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1. Obecné informace

Dékujeme za zakoupenf vyrobku Healy. Prosime, prostuduijte si
podrobné tento navod a vénujte zvySenou pozornost upozorné-
nim a varovanim.

Tento navod je urcen koncovym uzivateldm. Mezi zamyslené
koncové uzivatele patfi dospélé osoby, které tento pfistroj po-
uZivaji doma, jakoZ i zdravotnicti profesionalové, ktefi jej vyuzi-
vaji na odborné urovni. U¢elem tohoto navodu je zajisténi bez-
pecného zachéazeni a dostate¢né obeznameni uzivateld s timto
zdravotnickym prostfedkem.

2. Healy

2.1 Uéel pouiti

Healy je stimulator vyuZivajici microcurrent technologie pou-

Zivany na lé¢bu symptom( nemoci pomoci hodnot proudu na

Urovni mikroampérd, pfi rGznych nastavenich frekvence. Lze jej

vyuzivat na rdizné ¢asti téla.

2.2 Indikace

Zamyslené uZiti pfistroje Healy zahrnuje nize uvedené oblasti:

+ zmirfovani bolesti (chronické bolest, fibromyalgie, bolesti po-
hybového aparatu, migrény)

+ v pFipadé psychickych potiZi, napf. depresi, izkosti a s tim sou-
visejicich spankovych poruch
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2.3 Kontraindikace

Microcurrent terapie nesmi byt vyuZivana v pfipadé pfitomnosti té-

les v daném misté v téle obsahujicich kovové soucasti, véetné kar-

diostimuldtord, defibrilatord, nebo i v pFipadé nachylnosti ke kr-
vaceni nebo jeho zvySeného rizika ¢i embolismu. Tyto procedury
rovnéz nelze provadét na mistech, kde byla provadéna radiologické

IéCba, pFi poruchéch citlivosti nebo v pFipadé, Ze mé klient hore¢ku.

+ Terapie neni vhodna pro téhotné.

+ Terapie neni vhodné pro osoby s epilepsii.

+ NepouZivejte elektrody pfimo na ocich, na Ustech, na predni
strané& krku (zejména na karoticky sinus), na hrudi a horni ¢&s-
ti zad nebo v oblasti srdce.

V pfipadé, Ze pro vés plati nékteré s uvedenych kontraindikaci,

se pfed pouZitim tohoto pfistroje poradte s |ékafem.

2.4 Popis

Healy je pfenosny pFistroj s baterii, oviadany pFes Bluetooth pro-
stfednictvim aplikace stazené do chytrého telefonu. Ma jeden
stimulacnivystup. Jeho hodnoty Ize nastavovat od-10V od +10V,
od 0do 1 MHz a 0-4 mA.

Baterii pFistroje Ize dobijet pfes MicroUSB kabel a pfilozeny na-
pajeci $idru.

Konfigurace a ovladani pfistroje Healy vyzaduje staZeni aplika-
ce (,Healy APP"). Tuto aplikaci si mlzete stdhnout z obchodd
Google Play Store nebo Apple App Store. Pfed vlastni instalaci si
ovérte poZadavky na vas chytry telefon popsané v €lanku 4.1.1.



‘ 2.5 V3eobecné informace
Obr. 2.4.1.1: Pohled shora: PFistroj Healy je uréen jen na terapii v souvislosti se stavy popsa-

Pos. 1 lkona a LED kontrolka nymi v téchto instrukcich. Umysiné pouziti v rozporu s timto na-
aktivniho pFipojeni pFes Blue- vodem mzZe byt Skodlivé nebo neG¢inné.
tooth; Pos. 2 tlacitko zapnu- . pied viastnim pouzitim si pedlivé prettéte tyto instrukce.

ti/vypnuti; Pos. 3 ikona stavu

+ Tento vyrobek je urcen jen pro
baterie, Pos. 4 LED indikator y ] iy

Gcely popsané v tomto navodu

Einrlwosti generatoru (je-li st:- 2 ‘1? K pousiti,
mulator v ¢innosti, kontrol- : o ;
ka blikd) a baterie; Pos. 5 iko- * Termin NEBEZPEC v tomto né-
na generatoru; Pos. 6 ikony ‘ vodu Ppozornu;ena riziko Grazu.
\8 e konektor( kladné a zaporné I - Termin  OPATRNOST odkazu-
elektrody; Pos. 7 ikona USB je namozné riziko Skod na ma-
konektoru; Pos. 8 zastréka na- | Jetku.
pajeni pFes MicroUSB (na tomto obréazku nenividét); Pos. 9 zastr- | 2.6 Bezpe&nostni upozor-
Cky elektrod (na tomto obrazku nejsou vidét) nénl’
‘ Nebezpedi/varovani:
Konfigurace a ovladani pfistroje vyZaduje stazeni p¥isluiné apli- | |+ Uchovavejte tento pFistroj mi-
kace (Healy APP) do chytrého telefonu. UmoZfuje to volbu pro- | | mo dosah déti.
cedur a program(. Pomoci aplikace se procedury spoustéji a | + Neponoftujte zafizeni.
zastavuji. Aplikace ,Healy APP“ komunlku1e s pfistrojem Healy - NepouZivejte pfistroj b&hem
pres Bluetooth. V jeden okamzik mize aplikace komunikovat jen | | Fizeni nebo ovlddani tézkych
s jednim pristrojem. ; strojd. Inned po ukonéeni pro-
Obr. 2.4.2.1: Nahled rozhrani aplikace Healy APP. Pos. 1-iko- cedury hrozi snizena schop-
na kvality signélu pfipojeni pfistroje Healy pres Bluetooth; Pos. = — — nost Fidit vozidlo nebo ovladat
2-ikona stavu baterie pfistroje Healy Obr.2.4.2.1 t87ké stroje.
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« Pfistroj dobijejte jen pomoci pfilozeného kabelu z USB zdifky
(pfi 5V/DC a max. 2500 mA).

- V pripadé zavady kontaktujte vyrobce. Pfistroj neotevirejte a
nesnaZte se jej sami opravovat.

- Neopatrné zachazeni s kabelem mlze mit za nasledek Uraz v
dlsledku zakopnuti anebo uskrceni.

+ Nepouzivejte v prostfedi, kde jsou pFitomny vznétlivé plyny
nebo zvySena koncentrace kysliku.

« Ukoncete proceduru a sejméte elektrody vzdy v pfipadé pod-
razdéni, alergické reakce nebo paleni v misté kontaktu, a in-
formujte nés. Davejte pozor béhem procedury, kdy hodnoty
presahuji 2 mA (v pfipadé elektrod na usi), respektive 4 mA
(elektrody na vétsi plochy).

+ Dbejte na to, aby vystupni konektory sméFovaly vzdy k zemi.
PFedejdete tak poskozeni zafizeni vodou nebo tekutinami.

«+ Neaplikujte elektrody na hrud, nebot to mdze zplsobit ventri-
kuldrni fibrilaci.

+ PFistroj je urcen k pouzivani jen v mistnostech.

« PFistroj musi byt uchovavan a prepravovan jen za podminek
popsanych v téchto instrukcich.

+ NepouZivejte zafizeni na mistech s regulovanym rezimem,
napt. JIP v nemocnicich, v letadlech ¢i na mistech, kde plati za-
kaz pouzivani mobilnich telefond.

+ PFistroj nema Zivot zachranujici funkce.

- PFistroj Ize pouzivat jen s pfiloZzenym pfislusenstvim a kompa-
tibilnimi mobilnimi telefony.
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- Pfistroj nesméji pouZivat osoby s kardiostimulatorem nebo

onemocnénim srdce.

+ Funkci elektronickych zdravotnickych prostfedkd mohou

ovlivnit pfenosna a handsfree zafizeni, véetné mobilnich tele-
fon(. Je-li pFistroj zapnuty, udrZujte bezpe&nou vzdalenost 30
cm mezi nim/jeho kabely a handsfree komunikaénimi zafize-
nimi. Nepokladejte jej na tato zafizeni nebo pobliz jinych elek-
trickych zaFizent, je-li v ¢Cinnosti.

- Kabely elektrod a dobijeci $iiliry je nutno chrénit pfed po3ko-

zenim ostrymi pfedméty. V pfipadé poskozeni kabeld tyto na-
dale nepouZivejte a kontaktujte vyrobce pro zaslani novych.
NepouZivejte poSkozené kabely a Sridiry.

+ V zajmu ochrany pfistroje a jeho prislusenstvi pred poskoze-

nim a zneciSténim je chrarite pred détmi, prachem, slune¢nimi
paprsky, vihkosti, doméacimi zvifaty a Skadci.

- PouZivejte pouze kabely a $fidry dodavané se zatizenim. Jina

pFisluSenstvi, kabely nebo elektrody mohou generovat jiné
hodnoty elektromagnetického pole nebo elektromagnetické
imunity, a z toho plynouci nizsi efektivitu béhem pouziti.

- Pouziti tohoto zafizeni pobliz nebo v kombinaci s jinymi pFi-

stroji se nedoporucuje, nebot to mdze mit vliv na spravnou
funkc¢nost.

- Nepouzivejte lepici elektrody, je-li gel suchy, jsou-li zjevné

znamky poskozeni nebo je-li posSkozen kabel.

+ PFistroj nepouZivejte, pokud se opakované vyskytuje podraz-
dénikdze.



- Pristroj a kabely s nim pouZivané museji byt vzdy v dobrém stavu.

+ Neaplikujte elektrody na poskraband mista, mista s vyrazkou
nebo poranénimi.

+ Neprovadéjte udrzbu za chodu.

+ PouZivani v tésné blizkosti (méné nez 1,5 m) od kratkovinnych
nebo mikrovinnych lékafskych pFistrojd zafizeni muze zpUso-
bovat kolisani vykonu.

+ Soucasné pouZiti s vysokofrekvenénimi chirurgickymi pristro-
ji je zakazano.

3. Pfiprava pfistroje Healy k pouZiti

3.1 Instalace

PFed uvedenim pFistroje do provozu je nutné zprovoznit hard-
ware a instalovat prisluSnou aplikaci (,Healy APP“).

Bluetooth
Operacni systém

Bluetooth 4.0 nebo vyssi
i0s1 verze 9.0 nebo vy3si
Android2 verze 4.4 nebo vy33i

1i0S je zapsanou ochrannou znamkou operaéniho systému a
mobilnich zafizeni od spole¢nosti Apple Inc.

2Android je zapsanou ochrannou znamkou spole¢nosti Google
Inc. pouzivanou pro operaéni systém provozovany na chytrych
telefonech a dalich mobilnich zafizenich

- Oteviete Google Play3.

+ Zadejte do vyhledavani ,Healy APP".

- Vyberte ,Healy APP".

- Stahnéte aplikaci a nainstalujte ji ve svém chytrém telefonu.
3.1.3 Operacni systém iOS

- Otevrete Apple Store4

+ Zadejte do vyhledavani ,Healy APP".

- Vyberte ,Healy APP".

- Stahnéte aplikaci a nainstalujte ji ve svém chytrém telefonu.

3Play Store je ochranna znamka Google Inc.
4App-Store je ochranna znamka Apple Inc.

- Vybalte pfistroj a zkontrolujte, zda neni poskozen.

+ Pred prvnim pouzitim nabijejte baterie po dobu 1,5 hodiny.

- Zapnéte pfistroj kratkym stisknutim tlacitka pro zapnuti/vy-
pnuti a pfesvédcte se, Ze LED kontrolka na pravé strané blika.

Poznamka: UZivatel nemUze baterii vyjmout.

> Spojent | letc
Poinstalaci aplikace zapnéte pfistroj kratkym stisknutim tlacitka
pro zapnuti/vypnuti (viz obr. 2.4.1.1).
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Po spusténi aplikace se kratce objevi Gvodni obrazovka (vizobr.  ky. Jakmile jej zjisti, objevi se obr. 3.1.5.3. Po naskenovani QR
3.1.5.1). Aplikace po spusténi za¢ne hledat dostupnd Bluetooth  kédu ze zadni strany pfistroje Healy nebo zadani sériového ¢is-
zafizeni (viz obr. 3.1.5.2). la se mlzete pFipojit k pfistroji kliknutim na tlacitko ,Connect”
Do 20 sekund se telefon s pFistrojem Healy sparuje automatic-  (viz obr. 3.1.5.4).

healy

Is the Healy switched on?

Please enter Healy SN Please enter Healy SN

01:01:01:01:01:34

Frequencies for your life

&

T Seam sy )
a Scan?

Obr. 3.1.5.1: Uvodni obra- Obr. 3.1.5.2: Hledani dostup- Obr. 3.1.5.3: Skenovani séri- Obr. 3.1.5.4: Navazani spojeni
zovka nych zafizeni ového ¢isla
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Elektrody byly otestovany a posouzeny soucasné s pristrojem
Healy a jsou funkéni a bezpeéné za predpokladu dodrzeni do-
poruceni a instrukci obsazenych v tomto navodu. Zkontrolujte
baleni obsahujici elektrody a ujistéte se, 7e vrstva gelu je nepo-
rusena. Je-li baleni viditeIn& naruseno nebo deformovéano, vyro-
bek nepouzivejte.

Zastreky kabel( elektrody zastréte do zasuvek pFistroje. Davej-
te pozor na spravnou polaritu. Umist&te elektrody na pozadova-
né misto na téle.

Dulezité informace k poutziti lepicich elektrod:

+ Nikdy elektrody neumistujte do mist, kudy vede krkavice.

+ NepouZivejte elektrody na nezahojenych ranach.

+ Pred pouzitim misto aplikace omyjte a v pfipadé potfeby vyholte.
+ Vyberte oblast bez ochlupeni, [éz nebo jizev, koZnich laloki ne-
bo tréicich kosti; udrzujte vzdalenost od kovovych implantatt.

+ Pfed umisténim elektrod omyjte a vysuste pfislusné plochy.

+ NepouZivejte istici prostfedky, nebot by mohly zpésobit pod-
rézdéni kdze a negativné ovlivnit G¢innost elektrod.

+ Budete-li plochy ¢istit alkoholem, ujist&te se, 7e pied pouzitim
elektrod jsou zcela suché.

- Pfed zahajenim procedury zkontrolujte, zda pFistroj funguje.

+ Pripojte elektrodu ke kabelu elektrostimulatoru.

+ Je-li procedura pFerusena, ovéfte funk&nost systému, nez bu-
dete moci pokracovat.

9|cz

- Sejméte obal a aplikujte elektrodu na kdizi.

- Pfed zapnutim elektrostimulatoru se ujistéte, 7e elektroda
prilnula.

UPOZORNENi:

+ Nedostatecny kontakt mezi kGZi a elektrodou m(ize mit za na-
sledek koncentraci proudu na jednom misté a paleni.

* VpFipadé neprijemného pocitu nebo paleni proceduru ukongete.

+ Po skonceni procedury vypnéte elektrostimulator, odpojte ka-
bel od elektrody a jemné& elektrodu sloupnéte z téla zatazenim
zaroh.

+ Rychlé sejmuti elektrody maze zpGsobit poranéni kiize.

- Nesnimejte elektrodu tahanim za kabel.

+ Po skonceni procedury vloZte elektrody zpét do obalu a do

pouzdra.

Elektrody mohou byt pouZity opakované: Ize je pouzivat opa-

kovang, ale jen u jedné osoby.

+ PFed pouzitim ovéfte prilnuti elektrody na kizi. V pfipadé ztra-
ty prilnavosti jemné na gelovou vrstvu vmasirujte jednu nebo
dvé kapky vody. Timto postupem prodlouzite ¥ivotnost. V pri-
padg, Ze tento postup nepomanha, elektrodu vyméite za novou.

+ B&hem procedury s elektrodou nehybejte.

- Balenizavirejte, aby elektrody nevysychaly v dobg, kdy pristroj
nepouzivate.
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4. Ovladani pristroje Healy
Méli byste se seznamit s témito casto pouzivanymi operacemi:
+ zapinani/vypinani (viz kapitoly 3.1.5 a 4.4)

heaaly 5

healy @ |

| Pain / Psyche

©

Chronic pain

Migraine

&

Chronic back pain

Obr. 4.1.1: Rozhrani prehledu Obr. 4.1.2: Stranka s programy

+ volba procedury (viz kapitola 4.1)
+ spusténi stimulace (viz kapitola 4.1)
« pripojovani elektrod (viz kapitola 3.1.6)

4.1 Zahajeni procedury pomoci chytrého telefonu

Po instalaci aplikaci sparovani pristroje s telefonem a pfipoje-
nim elektrod je pfistroj Healy pripraven k pouziti. Na obrazov-
ce s prehledem si zvolite kategorie programu, které chcete po-
uZit (viz obr. 4.1.1).

Jakmile zvolite kategorii programd, zobrazi se stranka s ikonami
jednotlivych programd (viz obr. 4.1.2).

Jakmile v pfehledu zvolite konkrétni program, zobrazi se infor-
mace o umisténi elektrod (viz obr. 4.1.3).

Jakmile na této strance zvolite ,Start”, procedura se spustia sou-
Casné se zobrazi prislusna stranka (viz obr. 4.1.4). Na této stran-
ce si pak mlzZete navolit intenzitu (pomoci tladitek + a -).

Kdyz je elektricky obvod uzavien, kruh, ktery je indikdtorem
¢asu, zméni barvu z ¢erné na bilou (viz obr. 4.1.5).

4.2 Pouzivani hardwaru pfistroje Healy

Bé&hem procedury si pfistroj pripnéte k ¢asti odévu pomoci kli-
psu na zadni strané. Elektrody museji byt aplikovany zplisobem
popsanym v aplikaci (viz kapitola 10). Kabely elektrod zapojte do
pristroje tak, abyste se citili pohodIné.

4.3 Zahajeni procedury bez chytrého telefonu
V paméti zarizeni je vidy uloZzen posledni druh procedury. Po
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Chronic back pain

program duration 20 min

The polarity of the electrodes (+ or - is not relevant for
this program.

Start

Cancel

Obr. 4.1.3: Stranka s informa-
cemi o umisténi elektrod
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Chronic back pain Chronic back pain

19 min 100 Hz 19 min 100 Hz

Obr. 4.1.4: Stranka pro ovla- Obr. 4.1.5: Stranka pro ovla-

dani procedury dani procedury s bilym indika-
torem casu - elektricky obvod
je zavreny

Chronic back pain

X

11 min 100 Hz

Obr. 4.1.6: Stranka pro ovlada-
ni procedury s ¢ernym indika-
torem Casu - elektricky obvod
je otevieny
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Chronic back pain

%

11 min 100 Hz

Obr. 4.4.1: Obrazovka poza-
staveni. Stisknutim , X" na ob-
razovce pozastaveni stornu-
jete program a vratite se na
rozhrani pfehledu.

|cz

stisknuti tlacitka pro zapnuti na
pristroji se spusti program, jenz
byl jako posledni v zafizeni na-
staven pres mobilni telefon, a
to s intenzitou 15 %.

4.4 Ukonceni procedury
Aktuélni stav spusténého pro-
gramu na zafizeni mizete sle-
dovat v aplikaci.

Zastavit proceduru mlzete na-

sledovné:

+ kratkym stisknutim tlacitka
pro zapnuti/vypnuti (poza-
staveni)

+ poklepanim na ikonu proce-
dury v aplikaci (viz obr. 4.4.1)

+ podrZenim tlacitka pro zapnu-
ti/vypnuti po dobu pfibliz-
né 10 sekund, dokud se hard-
ware zafizeni nevyresetuje

- v mimoradnych pFipadech Ize
také sejmout elektrody nebo
odpojit jejich kabely

5. Cisténi, dezinfekce a idrzba

5.1 VSeobecné informace

Udrzba prodluZuje Zivotnost a zvy3uje bezpeénost pristroje He-
aly. Cisténf a dezinfekce snizuje riziko kFizové kontaminace a in-
fekci. Prosime, preltéte si peclivé informace v této kapitole. Ci3-
ténia dezinfekce se doporucuji provadét jednou tydné, pfipadné
jednotlivymi pacienty pfed vlastnim pouzitim.

5.2 Cisténi

Pred CiSténim pristroj Healy vypnéte. Na ¢idténi Ize pouZit ko-
mercné dostupné Cistici prostifedky. Povrchy Ize otirat navihce-

nou houbi¢kou nebo hadfikem. Nepouzivejte pfili3 vihké, aby te-
kutina nenatekla pod kryty a dovnitf zafizeni.

Varovani: NepouZivejte Cistici prostfedky obsahujici rozpous-
tédla (napf. aceton, lak na nehty, ¢istidla) ani abrazivni €istici pro-
stfedky, protoZe by mohly poskodit povrch.

5.3 Dezinfekce

Dezinfekce musi byt provddéna podle stejnych zasad jako ¢i3-
téni. Mély by se pouzivat dezinfekéni prostiedky a metody, kte-
ré doporucuje Robert Koch Institute &i jiné spole¢nosti (dopo-
ruceni RKI).

Varovani: Dezinfekce ve spreji miize pfedstavovat bezpe&nostni
riziko. PouZivejte jen dezinfekéni ubrousky.




5.4 UloZeni mezi procedurami

Po skonceni procedury odpojte vSechny kabely a elektrody a
uloZte je v pavodnim baleni na suché a chladné misto. Informace
o uchovavaniv souladu se zasadami ochrany Zivotniho prostred-
ni naleznete v bezpecnostnich instrukcich.

5.5 Udrzba

Z&dné soutasti nejsou vhodné pro amatérskou Gdrzbu uZiva-
telem. V pFipadé poskozeni kontaktujte vyrobce. NiZe uvedené
ukony udrzby jsou doporuceny v zajmu bezpecného fungovani
pristroje.

Frekvence Kym Udrzba

Pred kazdym po-  UzZivatel

uzitim

Zkontrolujte plast, kabely a
elektrody pfistroje, zda ne-
jsou poskozeny. V pripadé
poskozeni kontaktujte vy-
robce nebo autorizované-
ho prodejce.

5.6 Re3eni probléma

NiZe pFinasime ptehled obvyklych varovani nebo chybovych hla-
Senisouvisejici s aplikaci nebo pfistrojem. V pfipadé situace, kte-
ré neni uvedena nize, nebo pokud problém neni mozné vyresit,
kontaktujte vyrobce.

(074

Situace nebo
chybové hlaseni
PFipojeni mezi chy-
trym telefonem a
pristrojem neni ak-
tivni.

PFipojeni mezi chy-
trym telefonem a
pristrojem nenf ak-
tivni.

Opakované rych-
1é blikani pravé LED
kontrolky

Pristroj nereaguje.

Stimulace nefun-
guje.

PFi¢ina

PFistroj je
vypnuty.

Bluetooth u
vaseho chyt-
rého tele-
fonu neni
zapnuté.

Nizky stav
baterie

NezjiSténa
zavada / pl-
sobeni elek-
tromagnetic-
kého pole
Nezjisténa
zavada / pl-
sobeni elek-
tromagnetic-
kého pole

Nutné kroky

Zapnéte pristroja
restartujte aplikaci.

V nastaveni pFipoje-
ni telefonu aktivujte
Bluetooth.

Nabijte pFistroj.

Stisknéte tlacitko za-
pnuti a podrZte jej po
dobu 10 sekund. Ten-
to Ukon provede re-
set hardwaru.

Kontaktujte autorizo-
vaného distributora
nebo vyrobce (Healy
GmbH).
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6. Systémové komponenty 7.2 Elektrické parametry
PFistroj Healy se dodava se sadou elektrod a nabijecim kabelem.

it byl Moty Sitové napéti 100V 230 V AC
0006 Hardware 1 Vstupni proud max. 0,5 A
108-4063 Lepici elektrody kulaté, primér 4 Kmitocet sité 50-60 Hz
32mm
PFikon 0w
108-4062 Kabel k elektroddm - 96 cm 2
Trida ochrany 1]
108-4061 elektroda na naramku (erna, 2
karbonova) Soulad s normami IEC60950
108-4004 Elektrody na ucho (par) 1 Sadaviy -
108-4096 Filcové polstarky 20 PFistroj Healy mGzZe byt pFipojen k jakémukoliv zdroji napéaje-
ni pres priloZzeny USB kabel, jsou-li dodrZeny nésledujici spe-
108-4068  Nabijeci kabel USB 0,15 m 1 cifikace:
7. Technicka data Rozsah napéjeciho 4,4V -5,5VDC
. . napéti
7.1 VSeobecné informace Vystupni proud Max. 3500 A
Ochrana proti vniknuti IP 42, chrénéno proti ¢asteckam R e
vody a pevnych ¢astecek vétsim nez 1 mm Ochrana protika- LeSYENeE
pajici vodé pod Ghlem 15 stuprid. Typ zasuvky USB typ A
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Druh napéjeni
Druhizolace

Soulad s normami

Vstupni napéti
Vstupni proud
Trida ochrany

Vyuzity typ

Soulad s normami
Kapacita baterie

Doba potrebna k na-

biti
Zivotnost a pocet
dobiti

Vystupni napéti -
stimulace

Vystupni proud

Vysoké napéti 500 mA nebo vyssi
Dvojité nebo zesilena

IEC60950 nebo IEC60601-1

Viz-7:2.1

20 mA

Vlastni zdroj napajeni

BF; elektrody jsou v kontaktu s télem
pacienta

IEC60601-1:2012; IEC60601-1-2

145 mAh

60-90 minut

500x, vice nez 80 % plivodni kapaci-
ty pfi 20 °C
-10Vaz+10Vv

Max. 4 mA (regulace napéti) / +2,6
mA (regulace proudu)

Odchylka napéti
Odchylka proudu
Vystupni kmitocet -
stimulace

Druh impulsu

CISPR 11 -
emise
EN55022

+0,1Vs+10%

+20 UAS+10 %

DC do hodnoty 1 MHz

Obdélnikovy bifazicky, obdéInikovy
monofazicky nebo DC

IDHIta

Skupina 2,30 MHz - 1 GHz a 1 GHz - 6 GHz,
trida B, Pristroj Healy je urcen k pouziti ve
vSech podminkéach, véetné domaciho pouziti

nebo zafFizeni napojenych na sit nizkého na-
péti v ramci elektrické rozvodné sité pro do-
macnosti.

Emise harmo-
nického proudu

TFida A podle IEC61000-3-2

Flikr V souladu s IEC61000-3-3

Imunita

Vsouladu s normami IEC6061-1-2:2014 a

EN61000-4-3, 80 MHz - 2,7 GHz, 10 V/m; Imu-
nita proti bezdratovému komunika¢nimu vy-
baveni, 28 V/m pro MHz: 450, 810, 870, 930,
1720, 1845, 1970, 2450, 27 V/m pro MHz:
385, 9 V/m pro MHz: 710, 745, 780, 5240,
5500, 5785
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Ochranaproti  Vsouladu s IEC61000-4-2

ESD 8kV kontakt - 15 kV vzduch
Magneticka Vsouladu s IEC61000-4-8

pole Ovéfeno 30 A/m pro 50 Hz a 60 Hz
sitového kmi-

toctu

7.3 Mechanické parametry

Rozméry 55x55x7 mm
Hmotnost 34g

Délka napéajecich kabelt 0,15 m

Délka kabel elektrod 96 cm (REF: 108-4062)
Vystupni konektor 2 x 2 mm kolikovy
Vstupni konektor MicroUSB typu B

7.4 Prostredi

1 Po ti

Teploty 5-40°C
Relativni vihkost 15-93 %
Atmosféricky tlak 700 -1 060 hPa

7.5 Nastaveni stimulace (standardni programy)

Casovy pribéh impulsu je vzdy bifazicky obdélnik. Jedna faze je
definovana prostiednictvim jedné pozitivni pllviny a jedné ne-
gativni pulviny. Z podstaty obdéInikového signalu je kazda pulvl-
na definovéna v rdmci DC. Nepocité se s casovym posunem sig-
nalu (DC ¢i AC). Tyto parametry plati pro hodnotu zatéZovaciho
odporu 1 kQ.
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Nézev programu Intenzita - proud nebo Kmitocet 1 Sitkaimpul-  Prodlevaim-  Sitkaimpul-  Prodleva im-
napéti (amplituda pro faze su - vysoka pulsu su - nizka pulsu
100% nastaven)

Chronicka bolest +/-500 pA 0.5 Hz 500 ms 500 ms 500 ms 500 ms
Chronicka bolestzad ~ +/- 500 pA 71.5Hz 3.5ms 3.5ms 3.5ms 3.5ms
Migréna +/- 400 pA 0.5 Hz 1is 0s 1:s! 0s
Klouby mistné +/-600 pA 0.3 Hz 1.65s 0s 1.65s Os
Deprese +/- 600 A 0.5Hz =S Os 1S Os
Uzkost +/-400 YA 0.5Hz 1s 0s 1s 0s
Nespavost +/-400 pA 0.5Hz 3 0s 55 0s

8. Likvidace 9. PouZité symboly a ikony

Ocekavana doba Zivotnosti je pét let. Zeptejte se na podminky li-  NiZe uvedené ikony jsou pouZity na zafizeni, baleni a &titcich.

kvidace dle vasi mistni legislativy.
E:ektroodpi? - nutno rle«(:jy- ; 7 ‘ ‘
ki Bl ptdpty. | "“ |
 Vaw |

T [
| |
[ d ‘ Symbol vyrobce [
| | nebo kontaktujte autorizova-
| | | ného prodejce nebo vyrobce. i
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Pouzivejte jen v mistnosti

Pouzity druh soucastky BF

prectéte instrukce. DodrZuj-
te bezpec¢nostni doporucenf
uvedena v tomto navodu.

Teplotni omezeni

V souladu s evropskou legis-

Dodrzujte navod k pouZziti

UdrZujte v suchu

| Sériové cislo hardwaru

[
lativou ‘
[
[

PFed poufZitim si pfectéte in-

| strukce.

Certifika¢ni znacka SGS

Bluetooth

| Minimalni trvanlivost

lkona ,+" pro kladny konek-

| tor elektrody.

| Urceno pouze pro jednoho

| pacienta

18 |Cz

Nevystavujte horku

Symbol bezdratového pfipo-
jeni pfes Bluetooth 3

Symbol baterie

: Symbol tlacitka zapnuti/vy- |
| pnuti |

Symbol pFipojeni pfes USB

Ikona sily signalu aktivni-
ho pripojeni Bluetooth mezi
aplikaci Healy App a pfi-
strojem

Stav baterie pristroje Healy



Symbol ¢innosti generatoru - | e lkona pro ochrannou znam-

Ikona ovladaciho rozhrani healy ku Healy

vystup stimulace

I
\
L

‘ @ | Ikona ,-" pro zaporny konek-

( tor elektrody.

NiZe uvedené ikony jsou pouzity v aplikaci

Piktogram umisténi
elektrod na nadramcich.
Objevi se po volbé& pro-
gramu stimulace.

Piktogram umisténi
elektrod na usi.
Objevi se po volbé pro-
gramu stimulace

Piktogram umisténi le-
picich elektrod.

Objevi se po volbé pro-
| gramu stimulace

Poznamka: Barva pozadi se mUZe li3it v zavislosti na volb& programu a jeho parametr(

Tlacitko pro snizova-

oo i Ikona pro proceduru ,De-
niintenzity v procentech Faga
(proud nebo napéti) P

| Symbol hledani a navazova-
: i ni spojeni s pfistrojem Hea-
Symbol s informaci o aktu- pojeni s pnstro;fz sl Ikona pro proceduru ,Ne-
G i ly; objevi se po spusténi ap- N
alnf intenzité stimulace | i i il i spavost
¢ likace a b&hem navazovani

spojeni pres Bluetooth.
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(proud nebo napéti)
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lkona pro proceduru ,Chro-
nicka bolest”

Ikona pro proceduru ,Klou-

by mistné

e

Tlacitko pro posun na prvni
stranku s programy

| Tlacitko pro posun na po-
sledni stranku s programy

<
»

10. Stav verze

Verze  Datum Poznamka

0. 21.fijna 2016 Prvnivydani

1 22.Fijna 2017 Drobné opravy
2 14. listopadu 2018  Zmény pro FDA
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Ikona pro proceduru ,Uz- Ikona pro proceduru ,Mi-
kosti” gréna”

Ikona pro proceduru ,Chro- Tlacitko na rychly posun o
nicka bolest zad” dveé stranky vpred

Tlacitko na posun o jednu Tlacitko na rychly posun o
stranku vpred dvé stranky zpét

Poznamka: Barva pozadi se muze lisit v
zavislosti na volbé programu a jeho pa-
rametrd

Tlacitko na posun o jednu
stranku vzad

11. Instrukce pro zachazenis elektrodami (pfiloha) REF:
108-4061 elektroda na naramku (¢ernd, karbonova)
11.1 Popis

Opakované pouZitelné eletrostimulaéni naramky jsou vyrobeny
zvodivé latky.

11.2 Navod k pouZiti

- Pfesvédcte se, Ze baleni neni poskozeno. V pfipadé poskozeni
nebo zjevnych vad vyrobek nepouZivejte.



+ Pfipojte naramek pomoci kabelu.
- Po ukonceni procedury vypnéte pfistroj a odpojte kabel.

11.3 Upozornéni

- Dodany vyrobek neni sterilni.

+ Vyrobky nepouZivejte u pacientd se sklony ke zhor3ujicim se
staviim podrazeni kiZze nebo kontaktnimi alergiemi.

+ NepouZivejte naramek na poskrabanou kdzi nebo v pfipadé
ran nebo zarudnuti.

11.4 Cisténi

Pro ¢isténi ndramkd pouZzijte istici prostfedky (neionogenni po-

vrchové aktivni) a dezinfekéni roztoky (0,1 - 0,2% kvarterni amo-

niové slouceniny). DodrZujte prislusné navody na pouZziti téchto

prostFedkd. Po ¢isténi oplachnéte pod tekouci vodou.

11.5 Zivotnost

Zivotnost produktu pFimo zavisi na intenzité pouzivani a pod-

minkéach udrzby a skladovani vyrobku. Vyrobek musi byt vyfa-

zen, jakmile se objevi znaky zavazného zhorseni stavu.

12. Instrukce pro zachazeni s elektrodami (pfiloha)
REF: 108-4004 Elektroda na ucho (par)

12.1 Popis
Kranidlni elektrostimulace (CES) se obvykle provadi pomoci
elektrod na ucho.

Elektrody na ucho pouZivejte pouze v kombinaci s pfilozenymi
lepicimi filcovymi pol3tarky. V pfipadé osob s velmi suchou po-
koZkou mohou nastat problémy v disledku nedostate¢né vodi-
vosti. Proto se ujistéte, Ze filcové pol3tarky jsou dostate¢né na-
moceny ve fyziologickém roztoku.

Pfi procedure s elektrodamina ucho by intenzita méla byt nasta-
vena tak, abyste citili jemny proud. Pfili§ vysoké hodnoty prou-
du mohou zplisobovat zévraté a nevolnost. BEhem procedury
se mohou dostavit pfiznaky stfidani nalad, napf. ,pocit tézkosti”
¢i ,pocit lehkosti”. V téchto pfipadech pokracujte nékolik minut
v zapocaté procedure, dokud se opét necitite normalné. Pokud
viak tyto nezadouci symptomy i nadale pretrvavaji, ukonéete
proceduru. V daném pfipadé kontaktujte odbornika.

12.2 Péce o elektrody a jejich uchovavani

Do vlazné vody pridejte jednu nebo dvé kratké davky slabého ¢i-
sticiho prostfedku. Elektrodu ocistéte jemnym hadfikem namo-
cenym v této vodé (pfipadné houbickou), nakonec ji dostate¢né
oplachnéte. Neponotujte elektrodu do kapaliny. Elektrodu skla-
dujte v plvodnim baleni az do pFistiho pouZiti, a to na suchém
a Cistém misté.

Dezinfekci provadéjte jemnym hadfikem nebo ubrouskem.
PFistroj Cistéte kazdy tyden. Dezinfekce by méla byt provadéna
dle potFeby, jinak kazdé dva tydny.
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12.3 Zivotnost produktu
Zivotnost vyrobku zavisi na funkci, kter4 zase zavisi na po¢tu
procedur, kvalité udrzby a stavu.

PFi zjisténi poSkozeni by vyrobek uz naddle nemél byt pouzivan
a musi byt vyrazen.

12.4 Specifikace

Konektory 2 mm konektor

12.5 DuleZité informace k pouZiti elektrod na ucho

- NepouZzivejte v pFipadé jakékoliv alergie na kovy.

- Pred aplikaci museji byt na elektrodach nasazeny samolepici
filcové pol3tarky.

- B&hem celé procedury museji byt dostatecné vihké.

« V pFipadé& nepfijemnych pocitd, napt. pichani, paleni nebo bo-
lesti, ukoncete proceduru nebo sniZte intenzitu, dokud ne-
prijemné pocity nepominou. V pfipadé potfeby zkontrolujte
kontakty a zvyste vodivost opétovnym navlhéenim filcovych
polstarka.

+ Z hygienickych divod( mlze jednu sadu elektrod pouzivat je
jeden konkrétni pacient. Kazdy pacient tedy musi mit vlastni
sadu elektrod na ucho.

ol

Healy GmbH
Darritzer Str. 6
16818 Kranzlin, Germany (Spolkovéa republika Némecko)
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