval tisztithatja az eszkozt.
Kérjiik, kovesse a folyadék gyartdjanak utasitdsait.

A terapia befejezése utan a DoloBravot mas betegek Ujra hasznalhatjak. Kérjiik az eszkozt
enyhe fertdtlenitszerrel tisztitsa.

A DoloBravo nem igényel beallitast. A DoloBravo nem javithatd és nem tartalmaz felhasznalod
altal szervizelhet6 alkatrészeket. Nem engedélyezett a DoloBravo modositésa.

Elemcsere esetén az 0j elemeket mindenképpen helyezze be 30 percen beliil a hasznalt elemek
eltavolitasa utan. Azt javasoljuk, hogy mindig legyen Onnél tartalék elem az eszkézhoz.

Garancia

Az MTR+ Vertriebs GmbH 24 honapos garanciat vallal a szallitds datumatdl szamitva (szamla
datuma), amely keretén beliil hiba esetén, a DoloBravo térités nélkiil javitasra vagy cserére
keriil. Minden visszatéritést az MTR+ Vertriebs GmbH-nek eldre kell engedélyezni.

Nem tartoznak a garancia hatalya ala a DoloBravo azon hibai, amelyeket a tilzott hasznalat, a
gondatlan vagy helytelen kezelés vagy kiilsé behatés altali kar okozott.

A garancia jogi kotelezettsége megsziinik, amennyiben az MTR+ Vertriebs GmbH nem adta
irdsos beleegyezését a javitasi munkalatok vagy szervizelés megkezdése el6tt. Enélkiil az irasos
beleegyezés nélkiil a gyartd nem tériti vissza az eszkozt.

A gyarto6 fenntartja a jogot a miiszaki valtoztatasokra, amelyekkel novelhetd lehet a kezelések
sikeressége, az eszkoz vagy kiegészitdinek miikodése.
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Ora beallitasa

A DoloBravonak van beépitett oraja, amely az évet, honapot, napot, Orat és percet is mutatja,
lehetdvé téve a terdpids memoria szdmara a részletes kezelési adatok idébeli hozzarendelését.

Az 1d0 ¢€s a datum beallitasahoz valassza ki barmely tetszéleges programot 13-15 kozott és
tartsa nyomva a SET gombot legaldbb 6t méasodpercig. Ekkor eléri a konfiguracid tizemmodot.
Most tartsa nyomva a SET gombot tjra 10 masodpercig.

Az A csatorna (bal oldal) +/- gombjaival eléreléphet a kovetkezo értékekhez
- ora (jele: H)

- perc (jele: MI)

- nap (jele: dA)

- hénap (jele: MO

-¢v (jele: Y)

A megfelel6 értek villog és a B csatorna (jobb oldalon) +/- gombjaival valtoztathatja meg. Vé-
giil a PRG gomb ismételt megnyomasaval elmentheti az 6sszes beallitast.

A kezelés elkezdése eldtt, kérjiik egyszer allitsa be az 6rat, amennyiben az sziikséges.
Ha a DoloBravo elem nélkiil marad 30 percnél tovabb, az orat ujra be kell allitani.

Biztonsagi beallitasok

1. A + gombok inaktivva valnak egy program egy percig tart6 futasi ideje utan, hogy elkeriiljék
a véletlen intenzitasnovekedést. Ez a blokk kikapcsolhato Gjra, a + gomb egymas utan harom-
szor torténd lenyomasaval. Most egy ujabb percre ismét lehetséges az intenzitas ndvelése.

2. Ha egy elektromos dramkort meg kell szakitani a miikddés kozben (> 6 mA), példaul
egy elektroda elveszitése vagy egy vezeték megtorése miatt, a késziilék azonnal megallitja a
stimulaciot .

3. Ha barmelyik fazis véget ér, az intenzitas automatikusan 8 mA-ra csokken és a felhasznalo-
nak vissza kell allitania a kivant beéllitasra.

10
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Kijelzoi és mikodési elemek

ON/OFF”: A gomb egyszeri lenyomasaval az eszkozt be- vagy kikapcsolhatja.

"+/- gombok": Ez a gomb az A és B csatornak erdsségét allitja be. A késziiléknek két egymastol
fliggetleniil vezérelhetd A és B kimeneti csatorndja is van. A megfeleld nyilak lenyomasaval

az erdsseéget 1 mA-s 1épésekben noveljiik vagy csokkentjiik. Az utols6 erdsségmodositas utan
60 masodperccel, tovabbi ndvelés egy elektromos blokk miatt nem kivitelezhetd. A "+" gomb
haromszori lenyomasaval ez a blokk feloldhat6 és az erdsség ismét ndvelhetd. Az intenzités
barmikor csokkenthetd.

A 13 - 15-6s programok konfiguraldsa kozben a baloldali "+/- gomb (A csatorna) megnyo-
masaval valthat a programozhat6 paraméterek kozott, és a jobboldali ,,+/-” gomb (B csatorna)
megnyomasaval a kivant érték/adat a megfeleld paraméterhez beallithato. Ily modon valaszthato
ki az alkalmazasi id6, a stimulécid, a sziinet, az emelkedd és csokkend impulzus, valamint az
egyenletes €és egyenletlen stimulacio.

PRG”: Ezzel a gombbal az eldre beallitott, 01 és 12 kozotti programok vagy a hdrom szabadon
programozhato, 13-15 kozotti program vélaszthato ki egyedi hasznélatra.
A PRG gomb egyszeri lenyomasa a futd program kézben barmikor lecsokkenti az mA érteket
mindkét csatornan nullara, és sziinetelteti az aktualis kezelési idot mutatd 6rat. Az ora tovabbra
1s mutatja a tovabbi kezelés idejét, de a ,,:” szimbolum mar nem villog.
Ezenkiviil, ez a gomb tarolja az aktualis beallitast a programozasi modban és leallitja azt.
Ezutan a késziilék visszatér a kivalasztott program kezddképernydjéhez.

SET”: A SET gomb lenyomaséval kivalaszthatja a kiilonb6z6 programfazisokat. Ennek a
gombnak minden egyes megnyomasaval, a futo fazis befejezddik és a kdvetkezd programfazis
kezddédik. Ez
vonatkozik a 01-12 kozotti programok barmelyikén futasara valamint a
a 13-15 szamu programok programozasara és sorrendjére. Az egyfazisu programokat a SET
gomb megnyomadsaval allithatjuk le.

Ha a SET-gombot 5 mésodpercig lenyomva tartja a 13—15-0s programokban, az 6ra szimboluma
villog, és megkezdheti az egyedi beallitdsok programozasat. A SET gomb ismételt megnyomasa
10 masodpercig lehetdve teszi az RTC beallitasat.

A ,,SET” gombot 5 masodpercig tartva a statisztikak megjelenitése kozben, megjelenik a ,,dEL”.
A ,SET” masodszori 5 masodpercig tartd benyomadsa torli a statisztikakat, az sszes egyedi
programot alapértelmezett értékre allitja, és megjeleniti az RTC beallitasi képernyot.
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A muszer leirasa

Clip
Csatorna A Csatorna B
Bemeneti nyilasok a kabelek szamara
DoloBravo
prAsET 2 3 4 g
-
*
80 - 150 s
E TOITAL Takde bt :
o030
' LCD Kkijelzo
MOD [
SET gomh
bal jobb ; ~
+ /- Gomb ' ' p + /- Gomb

(A csatorna)
(B csatorna)

Program kivalaszt:

Be / Ki
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Elemtarto lezaro gombbal

A DoloBravo lehetévé teszi az orvos vagy a terapeuta szamara, hogy rogzitsen egy progra-
mot a beteg szamara hasznalatra (43. oldal). Ily modon az orvos biztos lehet abban, hogy a
beteg csak az eszkdz megfeleld programjat hasznalja. A LOCK gomb megnyomhato egy kéabel
végével vagy barmely megfeleld vékony targgyal. A megnyomadsaval a kivalasztott program
rogzithetd, gy mas programok mar nem hasznalhatoak.

Az UNLOCK
gomb eltavolitja a
programok LOCK-
jat és globalis
statisztikakat jelenit
meg

Az elemek behelyezése

A gyartasi szam az eszkoz hatsé oldalan talalhato a hatsé cimke felett.
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Elore beallitott programok 01-12

Elokésziiletek:

Gy6z6djon meg rola, hogy a DoloBravo kikapcsolt allapotban van. Tiszta vizzel tisztitsa meg
a borfeliiletet, amelyet kezelni kivan. Ezt kovetden ellendrizze, hogy minden csatlakozé megfe-
leléen csatlakozik-e az elektrodak és az eszkoz foglalataihoz. Helyezze el az 6ntapado elektro-
dakat vagy a hiively-/végbélszondat az ezen kézikonyv 27-29. oldalan talalhaté utasitasoknak
megfelelden.

A DoloBravo 4 AA tipusu elemmel miitkodik. Nyissa ki a hatoldalon 1év6 elemtart6t a fedél
lenyomasaval és helyezze be az elemeket. Kérjlk, gy6z6djon meg rola, hogy a jeldléseknek
megfeleld helyen vannak az elem polusai. A DoloBravo most mar mukodik. Ha az elem
fesziiltsége tul alacsony, az elem szimbolum villogni fog az LCD kijelz6n. Kérjiik, ekkor
cserélje ki az elemet. A hasznalt elemek veszélyes hulladéknak szamitanak, igy a megfeleld
gyljtéponton kell 6ket elhelyezni. Soha ne dobja ki az elemeket a haztartasi hulladékok koze.

Bedllitas
1. Nyomja meg egyszer az ,,ON / OFF” gombot.

A DoloBravo most be van kapcsolva. A legutdbb hasznalt program megjelenik az LCD
kijelz6n.

Megjelennek az els6 fazisra bedllitott paraméterek, valamint az 6sszes fazis szama, az aktua-
lis kezelési mod és a teljes kezelési ido.

PHASE:1 2 3 q 5

Fézisok szama _— .|. '
Frekvencia ; {EHZ { -{5”3 Impulzusszélesség
TOTAL TIME () [j L.‘ B —XKezelés id6tartama
Mad CONT
P D E Program
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Elore beallitott programok 01-12

2. A "PRG" gomb lenyomasaval valaszthat a 01-12 kozotti programok koziil
(elore beallitottak).
3. Ezt koveti a ,,+/-” gombok lenyomasa a hasznalt csatorna alatt.
Most a kivalasztott program automatikusan fut, és az LCD-képernyé megvaltozik.

PHASE:1 2 3 4 5

Aktudlis fazis villog  —— 4 4
Visszamarado
Program iq  FrasE @D. H 1 TFazisideje
r"‘. n Visszamarado
TOTAL TIME (1) L __I'L LI Programid
Mébd CONT
Intenzitas Intenzitas '—I
A Csatorna E u L{
B Csatorna mA mA

Az aktudlis fazist egy villogd nyil jelzi, és a jobb felsé sarokban lathatja a hatralévd fazisidot.
Az als6 sorban megjelenik az egyes csatornakban hasznalt erdsség. Ha a "+" gombot
ismételten megnyomja, nd a stimulacié intenzitasa. Ha a "-" gombot ismételten megnyomja,
csokken a stimulacié intenzitasa. Az intenzitas beallitasdhoz elengedhetetlen tudnivalo, hogy
¢reznie kell az elektromos aramot, de ne legyen soha kellemetlen érzés.
Kérjiik, vegye figyelembe, hogy biztonsagi okokbol minden Uj fazis kezdetén az intenzitas 8
mA-ra csokken, és ujra meg kell ndvelni.
Minden fézis végét 6t csippanas jelzi.
4. Ha szeretné megszakitani a program futasat, nyomja meg egyszer a "PRG" gombot. A prog-
ram Ujraindul a program hatralévd futasi idejére a "+" gomb megnyomasaval. Ebben az esetben
az intezitast az elvart szintre kell allitani.
5. A"SET" gomb lenyomdasaval befejezi a jelenlegi fazist és a kovetkezore 1ép. Az egyetlen
fazisbol allo programok befejezddnek.
6. A DoloBravo kikapcsol az ,,On/Off** gomb lenyomdasakor vagy automatikusan a program
befejezddése utan 4 perccel.

15
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Az egyedi program (06)
Egyedi programok 13-15

1. Kapcsolja be a DoloBravot az ,,ON/OFF” gombbal.
2. Valassza ki a kivant programot (13-15) a ,,PRG” gombbal.

3. Tartsa lenyomva a ,,SET” gombot legalabb 6t masodpercig. A DoloBravo programozasi
modra valt és a felsé ora, amely a fazis idOtartamat jelzi, villogni kezd, hogy mutassa, ez a funk-
ci6 megvaltoztathato.

A kovetkezokben mindig hasznalja a baloldali ,,+” gombot, ha szeretné eltarolni a beallita-
sat és a kovetkezo 1épésre valtana. A jobboldali ,,+/-” gombokat hasznalja
a kivalasztott és villogé paraméter megvaltoztatasara.

4. A jobboldali ,,+/-” gombok segitségével valassza ki az elsd tazishoz kivant id6tartamot.

5. A bal oldali "+" gomb lenyomasaval eltarolhatja a beallitasait €s a kovetkezo 1épéshez juthat.
A kijelz6n az tizemmod most villogni kezd, amit igényei szerint a jobboldali ,,+/-” gombok
lenyomasaval allithat be.

Haa .,CONT” vagy a ..BURST” lehetdséget valasztotta, meghatarozhatja a frekvenciat és
a tarolast a bal + gombbal, illetve az impulzus erdsségét valtoztathatja a jobb '"+/-” gombok
megnyomasaval.

Haa .,WORK /REST” - ritmust valasztotta, akkor a jobb oldalon 1évé ,,+/-” gombok meg-
nyomadsaval egymas utan hatarozhatja meg az alabbi paramétereket.
- frekvencia (Hz)
- impulzusszélesség (uS)
- miikodési id6 (masodperc)
- nyugalmi id6 (masodperc = visszaallasi 1d0)
- az impulzus beindulasi idejének novelése / csokkentése (RU)
- az impulzus leallasi idejének novelése /csokkentése (Rd)
- az A és B csatornak szinkron (SY) vagy valtakozé (AL) kimenete. Ha az
“SY” lehetdséget valasztotta, beallithatja a késleltetési idot (dL) 0 masodpercrél 5 masodperc-
re az A csatornan €s a B csatornan.

Ha a ..MOD” lehetdséget valasztotta, az alabbi paramétereket egymas utan modosithatja.

- a frekvencia als6 hatara (Hz LO)

- a frekvencia felsd hatara (Hz HI)

- az impulzusszélesség als6 hatara ( uS LO)

- az impulzusszélesség felsd hatara (uS HI)

- intenzitas alsé hatara (AdJ) - a jobb alsé sarokban 1€v6 kijelz6 0.5 és 1.0 kozotti értékeket mu-
tat. Ez mddositja az &ram intenzitdsat a modulacids iddn beliil az eredetileg beallitott mA érték
50%-a (=0.5) és 100%-a (=1.0) kozott. Egy modulalt program intenzitasa sosem lehet magasabb
a beallitott érték 100%-anal.

- modulacios 1d6 (lehetséges valasztas: 2 mp-t6l legfeljebb 60 méasodpercig
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Az egyedi program (06)
Egyedi programok 13-15

6. Nyomja meg a ,,SET” gombot a program masodik fazisanak kivalasztdsahoz. Beprogramoz-
hat

sajat maga akar 5 fazist mindharom konfiguralhaté programban. Ha szeretné csokkenteni egy

konfiguralt 6tfazist program fazisainak szdmat kevesebbre, egyszeriien csak allitsa az els6
nem kivant

fazist nullara.

7. A programozas a ,,PRG” gomb lenyomasaval fejezddik be €s a program eltarolasra kertil.

A kivalaszthato frekvencia és impulzusszélesség beallitasok:

Folytonos tizemmodban: 1 - 200 Hz, 50 - 450 puS

Folyamatos tizemmad: 35 - 200 Hz, 50 - 200 uS

Modulalt tizemmod: 1 - 200 Hz, 50 - 450 uS

Munka/pihenés tizemmod: 1 - 200 Hz, 50 - 450 puS

Nem lehetséges 300 nS-nél tobbet beallitani, ha a frekvencia 100 Hz felett van.

Az alabbi beallitasokat ejtheti meg:

* Frekvencia l,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 12, 14, 15 Hz, majd 5 Hz-es 1épésekben maximum 200
Hz

* Impulzusszélesség; 50 €s 450 uS kozott, 10 mikroméasodpercenkénti 1épésekben

« Aramerdsség: 50-100% kozott, 10%-os 1épésekben

* Modulaciés id6: 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 12, 15, 20, 30, 40, 50, 60 masodperc

*  Munkaidd 2-99 masodperc 1 masodperces 1€pésekben

* QGyorsitasi id6tartam: 0,1-9,9 masodperc 1 mésodperces Iépésekben

» Lassitasi iddtartam: 0,1-9,9 masodperc 1 masodperces 1épésekben

* Pihen6idd: 2-99 masodperc 1 masodperces 1épésekben

* Késleltetés: 0,0-5,0 masodperc 0,1 masodperces 1€pésekben

+ Kezelés idotartama: 1-599 perc 1 perces 1€pésekben
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TENS

(Transzkutan Elektromos Idegstimulacio)

Az elsd elektromos arammal végzett kezelést Kr. E. 2500 koriil végezték Egyiptomban. Abban
az iddben elektromos harcsakat hasznaltak fajdalomcsillapitasi kezelésre. A kezelés eredményei
elég meghdkkentdek voltak, figyelembe véve, hogy a tudomany ennek a kezelésnek az élettani
alapjait a 19- szdzadban hatdrozta meg. Az el6szor Melzack és Wall altal a 20. szdzadban
publikalt kapuelmélet képezte az alapjat a a magas frekvencidju transzkutan elektromos
1degstimulacio neurofiziologiai megértésének €s elsd fajdalomcsillapitasi célu alkalmazasanak,
ahogy ma is hasznalatos.

A TENS egy tudomanyosan elismert fajdalomcsokkentési terapias modszer, ami sok doktor
szerint megfeleld segitség a fajdalomra. A DoloBravo idegstimulator altal eldallitott stimulalo
elektromos aramimpulzusok az elektr6édakbol a bor idegszalaiba keriilnek. A fajdalom
csillapodasa az alkalmazas elején is érezhetd és altalaban bizonyos ideig a stimulacids periodus
utanig hatasos. A hatast két kiilonb6z6 mechanizmus miatt érhetjiik el:

Kapuvezérlés hatas:
A fajdalom a test idegrostjain keresztiil az agyba szallitodik, ami érzékeli a fajdalmat. Az idegek

jutasat. Emiatt a fajdalomérzete enyhiil vagy megszlinik.

Béta-endorfin felszabadulas:

A TENS kezelés stimuldlja a béta-endorfinok keletkezését €s felszabadulasat. A béta-endorfinok,
a test altal szintetizalt peptidek, amelyeknek hasonl6 fajdalomcsillapitoé hatasuk van, mint a
morfiumnak, de a morfium mellékhatasai nélkiil (példaul: 1égzési nehézségek).

A TENS harom kiilonb6z0 kezelési modban érheto el.

1. Folytonos TENS (CONT): Elektromos impulzusok keringenek az elektrédak kozott egy
folyamatos oda-vissza lizemmodban. Blokkoljak a jelado idegsavokat. Lehetséges, hogy a
test hamar hozzéaszokik ehhez a tradicionalis kezeléshez. Hosszas kezelés soran csokkenhet
a hatésa.

1A Egy folyamatos mod egy specialis fajtaja a Siirii-Szort-Stimulacio (CONT + BURST)
amelyet Han professzor fejlesztett ki. A frekvencia folyamatos valtogatasa
2 Hz és 100 Hz kozott néhany masodpercen beliil (2-4 mésodperc), noveli a kiilonféle
fajdalomcsillapito anyagok kibocsatasat.

2.  Modulalt TENS (MOD): A paraméterek (frekvencia, impulzusszélesség és/vagy
intenzitas) rendszeres és automatikus megvaltoztatasaval elérhetd a csokkend és novekvd
aram érzete. [gy a test sokkal késobb alkalmazkodik az elektromos impulzusokhoz.
Példaul: Modulécios idé 10 masodperc 250 — 150 ps impulzustartomanyban azt jelenti:
Kezddédik 250 ps-on — exponencialisan csokken (el6szor gyorsan, aztan lassan) 150 ps-ig
0t masodperc alatt,
aztan novekszik (el0szor lassan, aztdn gyorsan) vissza 250 us-ra. Az egész ciklus 10
masodpercig tart.

kibocsatasra masodpercenként kétszer. A mesterségesen eloallitott 2 Hz frekvencia igy
képes megnovelni a test sajat endorfintermelését, igy természetesebb ton csdkkentve a
fajdalmat.

18



@Jﬁ"‘ DoloBravo Hasznalati Utmutatd

Programok
PRG | 1. fazis ido | 2. fazis ido
Mod Hz uS min Moad Hz uS | perc
P01 MOD 70/110 200/100 | 30
100 Hz,
P02 MOD |intenzitds mod.| 175 30
100%-60%
P03 MOD 80/10 150/300 | 30
P 04 MOD 5-Feb 250 30
P05 | CONT 110 175 30
P06 | CONT 135 100 30
2 x 9 impulzus
P07 | BUrsT |  Minden 150 | 30
masodpercben
(80 Hz)
2 x 9 impulzus
P08 | CONT 110 175 | 20 | BursT | minden a0 |90
masodpercben
(150 Hz)
2 x 9 1impulzus
P09 | MOD 70110 [200/100| 20 | BUrsT | M™Rden s | o
masodpercben
(80 Hz)
P10 HAN 100 Hz / 200 ps fol}/amatosan Yaltomk 2Hz/300 us 3:3 30
masodperces ritmusban
Pl HAN 100 Hz / 200 ps fo}yamatosan yaltomk 2 Hz /300 ps 30
2:4masodperces ritmusban
P12 HAN 100 Hz / 200 us fo}yamatosan yaltozﬂ{ 2 Hz /300 ps 30
4:2maésodperces ritmusban
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Roviditések

AdJ: Intenzitas allitasa

AL: Az A és B csatorna alternalé miikodése

BURST: A folyamatos tizemmod 2-szer 9 impulzust kiild mésodpercenként.

CONT: A folytonos iizemmodban allando, valtozatlan aramot hasznalunk

dA: Nap

dEL Torlés

dL: Az A és B csatornak kozotti késleltetés

HAN: A frekvencia és az impulzus szélessége 3: 3 masodperces ritmusban valtozik
(CONT + BURST)

HI: Felso érték (magas)

Hz: Hertz, a masodpercenkénti impulzusok frekvencidjanak mértékegysége.

LO: Also értek

mA: Az elektromos dramerdsség mértékegyége, milliamper.

MOD: A modulalt izemmodban a frekvencia és/vagy az impulzusszélesség €s/vagy az
intenzitas elére meghatarozott ritmus alapjan valtozik.

Rd: Lassitas

RU: Gyorsitas

SEC: Masodperc

SY: Az A ¢és B csatorna szinkronizalt miikodése

TI: id6

T™: A modulacios intervallum id6tartama

W/R: Munka/Pihenés tizemmod

uS: Mikroszekundum, minden impulzus hosszisaganak mértékegysége.
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LEZARAS-/FELOLDO gombok

A DoloBravo lehetdséget kindl arra, hogy egy programot lezaroljon €s igy mas programok
vagy beallitasok nem lesznek kivalaszthatoak vagy megvaltoztathatoak. Igy az orvos vagy
gyogytornasz biztosithatja, hogy a betege csak a neki kivalasztott programot hasznalja.

A LOCK kapcsolo az elemtartoban (35. oldal) megnyomhato az elektroda kabel végével. Ennek
végrehajtasdhoz el6szor huzza ki az 6sszes vezetéket az eszkzbdl, kapcsolja be az eszkozt,
majd nyissa ki az elemtartot. A LOCK lenyomadsa utan hallani fog egy csippanast, majd a
kivalasztott program lezarasre keriil. Innentdl kezdve nem tud hasznalni més programot tobbe,
amig az UNLOCK gomb nem keriil megnyomasra.

Az UNLOCK gomb megnyomasa az elemtartoban (35. oldal) feloldja a program lezarasat.
Egy masodik megnyomadsa globalis statisztikakat jelenit meg a kijelzén. Ha az egység nem volt
lezarva, ezek a statisztikdk mar az els6 megnyomads utdn megjelentek.

Statisztikak

A gyogytornasz a kijelz6té] barmikor leolvashatja a betege teljesitését, ha akarja. gy kiérté-
kelhetd, hogy az eszkdz az orvos utasitdsainak megfelelden keriilt-e hasznélatra (mennyiség,
intenzitas, stb.)

A DoloBravo lehetdséget kinal arra, hogy gyors attekintést kapjon az 6sszes kezelési alkalom
tarolt adatairol. A globalis statisztikak a kovetkezd atlagokat tartalmazzak:

- kezelések napi szama

- hasznalati napok szdma

- leggyakrabban hasznalt program

- teljes hasznalati 1d6

- csatornankénti intenzitas

Ha még részletesebb informaciora van sziikség, a DoloBravo lehetdvé teszi a terapeuta szama-
ra, hogy kozelrdl megvizsgalja az elmult 60 kezelési nap dsszes kezelési alkalmat. Lathatja:

- a kezelési nap idejét és szamat

- az adott nap kezeléseinek szamat

- a kezelés kezdési idopontjat

- az adott kezelés soran hasznalt programok szamat

- a kezelés teljes idejét

- az adott kezelés sordn az egyes csatorndkon hasznalt intenzitds mértékét
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A statisztikak értelmezése

Ha el szeretné olvasni a memoria tartalmat, kapcsolja be az eszkozt és nyomja meg az UN-
LOCK gombot az elemtartéban kétszer, ha az eszkoz le volt zarva egy bizonyos programra vagy
egyszer ha nem volt lezarva. Most a globdlis statisztikdk olvashatoak lesznek a képernyon.

Globalis statisztikak:

PHASE:1 4 5
Atlagos szama a t t 1 Leggyakrabban

kezeléseknek egy nap .n hasznalt
BE P T program

Teljes szama a/ -
i

hasznalat napjainak @ ToTAL TINE (L) R 5

Osszesitett rekord
T hasznélati 6ra

Atlagos hasznalt

intenzitas csatornanként ——— 3 5 3 B
mA mA

Részletesebb informaciokért nyomja le a + gombot a bal csatornan (A). Ekkor az els6 kezelés
adatait latja az els6 napon.

A kivalasztott kezelés PASES 2 3 4 6
vilagitani kezd " 'I' " 1‘ Hasznalt
Mni ny
Kezelési nap U o pIOSTR
LOCK-Symbol mi l [JS T A kezelés teljes

1d6tartama

El"l | M
Lima TL) ma
N~

Atlagosan hasznalt intenzitas csatornanként

22



@Jﬁ"‘ DoloBravo Hasznalati Utmutatd

A statisztikak értelmezése

A kivalasztott nap kovetkezd kezelési jelennek meg - egymads utan - a "SET" gomb
lenyomésaval. Minden kdvetkez6 nap lathato lesz az A csatorna + gombjanak jboli
megnyomasaval.

Ha a gombot legaldbb 3 mésodpercig nyomva tartja, az eszkoz visszatér a globalis statisztikak
megjelenitéséhez.

Ha egy bizonyos kezelés idejére és datumara kivancsi, nyomja le a jobb oldali +/- gombok
valamelyikét (B csatorna). Ezekkel a gombokkal a kezelési adatok, a datum ¢€s az id6 kozott
valaszthat.

A kivalasztott kezelés szama
villogni kezd

= el o
-
-, e

ix
td

Ev

= i H dA Datum

Kezelési nap

Nap I'E f [lr Hoénap

el 2 F a4 i
A kivalasztott kezelés szama——— ¢ & &
villogni kezd 03
Kezelési nap T
- [| ' TI Id6

, | 5 [ E
Ora | [ Perc

Az adatok a megtekintés utan is tarolva maradnak, igy a kezelés ellendrzése barmikor lehet-
séges. Maximum 60 napnyi adat tarolhat6, naponta 5 kezeléssel. Amikor a 60. napot eléri,
elkezdddik a legkorabbi napok feliilirdsa. A napok szdma tovabb fog emelkedni (61, 62, ...) és
megjelenitésre kertiil, amikor az eszkoz feloldésra kertil, amig a DoloBravo visszaall.

Ha nyomva tartja a PRG gombot harom masodpercig, visszatér a kivalasztott program kezdd
képernydjéhez. Az eszkdoz nem lesz lezarva. Ha a terapia csak egy rendelkezésre all6 program-
mal folytatoddik, a LOCK funkcidt az olvasas utan Gjra kell aktivalni (43. oldal).

A memoriat teljesen tordlni kell miel6tt egy uj személy hasznalja az eszkozt. Az UNLOCK
gomb lenyomasa utdn a SET gombot kétszer 6t masodpercig nyomva kell tartani. A 13-15-0s
programok 0sszes egyéni bedllitasa is visszaallitasra keriil. A DoloBravo most a kezdeti bealli-
tasaira all vissza és az Osszes statisztika torlésre kertil.
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@L§+ DoloBravo Hasznalati Gtmutatd
Elektrodak elhelyezése (TENS)

A legtobb esetben nagyon egyszeriien taldlhat megfeleld pontokat az elektroddk elhelyezésére.
Gyakran célszerli a két elektrodat a fajdalmas hely mellé helyezni. Mindazonaltal javasoljuk,
hogy beszélje meg az elektrodak elhelyezési pontjait az orvossal vagy gyogytorndszokkal, ha
lehetséges. A tavolsag az elektrédak kozott nem lehet tobb, mint 20 cm. Az elektrodék polarita-
sdnak nincs jelentdsége a TENS terapidban.

A kovetkez6 oldalakon latni fog néhany lehetséges elhelyezési pontot.

Kérjiik minden esetben kiovesse a kézikonyv 27-29. oldalan talalhato hivatkozasokat.

A stimulacio soran kérjiik, tartsa maganal az eszkozt, hogy azonnal abbahagyhassa a
kezelést, ha az aram kellemetlenné valik.
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@rﬁ.b DoloBravo Hasznalati itmutato
Elektrodak elhelyezése (TENS)

Uj; iziileti gyulladasa Térd iziileti gyulladasa

Bokafajdalom, arcidegzséba

Nyaki szindréma (2 Helyen)
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@ﬁ+ DoloBravo Hasznalati itmutato
Elektrodak elhelyezése (TENS)

22

Allkapocs szindréma

Y

Fogtéjas
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@,ﬁ+ DoloBravo Hasznalati Gtmutatd
Elektrodak elhelyezése (TENS)

Hatfajas OvsOomor

Agyéki fajdalom (2 Helyen)

A

Ul6 fajdalom (2 Helyen)
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@Eﬁ+ DoloBravo Hasznalati Gtmutatd
Elektrodak elhelyezése (TENS)

Epicondylitis (teniszkonyok) Vallfajdalom

Menstruécios fajdalom
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@Lﬁ"‘ DoloBravo Hasznalati Utmutatd

Hulladék artalmatlanitasa

Az europai szabalyzatoknak megfelelden [1], a hasznalt elektromos ¢és elektronikus
eszkozoket nem lehet a haztartasi vagy a nem szelektiven gytijtott telepiilési hulladékok kozé
helyezni.

Hasznéljon kiilon gytijtéket. Erdeklddjon onkormanyzatanal vagy tanacsanal

a gytjtérendszerek elérhetdségérol. Ha az elektromos

késziilékeket hulladéklerakdkra vagy szeméttelepekre huttatja, veszélyes anyagok
keriilhentek a talajvizbe, majd a taplaléklancba jutva kart okozhatnak az

allatok és emberek egészségében és jolétében.

[1] Eurdpai Kozosség iranyelv: 2012/19/EU , mely az elektromos ¢€s elektronikus hulladékokrol
szol.

Az elemek ujrahassnositasa

Az elemeket ki kell cserélni, ha lemeriilnek vagy mar nem miikodnek. Az elemek,
amelyek a DoloBravo eszk6zhoz tartoznak, Gjrahasznosithatoak. Tévolitsa el az elemeket az
egységbdl, majd kovesse a helyi Gjrahasznositasi iranyelveket.

Irodalom

A kézikonyv témairol talalhat egy irodalomlistat a weboldalunkon, a "www.mtrplus.com"-on.

Szerzoi jog

A valtoztatas jogat fenntartjuk.
Ezen kézikonyv nyomtatdsa vagy masolasa - roviditett formaban is - tilos az "M TR+ Vertriebs
GmbH" irasos beleegyezése nélkiil.
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MTR 4 DoloBravo Hasznalati Gtmutato

Anatomia

Ha sziikséges, jelolje be az elektroda elhelyezést.
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DoloBravo Hasznalati Utmutatd

Ha a miiszert az ebben a kézikdnyvben talalhato utasitasoknak megfeleléen hasznalja, az megfelel az orvosi
elektromos rendszerek IEC 60601-1 biztonsagi kovetelményeinek. A DoloBravo késziiléket ellendrzésnek
vetették ala, amely szerint megfelel az IEC 60601-1-2:2014 szabvanyban az orvosi termékekre meghatarozott
hatarértékeknek. Ezek a hatarértékek a felhasznald biztonsagat szolgaljak az elektromagneses zavarok
tekintetében.

A DoloBravo késziiléke B osztalyba valo besorolassal rendelkezik, és alkalmas a hazi apolés soran illetve a
szokasos klinikai kdrnyezetben vald hasznalatra.

Elektromagneses kompatibilitas

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatisok
A DoloBravo egységet az alabbi elektromagneses kornyezetben valo hasznalatra tervezték. A
DoloBravo késziilék vevdjének vagy hasznaldjanak biztositania kell azt, hogy ilyen
kornyezetben torténjen a hasznalat

Elektromagneses kornyezet —

Harmonikus kiboc-
satas
IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhat6

Fesziiltségingadozas/
villogés

Nem alkalmazhat6

Kibocsatas teszt Teljesités .
iranyelvek

A DoloBravo kesziilék kizarolag a sajat belso
mﬁkédése}hez alkalmaz radidfrekvencias

RF kibocsatas 1. Csoport energidt. Igy az RF kibocsatds nagyon

CISPR 11 ' p alacsony és nem valoszinii, hogy
interferenciat okoz a kozeli elektromos
berendezésekben

RF kibocsatas B Osztél

CISPR 11 sztaly A DoloBravo késziiléke alkalmas mindenféle

intézményben torténd hasznalatra, beleértve
a haztartasi és orvosi intézményeket is, és
azokat, melyek kozvetlen kapcsolatban
allnak a nyilvanos alacsony fesziiltségii
taphalozattal, ami a haztartasi célokra
hasznalt épiileteket latja el.

IEC 61000-3-3

Kérjiik, kovesse az alabbi figyelmeztetéseket a késziilék hasznalatakor:

Ne hasznalja a DoloBravo késziilékét tizemben 1€v6 radiofrekvencias sebészeti berendezések vagy
magneses rezonancia képalkotashoz hasznalt RF-arnyékolt helyiségek kozelében, ahol az EM
zavarok intenzitasa magas.

Keriilje ennek a berendezésnek mas berendezés mellett vagy tetején valod elhelyezését vagy
hasznalatat annak érdekében, hogy a DoloBravo késziilék teljesitményét ne zavarja meg. Ha mégis
sziikséges igy elhelyezni a késziiléket, ellendrizze a DoloBravo késziiléket és a masik berendezést
annak érdekében, hogy meggy6z6djon a normal miikodésiikrol.

Mas kiegészitok vagy vezetékek hasznalata, melyet nem a gyart6 ajanlott vagy biztositott, magasabb
elektromagneses kibocsatashoz vezethet vagy csokkent elektromagneses immunitashoz, mely nem
megfelel6 mitkodéssel jar.

A hordozhato radio frekvencias kommunikécids berendezéseket (beleértve a periféridkat, mint
példaul az antenna kéabeleket €s a kiils6 antennakat) a DoloBravo késziilék 4 méteres korzetében,
illetve a stimulacids tizemmaodban 30 cm-es kdrzetben nem szabad tartani, beleértve a gyarto altal
meghatarozott vezetékeket. Maskiilonben a felszerelés teljesitményének csokkenése alakulhat ki.
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DoloBravo Hasznalati Utmutatd

Elektromagneses kompatibilitas

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses immunitis

A DoloBravo az alabb kifejtett elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra lett szanva. A
DoloBravo vevéjének vagy felhasznaldjanak meg kell rola bizonyosodni, hogy ilyen kérnyezetben

hasznalja

Immunitas teszt

IEC 60601
Teszt szint

Teljesités szint

Elektromagneses
kornyezet - atmutato

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezés

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15
kV levegd

+8 kV érintkezés

+2 kV, 4 kV, £8 kV,

+15 kV levegd

A padlo6 anyaga fa, beton
vagy keramialap legyen.
Ha a padl6 szintetikus
anyaggal can fedve, a
relativ paratartalomnak le-
galabb 30%-nak kell lenni

Elektromos gyors

Tapvezetékek: £2 kV

tranziens/soro- bemeneti/kimeneti Nem ’ A })qloBravo elemekkel
zatos Alkalmazhato mukodik
IEC 61000-4-4 vezetékek: £1 kV
vezeték(ek) kozott: +1 kV.
Aram lzgiztti-kizkllsfs foldelés Nem A DoloBravo elemekkel
IEC 61000-4-5 100 kHz ismétlési frek- Alkalmazhato miukodik
vencia
o 0°,45°,90°,135°, 180
Fesziiltségc- °,225° 270 °és 315 °
sokkenés, rovid fazisoknal
megszakitdsok 0% U.. 0,5 ciklushoz
¢s fesziiltség- Nem A DoloBravo elemekkel
valtozasok a A 0° egyes fazisnal Alkalmazhato miukodik
tapegység beme- | 0% U_ 1 ciklushoz
neti vezetékein 70% UT 25/30 ciklushoz
IEC 61000-4-11 0% U, 250 ciklushoz
0% U, 300 ciklushoz
Teljesitményfrek- A t el e§1tmenyfrek\{,e -
vencias cids magneses mezdknek
(50/60Hz) 30 A/m 30 A/m tipikus kereskedelmi vagy
) . 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz korhazi kornyezetben egy
magneses mezok . . "
tipikus helyre jellemzd
IEC 61000-4-8 .
szinten kell lenniiik.
150KHz - 80MHz:
Vezetett RF 3Vrms Nem A DoloBravo elemekkel
IEC61000-4-6 6Vrms (ISM-ben és amatér Alkalmazhato mukodik
radiosavokban)
Az alabb (({.;.)) 161t
Sugarzott RF 10'V/m 10'V/m felszerel¢ * B ™ ben
IEC61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz terf .
- 80 % AM at 1 kHz 80 % AM at | kHz | ‘herierencia
alakulhat ki:

1. MEGJEGYZES: U, az a.c. halozati fesziiltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.

. MEGJEGYZES: 2 80 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyt alkalmazzuk.

. MEGJEGYZES: 3 Ezek az iranyelvek nem minden szitudcioban érvényesek. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek elnyeld- és visszaverd képessége.
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< MR+

DoloBravo Hasznalati Utmutatd

Elektromagneses kompatibilitas

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses immunits

A DoloBravo az alabb kifejtett elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra lett szanva. A DoloBravo
vevojének vagy felhasznalojanak meg kell rola bizonyosodni, hogy ilyen kornyezetben hasznalja

Sugarzott RF
IEC61000-4-3
(Vizsgalati
eléirasok a
BURKOLATI
PORT és
IMMUNITAS
az RF kozotti
vezeték nélkili
kommunikacios
felszereléshez)

IMMU-
Tesat Mo- 1 4 NITAS
Frekven- Band , . oy dula- .
. Szerviz Modulacio g volsag TESZT
cia (MHz) cio
(MH2) W) (m) SZINT
(V/m)
380 Pulzus
385 TETRA 400 modulécid 1,8 0,3 27
-390
18 Hz
FM ¢)
+ 5 kHz
380 GMRS 460, ‘.
450 390 FRS 460 eltérés 2 0,3 28
1 kHz
SzZInusz
I 704 — | LTE Band 13 Pulzus
745 ’ modulécid 0,2 0,3 9
787 17 217 1
780 z
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulzus
870 8820‘ iDEN 820, | modulécio 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700 GSM 1900; Pulzus
- DECT; modulacio 2 0,3 28
1990 LTE Band 217 Hz
1970 1,3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Pulzus
2450 — 802.11 b/g/n, modulécid 2 0,3 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
5100 Pulzus
5240
_ WLAI:/I?OZ M modulacié 0.2 0.3 9
5 800 217 Hz

5785
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DoloBravo Hasznalati Utmutatd

Elektromagneses kompatibilitas

Ha a miszert az ebben a kézikdnyvben talalhato utasitdsoknak megfeleléen hasznalja, az
megfelel az orvosi elektromos rendszerek IEC 60601-1 biztonsagi kovetelményeinek. A

DoloBravo ellendrzésre keriilt és megfelel az orvosi eszkdzokre érvényes IEC 60601-1-2:2014
standardban foglalt hatarértékeknek. Ezek a hatarértékek a felhasznald biztonsagat szolgaljak az
elektromagneses zavarok tekintetében.
A DoloBravo egy B osztalyu eszkoz €s alkalmas hasznélatra otthoni egészségiligyi
kornyezetekben ahogy tipikus klinikai kornyezetekben is.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatisok

A DoloBravo az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhato. A
DoloBravo vasarldjanak vagy hasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen
kornyezetben torténjen a hasznalat.

Kibocsatas teszt

Teljesités

Elektromagneses kornyezet —

iranyelvek
A DoloBravo RF energiat kizardlag belso
RF kibocsétds miikodésére haszr}al. Igy az RF’kllbocsatas
1. Csoport nagyon alacsony €s nem valdszinii, hogy
CISPR 11 . ., . 1
interferenciat okoz a kozeli elektromos
berendezésekben.
RF kibocsatas B Osztal A DoloBravo alkalmas minden 1étesitmé-
CISPR 11 szaly nyben
Harmonikus kiboc- . torténd hasznalatra, beleértve a haztartasi
o, Nem alkalmazhato . e .
satas ¢s orvosi intézményeket is, €s azokat,
IEC 61000-3-2 melyek kozvetlen kapcsolatban allnak a
F .esziilltségingadozés/ Nem alkalmazhato nyilvémqs alaf:sony, ffasz,ﬁltségﬁ téphfil(’)z-
villogas attal, ami a haztartasi célokra hasznalt

IEC 61000-3-3 épiileteket latja el.
Kérjiik, kovesse az alabbi figyelmeztetéseket a késziilék hasznalatakor:

Ne hasznaljaa DoloBravo eszkozt aktiv magas frekvencidji sebészeti eszk6zok vagy RF
arny¢€kolt, aktiv magneses rezonancia-felvételhez hasznalt helyiségek kozelében, ahol az
elektromégneses zavarok intenzitasa magas.

Az eszk6z hasznalata masik eszkoz kdzvetlen kozelében vagy tetején keriilendd, amennyiben
a DoloBravo kimenetére hatdssal vannak. Ha sziikséges, a DoloBravot ¢s a masik eszkozt is
meg kell figyelni, hogy ellendrzésre keriiljon, hogy mindketté normalisan miikodik.

Mas kiegészitok vagy vezetékek hasznalata, melyet nem a gyartd ajanlott vagy biztositott,
magasabb elektromagneses kibocsatashoz vezethet vagy csokkent elektromagneses
immunitashoz, mely nem megfelelé miikddéssel jar.

A hordozhato radidfrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a periféridkat,
mint példaul az antennakabeleket €s a kiilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyk)
kozelebb hasznalni a DoloBravohoz , beleértve a gyarto altal megadott vezetékeket.
Maskiilonben a felszerelés teljesitményének csokkenése alakulhat ki.

A DoloBravo teljesitménye mdodosulhat, ha 300 Mhz és
400 MHz kozétti frekvencianak van kitéve. Ha a DoloBravo ezen frekvencidkon tizemeld
radiofrekvencids eszk6zok hatdsanak van kitéve, az aram ereje csokkenhet. Ha ez megtorténne,

DoloBravo megfelel6 helyre kertilt. 4



DoloBravo Hasznalati Utmutatd

Elektromagneses kompatibilitas

Utmutaté és a gyart6 nyilatkozata - elektromagneses immunitas

A DoloBravo az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhat6. A DoloBravo
vasarlojanak vagy hasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznalja.

Immunitas teszt

IEC 60601
Teszt szint

Teljesités szint

Elektromagneses
kornyezet - itmutato

Elektrosztatikus
kisiilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezés

+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15
kV levegd

+8 kV érintkezés

+2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV levegd

A padl6 anyaga fa, beton
vagy keramialap legyen. Ha
a padl6 szintetikus anyaggal
van fedve, a relativ paratar-
talomnak legalabb 30%-nak
kell lennie

Elektromos gyors

Tapvezetékek: £2 kV

tranziens/soro- bemeneti/kimeneti Nem A })qloBravg elemekkel
zatos Alkalmazhato miikddtetheto
IEC 61000-4-4 vezetékek: +£1 kV
vezeték(ek) kozott: 1
kV.
Aram vezeték(ek) és foldelés Nem A DoloBravo elemekkel
IEC 61000-4-5 ko6zott: £2 kV. Alkalmazhato mukodtethetd
100 kHz ismétlési frek-
vencia
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
Fesziiltsége- 225°,270° és 315°
sokkenés, rovid fazisoknal
megszakitasok 0% U 0,5 ciklushoz
és fesziiltség- Nem A DoloBravo elemekkel
valtozasok a A 0° egyes fazisnal Alkalmazhato mikodtethetd
tapegység beme- 0% U, ciklushoz 1
neti vezetékein 70% UT 25/30 ciklushoz
IEC 61000-4-11 0% U, 250 ciklushoz
0% U, ciklushoz 300
Teljesitményfrek- A :celjesitményfrekven.m?is
vencids magneses me?zoknek t1p1k1.1s
(50/60Hz) 30 A/m 30 A/m kereskedelmi vagy korhazi
X B 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz kornyezetben egy tipikus
magneses mezok helvre iell 5 zinten kell
IEC 61000-4-8 VT JETETD SeITEn K
lenniiik
150KHz - 80MHz:
Vezetett RF 3Vrms Nem A DoloBravo elemekkel
IEC61000- -46 6Vrms (ISM-ben és Alkalmazhato mukodtethetd
amat6r radidsavokban)
Az alabbi jellel jelolt felsze-
10 V/m 10 V/m

Sugarzott RF
[EC61000- -43

80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

relés kozelében
interferencia
alakulhat ki:

Q)

. MEGJEGYZES: 1 U, a valtakozo6 aramu halozati fesziiltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.
MEGJEGYZES: 2 80 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyt alkalmazzuk.

MEGJEGYZES: 3 Ezek az iranyelvek nem minden szituacioban érvényesek. Az elektromagneses terje-
dést hpfn]\m'qn]ja a szerkezetek fzirg\m]( &g emberek elnveld- s visszaverd képpqqégp

s
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DoloBravo Hasznalati Utmutatd

Elektromagneses kompatibilitas

Utmutaté és a gyart6 nyilatkozata - elektromagneses immunitas

A DoloBravo az alabbiakban meghatarozott elektroméagneses kdrnyezetben hasznalhato. A DoloBravo vasarlgjanak
vagy hasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznalja

Mo- TMMU-
Teszt Band dulé- Ta- NITAS
Frekvencia (MHz) Szerviz Modulacio ci6 volsag TESZT
(MHz) W) (m) SZINT
(V/m)
380 Pulzus
385 390 TETRA 400 modulaciéd 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ¢)
+ 5 kHz
380 GMRS 460, s
450 390 FRS 460 eltérés 2 0,3 28
1 kHz
SZinusz
- 704- | LTE Band 13 Pulzus
Sugarzott RF 745 787 17 ’ modulacié 0,2 0,3 9
IEC61000- -43 780 217 Hz
(Vizsgalati
eldirasok a 810 GSM 800/900,
BURKOLATI 270 800 - TETRA 800, Pulzus
PORT és 960 iDEN 820, modulaciéd 2 0,3 28
IMMUNITAS 930 CDMA 850, 18 Hz
az RF kozotti LTE Band 5
& nélkiili
ggﬁfrfun?liécliléls 1720 GSM 1800;
felszereléshez) CDMA 1900;
1845 1700 GSM 1900; Pulzus
- DECT; modulacio 2 0,3 28
1990 LTE Band 217 Hz
1970 1,3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Pulzus
2450 - 802.11 b/g/n, modulaciéd 2 0,3 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
5100 Pulzus
5240
: WLAI:/I?OZ T hodulacis | 0.2 0.3 9
5800 217 Hz

5785
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DoloBravo Hasznalati Utmutatd

< MR+

Jegyzokonyv (az MPV 12. §-a szerint)

1. Késziilék torzsadatok (az MPV [Gyogyaszati termékek forgalmazasal]

V. 12.§-a szerint)

Késziilék fajtja:

Ideg- és izomstimulacids eszkoz

Keésziilek megne-
vezése:

DoloBravo

ellendrzés hatarideje

Gyart6 MTR+ Vertriebs GmbH, Kamenzer Damm 78, 12249 Berlin
Forgalmazas

Sorozatszam.

Mindsités ITa osztaly

CE-jelzés CE 0123

Biztonsagtechnikai

Beszerzés éve

Telephely/iizemeltetd

Leltari szam

2. Miikodésvizsgalat (MPV 10.§, 1.1. szakasz szerint), elvégezte

Datum

Név, utonév

Alairas

3. Elso betanitas ,,megbizott személy” (MPV 10.§, 1.2. szakasz szerint)

Datum

Név, utonév

Alairas

A betanitas datuma, a betanitast végzo személy neve, aldirasa

4. Betanitas ,,Alkalmazo / Személyzet” (10.§ , 1.2. bek. MPV szerint)

Datum Betanito

Alkalmazo

Alairas
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Jegyzokonyv (az MPV 12. §-a szerint)

5. Biztonsagtechnikai ellenorzések (az MPBYV 11.§ szerint)

Datum Végrehajtotta (személy vagy cég) Eredmény Aléiras

6. Karbantartasok (MPBYV 7.§ szerint)

Datum Végrehajtotta (személy vagy cég) Az intézkedés leirasa

7. Funkcios zavarok

Détum A zavar €s a kovetkezmények leirdsa

8. Események jelentése (MPBYV § 12)

Datum Hatdsag Gyart6
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Az USA-ban nem forgalmazhato




