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Warnungen und Hinweise

Warnung!
Warnungen, die unbedingt zu beachten sind!

Gebrauchsanweisung beachten!

fhi Achtung!

Hinweis!
Informationen, die lhnen die Arbeit erleichtern.




1 Einleitung
1.1 Zweckbestimmung

Das InterferenzreizstromgeraBtereodynator ist ein mikroprozessorgesteuertes
Reizstromgeréat fur die Elektrotherapie. Der Anwergkbereich pradestiniert das Gerat
fir den Einsatz in physiotherapeutischen Abteilumder Klinik sowie in der modernen
und gut ausgestatteten Praxis.

Das gesamte vorhandene Zubehor der Vorgangersanie knverandert auch fur die
neueste Generation d&ereodynators verwendet werden. Die Saugapplikationshilfe
fur die Vakuumtherapie sowie ein Modul fur die @Hchalltherapie mit Dauer- und
Impulsschall sind als Option erhéltlich. Die Beditsmente flr Saugapplikationshilfe
und Ultraschall sind bereits in der Software iniegrund werden durch Nachristen der
Module aktiv.

Ein stereodynamischer Interferenzstrom entstehchdudberlagerung von drei in
verschiedene Richtungen flieRenden mittelfrequenBromen. Die reizwirksamen
Niederfrequenzen entstehen bereits durch Interzenam zwei phasenverschobenen
Kreisen im durchstrémten Gebiet. Durch den zusdteh dritten Stromkreis wird im
Unterschied zu Kklassischen Interferenzmethoden rssite eine langsame
Intensitatsdnderung hervorgerufen, zudem eine mmgtdhe Verschiebung des
Interferenzfeldes. Diese Dynamik von Reizort undtemsitdt vermindert den
Gewohnungseffekt und verbessert damit die WirkungStereodynator wird dieses

dreidimensionale Interferenzverfahren angewendet.

Besondere Merkmale sind:

raumliche Reizwirkung

multilokale Reizwirkung

Intensitatsdynamik

Reizortdynamik und damit Reizverlagerung endogesger

Programme erleichtern die Bedienung: D@tereodynator verfligt Uber mehrere
Programme, welche die Therapiefrequenzen und déeapiezeit automatisch einstellen.

Die Reizwirkung kann wahlweise endogen oder exogdbolgen. Bei endogener
Anwendung entsteht die Interferenz durch Uberlaggmier Stromkreise im Korper, es
erfolgt eine groRe Tiefenwirkung. Bei exogener Andeng erfolgt die Interferenz im
Gerat, die Reizwirkung entsteht unmittelbar unteen dElektroden auf der
Korperoberflache.




Der Stereodynator bietet neben den dreikreisigen Interferenzstrogiea vollstandige
Palette an einkreisigen Stromen fir alle bekanmterapieverfahren.

Der Stereodynatorist in der Therapie geeignet fir:

- Schmerztherapie mit dreikreisigem Interferenzstrom
Muskeltonisierung und Muskeldetonisierung
Galvanisation und lontophorese
Beckenbodenstimulation
Behandlung von Harn- und Stuhlinkontinenz
Behandlung von LA&hmungen bei total oder partietheater Muskulatur
Behandlung von Inaktivitatsatrophien oder gescheeidduskulatur nach langerer
Ruhestellung,
Reizstromtherapie ohne elektrolytische Nebenwirkung geringer Muskelermtidung
Behandlung von Schmerzen, Muskelspasmen, funktemeErkrankungen des
Bewegungsapparates, z.B. Sportverletzungen, pedph®urchblutungsstérungen,
Beeinflussung des Vegetativums mit diadynamischerong&n, Ultrareizstrom,
Mikroreizstrom, TENS- und TENS Burst Strome, Hodtstoomen und
Mittelfrequenzstromen.

undin der Diagnostik geeignet fir die

- qualitative und quantitative Bestimmung der farelde Erregbarkeit,
Bestimmung der Rheobase und Chronaxie,

- Aufnahme vonReizstarke-/Reizzeitcharakteristiken (I/T-Kurven)t rdefinierten,
messbaren und reproduzierbaren Rechteck- und Bediemimpulsen
(Exponentialstrom),

MF-Test nach Dr. Lange,
umfassende nicht-invasive Elektrodiagnostik vonpberen La&hmungen.




2 Bedienkonzept

Der Stereodynator verfligt Uber ein Touch-Screen-Display, einen Eimd Ausschalter,
vier Anschlussbuchsen fir Patientenkabel, zwei Alisse fur Ultraschallkopfe und
den Intensitatsregler.

Die Bedienung desStereodynators erfolgt Uber das Bedienfeld des grol3en
Touchscreens. Erklarungen zur Bedienung und dektlewmalitdt einzelner Elemente
erhalt der Nutzer Uber ein Hilfe-System direkt word wéahrend der Bedienung. Aus
diesem Grund wird die Bedienung hier nur in groBégen beschrieben.

2.1 Bedienfeld

Touchscreen
display

Intensitatsregler
(Drehknopf)

Anschlussbuchsen

Abbildung 1: Vorderansicht fur Patientenkabel

2.1.1 Touchscreen-Display mit Direkthilfe

Der Touchscreen sollte mit deutlichen Druck dergeémkuppe bedient werden. Spitze
Gegensténde sind zur Bedienung ungeeignet und kdlere Touchscreen zerstoren.
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Die einzelnen Bedienfelder (Buttons) sind klar iestet. Optisch sind bedienbare von
unbedienbaren Buttons zu unterscheiden. Im Zwéfelsann sich der Nutzer Uber die
Direkthilfe weiter Informationen einholen.

Die Pfeiltasten zum Einstellen numerischer Wertangh sowohl durch mehrmaliges
Dricken als auch durch Dauerdruck mit automatisthaffunktion bedient werden.

Die Schieberegler werden wie am PC bedient: Schielbécken und dann in die
gewdulnschte Richtung ziehen.

2.1.2 Haufig verwendete Therapien

Die Bedienoberflache macht es dem Anwender einfaéhfig verwendete Therapien
schnell zu starten. Dazu sind die 7 am haufigsieenvendeten Therapien und die 3
zuletzt verwendeten auf der rechten Seite aufgelishd konnen dort direkt gewahlt
werden. Die zusatzliche Symbolik gibt an, ob di¢rdféeende Therapie jetzt haufiger
benutzt wird (Pfeil nach oben) und um was fir eifidrerapietyp es sich handelt
(Elektro-, Stereo-, Kombi- oder Ultraschallthergpie

Anzeige Kanal 1 Anzeige Kanal 2
(aktives Fenster) (passives Fenster)

gbo Demo 19.05.2009

Kanal 2: MF Sinus moduliert

Auswabhl

Therapieprogramn
Steeoyn. ez~ o / (Favoritenliste)

Mitte frequenzstrom IT-kurve

Kanal 1: Stereodyn. Interferenz

Stereodynamischer Strom

0.0 mA 12:00 MF Sinus moduliert —/./

FRheobase | Chronarie = '

Speichern Speichern unter

Galvanik -0
diadyn: CR (rourtes o '
ek Auswahl

SN Stereodyn.: Elektromassage — P9 Theraplepreramn

% ERul SR (zuletzt verwendet)
N\t v
zuletit verwendet
Frequenz 10.00 Hz /

Durchblutungsstanng am u
Bein e

Auswabhltaste fur
Lumbag (Hesensthuss) o Therapieprogramn
nach Stromform

Frequenzscan

Therapiefolge
Stereodyn, Interferen: o..
Appl. 1
Auswabhltaste fir
appl.2 weitere Therapien Therapieprogramn
] nach Indikationen
Indikationen —
e Auswabhltaste:
‘ /‘ d Therapie Patienten Wahlweise
= Programme nach
Therapie oder
Patienten abrufbar
Taste fur Taste fur Detailinfo zum Direkthilfe- Taste zur (ausgewahlte
Ultraschall Einstellungen Therapieprogramm Taste Saugeinstellung gptlo? 'Stt blau
interleg

Abbildung 2: Ansicht Touchscreen-Display Therapiepogramm aktiv
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10 Stereodynator

Die im taglichen Betrieb typischerweise verwendétbarapien sind so direkt mit einem
Touch abrufbar. Dartiber hinausgehende Therapieneékbsowohl patientenspezifisch,
d.h. Uber das Logbuch, als auch nach Indikationder orherapienamen geordnet
abgerufen werden.

2.1.3 Direkthilfe-Menu

Der Anwender wird beinstereodynator Giber die Bedienersoftware gefuhrt. Durch die
Direkthilfe werden die ausgewdahlten Tasten dirgktBildschirm erklart.

Um in das Direkthilfe-Ment zu kommen, driicken Se ¢?“-Taste am Bildschirm und
anschliefend die Taste, zu der Sie eine Informatdinschen. Es o6ffnet sich ein
Informationsfenster am Bildschirm, das Auskunft ibdie ausgewahlte Taste gibt. Das
Informationsfenster kann anschlieRend durch DrudesnX"-Taste wieder geschlossen
werden.

Anwahlbare Tasten sind hellgrau hinterlegt, Tastie, nicht anwéhlbar sind, sind
dunkelgrau hinterlegt. Sollten Sie eine nicht arbéite Taste driicken, erscheint
automatisch ein Hinweis zur Bedienung dieser Tastelem Bildschirm.

Direkthilfe-
fenster

gbo Demo Direkthilfe X 19.05.2009
Kanal 2: MF Sinus moduliert] Text-Nr: #2/1701

Mittelfrequenzstrom IfTurve
Standard Therapien konnen nicht verandert und unter dem
selben Namen abgespeichert werden. Sie kinnen sie nur 4 o .
speichern, wenn Sie einen neuen Namen vergeben und das Stersodyn. Interferenz -~
Kanal 1: Stereodyn. Inter Programm mit "Speichern unter® abspeichern.
Stereodynamischer Strom -~ ODER —— 0 mA 12:00 MF Sinus moduliert -0
Indikationen kdnnen nicht verandert und gespeichert werden.
Rheobase [ Chronazie = .
Speichern Speichern unter
- Galvanik -
diadyn: CP (courtes e .
périodes)
Stereodyn.: Elektromassage — o
fuletil verwendet
Frequenz 10.00 Hz
Durchblutungsstirung am =
Bein o
Frequenzscan an f AUS
Lumbago (Hexenschuss) o.a
Therapiefolge an f AUS
Stereodyn, Itetferent
Appl. 1 exogen f ENDOGEN
weitere Therapien
Appl.2 exogen f ENDOGEN P
Indikationen
./ F e
? Q Therapie Patienten

Abbildung 3: Ansicht Direkthilfefenster auf dem Bildschirm

O gbo MedizintechnikAG 2009 Version 1.4



2.2 Intensitatsregler

Mit demIntensitatsregler wird wahrend der Therapie der Ausgangsstrom etalijesr

ist als Drehimpulsgeber realisiert. Die Spannungdverhoht bei Drehung nach rechts
(im Uhrzeigersinn)  und wird verringert bei Drehungach links (gegen den

Uhrzeigersinn). Die Intensitat (der Strom) wird iBisplay in mA angezeigt. Zur

Einstellung der gewtinschten Intensitat muss detdRegtl. mehrere Umdrehungen im
Uhrzeigersinn bewegt werden.




3 Inbetriebnahme

3.1 Transport und Aufstellung

Der Stereodynator ist ein tragbares Gerét. Als Aufstellungsort etlg ebene Flache
geeignet. Es ist ein Wandabstand von mindestensn2@inzuhalten. Das Gerat darf
nicht vor einem Heizkorper oder Warmestrahler astiej¢ werden. Das Gerat darf
wahrend der Therapie nicht mit Kissen oder Deckegedeckt werden. Die Unterseite
des Geréates muss auf einer ebenen Flache stehen.

Besonders geeignet fir die Anwendung in der Prhékisk ist der optional erhaltliche

Geratewagen (siehe Kapitel 11, Zubehér). Auf dies@mratewagen finden der
Stereodynator, sowie die verschiedenen Zubehorteile, Elektroéén, Platz. So ist das
Gerat mobil und schnell einsatzbereit. Fir die Ameéveng kann es leicht zum
Therapieplatz des Patienten gebracht werden.

Der Stereodynatorentspricht den Bestimmungen DIN/VDE 0750, EN 60660d ist ein
Gerat der Schutzklasse I. Im Geltungsbereich dedidibgproduktegesetz (MPG) ist der
Stereodynatorder Klasse lla zugeordnet.

Warnung!
Hinweis fur den Einsatz im klinischen Bereich:

Das Gerat ist nicht fir den Betrieb in explosioriggedeten Bereiche
bestimmt. Wird mit ihm in Anasthesieraumen im gedigten Bereicl
gearbeitet, so ist die Moglichkeit einer Explosiooht auszuschliel3en.

Befinden sich der Patient und/oder das Patientexikab unmittelbarel
Wirkungsbereich des Strahlers eines Hochfrequenz-
Warmetherapiegerates ist eine Beschadigung desit€seinder ein
Gefahrdung des Patienten nicht auszuschliel3en.[BEgtanz von 2 bis

m ist in der Regel ausreichend.

3.2 Anschliel3en und Einschalten

Der Stereodynator ist fur den Anschluss an eine Netzspannung von {60240V
geeignet und stellt sich automatisch auf die rgghtletzspannung ein.

Unabhangig von der Netzspannung ist das Gerat @izfieéquenzen von 50 bis 60 Hz
geeignet.

SchlieBen Sie mit dem Netzkabel dgtereodynator an eine Schutzkontaktsteckdose
mit funktionierendem Schutzleiter an.

Das Einschalten detereodynatorserfolgt durch den Ein/Ausschalter an der Rickseite
des Gerétes.




Warnung!

An den vorhandenen USB-Anschluf3 dirfen nur USBKStfar
Datensicherung und Update angeschlossen werden!

Verbinden Sie diesen Anschlni$ mit einem PC oder einem anderen
USB Gerat!

Die beiden Halterungen fiir den Ultraschallkopf @drhicht als
Tragegriffverwendet werden!

Anschlul® fur
USB-Stick

Anschlussbuchse fi
Netzanschlusskab

mit Ein/Aus-Schalte —»
und Hauptsicherung

Anschlussbuchsen//'v \ X
far Ultraschallkop Ablagehalerunget

I+ 11 fur Ultraschallkop
|+ 11

Abbildung 4: Rickansicht Gerat

3.2.1 Einstellungen

Im Online-Men ,Einstellungen® kénnen die Grundégtisingen des Geréates angepasst
werden (siehe Abbildung 2). In das MenlU gelangem @irch Dricken der Taste
~Einstellung” auf dem Touchscreen.




4 Therapie

Der Anwender wird beinstereodynator Uber die Bedienersoftware gefuhrt. Durch die
Direkthilfe werden die ausgewdahlten Tasten dirgktBildschirm erklart.

Die Therapie wird tUber die Auswahllisten im rechiel des Bildschirms ausgewabhilt.

Die Programme kdnnen sowohl patientenspezifisclaads nach Indikationen geordnet
abgerufen werden. Auf haufig verwendete Programime&n Sie auRerdem Uber eine
Favoritenliste zugreifen.

Wahlen Sie zunéchst einen Kanal aus und danacpesw€inschte Stromform tber die
Auswahllisten. Die Direkthilfe am Bildschirm gibhren jeweils Auskunft zu den
weiteren Anwendungsschritten.

Favoritenliste
Therapieprogramn

Zuletzt verwendete
/ Therapieprogramr

Taste fiir Auswahl

Therapieprogramm
nach Indikation
(aktiv)

Auswabhlliste fir Auswabhlliste fur Auswabhlliste fur

Therapieprogramm Anwendungsbereic Therapieformen:

nach Indikation der Therapie Stereo/Kombi/Ultrascha
Darstellung der (die angezeigte (die ausgewahlten (die ausgewahlte Option
Therapieanwendung Therapie ist blau Optionen sind blau ist blau hervorgehoben)
(bei Indikation) hervorgehoben) hervorgehoben)

Abbildung 5: Ansicht Touchscreen-Display Auswahl Tlerapieprogramm nach Indikation




5 Elektroden

Prinzipiell sind alle in der Elektrotherapie Ubkegh Elektroden anschlie3bar. Fur
grof3flachige Behandlungen eignen sich Platten-Laitgjummielektroden.

Fur die Diagnose hat sich die Handgriffelektrode mit Fingerschaltemd
Anschlusskabel bewahrt. Durch Dricken der Tasten&dnEinzelimpulse ausgelost
werden. Zusétzlich erforderlich ist ein Elektrodeingals Zubehoér erhéltlich — siehe
Prospekt).

Die Therapie kann problemlos mit Saug- oder Plattenelektrodencldyefihrt werden.
Zu jeder Indikation wird nach der Auswahl des Pabgms auf dem Bildschirm des
Stereodynators ein Bild angezeigt, das die Anlage der Elektrodié&ndie jeweilige
Therapie darstellt.

5.1 Elektrodenanlage

Die Lagerung des Patienterbzw. des zu behandelnden Muskels spielt eine igieht

Rolle. Die Therapie soll stets in einer bequemeth\illig entspannten Lage stattfinden.
Die Gelenke sollen so angewinkelt sein, dass sie isi einer Mittelstellung befinden,

von der aus die Beuge- und auch die Streckmuskuganeizt werden kann.

Im allgemeinen erfolgt das Vorbereiten und AnledenElektroden wie folgt:

1. Zum Vermeiden von Stromsensationen auf der Haugs zwischen Elektrode und
Haut stets eine gut angefeuchtete Elektrodenzwidabe oder -tasche gelegt
werden. Die Zwischenlage muss immer allseitig efivam gréf3er sein als die
Elektrode selbst.

2. Die Elektrode muss in die Elektrodentasche daneingeschoben werden, so dass
die Tasche an der offenen Stelle etwa 1 cm Ubersteh

3. Nach haufigem Gebrauch kann die Elektrodenzwisielge oder -tasche etwas
einlaufen. Ist der Abstand von 1 cm nicht mehr deledstet, muss die
Zwischenlage oder Tasche erneuert werden.

4. Die grol3porigen Zwischenlagen und Taschen asisogeschwamm muissen vor dem
Erstgebrauch grundlich unter flieRendem Wasser empddt werden, um
Fabrikationsriickstande zu entfernen.

5. Zum Befeuchten der Zwischenlage oder Tascheh&udSie diese in normales
Leitungswasser, besser ist aber eine 1%ige Kodbsalm. Die Zwischenlagen oder
Taschen sollen sich vollsaugen, nehmen Sie siaifenad lassen Sie sie abtropfen,
driicken Sie sie jedodticht aus.

6. Verformte Elektroden, wenn erforderlich glattendie Tasche einschieben bzw. auf
die Zwischenlage legen. Legen Sie sie auf die haheelnde Stelle und formen Sie
sie an. Verwenden Sie nur dicke gut angefeuchtetev@&mme.

7. Legen sie das Befestigungsband so an, dasslelrdéle mit der vorgesehenen
Zwischenlage vollflachig anliegt.




8. Nach der Behandlung sind die Schwammtaschen Ddechenlagen zu reinigen,
siehe Kapitel 7.2.3

Hinweis!
Sinngemal gilt das oben beschriebene auch fur dienvendung mit
Saugelektroden!

Warnung!

Legen Sie die Elektroden nicht auf HautverletzungienSchon klein
Schirfungen konnen beim Patienten ein Brennen sa&chen
Hierdurch kann die Stromintensitat vom Patientelscfa beurteil
werden. Wenn dies nicht vermieden werden kann,etradie
Zinksalbe oder Vaseline zum Abdecken auf.
Es wird empfohlen, die Stromdichte von 2 mAfcrhei allen
Elektrodenflachen nicht zu Utsehreiten. Bei der Galvanisation lie
der Grenzwert bei 0,2 mA/émund bei der lontophorese bei |
mA/cnt.

- Verwenden Sie keine Einmalelektroden bei Stromdrgaivanischen
Anteil; es besteht Veratzungsgefahr!!

5.1.1 Monopolare Elektrodentechnik

Man unterscheidet bei der monopolaren Technik Zveisader direkten und indirekten
Reizung. Die Kathode wird in der Regel als Reizetale verwendet. Sie wird bei der
direkten Reizung am Nervenreizpunkt (alle Muskelagieren) und bei der indirekten
Reizung am Muskelreizpunkt (nur der gereizte Muskehgiert) aufgesetzt. Die
indifferente Elektrode (meist eine grof3e Anodej tegn distal davon an.

Zu differenzierten therapeutischen Behandlungenainfhcher Elektrodiagnostik wird
vorteilhaft die Handgriffelektrode als differentéerode verwendet.

5.1.2 Bipolare Elektrodentechnik

Merkmal dieser Methode ist, dass beide (meist glgmle) Elektroden an dem zu
reizenden Muskel oder an der funktionell zusammegédden Muskelgruppe angelegt
werden. Die Kathode legt man distal an.




5.2 Einpolige Elektroden

Einpolige Elektroden sind anwendbar fir alle Thersgpome. Fur grol3flachige
Behandlungen sind vorzugsweise Plattenelektrodén,afle anderen Anwendungen
selbst zugeschnittene Elektroden zu verwendentdretbendtigen zur Stromzufihrung
einen Elektrodenreiter. Beide Elektrodenarten siber ein Patientenkabel an das Gerat
anzuschliel3en. Die Elektrodenanlage erfolgt wiedmrh Therapiebild im Display des
Stereodynatorsangezeigt.

Die Elektrodengrofe ist von der Korperregion abigindie vom Strom durchflossen
werden soll. Unter kleinen Elektroden wird der 8tfluss starker konzentriert und
enger lokalisiert, als bei der Anwendung groRekttelen. Der Applikationsort richtet
sich nach dem Krankheitsbild.

Warnung!

Fur Stromformen, bei denen eine Veratzungsgefastehe (alle Strom
mit galvanischen Anteil), betrdgt die maximale eommpéne Stromdicht
0,5 mAlcnt Elektrodenoberfliche. Bei der Galvanisation lietgr
Grenzwert bei 0,2 mA/cfrund bei der lontophorese bei 0,1 mAfcm

Elektrode Flache [Maximalstrom / Galv. / lontophorese
Leitgummielektrode 3 cm x 4 cn 12gm 24 mA / 2,4mA/ nicht geeignél

1,2 mA
Leitgummielektrode 6 cmx8cm  48gm 96 mA / 9,6 mA/ nicht geeignél

4,8 mA
Leitgummielektrode 8 cm x 12 ¢m 96 cni 192 mA /19,2 mA/ 9,6 mA
Plattenelektrode 9 cm x 12 cm 1082¢m 216 mA /21,6 mA/ 10,8 mA

Tabelle 1:Maximalstréme bei Leitgummi- und Plattenelektroden




5.3 Dreipolige Elektroden

Die dreipoligen Elektroden sind anwendbar flr
stereodynamischen Interferenzstrome.

Die aus Leitgummi bestehenden Elektroden del
Stromkreise sind in zwei flexiblen dreipolic
Sternelektrodersets (I und Il) untergebracht uno
einem gemeinsamen Patientenkalbeifestigt. E
stehen drei GroRen zur Verfugung (klein, stan
und grof3). Zur Applikation werd
Elektrodentaschen und zum  Anbandagi
Befestigungsmateriakiehe Zubehdrbendtigt.

Jedes stereodynamische Elektrodenset wird ir
gut durchfeuchtetdasche gelegt und zwar so, ¢
die  schwarzen Leitgummielektroden C
Feuchtigkeits-trager zugewandt sind..

Elektrodenposition:

A)Werden die Elektroden gegentberliec
(Querdurchstrémung, transregional) applizie
missen die Kabelanschliisse in entgegsgigé
Richtung zeigen.

B)Werden die Elektroden auf einer S
(Langsdurchstromung) appliziert, missen der
Kabel in die gleiche Richtung zeigen.

Nur bei diesen Elektrodenpositionen kdnnen
die Strombahnen der 3 Kreise kreuzen un

A)

B)

entstehen optimale stereodynamische Reizstrome.

In besonderen Féllen (z.B. je nach Applikation t
Schulter-ArmSyndrom) kann von dies
allgemeinen Regel abgewichen werden.

Sie konnen auch dreipolige Saugelektrc
verwenden, wenn |hr Gerat (Uber ¢
Saugapplikationsie verfuigt. Sinngemaf gilt o
oben beschriebene auch fir die Anwendung
Saugelektroden

Abbildung 6:
Dreipolige Elektroden




5.4 Saugelektroden

Anstelle der vorstehend genannten Elektroden konmenschnelleren Applikation
Saugelektroden verwendet werden. Die hierfir egidiche Geratetechnik ist optional
erhaltlich bzw. bereits in der Ausstattung enthma(@&rtikel-Nr. 025-0-1000-V oder 025-
0-1000-UV).

Warnung!

Far Stromformen, bei denen eine Verdtzungsgefalstehe (alle
Strome mit galvanischen Anteil), betragt die maxenempfohlens
Stromdichte 0,5 mA/cfiElektrodenoberflache. Bei der Galvanisat
liegt der Grenzwert bei 0,2 mA/ém

Fur die lontophorese sind keine Saugelektrodererwenden!

Fur die verschiedenen Saugelektroden sollten folgedtromwerte bei der Anwendung
des galvanischen Stroms nicht tGberschritten werden:

Saugelektrode Flache | Maximalstrom | Galv
Elektrodenplatte klein 10 cnf 20 mA /  nicht geeignéf
(Schwamm =3 36 mm) 2 mA
Elektrodenplatte standard 21 cnf 42 mA /  nicht geeignét
(Schwamm =3 52 mm) 4,2 mA
Elektrodenplatte grof3 40 cnf 80 mA / 8 mA
(Schwamm %3 72 mm)

Tabelle 2: Maximalstréme bei Saugelektroden

5.5 Handgriffelektrode

Die Handgriffelektrode ist anwendbar fur kleinflégd, lokale Behandlungen und
einfache Elektrodiagnostik. Die Handgriffelektro@ifferente Elektrode) ist fest an das
Patientenkabel angeschlossen. Eine zweite Leiturent dzum Anschluss einer
Plattenelektrode (indifferente Elektrode). Zusétzlerforderlich ist ein Elektrodenset,
bestehend aus Metallschaft, Elektrodentaschen wman@ringen.

Es empfiehlt sich folgendene Vorgehensweise:

1. Handgriffelektrode anschliel3en.
2. Die Handgriffelektrode wird vom Gerat erkannt.

Hinweis!
Bei der Therapie hat der Fingerschalter keine Funkibn. Die
gewdhlte Stromform wird unabhangig von der Stellung des
Schalters abgegeben!




6 Ultraschallmodul

Je nach Geratekonfiguration ist das Ultraschabigpiemodul, als Option erhéltlich bzw.
bereits enthalten (Artikel-Nr. 025-0-1000-U oder5@21000-UV). Mit Hilfe des
Ultraschallkopfes kdnnen sowohl reine Ultraschalléipien, als auch kombinierte
Therapien mit Ultraschall und Reizstrom angewemdstien.

Hinweis!

- Die Ultraschallfrequenz kann zwischen 1 und 3 MH=zvghlt
werden.
Die Frequenz des Impulsschalls betragt 100 Hz.
Es kann zwischen Dauerschall und Impulsschall mit 1:2, 1:5
1:10 und 1:20 gewahlt werden.
Der Kopplungszustand des Schallkopfes wird durche
Leuchtdiode am Schallkopfgehause und durch einphggehe
Darstellung am Bildschirm angezeigt. Bei mangebr
Ankopplung des Schallkopfs ist die LED abgeschaltet

. Als Standardeinstellung wird die Ultraschalleistiing W/cn?
im Display angezeigt.

Warnung!

- Kontaktmittel nicht vergessen!

- Der Schallkopf ist sorgsam zu handhaben, da raBeratlEinflisse —
wie Schlag oder Stol3 seine Eigenschaften verdndern kénnen.
empfehlen eine mindestens jahrliche Sichtkontralié Spriinge, di
das Eindringen von Flissigkeiten gestatten, sowidJaversehrthei
von Kabel und Anschlussstecker.

Leistung flr

5 cnt Schallkopf 2,5 cm Schallkopf

1 MHz

0.5-15W 0.1-3W/cnt [0.1-75W |0.1- 3 Wicnf

3 MHz

0.1-75W [0.1-15W/cni [0.1-25W [0.1- 1.5 W/cnt

Tabelle 3Einstellmdglichkeiten der Ultraschallleistung, Schrittweten fett dargestellt

Hinweis!

Wenn beim reinen Ultraschallbetrieb der Ultrasdtogdf nicht amr
Patienten aufgesetzt ist, lauft keine Therapieabit Erst nach de
erneuten Aufsetzen lauft die Therapiezeit weiterlxdr Ultraschallkop
kann also zwischenzeitlich abgehoben werden.

Hinweis!

Der Ultraschallkopf ist frei austauschbar. Beimd€imlten des Geréte
bzw. beim Einstecken des Ultraschallkopfes wircejeldopf individuell
eingemessen.




7 Wartung

Leistung, Zuverlassigkeit und die sicherheitstestimen Eigenschaften des
Stereodynatorssind nur bei bestimmungsgemalRem Gebrauch in Utstireimung mit
der Bedienungsanleitung gewahrleistet. Sicherhe#girtifungen, Wartungsarbeiten,
Instandsetzung und Anderungen dirfen nur vom Hesteder durch den Hersteller
autorisierte Servicestellen ausgefuhrt werden. @&kt welche die Sicherheit des
Gerates beeinflussen, dirfen bei Ausfall nur duteiginalersatzteile des Herstellers
ersetzt werden. Die elektrische Rauminstallationssnulen Anforderungen nach
VDE/IEC entsprecherDas Gerat enthalt keine vom Anwender zu wartenden dile.

7.1 Gesetzliche Auflagen und Bestimmungen

Der Betreiber von aktiven Medizinprodukten - gem#®lage | und Il der
.Medizinprodukte-Betreiberverordnung“ (MPBetreibV) ist zum Fihren eines
Medizinproduktebuches und zur Durchfihrung sowikiboentation der nachfolgend
beschriebenen sicherheitstechnischen Kontrollepfiahtet.

Hinweis!
In Landern aul3erhalb der EU gilt die Medizinprodukte-
Betreiberverordung nicht.

7.1.1 Sicherheitstechnische Kontrollen

Wir empfehlen eine Uberprifung des Gerates durche egemaR 86 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)atifizierte Servicestelle alle 12
Monate.

Die Uberprifung soll mindestens folgende Kriterminhalten:

Elektrische Sicherheitsprifung,

Uberprufung des Gerates auf auRere Unversehrtheit,
Uberprufung aller Anzeige- und Bedienelemente awfddsehrtheit,
Uberprufung aller Beschriftungen auf einwandfregsharkeit.
Funktionsprifung gemanR Gebrauchsanweisung




7.2 Reinigung, Desinfektion und Pflege

7.2.1 Reinigung der Gerates

Zur Reinigung und Desinfektion von Reizstromgerahd u Zubehor (aulRer
Elektrodentaschen oder Schwammsehe hierzu Kapitel 7.2 3dirfen keine Mittel
verwendet werden, die groBere Anteile von Phenoigien, Alkohol,
Chlorverbindungen oder Peressigsaure enthaltenwétden Desinfektionsmittel auf
Aldehydbasis empfohlen. Verwenden Sie bitte keidke8ermittel. Fingerabdriicke auf
dem Display kénnen Sie mit einem trockenem Lappkr etwas Isopropanol entfernen.

Warnung!
Halten Sie das Gerét nicht unter flieRendes Wassend
verwenden Sie auch keine flissigen Reinigungsmittel
Vor jeder Reinigung oder Desinfektion ist der Netzecker aus
der Netzsteckdose zu ziehen!

Der Stereodynator ist zur Wischdesinfektion geeignet. Es ist daraufachten, dass
keine Flussigkeiten in das Gerat eindringen. Kealissdirfen Stecker oder Buchsen
befeuchtet werden. Das Geréat darf zur Reinigung @ksinfektion nicht bespriiht
werden. Das Gerat ist nicht zur Heil3sterilisatiaterozur Sterilisation mit Gasen
geeignet

7.2.2 Reinigung der Elektroden

Das Reinigen der Elektroden nach einer Behandlamg knit warmem Wasser erfolgen.
Lassen Sie die Elektroden an der Luft trocknen ddeaknen Sie die Elektroden mit
einem Tuch ab.

Hinweis!
Die Leitfahigkeit der Elektroden wird durch eineshien Graphitanteil
in den Elektroden optimiert. Bei der Handhabung anch beim
Reinigen der Elektroden kann es zu schwarzen Abfigen kommen.

7.2.3 Reinigung der Elektrodenschwdmme und Elektroghtaschen

1. Das Material in Neutralseifenlauge eintauchemrl ueicht gegeneinander
reiben. Gegebenfalls muss mit Desinfektionslostesjnfiziert werden, aber
nicht in diese eintauchen.

2. Die Teile Uber Nacht in der NeutralseifenlaugkerolLeitungswasser liegen
lassen.

3. Nach der Entnahme unter flieRendem kalten odemen Wasser mehrmals
gut ausspdulen.

4. Abtropfen lassen, jedoaticht ausdriicken.




8 Warnhinweise und Gefahrdungen

Warnung!

Bei Patienten mit implantiertem elektronischem ®&eedist nacl
Abklarung der Risikolosigkeit eine Reizstrombehandl durchfiihren.

- Schmuck und ggf. Brille sind wahrend der Behandlabgulegen.
Handys und Funktelefone ausschalten oder in 3hstahd vom Ger:
ablegen.
Herzschrittmacher kénnen gravierend gestort werd®e. Therapie
sollte in diesen Fallen nur unter kontinuierlicheuls- und EKG-
Uberwachung durchgefiihrt werden.
Befindet sich der Patient und/oder das Patientezikabunmittelbaen
Bereich eines Hochfrequenz-, Kurzwellen- oder
Mikrowellentherapiegerates ist eine Beschadigung Gerates ode
Schadigung des Patienten nicht auszuschlie3ere Bitten Abstan
von 3 m einhalten.
Ein gleichzeitiger Anschluss des Patienten an ewchffequenz-
Chirurgiegerat kann Verbrennungen unter den Reixsttektroden zu
Folge haben.
Es wird empfohlen, die Stromdichte von 2 mAfcrbei allen
Elektrodenflachen nicht zu Gberschreiten.
Fur Stromformen, bei denen eine Veratzungsgefastehe(alle Stime
mit galvanischen Anteil), betragt die maximale eohmbpéne
Stromdichte 0,5 mA/cmElektrodenoberflache. Bei der Galvanisal
liegt der Grenzwert bei 0,2 mA/énand bei der lontophorese bei |
mA/cn?.

- Verwenden Sie keine Einmalelektroden bei Stroméngaivanischen
Anteil; es besteht Veratzungsgefahr!!
Das Gerat ist nicht fir den Betrieb in explosiorighgedeten Bereiche
bestimmt. Wird mit ihm in Anaesthesieraumen imadpefieten Bereic
gearbeitet, so ist die Moglichkeit einer Explosiooht auszuschliel3en.
Die im Gerat enthaltene Lithium Batterie kann bieeen Kurzschlus
explodieren. Nur Servicepersonen sollten dieseeBataustauschen.
Bei allen erkennbaren Betriebsstérungen setzesi&eumgehend m
gbo MedizintechnikAG oder einer von gbo MedizintechniRG
autorisierten Servicestelle in Verbindung.




8.1 Kontraindikationen zur Ultraschallbehandlung

Vor jedem Behandlungsbeginn ist eine exakte Diagjzosstellen. Daraus leitet sich die
Indikation zur Ultraschallbehandlung Gberhaupt ab.

Ungeachtet der niedrigen Dosierung und des retaBiten Anwendungsgebietes haben
sich dabei fest umrissene Kontraindikationen heyabigdet. Die im alteren Schrifttum
haufig diskutierte ,Schadlichkeit” ist von untergdoeter Bedeutung, denn mit der
angegebenen niedrigen Dosierung kann — unter Vdungi einer statischen
Beschallung — kein organischer Schaden bewirkt @rerd

Warnung!

Ultraschall soll nicht angewendet werden bei:

- Veranderungen der Haut, insbesondere bei Infektiran&heiten
sowie Hautnaevi

- Geschwulstkrankheiten in allen Stadien
Fieberhaften Zustanden

- Schlechtem Allgemeinzustand und Marasmus

- Aktiver Tuberkulose unabhéngig vom Stadium undLdxkalisation

- Akuten Entzindungen
Magengeschwiren
Unmittelbar vorangegangener Thoriam-X-Behandlungen,
Rontgentiefentherapie
Diabetes mellitus

- Schwangerschaft

- GeféalRerkrankungen der Extremitaten (Thrombophkbithrombose,
Varikose)

- Stérungen der Blutgerinnung

- Akutem Gelenkrheumatismus.




Warnung!

Neben diesen Krankheitsgruppen sollte man bemut, ggewisse
Organe von einer Direktbeschallung auszuschlieBecht direkt zu
beschallensind
- Augen, Gehirn und Rickenmark
Laminektominierte Wirbelsdulenanschnitte
- Anasthesierte Bereiche
Herz und Lunge
Keine Beschallung von Herzsegmenten bei funktionell
Herzbeschwerden.
Keine Beschallungder Epiphysenzonen von Kindern

Hinweis!

Diese Aufstellung erhebt keinen Anspruch auf Vélgtigkeit. Im
Einzelfall entscheidet immer der Arzt UbkKpntraindikationen un:
Behandlungskriterien.

Bei allen erkennbaren Betriebsstérungen setzensisie umgehen
mit gbo MedizintechnikAG oder einer von gbo MedizintechnkG
autorisierten Servicestelle in Verbindung.




9 Erklarung der verwendeten Bildzeichen

C€on

CE — Konformitatszeichen.

Achtung!
Gebrauchsanweisung beachten!

Anwendungsteil erdfrei, Schutzgrad Typ BF.

Dieses Gerét ist entsprechend der europdischeriliRiel
2002/96/EG uber Elektro-und Elektronik-Altgerateagte
electrical and electronic equipment WEEE)
gekennzeichnet. Die Entsorgung am Ende
Nutzungsdauer tbernimmt der Hersteller.

Kabelanschluss Ultraschallkopf

Patientenkabelanschluss

Saugelektrodenanschluss |

Saugelektrodenanschluss Il




10 Technische Daten

Netzspannuna un-freauenz | 100— 240 V. 5(-60 Hz

Leistunasaufnahme max. 200V£

Netzsicherunae T5A L 230V

Ausganasrom: max. 125 Mkeat

Ausganasspannur max. 200 \

MPG-Geréateklass lla

Schutzklass: | nach IEC 60601 / VDE 07!

Schutzarac BF nach IEC 606(

Schutzart des Gehauses: IP X0

Abmessunaen max.35cmx29cmx35cm (B xH x

Gewicht*: max. 13 ka hne Zubeh¢

Farbe Aluminium natur eloxiert und arau RAL 70

Displav: 15" TFT LCD mit Touchscree

Pufferbatterie CR 203:

Umgebungsbedingungen: | Betrieb des Temperaturbereich +10 °C ... +40 °C
Gerétes: Relative Luftfeuchte 30 ... 75 %
Transport und | Temperaturbereich +5 °C ... +50 °C
Lagerung: Relative Luftfeuchte < 90 %, nicht kondensierend

Stromformer Siehe Kapitel 10.
Tragerfrequer 2kHz - 10 kHz sinusférmi
Niederfrequen 0,1Hz— 200H:
Anzeigegenauigke + 10%

Ultraschalltherapiemodul: | Daue- und Impulsschallbetrieb 1:5. 1:10. 1

Ultraschallfrequen; 1/3 MHz

Ultraschalleistung: max. 3 W pro 1 &mbstrahlflache bei 1 MHz
max. 1,5 W pro 1 ciAbstrahlflache bei 3 MHz

Ultraschallkopf 2,5 cn? und 5 cr? Abstrahlflach
Anzeigegenaigkeit + 10%

Sauaapplikationsmodul:

Unterdruck 180 mbar in Maximalstellur

Saugmassagefreque 0 - 30 Pulse pro Minu

*) abhangig vom Geratetyp bzw. von der AusriustoniigUltraschalltherapie- und Saugapplikations-Medtul

Auf Wunsch kdénnen zu Reparaturzwecken technischersoRal Ersatzteillisten und Schaltplane zu Verfigggestellt
werden.

gbo Medizintechnik AG behalt sich das Recht vorngtauktion und Spezifikation ohne
vorherige Bekanntgabe abzuéndern.




10.1 Stromformen

Der Stereodynator bietet fur die Anwendung eine Fiille verschiedertevr8formen an.
Details zu den einzelnen Stromformen finden siclthain der Direkt-Hilfe am
Bildschirm des Geréates. Folgende Stromformen simd $tereodynator als
Therapieprogramme gespeichert:

Stromform Grafik Impuls- Pausen- | Gleich- | Frequenz Max. Max.
dauer dauer strom- in Hz Ausgangs- | Ausgangs
Tinms | Rinms | anteilin spannung strom in
% in Vpeak mApeak
Diadynamische
Stréme
CP (Courtes 47,25 50/ 100 200 80
périodes)
CP-id (MF-Teil 45 50/ 100 200 80
abgesenkt)
DF (Diphasé 63 100 200 80
fixe)
LP (Longues 46 50/100 200 80
périodes)
MF (Monophasé 315 50 200 80
fixe)
MM 20 100 200 80
(Monophasé
modulé)
RS (Rhythme 15,25 50 200 80
syncope)

Impulsstrome

Galvanischer 100 0 200 70

Strom

Hochvolt 0,02 5ms 1-200 200 80
-0,06 -1s

Impuls- 30,0 50,0 18 12,5 200 80

galvanisation

IG 30

Impuls- 50,0 70,0 0,3 8,3 200 80

galvanisation

IG 50

Frequenz- 1 70,9 0,4 7-14 200 80

modulation —-142,4

FM/7-14Hz




Stromform Grafik Impuls- Pausen- | Gleich- | Frequenz Max. Max.
dauer dauer strom- in Hz Ausgangs- | Ausgangs
Tinms | Rinms | anteilin spannung strom in
% in Vpeak mApeak
Mikrostrom 25-166 |2,5-166 |0 3-200 200 80
biphasisch
Mikrostrom 25-166|2,5-166 |50 3-200 200 80
monophasisch
Faradischer 1,0 19,0 2,6 50 200 80
Strom
Ultrareizstrom 2 5 28,6 143 200 80
nach Trébert
TENS 0,02 5-1000 |0 1-200 200 80
biphasisch -0,2
TENS 0,02 5-1000 |max3,8 |1-200 200 80
monophasisch -0,2
TENS Burst 0,02 5-1000 |0 1-200 200 80
biphasisch -0,2
TENS Burst 0,02 5-1000 |max 3,8 |1-200 200 80
monophasisch -0,2
Mittelfrequenz-
strome 8 kHz
Russische 1-1000 |[1-1000 |O 0,5-200 |200 80
Stimulation
(Kots)
Gym Current 1-10 0 0,1-1 200 80
MF sinus- 0-167 0,5-167 |0 0,1-200 |200 80
moduliert
Interferenz-
strome
(zweikreisig)
Interferenz 0 0,1-200 |200 80
Dipol Vector 0 0,1-200 |200 80
Isoplanar Vector 0 0,1-200 200 80




Stromform Grafik Impuls- Pausen- | Gleich- | Frequenz Max. Max.
dauer dauer strom- in Hz Ausgangs- | Ausgangs
Tinms | Rinms | anteilin spannung strom in
% in Vpeak mApeak
Stereo-
dynamische
Interferenz-
strome
(dreikreisig)
Stereodyn. 0 0,1-200 |200 80
Interferenz
Dreikreisige
Stréme
Gym Burning 0 0,1-200 |200 80
Mode
Gym Current 1-10 0 0,1-1 200 80
Diagnhose
Monophasisch 0,2 - 200 80
(T/R) Einzel- 2000
impuls
Biphasisch (T/R) 0,2 - 200 80
Einzelimpuls 2000
I/T-Kurve 0,2 - 200 80
1000
Rheobase/ 0,2 - 200 40/80
Chronaxe 1000
MFE-Test nach 300 200 80

Dr. Lange

Lastimpedanz: 50 — 5000 V/A
Tragerfrequenz: 2 — 10 kHz sinusformig




11 Zubehor

FUr denStereodynatorist eine Reihe von Zubehdr erhéltlich:

Artikelbezeichnung

Artikelnummer

Standard Zubehérsatz fiir Stereodynatof’
Sternelektrodenpaar, 10 Elektrodentaschen,

2 Gummib&ander schmal 2 Gummibander breit, 4 Knopfe
Therapieset 2 firr Stereodynatof

Patientenkabel, 2 Leitgummielektroden

2 Elastikb&nder, 10 Schwammtaschen
Saugelektrodensatz 1-polig fiir Stereodynatdt
Durchmesser 50 mm

STEREO-Saugelektrodensatz 3-kreisig firr Stereodynat®
STEREO-Saugelektrode I, STEREO-Saugelektrode II,

100 Papierplattchen

45-38-260EH719

45-39-169EH72%

45-38-500EH722

45-38-856EH722%

Eine genaue Auflistung, deren AnwendungsbereiclgeAutikelbeschreibungen
finden Sie in der beigeflgten Broschire ,Stereottynand Zubehdr” oder zum

Download als pcDokument bewww.gbc-med.dk.

Folgende Versionen d&tereodynatorssind erhéltlich:

Artikelbezeichnung

Artikelnummer

Stereodynator”

025-0-1000

Stereodynator”
inklusive Ultraschalltherapiemodul,
inklusive 1 Ultraschallkopf 5 cininklusive 1 Kontaktgel 250 n

|

025-0-1000-U

Stereodynator® inklusive Saugapplikationshilfe

025-0-1000-V

Stereodynator®

inklusive Ultraschalltherapiemodul,

inklusive 1 Ultraschallkopf 5 chminklusive 1 Kontaktgel 250 n
und inklusiveSaugapplikationshilfe

025-0-1000-UV

Geratewagen fliStereodynatof®

026-0-1000

Abbildung 7:
STEREODYNATOR
mit Zubehér und
Geratewagen




12 Verhalten bei Stérungen

Storungen werden vom Gerat optisch und akustiséhdamn Display angezeigt. Die
meisten lassen sich beheben, wenn Sie nach denigungen im Display verfahren.

Generell gilt:

1. Im Display erscheint eine Stérungsmeldung.
2. Es ertdnt das akustisches Fehlersignal.
3. Befolgen Sie die Hinweise in der Stérmeldung.

Vorschlage:
- Schalten Sie das Gerat aus und dann nochmals ein.

- Tritt der Fehler wieder auf, so ist dBgizstromgerat nicht funktionsfahig. Setzen
Sie sich bitte mit einer autorisierten Servicestdis Herstellers in Verbindung.

12.1 Weitere Fehlersituationen

Symptom Ursache / Malinahme

Das Gerat lasst sich nicht einschalten| Uberpriifen Sie, ob die Netzsteckdose und
erfolgt keine Anzeige im Display. das Netzkabel Spannung fuhren.
Kontaktieren Sie ggf. den Hersteller.

Es ist kein Ton zu héren. Kontrollieren Sie die Einstellungen der
(Behandlungsende...) Tone im Einstellungsmend. Die Lautstarke
muss grof3er als 0 sein.

Nehmen Sie bitte Kontakt mit dem Hersteller aufnwelie 0.g. Fehler nicht durch die
angegebenen MalRnahmen behoben werden kénnen.

Bitte beachten Sie, dass das Geréat auf einer elddéehe stehen muss. Es sollte frei
stehen und nicht durch Kissen oder Decken verdegekdlen. Die Luftungsoffnungen an
der Unterseite des Gerates missen frei bleibendimfén ebenfalls nicht verdeckt
werden.




13 Anhang

Hinweise gemal EG-Richtlinie und Medizinproduktegestz

Der STEREODYNATOR st ein netzbetriebenes Reizstromgerate der Schutektlass

Das Gerat erfillt die EG-Richtlinie fir MedizinproduK&3/42/EWG) und tragt daher das CE-Zeichen mit der
Prufstellennummer der ,benannten Stelle fir Medizinprodukbas entsprechende Bildzeichen ist auf dem
Typenschild angebracht.

Der Stereodynatorist gemaf Medizinproduktegesetz ein Gerat der Kldase

Der Hersteller ist nur dann fur die Sicherheit, Zuveitisst und Leistung des Gerétes verantwortlich, wenn:
das Gerat in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanwgigemvendet wird;
die elektrische Installation des Raumes, in dem desgitGbenutzt wird, den jeweils geltenden
Anforderungen an die elektrische Sicherheit entspricht;
das Geréat nicht in explosionsgefahrdeten Umgebunggmicht in Feuchtraumen betrieben wird;
Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, VeranderuadenReparaturen nur durch vom Hersteller
hierzu autorisierte Stellen ausgefiihrt werden;
im Geltungsbereich des Medizinproduktegesetzes die Betwarordnung dieser EG-Richtlinie
eingehalten wird.

Technischen Support erhalten Sie durch den Herstaller durch den von Hersteller autorisierten Fachhandel
oder Service. Die vom Hersteller vorgesehene Produkitelaeier betragt 10 Jahre.

Stereodynator ist einelektronisches Gerat. Fir die Entsorgung des Geritgstsprechende Vorschriften fiir
elektronische Gerate zu beachten. Verbrauchsmaterés$ iRestmdill zu entsorgen.

Auf Anforderung stellt der Hersteller fiir alle reparinén Teile des Gerétes weitere technische Beschgghun
wie Schaltplane, Ersatzteillisten und Einstellanweisungen \zerfiigung, soweit diese dem entsprechend
qualifizierten, technischen Personal des Gerétebetreiberklutzen sind.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Geréte unterliegen besonderesiditsmalinahmen hinsichtlich der EMV und mussen
gemal den in den Begleitpapieren enthaltenen EMV-Hgemenstalliert und in Betrieb genommen werden.
Insbesondere kbnnen medizinische elektrische Geuéth tragbare und mobile HF-Kommunikations-
einrichtungen beeinflusst werden.

Der Hersteller garantiert die Ubereinstimmung des Gerateden EMV-Anforderungen nur bei Verwendung der
in der EG-Konformitatserklarung aufgefiihrten Zubehfirt®ie Verwendung von anderem Zubehor kann zu
einer erhdhten Aussendung von elektromagnetischenrggmoder zu einer reduzierten Festigkeit gegen
elektromagnetische Stdérungen fuhren.

Das Geréat darf nicht unmittelbar raumlich neben oderamiteren Geraten gestapelt angeordnet werden. Falls
eine solche Anordnung dennoch erforderlich ist, muss derdt beobachtet werden, um seinen
bestimmungsgemafen Betrieb in dieser Anordnung zyfilfen.

Weitere EMV-Hinweise finden Sie im Kapitel ,Warnhinweigad Geféhrdungen® dieses Benutzerhandbuchs
sowie in den Technischen Informationen der beiderefalgn Seiten.




Gemal den EMV-Vorschriften fur Medizinprodukte swd gesetzlich verpflichteg
Ihnen nachfolgende Informationen zur Verfigung telien.

Herstellererklarung zur elektromagnetischen Aussendng

Das Gerét ist fur den Betrieb in der unten angegebelektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Ewu®
der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, @agseiner solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs-Messungen Ubereinstimmung Elektromagristhe Umgebung — Leitlinien

HF- Aussendungen nach CISPR 11  Gruppe 1 Das Gemdatendet HF-Energie ausschlielllich zu seiner meter
Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung sehr gemmgl es is
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektroniscin@&gestort werden|

HF- Aussendungen nach CISPR 11  Klasse B Das Geréat ist fur den Gebrauch in allen EinrichemginschlieRlich

Oberschwingungen nach IEC 6100Glasse A Wohnbereichen und solchen bestimmt, die unmittedinegin 6ffentliches

3-2 (*) Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebérsbrgt, die fi

Spannungsschwankungen/  Flickgrfillt Wohnzwecke genutzt werden.

nach IEC 61000-3-3 (*)

(*) Anmerkung: Die Anforderung gilt lediglich fiiré&ate mit einer Leistungsaufnahme zwischen 75 WiQ@d) W

Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfetigkeit

Das Gerét ist fur den Betrieb in der unten angegefelektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Ewukbr
der Anwender des Gerétes sollte sicherstellen, @agseiner solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-Prifungen

IEC 60601- Prifpegel

Ubeginstimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umgebung —
Leitlinien

Entladung statischer Elektrizita
(ESD) nach IEC61000-4-2

16 kV Kontaktentladung

+8 kV Luftentladung

+6 kV Kontaktentladung

+8 kV Luftentladung

FuRbdden sollten aus Holz oder Beton
bestehen oder mit Keramikfliesen verse
sein. Wenn der FuBboden mit
synthetischem Material versehen ist, mu
die relative Luftfeuchte mindestens 30%
betragen.

Schnelle transiente elektrische
StorgrolRen/Bursts nach IEC
61000-4-4

+2 kV fir Netzleitungen

+1 kV fUr Eingangs- und
Ausgangsleitungen

+2 kV fir Netzleitungen

+1 kV fir Eingangs- und
Ausgangsleitungen

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- ode
Krankenhausumgebung entsprechen.

=

StoRspannungen (Surges) nac
IEC 61000-4-5

N+1 kV Spannung

AuRenleiter-Aul3enleiter

+2 kV Spannung
AuBenleiter-Erde

+1 kV Gegentaktspannun|

+2 kV Gleichtaktspannun

gDie Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- ode
gKrankenhausumgebung entsprechen.

=

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Schwankungen der
Versorgungsspannung nach IE|
61000-4-11

Cc

<5% U
fur Y2 Periode
(>95% Einbruch)

40% U
fur 5 Perioden
60% Einbruch)

70% U
far 25 Perioden
30% Einbruch)

<95% U
fur5s
(>5% Einbruch)

<5% U
fiir ¥2 Periode
(>95% Einbruch)

40% U
fiir 5 Perioden
60% Einbruch)

70% U
fur 25 Perioden
30% Einbruch)

<95% U
fur5s
(>5% Einbruch)

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- ode
Krankenhausumgebung entsprechen.

Wenn der Anwender eine fortgesetzte
Funktion auch beim Auftreten von
Unterbrechungen der Energieversorgun
fordert, wird empfohlen, das Gerat aus
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer Batterie zu
speisen.

=

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz (50/60 H
nach IEC 61000-4-8

7)

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollt
den typischen Werten, wie sie in einer
Geschafts- oder Krankenhausumgebung

vorzufinden sind, entsprechen.

Anmerkung: Y ist die Netzwechselspannung vor der AnwendundPdéfpegels




Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfetigkeit

Das Gerét ist fur den Betrieb in der unten angegefelektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Ewoukbr
der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, emgseiner solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-Prifungen

IEC 60601- Priifpegel

Ubeginstimmungs-

pegel

Elektromagnetische Umgebung —
Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate werden i
keinem geringeren Abstand zum Gerat
einschlieBlich der Leitungen als dem
empfohlenen Schutzabstand verwendet, d
nach der fur die Sendefrequenz geeignete
Gleichung berechnet

Empfohlener Schutzabstand:

=

Geleitete HF-StorgroRen nach | 3 Ve 3 Vert d=1,2XP

IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz

Gestrahlte HF-StorgroRen nach 3 V/im 3V/m d=1,2p

IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz ftir 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3P

fir 800 MHz bis 2,5 GHz

Mit P als der Nennleistung des Senders in|
Watt (W) geméaR Angaben des

Senderherstellers und d als dem empfohle)
Schutzabstand in Metern (m).

In der Umgebung von Geraten, die das
folgende Bildzeichen tragen, sind Stdérungg
moglich.

nen

2N

Empfohlene Schutzabsténde zu tragbaren und mobileHF-
Kommunikationsgeréaten

Das Gerat ist fur den Betrieb in einer elektromaignben Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HFgBd®en
kontrolliert werden. Der Anwender kann helfen, 8tigen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstanischer
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungéendern), wie unten entsprechend der maxim

Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung exhfgn, einhalt.

Nennleistung des Senders Schutzabstand gemal Sendefrequenz (m)
(W) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2p d=1,2p d=2,3p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

alen
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