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1. WPROWADZENIE

1.1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
tVNS® E jest nieinwazyjnym urzgdzeniem do przezskérnej
stymulacji gatezi usznej nerwu btednego w matzowinie lewego ucha.
Objasnienie  szczegbétowe: tVNS® E generuje impulsy
elektryczne, ktore sg wprowadzane do ciata w punkcie styku elektrody
Zz matzowing uszng. Impulsy te pobudzajg gatgz uszng nerwu btednego
w matzowinie usznej.

1.2. CO TO JEST tVNS® E | JAK DZIALA?
Autonomiczny uktad nerwowy (AUN) poprzez swoj wspotczulny i
przywspoétczulny podziat wptywa na funkcjonowanie wielu narzgdow,
gruczotéw i mimowolnych skurczy miesni w catym ciele. Gtdwng
czescig sktadowg przywspotczulnego uktadu nerwowego jest nerw
btedny. Gatgz nerwu btednego przebiega w matzowinie usznej. W tym
przypadku mozliwe jest stymulowanie tej gatezi przez skére za pomocag
elektrod. Brak rownowagi w dziataniu elementow sktadowych AUN
zostat powigzany z wieloma zaburzeniami klinicznymi. Ogodlnie rzecz
biorgc, zgtaszany brak rownowagi obejmuje stosunkowo wyzszg
aktywnosS¢ wspotczulng zwigzang z niedoborem  aktywnosci
przywspotczulnej. Aktywacja nerwu btednego poprzez stymulacje
elektryczng przywraca rownowage.

WAZNE:

Leczenie za pomocg tVNS® E musi by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza.

Uwaga:

Leczenie za pomocg tVNS® E nie jest leczeniem doraznym. Nawet jesli
pacjent zareaguje na leczenie, efekt jest zwykle zauwazalny dopiero po
kilku tygodniach lub miesigcach.
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W zwigzku z tym nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczgcych codziennej
4-godzinnej stymulacji, zwlaszcza w ciggu pierwszych kilku miesiecy
leczenia. Dopiero wtedy bedzie mozna stwierdzi¢, czy leczenie za

pomoca tVNS® E ma pozytywny wptyw na przebieg choroby.

1.3. DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

tVNS® E jest przeznaczony dla wszystkich pacjentéw w wieku 18 lat
| starszych.

Nie ma zadnych ograniczen stosowania w odniesieniu do ptci, skory,
wagi, wzrostu, BMI, pochodzenia etnicznego lub jakiegokolwiek innego
znanego parametru.

1.4. SCHORZENIA | WSKAZANIA MEDYCZNE

tVNS® E jest wskazany do stosowania u pacjentow cierpigcych na
depresje, padaczke, przewlektg migrene oraz zespoét Pradera-Williego.

1.5. OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE
Padaczka:
Zmniejszenie czestosci napadow w okresie 28 dni podczas interwencji w
poréwnaniu z fazg przed interwencjg o co najmniej 25% po okresie leczenia
wynoszgcym 20 tygodni.
Depresja:
Zmniejszenie wyniku w skali HAMD odnoszgcej sie do depresji o co najmniej 2-3
punkty u dorostych pacjentow, podczas jednoczesnego stosowania z leczeniem

psychofarmakologicznym i psychoterapig po 9-tygodniowym okresie leczenia.
Zespot Pradera-Williego:

Zmniejszenie sredniej liczby napaddw dziennie w poréwnaniu ze
srednig liczbg napadoéw dziennie w fazie przed interwencjg o co
najmniej 50% po okresie leczenia wynoszacym 12 miesiecy.

Migreny:

Zmniejszenie czestosci dni z migreng o 50% po 12-tygodniowym
okresie leczenia.
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1.6 ZAMIERZONY UZYTKOWNIK
Uzytkownikiem urzgdzenia jest pacjent.

Mozliwo$¢ zastosowania leczenia za pomocg tVNS® ustala sie w
porozumieniu z lekarzem.

Nastepnie, pacjent samodzielnie korzysta z urzgdzenia.

Przed uzyciem nie jest wymagane specjalistyczne szkolenie.
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2. BEZPIECZENSTWO

2.1 INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Uzytkownikiem urzgdzenia jest pacjent.

Nie upuszczaj urzgdzenia ani elektrody, nie obchodz sie z
urzgdzeniem lub elektrodg w niewtasciwy sposob i nie narazaj
urzgdzenia lub elektrody na dziatanie skrajnych temperatur lub
wysokiej wilgotnosci (uzywaj wytgcznie w temperaturach od 5°
C do 40°C i wilgotnosci wzglednej ponizej 93%).

Nie no$ stymulatora na gotej skérze. Moze wystgpic
podraznienie skory.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz nietypowe
zaczerwienienie lub wysypke w punktach styku elektrody
dousznej lub jesli masz alergie na metale, niektore tworzywa
sztuczne (patrz rozdziat 8.1) lub konserwanty (patrz etykieta
kremu do elektrod).

Uzywaj elektrody dousznej wytacznie na nieuszkodzone;
skorze.

Wode lub inne ptyny trzymaj z dala od

urzadzenia.

Urzadzenie tVNS® E i wszystkie akcesoria nalezy
przechowywac z dala od zwierzgt domowych.

Podczas uzytkowania nie nalezy obstugiwac pojazdow ani
maszyn. Nie nalezy wykonywac czynnosci wymagajgcych
petnej uwagi.

Podczas korzystania z urzgdzenia nie nalezy aktywnie
uczestniczy¢ w ruchu drogowym.

Serwis i konserwacja nie mogg by¢ przeprowadzane, gdy
urzgdzenie jest w uzyciu.

Uzywaj elektrody dousznej wytgcznie w wyznaczonym uchu.
Podczas noszenia elektrody stuch moze by¢ nieznacznie
ostabiony w uchu, w ktérym elektroda jest noszona.

Ze wzgledow higienicznych nalezy czyscic elektrode douszng i
ucho przed kazdym uzyciem (patrz rozdziat 6.2), a takze
stymulator raz dziennie (patrz rozdziat 9.1).
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o Po uzyciu, umiesc urzgdzenie w przeznaczonym do tego celu
pojemniku, aby chronic je przed uszkodzeniem i
zanieczyszczeniem. Urzgdzenie nie jest chronione przed
kurzem i ktaczkami, zwtaszcza gdy elektroda douszna nie jest
poditgczona. Zawsze  podigcza] elektrode  douszng
natychmiast po wyjeciu urzgdzenia z pudetka.

o Urzgdzenie nalezy czysci¢ tylko wtedy, gdy elektroda jest
podtgczona.

@ Nalezy przestrzega¢ instrukcji i informacji dostarczonych
przez producentéow produktdw uzywanych do czyszczenia
ucha i elektrody dousznej (np. wacikbw nasgczonych
alkoholem).

o Waciki z alkoholem sg przeznaczone wylgcznie do
jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy je wyrzucic.

2.2 OSTRZEZENIA

WAZNE:

Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi.

o OSTRZEZENIE: Nalezy uzywaé wytgcznie akcesoriow
zatwierdzonych przez producenta do uzytku z tVNS® E.

o OSTRZEZENIE: Urzadzenia nalezy uzywac¢ wytgcznie
zgodnie z  jego  przeznaczeniem. Nie  mozna
zagwarantowac skutecznosci terapeutyczne;.

o OSTRZEZENIE: Nie mozna wykluczy¢, ze leczenie za
pomocg tVNS® ma wplyw na uktad sercowy. Pacjenci z
zaburzeniami rytmu serca muszg zatem skonsultowac sie z
lekarzem, aby sprawdzi¢, czy leczenie tVNS® jest dla nich
odpowiednie.

o OSTRZEZENIE: Uzytkownik musi byé w stanie optymalnie
dostosowac site stymulacji.

o OSTRZEZENIE: Urzgdzenie moze by¢ uzywane tylko przez
jednego pacjenta.

o OSTRZEZENIE: Nalezy upewnié sie, ze przewdd nie
owija sie wokot szyi i nie ogranicza oddychania. Ryzyko
uduszenia.
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OSTRZEZENIE: Nie pozostawiaj tVNS® E i jego
akcesoriow bez nadzoru w poblizu dzieci. Ryzyko
zadtawienia i uduszenia matymi czesciami, ktére mogg
zostac potkniete lub zaaspirowane!

OSTRZEZENIE: Nie wolno modyfikowaé ani otwierac
urzgdzenia. Ryzyko porazenia pragdem!

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem urzadzenia i elektrody
nalezy upewni¢ sie, ze sg one w dobrym stanie
technicznym. Jesli do urzgdzenia dostata sie ciecz lub
wycieka ona z urzgdzenia, pod zadnym pozorem nie nalezy
uzywac urzgdzenia. Ryzyko porazenia pragdem!
OSTRZEZENIE: Nie wolno dopusci¢ do zblizenia elektrod
do ust lub oczu. OSTRZEZENIE: Elektrody mogg osiggnaé
temperature 43°C. Nie jest to niebezpieczne podczas
normalnego uzytkowania. Jesli temperatura jest zbyt
wysoka lub odbierana jako niepokojgca, nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

OSTRZEZENIE: Podczas stymulacji elektrodg dousznag
urzgdzenie nie moze by¢ poditgczone do innych urzgdzen.
Elektroda douszna jest czescig stosowang zgodnie z normg
IEC60601-1 typ BF.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaj urzadzenia, jesli dziata ono
nieprawidtowo lub zostato uszkodzone.

OSTRZEZENIE: Jesli nie mozna zakonczy¢ stymulaciji za
pomocg funkcji STOP jak zazwyczaj, odigcz elektrode
douszng i skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta.
OSTRZEZENIE: Nie probuj samodzielnie naprawiaé
urzgdzenia. Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta.

OSTRZEZENIE: Jesli urzadzenie zostanie wystawione na
dziatanie wysokiej temperatury lub ognia, bateria w
urzadzeniu moze eksplodowac lub wyciec.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaj urzgdzenia poza okreslonymi
granicami zakresu temperatur.
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o OSTRZEZENIE: Urzadzenie nalezy trzymaé z dala od
otwartego ognia, grzejnikdw lub innych zrédet ciepta.

o OSTRZEZENIE: Nie trzymaj urzgdzenia w samochodzie
latem.

o OSTRZEZENIE: Nie uzywaj urzadzenia, jesli stanie sie ono
wyraznie ciepte. Oznacza to, ze urzgdzenie jest uszkodzone.

. OSTRZEZENIE: Nie uzywaj urzadzenia podczas snu.

OSTRZEZENIE:

Jednoczesne podtgczenie pacjenta do urzgdzenia chirurgicznego o

wysokiej czestotliwosci moze spowodowac oparzenia pod elektrodami.

OSTRZEZENIE:

tVNS® E nie jest przeznaczony do uzytku w poblizu urzgdzen emitujgcych silne
promieniowanie elektromagnetyczne lub jonizujgce (np. mikrofalowe,
rentgenowskie, MRT). Praca w poblizu urzadzen krétkofalowych lub
mikrofalowych moze powodowaé wahania wartosci wyjsciowych. Przenosne i

mobilne urzgdzenia komunikacyjne HF moga réwniez wptywaé na tVNS® E.

2. BEZPIECZENSTWO Strona 11




2.3 PRZECIWWSKAZANIA
W ponizszych przypadkach urzgdzenie nie powinno by¢ uzywane:

o Kobiety w cigzy nie powinny korzysta¢ z urzgdzenia.
a Osoby z aktywnymi implantami (np. implantem slimakowym,

wszczepionym stymulatorem nerwu btednego, rozrusznikiem
serca) nie powinny stosowac tVNS® E.

o Osoby z przetokami mézgowymi (np. w celu leczenia
wodogtowia) nie powinny korzystac¢ z urzgdzenia.

o Elektrody nie powinny by¢ podtgczane do bolgcych lub
chorych obszaréw skory.

2.4 SKUTKI UBOCZNE

Podczas stosowania tVNS® moga wystgpi¢ nastepujgce dziatania
niepozgdane zalezne od stymulacji: béle gtowy, zawroty gtowy, zmiana
gtosu/chrypka, sennos¢, przejsciowe subiektywne pogorszenie stuchu,
uczucie ktucia, pieczenia, nieprzyjemne odczucia, zmeczenie,
parestezje, swigd, rumien/zaczerwienienie skory, strupy, owrzodzenia,
rany skory, dretwienie, bdl ogdlny, bdl ucha, bdl szyi, bol w klatce
piersiowej, skurcz twarzy, skurcz szyi, wymioty, nudnosci, napady leku,
uposledzenie czucia, dusznosc¢, arytmia, biegunka, zapalenie nerwu
przedsionkowego.

Podobnie jak w przypadku innych lekow lub terapii
neurostymulacyjnych, leczenie tVNS® moze prowadzi¢ do wstepnego
zwiekszenia liczby napadow padaczkowych u pacjentow z padaczkg lub
pogtebienia depresiji u pacjentéw z depresja.

Zazwyczaj powyzsze dziatania niepozgdane ustepujg po zakonczeniu

stymulacji. Jesli wystgpig dtugotrwate lub ciezkie dziatania
niepozgdane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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2.5 URZADZENIA ZEWNETRZNE
Do urzadzenia tVNS® E nie wolno podigcza¢ zadnych urzgdzen
zewnetrznych, ktére nie zostalty wskazane w niniejszej instrukcji

obstugi.
Jesli do urzadzenia poditgczone sg urzgdzenia zewnetrzne inne niz
okreslone przez producenta zgodnos¢ z wymaganiami normy |EC

60601-1 nie jest gwarantowana.
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3. DOLACZONE KOMPONENT

Stymulator tVNS® E

Elektroda douszna z klipsem (elektroda Legacy z silikonowymi
pierscieniami lub elektroda hakowa - Hook)

Pojemnik do przechowywania

tadowarka ze ztgczem micro-USB

Krem do elektrod

Podktadki pod elektrody (do jednorazowego uzytku)

WAZNE:

Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy sprawdzic¢, czy w zestawie
znajdujg sie wszystkie wymienione powyzej komponenty. Jesli brakuje

ktéregokolwiek z nich, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

v ¢ 7

A)le TECHNOLOGIES

© ® ©

3. DOLACZONE KOMPONENTY Strona 14




4. PRZEGLAD URZADZENIA

4.1 STYMULATOR

1 Przycisk ON/OFF
2 Przycisk START/STOP

3 Przyciski sterujgce
4 Wskaznik baterii

5 Blokada klawiszy
6 Wskaznik postepu

7 Wtyczka micro-USB

4. PRZEGLAD URZADZENIA

7
Wiaczanie i wytgczanie stymulatora

Uruchamianie i zatrzymywanie
stymulacji

Kontrola sity stymulacji

Wskazuje pojemnos¢ baterii
Czerwony: Bateria roztadowana
Zotty:  Biezgca pojemnosé
Przyciski blokowania i odblokowywania

Pozostaty czas stymulacji
Intensywnos¢ stymulacji  (po
nacisnieciu +/-)

Podtgczenie tadowarki

Strona 15



4.2 WSKAZNIK LACZNOSCI

Elektroda douszna Zielony: Aktywna stymulacja
lewa/prawa/obie Czerwony: Problem z kontaktem
Wykrzyknik

Staty zé6tty: aktywna terapia w fazie
stymulacji (faza ON)

Miga na zétto: aktywna terapia w fazie
pauzy (faza OFF)

Staty czerwony: Uszkodzone
urzadzenie - przestan uzywac
urzadzenia i skontaktuj sie z dziatem
obstugi klienta.

4. PRZEGLAD URZADZENIA Strona 16



4.3 ELEKTRODA DOUSZNA

2 2

Elektroda Legacy Elektroda hakowa (Hook)

Urzadzenie zawiera elektrode Legacy (po lewej) lub elektrode hakowa
Hook (po prawej). Elektroda Legacy jest umieszczana wewnatrz
matzowiny usznej, podczas gdy elektroda hakowa jest umieszczana za
matzowing uszng.

1 Elektrody Elektrody przekazujg impuls elektryczny ze
stymulatora na powierzchnie skory.

2 Kabel Kabel przewodzi impuls elektryczny ze
stymulatora do elektrod elektrody dousznej.

3 Zatyczka do Zatyczka do ucha jest umieszczana wewnagtrz

ucha przewodu stuchowego jak stuchawka. Stuzy do

ustawienia elektrody douszne;.

4 Zaczep na ucho Zaczep na ucho jest umieszczany za matzowing uszna.
Stuzy on do ustawienia elektrody douszne;j.
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5. PRZED PIERWSZYM UZYCIEM

Przed pierwszym uzyciem urzgdzenia nalezy je w petni natadowac.
Stan natadowania mozna sprawdzi¢ za pomocg wskaznika baterii.

Urzgdzenie jest wstepnie skonfigurowane i mozna z niego od razu
korzystac.

WAZNE:
Jesli urzadzenie byto wczesniej transportowane lub przechowywane
w bardzo wysokich lub niskich temperaturach, nalezy odczekac okoto
godziny, az osiggnie ono temperature roboczg otoczenia (ok. 20°C).

5.1 REGULACJA ELEKTRODY

Sprawdz, czy uzywasz elektrody dla lewego ucha, prawego ucha lub obu uszu.

Jesli uzywasz elektrody Legacy, widz zatyczke do
przewodu stuchowego w odpowiednim uchu i widz
elektrody do matzowiny usznej (oznaczonej na ilustraciji
kolorem pomaranczowym). Jesli elektroda nie jest
dobrze dopasowana, wyreguluj zatyczke, przesuwajgc

ja w gore lub w dét.

Jesli uzywasz elektrody hakowej, umieS¢ mocowanie
za odpowiednim uchem i wt6z elektrody do matzowiny

usznej (oznaczonej na pomaranczowo na ilustracji).

Jesli elektroda nie jest dobrze dopasowana, zdejmij jg i
zagnij zaczep w odpowiednich miejscach, aby

zapewni¢ optymalne dopasowanie.

Upewnij sie, ze elektrody znajdujg sie we wtasciwym uchu.
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5.2 KORZYSTANIE Z APLIKACJI

Dostepna jest aplikacja (tvNS® Patient) na telefon komérkowy do
dokumentowania wynikow stymulacji. Nie jest ona niezbedna do
skutecznego leczenia, ale pomaga pacjentowi i lekarzowi monitorowac
postepy leczenia.
1. Pobierz aplikacje tVNS® Patient z AppStore firmy Apple lub Google
PlayStore i uruchom jg na swoim telefonie komoérkowym. W
telefonie komoérkowym musi by¢ wigczony Bluetooth.

2. Sparuj urzgdzenie z aplikacjg, wtgczajgc urzadzenie i naciskajac
jednoczesnie przycisk - oraz przycisk START / STOP.
3. W sekcji Konfiguracja wybierz wskazanie, dla ktérego uzywane

jest urzgdzenie.
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6. JAK UZYWAC tVNS® E?

WAZNE:

Uzytkownik musi by¢ w stanie:
° rozpoznac i zinterpretowac wyswietlacz
e optymalnie dostosowac site stymulaciji.

6.1 CZAS TRWANIA | CZESTOTLIWOSC STOSOWANIA

Leczenie za pomocg tVNS® E jest prowadzone samodzielnie przez
pacjenta. Zalecana dzienna dawka stymulacji wynosi 4 godziny, z
czego co najmniej jedna godzina powinna by¢ prowadzona w sposob
ciggty.

Jesli dzienna dawka stymulacji zostanie przekroczona, wyswietlany
czas trwania stymulacji pozostanie na poziomie 100%. Dzienna dawka
stymulacji jest resetowana do wartosci poczgtkowej codziennie o
potnocy.
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6.2 CZYSZCZENIE UCHA | ELEKTRODY DOUSZNEJ
WAZNE:

Przed uzyciem urzadzenia niezbedne jest oczyszczenie ucha i

elektrody.

Procedura

1. Wyczys€ ucho w miejscu zaznaczonym na
pomaranczowo, ktére pozniej bedzie réwniez
lokalizacjg elektrody (ilustracja po prawej).

Uzyj dostepnych na rynku  wacikow
nasgczonych 70% alkoholem izopropylowym.

Mozna je nabyC w sklepie internetowym lub w \
aptece.

2. Wyczys¢ elektrode douszng za pomocg
dostepnego wacika nasaczonego alkoholem.

WAZNE:

Nie wycieraj oczyszczonego obszaru do sucha.
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6.3 PODLACZANIE ELEKTRODY DOUSZNEJ DO URZADZENIA

Procedura

1. Podtgcz elektrode douszng do stymulatora. Kabel musi byc

skierowany w lewo (patrz rysunek ponizej).

2. Upewnij sie, ze zatrzasnat sie na swoim miejscu.
(T

6.4 KORZYSTANIE Z ELEKTRODY DOUSZNEJ

Przed rozpoczeciem stymulacji nalezy zatozy¢ elektrode douszna.

Natéz na elektrody krem do elektrod. Nastepnie umiesc¢ elektrode w
uchu. Elektrode nalezy wtozy¢ do matzowiny usznej zgodnie z opisem

w rozdziale 6.2.

Upewnij sie, ze elektroda jest wiozona do wtasciwego ucha.

6.5 WLACZANIE URZADZENIA
Przytrzymaj przycisk ON/OFF przez okoto dwie sekundy. Stymulator

wigczy sie.

6.6 ROZPOCZECIE STYMULACJI
Nacisnij przycisk START/STOP jeden raz. Rozpocznie sie stymulacja.

Wymagania

a Punkty styku elektrody i ucha zostaty prawidtowo
wyczyszczone (patrz rozdziat 6.2).

o Elektroda douszna jest podtgczona do urzgdzenia (patrz
rozdziat 6.3).

) Elektroda douszna zostata zatozona prawidtowo (patrz
rozdziat 6.4).

3 ®
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6.7 PROGRAM STYMULACJI

Stymulacja z uzyciem tVNS® E odbywa sie za pomocg wstepnie
ustawionego programu stymulacji, ktérego uzytkownik nie moze
zmieni¢. Program skfada sie z "fazy wigczenia" i "fazy wytgczenia".
tVNS® E automatycznie wigcza stymulacje na 28 sekund i wytgcza na
30 sekund.

Faza wigczenia jest sygnalizowana przez stale swiecgcy zotty symbol
wykrzyknika, natomiast faza wytgczenia jest sygnalizowana przez
migajacy zotty symbol wykrzyknika.

6.8 USTAWIANE INTENSYWNOSCI STYMULACJI

Jesli poditgczona jest elektroda, mozesz dostosowac intensywnosc¢
impulséw podczas stymulacji i przed jej rozpoczeciem. Minimalna
intensywnos¢ stymulacji wynosi 0,1 mA (miliampera), a maksymalna
intensywnos¢ stymulaciji wynosi 5,0 mA.

Site impulsu stymulacji mozna ustawi¢ w okreslonych granicach za

pomocg przyciskow + i - w krokach co 0,1 mA kazdy. Dtuzsze
przytrzymanie przyciskow + Ilub - umozliwia szybkg zmiane
intensywnosci.

Podczas zwiekszania lub zmniejszania intensywnosci stymulacji,
podswietlenie obwddki LED bedzie wskazywato ustawiong
intensywnos¢. Wraz ze wzrostem natezenia, kolejne segmenty bedg
podswietlane.

Segment 1: Zawsze jest podswietlony

Segmenty 2-15: Podswietlajg sie stopniowo w zakresie od 0,1 mA do
3,5 mA

Segment 16: Jest podswietlony w zakresie od 3,5 mA do 5,0 mA

Jesli przyciski + lub - nie zostang nacisniete dtuzej niz 3 sekundy,
podswietlenie obwodki LED wskazuje pozostaty czas trwania stymulacii.

6. JAK UZYWAC tyNs® E Strona 23



Po uruchomieniu urzgdzenia natezenie pradu jest zawsze ustawione na
wartos¢ minimalng. Ustaw site stymulacji za pomocg przyciskow + i =.
Jesli stymulacja zostata tylko wstrzymana, ostatnio ustawiona wartosc
zostanie zapisana i automatycznie ustawiona ponownie po jej
uruchomieniu. Moze to potrwac kilka sekund, poniewaz moc jest
zwiekszana powoli.

Intensywnosci stymulacji nie mozna réwniez ustawi¢ podczas "fazy
wytgczenia" (patrz rozdziat 6.7).

WAZNE:

Aby zapewni¢ optymalng stymulacje, sita stymulacji powinna byc¢

ustawiona na intensywnos¢, ktéra powoduje uczucie mrowienia lub

pulsowania w miejscu stymulacji (patrz rozdziat 6.8.1).

6.8.1 USTAWIENIE OPTYMALNEJ INTENSYWNOSCI
STYMULACJI

Procedura
1. Rozpocznij stymulacje.
2. Powoli zwiekszaj site stymulacji o 0,1 mA na raz (jedno nacisniecie

klawisza na raz), az w miejscu stymulacji poczujesz mrowienie lub
pulsowanie. Stymulacja powinna by¢ wyraznie wyczuwalna, ale nie
bolesna ani nieprzyjemna.

Poniewaz percepcja moze zmienia¢ sie z dnia na dzien lub nawet w trakcie
uzytkowania, w razie potrzeby nalezy ponownie dostosowac site stymulacji. Moze
to by¢ réwniez konieczne Kilka razy w trakcie leczenia.

Jesli nie mozna ustawi¢ optymalnej sity stymulacji podczas stymulacji, nalezy
sprawdzi¢ site stymulacji i potozenie elektrody dousznej (patrz rozdziat 6.9).
Nalezy rowniez sprawdzi¢, czy skéra w miejscu umieszczenia elektrody jest
nienaruszona.
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6.9 SPRAWDZANIE POLOZENIA ELEKTRODY DOUSZNEJ

Jesli elektroda douszna utraci kontakt ze skorg lub jesli opor skory jest
zbyt wysoki, rozlegnie sie sygnat dzwiekowy. Dzwiek mozna wytgczy¢ w
aplikacji. Aby zapewni¢ optymalng stymulacje, wykonaj nastepujgce
CzZynnosci:
o Popraw dopasowanie elektrody dousznej (patrz rozdziat 6.4).
o Jesli nie jest mozliwe usuniecie komunikatu o btedzie poprzez
skorygowanie dopasowania elektrody dousznej, nalezy uzyc¢
dostarczonego kremu do elektrod, jak opisano w rozdziale
6.9.1.

6.9.1 UZYWANIE KREMU DO ELEKTROD

Do zestawu dotgczony jest stoiczek kremu do elektrod, ktéry
wspomaga przewodnictwo elektrody. Jesli wystgpig problemy z
kontaktem, nalezy uzy¢ kremu do elektrod w nastepujgcy sposob:

1. (Opcjonalnie) Przenies troche kremu do elektrod do
dostarczonego stoiczka podroznego.
2. Pojedynczo wsun gtowice elektrod do kremu.
3. Natychmiast witoz elektrode. Nie dopus¢ do wyschniecia
kremu.
WAZNE:

Obszar pomiedzy gtowicami elektrod musi pozostac suchy. Jesli podczas
stymulacji nie odczuwasz mrowienia ani pulsowania, oznacza to, ze miedzy
gtowicami elektrod znajduje sie krem. W takim przypadku nalezy osuszy¢

elektrode douszng, np. $ciereczkg i powtorzy¢ kroki 1-3.

Nalezy zapoznac sie ze sktadnikami kremu do elektrod.

Mozna je znalezC na etykiecie stoika.

. ®
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WAZNE:

Jesli masz nietolerancje na ktérykolwiek ze sktadnikow, nie

powinienes uzywac tego produktu.

6.9.2 KORZYSTANIE Z ELEKTROD

Jesli problemy z kontaktem utrzymujg sie pomimo stosowania kremu
do elektrod, nalezy uzy¢ dotgczonych podktadek do elektrod w
nastepujgcy sposob:

1. Umies¢ podktadke na kazdej gtowicy elektrody. Nalezy
uwazac, aby nie uszkodzi¢ elektrod.

2. Wi6z elektrody wraz z podktadkami pojedynczo do stoika z
kremem do elektrod (zgodnie z opisem w rozdziale 6.9.1.)
Elektrody muszg byc¢ catkowicie pokryte kremem.

3. Natychmiast zat6z elektrode douszna.

WAZNE:

Umies¢ podktadki elektrod na elektrodach tylko w takim stopniu, aby

metal byt zakryty. Podktadki elektrod nie moga sie dotykac.

WAZNE:

Obszar pomiedzy gtowicami elektrod musi pozosta¢ suchy. Jesli podczas
stymulacji nie odczuwasz mrowienia ani pulsowania, oznacza to, ze miedzy

gtowicami elektrod znajduje sie krem. W takim przypadku osusz elektrode

douszna, np. $ciereczkg i powtorz kroki 1-3.

WAZNE:
Podktadki do elektrod sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego

uzytku i po uzyciu nalezy je zutylizowac.
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6.10 AKTYWACJA/DEZAKTYWACJA BLOKADY PRZYCISKOW
Blokada klawiszy zapobiega przypadkowemu przerwaniu stymulacji lub zmianie

ustawien podczas stymulacji.

Blokada przyciskow nie jest aktywowana automatycznie.Moze by¢ aktywowana
lub dezaktywowana poprzez przycisniecia klawisza ktdédki przez czas dtuzszy niz

1 sekunda.

Podczas aktywacji przyciskow ustyszysz dzwiek i zobaczysz krétko trwajgce
podswietlenie LED (0,5 s).

Podczas dezaktywaciji przyciskow ustyszysz dzwiek i wszystkie LEDy zostang

podswietlone (obwodki, baterii, elektrody).

6.11 ZATRZYMANIE STYMULACJI

Wymagania
a Stymulacja jest uruchomiona.
o Konieczna moze by¢ dezaktywacja blokady przyciskow

(patrz rozdziat 6.10).

Procedura

Nacisnij przycisk STOP. Stymulacja zostanie zatrzymana.

6.12 WYLACZANIE URZADZENIA

Urzadzenie mozna wytgczy¢ w dowolnym momencie za pomocg
przycisku ON/OFF.

WAZNE:

Odtgczenie elektrody dousznej od stymulatora spowoduje

automatyczne zatrzymanie stymulaciji.

®
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6.13 HISTORIA STYMULACJI

Historia stymulacji pokazuje sesje stymulacji przeprowadzone w ciggu
ostatnich kilku dni i miesiecy i jest zapisywana jako wartosc¢ procentowa
w odniesieniu do ustawionego czasu stymulacji. Sesje stymulacji, ktére
rozpoczynajg sie przed potnocg i trwajg diuzej, sg w petni zliczane w
historii za poprzedni dzien.

Do wyswietlania historii stymulacji potrzebna jest aplikacja na telefon
komaorkowy.
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7. DALSZA OBStUG

7.1 GDZIE POLOZYC tVNS® E PODCZAS UZYTKOWANIA?

Istnieje kilka opcji wygodnego noszenia tVNS®E podczas uzytkowania.

Jesli chcesz dyskretnie korzystac z tVNS®E w ciggu dnia, dtugosé
kabla pozwala na poprowadzenie go pod ubraniem i noszenie
urzgdzenia w kieszeni spodni lub na piersi.

Podczas wktadania urzgdzenia do kieszeni spodni itp. nalezy upewnic
sie, ze potgczenie wtykowe miedzy stymulatorem a elektrodg douszng
nie jest poluzowane i ze blokada klawiszy jest aktywna.

Aby zapewni¢ dodatkowe wsparcie dla elektrody dousznej, mozna
przymocowac przewod do ubrania za pomocg dotgczonego klipsa (patrz
rozdziat 7.1.1).

Alternatywnie mozna uzy¢ dotgczonego klipsa do urzgdzenia, aby
przymocowac stymulator do paska lub torby (patrz rozdziat 7.1.2).

7.1.1 MOCOWANIE KLIPSA DO KABLA

Nacisnij klips kabla, az przéd sie otworzy.
Wiéz kawatek materiatu z ubrania do przedniej czesci klipsa.
Zwolnij klips kabla. Klips bedzie teraz przylegat do ubrania.

7.1.2 KORZYSTANIE Z KLIPSA URZADZENIA

Klips do urzgdzenia mozna przypia¢ do obudowy urzgdzenia w dwoch
kierunkach, ze ztgczem elektrody skierowanym w gore lub w dot.

Wybierz odpowiednig pozycje klipsa i kliknij klips w styszalny sposadb.
Sprawdz, czy klips zostat prawidtowo umieszczony.

Przymocuj stymulator do paska lub torby. Upewnij sie, ze urzadzenie nie
wypadnie przypadkowo.
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7.2 tADOWANIE URZADZENIA
tVNS® E jest zasilany przez wbudowany akumulator litowo-polimerowy.
W razie potrzeby baterie trzeba natadowac.

Aktualny stan natadowania akumulatora jest wyswietlany na wskazniku
akumulatora (patrz rozdziat 4.1).

WAZNE:
Przed tadowaniem urzadzenia nalezy zdjg¢ z niego elektrode douszng. Do

tadowania akumulatora nalezy uzywac wytgcznie dostarczonej tadowarki.

Procedura
1. Podtgcz tadowarke do urzgdzenia (patrz ilustracja w rozdziale
4.1).
2. Podtgcz tadowarke do gniazda zasilania.
3. Proces tadowania jest sygnalizowany miganiem wskaznika

akumulatora. Bateria jest w petni natadowana, gdy wszystkie
diody LED swiecg na zétto.
4. Odtacz kabel tadowania od urzadzenia.

7.3 USTAWIANIE CZASU

Procedura

Urzgdzenie posiada wewnetrzny zegar.

W przypadku korzystania z urzadzenia bez aplikacji prawidtowe
ustawienie godziny nie jest konieczne.

Jesli uzywasz urzadzenia z aplikacjg, wewnetrzny zegar jest
automatycznie synchronizowany, gdy tylko urzgdzenie zostanie
potgczone ze smartfonem przez Bluetooth.
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7.4 KIEDY NALEZY ZAPRZESTAC UZYWANIA ELEKTRODY
DOUSZNEJ

OSTRZEZENIE: Nalezy zaprzesta¢ uzywania elektrody, gdy

podtgczony kabel wykazuje oznaki uszkodzenia (otwarte
miejsca, kruche kable/izolacja)

elektrody zbyt mocno sie nagrzewajg (mozliwa usterka kabla)
elektrody oderwaty sie i/lub sg tylko czesciowo
przymocowane do zaczepu na ucho

zaczep na ucho jest delikatny i/lub jest utrzymywany na
miejscu tylko przez przewod

potgczenie ze stymulatorem zostato przerwane lub stymulator
stat sie niestabilny (mozna go przesuwac gotymi palcami)
widoczne sg oznaki zuzycia materiatu

Jesli wystgpi jeden lub wiecej z tych przypadkow, nalezy zaprzestac
korzystania z produktu i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.
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8. DANE TECHNICZNE

8.1 SPECYFIKACJA TECHNICZNA | INFORMACJE O

PRODUKCIE

Parametr Cecha

Wymiary urzadzenia
Waga

Zasilanie

Zuzycie energii
Czas pracy
Czas czuwania
Czas tadowania

Stopien ochrony

Warunki pracy

Warunki
przechowywania i
transportu

8. DANE TECHNICZNE

100 mm (dt.) x 60 mm (szer.) x 20 mm
(wys.)
115¢g

Wewnetrzna, zainstalowana na state
bateria litowo-polimerowa o napieciu 4,2
V z mozliwoscig tadowania

<500 mADC

> 2 dni

> 3 miesigce

<3h

IP22; Ochrona przed strumieniem wody pod
katem mniejszym niz 15° od pionu (dotyczy tylko
sytuacji, gdy wtyczka elektrody jest podtgczona)

Zakres temperatur: +5°C do +40°C,
Wilgotnosé: 15 - 93 %,
bez kondensacji, 700 - 1060 hPa

Zakres temperatur: -10°C do +50°C,

wilgotnos$c: 0 - 93%,
bez kondensacji, 700 - 1060 hPa
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Parametr Cecha

tadowarka tadowarka ze ztgczem micro-USB

Klasyfikacja produktéw  Klasa lla zgodnie z 2017/745 (MDR)
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8.2 PARAMETRY IMPULSU
Impulsy prgdowe do przezskoérnej stymulacji nerwu btednego na
matzowinie usznej charakteryzujg sie nastepujgcymi wtasciwosciami:

Ksztatt fali: dwufazowy
Czas trwania impulsu: 28 sekund wigczony, 32 sekundy wytgczony
25 Hz

Czestotliwos¢ impulsow:

Urzgdzenie dostarcza prgd o natezeniu pozgdanym przez pacjenta,
niezaleznie od opornosci skory, do maksymalnej wartosci 18 kOhm bez
sktadowej prgdu statego. Maksymalne napiecie impulsu na elektrodach

moze wynosi¢ do 90 V.

NN, N | 1.

—
Impuls 25 Hz

1
28 ! 32
sek sek

Urzadzenie stale monitoruje impedancje pacjenta, aby okresli¢, czy elektroda
nawigzuje dobry kontakt. W tym celu emitowane sg impulsy o bardzo matym
natezeniu 0,1 mA i czestotliwosci 1 Hz, gdy stymulacja nie jest aktywna.

8.3 AKCESORIA

tVNS®E moze by¢ uzywane wytgcznie z nastepujgcymi oryginalnymi
akcesoriami firmy tVNS Technologies GmbH:

Elektroda douszna do tVNS® E (w zestawie)

tadowarka do tVNS® E (w zestawie)

8.4 MATERIALY EKSPLOATACYJNE

Urzgdzenie tVNS®E moze by¢ uzywane z nastepujgcymi kremami do
elektrod:

Krem do elektrod tVNS® Spes Medica s.r.l.
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OBJASNIENIE SYMBOLI
ETYKIET

ﬁ Zwro¢ uwage na
dotgczone dokumenty!

- Przed uzyciem produktu
nalezy zapoznac sie z

instrukcjg obstugi.

‘ Producent

3 Postepuj zgodnie z
I:::ﬂ instrukcjami

uzytkowania!

Urzgdzenie jest

c € zgodne z normg
2017/745 (MDR)

Data produkcji
produktu.

Tego produktu nie wolno wyrzucac

razem z odpadami domowymi;

ﬁ nalezy go oddac¢ do punktu zbiorki
sprzetu elektrycznego i

B clektronicznego.

8. DANE TECHNICZNE

Urzgdzenie medyczne

MD

Klasa ochrony i stopien
ochrony obudowy w
zakresie ochrony przed
dotykiem i ciatami obcymi
oraz ochrony przed wodg
(dotyczy tylko sytuacji, gdy
wtyczka elektrody jest
podigczona).

P22

SN

Numer seryjny urzgdzenia

Nieodpowiednie dla dzieci
Q} ponizej trzeciego roku zycia.

\

/-~ Chroni¢ przed gorgcem i

bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych.

4 4
Przechowywaé w suchym
miejscu.

Zastosowana czes$c¢ typu BF.
> Produkt zapewnia ochrong przed
porazeniem pradem, jesli prad
uptywowy jest niezawodny.

\/
o
I\

)
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9. KONSERWACJA

9.1 CZYSZCZENIE

Wyczys¢ tVNS® E i elektrode douszng lekko wilgotng Sciereczkag
lub wacikiem. Uzywaj dostepnych w sprzedazy chusteczek
nasgczonych 70% alkoholem izopropylowym. Urzgdzenie nalezy
czyscic ostroznie. Nie uzywaj materiatbw Sciernych ani ptétna
sciernego.

WAZNE:

Nie zanurzaj urzgdzenia ani elektrod w wodzie lub innych ptynach. Przed kazdym
uzyciem wyczysc elektrode douszng i matzowine uszng. Uzywaj dostepnych w

sprzedazy wacikow nasagczonych 70% alkoholem izopropylowym.

9.2 KONSERWACJA

Urzadzenie nie wymaga konserwaciji.

Okres eksploatacji tVNS® E wraz z akcesoriami wynosi co najmniej 2
lata. Nalezy zwroci¢ uwage na daty przydatnosci materiatow
eksploatacyjnych.
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10. INFORMACJE O UTYLIZACJI

Tego produktu nie wolno wyrzucac razem z odpadami domowymi;
nalezy go oddac do punktu zbiorki sprzetu elektrycznego i
elektronicznego.
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11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMO

Btad Potencjalna Rozwigzanie

przyczyna
Bateria jest Nataduj urzadzenie (patrz

Nie mozna roztadowana. rozdziat 7.2).

wigczy¢

urzadzenia. Urzadzenie Przestan korzystac z urzgdzenia
dziata I skontaktuj sie z dziatem
nieprawidtowo. obstugi klienta.

Symbol ucha Elektrody Ponownie zwilz elektrody (patrz

(czerwone suche.

swiatto)

Urzadzenie nie Blokada Wytacz blokade przyciskow

odpowiada. przyciskow jest (patrz rozdziat 6.10).
wigczona.
Urzadzenie Przestan korzystac z
dziata urzadzenia i skontaktuj sie z
nieprawidtowo. dziatem obstugi klienta.

Intensywnos¢ Przycisk dziata Przestan korzysta¢ z urzgdzenia i
stymulacji nie nieprawidiowo. skontaktuj sie z dziatem obstugi
T . klienta.

zmienia sie. ienta
Urzadzenie jest Poczekaj, az urzgdzenie ponownie
obecnie w znajdzie sie w fazie "wigczenia".
"Fazie Ustawienie sity stymulacji jest teraz
wylaczenia”. mozliwe.
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Potencjalna Rozwiazanie

przyczyna

Brak dostepne) Brak stymulac)l Historia stymulacji pojawia sie

historii przez po jednodniowej aktywnosci.
stymulacji. wystarczajaca
ilos¢ czasu.
Urzadzenie nie Nie mozna Wyjmij wtyczke elektrody dousznej i
. podiaczyc podtacz kabel do tadowania.
taduje sie. tadowarki.
Zia Sprawdz, czy kabel tadowania jest
wtyczka. we wiasciwej wtyczce (patrz rozdziat 4.1).
Zta Nalezy uzywac tadowarki
ladowarka. dostarczonej przez producenta.
tadowarka Kontakt z dziatem obstugi klienta.
dziata

nieprawidtowo.

Urzadzenie Przestan korzystaé z urzadzenia i

dziata skontaktuj si¢ z dziatem obstugi

. . klienta.
nieprawidtowo.

Elektroda Elektroda Wyreguluj dopasowanie elektrody
douszna nie jest (patrz rozdziat 5.1).
zalozona
powoduje prawidtowo.
tkliwos¢
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Potencjalna

przyczyna

Rozwigzanie

Stymulacja nie jest

Elektroda nie

Wyreguluj dopasowanie

- jest elektrody (patrz rozdziat
mozliwa. dopasowana 5.1).
prawidiowo.
Elektroda nie Sprawdz, czy elektroda jest
jest podtaczona prawidtowo poditgczona do
do urzadzenia. urzadzenia (patrz rozdziat 6.3).
tadowarka jest Aby wiaczy¢ stymulacje, nalezy
podtaczona. odtgczy¢ kabel tadujacy i
podtaczyc elektrode.

Urzadzenie Przestan korzystac z urzadzenia i
dziata skontaktuj sie z dziatem obstugi
nieprawidtowo. klienta.

Symbol Urzadzenie Przestan korzystac z urzadzenia i

wykrzyknika dziata skontaktuj sie z dziatem obstugi

wskazuje btad

(czerwony kolor)

nieprawidiowo.
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W przypadku awarii i pytan technicznych mozna skontaktowac sie z
dziatem obstugi klienta pod nastepujgcym adresem:

MitoTerapia sp z oo

Sw. Marcina 19,
35-330 Rzeszow
Polska

sklep@mitoterapia.com
www.mitoterapia.com

WAZNE:
W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z uzytkowaniem
produktu nalezy poinformowac producenta
be-on-market GmbH, Lilienstr. 33, D-91244 Reichenschwand

| odpowiedzialny organ.
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12. KOMPATYBILNOSC
ELEKTROMAGNETYCZNZA

Medyczne urzadzenia elektryczne podlegajg specjalnym srodkom ostroznosci w

zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Muszg one by¢ instalowane i

uzywane zgodnie z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej

zawartymi w dotgczonych dokumentach.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w obszarach domowej opieki zdrowotnej i

w placéwkach medycznych. Zostato przetestowane pod kagtem dziatania w

obszarach mieszkalnych i budynkach, ktére sg wykorzystywane do celow

mieszkalnych i sg podtgczone do publicznej sieci zasilajgce;.

Ostrzezenia:

OSTRZEZENIE:

Nalezy unikac¢ uzywania tego urzgadzenia obok innych urzgdzen lub z
innymi urzgdzeniami utozonych na sobie, poniewaz moze to
spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli konieczne jest korzystanie
z urzgdzenia w sposOb opisany powyzej, nalezy obserwowac

urzgdzenie i inne urzgdzenia, aby upewnic sie, ze dziatajg prawidtowo.

OSTRZEZENIE:

Przenosne urzgdzenia komunikacyjne RF (w tym urzgdzenia
[peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny
by¢ uzywane blizej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci tVNS® E, w tym
kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie wydajnosc¢

tego urzgdzenia moze ulec pogorszeniu.
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OSTRZEZENIE:

Korzystanie z akcesoriow, konwerteréw i kabli, ktore nie zostaty okreslone lub
dostarczone przez producenta tego urzadzenia, moze prowadzi¢ do zwiekszonej
emisji elektromagnetycznej lub zmniejszonej odpornosci elektromagnetycznej

tego urzadzenia oraz do nieprawidtowego dziatania.

UWAGA.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna zostata przetestowana zgodnie z
informacjami zawartymi w normie IEC 60601-1-2 przy uzyciu konfiguracji
testowej zgodnej z normg IEC 60601-2-10. W celu zapewnienia zgodnosci ze
specyfikacjami technicznymi i bezpieczenstwa w oczekiwanym okresie
uzytkowania nie sg konieczne zadne specjalne srodki ostroznosci.

Nie ma to wptywu na czestotliwos¢ stymulacji i maksymalne poziomy pradu.

przez pola elektromagnetyczne.
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Emisje elektromagnetyczne

tVNS®E jest przeznaczony do uzytku w  $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
powinien upewnic sie, ze urzgdzenie jest uzywane w takim srodowisku.

Pomiar Odpowiada Elektromagnetyczne
emisji wytyczne srodowiskowe
Emisje RF Grupa 1 tVNS® E wykorzystuje energie
zgodnie z klasa B RF tylko do swoich wewnetrznych
norma funkcji. W zwgzku z tym en'1|SJ.e |
RF urzgdzenia sg bardzo niskie i
CISPR 11 :
jest mato prawdopodobne, aby
pobliskie urzadzenia
elektroniczne byty zaktécone.
________________________________________________________________________________________________________________|}
. . . ®
Emisje harmoniczne  Nie tV;'ti E Jest prz?i_”iczgf‘itdoh
. dotvez uzytku we wszystkich obiektach, w
zgodnie z yezy tym w obszarach mieszkalnych i
obowigzujgca norma tych, ktére sg bezposrednio
IEC 61000-3-2 podtgczone do publicznej sieci

zasilajgcej, ktora zasila rowniez
budynki, ktére sg uzywane do celdéw
mieszkalnych.

Odpornosc¢ elektromagnetyczna

tVNS®E jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
powinien upewnic sie, ze urzgdzenie jest uzywane w takim srodowisku.
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Testy odpornosci

IEC 60601-

Poziomy testéow

Poziomy
dopasowania

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD) zgodnie z normg IEC

+2kV,£4kV,£6kV, £8kV

Wytadowanie kontaktowe

t2kV,+4kV,£8kV, £ 15

+2kV,+4kV, £6kV, £8kV
Wytadowanie kontaktowe

61000-4-2 Ny iZkV,i4l:<\\//,18kV, +15
Wytadowanie w powietrzu Wyladowanie w powietrzu
Zaktocenia promieniowane HF 10 V/m 10 V/m
zgodnie z normg IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz.
Gwaltowne przejsciowe Cz stot:;»foz\é szczytowa i £2 .kV
zaklécenia elektryczne ; go o (wyjatek:y CZQStOt“WOi(': ?PUlSOW 100
zgodnie z IEC 61000-4-4

okablowanie pacjenta)

Przepiecia zgodnie z norma

+ 0,5kV, £ 1 kV miedzy

indukowane przez pola
wysokiej czestotliwosci

zgodnie z
IEC 61000-4-6

+ 0,5kV, £ 1 kV miedzy
przewodami

+0,5kV, £ 1KkV, £2kV

Uziemisnic

przewodami
IEC 61000-4-5 +0,5KV, £ 1KV, £ 2KV
uziemienie
Zaklocenia 3V
przewodzone, 0,15 MHz do 80 MHz

6 V w pasmach ISM i
amatorskich pasmach

radiowych pomiedzy
0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM przy 1 kHz

KAY
0,15 MHz do 80 MHz
6 V w pasmach ISM i
amatorskich pasmach

radiowych pomiedzy
0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM przy 1 kHz

Pole magnetyczne
przy czestotliwosci
zasilania
(50 Hz / 60 Hz) zgodnie z
norma IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Spadki napiecia,
Krétkotrwate przerwy i

wahania napigcia wedtug
IEC 61000-4-11

0 % UT: 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°
0% UT: 1 cykl
70% UT: 25/30 cykli

Pojedyncza faza przy 0°
0 % UT; 250/300 cykli

0 % UT; 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% UT: 1 cykl

70% UT; 25/30 cykli

Pojedyncza faza przy 0°
0 % UT; 250/300 cykli
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Mobilny sprzet do komunikacji radiowej
Czestotli Pasmo Maksymeaiea Poziom
wosé czestotliw| Ustu e Odleg] testu
testowa w osci w radiowa 0S¢ w m| odpornosci
hdH-, NMHzZ . Y MOdUIBCia 3) w \//m
380do | TETRA | M°d|“'aqa
390 400 impulsowa o)}
385 18 Hz 1.8 0.3 27
FM ¢
fg"ORS £ 5 kHz
odchyleni
450 430do | FRs460 | 61 KHz 2 0.3 28
470 . i
GSM
800/900
Q40 TETRA
800
iDEN
270 800 do 8208?3MA Modulacja
960 | Pasmo LTE 5 [MPUlsowa e 2
18 Hz 0.3 28
930
GSM 1800
1720 CDMA 1900
GSM 1900
1845 DECT .
1700 e | Modulacja
do Pasmo 1, 3, |impulsowa )
197 4, 25 UMTS 18 Hz 2
% 4900 . 28
Bluetoot
h WLAN
802.11 Modulacja
b/g/n  |impulsowa o)
2400 | RFID 2450 | 217 Hz
do Pasmo 2 0.3 28
2570l L TE 7
5240 WL | Modulacja
5100 )
5500 4o AN impulsowa o)
5785 sagd  %9% M 217 Hz 2 0.3 28

przypadku niektorych ustug radiowych, w tabeli uwzgledniono tylko czestotliwosci dla tacza w gére
os$nik RF musi by¢ modulowany sygnatem fali prostokatnej o 50% cyklu pracy.
ako alternatywe dla modulacji czestotliwosci (FM) mozna zastosowac¢ modulacje impulsowg z 50%
yklem pracy i czestotliwoscig 18 Hz, poniewaz reprezentuje ona najgorszy przypadek, nawet jesli

ie jest to rzeczywista modulacja.
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TECHNOLOGIES

tVNS Technologies GmbH

Wetterkreuz 5
91058 Erlangen
NIEMCY

support@t-vns.com
www.t-vns.com
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