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הסבר אודות ממריץ ה-P.M.S. בתדר נמוך






ה-PMS שלנו (ממריץ שרירים חשמלי) מספק המרצה בתדר נמוך, המשתמשת בזרמים חשמליים חלשים המיושמים על הגוף כדי להמריץ שרירים ישירות. סוג זה של שירות משמש כדי להרגיע התכווצויות שרירים, כדי למנוע או להאט ניוון כתוצאה מאי-שימוש, חינוך מחדש של השריר, ולשם המרצה מיידית לאחר ניתוח של שרירי השוק כדי למנוע פקקת ורידים וכדי לשמור על טווח התנועה או להעלותו.

הצהרת מרשם






זהירות: בהתאם ל-21 CFR 801.109, החוק הפדראלי מגביל את מכירת המכשיר על ידי או לפי [image: image3.emf]הזמנתו של בעל מקצוע מורשה על פי חוק המדינה שבו הוא \ היא עוסקים במקצוע כדי להשתמש או להזמין את השימוש במכשיר. 

התוויות לשימוש






( התוויות ספציפיות: לשימוש לשם החלת זרם חשמלי לאלקטרודות על גבי עורו של המטופל שיתפקדו לשם:

( שחרור התכווצויות שרירים;

( מניעת או עיכוב ניוון כתוצאה מאי-שימוש;

( חינוך מחדש של השריר;

( גירוי מייד לאחר ניתוח של שרירי השוק כדי למנוע פקקת ורידים;

( שמירה על טווח התנועה או הגדלתו.

( סביבה קלינית: יש להשתמש ב-PMS רק תחת השגחה רפואית לשם טיפול משלים לטיפול רפואי במחלות ובמצבים.

התוויות נגד






אין להשתמש ב-PMS במטופלים בעלי קוצבי לב.

אזהרות





1. 
ההשפעות לטווח ארוך של גירוי חשמלי כרוני אינן ידועות.

2. 
אין לגרום לגירוי עצבי סינוס עורק התרדמה, במיוחד במטופלים בעלי רגישות ידועה לרפלקס סינוס עורק התרדמה.

3. 
אין ליצור גירוי באזור הצוואר או הפה. עלולה להיגרם התכווצות חמורה של השרירים התוך גרוניים והתוך לועיים וההתכווצויות עלולות להיות חזקות דיין כדי לסגור את דרכי הנשימה או לגרום לקושי בנשימה.

4.
אין ליצור גירוי על גבי בית החזה משום שהכנסת זרם חשמלי ללב עשויה לגרום להפרעות בקצב הלב.
5.
אין ליצור גירוי על גבי המוח.

6.
אין ליצור גירוי על גבי אזורים נפוחים, נגועים או מודלקים או על גבי פריחות בעור, כגון דלקת ורידים, פקקת ורידים, דליות בוורידים וכו'.

7.
אין ליצור גירוי על גבי או בקרבת פצעים סרטניים.

[image: image4.emf] אמצעי זהירות





1.
למכשיר אין הגנת AP  או APG.


ציוד AP: ציוד או חלק מציוד המתאים לדרישות המפורטות של בנייה, סימון ותיעוד כדי להימנע ממקורות הצתה בתערובת הרדמה דליקה עם אוויר.  


ציוד APG: או חלק מציוד המתאים לדרישות המפורטות של בנייה, סימון ותיעוד כדי להימנע ממקורות של הצתה בתערובת הרדמה דליקה עם חמצן או תחמוצת החנקן.

2.
לא בוססה בטיחות ה-PMS לשימוש במהלך היריון.

3.
יש להשתמש בזהירות עבור מטופלים שנחשדים או שאובחנו כבעלי בעיות לב.

4.
יש להשתמש בזהירות עבור מטופלים שנחשדים או שאובחנו כסובלים מאפילפסיה. 

5.
יש להשתמש בזהירות בנוכחות הדברים הבאים:

א. 
כאשר יש נטייה לדמם לאחר טראומה חמורה או שבר; 

ב.
לאחר הליכי ניתוח שנעשו לאחרונה כאשר התכווצות שריר עלולה להפריע לתהליך ההחלמה;

ג. 
מעל רחם במחזור או בהיריון; ו-

ד. 
מעל אזורי עור שחסרה בו תחושה נורמאלית.

6.
חלק מהמטופלים עלולים לחוות גירוי בעור או יתר רגישות בשל הגירוי החשמלי או בשל אמצעי ההולכה החשמלי. בדרך כלל ניתן להפחית את הגירוי על ידי שימוש באמצעי הולכה חלופי, או במיקום אלקטרודות חלופי.
7.
מיקום האלקטרודות והגדרות הגירוי צריכים להתבסס על הנחייתו של בעל המקצוע שרשם את הטיפול.

8.
יש לשמור את ה-PMS הרחק מהישג ידם של ילדים.

9.
יש להשתמש ב-PMS רק באמצעות מוליכים ואלקטרודות המומלצים לשימוש על ידי היצרן.

תגובות שליליות





דווח על גירוי וכוויות בעור מתחת לאלקטרודות  בעת השימוש ב-PMS.
הסבר אודות הסמלים





[image: image5.emf] שימו לב!!! קראו את המדריך למשתמש לפני השימוש הראשון ב-PMS.

[image: image6.emf]
חלק ישים מסוג BF.
[image: image7.emf] סימון אישור CE על ידי DNV.
מפרט טכני





מימדים: 
220 x  180  x  63 (מ"מ)
אספקת חשמל:
110VAC 60Hz עד מתאם DC 9V או סוללת 9V
בידוד ערוצים:
4(CH4) שנאי עצמאי מבודד




8 (CH8) שנאי עצמאי מבודד

זרם קלט:
300mA(4CH); 500mA(8CH) DC 9V מקסימום.
זרם פלט:
0 – 100mA שיא לשיא זרם לתוך 500Ωload
קוצב זמן:
01 ~ 99 דקות \ שעתיים כיבוי אוטומאטי ורציף

מצב תפקוד:
"A1~9" ~ "J1 ~J9" סך הכול 90 מצבים

קצב:
 
2 ~ 150 Hz

סוג כוונון (סריקה): 8 סוגים

זמן פעולה: 
1 ... 15 שניות

רמת צפיפות: 20 צעדים

זמן כיבוי:
0 ... 10 שניות

רוחב פעימה: 250uS
צורת פעימה:
גל מרובע

ערך אפנון (סריקה): +\- 0 ~ 50 %

תוכניות: 40 תוכניות כולל 4 סוגים

"0P ~ 9P"
10 תוכניות 

"0L ~ 9L"
10 תוכניות

"0o ~ 9o"
10 תוכניות 

"0U ~ 9U"
10 תוכניות

זמן פעולה: 
1 ... 19 שניות

סוג אפנון (סריקה): 8 סוגים

זמן כיבוי:
0 ... 19 שניות

ערך אפנון (סריקה): +\- 0 ~ 50 %

שלבי מחזור:
1 ... 12 

רוחב פעימה: 250 ~ 450 uS
רמת צפיפות:
20 צעדים

קצב: 1 ~ 150 Hz
גידול: 0 ... 30 שניות


גידול: 0 ... 30 שניות

צורת פעימה: גל מרובע

תצוגת LCD: קוצב זמן לספירה לאחור \ מצב תוכנית \ זמן פעולה \ זמן כיבוי \ קצב \ סוג אפנון \ רמת אפנון \ רמת צפיפות

זמזם: 4 תזכורות שונות


1. צפצוף אות נכון

3. צפצוף מתמשך לשגיאה


2. שימו לב לצפצוף משולש
4. תזכורת צפצוף לאות איטי 

אישור בדיקה (סימון עמידה בתקן CE)








[image: image8.emf]
סמל זה מציין שהיחידה עומדת בדרישות הבסיס שנקבעו על ידי הנחייה 93/42/EEC של תקן ה-EC לגבי מכשירים רפואיים.

הסמל ממוקם על גבי הלוח האחורי של היחידה. 
מחוון וכלי הבקרה










HT528 (4CH/8CH)
[image: image9.emf]
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כיצד להשתמש ברפידות הנדבקות








חיבור הרפידות הנדבקות

( 
ודאו שצד אחד של הכבל הוכנס לשקע הפלט, ושצידו השני הוכנס לשקע כבל הרפידה (כל כבל צריך להיכנס לשתי רפידות).

( 
בחרו באזור עור והשתמשו במים או באלכוהול כדי לנקות אותו, ואז הדביקו את הרפידות הנדבקות על העור.

הסרה

( 
הרימו את פינת הרפידה, קלפו את הרפידה תוך אחיזה בגב ובקצה של הרפידה הנדבקת, הסירו את הרפידה הנדבקת מהעור באיטיות.

אחסון

(
הניחו את האלקטרודות על צידו המבריק של כרטיס האחסון והסירו את חוטי המובילים על ידי סיבובם ומשיכתם באותה העת.
(
שמרו על החבילה שלא תפתח, סביבת אחסון \ העברה בטמפרטורות של בין C°10- לבין C°70, מתחת ל-90% RH.
זהירות

(
לשימוש עבור משתמש בודד \ אין להשתמש מחדש יותר מדי פעמים \ הפסיקו את השימוש אם מתפתח גירוי.

כיצד להשתמש ב-PMS שלכם









התקנת הסוללה

(
דחפו את מכסה הסוללה כדי לפתוח אותו והניחו את הסוללות במקום. וודאו שהקטבים החיוביים והשליליים נמצאים במקום הנכון. או חברו את מתאם ה-AC/DC.

התחילו את ממריץ השרירים החשמלי
שימוש ישיר:

1.
לחצו על כפתור ה"צפיפות" (או החליקו את המתג) כדי להדליק את היחידה, רמת הצפיפות תהיה "0", מצב 1A יהיה מוכן ויידלק תוך סימון "A"1 \ זמן פעולה 3 שניות \ קצב 2 Hz \ זמן כיבוי 3 שניות \ קוצב זמן 30 דקות. המשיכו להעלות את הצפיפות לרמה נוחה לשימוש או לחצו על כפתור "מצב" כדי לחליף למצב אחר.

כיצד לבחור מצב ולהתחיל:

2.

לחצו על כפתור "מצב" פעם אחת. מצב "A ~ J" יתחיל להבהב (אם יותר מ-5 שניות לא נלחץ הכפתור (עבור לשלב הבא), הוא יחזור להגדרות ההתחלה).

2-1.
לחצו על כפתור [image: image10.png]


כדי לבחור A ~ J, לחצו על כפתור "הכנס" פעם אחת, המצב "1 ~ 9" יתחיל להבהב.

2-2.
לחצו על כפתור [image: image11.emf] כדי לבחור 1, 2 ... 9 

2-3.
לחצו על כפתור [image: image12.emf] של הצפיפות כדי להגביר את הפלט עד לתחושת נוחות, רמת הצפיפות תוצג על מסך ה-LCD.

2-4.
לחצו על כפתור "סוג סריקה" כדי לבחור סוג אפנון (סריקה) [image: image13.emf] זמן הפעלה \ [image: image14.emf] קצב \ [image: image15.emf] זמן כיבוי (ישנם 8 שילובים מהם ניתן לבחור).

* 
אם אף הגדרה לא נבחרה, היחידה תפעל לפי התכנות ההתחלתי # 1 (כל הסוגים) או לפי ההגדרה האחרונה.

2-5.
לחצו על כפתור "סריקה+" \ "סריקה-" כדי לבחור רמת אפנון (סריקה) (11 רמות אפנון (סריקה) שונות מ-0% עד 50%).

*
אם אף הגדרה לא נבחרה, היחידה תפעל לפי התכנות ההתחלתי +25% או לפי ההגדרה האחרונה.

*
אם ברצונכם להחליף מצב ראו שלבים 2,2-1 ~ 2-5.

כיצד לבחור קוצב זמן:

3.
לחצו על כפתור "קוצב זמן", תצוגת קוצב הזמן [image: image16.emf] תתחיל להבהב.

3-1.
לחצו על כפתור "M+" \ "M-" כדי לבחור בספירה לאחור של הזמן 01 ~ 99 דקות או המשיכו אל "--:--".

*
אם אף הגדרה לא נבחרה, היחידה תפעל לפי התכנות ההתחלתי של 30 דקות או לפי ההגדרה האחרונה.
כיצד לבחור תוכנית לשימוש ישיר:

4.
לחצו על כפתור "תוכנית"; ה"תוכנית" תתיישר על מסך ה-LCD וסמל התוכנית "P"0 יתחיל להבהב, לחצו על כפתור "הכנס" או על השלב הבא.

4-1.
לחצו על כפתור [image: image17.emf] כדי לבחור בסמל התוכנית "U" \ "L" \ "o", לחצו על כפתור "הכנס".

4-2.
לחצו על כפתור [image: image18.emf] כדי לבחור במספר התוכנית "0 ~ 9", לחצו על כפתור "הכנס".

*
כל אחת מ-40 התוכניות כוללת 4 סוגים לבחירה, "P" \ "U" \ "L" \ "o",כדי להפעיל יישום טיפול אך לא ניתן להחליף כל נתון פנימי.

4-3.
לחצו על כפתור [image: image19.emf] של הצפיפות כדי להגביר או להתחיל את הפלט עד לתחושת נוחות, מסך ה-LCD יציג את רמת הצפיפות.
כיצד לבחור את סמל המקום:

* 
"A" ~ "J" ~ כל אחד מהם בעל 10 מצבים "0" ~ "9", ניתן להרכיב 90 מצבים מתוכנתים מראש וניתן לבחור להריץ טיפול ישירות.

*
ניתן להרכיב כל אחד מ-90 המצבים המתוכנתים מראש עם 8 סוגי אפנון (סריקה) שונים ו-11 רמות אפנון (סריקה (שונות.

*
"P" \ "U" \ "L" \ "o" ~ כל אחד מהם בעל 10 מקומות לעריכת תוכנית מ-"0" עד "9", ניתן לשמור 40 תוכניות ביחידה.
*
כל אחת מ-40 התוכניות יכולה להיות מורכבת ממחזורים מרובים (מקסימום 12 שלבים) ולהפוך לתוכנית פונקציות מורכבת ליישום רחב של טיפולים לפי עריכה אישית.

כיצד לבחור סוגי אפנון (סריקה):

	
	סוגי סריקה (אפנון)
	פריטים
	
	תצוגת הסמלים על גבי המסך

	#1
	( זמן הפעלה
	( קצב
	( זמן כיבוי
	כולם
	
	1. מצבים:
	2. תוכניות:

	#2
	זמן הפעלה
	( קצב
	זמן כיבוי
	קצב
	
	[image: image20.emf]

	#3
	( זמן הפעלה
	קצב
	זמן כיבוי
	זמן הפעלה
	
	

	#4
	זמן הפעלה
	קצב
	( זמן כיבוי
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 שימו לב!!!

( 
לעולם אין לתלוש את המדבקה המבודדת מהמשטח המוליך המרושת.
( 
לעולם אין להדביק שתי רפידות נדבקות האחת לשנייה.

( 
יש להדביק רפידות ג'ל ביציבות בכיוון ובזווית על אזור המשטח המוליך המרושת.

( 
אם הרפידות לא מודבקות בתנוחה המדויקת, יש להסיר את הרפידות ולהדביקן שנית.

( 
יש לשמור על הג'לים להדבקה נקיים, ולעולם אין לחשוף אותם לטמפרטורה גבוהה או לשמש ישירה.

( 
אם הג'לים אינם דביקים דיים או מלוכלכים, יש לנגב בבד רטוב או להחליפם בחדשים. אין לנקות את רפידת ה-PU ואת הג'לים באמצעות אף כימיקל. 

(
יש להניח את האלקטרודות על עור תקין בלבד.

(
האלקטרודות הן לשימוש עבור מטופל בודד בלבד.

אחזקה













יחידה ראשית:

(
אין להכניס את היחידה למים, ואין לתת לה ליפול ארצה או להיזרק לרצפה מגובה.

( 
לאחר שימוש במכשיר, אנא הניחו את היחידה המרכזית בקופסת האחסון.

(
אין להשתמש באף כימיקל לשם ניקוי היחידה הראשית או האלקטרודה. במקרה שעליכם לנקותם, אנא נגבו אותם בלבד באמצעות בד רטוב.

רפידות האלקטרודות:

(
לעולם אין לחבר שתי רפידות האחת אל השנייה, לאחר שימוש במכשיר, אנא חברו את הרפידות לקופסת האחסון המסופקת.
(
יש לשמור על הרפידות הנדבקות נקיות. יש לוודא שאין אבק או שומן וחומרים זרים אחרים עליהן.

(
אם אתם מרגישים שהג'ל של הרפידות הנדבקות אינו דביק דיו ולא יכול להידבק היטב, יש לנגב אותם באמצעות בד רטוב קלות או להחליף לג'לים חדשים. (אנא השתמשו במוצרי המפעל המקוריים או בג'לים דביקים באותה האיכות).

(
לאחר השימוש, וודאו שאתם מכניסים את הרפידות הנדבקות לתוך לוח אחסון הכבל \ הרפידות.

(
יש לאחסן בטמפרטורת החדר במקום יבש.

סוללה או מתאם:

(
DC9V x 1 או 2 יחידות סוללות
(
יש לוודא שהם מותקנים בצורה תקינה.

(
כאשר מחליפים את הסוללה, יש לכבות את המכשיר.

(
כאשר משתמשים במתאם 110VAC/9VDC, יש לכבות את המכשיר.

(
יש להסיר את הסוללה כאשר לא משתמשים במכשיר למשך תקופת זמן ארוכה.

(
יש להשליך את הסוללה בצורה נאותה; אין להשליכה לתוך אש.

אריזה:

(
תיבת פלסטיק.

(
קופסה צבעונית.
תנאי סביבה












תנאי תפעול:



C°10 ~ C°40, R.H. 40% ~ 90%

תנאי אחסון \ העברה:


C°10 ~ C°40, R.H. 30% ~ 95%

פתרון בעיות












המכשיר מיוצר באמצעות מערכת אבטחת איכות מושלמת. אם ישנן בעיות ביצוע כלשהן, אנא בדקו בטבלה מטה את הבעיות שאותן תוכלו לתקן. בעיות ביצוע נובעות לעיתים קרובות מדברים קטנים אותם תוכל למצוא ולתקן בבית ללא כלים. הדבר יכול לחסוך לכם את עלות שיחת השירות.

	בעיה
	סיבה אפשרית
	פעולת תיקון

	לא מורגש גירוי
	( סוללה גמורה
( סוללה הוכנסה הפוך

( אלקטרודה יבשה מאוד

( אלקטרודה קרועה או שבורה

( יחידה פגומה
	( החליפו לסוללה חדשה
( הוציאו והכניסו בצורה תקינה

( הניחו אלקטרודה מחדש
( החליפו אלקטרודה
( צרו קשר עם הספק

	גירוי לא רציף
	( החיבור ליחידה או לאלקטרודה משוחרר
( אלקטרודה קרועה
	( חברו מחדש, וודאו שהמגע מאובטח

( החליפו את האלקטרודה

	לא חזק מספיק
	( האלקטרודה יבשה מדי או בלויה

( הסוללה חלשה

( התנגדות האלקטרודה גבוהה מדי
	(
הניחו מחדש את האלקטרודה

( החליפו את הסוללה

( השתמשו באלקטרודה בעלת התנגדות נמוכה

	קפיצות מתח
	( האלקטרודה מתקלפת ומשתחררת מהעור

( האלקטרודה מתקלפת ומשתחררת מהעור
	( 
מצב תפקוד תפעול נכון, לחצו על כפתור התפקוד כדי לעבור למצב אחר.

( 
החליפו את האלקטרודה אם נדרש.

	הגירוי נחלש מספר דקות לאחר ההפעלה
	(
תהליך התאמה נורמאלי
	( הגבירו את האמפליטודה
(
לחצו על כפתור התפעול למצב אחר

	עוויתות שריר לא רצויות מתרחשות
	(
האמפליטודה גבוהה מדי
	(
הפחיתו את האמפליטודה
(
לחצו על כפתור התפעול למצב אחר

	הגירוי חזק אך לא יעיל
	( מיקום האלקטרודה לא תקין
	(
יש למקם מחדש את האלקטרודה; היוועצו במומחה הקליני שלכם
(
לחצו על כפתור התפעול למצב אחר


( אם לאחר השימוש במדריך זה, היחידה אינה פועלת בצורה תקינה, יש לקבל שירות עבור היחידה. אנא צרו קשר עם הספק שלכם לשם קבלת הנחיות.

אחריות
כרטיס שירות:

מודל מוצר: 








מספר סידורי: 







תאריך הרכישה: 






שם הלקוח: 







נרכש מאת: 







טלפון: 







מיוצר על ידי:

HOME CARE Technology Co., Ltd
116, Lane 523, Sec. 3, Jung Jeng Rd., Jer Ter Hsiang, Tainan Hsien, Taiwan, R.O.C.
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שימו לב!!! יש לקרוא את המדריך למשתמש לפני השימוש הראשון ב-PMS
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חלק מיושם מסוג BF
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סימון אישור CE על ידי DNV
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