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AMPCARE ES™ j¢in Kullanim Kilavuzu
AMPCARE ES'yi™ satin aldiginiz igin tesekkdr ederiz.

1. Onsoz

AMPCARE ES'nizi™ kullanmaya baslamadan 6nce bu Kullanim
Kilavuzunu dikkatlice okuyun. Bu kilavuz AMPCARE ES ™ kullanicilari igin
yazilmigtir. Operasyonla ilgili genel glvenlik bilgilerini, ihtiyati uygulamalari
ve bakim bilgilerini igerir. Sistemin kullanimini, verimliligini ve dmrind en
ust dizeye gikarmak igin lutfen bu kilavuzu iyice okuyun ve bu sistemi
calistirmadan Once kontrollere ve aksesuarlara agina olun.

Bir hastaya herhangi bir tedavi uygulamadan once, bu ekipmanin
kullanicilari, mevcut tedavi seklinin  yani sira endikasyonlart,
kontrendikasyonlari, uyarilari, onlemleri ve olumsuz reaksiyonlarn okumak
icin bu kilavuzda yer alan bilgileri okumali, anlamali ve takip etmelidir.

2. Uriin Agiklamasi

AMPCARE ES™, oral-faringeal disfonksiyonlan (disfaji) ve bas boyun
hastaliklari olan tek veya birden fazla hastanin tedavisinde kullanilan
tasinabilir iki kanall bir elektroterapi Unitesidir.

AMPCARE ESP™ (Etkili Yutma Protokoll) Terapi Sistemi alanindaki en
son Klinik gelismelerden haberdar olun ve tedavi icin gecerli tim ihtiyati
tedbirleri gézlemleyin.

Federal Yasalar, bu cihazi bir doktor veya lisansli uygulayici
tarafindan veya emriyle satisa sinirlar.

Bu ekipman yalnizca AMPCARE ESP™ Terapi Sistemi kullanimi
konusunda sertifikali lisansli bir uygulayici tarafindan kullaniimalidir.

3. Genel Guvenlik

o Onlem ve caligtirma talimatlarini okuyun, anlayin ve uygulayin.
Herhangi bir elektrikli stimulasyon cihazinin kullanimiyla ilgili
sinirflamalari ve tehlikeleri bilin. Uniteye yerlestirilen ihtiyati ve
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operasyonel ¢ikartmalara uyun.

Bu Uniteyi, elektromanyetik enerjiyi kasitl olarak korumasiz bir sekilde
yayan diger cihazlarin kullanildigi bir otamda CALISTIRMAYIN.
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlar Tibbi Elektrikli EKipmani
etkileyebilir.

Kontrol panelindeki dugmeleri ¢alistirmak igin kursun kalem veya
tukenmez kalem gibi keskin nesneler KULLANMAYIN.

Cevresel Kogullar:

e Calisma Sicakhgi: +5°C ila +40°C / 41°F ila 104°F

e Calisma Nemi: %10 RH ila %93 RH

¢ Calisma Atmosferik Basinci: 700 hPa ila 1060 hPa

e Depolama/Tagima Sicakhgi: -25°C ila +70°C / -13°F ila 158°F

¢ Depolama/Tasima Nemi: %8 ila %93 R.H

e Depolama Atmosferik Basinci: 700 hPa ila 1060 hPa

Tedaviden dnce sinde kablo basliklarini Uniteye baglamadan 6nce
veya tedaviden sonra elektrotlari ciltten ¢cikarmadan once unite
cikisinin kapali oldugundan emin olun.

AMPCARE ES™ terapi seansi sirasinda hastayi rahat bir pozisyona
getirin.

AMPCARE ES™, su veya sivilarin girigini dnlemeye tasarlanmadigi
igin su icine batirmayin veya herhangi bir sekilde sivilara daldirmayin.
Su veya sivi girisi, sistemin i¢ bilesenlerinin arizalanmasina neden
olabilir ve bu nedenle hasta i¢in yaralanma riski olusturabilir.

Her kullanimdan énce kablolari ve ilgili konektdrleri hasar belirtileri
acisindan kontrol edin. Herhangi bir islem uygulanmadan dnce hasarli
kablolar derhal yenisiyle degistirin.

Bir hastayi tedavi etmeden énce daima stimUulasyon kontrollerini
kontrol edin. Stimulasyon genligi / yogunlugu her zaman kademeli
olarak ayarlanmalidir.

Uniteyi TV, mikrodalga firin ve hi-fi hoparlor gibi yiiksek manyetik alan
kaynaklarindan uzak tutun, ¢inkd bunlar LCD ekrani etkileyebilir.

Isi, cihazi etkileyebileceginden, cihazi ocaktan veya radyant isiticidan
uzak tutun.

Nem cihazi etkileyebileceginden, cihazi nebllizérden veya buharli su
Isiticisindan uzak tutun.
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Tiftik/kil veya toza uzun stre maruz kalmak figs/soketleri veya konektor
kontaklarini etkileyebileceginden cihaz tiftik/kildan ve tozdan uzak
tutun.

Bu ekipmani diger ekipmanlarin yaninda veya ust Uste kullaniimasi
durumunda dikkatli olunmalidir. Bu veya diger ekipmanlarda
potansiyel elektromanyetik veya baska bir parazit olusabilir. Diger
ekipmani onunla birlikte kullanmayarak bu paraziti en aza indirmeye
calisin. (6rnegin, cep telefonlar, MRG, elektro cerrahi, defibrilasyon,
vb.)

Elektronik izleme ekipmanlarn (EKG monitorleri ve EKG alarmlari gibi)
elektriksel stimilasyon kullanilirken diizgin ¢aligmayabilir.
AMPCARE ES™ dalga formunu uygulamadan 6nce, mevcut her
tedavi modu i¢in ¢calisma prosedurlerinin yani sira endikasyonlar,
kontrendikasyonlar, uyarilar ve odnlemler hakkinda bilgi sahibi
olmalisiniz. Elektroterapi, Elektriksel Stimilasyon ve AMPCARE ES™
uygulamasiyla ilgili ek bilgi icin diger kaynaklara basvurun.

Bir hastanin yuksek frekansli cerrahi ekipmana eszamanl olarak
baglanmasi, stimilatér elektrotlarinin bulundugu yerde yaniklara ve
stimulatérde olasi hasara neden olabilir.

Tedavi sirasinda elektrotlari ayri tutun. Birbirleriyle temas eden
elektrotlar yanhs uyarilmaya veya cilt yaniklarina neden olabilir.
Elektrotlar her kullanimdan 6nce diren¢ agisindan kontrol edilmelidir
(yani, hidrasyon seviyesi, yapisma, renk degisikligi ve Kirlilik). Elektrot
ambalaji ile ilgili Gretim yénergelerine uyun.

implante edilmis bir nérostimiilasyon cihazi olan hastalar, viicutlarinin
herhangi bir yerinde AMPCARE ES™ ile tedavi edilmemelidir.
AMPCARE ES'den™ gelen eneriji, implante edilmis nérostimulasyon
sistemi araciligiyla aktarilabilir, doku hasarina neden olabilir ve ciddi
yaralanma veya 6lumle sonuglanabilir.

Vacut sivilariyla temas eden bilesenleri ve aksesuarlar Ulusal, Yerel
ve Tesis kurallarina, yonetmeliklerine ve prosedurlerine gore tutun,
temizleyin ve atin.

Yalnizca AMPCARE ES™ Unitesi ile kullanilmak (izere 6zel olarak
tasarlanmigs AMPCARE E Serisi Elektrotlari ve aksesuarlari kullanin.
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4. Kullanim endikasyonlari ve kullanim amaclari

AMPCARE ES™ jgin kullanim endikasyonlar
Faringeal kasilma igin gerekli kaslara dis stimulasyon uygulanarak kasin
yeniden egitimi.

AMPCARE ES igin Amaglanan Kullanimlar™

Dalga formu, yuz kaslarinda kullanilmaya uygun kare simetrik bifazik bir
dalga formudur. Kullanim amaglar travma sonrasi yutma kas
disfonksiyonunun tedavisinde veya néromuskuler fonksiyonu bozulmus
ndrolojik hasar sonrasi yutma kaslarinin yeniden egitiimesinde,
kullanilmama atrofisinin énlenmesinde veya geciktiriimesinde, kas
spazmlarinin gevsetiimesinde kullanihr. AMPCARE ES™ dalga formu,
boynun 6n kismindaki yutma kas sistemi tzerinde kullaniimak Gzere
uygulanan simetrik bifazik bir dalga formudur. AMPCARE ES ™ terapi
tedavisinin amaclanan kullanimlari sunlardir: Cerrahi midahale
gerektirecek mekanik nedenler (6rnegdin, obstriktif timaorler) disindaki
herhangi bir etiyolojiden kaynaklanan disfajinin (yutma problemleri)
tedavisinde yutma kas sisteminin yeniden kas egitimi. Disfajinin mekanik
olmayan nedenleri arasinda ndrolojik ve kas bozukluklari; kardiyovaskuler
kazalar; yutma komplikasyonlari olan solunum bozukluklari; iyatrojenik
durumlar (ameliyatin neden oldugu kosullar); radyasyondan kaynaklanan
fibroz/darlik; inme, entibasyon hipoksik ensefalopati veya dogumla iligkili
anoksik yaralanmalar nedeniyle kullanilmamasi; ve bas ve boyuna
travma. Bu cihaz, bir doktor veya baska bir lisansh saglik uzmani
tarafindan veya onun istegiyle kullanilmak Gzere tasarlanmis regeteli bir
cihazdrr.

5. Kontrendikasyon

e Bu cihaz, kalp pili / defibrilator veya diger implante elektronik cihazlari
olan hastalarda kullaniimamahdir.
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6. Uyar

e Bir doktorun kontroliindeyseniz, bu cihazi kullanmadan dnce
doktorunuza danisin.

e Ozellikle karotis sinus refleksine duyarlih@: bilinen hastalarda karotis
sinus sinirleri Uzerinden stimulasyon uygulanmamalidir.

e Stimulasyonu transtorasik olarak uygulamayin, ¢inki elektrik
akiminin géguse girmesi kalbinizde 6limcil olabilecek ritim
bozukluklarina neden olabilir.

e Stimulasyon transserebral olarak uygulanmamalidir.

e Stimulasyon, aktif hareket agikhginin kontrendike oldugu yerlere
(6rnegdin kiriklar, anastomoz, trakeostomi kafi sisikken)
uygulanmamaldir.

e Stimulasyon dogrudan gozlere uygulanmamall veya agzi
kapatmamalidir.

e Acik yaralar veya dokuntuler Gzerine veya sismis, kirmizi, enfekte
veya iltihapli bolgeler veya cilt dokuntleri (6rnegin, flebit,
tromboflebit, varisli damarlar) Gzerinde stimulasyon uygulamayin.

e Kanserli lezyonlarin Gzerine veya yakinina stimilasyon
uygulamayin.

o Elektriksel stimilasyon cihazi kullanimdayken duzgin
calismayabilecek elektronik izleme ekipmanlarinin (6rnegin, kalp
monitorleri, EKG alarmlar) varliginda stimilasyon uygulamayin.

¢ Banyodayken veya dustayken stimilasyon uygulamayin.

e Uyurken stimulasyon uygulamayin.

¢ Araba kullanirken, makine kullanirken veya elektriksel
stimulasyonun sizi yaralanma riskine sokabilecegi herhangi bir
aktivite sirasinda stimulasyon uygulamayin.

e Stimulasyonu sadece normal, saglam, temiz, saglikh cilde
uygulayin.

e Bu ekipmanin degistiriimesine izin verilmez.

e Kabloyu boynun tzerine koymayin veya boyuna sarmayin.

o Yeterli egitim almamis personel tarafindan yapilan tedavi tehlikeye
neden olabilir.

e Elektriksel stimllasyonun uzun vadeli etkileri bilinmemektedir.
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7. Onlem

e Kalp hastaligindan supheleniyor veya taniniz (kalp hastaligr)
mevcutsa, doktorunuz tarafindan énerilen énlemlere uymalisiniz.

e Bu cihazin kullanim talimatlarinda aciklanmayan diger ekipmanlarla
baglantisi guvenli olmayabilir.

e Bir kisa dalga veya mikrodalga terapisi ME ekipmanina yakin bir
yerde (6rnegin, 1 m) calisma, stimulator ¢ikiginda kararsizliga
neden olabilir.

e Epilepsi suphesi veya tanisi konmus hastalar igin dikkatli
olunmaldir.

e Asagidakilerin varliginda dikkat edilmelidir:
o Akut travma veya kirik sonrasi kanama egilimi oldugunda.

e Bireyler net geri bildirim veremediginde. Hastalar akimin ne
zaman rahatsiz edici hale geldigini belirtmeyebilir.

e Kas kasiimasinin iyilesme surecini bozabilecegi son cerrahi
proseduru takiben.

e Adet goren veya hamile bir rahim Uzerinde.
e Cildin normal hissiyattan yoksun bdlgelerinde.

e Bazi hastalar elektriksel stimulasyon veya elektriksel olarak iletken
ortam nedeniyle cilt tahrisi veya asirn duyarlilik yagayabilir. Tahrig
genellikle alternatif bir iletken ortam veya alternatif bir elektrot
yerlesimi kullanilarak azaltilabilir.

o Elektrot yerlegtirme ve stimulasyon ayarlari, uygulayicinin
rehberligine dayanmaldir.

e Glglendirilmis kas stimUlatérleri gocuklarin erisemeyecedi yerlerde
tutulmalidr.

¢ Guglendirilmis kas stimulatorleri sadece Uretici tarafindan
kullanilmasi onerilen kablolar ve elektrotlarla kullaniimahdir.

8. Potansiyel Olumsuz Olaylar/Yan Etkiler

e Gugclendiriimis kas stimulatorlerinin kullanimi ile hafif agn ve yuzeysel
yaniklar bildirilmigtir. Elektrot kullanimi ile cilt tahrigi bildirilmigtir.

IFU-004 v1.0 8/2024 7



9. Simgeler Dizisi

13

14
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Tus takimi ve kilf

1. Kanal 1 ve 2 — Kablo basliklar ilgili ¢ikis jaklarina baglanir. Kanal
etkinlestirildiginde ¢ikis jaki yanmaya devam edecektir.

2. Operator LCD Paneli — 15-24 numarali 6gelere bakin.

3. Gii¢ Agma/Kapama Dugmesi — Uniteyi Agmak veya Kapatmak igin
kullanilir.

4. Program Dugmesi — elektriksel stimilasyon programini segmek
icin kullanilir.

5. Duraklatma Digmesi — tedaviyi duraklatmak igin kullanilir.
6. Girig DUgmesi — secilen parametreyi girmek icin kullanilir.

7. Kanal 1 Yogunluk Arttirma ve Azaltma Kontrolleri — Kanal 1
yogunlugunu artirmak veya azaltmak igin kullanilir.

8. Meni Yukan ve Asagi Kontrolleri — secilen parametreleri
degistirmek icin kullanilr.

9. Parametre Yukan ve Asagi Kontrolleri — parametre artiglarini
artirmak veya azaltmak i¢in kullanihr.

10. Kanal 2 Yogunlugu Yukari ve Asagi Kontrolleri — Kanal 2
yogunlugunu artirmak veya azaltmak icgin kullanilir.

11. Kontrol Digmesi Kapagi — secilen parametreleri korumak igin
kullanilir.

12. LED Isik Goéstergesi — Unite akimi yonetirken yanip séner.
13. Kemer Klipsi — terapi seansi sirasinda hastaya takin.

14. Pil Bolmesi - pilleri takmak/degistirmek igin itin ve asagi kaydirin.
Sarj edilebilir piller kullanmayin.
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Likit Kristal Ekran (LCD)

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.
24.

15 17
18 —> =S
19 — 2 o4
20 %N
@mﬁ'}
21 22 23

Kanal 1 Yogunluk/Akim Gostergesi — terapi seansi sirasinda Kanal
1'in yogunlugunu gdsterir.

Program Gostergesi (ESP1, ESP2, MANUAL) - secilen programi
gosterir.

Kanal 2 Yogunluk/Akim Gostergesi — terapi seansi sirasinda Kanal
2'nin yogunlugunu gdsterir.

On Ayarli veya Manuel Gosterge — frekans ve faz siiresinin
onceden ayarlanmig mi yoksa manuel olarak mi segcildigini gosterir.

Senkron Gosterge — her ikisi de kullanimdaysa Kanal 1 ve 2'nin
senkronize galigacagini gosterir.

Gorev Donglisii Gostergesi — gorev dongusunun aktivasyon/agiima
ve dinlenme/kapanma suresini gosterir.

Zamanlayici Simgesi ve Tedavi Zamanlayicisi — terapi seans
zamanlayicisi.

Dalga Formu Gostergesi — simetrik bifazik dalga formu sabit.
Pulse Orani Gostergesi — Hertz cinsinden &lgulen frekansi gosterir.

Faz Suresi Gostergesi — mikrosaniye cinsinden dlgulen faz suresini
gOsterir.
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10. Teknik Ozellikler

Liitfen Uniteyi kullanmadan o6nce asagidaki ayrintih o6zellikleri
dikkatlice okuyun.

Cikis yapilandirmasi — Minyatur guvenlik konnektorleri ile elektriksel
olarak izole edilmis ¢ift kanal
Cikis Dalga Formlari — AC Modu: Sifir net DC ile dikdértgen simetrik
bifazik
Yogunluk Kontrolii — Cift yogunluk potansiyometresi

Ch1 yogdunluk yukari/agag! 20 adim, 0 ila maksimum 100mA* ila 500Q

Ch2 yogunluk yukari/agagi 20 adim, 0 ila maksimum 100mA* ila 500Q
Birim Boyutlar — geniglik x ylkseklik x derinlik 66 x 136 x 30,7 mm'dir
Standart Agirhik — 98 gram
Giic Kaynagi - Dahili Gug Kaynag: iki adet AA LR6 Alkalin Pil

— Sarj edilebilir piller kullanmayin

Guvenlik Tanima — IEC/EN 60601-1 ve 60601-2'yi kargilar
Dalga Formu Ozellikleri — simetrik bifazik bir dalga formudur.

Cikis Modu elektrotlar
CIKIS YOQUNIUQU 0-100mA*
KanalModu | Tek ve kokontraksiyon
Faz SUMESI 50-250usn
Mod Secimi____ Sabit Sarj
Yodunlugu Ayarla____ Bireysel Kanal Yogunlugu Ayari
Cevrim SUresi 5/15, 5/20 ve 5/25
FreKans 5-50 Hz
Rampa 1 saniye
Tedavi SUresi o 5-30 dakika
Kanallarda meveut 1&2
Yazilim SOrlmU R4
Elektrik Carpmasina Kargi Koruma_____ .. .. BF Tipi
Uygulanan Parga__ . .. AMPCARE E Serisi Elektrotlari

*  Yogunluk ayan, faz siiresine bagli olarak sinirli olan ¢ikis amperini
kontrol eder. Daha ayrintili bilgi igin bu kilavuzun 14. sayfasina bakin.
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Uc mod ozelligi:

a) Program On Ayan 1, ESP 1 - elektriksel stimiilasyon programi 1

Frekans

Faz suresi
Dalga bigimi
Acik Zaman
Kapali zaman
Rampa yukari
Rampa asagi
Tedavi suresi
Yogunluk

Sabit, 30 Hz

Sabit, 50us

Simetrik bifazik dikdértgen

Sabit 5 saniye

Ayarlanabilir 25 sn, 20 sn ve 15 sn

Sabit 1 saniye

Sabit 0

Fix 30 dakika

Ayarlanabilir 0 — 20%, 500Q boyunca Maks. 50V

b) Program On Ayari 2, ESP 2 - elektriksel stimiilasyon programi 2

Frekans

Faz suresi
Dalga bigimi
Acik Zaman
Kapali zaman
Rampa yukari
Rampa asagi
Tedavi suresi
Yogunluk

Sabit, 30 Hz

Sabit, 250us

Simetrik bifazik dikdértgen

Sabit 5 saniye

Ayarlanabilir 25 sn, 20 sn ve 15sn

Sabit 1 saniye

Sabit 0

Sabit 30 dakika

Ayarlanabilir 0 — 20%, 500Q boyunca Maks. 50V

c) Manuel Programin 3, Manuel Programin 3 — elektriksel stimiilasyon

programi 3
Frekans
Faz suresi
Dalga bigimi
Acik Zaman
Kapali zaman
Rampa yukari
Rampa asagi
Tedavi suresi
Yogunluk

Ayarlanabilir 5-50 Hz

Ayarlanabilir 50-250ps

Simetrik bifazik dikddrtgen

Sabit 5 saniye

Ayarlanabilir 25 sn, 20 sn ve 15 sn

Sabit 1 saniye

Sabit 0

Ayarlanabilir 5-30 dk

Ayarlanabilir 0 — 20%, 500Q boyunca Maks. 50V

* Yogunluk ayari, faz siiresine bagh olarak sinirli olan ¢ikis amperini kontrol
eder. Daha ayrintili bilgi icin bu kilavuzun 14. sayfasina bakin
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Cikti:
a. Dalga bigimi:
Simetrik bifazik dikdértgen dalga formu

4 Amplitud

» Sure

3 3

b. Cikis parametreleri:
On ayarli 2 programin ve 1 manuel programin frekans, faz suresi,
rampa yukarl, rampa asagi, donginin agik ve kapallik suresi ve
program siresi ile ilgili ayrintili ¢ikti parametreleri asagidaki gibidir.

Program tablosu:

Program ESP1 ESP2 Elile 3
Frekans (Hz) 30 (sabit) 5-50 ayar'a’_‘litr’lg;r 1 Hz Artig
Faz Siiresi 50 250 50-250 Ayarlanabilir iginde

az Suresi (usec) (sabit) | (sabit) 50 psec Artis -larla
Rampa Yukari (saniye) 1 (sabit)
Rampa Asagi (saniye) 0 (sabit)
Devir Acik Siiresi :
(saniye) 5 (sabit)
g‘:‘:{y’:;“pa" Stiresi Segilebilir Deger in 25, 20, veya 15

. . 5 — 30 ayarlanabilir i¢inde

Program Siire (dk) 30 (sabit) 5 tuta};ak artis -IarQI;a
Yogunluk 0 — 20 1*lik artislarla ayarlanabilir

*  Yogunluk ayari, faz siiresine bagh olarak sinirli olan
cikis amperini kontrol eder. Daha ayrintili bilgi icin bu
kilavuzun 14. sayfasina bakin.
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c. Yogunluk:

Yogunluk, yodunluk ayarini 0'dan 20'ye ayarlayarak artinlabilir /
azaltilabilir. Yogunluk ayari, ¢ikis amperini kontrol eder ve faz
suresine baglhdir. Maksimum amper ¢ikisi, 20 yogunlukta 50usn faz
suresinde elde edilir. Minimum amper ¢ikisi, yogunluk 1 iken 250usn
faz slresinde elde edilir (amper ¢ikisi olmayan 0 harig). Asagidaki
tabloda, mevcut bes faz suresinin her birinde dort spesifik yogunluk
ayari icin deneme testi sirasinda elde edilen sayisal degerler
gOsterilmektedir. Ayrica, bes faz suresinin tamami i¢in her yogunluk
degerinde deneme testi sirasinda elde edilen degerleri gosteren ayni
verilerin grafiksel bir temsili de gdsterilmektedir.

Yogunluk Masa: (Deneme Testi veri: 30Hz, 500 Ohm)

Yogunluk 50 psec 100 psec 150 psec 200 psec 250 psec
5 30 mA 24 mA 20 mA 15 mA 16 mA
10 46 mA 36 mA 32 mA 30 mA 25 mA
15 68 mA 50 mA 42 mA 40 mA 35 mA
20 90 mA 66 mA 56 mA 50 mA 44 mA

Cikisa Karsi Yogunluk 50, 100, 150, 200, ve 250 usec'de

100

90 +— el |\ 2. Output @50 micro sec

= = == Max. Output @100 micro sec
80

T = A= Max. Output @150 micro sec /
70 - @ = Max. Output @200 micro sec

O+ + Max. Output @250 micro sec A/ A
60 |

- e

£ / a ":
= 50 =-B——a=_ 4
F] i <

(=} 20 / ," J/‘ TS <

il ol
=T, 3 O
35540

8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
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11. igaretler ve Etiketler
1. Ch 1 ve Ch 2 gikti jaklar (Ch1)

& (Ch2)

her ikisi de ¢ikis

kanallarina gore Unitenin Ustinde isaretlenmistir.

Giris kablolarini hem Ch 1
hem de Ch 2 jaklarina
taktiktan sonra, lGtfen Unit
calisirken figleri
cikarmayin. Figleri
clkarmadan 6nce Unitenin
KAPALI oldugundan emin
olun .

2. Pil

D I

BATTERY TYPE LR6

1.5V AA

S

O | 15vaa | D
3.  Etiket
E.M.S Unit
Model: Ampcare ES Rx Only

Rating: 3V ===

Battery” 2X1.5V AA (LR6)
[sN] h

Manufactured for Ampcare, LLC by

EasyMed Instruments Co_, Ltd

3fF, 5/F-6/F, Block A, Gupo Gongmao Building,
Fengxin Road, Fengxiang Industrial District, Daliang,

Shunde, Foshan, Guangdong, China
E IP22
—_—

C €0197 R
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Pil bélmesinde isaretlenmis olan bu
semboller yalnizca belirtilen pillerin
kullanildigini gosterir: 2 x 1.5 Volt AA
Alkalik (LR6).

Sarj edilebilir piller kullanmayin.
@ ve O sirasiylaAnotve
Katot olarak temsil edilir .

Latfen cihazi bélgenizdeki
E yasalara uygun olarak atin.
W= Yerel konseyiniz size en yakin
tesisin nerede oldugunu
sOyleyecektir. Toplama tesisleri
aritma, geri kazanim ve geri
doénusim igin 6geler gonderebilir, bu
nedenle bunlar kullanarak
kaynaklardan tasarruf etmenize ve
cevre Uzerindeki etkileri en aza
indirmenize yardimci olursunuz.
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12. Kurulum

AMPCARE ES™ Nasil Birlestirilir?

ADIM1 AKU TESIiSATI:

Pil kapagini gikarin ve pil bolmesinin igcindeki
semada gosterildigi gibi kumas kayisin
ustune iki pil takin. Pil kapagini yerine takin.

Not: Piller yanhs takilirsa Uniteniz ¢alismaz.
Kontrol etmek icin @€ digmesine bir
kez bastiginizda LCD ekran baglayacaktir.
Bu denetimi yaptiktan sonra, &P
digmesine tekrar basin ve Uniteyi kapatmak
icin 3 saniye basil tutun.

A DIKKAT:  Sununla degistirin: AA Alkalik 1.5 voltluk piller (LR6).
Sarj edilebilir piller kullanmayin.

ADIM 2 GiRiS KABLOSU MONTAJI:

i) | ‘ ‘ \ ] \

IFU-004 v1.0 8/2024

Uniteyi bir veya iki kabloyla kullanmak
isteyip istemediginize karar verin.
Uclardan birini veya her ikisini de ¢dzin ve
fisleri Unitenin Ustlindeki jaklardan birine
takin. Yalnizca bir kablo kullaniyorsaniz,
unite Uzerinde isaretlenen Ch1 veya Ch2
jaklarindan birine yerlestirin.
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Not: Kablolarda Kirmizi ve Siyah baglanti elemanlari

Unitenizle birlikte verilen uglarin sonunda, kirmizi ve siyah pim korumalari
bulacaksiniz. Bunlar sirasiyla anot ve katottur. Asagidaki genel noktalar
bilgilendirme igin yapiimistir:

1. Daha fazla his ve stimilasyon siyah kablo tarafindan gelir (katot).

2. Uygun oldugunda, siyah kablo tarafini en zayif kas gévdesinin
uzerine yerlegtirin; érnegin, sag hemiplejisi olan bir bireye
submandibuler bir yerlestirme kullaniyorsaniz, siyah kablo tarafini
sag tarafa yerlestirmeyi distnun.

Not: Bkz. AMPCARE E Serisi Elektrot Talimat Karti, elektrod paketi
icinde elektrodlari hazirlama ve elektrodlara baglanacak kablolari
icerir.

Elektrotlar hasta Ustline yerlestirildikten sonra AMPCARE ESP™
Terapi Sistemi Belgelendirme Egitim Materyalleri, Gniteye basarak
acin @D dugmesine bir kez basin.
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13. Kullanim Talimatlan

Tus Takimi

Anahtar iglevler

Bu @& digmesi, gerektiginde tnitenin agilip kapatiimasini saglar.
Uniteyi ACIK duruma getirmek igin bir kez basin. Unite ACIK oldugunda,
Unite 3 saniye boyunca digmeye basili tutularak KAPALI duruma
getirilebilir.

Stimulasyon devam ederken uniteyi KAPALI duruma getirmek isterseniz,
D diigmesine 3 saniye boyunca basin.

Bu @&» dugmesi, On Ayar 1, On Ayar 2 veya Manuel 3
secgeneklerinden bir programin secilmesini saglar. Programi degdistirmek
icin diigmesine basin ve 3 saniye basili tutun. . Ne @GP
dugmesine basildigi zaman, her iki kanalin yogunluk seviyesi otomatik
olarak O'a sifirlanir.

Unite ACIK oldugunda, ancak en az bir kanalin yogunluk seviyesi 0'in
Uzerinde oldugunda , Jﬂgmesinde bir kez basarak Uniteyi .
DURAKLATABILIRSINiZ. PAUSED oldugunda her iki kanalin ¢ikis
seviyesi sifirlanacak ve ekranda Ch1 ve Ch2 arasinda w11 semboli
gOsterilecektir.
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Uniteyi yeniden baslatmak igin, diigmesine bir kez bastiginizda
her iki kanalin yogunluk seviyesi 6 saniye icinde kademeli olarak geri
yuklenecektir.

A Kanal 1 ve 2, artirmak igin "YUKARI" oka ve azaltmak igin
"ASAGI" oka basarak stimiilasyon seviyesini artirmak ve azaltmak
v icin ayri yogunluk dugmelerine sahiptir.

Meni digmeleri, programdaki ayarlanabilir parametreleri secerek
& yanip sdnmelerine neden olur.
W "+" veya "-" digmesine basmak, bireysel parametreyi daha yiuksek
veya daha duguk olarak ayarlar.

@D tusuna basmak ayarlanan parametreyi programa kilitler.
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14. Programlama Kullanim Talimatlan

Ug programdan birini (On Ayar 1, On Ayar 2 ve Manuel 3) segtiginizde
AMPCARE ES™, Tum parametreler agsagidaki program tablosuna gére
onceden tanimlanacaktir. Bununla birlikte, On Ayar 1 ve On Ayar 2
programlarinda déngu "kapal" zamanini ve Manuel 3 programindaki
dongu "kapali" zamani, tedavi suresini, sikhgini ve faz siresini
degistirmek her zaman mimkudnddr. Parametreleri degistirme yetenegine
sahip olmak, akimi farkl hastalar ve vicut bdlgeleri icin daha konforlu

hale getirebilir.

Program tablosu:

(saniye)

Program ESP1 ‘ ESP2 Manuel 3

Frekans (Hz) 30 (sabit) 5-501A|Y|2|'IAar?la$b_||I;rrllglnde

Faz Siiresi (usec 50 250 50-250 Ayarlanabilir iginde
z Stresi (sec) (sabit) (sabit) 50 usec Artiglarla

Rampa Yukarn (saniye) 1 (sabit)

Rampa Asagi (saniye) 0 (sabit)

Dongi ACIK Zaman 5 (sabit)

Dongli KAPALI Siiresi
(saniye)

25, 20 veya 15 segilebilir degerler

Program Siiresi (dk)

30 (sabit)

5 — 30 ayarlanabilir
5 saniye Artislarla

Yogunluk

1’lik artiglarla 0 — 20 ayarlanabilir

* Yogunluk ayan, faz siiresine bagli olarak sinirli olan
cikis amperini kontrol eder. Daha ayrintili bilgi icin bu
kilavuzun 14. sayfasina bakin.

IFU-004 v1.0 8/2024
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Programlama On Ayari 1 (ESP1) veya On ayar 2 (ESP2):
Bir On Ayarli program kullaniyorsaniz, yalnizca déngii "kapall" zamanini
degistirebilirsiniz.

Bir tedavi seansi programlamak igin:

0 o ap

Unitenin gliciinii agmak igin Agma/Kapama diigmesine
basin.

Ekranda On Ayar 1 veya On Ayar 2 gosterilene kadar
program dugmesini 3 saniye basil tutun.

Bu programi degistirmek istemiyorsaniz, adim 7'ye
gecehilirsiniz.

Degistirmek icin, dinlenme/kapanma suresini programlamak
Uzere "Menu yukar!" veya "MenU asagl" digmesine bir kez
basin. Onceden tanimlanmis parametre, degistiriimesine izin
vermek igin yanip sonmeye baglar.

istenilen dongii kapatma siiresi segilene kadar eksi "-" veya
arti "+" dugmesine basin. Bu, stimulasyonlar arasindaki
dinlenme suresini azaltmak icin 25 ila 20 veya 15 saniye
arasinda degistirilebilir.

Parametre segcildikten sonra, kabul etmek i¢in enter
digmesine basin.

Tedavi seansi baglatmak igin:

A
\Y

7.

8.

10.

Ongériilen yogunluk LCD'de gériinene kadar yukari ve agag|
oklari kullanin (kanal 1 icin sol oklar ve kanal 2 i¢in sag oklar).
Yogunluk artinldiginda zamanlayici otomatik olarak geri
sayima baslayacak ve Unite akimi uygularken LED Isik
Gostergesi yesil renkte yanip sdnecektir.

Tedavi sdresi sifira ulastiginda, Unite otomatik olarak
kapanacaktir.

On Ayar 1 veya 2 programlandiktan sonra, yeniden
programlanana kadar bu varsayilan deger olacaktir.
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Manuel 3’i Programlama
Manuel 3 programini kullaniyorsaniz, sikhgi, faz suresini, tedavi siresini
ve dongl kapali siresini degistirebileceksiniz.

Bir tedavi seansi programlamak igin:

@

ab

[
\
&

1.
2.

5

6.

Unitenin giiciinii agmak igin Agma/Kapama diigmesine basin.
Bir sonraki programa gecmek igin program dugmesini 3
saniye basili tutun; ekranda Manuel 3 gosterilene kadar
devam edin.

Bu programi degistirmek istemiyorsaniz, adim 7'ye
gecehilirsiniz.

Degistirmek icin, LCD'deki frekansi, faz slresini ve islem
suresini saat yoninde programlamak i¢in "Menlu yukar"
digmesine veya LCD'deki tedavi slresini, faz slresini ve
frekansi saat yo6nunun tersine programlamak icin "Menu
asagl" dugmesine basin. Onceden tanimlanmis parametre,
degistiriimesine izin vermek i¢in yanip sbnmeye baslar.
istediginiz parametre segilene kadar eksi "-" veya arti "+"
digmesine basin.

Parametreler secildikten sonra, bunlari kabul etmek i¢in enter
digmesine basin. Parametreleri segmek icin enter dUugmesine
bastiginizda, dongl kapanma siresi otomatik olarak yanip
sdnmeye baglar ve daha sonra degistirilebilir.

Tedavi seansi baglatmak igin:

A
v

7.

8.

10.

Ongériilen yogunluk LCD'de goriinene kadar yukari ve asag|
oklari kullanin (kanal 1 igin sol oklar ve kanal 2 igin sag oklar).
Yogdunluk artinldiginda zamanlayici otomatik olarak geri
sayima baslayacak ve unite akimi uygularken LED Isik
Gostergesi yesil renkte yanip sénecektir.

Tedavi sdresi sifira ulagtiginda, Unite otomatik olarak
kapanacaktir.

Manuel 3 programlandiktan sonra, bir sonraki kullanimda
varsayilan olarak ayni program ayarina geri donecektir.
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Diger calisma fonksiyonlari:

1. Unite acildiginda ve bir program calismadiginda, tuslardan herhangi
birine 5 dakika icinde basiimazsa, Unite otomatik olarak kapanir.

2. Unite acildiginda, inite kapatiimadan o©nce Gnitenin calistig
programa otomatik olarak girecektir.

3. Piller azaldiginda, LCD'nin sag alt kdsesinde pillerin degistiriimesi
gerektigini belirten pil semboll yanip séner.

4. Pilleri degistirdikten sonra, Unitenin uygun parametrelere gore
yeniden programlanmasi gerekecektir.
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15. Aksesuarlar

AMPCARE ESP™ Terapi Sistemi bir kit veya bireysel bilesenler halinde
siparis edilebilir;

Kit Numarasi 50706LT —~AMPCARE ES™ Cift Kanalli Unite, Tagima
Cantasi, 2 Kablo, 2 AA alkalik Pil, Durus Cihazi, Kullanim Kilavuzu ve
1 kap/10 AMPCARE E Serisi Buyuk Elektrot paketlerini igerir.

Kit Numarasi 50706ST —~AMPCARE ES™ Cift Kanalli Unite, Tagima
Cantasi, 2 Kablo, 2 AA alkalik Pil, Durus Cihazi, Kullanim Kilavuzu ve
1 kap/10 AMPCARE E Serisi Kuguk Elektrot paketlerini igerir.

1 AMPCARE ES™ 10 paket E Serisi Buyuk Elektrot ile Parca
Numarasi: 50710LT

1 AMPCARE ES™ 10 paket E Serisi Kucguk Elektrot ile Parca
Numarasi: 50710ST

1 kap/10 Yedek Biiyiik Elektrot paketleri
Parca Numarasi: 50709LT

1 kap/10 Yedek Kiigiik Elektrot paketleri
Parca Numarasi: 50709ST

1 AMPCARE ES™ Yedek Kablo,
Parca Numarasi: 50712
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Ampcare Kablo iletim Testi Cihazi igin Talimatlar

Lead Wire
Conduction Tester

1. Kablonun dik agili fisini Ampcare ES Unitenizin Kanal 1 veya Kanal
2'sinin ¢ikis soketine takin.

2. Kirmizi kablo pimi kirmizi sokete ve siyah kablo pimi iletim test
cihazinin siyah soketine yerlestirin.

3. Test ettiginiz kanalin yogunlugunu/genligini artirin. iletim test
cihazinin ortasindaki 1sik yanmalidir. Isik yanana kadar belilenen
kanalin yogunlugunu artirin.

4. Cihazi test ettiginizde 1s1k surekli yanabilir veya program ayarlarina
(6rnegin, frekans ve faz suresi) bagh olarak yanip sénebilir.  Yanip
sodnerse, ayarlanmig araliklarla sistematik bir yanip sénme olmalidir
(6rnegin, secilen gérev dongusune gore 5 saniye acgik ve 25, 20
veya 15 saniye kapali).

5. Zaman zaman stimulasyon sirasinda iyi bir baglanti saglamak igin
dogru acil figi yavasga donduarin.

6. Metal pimlere dokunmamaya dikkat ederek parmaklarinizi telden
kirmizi ve siyah kalkanlara dogru yavasca yukari yonli hareket
ettirin.

7. lIsik yanmiyorsa veya baglantida bir kopukluk fark ederseniz, bunun
en olasi nedeni, kablonuzda kisa devre olmasidir. Bu durumda,
bunu dogrulamak icin litfen ayni kanaldaki diger baglanti kablosunu
test edin.

8. lyi durumdaki bir baglanti kablosunu test edip dnceki baglanti
kablosunun arizali oldugunu dogruladiktan sonra, arizall baglanti
kablosunu atmalisiniz.

9. Kablolar tek kullanimlik Grtnlerdir ve dedistirmek icin Ampcare,
LLC'den temin edilebilir.

10. Kabloyu degistirdikten sonra hala baglantiyla ilgili bir sorunla
karsilagirsaniz, bayinize veya Ampcare, LLC'ye basvurun.
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16. Egitim Programi:

AMPCARE ESP™ Terapi Sistemi sertifikasyon programi, teknigi
uygulamadan once saglik ¢alisanlari i¢in dnerilir. Egitim programi
cihazin endikasyonlan, kontrendikasyonlari, ve bu tedavi tekniginin
uygun elektrot yerlestiriimesi konusunda saglik profesyonellerini
egitir AMPCARE ESP™ Terapi Sistemi ile sadece AMPCARE E Serisi
Elektrotlarin kullaniimasi onerilir.

17. Bakim

Uniteyi su ve hafif antibakteriyel sabunla nemlendiriimis temiz, tiy
birakmayan bir bezle temizleyin. Daha steril bir temizlik gerekiyorsa,
antimikrobiyal temizleyici ile nemlendirilmis bir bez kullanin. Uniteyi suya
batirmayin.

Uzun Siireli Depolama

Unite 30 giin veya daha uzun siire saklanacaksa veya kullaniimayacaksa,
pilleri cikarin.

18. Garanti

Yasal haklariniza ek olarak, distribiitér, tiiketicinin orijinal satin alma
tarihinden itibaren iki yil icinde bu lriinde malzeme veya is¢ilikte herhangi
bir kusur ortaya ¢ikarsa, séz konusu (rtini lcretsiz olarak onaracadini
veya kendi takdirine bagli olarak degistirecegini kabul eder. Bu, yalnizca
urtin dahili amaglar icin kullaniimigsa ve yanlis kullanim, kaza veya ihmal
nedeniyle hasar gérmemisse ve yetkili bir AMPCARE ES™ distriblitori
veya yetkili temsilcilerinden biri diginda hi¢ kimse tarafindan
degistiriimemisse veya onarilmamigssa gecgerlidir. Bir kusur ortaya ¢ikarsa,
liitfen makalenin talimatlara uygun olarak kullanildigini kontrol edin.
Oyleyse, bu garanti ve satin alma belgesiyle birlikte en yakin AMPCARE
ES™ bayisine iade edin. Not: AMPCARE ES'nin™ onarnimini yalnizca
yetkili servis temsilcilerimiz yapmalidir.

Garanti disi:
Piller, AMPCARE E Serisi Elektrotlar ve kursun teller tek kullanimhk
aksesuarlardir ve bu garantiye dahil degildir.
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Cihaz Omrii:

Yaygin kullanima bagli olarak ve yanlis kullanim, kaza veya ihmal
nedeniyle zarar gormemeye bagli olarak AMPCARE ES ™ cihaz émri
beklentisi 3 yildir. Dikkatli kullanim, depolama ve sivinin AMPCARE
ES'ye™ dusurilimemesi veya dokidlmemesi, kullanim émrind uzatabilir.
Kablolar da genel kullanima bagli olup 6 aylik bir dmre sahiptir. Dikkatli
kullanim ve depolama, kullanim dmrini uzatabilir. Uglarin bikdlmesi ve /
veya sariimasi (yani, uglarin AMPCARE ES'nin™ etrafina sariimasi),
uclarin yasam beklentisinde dnemli bir azalmaya neden olabilir ve
kacinilmalidir.

Onarim:
AMPCARE ES™ igin servis gerektiginde, dogrudan satis bayisine
veya AMPCARE, LLC'ye basvurun.

Ampcare ES Unitesi FDA onayli, CE isaretli ve pille ¢alisir,
kalibrasyon gerektirmez. Yillik glvenlik kontrolU gerekip
gerekmedigini 6grenmek icin lUtfen tibbi tesisinize danigin; Ampcare
bu hizmeti yerine getirmez.

Garanti Onarimi/Degistirme
Servis i¢in iade edilen tum birimler agagidakileri icermelidir:

1. Asagidaki bilgileri iceren yazili beyan:
e Unite Seri Numarasi — pil bdlmesinin iginde
e Telefon ve faks numaralari ile irtibat Kisisi
e Fatura Adresi
e Teslimat Adresi (Onarimdan Sonra Unitenin Nereye
Gonderilecegi)
e Sorun veya Belirtilerin Ayrintili Agiklamasi

2. Birim satin alma sirasinda duzenlenen orijinal faturanin kopyasi.

3. GOnderi bilgileri igin 1-682-561-2444 numaral telefondan
veya info@ampcarellc.com AMPCARE ile iletisime gegin.
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19. Malzeme Siparisi

ABD'de:
Yedek aksesuarlar suradan temin edilebilir:
Ampcare, LLC, 1120 South Freeway, Fort Worth, Teksas 76104
Telefon: (682) 561-2444 Faks: (817) 348-8830
Online siparigler www.ampcarellc.com/orders gonderilebilir.
Bir Ampcare certification numarasi gereklidir ve siparis
formunun certification numarasi alanina girilebilir.
Uluslararasi siparigler dogrulanmig distributorler araciligiyla
islenir. Ayrintilar icin info@ampcarellc.com e-posta
gobnderin.

Beyanat: C €

Bu inite 93/42/EEC'ye gbre CE isaretlidir.
Direktif ve Tibbi Cihaz sinif lla olarak siniflandiriimistir. 0197

Siparis formundaki parca numaralari sunlardir:

50706LT ESP™ Kit - Ampcare ES™, Ampcare E Serisi BuyUk
Elektrotlar (10 pkt) ve Postir Cihazi

50706ST ESP™ Kit - Ampcare ES™, Ampcare E Serisi KlgUk
Elektrotlar (10 pkt) ve Postur Cihazi

50709LT AMPCARE E Serisi Biiyiik Elektrotlar (10 pkt)
50709ST AMPCARE E Serisi Biiyiik Elektrotlar (10 pkt)

50710LT AMPCARE ES™ 10 paket Ampcare E Serisi Blyuk
Elektrot, Tagima Cantasi, 2 Kablo, 2 AA alkalin pil ve
Kullanim Kilavuzu ile.

50710ST AMPCARE ES™ 10 paket Ampcare E Serisi K¢k
Elektrot, Tagima Cantasi, 2 Kablo, 2 AA alkalin pil ve
Kullanim Kilavuzu ile.

50711 Pre-TENS Cilt Hazirlama Mendilleri(50/kutu)
(Yalnizca ABD)

50712  Ampcare ES igin Yedek Kablo ™ (set of 2)
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ATIKLARIN BERTARAFI ELEKTRIKLIVE ELEKTRONIK
URUNLER (WEEE)

Temmuz 2007'den itibaren yururlukte olan yeni bir yasa, evsel
atiklariniz yerine elektrikli veya elektronik herhangi bir seyi bir
toplama tesisinde atmaniz gerektigi anlamina gelecektir. Yeni
artnler artik size hatirlatmak igin sembolle isaretleniyor. Yerel
konseyiniz veya perakendeciniz size en yakin tesisin nerede
oldugunu soyleyecektir. Toplama tesisleri aritma, geri kazanim ve
geri donusum icin 6geler gonderecektir, bu nedenle bunlari
kullanarak kaynaklardan tasarruf etmenize ve gevre tzerindeki
etkileri en aza indirmenize yardimci olacaksiniz.

Sembollerin A¢iklamasi

ﬂ BF tipi ekipmanlar

@ Kullanim kilavuzuna/kitapgigina bakin
®  WEEE ile C ompliance

C E Onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ile CE isareti
0197

“ Uretici

IP22 ik 2 numara: Parmakla tehlikeli pargalara erigime kars|
korumal ve 12 mm, 80 mm uzunlugundaki eklemli test
parmagi, tehlikeli pargalardan yeterli agikliga sahip olmali
ve 12,5 mm ve daha buyuk kati yabanci cisimlere karsi
korunmalidir.
ikinci 2 numara: Muhafaza 15°'ye kadar egildiginde dikey
olarak dusen su damlalarina kargi korumaldir. Dikey
olarak dusen damlalarin, mahfaza dikeyin her iki tarafinda
15 ° 've kadar herhangi bir agida egildiginde zararli etkileri
olmayacakiir.
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u Ampcare icin Uretilen Ampcare ES tarafindan:

EasyMed Instruments Co., Ltd.

3/F, 5/F-6/F, Block A, Gupo Gongmao Building, Fengxin

Road, Fengxiang Industrial District, Daliang, Shunde, Foshan,
Guangdong, China

Tel: 0086-757-28091300

Fax: 086-757-27727868

E-mail: info@easymed.com.cn

EC |REP| Avrupa Temsilcisi

Name: Mdi Europa GmbH
Address: Langenhagener Str. 71
30855 Langenhagen, Germany
Tel: +49 511 39 08 95 30

Fax: +49 511 39 08 95 39

KSA Yetkili Temsilci:
Arabic Blue Diamond Medical Establishment
Al Imam Al Shafia, Al faisaliya
Jeddah, 23447 Saudi Arabia
Tel: +(966) 11490-3741
Fax: +(966) 11490-3752
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