GEBRAUCHSANWEISUNG

PelvimaxPLUS

IIIIIIIIIIIIIIIII






GEBRAUCHSANWEISUNG

PelvimaxPLUS

1. Auflage, Oktober 2017

Diese Gebrauchsanweisung enthélt urheberrechtlich geschitzte Informatio-
nen, die der Firma Haynl-Elektronik GmbH vorbehalten sind. Jede Wiedergabe
oder Verwertung auBerhalb der durch das Urheberrecht erlaubten Grenzen ist
ohne vorherige schriftiche Genehmigung seitens der Haynl-Elektronik GmbH
unzuléssig.

Die Firma Haynl-Elektronik GmbH behélt sich das Recht vor, jederzeit und
ohne Vorankindigung, Verbesserungen und Ver&nderungen vorzunehmen.
Alle Angaben in dieser Gebrauchsanweisung werden regelméaBig Uberpriift.
Korrekturen werden in der nédchsten Ausgabe vorgenommen.

Die Bluetooth® Wortmarke und Logos sind Eigentum von Bluetooth SIG, Inc.
Jeder Gebrauch dieser Marke durch die Haynl-Elektronik GmbH erfolgt unter
Lizenz. Andere Markennamen kénnen Warenzeichen von anderen Eigentu-
mern sein.
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1 WICHTIG

LESEN SIE VOR GEBRAUCH DES
THERAPIEGERATS PELVIMAXPLUS UND DES
ZUBEHORS SORGFALTIG
ALLE ANWEISUNGEN DIESER GEBRAUCHS-
ANWEISUNG. SIE IST TEIL DES
MEDIZINPRODUKTES.

BEWAHREN SIE DIE GEBRAUCHSANWEISUNG IM-
MER BEIM MEDIZINPRODUKT AUF.

Wenn Sie die Anweisungen nicht verstehen, dirfen Sie
das Therapiegerat nicht verwenden. Wenden Sie sich bei
Unklarheiten an den Lieferanten.

Verwendungszweck

Das Elektrostimulationsgerat PelvimaxPLUS ist ein Medi-
zinprodukt der Klasse lla. Es darf nur fur die elektrothera-
peutische Behandlung der Beckenbodenmuskulatur ver-
wendet werden.

Medizinische Anwendungsgebiete

Das Therapiegerat PelvimaxPLUS dient zur Behandlung
von Patienten mit Belastungs- (Stress-), Drang- oder
Mischinkontinenz, Stuhlinkontinenz, Detrusor-Sphinkter-
Dyskoordination und zum postoperativen Training nach
Prostatektomie oder Analatresie.
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2 Sicherheits- und Warnhinweise

Erkldrung der grafischen Symbole und
der Produktkennzeichnungen

Hinweis auf eine direkte GEFAHR mit

hohem Risiko, welche zu Tod oder
schwerer Verletzung fihrt, wenn sie
nicht verhindert wird.

Hinweis auf eine mdgliche GEFAHR
mit mittlerem Risiko, welche zu Tod
oder schwerer Verletzung fihren kann,
wenn sie nicht verhindert wird.

Hinweis auf eine mdgliche GEFAHR
/N VORSICHT | mit Risiko, welche zu mittlerer oder

leichter Verletzung fihren kann, wenn
sie nicht verhindert wird.

Gebrauchsanweisung beachten
Hersteller

Herstellungsjahr

Anwendungsteil des Typs BF

CRILED

»Ein“/,Aus®

CE Kennzeichnung und Kennnummer der beteiligten Be-
nannten Stelle

™M
m
o
e
N
w

Vorsicht — Hinweis beachten

Medizinprodukt vor Nasse schitzen

i
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Medizinprodukt vor starker Sonneneinstrahlung schitzen
Medizinprodukt nicht in den Restmdill werfen

Nicht fir Herzschrittmachertréger geeignet

Vermeidung einer Gefahr

Artikelnummer

Seriennummer
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Sicherheitshinweise

@ Herzschrittmacher kann aussetzen
' = Herzschrittmachertrager dirfen die Elektrosti-

mulation nicht anwenden
Ausnahme: ausdrickliche Zustimmung des
Facharztes

Gefahr fiir Patienten mit Herzschiaden
= Patienten mit Herzschaden dirfen die

Elektrostimulation nicht anwenden
Ausnahme: ausdriickliche Zustimmung des
Facharztes

Gefahr fiir Kinder und ungeschulte Personen
= Gerat unzugénglich aufbewahren

Aussetzen von implantierten Medizinprodukten
= Trager von implantierten Medizinprodukten
durfen die Elektrostimulation nicht anwenden
Ausnahme: ausdrickliche Zustimmung des
Facharztes

Auswirkung der Elektrostimulation auf die Schwan-
gerschaft kann gesundheitsschadlich sein.
= Gerat bei Schwangerschaft nicht anwenden
Ausnahme: ausdriickliche Zustimmung des
Facharztes

Anderung der Ausgangsparameter oder elektrischer
Schlag durch Fliissigkeiten im Gerat
= Gerat nicht hoher Luftfeuchtigkeit aussetzen,
nicht mit Wasser oder sonstigen Fllussigkeiten
reinigen und nicht im Freien verwenden

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS 7



Anderung der Ausgangsparameter durch unbefugte
Reparaturversuche

= Gerat nicht eigenstandig 6ffnen oder
reparieren

Entziindung von leicht brennbaren Substanzen
=>» nicht in der Nahe von leicht brennbaren Sub-
stanzen verwenden

Bei Verwendung durch mehrere Patienten: Gesund-
heitsgefahr durch Kontamination, Riickstande chemi-
scher Stoffe und Verénderung der funktionellen Leis-
tung
= Einsatz eines validierten Verfahrens bei der
Aufbereitung des Medizinproduktes gemaB
den aktuellen gesetzlichen Bestimmungen

Gesundheitsschadigung durch Elektrostimulation
des Herzens, des Kopfes, an den Genitalien, der Wir-
belsaule oder am Hals
= Gerat nur so anwenden, wie es von dieser Ge-
brauchsanweisung vorgegeben wird

Gesundheitsschadigung durch falsche Bedienung
= nur entsprechend den Angaben der Ge-
brauchsanweisung bedienen; Gebrauchsan-
weisung immer beim Gerat lagern

Verbrennungsgefahr durch Hochfrequenzchirurgie-
gerat an den Kontaktstellen zur Haut
= nicht gleichzeitig an ein chirurgisches Gerat
mit hoher Frequenz anschlieBen

Gefahrdung durch Infektionen

=» das Zubehor darf nur von einem Patienten ver-
wendet werden

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS



Entziindliche/explosionsgefahrliche Stoffe in der di-
rekten Umgebung kénnen entziindet werden
= Gerat NICHT in der Nahe von entzindli-
chen/explosionsgefahrlichen  Stoffen  oder
Flammen irgendwelcher Art verwenden
>
Anderung der Ausgangsparameter durch Umge-
bungsbedingungen
=» vorgegebene Betriebs- oder Lagerbedingun-
gen einhalten

Infektion von Patienten, welche nur mit sterilen Pro-
dukten in Kontakt kommen diirfen
= Gerat nicht einsetzen, wenn sterile Umge-
bungsbedingungen gefordert werden

Geféahrdung durch unkontrollierte Handlungen
= Gerat bei Patienten mit Anfallsleiden (z.B. Epi-
lepsie), erhoéhter Epileptogenitat oder schwe-
ren kognitiven Beeintrdchtigungen nicht ein-
setzen
Ausnahme: ausdriickliche Zustimmung des
Facharztes

Elektrischer Schlag oder Verletzung durch unzuléssi-
ges Zubehor
= nur zugelassenes Zubehér verwenden

Gefahrdung durch unsachgeméBen Gebrauch
= Gerat nur mit Zubehor oder anderen Geraten
verbinden, welche vom Hersteller als kompati-
bel festgelegt wurden

Geféahrdung durch elektrischen Schilag

= niemals Teile des Gerates oder des Zubehors
mit dem Stromnetz verbinden

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Verdnderung der Ausgangsparameter des Gerétes in
der Nahe von therapeutischen Kurzwellen- oder
Mikrowellengeraten
=» nicht in der Nahe von therapeutischen Kurz-
wellen- oder Mikrowellengeraten betreiben

Schmerzen oder andere Beschwerden wihrend der
Behandlung
=» Therapie sofort abbrechen und den behan-
delnden Arzt, den Lieferanten und den Herstel-
ler verstéandigen

Verletzungsgefahr durch Beschédigung des Zube-
hoérs
=» das Zubehdr nicht quetschen oder an den Lei-
tungen ziehen; beschéadigte Teile nicht mehr
verwenden

Verletzungsgefahr durch Beschédigung des Gehéu-
ses
= Gehause nicht beschadigen, Gerat vor dem
Herunterfallen schiitzen; beschadigte Gerate
nicht mehr verwenden

Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag bei The-
rapiebeginn oder —ende
= Gerat erst einschalten, wenn das Zubehdr
richtig angeschlossen und installiert wurde

Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag beim
Batteriewechsel
= Gerat vor dem Batteriewechsel ausschalten,
Zubehor entfernen

Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag

= nur mit geschlossenem Batteriefach therapie-
ren

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS




Gewebeschadigung im Bereich von leitfahigen
Implantaten
=» Gerat nicht in der Nahe von leitfahigen Implan-
taten einsetzen

Schéadigung von Operationswunden, bei Hautrétun-
gen, offener Haut, entziindeter Haut oder verletzter
Haut bzw. Schleimhaut
=» Gerat nicht im Bereich von frischen Operati-
onswunden oder verletzter Haut einsetzen

Gesundheitsschadigung bei Infektionskrankheiten o-
der Fieber
= Gerat nicht anwenden

Verletzungsgefahr beim gleichzeitigen Bedienen von
Maschinen
= Gerat nicht verwenden

Verletzungsgefahr bei gleichzeitigem Autofahren
= Gerat nicht verwenden

Verletzungsgefahr bei gleichzeitiger Einnahme von
Alkohol oder Medikamenten, die das Bedienen von
Maschinen beeinflussen

= Gerat nicht verwenden

Verletzungsgefahr durch hohe Stromstéarke bei Sen-
sibilitdtsstérungen
= Einstellung der Stimulationsstarke mit dem be-
handelnden Arzt abstimmen

Beeintrachtigung von Patienten mit schwerer Poly-
neuropathie bzw. peripherer Nervenldsion im Bereich
des Beckenbodens

= Gerét nicht anwenden

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Auslésung von Allergien
= Gerat und Zubehdr nicht bei Allergien gegen-
Uber Kunststoffen oder Gold anwenden

Auslésen von Blutungen bei Hamorrhoidalerkrankun-
gen
= Geréat und Zubehdr nicht anwenden
Ausnahme: ausdriickliche Zustimmung des
Facharztes

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS



3 Lieferumfang

Gefahrdung durch Infektionen

= Die Elektroden und das Ableitkabel dirfen jeweils nur von
einem Patienten verwendet werden

Das PelvimaxPLUS Therapiegerat wird als Set geliefert.
Sie bendtigen fur die Durchfihrung der Therapie das vom
Arzt festgelegte optionale Zubehor. Folgende Ausstattung
ist im Set enthalten:

e 1x PelvimaxPLUS Therapiegerat
e 1x Pack Mignonbatterien (4 Stlck)
e 1x Gebrauchsanweisung

Optionales Zubehér
/1N

Gefahrdung durch Fremdzubehér

= nur zugelassenes Fremdzubehér (Medizinpro-
dukte) mit CE-Kennzeichnung verwenden, welches
entsprechend der vorgegebenen Zweckbestim-
mung innerhalb der vorgesehenen Anwendungsbe-
schrénkungen eingesetzt wird;

= Fremdzubeh6ér nur verwenden, wenn eine Erkla-
rung vorliegt, welche bestatigt, dass die gegensei-
tige Vereinbarkeit der Produkte entsprechend der
Hinweise der Hersteller gepruft und die Arbeits-
schritte entsprechend der Hinweise durchgefihrt
wurden, das System oder die Behandlungseinheit
verpackt und sachdienliche Benutzerhinweise, ein-
schlieBlich der einschlagigen Hinweise der Herstel-
ler, bereitgestellt wurden und die gesamte Tatigkeit
in geeigneter Weise intern Uberwacht und kontrol-
liert wurde.

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS



Das optionale Zubehér muss alle relevanten Anforderun-
gen, welche in dieser Gebrauchsanweisung aufgeflhrt
sind, und die gesetzlichen Bestimmungen fir Medizinpro-
dukte erfullen. Alle Elektrodenarten diirfen nur mittels
der Ableitkabel K1 (MED) oder K3 (MED) mit dem The-
rapiegerat verbunden werden.

Rektal-Einpatienten-Elektrode (fur Anschluss an
dreipoliges Ableitkabel K1 (MED))
Vaginal-Einpatienten-Elektrode (fur Anschluss an
dreipoliges Ableitkabel K1 (MED))
Klebeelektroden Typ 1:4 Stlick 4x4cm eckig
Klebeelektroden Typ II: 24 Stick o 2cm rund
Klebeelektroden eckig oder rund entsprechend der
arztlichen Vorgaben (GréBe, Form, Anwendungs-
ort) fir Anschluss an dreipoliges Ableitkabel K1
(MED) oder K3 (MED)

dreipoliges Ableitkabel K1 (MED), 2mm Stifte
dreipoliges Ableitkabel K3 (MED), 1,5mm Stifte
leitfahiges Kontaktgel (Elektrodengel)
HPS-Software zum Programmieren und Auswer-
ten von Ubungsdaten

medizinisches USB-Anschlusskabel

4x NiMH-Akkus (2500 mAh) & 1x externes
Ladegeréat

Gefahrdung durch zu hohe Stromdichten

= Bei einer Elektrodenflache kleiner als 5 cm? (rechteckig 2,2

cm x 2,2 cm, rund @ 2,5 cm) ist besondere Aufmerksamkeit
des Bedieners erforderlich

14 Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS



4 Funktionsweise und Aufbau

Aufbau Therapiegeréat und Zubehér

Frontseite
Ein/Aus Taste
LCD-Anzeige
mit Touch- Taste A
screen Taste B
Taste C
Lautsprecher Taste D
Anschluss fiir Stirnseite
Elektrodenkabel
1(CH1) Anschluss fir PC
Anschluss fur
Elektrodenkabel
2 (CH2) — nicht
verwendet
Riickseite
Aufschriften/

Produktkennzeich-
nung

Batteriefach
(offen)

Batterien (4 x AA)
(Polung beachten!)

Batteriefachdeckel
(entfernt)

A

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS 15
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Uberblick und Funktion von Signalen

Akustische Signale

)
) )
Optische Signale und Piktogramme

[ 0.3 J EMG-Einsmeiitng

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS

kurzer Piepton signalisiert: Taste betatigt;
Sprachanweisungen

zweifacher Piepton signalisiert: Batterien
sind entladen, Geréat schaltet sich ab

Anzeige der Muskelaktivitat in pV

Symbol fur ,Weiter* mit Taste A

Symbol flr ,Untermend” mit Taste B

Anzeige der Muskelaktivitat als Balkenanzeige
Anzeige ,Bereich erhdhen“ mit Taste C
Anzeige ,Bereich verringern“ mit Taste D

gewahlter Bereich in yV

Anzeige der Stromstarke in mA

Symbol fir ,Weiter* mit Taste A

Anzeige der Stromstarke als Balkenanzeige
Anzeige ,Strom erhéhen® mit Taste C erscheint

erst nach Betétigen der Taste D

Anzeige ,Strom verringern“ mit Taste D

Vorsicht, Stromunterbrechung, Anschllsse priifen

Anzeige ,Strom erhéhen” mit Taste C

Anzeige ,Strom verringern“ mit Taste D



Umgebungsbedingungen beim Gebrauch

/\ VORSICHT

Gefahr fiir Anwender durch Geratedefekt

r s
el
we D
ES
>

(RO

Therapiegerat darf nur bei einer Umgebungstem-
peratur zwischen 5°C und 35°C eingesetzt werden

Medizinprodukt vor N&asse schiitzen

Medizinprodukt vor starker Sonneneinstrahlung
und starken Warmequellen schitzen

nicht in staubigen Umgebungen einsetzen

Therapiegerat darf nur bei einer relativen Luftfeuch-
tigkeit von 30-75% eingesetzt werden

zwischen 700-1060 hPa eingesetzt werden

Therapiegeréat darf bei extremen Temperatur-
schwankungen (z.B. im Winter) nur nach ausrei-
chender Akklimatisierung verwendet werden
(Dauer ca. 1h)

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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5 Training

Vorbereitung

Wabhlen Sie far die Trainingssitzung einen ruhigen Ort. Sie
sollten bequem sitzen oder liegen. Meiden Sie die Nahe
von Fernsehgeraten, Lautsprechern, Leuchtstofflampen
0.4. Geraten. Das PelvimaxPLUS ist mit einer hochemp-
findlichen Messelektronik ausgestattet. Starke &uBere
elektromagnetische Felder kdnnten trotz Abschirmung
Messfehler verursachen.

Zu Beginn des Trainings ist das Gerat ausgeschaltet. Die
Auswahl der richtigen Stromstérke bei der Behandlung
mittels Elektrostimulation sollte nach den Angaben des
Arztes erfolgen.

In Abhéngigkeit davon, ob der Arzt Klebeelekiroden oder
eine Rektal-/Vaginal-Elektrode zur Messung empfohlen
hat, lesen Sie bitte die Abschnitte Vorbereitung fiir Klebe-
elektroden bzw. Vorbereitung fiir Rektal-/Vaginal-Elektro-
den.

Die Therapie darf nie unangenehm oder schmerzhaft
sein. Der Strom sollte leicht splrbar sein.

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS



Vorbereitung fir Klebeelektroden

Reinigen Sie grindlich die Haut an den Stellen, an
denen Sie die Elektroden platzieren. Die Hautbe-
reiche mussen vollkommen trocken und von Haa-
ren befreit sein. Verwenden Sie Kontaktgel zur
Verringerung des Hautlibergangswiderstandes
und um eine gute Haftung der Elektroden zu ge-
waéhrleisten

Verwenden Sie nur die Elektrodenpositionen, wel-
che vom Arzt oder Therapeuten vorgegeben wur-
den

Verbinden Sie den Stecker des Verbindungska-
bels mit Elektrodenbuchse CH1 am Gerét
Verbinden Sie die Elektrodenstecker mit den
Elektroden

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

Vorbereitung fiir Rektal-/Vaginal-Elektroden

Elektrode vaginal (Frau) oder rektal (Mann/Frau)
einfihren

Verbinden Sie den Stecker des Verbindungska-
bels mit Elektrodenbuchse CH1 am Gerat
Schalten Sie das Gerat mit der Ein/Aus-Taste ein

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Programmauswahl

Nach dem Einschalten des Gerates per Ein/Aus-Taste
und dem Startprozess erscheint auf dem Bildschirm die
Programmauswahl.

Die Auswahl der Ubung ist in maximal zwei Bildschirmsei-
ten geteilt. Mit den Tasten A bis C oder den Touchscreen
kénnen Sie auswahlen, welches Behandlungsprogramm
gestartet wird.

Mit dem Taste D kénnen Sie zwischen den Seiten der
Programmauswahl wechseln, falls mehr als 4 Programme
aktiviert wurden. Es kann jeweils nur ein Programm aus-
gewahlt werden.

Die Hintergrundfarbe einer Ubung gibt deren Betriebsmo-
dus an:

¢ Blau:EMG-Biofeedback
Fa

Emia_gﬁtr_l.ggﬁr.t MF

[\

Details zu einem Programm, wie Anspann- (AZ), Ent-
spann- (EZ), Stimulations- (SZ) und Pausenzeiten (PZ),
werden unter den Programmnamen in Sekunden angege-
ben.

Nach der Programmauswahl erfolgen weitere programm-
abhéangige Einstellungen. AnschlieBend lauft das Be-
handlungsprogramm zeitgesteuert ab.

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS



EMG-Einstellung

Je nachdem welchen EMG-Modus lhr Arzt oder Thera-
peut gewahlt hat, verfahren Sie bitte folgendermaBen:

EMG-Einstellung

Manuelle EMG-Einstellung

Zum Festlegen lhres individuellen EMG-Berei-
ches spannen Sie die betreffende Muskulatur so
stark wie moglich an. Stellen Sie dabei den EMG-
Bereich mit dem Tasten C und D so ein, dass der
Ausschlag auf der EMG-Skala bei etwa 3/4 liegt
(siehe folgende Abbildung).

Halbautomatische EMG-Einstellung

Spannen Sie die betreffende Muskulatur so lange
an, bis sich der EMG-Bereich nicht mehr veran-
dert. In der Regel ist die Einstellung nach 2 Sekun-
den abgeschlossen

Automatische EMG-Einstellung

Wiéhrend der Ubung wird der optimale EMG-Be-
reich sténdig automatisch angepasst. Die konven-
tionelle EMG-Einstellung entfallt.

Stromeinstellung

Wenn Sie ein Programm mit Elektrostimulation (ES,
BF+ES, Triggerung) gewahlt haben, so ist die Starke des
Stimulationsstromes festzulegen. Diese kann wahrend
der Ubung geéndert werden.

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Der Effektivstrom wird sowohl numerisch als auch auf ei-
ner logarithmisch skalierten Anzeige dargestellt.

Erhéhen bzw. verringern Sie die Stromstérke mittels der
Tasten C oder D. Auf dem Bildschirm sind die Tastenfunk-
tionen mit Plus bzw. Minus gekennzeichnet.

Der Strom sollte nicht schmerzhaft sein. Das Empfinden
des Stromes ist stark abhangig von der eingestellten Fre-
quenz und der individuellen Stromempfindlichkeit.

Waéhrend einer Ubung mit Elektrostimulation ist es Ihnen
moglich, die Stromstéarke wahrend der Stimulationsphase
anzupassen.

Beachten Sie dabei, dass die Stromstarke ,verriegelt”
wird und nicht erhéht werden kann. Zum Entriegeln muss
die Stromstérke zuvor verringert werden.

Erhodht sich die Stromstarke nicht, kontrollieren Sie den
Kontakt der Elektroden. Das Gerat kann Kontaktverlust
der Elektroden mit der Haut feststellen und weist darauf
mit einem Symbol hin.

Ubungsablauf

Nachdem alle notwendigen Vorbereitungen erfolgt sind,
beginnt das eigentliche Training.

Das Training richtet sich dabei nach der Empfehlung lhres
Arztes oder Therapeuten.

Waéhrend der Ubungsphasen, in denen die Muskelaktivitéat
gemessen wird, stehen lhnen optional mehrere Visuali-
sierungen zur Auswahl. Betétigen Sie wahrend der An-
spann- oder Entspannphase des Trainings die Taste A,
um zur ndchsten Animationen zu wechseln.

Die Auswahl von mehreren Animationen kann vom Arzt

oder Therapeuten verriegelt werden. Dementsprechend
besteht keine Wahiméglichkeit.
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EMG-Biofeedback-Training

e Fihren Sie die in den Abschnitten Vorbereitung,
Programmauswahl und EMG-Einstellung be-
schriebenen Schritte aus.

e Das Training besteht aus bis zu zwei Phasen:

o Entspannen

e Folgen Sie den Ansagen und optischen Hinwei-
sen, indem Sie Ihre Muskulatur passiv entspan-
nen oder aktiv anspannen.

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Elektrostimulations-Training

e Fihren Sie die in den Abschnitten Vorbereitung,
Programmauswahl, Stromeinstellung und EMG-
Einstellung beschriebenen Schritte aus.

e Das Training besteht aus bis zu zwei Phasen:

o Pause/Entspannen (wenn Pausenzeit
gréBer 0s)

e Folgen Sie den Ansagen und optischen Hinwei-
sen, indem Sie Ihre Muskulatur passiv entspan-
nen.

o Die Elektrostimulation erfolgt nach der Ansage
~Strom“. Die betreffende Muskulatur wird durch
Strom unwillktrlich zur Kontraktion gebracht.

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

e Sie kdnnen die Stromstérke jederzeit verandern
(siehe Stromeinstellung).
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Das Kombinierte Training (Biofeedback +
Elektrostimulation)

e Fihren Sie die in den Abschnitten Vorbereitung,
Programmauswahl, Stromeinstellung und EMG-
Einstellung beschriebenen Schritte aus.

e Das Training besteht aus bis zu vier sich zyklisch
wiederholenden Phasen:

o Pause/Entspannen (wenn Pausenzeit
gréBer 0s)

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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o Entspannen

Entspannen

e Folgen Sie den Ansagen und optischen Hinwei-
sen, indem Sie lhre Muskulatur passiv entspan-
nen oder aktiv anspannen.

e Die Elektrostimulation erfolgt nach der Ansage
»otrom*. Die betreffende Muskulatur wird durch
den Strom unwillkurlich zur Kontraktion gebracht.

e Sie kdnnen die Stromstarke jederzeit verédndern
(siehe Stromeinstellung).
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EMG-abhangige Elektrostimulation (Trigge-
rung)
e Fihren Sie die in den Abschnitten Vorbereitung,
Programmauswabhl, Stromeinstellung und EMG-
Einstellung beschriebenen Schritte aus.

e Das Training besteht aus drei sich wiederholen-
den Phasen:

o Pause/Entspannen
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Folgen Sie den Ansagen, indem Sie Ihre Musku-
latur passiv entspannen oder aktiv anspannen.

Versuchen Sie, wahrend der Anspannphase die
rote Linie auf der EMG-Anzeige zu Uberschreiten.
Erfolgt dies, wird die Stimulationsphase mit dem
Hinweis ,Strom*“ gestartet. |hre Muskulatur wird
durch den Strom zur Kontraktion gebracht.

Achten Sie darauf, wie sich die Muskulatur in der
Stimulationsphase anspannt. Merken Sie sich
die Empfindung und versuchen Sie, dies in der
nachsten Anspannphase zu reproduzieren.

Sollten es lhnen in der Anspannphase nicht még-
lich sein, die rote Linie zu erreichen, so wird diese
kontinuierlich herabgesetzt (wenn Automatik akti-
viert). Der Strom setzt bei aktivierter Zeitbegren-
zung nach Ablauf des voreingestellten Zeitlimits
selbstandig ein.

Sie kénnen die Stromstéarke jederzeit verandern
(siehe Stromeinstellung).

Wenn die Anzeige Warten erscheint, dann erh6-
hen Sie mit der Taste C den EMG-Bereich oder
erhdéhen Sie die Triggerschwelle (rote Linie) mit
der Taste B (rote Linie blinkt) und der Taste C.
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Beenden des Trainings

Das Training kann jederzeit manuell Uber die
Ein/Aus Taste beendet werden

Wurde eine Ubungsdauer eingestellt, endet das
Training automatisch nach Ablauf der Ubungs-
dauer.

Sobald sich das Gerat ausgeschaltet hat, ziehen
Sie den Stecker des Elektrodenkabels aus der
Elektrodenbuchse und entfernen Sie die Elektro-
den. Bewahren Sie diese zum Wiedergebrauch
wie unter Wartung beschrieben auf.

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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6 Wartung
Pflege des Rektal-/Vaginal-Elektroden

Reinigen Sie die Elektrode nach jedem Gebrauch unter
flieBendem, handwarmem Wasser. Bei starker Ver-
schmutzung zusétzlich Seife oder Waschlotion verwen-
den. Keine scheuernden Reinigungsmittel verwenden.
Elektrode mit einem weichem Tuch abtrocknen und in ei-
nem unverschlossenem Kunststoffbeutel aufbewahren
(bei geschlossenem Beutel besteht die Gefahr der Keim-
bildung).

Pflege der Klebeelektroden

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

Pflege des Therapiegerétes

Reinigen Sie das Geréat bei leichter Verschmutzung mit
trockenem, scheuermittelfreiem Tuch. Bei starker Ver-
schmutzung mit feuchtem, scheuermittelfreiem Tuch und
Seife oder Waschlotion abwischen. Danach mit weichem
Tuch abtrocknen.

/A  VORSICHT

Geféahrdung durch Geréatedefekt
=» Therapiegerat nie unter flieBendem Wasser reinigen.
= Kabelkontakte trocken halten
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Ersetzen der Batterien/Akkus

Unter idealen Bedingungen erreicht das PelvimaxPLUS
mit einem neuen Satz Batterien eine Betriebsdauer von
ca. 10 Stunden. Wenn die Batterien erschopft sind, er-
klingt ein doppelter Warnton und das Geréat schaltet sich
aus.

StandardméBig wird das Therapiegerat mit Batterien aus-
geliefert. Zum Tausch der Batterien 6ffnen Sie das Batte-
riefach auf der Rickseite des Geréates indem Sie den De-
ckel entriegeln und abnehmen. Entnehmen Sie die leeren
Batterien.

Achten Sie beim Einlegen der neuen Batterien oder
Akkus auf die richtige Polung!

SchlieBen Sie anschlieBend das Batteriefach!
Optional sind fir das Therapiegerat auch Akkus verwend-
bar. Diese kdnnen Uber ein externes Akkuladegerét gela-
den werden. Verfahren Sie zur Enthahme der Akkus wie
oben beschrieben. Laden Sie die Akkus erst, wenn diese
vollstandig entladen wurden - das Gerét sich also von al-
leine ausschaltet. Das standige Nachladen nach jeder
Ubung schédigt die Akkus, so dass diese frilhzeitig aus-
getauscht werden mussen.

Sicherheitstechnische Kontrolle

Fir das PelvimaxPLUS sind sicherheitstechnische Kon-
trollen gem. MedBetreibV vorgeschrieben. (Produkt gem.
Anlage1 der Verordnung).

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Fehlersuche

Sollte es beim Betrieb des Gerates zu fehlerhaften Ver-
halten kommen, orientieren Sie sich an der nachfolgen-

den Tabelle.

Bitte beachten Sie, dass nur geschultes Fachpersonal
Reparaturen am Gerat und dessen Zubehér vornehmen

darf.
Fehler Ursache Abhilfe
Kein messba- | Stecker des Adap-|Sitz des Steckers in

res EMG-Signal

terkabels ist fehler-
haft mit der Elektro-
denbuchse verbun-
den

der richtigen Elektro-
denbuchse CH1
Uberprufen

Unzureichender

Neuen Elektroden o-

Hautkontakt der Kontakigel ver-
wenden, bzw. an-
bringen

Zu hoher Kleineren Messbe-

Messbereich reich wahlen (siehe

eingestellt EMG-Einstellung)

Ubersteuerter
EMG-Signal
(Vollausschlag)

Kein EMG-Signal —
siehe oben

Siehe oben

Zu kleiner Messbe-
reich eingestellt

GroBeren Messbe-
reich wahlen (siehe
EMG-Einstellung)

AuBere elektromag-
netische Stoérfelder

Ort ohne storfeldver-
ursachend Geréte
aufsuchen
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Geréat ist nach
<2h Betrieb ent-
laden

Akku defekt

Akkus oder Batterien
ersetzen

Gerét lasst sich
nicht mehr ein-
schalten

Gerét ist vollstéandig
entladen z.B. durch
kaltes lagern

Akkus oder Batterien
ersetzen

In der Stimulati-
onsphase des
Trainings  er-
scheint ein gel-
ber  Warnhin-
weis

Stecker des Adap-
terkabel ist fehlerhaft
mit der Elektroden-
buchse verbunden

Sitz der Steckers in
der Elektroden-
buchse prufen

Unzureichender
Hautkontakt, da
Elektrode teilweise
oder ganz abgeldst

Neue Elektroden
bzw. Kontaktgel ver-
wenden bzw. anbrin-
gen

Gerét ist an seiner
Leistungsgrenze
(hoher  Hautwider-
stand)

Benutzen Sie Kon-
taktgel beim Anbrin-
gen der Elektroden

Stromintensitat
lasst sich nicht

Das Gerat verfugt
Uber einen Schutz-

Dricken Sie die
Taste D um die Ver-

erhéhen mechanismus, der |riegelung der Strom-
ein versehentliches | starke aufzuheben,
Erhéhen der Strom-|und danach die
starke verhindert Taste C, um die
Stromstarke zu er-
héhen
Wahrend des|Falsche Betriebsart |In der Betriebsart
Trainings flieBt Biofeedback  flieBt
kein Strom nie ein Strom
die Stromintensitat | erhdhen Sie die

ist zu niedrig

Stromintensitat

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Lagerung und Transport

/\ VORSICHT

Gefahr fir Anwender durch Geratedefekt
Therapiegerat darf nur bei einer Umgebungstem-
peratur zwischen 5°C und 35°C gelagert werden
Medizinprodukt vor Nasse schiitzen

Medizinprodukt vor starker Sonneneinstrahlung
und starken Warmequellen schitzen
nicht in staubigen Umgebungen lagern

Therapiegerat darf nur bei einer relativen Luftfeuch-
tigkeit von 30-75% gelagert werden
Lagerung bei Luftdruck zwischen 700-1060 hPa

L T . A

OB, ks

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS




7 Umweltschutz und Entsorgung

Das PelvimaxPLUS ist ein Medizinprodukt der Klasse lla.
Fir dieses Geréat gilt das Medizinproduktegesetz MPG
und die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPG Be-
treibV), Anlage 1.

Das Medizinprodukt erflllt die Vorschriften der Richtlinie
2011/65/EU des Européaischen Parlaments und des Rates
vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung be-
stimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikge-
raten.

Das Therapiegeréat darf am Ende seiner Nutzungsperiode
nicht selbststédndig demontiert oder als Haus- bzw. Rest-
mull entsorgt werden. Bitte senden Sie das Gerét an den
Hersteller/Lieferanten zur fachgerechten Entsorgung zu-
rick.

Das PelvimaxPLUS besitzt bei normaler, sachgerechter
Handhabung eine Produki-Lebenszykluslange von 10
Jahren. Dies schlieBt nicht aus, dass wéahrend dieses
Zeitraums Reparaturen notwendig sein kénnen.

Batterien und Akkumulatoren
Hinweise geméaB § 18 Batteriegesetz (BattG):

1. Die Batterien kénnen nach Gebrauch unentgeltlich an
der Verkaufsstelle zuriickgegeben werden.

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

3. Die Entsorgung der Batterien im Hausmull ist entspre-
chend der Bestimmungen des Batteriegesetzes verbo-
ten.

4. Batterien, welche Schadstoffe enthalten, sind mit dem
Symbol einer durchgekreuzten Miilltonne gekenn-
zeichnet.

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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8 Technische Informationen

Name des Medizinproduktes

HPS12

Typ

PelvimaxPLUS

Anzeige

LCD Farbdisplay
Auflésung 320x240 Pixel

Anschliisse

1x 3-polige Anschlussbuchse an der Stirnseite
zum Anschluss des Elektrodenkabels fir EMG-
Biofeedback- oder Strombehandlung (CH1)

1x 3-polige Anschlussbuchse an der Stirnseite
zum Anschluss des Elektrodenkabels fir EMG-
Biofeedbackbehandlung (CH2);

Der Anschluss CH2 ist nicht nutzbar!

1x 4-polige Buchse fir PC-Verbindungskabel
(USB, 5000V geprtift/ optisch entkoppelt)

Betriebsarten

EMG-Biofeedback

Elektrostimulation

Kombiniertes Training (Biofeedback + Elektrostim-
ulation)

EMG-getriggerte Elektrostimulation

EMG-Messbereich

0 — 300 pV mit Auflésung von 0,01pV ... 0,25 pV
Anzeige von Messwerten als absolute Zahlen und
Visualisierung als Animation
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e Sonifikation der EMG-Werte
e Einstellung des EMG-Bereiches kann manuell,
halbautomatisch oder vollautomatisch erfolgen

Ausgangswerte
Stimulationsstrom biphasisch
Maximaler Strom 250mA an 500 Ohm bei 27Hz
Maximaler Effektivstrom | 9,9mA an 1000 Ohm bei 9,9V
Impulsbreite Einstellbar: 40 bis 500us
Frequenz Einstellbar:
- 2 Hzbis 200 Hz NF
- 25kHz MF
Max. Amplitude an 500 | +160V bei SHz
Ohm

Max. Amplitude am | 170V
offenen Ausgang
Max. Energie eines Ein- | 2mJ
zelimpulses bei einer
Lastimpedanz von 500
Ohm

Impulsmuster

u, vl

&

0 b
am,r.

0
100 i 18- 1a|:|,.|¢n
] |‘ 1-1000m ")
= = 1
-5 H J

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS



38

Impulsgruppenform (Mittelfrequenz)

1

nnnrt fns

Zeitgeber
Stromzeit: 2...255s
Anspannzeit: 0...255s
Pausenzeit: 0...255s
Entspannzeit: 1...255s
Behandlungszeit:  1...60min und Dauerbetrieb

Stromversorgung

4 Mignonbatterien AA
oder
NiMH Akku 4 Mignonzellen 2500 mAh, 1,2V

Sicherheitsfunktion

Verhinderung des Hochregelns des Stromes au-
Berhalb der Stimulationsphase

Sanftes An/Abschwellen des Stimulationsstromes
Elektrodenalarm (automatische Begrenzung und
Regulierung des Stromes bei Kontaktverminde-
rung)

Erhéhung des Stromes nur nach vorheriger Ver-
ringerung (Verriegelung nach 8 Sekunden ohne
Anderung)

Schutzklasse IP 20

Achtung
Sind Klebeelektroden oder andere Elektroden beigelegt,
so sind die Lagerbedingungen der Elektroden zu beach-

ten.
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Betriebsbedingungen

/\ VORSICHT

_ Gefahr fur Anwender durch Geratedefekt
J" = Therapiegerat darf nur bei einer Umgebungstem-
o peratur zwischen 5°C und 35°C eingesetzt werden
.. =» Medizinprodukt wahrend der Therapie vor Nésse
T schiitzen

"ule-- = Medizinprodukt wahrend der Therapie vor starker
AN Sonneneinstrahlung und starken Warmequellen
- : schutzen

= nicht in staubigen Umgebungen nutzen

= Therapiegerat darf nur bei einer relativen Luftfeuch-
el tigkeit von 30-75% eingesetzt werden
_@' = Nutzung bei Luftdruck zwischen 700-1060 hPa

Abmessungen und Gewicht

e Lange x Breite x HOhe: 95x150x30 mm
e Gewicht (ohne Batterien): 250 g

Speicherung der Ubungsdaten

Die Ubungsdaten kénnen gespeichert werden. Datum,
Uhrzeit, Art und die einzelnen Messwerte jeder Ubung
werden dokumentiert, so dass die Durchfihrung des Trai-
nings sowie die Einhaltung der Trainingsvorgaben gepruft
werden kann. FUr jeden Patienten ist eine zweifelsfreie
Zuordnung der Trainingsdaten méglich. Dies erlaubt eine
objektive Beurteilung des Heilungsverlaufes durch den
behandelnden Arzt oder Therapeuten.

Die Ubungsdaten kénnen separat fiir 6 Therapeuten und
jeweils 6 Patienten mit jeweils 6 unterschiedlichen Be-
handlungsprogrammen erfasst werden.

Das Auslesen der Speicherdaten ist nur durch autorisier-
ten Personen erlaubt (siehe Gebrauchsanweisung HPS-
Software).

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Anwendungsmaéglichkeiten

Durch gezielte Anwendung des EMG-Biofeedback-Trai-
nings mit dem PelvimaxPLUS sollen die Koordination, die
Ausdauer und die Kraft der Muskulatur trainiert werden.

Optimale Trainingsergebnisse erzielen Sie beim Krafttrai-
ning, wenn sie die halbautomatische EMG-Einstellung
verwenden. Spannen Sie wie gewohnt bei der EMG-Ein-
stellung fir ca. 5 Sekunden so fest wie mdglich die be-
troffene Muskulatur an.
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Herstellererklarungen zur Elektromagneti-
schen Vertréaglichkeit (EMV)

Leitungslange des K1 (MED) Elektrodenkabel

Leitungslange  |gemessene Lange
K1(MED) Elektrodenkabel 1,6m 1,5m

Die Verwendung von langeren Kabeln kann zu erhéhten elektromagnetischen
Emissionen oder zur reduzierten Stérfestigkeit flihren. Es darf nur das Original-
zubehdr verwendet werden.

Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen
(nach DIN EN 60601-1-2)

Das PelvimaxPLUS ist fur den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTRO-
MAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt. Der Anwender des PelvimaxPLUS
sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storaussendungs-
Messungen

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Das PelvimaxPLUS verwendet HF-
Energie ausschlieBlich zu seiner in-
neren Funktion. Daher ist seine HF-
Gruppe 1 Aussendung sehr gering, und es ist
unwahrscheinlich, dass benach-
barte elektronische Geréate gestort
werden.

Das PelvimaxPLUS ist fir den Ge-
brauch in allen Einrichtungen ein-
schlieBlich Wohnbereichen und sol-
chen bestimmt, die unmittelbar an

Ubereinstimmung

HF- Aussendungen
nach CISPR11

HF-Aussendungen

nach CISPR11 Klasse B ein offentliches Versorgungsnetz
angeschlossen sind, das auch Ge-
baude versorgt, die fur Wohnzwe-
cke genutzt werden.
Aussendung von|, .
) Nicht zutreffend -
Oberschwingungen Batteriebetrieben

nach IEC 61000-3-2

Aussendung von
Spannungsschwan- |Nicht zutreffend -
kungen/Flicker nach|Batteriebetrieben
IEC 61000-3-3

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
(nach DIN EN 60601-1-2)

Das PelvimaxPLUS ist fur den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTRO-
MAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt. Der Anwender des PelvimaxPLUS
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

gen

Storfestigkeitsprifun-

IEC 60601-

Prifpegel pegel

Ubereinstimmungs- |Elektromagneti-

sche Umgebung -
Leitlinien

Entladung statischer
Elekirizitit (ESD) nach | & KV Kontakt

+ 6 kV Kontakt

FuBbdden sollten
aus Holz oder Be-
ton bestehen oder
mit Keramikfliesen
versehen sein.
Wenn der FuBbo-
den mit syntheti-

IEC 61 000-4-2 =8 KV Luft =8 KV Luft schem Material
versehen ist, muss

die relative Luft-

feuchte mindes-

tens 30% betra-

gen.
Magnetfeld bei der .
Versgrgungsfrequenz Nicht zgtreffend, da
(50/60 Hz) nach IEC SA/m mag”iti'rf(‘ﬂi‘cﬁnemp'
61000-4-8

Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
(nach DIN EN 60601-1-2)

Das PelvimaxPLUS ist fur den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTRO-
MAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt. Der Anwender des PelvimaxPLUS
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC  60601-Priif-|Ubereinstim-  |Elektromagnetische Umge-
prifungen pegel mungspegel  |bung - Leitlinien
Geleitete HF- | 3 Vrms Vi=3V Tragbare und mobile
StorgréBen 150 KHz bis 80 Funkgerate sollten in kei-
nach IEC MHz nem geringeren Abstand
61000-4-6 zum PelvimaxPLUS ein-
schlieBlich der Leitungen
Gestrahlte 3 V/m Ei1=10V/m verwendet werden als dem
HF-Stérgré- | 80 MHz bis 2,5 empfohlenen Schutzab-
Ben nach GHz stand, der nach der fur die
IEC 61000-4- Sendefrequenz zutreffen-
3 den Gleichung berechnet
wird.
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Empfohlener Schutzab-

stand:
3,5

a= )P
3,5

d= HJ VP

fir 80MHz bis 800 MHz

7
a= |5 VP
fur 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als Nennleistung des
Senders in Watt (W) ge-
maB Angaben des Sen-
derherstellers und d als
empfohlenem Schutzab-
stand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer
Funksender sollte bei allen
Frequenzen gemaR einer
Untersuchung vor Ort? ge-
ringer als der Ubereinstim-
mungspegel sein®.

In der Umgebung von Ge-
raten, die das folgende
Bildzeichen tra-
((':"-"}) gen, sind Stérun-
l gen mdglich:

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Gr6Ben wird durch Absorptionen und Re-
flexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefo-
nen und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM- Rund-
funk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt wer-
den. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender
zu ermitteln, sollte eine Studie des Standortes erwogen werden. Wenn die ge-
messene Feldstéarke an dem Standort, an dem das PelvimaxPLUS benutzt wird,
die obigen Ubereinstimmungspegel Uberschreitet, sollte das PelvimaxPLUS
beobachtet werden, um die bestimmungsgeméaBen Funktionen nachzuweisen.
Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zuséatz-
liche MaBnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder
ein anderer Standort des PelvimaxPLUS.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke
Igeringer als 10 V/m sein.

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Empfohlene Schutzabstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Tele-
kommunikationsgeraten und PelvimaxPLUS (nach DIN EN 60601-1-2)

Das PelvimaxPLUS ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der die HF-Stérgr6Ben kontrolliert sind. Der Anwender des Pelvi-
maxPLUS kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekom-
munikationsgeraten (Sendern) und dem PelvimaxPLUS - abhéngig von der
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben - einhalt.

Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz d [m]

150 kHz bis 80 |80 MHz bis 800 {800 MHz bis 2,5
MHz MHz GHz

Nennleistung des
Senders P [W] 35 35 7
a=lga? | a=lgl? | el

0,01 0,12 0,04 0,08
0,1 0,35 0,11 0,22
1 1,11 0,35 0,75
10 3,51 1,11 2,22
100 11,90 3,50 7,00

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben
ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung
der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehoért, wobei P die
maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angabe des Sender-
herstellers ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein.
Die Ausbreitung elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und
Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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9 Gewabhrleistung

FiUr das Therapiegeréat und das von der Haynl-Elektronik
GmbH gefertigte Zubehdr gilt die gesetzliche Gewahrleis-
tungsdauer.

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

Sollten Probleme mit dem Gerat auftreten, so wenden Sie
sich bitte an die Vertriebsfirma des PelvimaxPLUS bzw.
die Herstellerfirma.

Hersteller:
Haynl-Elektronik GmbH
Magdeburger Str. 117a

D-39218 Schénebeck

Tel.:03928/694 14

Fax: 03928/7 6222
www.haynl.com
info@haynl.com
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10 Erweiterte Informationen fur
Fachgruppen (Arzte, Therapeuten
und

Medizinprodukteberater)

/A  VORSICHT

Gefahr fur Anwender durch falsche
Therapieparameter

= die erweiterten Informationen sind nur fur eingewie-
sene Fachgruppen bestimmt

e Das PelvimaxPLUS verfugt Uber zahlreiche Ein-
stellmoglichkeiten, welche eine optimale und indi-
viduelle Therapie-gestaltung zulassen. Das Kern-
stlick dieser Funktionalitat bildet das Hauptmena
(siehe Abbildung).

e Um das Hauptmen( zu starten, driicken Sie wah-
rend des Startvorganges die Taste D wenn gegen-
Uber diesem ein Zahnrad auf dem Bildschirm ein-
geblendet wird.

e Innerhalb des Hauptmenls benutzen Sie den
Touchscreen zum Navigieren in Unterments und
Konfigurieren von Einstellungen.

e Um in ein Ubergeordnetes Menu bzw. vorherigen
Bildschirm zurlickzukehren, driicken Sie die Taste
D. Auf dem Bildschirm wird neben diesen ein m
Pfeil angezeigt (siehe Abbildung).

e Um mit dem Betrieb des Gerates fortzufahren,
driicken Sie die Taste D, wenn das Geréat den ers-
ten Bildschirm des Hautmenis anzeigt.

e Wenn die Codeabfrage aktiviert ist, muss ein Zu-
gangscode eingegeben werden, um das Haupt-
menu zu 6ffnen. Geben Sie den Zugangscode
Uber den Touchscreen ein, wenn auf dem Bild-
schirm ein Ziffernblock erscheint.
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e Sie finden den Zugangscode am Ende dieser Ge-
brauchsanweisung als Hefteinlage. Diese MaB-
nahme verhindert, dass Patienten zuféllig die The-
rapieparameter verandern kénnen. Halten Sie den
Zugangscode bitte geheim.

e Bei einer Fehleingabe startet das Geréat neu.

Das Hauptmenu gliedert sich in drei Bereiche:

Therapieeinstellungen

Unter diesem MenUpunkt finden Sie alle Parameter, die
zur Konfiguration der Therapie notwendig sind, wie z.B.
Zeitangaben und Frequenzen der einzelnen Ubungspha-
sen. Behandlungsmuster fir Standardkrankheitsbilder
sind vordefiniert. Fur jeden Patienten werden anhand der
Diagnose die nach heutigen wissenschaftlichen Kenntnis-
stand optimalen Therapieparameter konfiguriert.

Systemeinstellungen

In diesem MenU lassen sich verschiedene Einstellungen
konfigurieren, so z.B. die Visualisierung, Lautstarke fur
Musik und Sprache, sowie eine Reihe spezieller Parame-
ter zum Betrieb des Gerétes.

Verwaltung
In diesem Mend lassen sich alle Therapeuten, deren Pa-
tienten und gespeicherte Ubungsdaten verwalten.

Therapieeinstellungen I

systemeinstallungen

Verwaltung

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Therapieeinstellungen

Unter dem Menupunkt Therapieeinstellungen stehen um-
fangreiche Funktionen zur Verfligung, mit denen fur jeden
Patient ein auf ihn abgestimmtes Training konfiguriert
werden kann.

Der Bildschirm zeigt dabei immer die verfugbaren Pro-
gramme des gerade ausgewahlten Patienten an. Der aus-
gewahlte Patient und Therapeut, zu dem dieser gehort,
werden in der rechten oberen Ecke angezeigt. Mit den
Tasten B und C kénnen Sie durch diese durchschalten.
Folgende Eigenschaften kbnnen konfiguriert werden:

“rogramm:
Stromparameter
Zeiten

Anz eigename

| Elektrodenposition [

Aktivieren ] *®

Betriebsart

Als zentrale Eigenschaft eines Programmes muss zu-
nachst festgelegt werden, ob es EMG-Biofeedback
(EMG), Elektrostimulation (ES), Kombiniertes Training
Biofeedback & Elektrostimulation (EMG+ES) oder EMG-
getriggerte Elektrostimulation (Getriggert) durchgefihrt
werden soll.

Stromparameter

In diesem MenU kann der in Stimulationsphasen flieBende
Strom in seiner Frequenz, Impulsbreite und Stromform
angepasst werden.

Zeiten

Hier kbnnen Sie die Lange der Entspann-, Anspann-, Sti-
mulations- und darauf folgende Erholungsphase anpas-
sen. Auch die Ubungsdauer des Programmes kann hier
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festgelegt werden. Das zeitbezogen einstellbare Maxi-
mum betrégt eine Stunde. Die Aktivierung des Dauerbe-
triebes ist ebenfalls mdglich.

Anzeigename

Hier wird der Namen des Programmes festgelegt, mit wel-
chem es in der Programmauswahl fur den Patienten an-
gezeigt wird. Der Name wird auch in den Therapieeinstel-
lungen verwendet.

Die Tasten [ A ] und [123] am linken Rand dienen zum
Wechsel der Tastaturbelegung zu GroBbuchstaben bzw.
einem Ziffernblock.

Zum Bestatigen |hrer Eingabe kehren Sie einfach in das
vorherige Menu zurtck.

Elektrodenpositionen

In diesem Auswahlmenu kdnnen Sie einstellen, ob und
welche Bebilderung dem Patienten beim Starten der
Ubung darauf hinweisen, wo und wie er die Elektroden
anbringen soll.

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Systemeinstellungen

Die Systemeinstellungen beinhalten die folgenden
Punkte:

Gerateparameter

Wartung

Sprache

Multimedia

In diesem Menu wird festgelegt, ob wahrend des Trai-
nings die Sprachausgabe und EMG-Vertonung aktiviert
sein sollen, sowie mit welcher Lautstdrke dies standard-
maBig geschehen soll. Die Lautstarke wird Gber einen
extra Schieberegler festgelegt.

Therapieparameter

Eine Reihe von Therapieeinstellungen gelten programm-
Ubergreifend und mussen daher global festgelegt werden.
Diese Einstellungen erfolgen hier.

EMG-Einstellung

Mittels der EMG-Einstellung wird festgelegt, wie vor Be-
ginn einer Ubung der EMG-Bereich ermittelt wird. Méglich
sind dabei Manuell, Halbautomatik oder Automatik. Eine
Definition dieser Modi finden Sie in diesem Handbuch un-
ter Training - EMG-Einstellungen.

Triggeroptionen

Die Triggeroptionen dienen dazu, dass Verhalten der
Triggerschwelle bei Programmen mit EMG-Triggerung zu
definieren. Dies geschieht mittels der Parameter Trigger-
automatik, Triggerbegrenzung, Zeitlimit und Updaterate.
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Triggerautomatik

Bei aktivierter Triggerautomatik, wird die Triggerschwelle
schrittweise herabgesenkt, wenn der Patient diese vor
Ablauf einer bestimmten Zeit nicht erreicht hat.

Triggerbegrenzung

Wenn Triggerbegrenzung aktiv ist, wird der Strom nach
Ablauf des Zeitlimit auch dann aktiviert, wenn der Patient
die Triggerschwelle nicht erreichen konnte.

Zeitlimit

Das Zeitlimit definiert die Zeit, welche dem Patient zum
Erreichen der Triggerschwelle insgesamt zur Verfligung
steht (max. 200s). Die Begrenzung muss aktiviert sein.

Updaterate

Die Updaterate gibt die Zeit, die bis zur Anpassung der
Triggerschwelle vergeht (max. 5.0 s). Diese Einstellung
hat keinen Effekt, wenn Triggerautomatik deaktiviert ist.

EMG-Begrenzung
Hier wird der maximal einstellbare EMG-Bereich gewahilt.

Gerateparameter

In diesem MenU befindet sich eine Reihe von Einstellun-
gen, welche den allgemeinen Betrieb des Therapiegera-
tes betreffen.

Patientenauswahl

Ist die Patientenauswahl aktiviert, so erscheint nach dem
Einschalten des Geréates vor der Programmauswahl ein
weiterer Bildschirm. Auf diesem lasst sich der Patient
(iber dessen Therapeut) auswéhlen, dem die Ubung zu-
gewiesen wird.

Ist diese Option deaktiviert, so wird mit der Programmaus-
wahl (mehrere Programme) oder der Behandlungssitzung
(ein Programm aktiv) begonnen. Die Ubungsdaten wer-
den dem 1. Patienten des 1. Therapeuten zugewiesen.

Gebrauchsanweisung PelvimaxPLUS
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Codeabfrage

Bei aktivierter Codeabfrage, muss vor dem Zugriff auf das
Hauptment ein Sicherheitscode eingegeben werden. Ist
die Codeabfrage deaktiviert, so entfallt diese Sicherheits-
funktion. Bitte beachten Sie, dass unautorisierte Perso-
nen die Therapie- und Geréteeinstellungen verandern
kénnen, wenn die Codeabfrage deaktiviert ist.

Tastenfeedback
Mit dieser Option wird das Tonsignal bei der Bedienung
von Schaltflachen & Tasten (de-)aktiviert.

Anzeige verriegeln i
Ist diese Option aktiviert, kann wéhrend einer Ubung die
Visualisierung nicht verandert werden.

EMG Anzeige

Nummerische Anzeige
Diese Option aktiviert bzw. deaktiviert die Anzeige der
nummerischen EMG-Werte wahrend einer Ubung.

EMG-Anzeige nach Strom
Diese Option aktiviert bzw. deaktiviert die EMG-Anzeige
in der ,Pause“-Phase.

Wartung

In diesem MenuU kdnnen verschiedene Einstellungen vor-
genommen werden, welche die Arbeitsweise und Daten-
bestand des Gerétes betreffen.

Extras

In diesem Untermenil kdénnen die Baudrate (Datentber-
tragungsgeschwindigkeit) bei bestehender PC-Verbin-
dung und die Helligkeit des Bildschirms konfiguriert wer-
den. Weiterhin kann hier die Datenlbertragung per Blue-
tooth aktiviert werden und Datum/Uhrzeit eingestellt wer-
den.
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Ubungsdaten Iéschen

Mit dieser Option kénnen alle vorhandenen Ubungsdaten
geléscht werden. Um zu verhindern, dass dies unabsicht-
lich erfolgt, muss die Aktion manuell bestétigt werden.

Bitte beachten Sie, dass dieser Vorgang unwiderruflich ist
und bei Ausfihrung alle geléschten Ubungsdaten verlo-
ren gehen.

Werkszustand

Mit dieser Option ist es mdglich, das Gerét vollstéandig auf
den Werkszustand zurickzusetzen. Dabei werden alle
Ubungsdaten, Programme, Patienten und Therapeuten
geléscht. Weiterhin werden alle Einstellungen, wie z.B.
Therapie- und Systemeinstellungen auf dem von Herstel-
ler definierten Werkszustand gesetzt.

Bitte beachten Sie, dass dieser Vorgang unwiderruflich ist
und bei Ausfiihrung alle Ubungsdaten, Programme und
Einstellungen verloren gehen.

Sprache

In diesem Auswahlmenu kénnen Sie festgelegen, welche
Sprache fur Ansagen und Textanweisungen verwendet
wird.
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Verwaltung

In diesem Men kénnen Sie die bestehenden Therapeu-
ten und deren Patienten verwalten sowie zu jeder Ubung
eines Patienten eine Statistik abrufen.

Therapeuten

Berihren Sie die Schaltflache mit dem Namen eines
Therapeuten, so wird ein Bildschirm mit weiteren Details
zu diesem angezeigt. Hier kébnnen Sie Name, Vorname
und Abteilung des ausgewéhlten Therapeuten verandern,
indem Sie auf die Schaltflache mit dem Stift tippen.

Patienten

Die Patienten eines Therapeuten zeigen Sie an, indem
Sie auf die Schaltflache direkt neben dem Therapeuten-
feld tippen. Es erscheint eine Liste aller Patienten, die zu
diesem Therapeuten gehoren. Das Anzeigen und Veran-
dern der Angaben zur Person eines Patienten erfolgt ana-
log zu denen eines Therapeuten.

Besitzt ein Patient Ubungsdaten, so wird neben dessen
Name eine weitere Schaltflache angezeigt, die ein Bal-
kendiagram darstellt. Durch Tippen auf diese kénnen Sie
eine Liste aller Ubungen aufrufen, die diesen Patienten
zugewiesen sind. Tippen Sie auf eine Ubung um weitere
statistische Details zu dieser anzuzeigen. Mit der Papier-
korbschaltflache neben einer Ubung kénnen Sie diese 16-
schen. Bertuhren und Ziehen Sie lhre Fingerspitze den
Punkt auf der Leiste am linken Rand, um durch die Liste
aller Ubungen zu scrollen.
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