TRU"

PLUS

Terapia Bolu Karku i Szyi
Instrukcja uzycia




SPIS TRESCI

Wstep 2

Zawartos¢ opakowania elektrostymulatora 3
przeciwbolowego TRU Plus

Przygotowanie elektrostymulatora do pracy 3
Uruchomienie elektrostymulatora 4
Przebieg terapii 5
Przechowywanie i ponowne uzycie 5

wyrobu medycznego TRU Plus

Wazne ostrzezenia i przeciwwskazania 6
do stosowania

Dane techniczne 8
Gwarancja 9
Utylizacja 9

Wyjasnienie symboli zastosowanych w wyrobie 10



1. WSTEP

Dziekujemy za zakup wyrobu medycznego marki
TRU Plus, przeznaczonego do terapii bolu karku i szyi.
Przed pierwszym uzyciem koniecznie zapoznaj sie
z instrukcja obstugi tego urzadzenia i uzywaj wyrobu
zgodnie z jego przeznaczeniem, opisanym w niniejszej
instrukcji. Nastepnie przechowaj instrukcje w dogo-
dnym dla Ciebie miejscu, aby mozna byto do niegj
wroci¢ w przysztosci w razie potrzeby.

Co to jest elektrostymulator przeciwboélowy?
Wyréb medyczny TRU Plus Terapia Bolu Karku i Szyi
to elektrostymulator przeciwbdlowy, ktdry wykorzystuje
mechanizm terapii TENS do przezskornej elektrycznej
stymulacji nerwéw. Mechanizm elektrostymulatora
przeciwbdlowego jest sprawdzong klinicznie, nie-
inwazyjna i niefarmakologiczng metoda, stosowang
praktycznie w wiekszosci gabinetdw do fizjoterapii
do usuwania réznych boli przewlektych i ostrych.

Jak dziata elektrostymulator przeciwboélowy?
Elektrostymulator wysyta dwa rodzaje impulsow
elektrycznych, ktére docierajg do wtokien nerwowych
i usuwaja bol poprzez 2 mechanizmy:

e Mechanizm bramki bolowej - bodzce bdlowe
sa blokowane przez impulsy elektryczne
i nie docierajg do mozgu.

e Stymulacja organizmu do wytwarzania
naturalnych substancji przeciwbolowych
beta-endorfin, majacych dziatanie
przeciwbdlowe.

Elektrostymulator przeciwbdlowy nie leczy przyczyn
bolu, ale znacznie zmniejsza jego odczuwanie.
Efekty przeciwbolowe utrzymujg sie przez kilka
godzin po terapii.

Wskazania do stosowania

wyrobu medycznego TRU Plus

Wyrdb medyczny TRU Plus Terapia Bolu Karku i Szyi
przeznaczony jest do terapii bolu karku i szyi.
Moze byc¢ stosowany przez osoby, ktére cierpia
z powodu boléw miesniowo-powieziowych, poura-
zowych, boléw spowodowanych zmianami zwyro-
dnieniowymi lub napieciem miesniowym.

Urzadzenie jest dedykowane dla uzytkownika nie-
profesjonalnego, dorostego, do uzytku domowego.
Urzadzenie zostato zaklasyfikowane jako klasa Ila
zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych.



2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO TRU PLUS
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1. Elektrostymulator przeciwbdlowy 2. Elektroda 3. tadowarka 4. Kabel USB 5. Instrukcja obstugi

3. PRZYGOTOWANIE ELEKTROSTYMULATORA DO PRACY

Przed pierwszym uzyciem rekomendowane jest pozostawienie urzadzenia w temperaturze pokojowej
(na okoto 2 godziny).

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze elektrostymulator jest natadowany.

Przytrzymaj Elektrostymulator dziata prawidtowo, jesli obrecz
znak “+” zapali sie na niebiesko.

przez okoto Jesli obrecz nie zapali sie, elektrostymulator
2-3 sekundy nalezy natadowac.

W tym celu nalezy sprawdzi¢, czy kabel USB nie
jest uszkodzony, a nastepnie potaczy¢ kabel USB
z tadowarka. Drugi koniec kabla USB nalezy
podtaczy¢ do elektrostymulatora, a tadowarke
podtaczy¢ do gniazdka sieciowego.




4. URUCHOMIENIE ELEKTROSTYMULATORA
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Miejsce aplikacji (kark i szyja) zaznaczone jest na
ilustracji. Przed uzyciem wyrobu nalezy upewni¢ sie,
ze skora jest sucha i czysta. Nie moze by¢ rowniez
pokryta zadng mascig, kremem czy olejkiem. Jesli
miejsce aplikacji jest owtosione, niezbedne jest rowniez
usuniecie lub skrocenie owtosienia w zaznaczonym
na ilustracji miejscu. Pamietaj, ze w trakcie korzystania
z wyrobu medycznego TRU Plus Terapia Bolu Karku
i Szyi nie nalezy nosi¢ metalowej bizuterii.

Wiacz urzadzenie poprzez przytrzymanie przycisku “+”
az zapali sie niebieska linia.

Przymocuj elektrode w okolicy karku/szyi. Za pomoca
przycisku “+” uruchom terapie i dostosuj poziom
intensywnosci impulsu do swoich potrzeb.

Pamietaj, ze w trakcie korzystania z wyrobu medy-
cznego TRU Plus Terapia Bélu Karku i Szyi nie nalezy
nosi¢ betalowej bizuterii.
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Potacz elektrode z natadowanym urzadzeniem gtownym.

Odklej folie ochronng z elektrody.
Folii nie nalezy wyrzucac. Nalezy jg zachowac¢ do
ponownego przyklejenia.
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Po przymocowaniu urzadzenia, w pierwszej chwili
mozesz nic nie poczu¢. Za pomocy przycisku ,+”
nalezy zwigksza¢ intensywnos¢ impulsu az do
odczucia ,mrowienia” na skorze. Zwiekszaniu
intensywnosci impulsu powinien towarzyszy¢ krotki
sygnal dzwigkowy.

Wyréb medyczny posiada 30 poziomow intensywnosci
impulsow, abys mogt je dostosowac do swoich potrzeb.

UWAGA! Nie nalezy uzywac¢ wrobu w trakcie tadowania.



5. PRZEBIEG TERAPII

Elektrostymulator  wykorzystuje specjalnie
dobrany 30 minutowy program terapeutyczny do
usuwania bolu w okolicach karku i szyi.

Cata terapia terapia podzielona jest na 3 etapy:
e Etap 1: 10 minut stymulacja wysokoczestotliwosciowa

e Etap 2: 10 minut stymulacja niskoczestotliwos$ciowa
e Etap 3: 10 minut stymulacja wysokoczestotliwosciowa

Po 30 minutach terapia zostaje automatycznie
zakonczona. Nalezy wtedy odklei¢ elektrode od
skory i wytaczy¢ urzadzenie poprzez przytrzy-
manie przycisku ,-”. Urzadzenie wytaczy sie rowniez
automatycznie po 1 minucie.

Elektrode nalezy z powrotem przyklei¢ na folie
zabezpieczajaca.

Elektrostymulator powinien by¢ stosowany przez
30 minut (catkowity czas terapii). Nie powinno sie
przerywac dziatania urzadzenia w trakcie trwania
terapii. Urzadzenie, w zaleznoéci od nasilenia bélu
moze by¢ stosowane 2-3 razy dziennie, jednak
nalezy zachowa¢ przerwe pomiedzy poszcze-
golnymi terapiami (okoto 2 godziny).

6. PRZECHOWYWANIE | PONOWNE
UZYCIE WYROBU MEDYCZNEGO
TRU PLUS

Elektroda

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

Jesli elektroda nie trzyma sie na skorze, nalezy ja
wymieni¢ na nowa. Nie ma potrzeby czyszczenia,
mycia, suszenia, dezynfekcji i sterylizacji elektrody.
Jezeli nieklejaca strona elektrody ulegnie zabru-
dzeniu podczas normalnego uzytkowania mozna
ja wyczysci¢ 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 przyklei¢ elektrode z powrotem na
folie i przechowuj elektrode w oryginalnym opakowaniu.

Uwazaj aby zel na elektrodzie nie dotknat innych
przedmiotdw. Zanieczyszczenie zelu moze wptynaé
na gorsza przyczepnosc elektrod do ciata.

Elektrostymulator przeciwbolowy
Elektrostymulator moze by¢ stosowany przez rézne
osoby, pod warunkiem, ze zostaty wymienione
elektrody.

Elektrostymulator nalezy przechowywac w miejscu
niedostepnym dla dzieci w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowuj elektrostymulatora lub elektrod
w lodéwce/ zamrazarce.



Nie ma potrzeby czyszczenia, mycia, suszenia,
dezynfekgiji i sterylizacji urzadzenia. Jezeli urzadzenie
ulegnie zabrudzeniu podczas normalnego uzytko-
wania mozna je wyczysci¢ za pomoca wilgotnej
Sciereczki.

Wskazniki swietlne i dzwiekowe

Kolor Dzwiek Znaczenie
Niebieski Jeden krotki Urzadzenie jest
sygnat dzwigkowy | natadowane i gotowe

do uzycia

Niebieski Brak sygnatu Terapia jest w trakcie

- pulsujacy dzwiekowego trwania

Niebieski Brak sygnatu Urzadzenie jest

- zmienne dzwigkowego w trakcie tadowania

tempo Wolne tempo mrugania

mrugania - niski poziom
natadowania baterii
Szybkie tempo
mrugania — wysoki
poziom natadowania
baterii

Pomaraficzowy | Brak sygnatu Niski poziom

- szybkie dzwigkowego natadowania baterii

pulsowanie Po zakoriczonym tadowaniu
urzadzenia - wytacz i wiacz
ponownie urzadzenie

Pomaraficzowy | Powtarzajacy sie Podczas terapii

- pulsowanie sygnat dzwigkowy | - elektrody nie sa
prawidtowo umieszczone
na skorze lub nie sa
przyklejone do skory
- umiesc¢ elektrody
prawidtowo na skorze
Elektrody sa zuzyte
- wymien elektrody

Brak indykacji Brak sygnatu Urzadzenie jest

dzwiekowego wytaczone

lub roztadowane

7. WAZNE OSTRZEZENIA | PRZECIW-
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ostrzezenia A

e Skonsultyj sie z lekarzem przed uzyciem urzadzenia
jezeli jestes pod statg opieka lekarska

e Skonsultyj sie z lekarzem przed uzyciem urzadzenia
jezeli stosowates inne srodki do leczenia bolu

® Przestan uzywac urzadzenia lub skonsultuj sie
ze swoim lekarzem jezeli twoj bdl nie ulegnie
zmniejszeniu lub nasili sie

e Nie uzywaj urzadzenia kiedy jest w trakcie
tadowania.

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

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

e Nie uzywaj urzadzenia podczas prowadzenia
samochodu, innego $rodka komunikacji lub innych
czynnosci podczas ktorych stosowanie elektrosty-
mulacji mogtoby spowodowac rozproszenie uwagi
i doprowadzi¢ do urazu

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

 Nie stosuj urzadzenia w migejscach lub w poblizu
miejsc gdzie wystepuja zmiany nowotworowe

e Urzadzenie nie jest przeznaczone dla dzieci

e Nie uzywaj urzadzenia podczas kapieli lub
w poblizu wody

e Nie przechowuj urzadzenia lub elektrod w loddwce/
/zamrazarce

e Nie pozostawiaj urzadzenia lub elektrod w zasiegu
promieni stonecznych i w nagrzanych miejscach
np. samochodzie pozostawionym na stoncu

e Nie stosuj chemicznych srodkdw czystosci w celu
czyszczenia urzadzenia

e Nie uzywaj urzadzenia podczas snu

e Nie uzywaj urzadzenia w poblizu aparatury gene-
rujacej mikrofale poniewaz moze to powodowac
niestabilno$¢ w dziataniu stymulatora



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

e Uzywaj urzadzenia jedynie z elektrodami i akce-
soriami (tadowarka) rekomendowanymi przez
producenta i dotgczonymi w zestawie

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

Przeciwwskazania A

e Posiadanie rozrusznika serca

e Elektroniczne implanty

e Metalowe implanty w poblizu karku, szyi i twarzy

® Epilepsja

e Podtaczenie do wysokoczestotliwosciowych sprzetow
chirurgicznych lub elektronicznych urzadzen

Srodki ostroznosci

e Nie rozpoczynaj stymulacji elektrycznej przed
aplikacja elektrod w miejscu docelowym

e Nie trzymaj urzadzenia w miejscach dostepnych
dla dzieci

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

e Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane przez osoby
niezdolne do wyrazania swoich mysli lub zamia-
row, osoby niezdolne do samodzielnej obstugi
urzadzenia

e \V przypadku posiadania metalowych implantéw
np. biodra czy kolana, przed uzyciem wyrobu
skonsultuj sie z lekarzem. Nie nalezy uzywacé
wyrobu w poblizu miejsca, gdzie znajduje sie
implant

e Jesli podejrzewasz lub zostata zdiagnozowana
u Ciebie choroba serca, powinienes przestrzegaé
zalecen lekarza

e Jesli podejrzewasz lub zdiagnozowano u Ciebie
epilepsje powinienes przestrzegac zalecen lekarza

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

e Skonsultyj sie z lekarzem przed uzyciem urzadzenia
jesli niedawno przebytes operacje, poniewaz elektro-
stymulacja moze wptyna¢ na proces leczenia

® Przed uzyciem urzadzenia zdejmij metalowa
bizuterie z szyi

e Dtugotrwate stosowanie elektrostymulacji moze
doprowadzi¢ do zwigkszenia toleranc;ji

e Na skutek elektrostymulacji lub zelu adhezyjnego
mozesz doswiadczy¢ podraznienia skory

® Zachowaj ostrozno$¢ przy uzyciu urzadzenia
w miejscach, w ktérych normalne czucie moze
by¢ zaburzone

® Nie umieszczaj palca ani zadnego obiektu pomiedzy
lub w poblizu skéry i elektrod podczas trwania
stymulacji

e Nie zwieraj snapow potaczeniowych

e Nie dotykaj snapdw potaczeniowych w trakcie
tadowania

® Podczas procesu tadowania uzytkownik trakto-
wany jest jako operator, a izolacja zapewniana
przez tadowarke wynosi 2MOOP

e Nie stosuj wyrobu po zdefiniowanym czasie
zycia wyrobu

Dziatania niepozadane A

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

o Wérod uzytkownikdw z wrazliwg skorg moze wy-
stapi¢ podraznienie skéry w miejscu przytozenia
elektrod



8. DANE TECHNICZNE

Impuls - fragment sygnatu wyjsciowego (fali) mieszczacy
sie pomiedzy dwoma poziomami zerowymi

Kanaty: Pojedynczy kanat

Ksztatt fali: Bipolarna asymetryczna prostokatna
Paramentry impulsu: 0-60 mA, 0-30 V, 30 pozi-
mow (dla 500 Q)

Czestotliwos$¢: 4-100 Hz

Czas trwania terapii: 30 minut

Etap 1 Etap 2 Etap 1
Czas trwania impulsu 100 us 200 us 100 us
Czestotliwos¢ 80-100 4-10 80-100
powtarzania impusu
[H2]
Maksymalne napigcie 30 30 30
wyjscia [V]
Podane wyzej 500
parametry wazne
dla obciazenia [Q]

Parametry impulsu zostaty zamieszczone na
rysunku ponizej.

100-200 us
"

l | |

Vpospulsepeak = 0-30 V

4

T

Vegpulsepeak = 0-28 V

| | T

100-200 us

Zrédito zasilania: Bateria litowo-polimerowa, 37V, 140 mAh
Wymiary: 85 x 50 x 14 mm

Waga (z baterig): 40 g

Srednia liczba terapii przeprowadzonych na jednym
tadowaniu: 12

Klasa odpornosci: IP20 - ochrona przed obiektami
mniejszymi niz 12,5 mm oraz brak ochrony przed wodg
Maksymalny pobdr mocy (ztacze tadowania): 5V,
200 mA (1 W)

Wyprodukowane w Polsce

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Wyniki badan oraz deklaracja w zakresie kompa-
tybilnosci elektromagnetycznej zgodna z EN ISO
60601-1-2 dostepna jest na zadanie w siedzibie
wytworcy.

Warunki $rodowiskowe

Temperatura przechowywania/transportu: od - 25°C
do +45°C.

Wilgotnos¢ przechowywania/transportu: od 10% do
90% wilgotnosci wzgledne;.

Dodatkowe wymagania przechowywania/transportu:
od +35°C do +70°C przy ci$nieniu pary wodnej do
50hPa.

Temperatura dziatania: od +10°C do +40°C.
Wilgotnos¢ dziatania: od 10% do 90% wilgotnosci
wzglednej.

Cisnienie atmosferyczne dziatania: od 700 hPa do
1060 hPa.

Czas zycia wyrobu

Czas zycia wyrobu wynosi 5 lat od daty zakupu,
pod warunkiem, ze elementy eksploatacyjne
(elektrody) sa regularnie wymieniane, zgodnie
z zapisami w instrukcji. Po tym czasie wyrob nalezy
zutylizowaé zgodnie z instrukcja. W przypadku braku
wykonania takiej czynnosci wytwdrca nie ponosi
odpowiedzialnosci za btedne dziatanie wyrobu.



Dane techniczne tadowarki

Producent: DONNGGUAN MLF TECH.CO.,LTD
Model: MLF-A3605010000EU

Parametry wejsciowe: 100-240V ~50/60Hz 0.3A max
Parametry wjsciowe: 5V 1A

Kompatyblina z EN60950 2MOOP

Czesc¢ systemu urzadzenia medycznego.

Dane techniczne kabla

Ztaczel: USB A meski

Ztacze 2: Prosty DC Jack, 2.5*0.7mm, 10 mm
z polaryzacja + (wewnetrzny) - (zewnetrzny)
Dtugos¢ (bez ztacz): 1000 mm £10 mm

Czesc¢ systemu urzadzenia medycznego

Elektroda uzupetniajagca TRU Plus Terapia Bolu
Karku i Szyi

Producent: Consonance Sp. z 0.0.

Model: YT124130-AS

Data waznosci elektrody wynosi 2 lata.

9. GWARANCJA

Okres gwarancji zaczyna sie z dniem dostarczenia
wyrobu i wynosi 12 miesiecy. Z zakresu gwarancji
wytaczone jest normalne, zewnetrzne zuzycie
powierzchni. W okresie gwarancji producent zobo-
wigzany jest do usuniecia na wtasny koszt wszelkich
wad, jakie powstaty wskutek zgodnego z przezna-
czeniem uzytkowania.

Gwarancja, jak réwniez odpowiedzialnos$¢ za szkody

na osobach lub innych urzadzeniach, wygasa

w przypadku:

 nieprawidtowej obstugi lub uzytkowania niezgodnego
Z przeznaczeniem,

® ingerencji w urzadzenie, a takze nieprawidtowych
napraw dokonywanych przez nieautoryzowane
osoby lub serwisy,

e uzywania czesci zamiennych innych niz
oryginalne.

Gwarantem za szkody podczas okresu gwarancji
jest firma Consonance Sp. z o.0.

Informacja o producencie
CONSONANCE SP. Z 0.0.
ul. Wojciecha Weissa 7
31-339 Krakow, Poland
+48 790 261534
truplus@consonance.tech

10. UTYLIZACJA

Wyréb zawiera czesci elektroniczne. Utylizacje
nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa.



11. WYJASNIENIE SYMBOLI
ZASTOSOWANYCH W WYROBIE

Symbol Znaczenie

‘ Dane wytworcy, data produkcji wyrobu

[:E_:I Zapoznaj sie z instrukcja uzycia

O
Chroni¢ przed wilgocia
L3
'R Typ BF ochrony czesci aplikacyjnych
------ Parametry zasilania
5V 200 mA
LOT Numer partii produkcyjnej

Numer referencyjny

Produktu nie mozna wyrzuca¢
do zwyktego pojemnika na odpady

A Ostrzezenia

CeE..

Data wydania instrukc;ji: 16.11.2020.



CONSONANCE SP.Z 0.0.

UL. WOJCIECHA WEISSA 7

31-339 KRAKOW, POLAND
www.truplus.pl





