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Vorwort

Liebe Patientin, lieber Patient,

Inkontinenz ist ein weit verbreitetes Leiden. Es kommt zum
unfreiwilligen, unkontrollierten Harn- oder Stuhlabgang.
Das Therapiegerit ProctoTWIN dient zur Behandlung von
unterschiedlichen Formen der Inkontinenz. Das ProctoTWIN
verfligt Uber eine besonders schonende Form der mittelfre-
quenten Elektrostimulation.

Krankheit und Ursachen

Man unterscheidet zwischen der Stuhl- und der Harninkonti-
nenz. Es gibt finf Hauptformen der Inkontinenz. Bei der Be-
lastungsinkontinenz (auch Stressinkontinenz) fiihren Belas-
tungen wie Niesen, Husten, Treppensteigen oder Sport zum
unwillkiirlichen Urinabgang. Risikofaktoren kénnen auch
Ubergewicht, Bindegewebsschwiche, Rauchen, chronische
Bronchitis oder schwere Belastung sein.

AuRerdem gibt es Drang-, Reflex-, Uberlauf- und extraure-
thrale Inkontinenz. Die Ursachen fiir die Inkontinenzleiden
konnen sehr vielschichtig sein:

® Muskelschwiche, besonders im Beckenbodenbereich

e Nervenerkrankungen und -verletzungen
durch Geburten oder Unfdlle

e hormonelle Stérungen

o Stoffwechselerkrankungen
e Infektionen

e psychische Stérungen

Aufgrund der unterschiedlichen Ursachen ist es sehr wich-
tig, dass sich die Betroffenen an einen erfahrenen Arzt oder
eine erfahrene Arztin wenden. Nur so ist es moglich, eine
gezielte Therapie einzuleiten.



Vorwort

Therapiemoglichkeiten

Inkontinenz ist in vielen Fallen heilbar. Die medikamentose EMG heifit Elektromyo-
Behandlung kann aber Nebenwirkungen mit sich bringen graphie und dient dem

. - . . Sichtbar- oder Horbar-
und fiihrt nicht bei allen Inkontinenzformen zum Erfolg. machen von Muskel-
Eine Alternative stellt die konservative Therapie mittels EMG- aktivititen

Biofeedback-Training und Elektrostimulation dar.

Im Gegensatz zu aufsaugenden und ableitenden Hilfsmitteln
steht beim Training mit dem Inkontinenz-Therapiegerit die
Heilung im Vordergrund. Sie trainieren lhre Beckenboden-
muskulatur und erlernen die richtigen Funktionen neu.
Auch eine Kombination aus medikamentdser Therapie,
Elektrostimulation und EMG-Biofeedback-Training kann

im Einzelfall sinnvoll sein.

Im Laufe des Trainings erhéht sich durch lhre aktive Mitarbeit
die Kontraktionsintensitdt und somit die Kontraktionskraft
der Beckenbodenmuskulatur. Sie erlangen die Fihigkeit,
den SchlieBmuskel bzw. die Beckenbodenmuskulatur be-
wusst zu kontrollieren, zuriick. Die Inkontinenzsymptome
verschwinden.

Die Anwendung des Inkontinenz-Therapiegerates ist un-
kompliziert. Die Therapie ist effektiv. Sie fiihlen sich nicht
belastet, Ihre Mobilitat bleibt erhalten bzw. wird wieder
hergestellt.

Wir wiinschen lhnen einen baldigen und nachhaltigen The-
rapieerfolg.



Das Gerat

Lieferumfang

Das Inkontinenz-Therapiegerat wird als Set in einem stabilen
Kunststoffkoffer ausgeliefert. Folgende Ausstattung ist darin
enthalten:

¢ 1 Inkontinenz-Therapiegerdt ProctoTWIN
¢ 1 Pack Mignonbatterien (2 Stiick)
e 1 Gebrauchsanweisung

Optional
e Einpatienten-Sensor oder Oberflichenelektroden

e Software zum Programmieren und Auswerten der
Ubungsdaten

e 1 Flasche Kontaktgel
e USB Anschlusskabel (5000V gepriift)
e 2 NiMH Akkus 2500 mAh + 1 externes Ladegerdt

Folgende Typen von Sensoren bieten wir an:

¢ Anal-Einpatienten-Sensor AS 2000 (MED)
012mm, Lange 76 mm, mit Kugelkopf

e Vaginal-Einpatienten-Sensor VS 2000 (MED)
018mm, Lange 82 mm
Klebeelektroden:
e Typl: 4 Stiick Klebeelektroden 4x4 cm eckig
e Typ Il: 24 Stiick Klebeelektroden 3x2 cm oval
e Typ Ill: 24 Stiick Klebeelektroden 2 cm rund
e Dreipoliges Ableitkabel K1 (MED) (fir Typ | Elektroden)

e Dreipoliges Ableitkabel K3 (MED) (fiir Typ Il & Il Elekt-
roden)

Alle Elektroden und Sensoren sind fiir den alleinigen
Gebrauch durch einen Patienten bestimmt.

Weitere Typen sind auf Anfrage lieferbar.

Alle zum Lieferumfang gehérenden Artikel, sowie das optio-
nale Zubehor, sind beim Hersteller erhéltlich.



Wichtige Hinweise

Bestimmungsgemile Verwendung

Das Inkontinenz-Therapiegerit dient ausschlieBlich der
Behandlung von Blasenentleerungsstorungen sowie der
Stuhl- und Harninkontinenz. Lesen Sie sich bitte vor der
Anwendung die Gebrauchsanweisung vollstindig durch.
Verwenden Sie das Inkontinenz-Therapiegerat nur mit
dem vom Hersteller gelieferten Zubehor.

Gegenindikationen

Trager von Herzschrittmachern diirfen die Elektrostimulation nur
mit ausdriicklicher Zustimmung des Facharztes anwenden.

Gleichzeitiges Anschlielen an ein chirurgisches Gerdt mit hoher
Frequenz kann zu Verbrennungen der Haut an den Kontaktstellen
zum Sensor fiihren.

Gerét nur verwenden, wenn die sichere Anwendung gewihrleistet
ist. Die Inbetriebnahme des Inkontinenz-Therapiegerétes in der
Nihe von therapeutischen Kurzwellen- oder Mikrowellengeréten
kann zur Instabilitdt der AusgangsgroRen des Inkontinenz-Therapie-
gerdtes fiihren. Elektrostimulation nicht auf offener, entziindeter
Haut bzw. Schleimhaut durchfiihren. Uber Auswirkungen der
Elektrostimulation bei Schwangerschaft gibt es keine ausreichenden
Erfahrungen. Konsultieren Sie lhren Arzt!

VorsichtsmalRnahmen

Behandeln Sie das Inkontinenz-Therapiegerat sorgsam. Setzen Sie es
keinen hohen Temperaturen, hoher Luftfeuchtigkeit oder StoRen aus.
Lassen Sie keine Flissigkeit in das Geréteinnere gelangen.

Haben Sie eine Allergie gegeniiber dem Kunststoff-Acryl oder den
Metallen Gold oder Silber, dann informieren Sie bitte vor dem ersten
Training lhren behandelnden Arzt.

Bei der Verwendung von Rektalsonden an Patienten mit Himorrhoidal-
erkrankungen konnen gelegentlich leichte Blutungen auftreten. Bitte
setzen Sie sich in einem solchen Fall mit [hrem behandelnden Arzt in
Verbindung.

Treten wahrend des Trainings Hautreizungen auf, informieren Sie
ebenfalls Thren behandelnden Arzt.



Funktionsweise und Aufbau

Das ProctoTWIN ist ein Kombinationstherapiegerdt. Es wird
fiir das kontrollierte Training der Beckenbodenmuskulatur
und/oder zum Sphinktertraining eingesetzt.

Vier Therapiemethoden sind durchfiihrbar:
* das EMG-Biofeedback-Training
e die Elektrostimulation

e die Kombination aus EMG-Biofeedback-Training und
Elektrostimulation

e die EMG-abhingige Elektrostimulation

EMG-Biofeedback

EMG-Biofeedback ist ein aktives Training, bei dem Sie durch
bewusste Wahrnehmung lhrer Muskelaktivititen diese
trainieren und verdndern kénnen. Sie lernen, eigene Korper-
funktionen bewusst wahrzunehmen und zu beeinflussen

(Biofeedback).

Zu diesem Zweck fiihren Sie einen Sensor rektal oder va-
ginal (bei Frauen) ein. Das Inkontinenz-Therapiegerét gibt
lhnen vor, in welchen Abstanden Sie lhre Beckenbodenmus-
kulatur bzw. den Schliefmuskel anspannen und entspannen
sollen.

Der Sensor erfasst Ihre Muskelaktivitdt. Limpchen visuali-
sieren dabei die Aktivitat der Muskeln und zeigen damit an,
ob Sie die betreffende Muskulatur in ausreichender Weise
anspannen oder entspannen.



Funktionsweise und Aufbau

Elektrostimulations-Therapie

Die mittelfrequente Elektrostimulation ist eine passive Trai-
ningsmethode, bei der eine unwillkirliche Muskelkontrak-
tion auf nervalem Wege erfolgt.

Zu diesem Zweck fiihren Sie den Sensor rektal oder vaginal
(bei Frauen) ein. Es flieBt ein Elektrostimulationsstrom, der
Ihre Beckenbodenmuskulatur bzw. den Schliefmuskel zur
Kontraktion anregt. Diese Kontraktion spiiren Sie als leichtes
Kribbeln. Lampen zeigen die Stirke des Stimulationsstromes
an.

Kombinationstraining

Die Wirkungen des aktiven EMG-Biofeedback-Trainings und
der passiven mittelfrequenten Elektrostimulation werden
optimal in der kombinierten Therapie beider Methoden ge-
nutzt. Im zeitlich vorgegebenen Trainingsprogramm wird zu-
nachst die betreffende Muskelgruppe durch eine Stimulation
angeregt. Nach einer Pause sollen nun die gleichen Muskeln
willentlich aktiv angespannt werden.

Die EMG-abhingige Elektrostimulation

(Triggerung)

Die Wirkungen des aktiven EMG-Biofeedback-Trainings

und der passiven Elektrostimulation werden auch bei der
EMG-abhdngigen Elektrostimulation kombiniert genutzt.
Das Training verlduft allerdings nur in der Pausenphase zeit-
abhdngig. Der Beginn der passiven Elektrostimulationsphase
wird durch die aktive EMG-Biofeedbackphase (Anspann-
phase) gesteuert. Wenn Sie die Muskelgruppen ausreichend
anspannen, wird automatisch die Elektrostimulationsphase
ausgelost. Sie miissen nur die Ausloseschwelle (angezeigt
durch ein blinkendes Lampchen) durch willentliche Anspan-
nung der Muskulatur erreichen. Nach einer Pause beginnt
die Anspannphase erneut.



Aufbau des Therapiegerates

Frontansicht

Stirnseite

Sensorkabel

Elektroden
mit Kabel
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Ein/Aus Taste

Anspannen
Entspannen

Stim LED

Betriebsart

EMG/Strom
Anzeige

EMG-Bereich

OK-Taste

Auswahltasten
+ und -

Sensorbuchse

Datentiber-
tragungsbuchse

Sensor

Stecker

Mess-/ Stimulations-
elektroden (schwarzer

Anschluss)

Potentialausgleich

(roter Anschluss)

—— Stecker



Trainingsdurchfiihrung

Vorbereitung

Suchen Sie zur Trainingsdurchfiihrung einen Platz auf,
der sich nicht in unmittelbarer Ndhe von Fernsehgerdten,
Lautsprechern, Leuchtstofflampen o.4. befindet.

Das ProctoTWIN ist mit einer hochempfindlichen Messelek-
tronik ausgestattet. Starke dulere elektromagnetische Felder
konnten trotz Abschirmung Messfehler verursachen.

Vorbereitung bei Verwendung eines Sensors
e Sensor vaginal (Frau) oder rektal (Mann/Frau) einfiihren

* Verbinden Sie den Stecker des Verbindungskabels mit
der Sensorbuchse am Gerét

¢ Schalten Sie das Gerdt mit der Ein/Aus-Taste ein

Vorbereitung bei Verwendung von Elektroden

* Reinigen Sie griindlich die Haut an den Stellen, an
denen Sie die Elektroden platzieren. Die Hautbereiche
missen vollkommen trocken und von Haaren befreit
sein. Verwenden Sie Kontaktgel zur Verringerung des
Hautlibergangswiderstandes und um eine gute Haftung
der Elektroden zu gewdhrleisten

e Verbinden Sie den Stecker des Verbindungskabels mit
der Sensorbuchse am Geréat

e Verbinden Sie die Elektrodenstecker mit den Elektroden

e Schalten Sie das Gerat mit der Ein/Aus-Taste ein

Verbindung des Kabels mit dem Sensor

Verbinden Sie das Kabel mit dem Sensor
bitte wie folgt:

KABEL SENSOR
Schwarz <+—> Rot
Schwarz <+—> Schwarz

Rot <+—> Griin

11



Trainingsdurchfiihrung

Manuell

Halbautomatisch

Automatisch
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Betriebsartauswahl

Bei bestimmten Programmen kann die Betriebsart manuell
verdndert werden, signalisiert mit einer blinkenden Betriebs-
art-LED.

e Betriebsart mit der + bzw. = Taste wahlen
e Driicken Sie die OK Taste

EMG-Einstellung

In den Betriebsarten EMG und EMG+ES muss eine EMG-
Einstellung vorgenommen werden.

Je nachdem, welchen EMG-Modus lhr Arzt gewdhlt hat,
verfahren Sie bitte folgendermal8en:

e Manuelle EMG-Einstellung - Anspannen LED blinkt
- EMG Auto LED leuchtet nicht. Zum Festlegen lhres
individuellen EMG-Bereiches spannen Sie so stark wie
moglich die betreffende Muskulatur an.
Stellen Sie dabei den EMG-Bereich mit + und = so ein,
dass der Ausschlag auf der EMG-Skala bei etwa 3/4 liegt.

¢ Halbautomatische EMG-Einstellung - Anspannen LED
und EMG Auto blinken.
Spannen Sie die betreffende Muskulatur so lange an, bis
sich der EMG-Bereich nicht mehr verdndert.
In der Regel ist die Einstellung nach 2 Sekunden abge-
schlossen.

* Automatische EMG-Einstellung
Bei der automatischen EMG-Einstellung wird wahrend
der Ubung der optimale EMG-Bereich stindig ange-
passt. Die konventionelle EMG-Einstellung entfdllt.



Trainingsdurchfiihrung

Stromeinstellung

Sie gelangen in das Menii Stromeinstellung, wenn Sie ein
Programm mit Strom (ES, BF+ES) gewahlt haben. Der ge-
wahlte Spitzenstrom wird auf der Anzeige dargestellt.

Stim LED blinkt:
Mit Hilfe der + bzw. - Taste konnen Sie die Stromstirke ein-
stellen. Das Empfinden sollte nicht schmerzhaft sein.

Stim LED leuchtet:

Driicken Sie kurz die = Taste. Die Stim LED beginnt zu blin-
ken Strom einstellen. Sie konnen nun mit der + Taste den
Strom einstellen.

Erhoht sich die Stromstarke trotz blinkender Stim LED nicht,
kontrollieren Sie den Kontakt der Elektroden.

Sie konnen die Tasten zum Andern der Stromintensitit auch
gedriickt halten.

Mit der Taste OK startet die Ubung.

Wihrend der Ubung kénnen Sie die Stromstérke nur in den
Stromphasen verdndern. Driicken Sie kurz die - Taste. Die
Stim LED beginnt zu blinken. Sie kénnen nun mit der + Taste
oder der - Taste den Strom anpassen. Dabei wird die Ubung
unterbrochen. Wenn Sie 8 Sekunden keine Anderung an der
Stromeinstellung vornehmen, dann wird die Ubung automa-
tisch fortgesetzt.

13



Trainingsdurchfiihrung
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Ablauf der Ubungen

Nachdem Sie alle notwendigen Vorbereitungen getroffen
haben, fiihren Sie das eigentliche Training durch.

Das EMG-Biofeedback-Training

e Fithren Sie die in den Abschnitten Vorbereitung, Be-
triebsartauswahl und EMG-Einstellung beschriebenen
Schritte aus

* Folgen Sie den Vorgaben der Anspannen / Entspannen
LED, indem Sie lhre Muskulatur entspannen und an-
spannen. Die zwei Phasen wechseln einander ab.

Das Training richtet sich nach der Empfehlung lhres Arztes
oder Therapeuten. Uben Sie 2-3-mal téglich zwischen 10
und 15 Minuten.

Das Elektrostimulations-Training

e Fiihren Sie die in den Abschnitten Vorbereitung, Be-
triebsartauswahl und Stromeinstellung beschriebenen
Schritte aus

e Die Elektrostimulation erfolgt nach dem Aufleuchten der
Stim LED. Ihre Muskulatur wird durch Strom zur Kon-
traktion gebracht.

Die zwei Phasen Pause und Elektrostimulation wechseln
einander ab.

Sie kdnnen jederzeit den Strom verringern oder erhéhen.
Um den Strom zu erhohen, muissen Sie zundchst wahrend
der Stimulationsphase die - Taste driicken. Die Stim LED
blinkt nun und Sie kénnen den Strom erh&hen.

Konzentrieren Sie sich wihrend des gesamten Trainings auf
die entsprechende Muskulatur und halten Sie diese locker
und entspannt.

Das Training richtet sich nach der Empfehlung lhres Arztes
oder Therapeuten. Ein Richtwert ist dabei 2-3-mal taglich
zwischen 10 und 15 Minuten.



Trainingsdurchfiihrung

Das Kombinierte Training
(Biofeedback+Elektrostimulation)

e Fiihren Sie die in den Abschnitten Vorbereitung, Be-
triebsartauswahl, EMG-Einstellung und Stromeinstel-
lung beschriebenen Schritte aus.

e Folgen Sie den Vorgaben der Anspannen/ Entspannen/
Stim LED, indem Sie Ihre Muskulatur entspannen, an-
spannen und wieder entspannen.

e Die Elektrostimulation erfolgt nach dem Aufleuchten der
Stim LED.

Die vier Phasen Entspannen, Anspannen, Entspannen und
Elektrostimulation wiederholen sich.

Das Training richtet sich nach der Empfehlung lhres Arztes
oder Therapeuten. Ein Richtwert ist dabei 2-3-mal taglich
zwischen 10 und 15 Minuten.

Die EMG-abhingige Elektrostimulation
(Triggerung)

e Fiihren Sie die in den Abschnitten Vorbereitung, Be-
triebsartauswahl und Stromeinstellung beschriebenen
Schritte aus.

e Folgen Sie den Vorgaben der Anspannen/Entspannen/
Stim LED, indem Sie lhre Muskulatur entspannen,
anspannen und wieder entspannen.

* Die Elektrostimulation erfolgt nach dem Erreichen der
blinkenden LED in der Anspannphase.

Die drei Phasen Entspannen, Anspannen und Elektrostimu-
lation wiederholen sich. In der Anspannphase kann nach
betdtigen der OK-Taste mit den Tasten + und - die Trigger-
schwelle verandert werden (nach 1 Sekunde wird die Ubung
fortgesetzt).

Das Training richtet sich nach der Empfehlung lhres Arztes
oder Therapeuten. Ein Richtwert ist dabei 2-3- mal taglich
zwischen 10 und 15 Minuten.

15



Trainingsdurchfiihrung / Wartung
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Beenden des Trainings

e Das Training kann jederzeit manuell iber die Ein/Aus
Taste beendet werden.

* Wurde eine Ubungsdauer eingestellt, endet das Training
automatisch nach Ablauf der Ubungsdauer.

e Sobald sich das Gerdt ausgeschaltet hat, ziehen Sie den
Stecker des Elektrodenkabels aus der Sensorbuchse und
entfernen die Klebeelektroden oder den Sensor. Bewah-
ren Sie diese zum Wiedergebrauch wie unter Wartung
beschrieben auf.

Reinigen des Sensors

Sensor nach jedem Gebrauch unter fliefendem, handwar-
mem Wasser reinigen. Bei starker Verschmutzung zusatzlich
Seife oder Waschlotion verwenden. Sensor mit weichem
Tuch abtrocknen und in einem unverschlossenem Kunststoff-
beutel aufbewahren (bei geschlossenem Beutel Gefahr der
Keimbildung).

Stecker nicht nass machen.
Keine scheuernden Reinigungsmittel verwenden.
Die Kontaktelektroden konnen zerstort werden.

Pflege der Klebeelektroden

Sollten die Elektroden nicht mehr kleben, feuchten Sie die
Klebeseite mit etwas Wasser an. Die Haut sollte immer mit
Seife oder Alkohol gereinigt werden.

Reinigen des Therapiegerites

Bei leichter Verschmutzung mit trockenem, scheuermittel-

freiem Tuch reinigen. Bei starker Verschmutzung mit feuch-
tem, scheuermittelfreiem Tuch und Seife oder Waschlotion
abwischen. Danach mit weichem Tuch abtrocknen.

Therapiegerit nie unter flieRendem Wasser reinigen.



Wartung

Wechsel der Batterien

Die Batterien des lhnen zur Verfligung stehenden Therapie-
gerdtes haben eine Betriebsdauer von ca. 10 Stunden. Wenn
die Batterien erschopft sind, erklingt ein Warnton (eine
Sekunde) und das Gerét schaltet sich aus.

StandardméRig wird das Therapiegerdt mit Batterien ausge- Auf die richtige
liefert. Zum Tausch der Batterien 6ffnen Sie das Batteriefach Polung der

auf der Rickseite des Gerétes, indem Sie den Deckel nach Batterien achten!
unten schieben. Entnehmen Sie die leeren Batterien. Ach-
ten Sie beim Einlegen der neuen Batterien auf die richtige
Polung! Schlieen Sie nun das Batteriefach.

Optional sind fiir das Therapiegerat auch Akkus verwend-
bar. Diese kdnnen extern (iber ein Akkuladegerét geladen
werden. Verfahren Sie zur Entnahme der Akkus wie oben
beschrieben. Bitte laden Sie die Akkus erst, wenn diese voll-
standig entladen sind, sodass das Gerét sich also von alleine
ausschaltet. Das stindige Nachladen nach jeder Ubung
schadigt die Akkus.

Sie kénnen den Zustand der Batterien/ Akkus Gber prii-

fen. Schalten Sie dazu das Gerdt aus. Driicken Sie nun die
+ Taste und halten diese gedriickt. Driicken Sie nun die An/
Aus Taste - solange Sie weiterhin die + Taste gedriickt halten
wird auf dem Leuchtband der Zustand angezeigt. Vollaus-
schlag bedeutet, dass die Batterien/Akkus voll sind.

Sicherheitstechnische Kontrolle

Das ProctoTWIN benétigt konstruktionsbedingt keine
sicherheitstechnischen Kontrollen gemdll MedBetreibV.

Der Betreiber hat regelmafig Funktions- und Sichtpriifungen
durchzufiihren und zu dokumentieren.

Das Medizinprodukt verfiigt tiber eine interne Fehleriiber-
wachung.

17



Fehlersuche

Fehler

Kein EMG Signal
messbar

Ubersteuertes
EMG-Signal
(Vollausschlag)

Das Gerat lasst sich
nicht einschalten

Das Gerdt geht
direkt nach dem
Einschalten aus

Ursache

Stecker des Adapter-
kabels ist fehlerhaft
mit der Sensorbuch-
se verbunden

Unzureichender
Hautkontakt da die
Elektrode teilweise
oder ganz abgel6st
ist

Zu hoher Messbe-
reich eingestellt

Kein EMG-Signal —
siehe oben

Zu kleiner Messbe-
reich eingestellt

AuBere elektromag-
netische Storfelder

Die Batterien/Akkus
sind vollstandig
entladen

Die Batterien/Akkus
sind vollstandig
entladen

Abhilfe

Sitz des Steckers in
der Sensorbuchse
Uberprifen

Neue Elektroden
oder Kontaktgel

verwenden, bzw.
wieder anbringen

Kleineren Mess-
bereich wahlen
(siehe Kapitel ,EMG
Einstellung”)

Siehe oben

Groleren Mess-
bereich wahlen
(siehe Kapitel ,EMG
Einstellung”)

Platz ohne
dulbere Storeinfliisse
wahlen

Tauschen Sie die
Batterien bzw.
laden Sie die Akkus

Tauschen Sie die
Batterien bzw.
laden Sie die Akkus



Fehlersuche

Fehler

Auch nach dem
Aufladen der Akkus
lduft das Gerat nur
kurz

In der Stromphase
flieBt kein Strom
und die Strom LED
blinkt

Ich kann die
Stromintensitat
nicht erhohen

In den Ubungen
flieBt kein Strom

Ursache

Die Akkus sind ver-
schlissen (mehr als
500 Ladezyklen)

Stecker des Adapter-
kabels ist fehlerhaft
mit der Sensorbuch-
se verbunden

Unzureichender
Hautkontakt da die
Elektrode teilweise
oder ganz abgel6st
ist

Gerat ist an seiner
Leistungsgrenze
(hoher Hautwider-
stand)

Das Gerdt verfligt
iber einen Schutz-
mechanismus, der
ein versehentliches
erhohen des Stro-
mes verhindert

Falsche Betriebsart

Die Stromintensitat
ist zu niedrig ein-
gestellt

Abhilfe

Tauschen Sie die
Akkus aus

Sitz des Steckers in
der Sensorbuchse
Uberpriifen

Neue Elektroden
oder Kontaktgel
verwenden, bzw.
wieder anbringen

Nutzen Sie Kontakt-
gel beim anbringen
der Elektroden

Driicken Sie die

- Taste - die Strom
LED blinkt nun -
stellen Sie mit +
den Strom ein

In der Betriebsart
Biofeedback flielt
nie Strom

Erhchen Sie die
Stromintensitat
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Technische Daten

Anzeige

LED Anzeigen:
20 LEDs fuir EMG-Skala bzw. Stromskala
7 fur EMG-Bereich
3 flr Betriebsart
2 fiir Anspannen/Entspannen
1 fur Strom aktiv

Anschliisse

Eine dreipolige Anschlussbuchse an der Geriteriickseite
zum Anschluss der Elektroden. Vierpolige Buchse zum
Anschluss an den PC Gber ein USB Verbindungskabel
(5000V gepriift/optisch entkoppelt).

Betriebsarten
* EMG-Biofeedback-Training
o Elektrostimulation

* Kombiniertes Training mit Biofeedback und
Elektrostimulation

e EMG-abhingige Elektrostimulation (Triggerung)

EMG-Spannungsmessbereiche
e 0-60 puV mit einer Auflésung von 0,15 pV -3 pV
e optische Anzeige
e Einstellung des EMG-Bereiches kann manuell,

halbautomatisch und vollautomatisch vorgenommen
werden

Zeitgeber
* Anspannzeit: 0 — 200 Sekunden
e Entspannzeit: 1 —200 Sekunden
e Stimulationszeit: 1 —200 Sekunden
e Pausenzeit: 0 - 200 Sekunden
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Technische Daten

Ausgangswerte

Stimulationsstrom
Maximaler Spitzenstrom

Maximaler Effektivstrom

Impulsbreite
Frequenz

Max. Amplitude an 500 Ohm
Max. Amplitude am offenen
Ausgang

Max. Energie eines Einzelim-
pulses bei einer Lastimpedanz
von 500 Ohm

biphasisch
100 mA an 500 Ohm bei 27 Hz

5,0 mA an 1000 Ohm
10,1 mA an 500 Ohm

einstellbar: 40 ps bis 500 ps

einstellbar: 2 Hz bis 200 Hz
25 kHz

+50V bei 5 Hz
+150V bei 5 Hz

2,5 m) bei 2 Hz und 500 ps
Pulsbreite

Modulation Frequenzmodulation
Impulsmuster
Uyvi
A
40 bis
500 ps
> |-
50
1o 1/6-180 s bi
- 180 ps bis
hilg T6-1100 s
0
50— _—
—> <+
40 bis
500 ps
< 1/ >
Impulsgruppenform
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Technische Daten

Werksseitige Einstellungen

P1 P2 P3 P4 P5  P6
Stuhl  Stress Stuhl  Stress Drang Misch

Frequenz [HZ] 35 - 40 35 10 35/10
Pulsbreite [us] 200 - 200 200 200 200
Stimulationsdauer [s] 8 - 5 5 120 5
Anstiegszeit [s] 1 - 1 1 1 1
Abfallzeit [s] 1 - 1 1 1 1
Pausenzeit [s] (ES) 10 - 15 10 5 5
Anspannzeit [s] (EMG) 8 5  variabel = = =

Entspannzeit [s] (EMG) 15 10 15 - - -

Behandlungszeit [min] 10 10 20 D 20 15
Betriebsart dnderbar ja nein  nein  nein  nein  nein
(EMG)  (EMG (ES) (ES) (ES)
getriggert
ES)
Stromversorgunng

Wahlweise 2 Mignonbatterien R6 oder
NiMH Akku 2 Mignonzellen 2500 mAh, 1,2 V mit externem Lade-
gerdt (230V, 50Hz) zum Aufladen des Akkus.

Sicherheitsfunktion

e Verhinderung des Hochregelns des Stromes aufSerhalb der
Stimulationsphase

e Sanftes An/Abschwellen des Stimulationsstromes

e Elektrodenalarm (automatische Begrenzung und Regulierung
des Stromes bei Kontaktverminderung)

* Hochregeln des Stromes nur nach vorheriger Verringerung
(Verriegelung nach 8 Sekunden ohne Anderung)

e Schutzklasse II; IP 20
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Technische Daten

EMV

Emission: EN 55011 class A

EN 55014 for click noise

Immunity: ESD (IEC 61000-4-2)

2+4+6 kV Contact, 2+4+8 kV Air

Radiated Field (IEC 61000-4-3)

3V/m, 80-2500 MHz, AM: 80%, TkHz or 2 Hz, Modulation
Frequency;

10 V/m from 80-2500 MHz

BURST (IEC 61000-4-4) 2 kV

SURGE (IEC 61000-4-5)

0.5 kV, 1 kV differential mode

0.5 kV, 1 kV, 2 kV common mode

Conducted RF Immunity (IEC 61000-4-6)

3V, 80% AM, 0.15-80 MHz, 1 kHz or 2 Hz Modulation
Frequency;

different startfreq for battery powered systems

Magnetic Fields (IEC 61000-4-8) 50 Hz, 10 A/m

AC variations (IEC 61000-4-11)

Voltage Test Level 0 %, 40 and 70 %;

Duration (Periods) 0.5, 5, 25; Voltage Interruption 5 sec

Umgebungsbedingungen

Fir Transport und Lagerung des Therapiegerdtes ist ein Tem-
peraturbereich von -10 °C bis +50 °C einzuhalten.
Achtung: Sollten Klebeelektroden dem Gerit beiliegen, sind
die Lagerbedingungen der Elektroden zu beachten.

Betriebsbedingungen
Fir den Betrieb folgende Werte einhalten:

Temperatur: +10 °C bis +30 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 -75 %
Luftdruck: 700 - 1060 hPa
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Technische Daten / Entsorgung

24

Abmessungen und Gewicht
LxBxH: 140x85x25 mm
Masse: 130g (ohne Batterien)

Speicherung der Ubungsdaten

Die Ubungsdaten des Therapiegerites kénnen gespeichert
werden. Datum, Uhrzeit, Betriebsart, Ubungsnummer,
Ubungslinge, mittleres EMG in der Anspannphase und Ent-
spannphase sowie mittlerer Strom, so dass die Durchfiihrung
des Trainings sowie die Einhaltung der Trainingsvorgaben
gepriift werden kénnen. Insgesamt kénnen 190 Ubungen
gespeichert werden.

Das Auslesen der Speicherdaten ist nur von autorisierten

Personen méglich (siehe Bedienungsanleitung PC-Programm
PTA Software).

Entsorgung
Batterien und Akkumulatoren
Hinweise gemals § 18 Batteriegesetz (BattG):
1. Die Batterien kénnen nach Gebrauch unentgeltlich
an der Verkaufsstelle zuriickgegeben werden.

2. Der Endverbraucher ist zur Riickgabe gebrauchter
Batterien gesetzlich verpflichtet.

3. Die Entsorgung der Batterien im Hausmdll ist
entsprechend der Bestimmungen des Batteriegesetzes
verboten.

4. Batterien, welche Schadstoffe enthalten,
sind mit dem Symbol einer durchgekreuzten
Mdilltonne gekennzeichnet.

Therapiegerit

Das Therapiegerat und das Zubehor kdnnen mit Blut, Stuhl
oder Urin in Berlihrung geraten. Bei Gerédten, welche nicht
entsprechend der gesetzlichen Bestimmungen aufbereitet
wurden, kann es daher zur Infektionsgefahr kommen.



Entsorgung

Bei gemieteten Therapiegeriten:

Senden Sie das Therapiegerdt an den Vermieter zurtick.
Dieser tibernimmt die sachgerechte Dekontamination bzw.
Entsorgung entsprechend der gesetzlichen Bestimmungen.

Bei gekauften Geriten:

Senden Sie das Therapiegerat an den Hersteller zurlick bzw.
entsorgen Sie das Gerat entsprechend der regional gelten-
den Vorschriften. Das Gerat darf nicht im Hausmiill oder bei
den allgemeinen Sammelstellen entsorgt werden. Uber die
sachgerechte Entsorgung konnen Sie sich bei lhrer Gemein-
de informieren.

Das Therapiegerat und das Zubehor unterliegen nicht dem
Geltungsbereich der RICHTLINIE 2002/96/EG (Richtlinie
tiber Elektro- und Elektronik-Altgerite).

Das Medizinprodukt erfillt die Vorschriften der Richtlinie
2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 8. Juni 2011 zur Beschrdankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronik-
geraten.

Klassifizierung nach Medizinproduktegesetz
Medizinprodukt der Klasse lla

Fir dieses Gerdt gilt das Medizinproduktegesetz MPG und
die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV),
Anlage 1.
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Gewadbhrleistung
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Fiir das Therapiegerat gilt die gesetzliche Gewdhrleistungs-
dauer.

Der Garantie- und Gewahrleistungsanspruch gilt nicht fir
Schaden durch Nichtbefolgen der Gebrauchsanweisung
bzw. der Instruktionen des Arztes oder Therapeuten, sowie
durch Unfall, Missbrauch, Verdanderung oder durch Eingriffe
von nicht autorisierten Personen.

Fiir Zubehorteile wird keine Garantie Gibernommen.

Sollten Probleme mit dem Gerét auftreten, wenden
Sie sich bitte an den Hersteller:

Haynl-Elektronik GmbH
Magdeburger Stralle 117a
D-39218 Schonebeck
Tel.: (03928) 69414

Fax: (03928) 76222
www.haynl.de

E-Mail: info@haynl.de



Die Symbole

[13]
A
]

)i¢
[&]
SN

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung (Dokumentation beachten)!
Bitte beachten Sie die Sicherheitshinweise
in der Gebrauchsanweisung des Gerites.

Herstellungsjahr
Nicht im Hausmiill entsorgen
Anwendungsteil des Typs BF

Seriennummer
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