Traducere din limba englezd

HeadaTerm

Nota

Curatati-va fruntea (inclusiv urmele de transpiratie, produse cosmetice si praf) inainte de
aplicarea dispozitivului.

Este recomandat sa stati in sezut sau intins pe parcursul utilizarii.

Odata pornit dispozitivul, intensitatea va creste la nivelul maxim in decurs de 5 minute.
Pe parcursul acestei perioade, puteti apasati butonul o data pentru a stopa cresterea si a
mentine intensitatea la nivelul dorit.

Adaugati o picatura de apa in gel, acesta isi va recapata vascozitatea.

Mai ntéi opriti dispozitivul, apoi indepartati-1 de pe frunte.

https://youtu.be/SrMwuebZwkc

Furnizor de dispozitive medicale inovatoare de ingrijire personala
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Ghid de pornire rapida

I. Functiile dispozitivului

Indicator luminos
Buton

Emitator semnal sonor
Oglinda

Gel conductor

1.
2.
3.
4.
5.

I1. Pregatire

1. Indepartati pelicula subtire de culoare albastrd. Lipiti doi plasturi cu gel conductor pe
spatele dispozitivului.
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II. Instructiuni de aplicare

1. Potriviti oglinda pentru a vizualiza fruntea, aplicati dispozitivul doar pe pielea curata si
sanatoasa.
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2. Lipiti dispozitivul.
Pozitie: 1 cm deasupra sprancenelor.
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IV. Instructiuni de utilizare

Pornire Apasati butonul timp de 1,5 secunde.
Oprire Apasati butonul timp de 1,5 secunde.
Intensitate Efectuati un singur clic, va fi emis un semnal sonor.

Atentie!
La finalul utilizarii, opriti mai intdi dispozitivul, apoi indepartati-1 usor pentru a nu afecta
pielea sau a deteriora plasturii cu gel conductor.

V. Depozitare
1. Aplicati la loc pelicula subtire de culoare albastra.

e —
%] =

. P

/
?«
\/,_,/,r \\\,_\\ /.,

2. Pastrati dlspozmvul dupa cum se indica in imagine.

intrebiri si rispunsuri
Cand se utilizeaza dispozitivul TENS-HeadaTerm?
Puteti sa utilizati dispozitivul TENS-HeadaTerm la debutul sau dupa instalarea durerilor de

cap si il puteti mentine aplicat pana la disparitia simptomelor.

Cat timp functioneaza dispozitivul?
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Dispozitivul TENS-HeadaTerm este proiectat pentru o functionare de minim 7 ore cu bateria
originald. Durata de viatd a bateriei variazd In functie de intensitatea utilizarii de catre
pacient.

Atunci cind apas butonul, aud un sunet continuu timp de 2 secunde, iar dispozitivul nu
porneste.
Bateria este descarcata. Inlocuiti dispozitivul cu unul nou.

Atunci cand dispozitivul porneste, acesta se opreste imediat cu un sunet repetat.
Contactul dintre dispozitiv si piele nu este bun. Asigurati-va ca pielea este curata inainte de a
aplica gelul conductor. Incercati din nou cu un nou plasture conductor. in fata oglinzii,
verificati daca dispozitivul este pozitionat corect.
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Manual cu instructiuni

Denumire produs
Dispozitiv TENS-HeadaTerm

Specificatie si model
YF-HT-W1

Specificatie privind ambalarea

Specificatia este de un dispozitiv per cutie pentru fiecare model in parte. Continutul
ambalajului - in tabelul urmator.

Denumire accesoriu Cantitate
Unitate principald Un set
Plasture cu gel Trei seturi
conductor

Instructiuni Un set

Structura produsului
1. Structura produsului: unitate principala, plasturi cu gel conductor.

r. Denumire D
Indicator luminos :
Partea din spate (electrod)
Buton de comanda

Partea laterald (textura anti-
aderentd)

BNk |=

2. Parametri tehnici ai produsului

lesire Parametri

Interval amplitudine -60V - +60V (+ 3V)

Oscilograma Mod Latime impuls Frecventd
Unda ascutitd AV 125ps (+10%) 50Hz (+3)

3. Informatii privind bateria: Baterie de tip nasture 3V CD. CR2032

Indicatii

Dispozitivul TENS-HeadaTerm este un dispozitiv anti-migrene pentru tratarea durerilor de
cap de tip migrend, dar si pentru efectul de relaxare in stress/depresie, dureri de cap,
insomnii, dureri faciale.

Clasificare contact
Piesele aplicate de sigurantd electrica sunt de tip BF.

Contraindicatii

(1) Pacientii care sufera de boli inflamatorii acute, diateza hemoragica, aritmie si epilepsie;
(2) Persoanele care poarta in corp dispozitive metalice sau stimulatoare cardiace;

(3) Persoanele cu orice tip de implant la nivel cranian;

(4) Persoanele cu traumatisme cranio-cerebrale sau maxilo-faciale recente;
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(5) Pacientii cu tumori cerebrale, meningita sau accident cerebrovascular acut;

(6) Consultati medicul dumneavoastra, daca prezentati orice alte contraindicatii.

(7) Persoanele care sufera de durere de cauza necunoscuta.

(8) Pacientii cu afectiuni ale pielii - ulceratii, alergii, sdngerari, infectii cutanate etc.

Eliminare
Eliminati dispozitivul conform normelor legislatiei locale din statul/tara dumneavoastra.

Utilizare

Purtare: Lipiti doi plasturi cu gel conductor pe spatele dispozitivului (trebuie sa ramana un
anumit spatiu intre cei doi plasturi cu gel conductor). Lipiti dispozitivul la 1 cm deasupra
spréancenelor; lipiti cele doud benzi complet pe piele, verificati sa nu fie dezlipite pe margini.

Pornire: Dupa ce apasati butonul de comanda al dispozitivului timp de 1,5 secunde, veti auzi
doua semnale sonore, iar indicatorul luminos se aprinde si lumineaza intermitent de doua ori.

Trepte: Dispozitivul este dotat cu functia de ajustare a intensitatii, iar utilizatorii pot selecta
treapta de intensitate adecvatd severitatii simptomelor.

Intensitatea dispozitivului creste continuu dupa ce dispozitivul este pornit.Cand ajunge la
intensitatea adecvata, apdsati scurt butonul de comandd pentru a mentine constanta
intensitatea selectata; veti auzi un semnal sonor, iar indicatorul luminos se aprinde intermitent
o data.

Perioada de functionare: Porniti dispozitivul printr-0 apasare de buton; dacd nu il opriti
ntre timp, acesta se va opri automat dupa 20 minute de functionare continua.

Oprire: Dupa ce apasati butonul timp de 1,5 secunde, veti auzi 5 semnale sonore distincte iar
indicatorul luminos se va stinge dupa 1 secunda.

Frecventi: Nu se recomanda utilizarea dispozitivului mai mult de o sesiune de 20 minute pe
zi; siguranta si eficacitatea dispozitivului TENS-HeadaTerm in cazul unei utilizari mai
frecvente de o datd pe zi nu au fost studiate.

intretinere

1. Mentineti dispozitivul curat si utilizati-1 respectand pasii de utilizare.

2. Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat si bine ventilat. Nu il pastrati sub fereastra sau 1anga
sistemele de incdlzire pentru a nu se Incinge sau umezi.

3. Nu se permite expunerea dispozitivului la medii cu interferente electromagnetice puternice.
4. Inchideti dispozitivul dupa utilizare.

5. Lipiti pelicula albastra protectoare pe plasturii conductori cu silicagel dupa utilizare pentru
a proteja dispozitivul de praf.

6. Inlocuiti plasturii conductori cu silicagel la timp, atunci cand acestia nu mai sunt suficient
de aderenti.

Atentionari

1. Utilizati dispozitivul TENS-HeadaTerm numai pe frunte.

2. Nu aplicati pe gat.

3. Nu aplicati pe piept.

4. Nu aplicati pe rani deschise. Nu aplicati pe zone tumefiate, infectate sau inflamate. Nu
aplicati pe eruptii cutanate.
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5. Nu aplicati pe sau in apropierea leziunilor canceroase (anormalitati tegumentare care ar
putea fi canceroase).

6. Nu utilizati in prezenta echipamentelor de monitorizare electronicad (ex. monitoare
cardiace, alarme ECG).

7. Nu utilizati in cada de baie sau la dus.

8. Nu utilizati in timp ce dormiti.

9. Nu utilizati in timpul niciunei activitati care poate cauza rani.

10. Nu utilizati produsul impreund cu un dispozitiv de Tnaltd frecventd. Nu introduceti In
aceeasi Incapere acest dispozitiv si un dispozitiv de 1nalta frecventa.

11. Aplicati stimulare numai pe pielea normala, intacta, curata.

12. Efectele pe termen lung ale utilizarii dispozitivului TENS-HeadaTerm sunt necunoscute.
13. Migrenele pot indica faptul ca suferiti de o afectiune medicald grava. Trebuie sa
consultati un medic.

14. Daca frecventa durerilor de cap nu scade dupd 2 sau 3 luni de utilizare, consultati
medicul.

15. Consultati medicul dacd nu intelegeti sau nu sunteti sigur dacd oricare dintre
,contraindicatiile” sau “avertizarile” de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.

16. Dispozitivul TENS-HeadaTerm este indicat in tratamentul migrenelor episodice la
pacientii cu varsta peste 18 ani.

Precautii

1. Consultati medicul Tnainte de a utiliza dispozitivul TENS-HeadaTerm, dacd sunteti, ati
putea fi sau intentionati sa ramaneti insarcinata.

2. Consultati medicul inainte de a utiliza dispozitivul TENS-HeadaTerm, daca suspectati sau
stiti sigur ca aveti probleme cardiace.

3. Consultati medicul inainte de a utiliza TENS-HeadaTerm, daca ati avut vreodata crize
epileptice. Consultati medicul inainte de a utiliza TENS-HeadaTerm, dacd ati fost
diagnosticat cu epilepsie.

4. Daca ati suferit un traumatism cerebral recent, nu trebuie sd utilizati dispozitivul TENS-
HeadaTerm péana ce nu va veti fi recuperat complet.

5. Utilizati cu precautie daca ati avut sau aveti tulburdri de sensibilitate (perceptie a
stimulilor) la nivelul pielii fruntii sau scalpului.

6. Siguranta si eficacitatea dispozitivului TENS-HeadaTerm nu a fost demonstratd in cazul
persoanelor ce sufera de dureri de cap din cauza supradozei de medicamente, dureri de cap de
tip tensiune/presiune cronice, migrene cronice si migrene refractare.

7. Dispozitivul TENS-HeadaTerm nu va va vindeca de migrene. Nu va reduce gravitatea
viitoarelor episoade migrenoase.

8. Efectele pe termen lung in cazul utilizarii intense si de durata a dispozitivului nu sunt
cunoscute.

9. Trebuie sa utilizati acest dispozitiv numai impreund cu plasturii cu gel conductor si
accesoriile recomandate de catre producator.

Conditii de utilizare

Conditiile normale de utilizare trebuie sd respecte cerintele urmatoare:
Temperatura ambientala: 5°C — 40°C

Umiditate relativa: 10% - 80%

Presiune atmosferica: 86kPa — 106kPa

Depozitare
Produsul trebuie depozitat conform cerintelor urmatoare:
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Temperatura ambientala: -20°C — +55°C

Umiditate relativa: 10% - 80%

Presiune atmosferica: 50kPa — 106kPa

Se va depozita in interior, intr-un loc uscat si bine ventilat, departe de substante corozive.
Nu este permisa aplicarea unei presiuni puternice asupra produsului.

Data de fabricatie si valabilitate

A se citi pe ambalaj.

Valabilitatea dispozitivului: 12 luni.

Acest produs poate fi folosit maximum 20 minute o data (+5s), iar numarul cumulat de ore de
utilizare este de minimum 7 ore.

Producator si servicii post-vanzare

Producator: WAT Medical Technology Inc. (WAT Med)

Adresa: Camera 703-711, North Taoyuan Road nr. 2, Ningbo, Provincia Zhejiang, Republica
Populara Chineza

Tel.: 86-574-65060811

Fax: 86-574065060815

Email: info@watmedical.com

Etichete si marcaje pe ambalaj

Nr. | Simbol Semnificatie

1 Data de fabricatie a produsului

Seria produsului

Nota! Verificati toate documentele atasate

Datele producatorului

B A=

5 Datele reprezentantului autorizat UE
6 C€,, | Produsul detine certificare CE
7 Tip BF
R

8 b= Produsul contine baterii. Va rugdm sa nu le aruncati la intdmplare

S
9 @ A se citi Manualul cu Instructiuni
10 | IP22 Nivelul de etanseitate si rezistenta la praf al acestui produs este conform standardului

Reprezentant autorizat in Europa

Denumire: KINGSMEAD SERVICE LIMITED

Adresa: 145-157 St. John Street, Londra, EC1V 4PY, Regatul Unit
Persoana de contact: | Edison.Y

Tel.: 0044-2032399738

Fax: 0044-2032399738

Email: office@kingsmead-service.com

Data intrarii In vigoare: 28.08.2018, Rev. A/3 EN/EU
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Atasament: Anexa la Raportul IEC60601-1-2 Declaratia producatorului echipamentului
testat

Indrumari si

declaratia producatorului -

ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

emisii

electromagnetice -

pentru toate

1 | Indrumiri si declaratia producitorului — emisii electromagnetice
2 | Dispozitivul YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm este destinat utilizarii in mediul electromagnetic indicat mai
jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm trebuie sa se asigure ci acesta
este utilizat intr-un astfel de mediu.
3 | Testare emisiilor Conformitate | Mediu electromagnetic — indrumari
4 | Emisii RF Grup 1 Dispozitivul YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm utilizeaza energie RF
CISPR 11 numai pentru functia sa interna. Astfel, emisiile sale RF sunt foarte
reduse si nu este probabil ca acestea sd interfereze cu nici un
echipament electronic din apropriere.
5 | Emisii RF Clasa B Produsul este destinat utilizarii in toate mediile, inclusiv in cele
CISPR 11 rezidentiale si cele care sunt conectate direct la reteaua publica de
alimentare de joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in
scopuri rezidentiale.
6 | Emisii armonice N/A
IEC 61000-3-2
7 | Fluctuatii de tensiune | N/A
/emisii intermitente
IEC 61000-3-3

indrumiri si declaratia producitorului — emisii electromagnetice — pentru toate
ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Indrumiri si declaratia producitorului — emisii electromagnetice

Dispozitivul YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm este destinat utilizarii in mediul electromagnetic indicat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
ntr-un astfel de mediu.

Descircarea electricitatii statice
(ESD) conform EN61000-4-2

+ 6 kV descarcare
contact
+ 8 kV descarcare aer

+ 6 kV descarcare
contact
+ 8 kV descarcare aer

Podelele trebuie sa fie
din lemn sau beton sau
sd fie prevazute cu dale
ceramice. Daca podeaua
este  prevdzutd cu
material sintetic,
umiditatea relativda a
aerului trebuie sa
masoare cel putin 30 %

Variabile + 2 kV pentru cabluri | N/A Calitatea tensiunii de
perturbatoare/impulsuri de retea alimentare trebuie si
electrice  tranzitorii  rapide | + 1 kV pentru conducte corespundd  mediului
conform EN61000-4-4 de intrare si iesire tipic locatiei sau
spitalului
Tensiuni de soc (Surges) | + 1 kV Tensiune in | N/A Calitatea tensiunii de
conform EN 61000-4-5 contratimp alimentare trebuie sa
+ 2 kV Tensiune in corespundd  mediului
faza tipic locatiei sau
spitalului.
Caderi de tensiune, iIntreruperi | <5 % UT N/A Calitatea tensiunii de
temporare si oscilatiile tensiunii | (>95 % flux) alimentare trebuie sa
de alimentare conform EN | pentru % de perioada corespundd  mediului
61000-4-11 40 % UT tipic locatiei sau
(60 % flux) spitalului. Daca
pentru 5 perioade utilizatorul solicitd
70 % UT functionarea continua a
(30 % flux) dispozitivului  YF-HT-

pentru 25 perioade

W1 TENS-HeadaTerm
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<5%UT si la aparitia

(>95 % flux) intreruperilor

pentru 5 s alimentdrii cu energie,
se recomanda
alimentarea

dispozitivului  YF-HT-
W1 TENS-HeadaTerm
dintr-o alimentare cu
curent care nu poate fi
intreruptd sau cu o

baterie.
Camp magnetic la frecventa | 3 A/m 3A/m Campurile magnetice la
alimentarii (50/60 Hz) conform frecventa de  retea
EN 61000-4-8 trebuie sa corespunda

valorilor tipice, asa cum
acestea se gasesc 1In
mediul tipic locatiei sau
spitalului

Observatie: UT este tensiunea alternativa de retea inainte de utilizarea nivelului de testare
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indrumiri si declaratia producitorului — imunitate electromagnetici — pentru
ECHIPAMENTELE si SISTEMELE care nu SUSTIN FUNCTIILE VITALE

Indrumari si declaratia producitorului — imunitate electromagnetica

Dispozitivul YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic indicat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat
intr-un astfel de mediu.

Testarea Nivel de testare IEC Nivel de Mediul electromagnetic - Indrumari
imunitatii 60601 conformitate

Distanta de utilizare a echipamentelor mobile de
comunicatii RF fatd de orice componentd a
dispozitivului ~ YF-HT-W1  TENS-HeadaTerm,
inclusiv cabluri, nu trebuie sa depaseasca distanta de
separare recomandatd, calculatd din ecuatia
aplicabila frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata:

RF dirijate 3Vrms N/A ,_m,-p
IEC 61000- | de la 150 kHz la 80 MHz
4-6 c-_[ﬁ;f];n 80 MHz pana la 800 MHz
| " 800 MHz pani la 2,5 GHz
RF emise 3V/m 3V/m N o Lo
IEC 61000- | de la 80 MHz la 2.5 GHz unde P este valoarea maxima a puterii de iesire a
4- ’ transmitatorului, exprimata 1n wati (W), in

conformitate cu producatorul transmitatorului, iar d
este distanta de separare recomandatd, exprimatd in
metri (m).b

Puterea campurilor emise de transmitatoarele RF
fixe, determinatd de o evaluare electromagnetica a
locatiei, trebuie sa fie sub valoarea nivelului de
conformitate in toate gamele de frecventa b.

Pot aparea interferente in apropierea echipamentului
marcat cu urmatorul simbol:

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecvente mai inalt.
NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflectarea de structuri, obiecte si persoane

a. Puterea campurilor emise de transmitatoare fixe, cum ar fi statiile de telefonie prin radio (celulare sau fara fir)
si radiourile mobile, radiourile pentru amatori, emisiile radio pe unde AM si FM si emisiile TV, nu poate fi
prezisd teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de emitatoare RF fixe, trebuie avut
in vedere un studiu electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea campului, masurata in locatia in care este
folosit dispozitivul YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm, depaseste nivelul de conformitate aplicabil pentru
frecventele radio de mai sus, dispozitivul YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm trebuie si fie supravegheat pentru a se
verifica functionarea normala. Daca se observd o functionare anormala, sunt necesare masuri suplimentare, cum
ar fi reorientarea sau repozitionarea dispozitivului YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm

b. In intervalul de frecventi cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie mai mica de 3
Vim.

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile si ECHIPAMENT sau SISTEM - pentru ECHIPAMENTE si SISTEME care nu
SUSTIN FUNCTIILE VITALE

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si dispozitivul
YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm

Dispozitivul YF-HT-W1 TENS-HeadaTerm este conceput pentru utilizarea Tntr-un mediu electromagnetic in
care sunt controlate perturbatiile RF radiate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului YF-HT-W1 TENS-
HeadaTerm poate contribui la impiedicarea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante
minime Tntre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare) si dispozitivul YF-HT-W1
TENS-HeadaTerm, dupa cum se recomandd mai jos, in conformitate cu puterea de iesire maximid a
echipamentelor de comunicatii.

Valoarea nominald a | Distanta de separare in functie de frecventa emitdtorului (metri)
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puterii maxime de iesire a

de la 150 kHz la 80 MHz

de la 80 kHz la 800 MHz

de 1a 800 kHz la 2,5 GHz

emitatorului (W) o2 [E]e +{z}7
0,01 ] 0.12 0,23

01 ] 0,38 0,73

1 / 1,2 2,3

10 / 38 73

100 / 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere nominald maxima care nu a fost enumeratd mai sus, distanta de separare
recomandata d, in metri (m), poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este
puterea de iesire maxima a transmitatorului in wati (W), conform producatorului transmitatorului

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separatie de la intervalul de frecventa urmator.
NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflectarea de structuri, obiecte si persoane
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