INSTRUKCJA UZYCIA ELEKTRODY UZUPELNIAJACE)
DO ELEKTROSTYMULATORA PRZECIWBOLOWEGO

1. WSTEP

Dziekujemy za zakup elektrody uzupetniajacej TRU Plus Terapia Bolu Plecéw,
przeznaczonej do stosowania w terapii TENS do przezskérnej elektrycznej stymulacji
nerwow. Przed pierwszym uzyciem koniecznie zapoznaj sie z instrukcjg obstugi i uzywaj
elektrod wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem, opisanym w niniejszej instrukcji.
Nastepnie przechowaj instrukcje w dogodnym dla Ciebie miejscu, aby mozna byto

do niej wroci¢ w przysztosci w razie potrzeby.

Wskazania do stosowania elektrody uzupetniajacej TRU Plus Terapia Bélu Plecow

Elektroda jest przeznaczona do stosowania w terapii TENS do przezskornej elektrycznej
stymulacji nerwéw. Elektroda jest wyrobem wielorazowym, dziatajacym z wyrobem
medycznym TRU Plus Terapia Bélu Plecdw. Elektroda jest dedykowana dla uzytkownika
nieprofesjonalnego do uzytku domowego.

Elektroda zostata zaklasyfikowana jako klasa | zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczacego wyrobéw medycznych.

Jak dziata elektroda uzupetniajaca TRU Plus Terapia Bolu Plecow

Elektroda jest wykonana z hydrozelu, tworzywa sztucznego oraz przewodzacej powtoki
ze srebra. Elektroda przekazuje impulsy elektryczne wysytane przez urzadzenie TRU Plus,
ktére nastepnie docieraja do wtdkien nerwowych i tagodza bél poprzez 2 mechanizmy:
Mechanizm bramki bélowej - bodzce bélowe sa blokowane przez impulsy
elektryczne i nie docierajac do mézgu.

Stymulacja organizmu do wytwarzania naturalnych substancji

przeciwbolowych beta-endorfin, majacych dziatanie przeciwbdlowe.
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. PRZYGOTOWANIE ELEKTRODY DO PRACY

Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcja uzycia wyrobu medycznego TRU Plus Terapia
Bélu Plecow.

1. Przed uzyciem elektrody nalezy upewnic sie, ze skora jest sucha i czysta. Nie moze
by¢ réwniez pokryta zadng mascia, kremem czy olejkiem. Jezeli miejsce aplikacji
jest owtosione, niezbedne jest rowniez usuniecie lub skrécenie owtosienia.

2. Odklej folie ochronna z elektrody. Folii nie nalezy wyrzucac¢, nalezy ja zachowac
do ponownego przyklejenia.

3. Przymocuj elektrode bezposrednio na skérze. Upewnij sie czy cata powierzchnia
elektrody przylega do skory.

4, Pouzyciu zabezpiecz elektrode folig ochronna i przechowuj w oryginalnym opakowaniu.



4. PRZECHOWYWANIE | PONOWNE UZYCIE ELEKTRODY

Elektroda jest przeznaczona dla jednej osoby i do wielokrotnego uzytku. Dtugos¢ czasu
jej uzytkowania wynosi srednio 20-30 aplikacji, jednak zalezy to od rodzaju skory, jej
nattuszczenia, poziomu pH i oczyszczenia.

Jedli elektroda nie trzyma sie na skorze, nalezy jg wymienic¢ na nowa, Nie ma potrzeby
czyszczenia, mycia, suszenia, dezynfekgji i sterylizacji elektrody. Jezeli nieklejaca strona
elektrody ulegnie zabrudzeniu podczas normalnego uzytkowania mozna ja wyczyscic¢
za pomoca wilgotnej sciereczki.

Nalezy zabezpieczy¢ elektrode przed dostepem powietrza, poniewaz moze to doprowadzi¢
do zmniejszenia jej lepkosci i wydajnosci. W celu wydtuzenia czasu uzytkowania pamietaj,
aby po kazdym uzyciu przykleic elektrode z powrotem na folie i przechowuj elektrode,

w oryginalnym opakowaniu.

Uwazaj, aby Zel na elektrodzie nie dotknat innych przedmiotéw. Zanieczyszczenie zelu
moze wptynac na gorsza przyczepnosc elektrod do ciata.

5. WAZNE OSTRZEZENIA | PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA

Przeciwwskazania A

» Urzadzenie nie jest przeznaczone dla dzieci i kobiet w ciazy i nie powinno
by¢ uzywane przez osoby niezdolne do wyrazania swoich mysli lub zamiaréw
lub osoby niezdolne do samodzielnej obstugi urzadzenia

Podejrzenie lub zdiagnozowana epilepsja

Posiadanie rozrusznika serca

Posiadanie elektronicznych implantéw

Posiadanie metalowych implantéw w poblizu plecéw

Podtaczenie do wysokoczestotliwosciowych sprzetéw chirurgicznych

lub elektronicznych urzadzen

Ostrzezenia A

»  Uzywaj elektrod z wyrobem medycznym TRU Plus Terapia Bélu Plecow

» Nie uzywaj urzadzenia na klatce piersiowej, poniewaz moze to spowodowac zaburzenia
rytmu serca

+ Nie stosuj urzadzenia na rany, wysypki lub spuchniete, zaczerwienione, zainfekowane
miejsca

»  Nie uzywaj urzadzenia w poblizu oczu, ust, twarzy, przedniej czesci szyi, gtowy, serca,
klatki piersiowej, narzadéw rozrodczych, tydek, stop

» Niestosuj urzadzenia w miejscach lub w poblizu miejsc, gdzie wystepuja zmiany
nowotworowe

«  Uzywaj urzadzenia z ostroznoscig, jesli masz tendencje do wewnetrznego krwawienia
takiego jak po ztamaniu lub urazie

+  Zachowaj ostroznos¢ przy uzyciu urzadzenia w miejscach, w ktérych normalne czucie
moze by¢ zaburzone

» W przypadku posiadania metalowych implantéw np. biodra czy kolana, przed uzyciem
wyrobu skonsultuj sie z lekarzem. Nie nalezy uzywac wyrobu w poblizu miejsca,
gdzie znajduje sie implant

»  Naskutek elektrostymulacji lub zelu adhezyjnego mozesz doswiadczy¢ podraznienia skory

*  Przestan uzywac urzadzenia lub skonsultuj sie ze swoim lekarzem, jezeli twéj bol
nie ulegnie zmniejszeniu lub nasili sie



Nie uzywaj urzadzenia podczas prowadzenia samochodu, innego srodka komunikacji
Lub innych czynnosci, podczas ktdrych stosowanie elektrostymulacji mogtoby
spowodowac rozproszenie uwagi i doprowadzi¢ do urazu

Nie uzywaj urzadzenia podczas kapieli lub w poblizu wody

Nie uzywaj urzadzenia podczas snu

Nie uzywaj urzadzenia, kiedy jest w trakcie tadowania

Nie uzywaj urzadzenia w poblizu aparatury generujacej mikrofale, poniewaz moze
to powodowac niestabilnos¢ w dziataniu stymulatora

Nie uzywaj urzadzenia w poblizu innych urzadzen generujacych silne pole
elektromagnetyczne - elektrostymulator z podtaczona elektroda moze sie resetowac
lub pokazywac btedny stan akumulatora

Uzywaj urzadzenia jedynie z elektrodami i akcesoriami (tadowarka) rekomendowanymi
przez producenta i dotaczonymi w zestawie

Nie uzywaj i nie pozostawiaj urzadzenia w poblizu ognia i nie wktadaj urzadzenia

do ognia

Nie przechowuj urzadzenia lub elektrod w lodéwce / zamrazarce

Nie pozostawiaj urzadzenia lub elektrod w zasiegu promieni stonecznych

i nagrzanych miejscach np. samochdéd pozostawiony na storicu

Nie stosuj chemicznych $rodkéw czystosci w celu czyszczenia urzadzenia

Srodki ostroznosci A

Nie rozpoczynaj stymulacji elektrycznej przed aplikacja elektrod w miejscu docelowym
Nie trzymaj urzadzenia w miejscach dostepnych dla dzieci

Bezpieczenstwo uzywania elektrostymulatora podczas ciazy nie zostato zbadane.
Zatem nie uzywaj urzadzenia, jesli jestes w ciazy lub istnieje taka mozliwos¢, chyba ze
zostato to zalecone przez lekarza

Jedli podejrzewasz lub zostata zdiagnozowana u Ciebie choroba serca, powinienes
przestrzegac zalecen lekarza

Skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem urzadzenia, jezeli jestes pod stata opieka,
lekarska

Skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem urzadzenia, jezeli stosowates inne srodki

do leczenia bélu

Skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem urzadzenia, jesli niedawno przebytes operacje,
poniewaz elektrostymulacja moze wptynac na proces leczenia

Dtugotrwate stosowanie elektrostymulacji moze doprowadzi¢ do zwiekszenia tolerancji
Nie umieszczaj palca ani zadnego obiektu pomiedzy lub w poblizu skéry i elektrod
podczas trwania stymulacji

Nie zwieraj snapéw potaczeniowych

Nie dotykaj snapéw potaczeniowych w trakcie tadowania

Podczas procesu tadowania uzytkownik traktowany jest jako operator, a izolacja
zapewniana przez tadowarke wynosi 2 MOOP

Nie stosuj wyrobu po zdefiniowanym czasie zycia wyrobu

Wyrdéb do stosowania przez jednego pacjenta

Wyréb niesterylny

Nalezy zaprzesta¢ ponownego uzywania, jezeli elektroda zostata widocznie zabrudzona
Nie nalezy uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone

Dziatania niepozadane A

Jesli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozadane, natychmiast przerwij stosowanie
urzadzenia i skontaktuj sie z lekarzem

Wsrdd uzytkownikow z wrazliwg skora moze wystapi¢ podraznienie skory w miejscu
przytozenia elektrod



6. DANE TECHNICZNE

Czas zycia wyrobu

Czas zycia elektrod wynosi 4 lata, pod warunkiem, ze zachowano zalecane warunki
przechowywania i ponownego uzycia.

Dane techniczne elektrody

Model: YT85180-AS

Ksztatt: owalny

Rozmiar: 180 x 85 mm

Materiat: skéra (PU) z nadrukiem, zatrzask o $r. 3,5 mm, powtoka przewodzaca ze srebra,
hydrozel Axelgaard, folia zabezpieczajaca z nadrukiem (PET).

Typ BF ochrony czesci aplikacyjnych.

Elektroda jest biokompatybilna zgodnie z wymaganiami ISO 10993.

Dane techniczne urzadzenia TRU Plus Terapia Bolu Plecow

Producent: Consonance Sp. z 0.0.

Model: REFO001

7. INFORMACIJE O PRODUCENCIE

Consonance Sp. z 0.0, Wojciecha Weissa 7

31-339 Krakdw, Poland, +48 790 261 534

truplus@consonance.tech

8. UTYLIZACJA

Zuzyte elektrody moga by¢ zrédtem skazenia srodowiska oraz spowodowac negatywne
skutki sSrodowiskowe. Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa.

9. WYJASNIENIE SYMBOLI ZASTOSOWANYCH W WYROBIE

Symbol | Znaczenie Symbol | Znaczenie

Dane Wytwdrcy,

data produkcji wyrobu LOT Numer partii produkcyjnej

Numer referencyjny. REFO002

= | I

Zapoznaj sie z instrukcjg I:Ei Elektroda uzupetniajaca TRU
uzycia - Plus Terapia Bolu Plecow
S - Produktu nie mozna

Chroni¢ przed wilgocig I wyrzucac do zwyktego
pojemnika na odpady

Typ BF ochrony czesci -

IEI aplikacyjnych Ostrzezenia
Znak zgodn‘os'ci_
sv200ma | Parametry zasilania C € zwymaganiami

dyrektywy europejskiej
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