
产品标准号：YZB/京0607-2010
                  生产许可证号：京药监械生产许20050050号
产品注册号：京药监械（准）字第2011第2260352号

电话：13258102986（微信同号）
RYD-ⅡE温热直流药物导入仪
使用说明书
北京御健康复医疗仪器有限公司

（请仔细阅读后再操作仪器）
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一、产品概述

该仪器是在脉动直流电场作用下，将药物离子和带电微粒通过皮肤定向输入人体病灶区域，达到治疗疾病的目的。

该仪器有四路输出，可同时使用于多人，也可对单一患者进行多部位的治疗。

二、结构组成

该仪器由主机、导线和电极片组成。

三、适用范围

该产品对骨质增生、腰肌劳损、扭挫伤、关节痛具有镇痛、消炎作用，还具有脉动直流药物导入功能。但肌体容易产生适应性。

四、禁忌症

急性化脓性炎症、出血倾向、恶性肿瘤、血栓性静脉炎、活动性肺结核、置有心脏起博器者、孕妇、局部有异物、心区、孕妇下腹部、对电流不能耐受者。

五、正常工作条件

1、环境温度：5℃～40℃。

2、相对湿度：≤80%。

3、大气压力：500hPa～1060hPa。

4、电源条件：交流220V±22V、50Hz±1Hz。

5、输入功率：100VA。

六、主要技术参数

1、输出通道数：8（加热输出通道数为4；非加热输出通道数为4），每通道连接两个电极片。每一加热通道对应一非加热通道，为一组。四组可独立设置操作。

2、连续工作时间：≥4h。

3、治疗方式：皮肤电极。

4、输出波形：脉冲波（脉动直流）。

5、脉冲频率：1000Hz（500Ω条件下），误差±15%。

6、脉冲宽度: 0.4ms（500Ω条件下），误差±30%。

7、每个脉冲电量：输出幅度最大时，每个脉冲的电量应大于7μC（500Ω条件下）。

8、断续（调幅）输出方式时输出波形的持续时间和间隔时间：在断续（调幅）输出方式时，导入仪输出的每组脉冲的持续时间为1s，相邻两组脉冲的间隔时间为1s，误差：±30%。

9、输出电流：最大输出电流有效值不大于80mA（500Ω条件下）。

10、单个脉冲能量：单个脉冲最大输出的能量不超过300mJ（500Ω条件下）。

11、导入仪应能承受输出端开路和短路的影响，其性能不削弱。

12、导入仪开路时，输出电压峰值：不大于500V。

13、治疗方式：直流中频透入、按摩透入。

14、治疗时间：5min～60min（5min一挡），分12档，误差±10%。

15、输出幅度调节：导入仪的输出幅度分99档调节，应以每个增量不大于1mA的变化离散的增加，且最小输出增量不大于最大输出的2%。

16、电极加热温度：室温～55℃。

17、熔断器：F2A250V  Φ5×20mm。

18、安全类型：Ｉ类、BF型应用部分。

19、运行模式：连续运行。

20、外型尺寸：490mm×400mm×200mm。

21、重量：8kg。

22、电极片：应有医疗器械注册证

⑴ 种类：理疗用硅橡胶导电电极片。

⑵ 材质：以硅橡胶为主要原料。

⑶ 规格型号：
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b) YZ-45：95mm×60mm；

c) YZ-60：107mm×72mm。

注意：有三个叉口的电极片同时可用于加热治疗，其它电极片用于加热输出口无温度变化。
23、导入仪具有以下功能

a) 导入仪应具有电流输出指示功能；

b) 导入仪应具有时间设置显示功能；

c) 导入仪应具有输出参数指示功能。

注意：负载阻抗对脉冲宽度、脉冲频率无影响。最大幅度会随着负载阻抗的增大而增大。

七、仪器各部件名称
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1、前面板



                             图一 前面板

停止健；②↑加；③↓减；④ 确认键；⑤ 数码管；⑥ 输出强度指示灯

⑦ 输出工作指示灯

2、后面板
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                            图二 后面板

3、主机上的符号含义如下：
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 ”表示BF型应用部分；
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”表示提供输出值超过10mA或10V；

“
[image: image5.png]


”表示保护接地标记；

“   ”表示接通网电源；

“    ”表示断开网电源。

八、操作说明

衬垫制作：①用白纱布各10层做成比电极板略大的纱布垫（水垫）；②用白纱布各5层做成同水垫同样大小的纱布垫（布垫）。

中药汤剂治疗不必将水垫、布垫分开，直接全部浸药治疗。西药治疗时必须将水垫、布垫分开，且分出正负极。中药汤剂分不出正负极性，治疗时两个电极板都应放置布垫。西药治疗时正极板上放正极性布垫及水垫，另一极板放置水垫。负极板上放负极性布垫及水垫时，另一极板放水垫。

1、电极片在使用前首先用湿纱布擦拭干净，自然风干后用75%的医用酒精擦拭15次以上进行消毒，使其自然挥发至干燥状态。

2、将导线插头分别插入“冷”、或“热”输出插座，另两个头插入电极板。加热开关在断开位置。

注：四芯电极导线，红色插头为正极，另一插头为负极。二芯电极导线，红色插头为正极，另一插头为负极。热电极片与导线三针插头相连，不可加热电极片与导线单针插头相连。

3、接通电源开关，显示ATL(A: 电流T：时间L：连续波)按↑键显示ATd (A:电流T：时间d：1秒通、1秒停、梯形波调制的断续波)。

4、将水垫煮沸消毒，取煎好的药加热50℃左右，把2块布垫放在药液中浸湿，其中一块平放于病变部位，另一块放置在：左上肢不适者放于左肩，右下肢不适者放于右跨部；足跟骨刺分别放于足背；膝关节病变放于关节另一侧，也可以并排放置，但不许两电极布垫相碰。

布垫放好后，上面放置水垫（50℃水浸湿）最上面放置电极片，盖好一层塑料布用砂袋压实，使布垫全部贴紧接触皮肤。

5、按所选定的路号按确认键，显示器显示时间T00,按↑↓键确定治疗时间。再按确定键显示输出电流值A00，按↑↓键确定输出强度（每增减一个数字输出电流约增减0.32mA），按停止键返回初始状态结束治疗。

治疗过程中，需查看某路的剩余治疗时间、治疗方式时，按一下确认键显示器依次显示当前状态。

6、在治疗过程中，若需改变治疗方式，应按停止键返回初始状态重新设定。

7、在A00状态下调节↑↓键，至合适的电流量。由于个体差异以及人体不同部位对输出电流的反应差别较大，所以输出电流的大小应及时调整，通常当病人刚有脉动感和轻微的刺激时，再往回调小到几乎无感觉为止，输出幅值显示不能超过“8”，否则会灼伤皮肤。

治疗过程中，因某种原因需中途停止某路治疗时，按该路停止键即可。

8、治疗时间到，仪器自动切断输出电流，并发出音响。显示器显示ATL。取下电极、水垫、布垫，关闭电源开关。

治疗时间和疗程：治疗一般为每天一次，每次30分钟，7次为一疗程，疗程间隔为2天。疗程可视病情而定，一般为一至三个疗程。

九、注意事项（本产品在医生指导下使用）

1、本产品应在医生指导下使用。

2、电极必须与皮肤均匀紧密接触，电极片要使用十层以上衬布布垫并保持充分湿润，电极片的有效电流密度不大于1mA/c㎡,电极片导电面阻抗大于100Ω时应更新电极片，否则有灼伤危险。不使用时应及时拆掉相关电极。

3、两电极不可置于心脏区前后，避免电流直接通过心脏。
4、电极板在应用前要用医用酒精擦洗消毒，同时清除电解产物。

5、使用前要检查药液是否变质，并注意布垫的消毒。

6、治疗时，电极板要全面固定紧或用砂袋压紧，并勿使电极板直接接触皮肤，以免造成灼伤。

7、如果治疗后局部皮肤有痒症，可用热毛巾敷或用肤氢松软膏擦敷。

8、若用不同药物导入时，布垫应标有符号，做到专药专垫，不能混用。

9、电极板放置人体后，请勿开、关仪器电源，否则有电击的危险 。

10、仪器工作时，应远离强电磁及高频设备，不和电冰箱、空调、微波炉等大用电器公用一个电源盒，以防干扰和出现电击。

11、输出电流调节到数码管显示5病人仍无感觉时，应停止治疗。将电极片从人体上取下，检查机器是否有故障。

12、电极应分开摆放，以免影响治疗效果。

13、勿在带故障的状态下操作本仪器。

14、定期检查电源开关和熔断器是否良好(电源插座、熔断器座内均有熔断器)。更换熔断器应按本说明书中第十一章规定进行操作。

15、高频手术设备和本产品同时连接到一个患者身上时，在本产品电极位置可能引起烧伤也可能损坏本产品。在短波或微波设备（IM）附近使用本产品时，本产品的输出可能不稳定。

16、仪器表面应保持清洁。脏污时用干净抹布沾水擦洗。

17、电极片耗损或不堪使用时，请更换原厂同规格之新品。废弃的电极以及其它部件应按当地有关医疗垃圾处理的规定进行处理，请勿随意丢弃。

18、使用植入式电子装置的患者不应使用刺激器。
19、电极靠近胸部使用电极会增加心脏纤颤的危险。

十、一般故障排除

1、接通电源后，指示灯不亮。

检查电源线是否完好，输入保险是否完好。

2、输出时患者无感觉。

检查输出线是否接好，或输出线有无断路现象。输出保险是否完好。

3、如确属仪器内部有故障，请及时与我公司联系，以免耽误您的使用。

十一、熔断器的更换方法

更换熔断器时，应先关闭电源开关，拔下网电源插头，再拧开熔断器座（电源插座内的熔断器需要从电源插座下方拔出），将熔断器取出，应换上一个额定值和型号完全相同的熔断器，然后将熔断器座重新拧好。

十二、维护保养

（一）主机

1、机体严禁重摔或浸水。

2、仪器表面应保持清洁。脏污时用干净抹布沾水擦洗。

3、使用完后，关闭电源后拔下输出线和电源线。

4、禁止使用化学药剂擦拭或清洗。

5、收藏保存时请置放于常温及干爽的场所。

（二）电极片

1、LT-1电极片禁止对粘，输出导线禁止拉扯。

2、电极片必须保持干净，勿粘灰尘、油渍、及赃物。

3、电极片禁止使用化学药剂擦拭或清洗。

4、LT-1电极片使用中如感黏贴度不足时，请以湿布轻轻擦拭，自然风干后，即可恢复部分粘着力以延长其使用寿命。

5、电极片耗损或不堪使用时，请更换原厂同规格之新品。

6、不能再使用的电极片应按有关规定进行处理，不得随便丢弃。

十三、贮运条件

1、运输

运输要求按订货合同规定。运输过程中，应防止剧烈冲击、震动和潮湿。

2、贮存

包装后的导入仪应贮存在环境温度为-40℃～55℃、相对湿度不超过80%、无腐蚀气体和通风良好、清洁的室内。

十四、质量承诺

1、本产品自出厂之日起一年内,在遵守贮存、运输和使用规定的条件下，免费保修一年，并终身提供维修服务。

2、保修期内,由于操作不当而引起的损坏,维修时收取成本费。

3、本产品有损坏时，应及时与我们联系，我公司将及时为您提供最佳的技术服务。

4、用户因特殊需要,要求提供本产品的元器件清单时，请与本公司直接联系,公司将根据用户要求将部分或全部电路图、元器件清单等提供给该单位经培训合格后的技术人员。

十五、装箱清单

	序号
	名　称
	单　位
	数　量

	1
	主机
	台
	1

	2
	电源线
	条
	1

	3
	四芯电极导线
	条
	4

	4
	二芯电极导线
	条
	4

	5
	理疗用硅橡胶导电电极片
	片
	24

	6
	使用说明书
	份
	1

	7
	保修单
	份
	1


生产企业：北京御健康复医疗仪器有限公司
注册地址：北京市海淀区玉泉路16号院5区

生产地址：北京市海淀区玉泉路16号院5区

售后服务：北京御健康复医疗仪器有限公司
邮政编码：100039

电话号码：13258102986
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