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Technische Informationen

Hersteller

ILA.C.E.R. S.r.l.
Via Enzo Ferrari, 2 ® 30037 Scorzé (VE)
Tel. 041.5401356 * Fax 041.5402684

IACERS.r.l. ist ein italienischer Hersteller von medizinischen Vorrichtungen (EG-
Zertifikat 0068/QC0O-DM/234-2020 ausgestellt durch die benannte MED Nr
0068 MTIC InterCert S.r.l.).

Konformitatserklarung

lLA.C.E.R.S.r.|
Via Enzo Ferrari, 2 — 30037 Scorze (Ve), ltalien

erklart in eigener Verantwortung, dass das Produkt

MIO-PERISTIM

UMDNS-Code: 13762

in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte (in
Italien durch die Gesetzesverordnung umgesetzt) 46/97), geandert durch die
Richtlinie 2007/47/EG (Gesetzesverordnung 37/2010) und nachfolgende
Anderungen/Ergianzungen entwickelt und hergestellt wurde.
Das Gerat ist ein Gerat der Klasse lla gemals Anhang IX, Regel 9 der Richtlinie
93/42/EWG (und spatere Anderungen und Ergidnzungen) und verfiigt Giber die

Kennzeichnung
c € 0068

Die Konformitat des betreffenden Produkts mit der Richtlinie 93/42/EWG
wurde von der benannten Stelle tGberpriift und bescheinigt:
0068 - MTIC InterCert S.r.l.
Via G.Leopardi 14 - 20123 Mailand (Ml), Italien
Nummer des Zertifikats: 0068/QCO-DM/234-2020
entsprechend dem Zertifizierungsweg, der in der R|chtI|n|e 93/42/EWG,
Anhang Il (auBer Punkt 4) vorgesehen ist. / {

Scorze, 31/01/2022 MASSIMO MARcoN.

Ort, Datum Gesetzlicher Vertreter
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Klassifizierungen

Das Gerat MIO-PERISTIM wird folgendermafen klassifiziert:

e  Gerate der Klasse lla (Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX, Regel 9, und
nachfolgende Anderungen);

e Klasse Il mit Anwendungsteil Typ BF (Klassifiz. EN 60601-1);

e Gerat mit Schutzart IP22 gegen das Eindringen von Flissigkeiten und
Staub;

e  Gerat und Zubehor, die nicht Gegenstand der Sterilisation sind;

e  Gerat nicht geeignet fiir den Einsatz in Gegenwart von entziindlichen
Andsthetika mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas;

e  Gerat fiir den Dauerbetrieb;

e Nicht fur den externen Gebrauch geeignetes Gerit.

Zweck und Anwendungsbereich

Klinischer Zweck: Therapeutisch

Anwendungsbereich: In der Praxis und zu Hause

MIO-PERISTIM ist ein speziell fir die Behandlung und Behandlung von
Harninkontinenz- und Stuhlinkontinenz konzipiertes Gerat.

Die Behandlung von Inkontinenz durch Elektrostimulation erfolgt unter
Verwendung geeigneter Protokolle mit spezifischen Wellenformen, sowohl
durch Frequenz als auch durch Breite des Stimulationsimpulses. Es wird eine
Sonde (vaginal fir Harninkontinenz bei Frauen, anal fiir Stuhlinkontinenz bei
Frauen und Méannern) verwendet, die die vom Gerét erzeugten Impulse auf die
Beckenmuskeln oder den SchlieBmuskel Gbertrdgt, was zur Kontraktion und
damit zur Herstellung von Ton und Starke fihrt.

MIO-PERISTIM verfiigt zudem lber TENS-Programme zur Schmerzbehandlung.
Die TENS-Impulse kénnen das Gefiihl von Schmerzen, die durch verschiedene
Muskel- und Sehnenentziindungen hervorgerufen werden, deutlich verringern
und in einigen Fallen beseitigen.

Die Patientenpopulation, die fir die elektrotherapeutische Behandlung mit
dem MIO-PERISTIM-Gerat vorgesehen ist, umfasst Patienten beiderlei
Geschlechts, Manner und Frauen im Alter (sofern von Arzten nicht anders
angegeben). Weitere Einzelheiten finden Sie im Abschnitt Gegenanzeigen.

Die CE0068-Kennzeichnung bezieht sich nur auf medizinische Programme (siehe
die folgenden Absditze zur detaillierten Beschreibung der Programme).
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Technische Eigenschaften

Spezifische

Eigenschaften

Elektrische Versorgung

AAA Ni-MH 4,8V 800mAh wiederaufladbare

Batterien

Batterieladegerat

AC-Eingang 100-240V, 50/60Hz, 200mA;
DC-Ausgang 6,8V, 300mA max.*

Isolierung (EN 60601-1)

Anwendungsteil (EN

(Ldnge x Breite x Hohe)

60601-1) BF

IP-Schutzart 1P22

Auf den Patlentgn Elektroden
aufgetragene Teile

Externe Abmessungen 260x176x60mm

Gewicht des
Maschinenkérpers

Inklusive 205g-Batterie

Behalter

ABS

Anzahl der .. 2 unabhdngige
Ausgangskanale
Funktion Dauerbetrieb
Intensitat Einstellbar
Abgegebener Strom 99mA mit 1KQ pro Kanal fur alle anderen
Programme
Impuls Quadrat, zweiphasig und kompensiert
Frequenz Von 1 bis 200Hz
Impulsbereich Von 20 bis 250us
Therapie Zeit abhangig vom Programm (1-90min)
. Hintergrundbeleuchtetes, reflektierendes LCD-
Anzeige

Display

Bedienelemente

ABS-Tastatur mit 9 Tasten

Betriebsbedingungen

Umgebungstemperatur

Von +5° bis +40°C

Relative Feuchtigkeit

Von 30% bis 75%

Atmospharischer Druck

von 700 bis 1060hPa

Transport- und
Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur

Von -10° bis +55°C

Relative Feuchtigkeit

Von 10% bis 90%

Atmospharischer Druck

von 700 bis 1060hPa

IACER Srl
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AVORSICHT. Das Gerat liefert mehr Strom als 10 mA.

* Verwenden Sie das vom Hersteller gelieferte Batterieladegerdt. Die
Verwendung anderer Ladegerate kann die Sicherheit des gesamten Gerats und
des Benutzers ernsthaft gefahrden.

Die Lebensdauer des Gerats betrdgt 3 Jahre, wahrend die Lebensdauer der
Elektroden bei 10/15 Anwendungen festgelegt ist.

Geratebeschreibung und Bedienelemente

Lo NOU e WD R

e o
s WNREPO

®

Q6 @

© CLLEe

Kanalausgang 1

Kanalausgang 2

Geratesteckvorrichtung fiir das Batterien-Ladegerat
Display

Kanal 1 Intensitatserhéhungs-Taste

Kanal 1 Intensitdtsverringerungs-Taste
Betriebsmodus-Auswahltaste

Kanal 2 Intensitatserhohungs-Taste

Kanal 2 Intensitatsverringerungs-Taste

. Erhéhungstaste Programm

. Verringerungstaste Programm

. EIN/AUS- und OK-Taste

. Freie Programmparametereinstellungstaste und Therapiepause
. Girtelclip

. Batteriefach
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Anzeige der Betriebsart (TENS, URO, MEM)
Wellenfrequenz
Impulswellenbreite
Programm-Nummer
Intensitat Kanal 1
Intensitdt Kanal 2
Batterie-Anzeige
Therapiedauer
Kontraktionszeit

10 Erholungszeit

11. Aufstiegs-/Abstiegsrampe

CENOU A WN P

Beschriftungen

/Modellz MIO-PERISTIM )
SN:
Stromversorgung: 4.8V, 800mAh,

wiederaufladbare Batterien Ni-MH
Ausgangsspannung: 0-99V (mit Last von 1k Ohm)

C€ ' |Pzz>g@

IACER Sr|
- O Via Enzo Ferrari, 2
\_ MEDIEAL nmsmn 30037 Scorzé (VE) - ITALY
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Symbol

Bedeutung

I-TECH

MEDICAL DIVISION

Logo des Herstellers.

CE..

Produktzertifizierung, ausgestellt von der Benannten
Stelle Nr. 0068.

Gerat mit Anwendungsteil Typ BF nach EN 60601-1 Ausg.
Il

Hersteller-Daten.

Herstellungsdatum (JJJJJ-MM)

Konsultieren Sie die Gebrauchsanleitung.

Pl M RIS

WEEE-Richtlinie fiir die Entsorgung von Elektro- und
Elektronikaltgeraten

o
N
N

Gerat geschiitzt gegen das Eindringen von Feststoffen
(mit Durchmesser d>12.5mm) und gegen vertikal
fallende Wassertropfen, wenn das Gerat in einem Winkel
von 15° zur normalen Betriebsposition gehalten wird.

Grenzen der relativen Luftfeuchtigkeit (relative
Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung, auf der Verpackung).

'8

Temperaturgrenzen (Lagertemperaturgrenzen, auf der
Verpackung).

Verpackungsinhalt

Die Packung MIO-PERISTIM enthilt:
— 1 Elektrostimulator MIO-PERISTIM;
— 2 Kabel fur die Elektrostimulation;
— 4 Splitterkabel;
— 1 Satz mit 4 vorgegelten Elektroden 41x41mm (alternativ 48x48mm);
— 1 Satz mit 4 vorgegelten Elektroden 40x80mm (alternativ 50x90mm);

— 1 lontophorese-Set (Gummiband, 2 Gummielektroden, 2
Schwamme);
IACER Srl 9 MNPG181-08



— 1 Batterien-Paket (im Innern des Gerats)
— 1 Ladegerat;

— 1 Gebrauchsanleitung

— 1 Anleitung Positionen Elektroden

— 1 Transporttasche;

— 1 Analsonde;

— 1 Vaginalsonde.

IACER Srl 10 MNPG181-08



Verwendungsart

Einfilhrung in die Technik

MIO-PERISTIM ist Generator von TENS- und NEMS-Strom, tragbar und
batteriebetrieben, speziell fir den taglichen Einsatz in der Behandlung der
haufigsten Formen von Muskelschmerzen konzipiert. MIO-PERISTIM ist dank
seiner TENS-Protokolle besonders fiir die Schmerztherapie geeignet. TENS-
Impulse konnen das durch die oben genannten Pathologien und/oder
Probleme verursachte Schmerzempfinden deutlich verringern und in einigen
Fallen sogar beseitigen.

MIO-PERISTIM widmet sich auch der Behandlung und Pflege von Problemen im
Zusammenhang mit Harn- und Stuhlinkontinenz. Die Behandlung von
Inkontinenzproblemen durch Elektrostimulation erfolgt unter Verwendung
geeigneter Protokolle mit spezifischen Wellenformen, sowohl in Bezug auf die
Frequenz als auch auf den Impulsbereich. Es wird eine Sonde verwendet
(vaginal bei Harninkontinenz bei Frauen, anal bei Stuhlinkontinenz bei
Mannern und Frauen), die die von dem Gerat erzeugten Impulse an die
Beckenmuskeln oder den SchlieBmuskel Gbertragt, wodurch sich diese
kontrahieren und so Tonus und Kraft zurlickgewinnen.

Kontraindikationen

Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn karzinogene Lasionen im
Behandlungsbereich vorhanden sind. Die Stimulation darf nicht in infizierten,
geschwollenen, entziindeten Bereichen und bei Hautausschlagen (Phlebitis,
Thrombophlebitis usw.), offenen Wunden und Dermatitis angewendet
werden.

Verboten fiir Trager von Herzschrittmachern, Herzpatienten, schweren
Herzrhythmusstérungen, Epileptikern, Schwangeren, dngstlichen Personen,
bei Vorliegen schwerer Erkrankungen, Tuberkulose, Altersdiabetes,
Viruserkrankungen (akute Phase), Mykose von Leisten- oder Bauchbriichen,
Trager von magnetisierbaren Prothesen, akuten Infektionen, Epileptikern
(sofern von Arzten nicht anders verordnet).

Nicht verwenden, wenn die Ursache der Schmerzen unbekannt oder nicht
diagnostiziert ist. Nur verwenden, NACHDEM die Ursache der Schmerzen
diagnostiziert wurde. Verwenden Sie das Produkt bei einem Trauma,
Muskelbelastung oder einem anderen Gesundheitsproblem nur nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt und unter arztlicher Aufsicht.

IACER Srl 11 MNPG181-08



Nebenwirkungen

Es sind keine bedeutende Nebenauswirkungen bekannt. In einigen Fallen von
besonders empfindlichen Personen kann sich nach der Behandlung eine
Rotung der Haut unter den Elektroden manifestieren: die Rotung verschwindet
in der Regel ein paar Minuten nach der Behandlung. Wenden Sie sich an einen
Arzt, wenn die Rotung bestehen bleibt.

In seltenen Fallen verursacht die Stimulation am Abend bei einigen Patienten
eine Verzogerung des Einschlafens. In diesem Fall sollten Sie die Behandlung
abbrechen, eine Abendbehandlung vermeiden und einen Arzt aufsuchen.

Warnhinweise

Wir empfehlen Folgendes:

o Uberpriifen Sie die Position und die Bedeutung aller Etiketten auf der
Ausrustung;

e Beschadigen Sie nicht die Anschlusskabel an den Elektroden nicht und
wickeln Sie die Kabel nicht um das Gerat selbst;

e Vermeiden Sie die Verwendung des Systems durch Personen, die durch
das Lesen des Handbuchs nicht ausreichend geschult worden sind;
AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren, das Gerat enthalt
kleine Teile, die verschluckt werden kdnnten;

e Vermeiden Sie den Einsatz in feuchten Umgebungen;

e Waihrend der Therapie wird es dem Benutzer empfohlen, keine
Gegenstdnde aus Metall zu tragen;

e Verwendung von intakten Elektroden auf gesunder, sauberer und
trockener Haut. Lesen Sie Die Gebrauchsanleitung der Elektroden
sorgfaltig durch: Befolgen Sie die Anweisungen in der Anleitung und auf
der Verpackung. Verwenden Sie nur Einpatienten-Elektroden, die
ausschliefllich vom Hersteller geliefert werden, und vermeiden Sie
sorgfaltig den Elektrodenaustausch zwischen verschiedenen Anwendern.
MIO-PERISTIM ist fiir die Verwendung mit den mitgelieferten Elektroden
getestet und garantiert;

e verwenden Sie NUR das vom Hersteller gelieferte Zubehor. Verwenden
Sie nur vom Hersteller gelieferte Ladegerdte; die Verwendung von
Ladegeraten, die nicht vom Hersteller geliefert wurden, entbindet den
Hersteller von jeglicher Haftung fiir Schaden an den Gerdten oder dem
Benutzer und setzt den Benutzer potenziellen Risiken wie Kurzschluss und
Feuer aus.

Folgendes ist verboten:

e die Verwendung des Gerits in Gegenwart von Geréten zur Uberwachung
der Vitalfunktionen des Patienten, von Geraten fir die Elektrochirurgie
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(mogliche Verbrennungen und Verbriihungen) oder fiir die Kurzwellen-
oder Mikrowellentherapie oder anderen Geréaten, die elektrische Impulse
an den Korper senden, und im Allgemeinen in Kombination mit anderen
medizinischen Geréaten, da sie Probleme mit dem Stimulator verursachen
kénnten;

e die Verwendung des Gerats durch Personen, die nicht in der Lage sind,
das Gerat zu verstehen, die an Sensibilitatsstorungen leiden, die
voriibergehend unfahig sind, wenn sie nicht von qualifiziertem Personal
unterstiitzt werden; Personen unter 15 Jahren oder Personen, die nicht
angemessen in die Verwendung des Gerats durch einen Erwachsenen
eingewiesen wurden;

e die Verwendung des Gerats in der Nahe von brennbaren Anasthetika,
Gasen, Sprengstoffen, in Umgebungen mit hohen
Sauerstoffkonzentrationen, in Gegenwart von Aerosolen oder in sehr
feuchten Umgebungen (nicht im Badezimmer oder wahrend des
Duschens/Badens verwenden);

e die Verwendung des Gerdts bei Anzeichen von Verschlechterung
und/oder Beschidigung des Gerdts oder des Zubehors (Elektroden,
Batterieladegerdte usw.) und/oder der Kabel: Wenden Sie sich an den
Handler oder den Hersteller wie im Abschnitt Service beschrieben. Prifen
Sie die Integritat vor jedem Gebrauch;

e die Verwendung des Gerats wahrend des Flihrens von Fahrzeugen oder
wiahrend des Fiihrens und der Kontrolle von Geraten/Maschinen;

e die Elektroden so zu positionieren, dass der Stromfluss durch den
Herzbereich flieRt (z. B. eine schwarze Elektrode auf der Brust und eine
rote Elektrode auf den Schulterblattern); es ist auch nicht erlaubt, die
Elektroden entlang der Muskelbiindel im Herzbereich wie bei der
Brustkraftverstarkung zu positionieren. Gefahr von
Herzrhythmusstérungen;

o die Elektroden in der Ndhe der Augen anzulegen und den Augapfel mit
dem Ausgangsstrom zu berlhren (eine Elektrode diametral
gegeniibergesetzte im Vergleich zum Auge); halten Sie einen
Mindestabstand von 3 cm vom Augapfel;

e die Elektroden an den Halsschlagadern (Karotis) zu positionieren,
insbesondere bei Patienten mit einer anerkannten Empfindlichkeit im
Karotis-Sinus-Reflex; die Elektroden in Bereichen des Kérpers mit geringer
Empfindlichkeit zu positionieren;

e eine Stimulation der Schilddriise, des Halses und des Mundes
durchzufiihren, da diese Stimulation starke Muskelkrimpfe verursachen
kann, die die Atemwege verstopfen kénnen, was zu Atembeschwerden und
Problemen mit dem Herzrhythmus und dem Blutdruck fiihren kann;

e die Verwendung von scharfen oder spitzen Gegenstinden auf der
Geratetastatur.

Vorsicht:
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Elektroden mit einem unpassenden Durchmesser kénnen Hautreaktionen
oder Verbrennungen verursachen;

Verwenden Sie keine beschadigten Elektroden, auch wenn sie gut an der
Haut haften;

stellen Sie sicher, dass ein guter Kontakt zwischen der Haut und der
Elektrode besteht. Fille von Hautreizungen, die auch Stunden nach der
Behandlung anhalten, kénnen im Bereich der Elektrodenanwendung nach
langerem Gebrauch der Elektroden auftreten;

achten Sie auf die Verwendung von Anschlusskabeln in Anwesenheit von
Kindern/Jugendlichen: Moglichkeit der Strangulierung;

verwechseln Sie die Verbindungskabel nicht mit Headsetkabeln oder
anderen Geraten und schliefen Sie die Kabel nicht an andere Geréte an;
halten Sie die Elektroden in einem angemessenen Abstand zueinander:
Elektroden in Kontakt kénnen eine unzureichende Stimulation oder
Hautlasionen verursachen;

es ist ratsam, sich die Intensitdt der Stimulation und die Position der
Elektroden von Ihrem Arzt angeben zu lassen.

Der Hersteller haftet fiir die Leistung, Zuverlassigkeit und Sicherheit des
Gerates nur, wenn:

Eventuelle Erganzungen, Anderungen und / oder Reparaturen von
autorisiertem Personal durchgefiihrt wurden;

Die elektrische Anlage der Umgebung, in der MIO-PERISTIM eingefiihrt
wird, den nationalen Vorschriften entspricht;

Das Gerit in strikter Ubereinstimmung mit der Anweisungen dieser
Anleitung verwendet wird.

Im Falle des Eindringens von Fremdstoffen in das Geradt wenden Sie sich sofort
an den Handler oder den Hersteller. Prifen Sie bei einem Sturz, dass der
Behalter keine Risse oder Verletzungen irgendwelcher Art aufweist; falls
vorhanden, wenden Sie sich an den Handler oder den Hersteller.

Im Falle einer Leistungsanderung wahrend der Behandlung ist die Behandlung
sofort abzubrechen und der Handler oder Hersteller zu kontaktieren.

Wenn die Stimulationsintensitdt unangenehm ist oder unzureichend

A wird, reduzieren Sie die Intensitdt auf ein angemessenes Niveau.

Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn das Problem weiterhin besteht.

& Bei einigen Patienten kann es zu Hautreizungen oder

Uberempfindlichkeiten aufgrund von Stimulation oder Gel kommen.
Wenn das Problem weiterhin besteht, konsultieren Sie einen Arzt.

& Konsultieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Osteosynthese-Metallgerate

haben, bevor Sie MIO-PERISTIM verwenden.

KONSULTIEREN SIE IHREN ARZT, WENN SIE ZWEIFEL AN DER VERWENDUNG

DES GERATS HABEN.
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Vorbereitung des Patienten

Vor der Anwendung von MIO-PERISTIM reinigen Sie die Haut in der Nahe der
zu behandelnden Stelle; verbinden Sie die Stecker der Elektrostimulationskabel
mit den von MIO-PERISTIM getrennten Klebeelektroden; positionieren Sie die
Klebeelektroden auf der Haut (siehe Bilder der Elektrodenpositionierung in der
Positionierungsanleitung); verbinden Sie die Impulsiibertragungskabel in den
entsprechenden Steckern (Kanal 1 und/oder Kanal 2) und schalten Sie dann das
MIO-PERISTIM ein.

wenn Sie die Anzahl der Elektroden fiir jeden Ausgang verdoppeln mochten,
verwenden Sie die mitgelieferten Splitterkabel. SchlieRen Sie die
Splitterkabelstecker an die Klebeelektroden an, wobei das Kabel von MIO-
PERISTIM getrennt ist; positionieren Sie die Klebeelektroden auf der Haut
(siehe Bilder der Elektrodenpositionierung in der Positionierungsanleitung);
schlielen Sie jedes Splitterkabel an das zweiadrige Kabel an, das wiederum an
die entsprechenden MIO-PERISTIM-Stecker (Kanal 1 und/oder Kanal 2)
angeschlossen werden muss, und schalten Sie dann das Gerat ein.

2 Stellen Sie am Ende der Behandlung, bevor Sie die Elektroden
abnehmen, sicher, dass MIO-PERISTIM ausgeschaltet ist.

Verwendung des Gerats

MIO-PERISTIM ist eine tragbares, batteriebetriebenes Geradt welches TENS
Strome und Strome fir den Damm (Beckenbereich, abdomino perineal)
generiert. Es wird besonders fiur die tagliche Behandlung von
Muskelbeschwerden eingesetzt und im Besonderen fir
Inkontinenzbeschwerden. MIO-PERISTIM verfligt (ber 14 voreingestellte
TENS-Programme, 9 voreingestellte INKONTINENZ-Programme und 12 freie
Speicherplatze, die vom Benutzer eingestellt werden kénnen und die die
Moglichkeit bieten, durch manuelle Einstellung der Therapieparameter ein
eigenes, personalisiertes Programm zu erstellen. Das MEM 13-Programm ist
ein Batterietestprogramm.

Bedienungsanleitung

Es wird empfohlen, vor der Verwendung die gesamte Gebrauchsanleitung zu
lesen.

Um die Therapie zu beginnen, schalten Sie das MIO-PERISTIM mit der Taste
O/OK gip.
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VOREINGESTELLTE PROGRAMME
Um die Therapie mit den im Gerat voreingestellten Programmen zu beginnen,
befolgen Sie die folgenden Anweisungen:

1. Durch Driicken der Taste MODE/ESC kdnnen Sie die Betriebsart
wdhlen (TENS, URO, MEM).

2. Wahlen Sie dann das gewiinschte Programm durch Driicken der
Tasten PRG+ und PRG- (die Spezifikationen der einzelnen Programme
finden Sie in den folgenden Abschnitten).

3. Mit den Erhéhungstasten CH1 und CH2 (A) kdénnen Sie die
Stromstarke fur die beiden Kanadle erhéhen. Der Wert kann in
Schritten von 1 mA eingestellt werden. Um die Intensitdt zu
verringern, verwenden Sie die beiden Verringerungs-Tasten CH1 und
CH2 (V).

MIO-PERISTIM erkennt die Verbindung der Elektroden: Im Falle eines
falschen Anschlusses wird der Intensitatswert zurlickgesetzt, wenn er
10mA erreicht.

4. Das Display von MIO-PERISTIM zeigt die am Ende des Programms
verbleibende Zeit an. Ein akustisches Signal warnt den Anwender am
Ende der Therapie.

5. Um das Gerat auszuschalten, dricken und halten Sie die Taste

mindestens zwei Sekunden /0K lang.

FREIE SPEICHERPLATZE (ANPASSBARE PROGRAMMIE)

MIO-PERISTIM ermoglicht lhnen die Einstellung der Therapieparameter in
Bezug auf die Programme im MEM-Bereich, mit der Mdglichkeit, die
Behandlung lhren Bedurfnissen oder den Indikationen lhres Arztes /
Physiotherapeuten anzupassen.

Folgen Sie diesen einfachen Schritten, um die Parameter anzupassen:

1. Dricken Sie die Taste MODE/ESC und gehen Sie zum Abschnitt MEM.
Verwenden Sie die Tasten PRG+ und PRG-, um durch die
Programmliste zu blattern und die voreingestellten Spezifikationen
anzuzeigen. Nach der Positionierung auf dem gewahlten Programm
kénnen die Zeit-, Frequenz- und Impulsbreitenwerte wie folgt
geandert werden.

2. Stellen Sie die TIME-min mit den Tasten A (erhdéhen) und
¥V (verringern) der Kandle CH1 oder CH2 ein. Driicken Sie dann SET zur
Bestatigung.

3. Stellen Sie den Frequenzwert Hz ein, indem Sie den Wert mit den
Tasten A(erhéhen) und V(verringern) der CH1- oder CH2-Kanile
erhdhen oder verringern. Driicken Sie dann SET zur Bestatigung.
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4. Stellen Sie den Impulsbreitenwert ps durch Erhéhen oder Verringern
des Wertes mit den Tasten A (erhdhen) und V¥ (verringern) der Kanéle
CH1 oder CH2 ein.

5. Driicken Sie zur Bestatigung auf OK.

6. Mit den Erhohungstasten CH1 und CH2 (A) kénnen Sie die
Stromstarke fur die beiden Kanadle erhéhen. Der Wert kann in
Schritten von 1 mA eingestellt werden. Um die Intensitdt zu
verringern, verwenden Sie die beiden Verringerungs-Tasten CH1 und
CH2 (V).

Befehl zum Anhalten des Programms: Wahrend des Programmbetriebs wird

das Programm durch einmaliges Driicken der Taste SET/ angehalten. Driicken

Sie die Taste Q);'DK, um die Behandlung fortzusetzen.

Vorsicht: Wenn mehr als 2 Minuten lang keine Bedienung erfolgt, schaltet sich
das MIO-PERISTIM automatisch ab, um die Batterie zu schonen, und gibt ein
akustisches Signal ab.

TENS-Programme

TENS, ein Akronym fir Transkutane Elektrische Nervenstimulation, ist eine
therapeutische Technik, die verwendet wird, um den Auswirkungen
(typischerweise Schmerzen) entgegenzuwirken, die durch eine Vielzahl von
Pathologien verursacht werden: Zervikalschmerzen, Arthrose, Myalgie,
Neuritis, Rlickenschmerzen, Periarthritis, Beinschwere, Muskelschwache, um
nur einige zu nennen.

Auf der akademischen Ebene wird TENS in mehrere Kategorien unterteilt, je
nach dem Mechanismus, mit dem die schmerzreduzierende Wirkung erzielt
wird. Die Hauptkategorien sind: Konventionelle TENS (oder schnelles
Analgetikum), TENS-Training (oder verzogertes Analgetikum), das eine
dhnliche Wirkung wie die Elektroakupunktur hat, TENS bei Maximalwerten mit
antidromischer ~ Wirkung und  daraus resultierender  sofortiger
lokalandsthetischer Wirkung.

Die rehabilitative Funktion von TENS besteht in der Fahigkeit, Schmerzen zu
reduzieren und damit den physiologischen Zustand wiederherzustellen, so dass
der Patient meistens seine normale Motorik wieder aufnehmen kann. Denken
wir an einen Patienten, der an einer lastigen Periarthritis leidet; entweder
verwendet er Analgetika oder er lebt mit den Schmerzen, die meist selbst die
einfachsten Bewegungen unpraktisch machen. Die Immobilitat reduziert die
Stoffwechselaktivitdit mit der daraus folgenden Unfahigkeit, algogene
Substanzen zu eliminieren. Es entsteht ein Teufelskreis. Die TENS bewirkt
neben der Schmerzlinderung eine induzierte Stimulation der Muskeln mit
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MEDICAL DIVISION
erhohter Stoffwechselaktivitat, erhohter Durchblutung, besserer
Sauerstoffversorgung des Gewebes mit Nahrstoffen. Wenn Sie also TENS und

Muskelstimulation des betroffenen Bereichs kombinieren, wird die positive
Wirkung verstarkt.

Elektrodenposition und -intensitat

N\ wierme

Bringen Sie die Elektroden durch
Bildung eines Quadrats oberhalb des
schmerzenden Bereichs an und
halten Sie einen Mindestabstand
von 4 cm zwischen einer Elektrode
und der anderen.

Abbildung 1 - Positionierung
der Elektroden.

Die Elektroden sollten wie in Abbildung 1 mit Kanal 1 und Kanal 2 rechtwinklig
um den Schmerzbereich herum platziert werden (die Positionierung von oben
rot/schwarz unten ist fur die Therapie irrelevant, folgen Sie den Anweisungen
in der Anleitung zur Elektrodenpositionierung).

Zwischen der Wahrnehmungsschwelle und der Schmerzgrenze eingestellte
Intensitdt: Die maximale Intensitat Grenze ist die Zeit, wenn die Muskulatur,
welche die behandelten Flache umgibt, sich zu kontrahieren beginnt; tber
diese Grenze hinaus erhoht die Stimulation nicht ihre Wirksamkeit, sondern
nur das Gefihl von Unbehagen.
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I-TEGH

Programm-Spezifikationen

Gesamtzeit
40 Min
Konventionelle TENS Frequenz
(schnell) 90Hz
Impulsbreit
e 50us
Gesamtzeit
30 Min
TENS endorphinisch Frequenz
(verzogert) 1Hz
Impulsbreit
e 200us
Gesamtzeit
3 Min
Frequenz
150Hz
Impulsbreit
e 200us
Gesamtzeit
30 Min
Entziindungshemmen | Frequenz
d 120Hz
Impulsbreit
e 40us
Gesamtzeit | Gesamtzeit
20 Min 5 Min
Frequenz Frequenz
90Hz 2Hz
Impulsbreit | Impulsbreit
e 60us e 150us
Gesamtzeit | Gesamtzeit
20 Min 20 Min
Lombalgie Frequenz Frequenz
Ischias 90Hz 60Hz
Impulsbreit | Impulsbreit
e 50us e 60us
Gesamtzeit | Gesamtzeit
Verstauchungen 10 Min 10 Min
Quetschungen Frequenz Frequenz
110Hz 90Hz

3 Ja Tens maximale Werte

Gesamtzeit
10 Min
Frequenz
90Hz
Impulsbreit
e 60us

Nackenschmerzen/
5 Ja Spannungskopfschme
rzen

Gesamtzeit
10 Min
Frequenz
70Hz
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I-TEGH

e 50ps e 50ps e 60ps
Gesamtzeit
20 Min
. Frequenz
8 Ja Vaskularisierung Mz
Impulsbreit
e 200us
Gesamtzeit | Gesamtzeit | Gesamtzeit
10 Min 10 Min 10 Min
9 Ja Muskelentspannung Frequenz Frequenz Frequenz
oder Dekontraktion 4Hz 6Hz 2Hz
Impulsbreit | Impulsbreit | Impulsbreit
e 250us e 200us e 300us
Gesamtzeit | Gesamtzeit | Gesamtzeit
. 15 Min 15 Min 10 Min
Schmerzer? in der Frequenz Frequenz Frequenz
10 Ja :::Sg“e’::n'l':’ 70Hz | 90Hz | 110Hz
Impulsbreit | Impulsbreit | Impulsbreit
e 60us e 50ps e 50ps
Gesamtzeit | Gesamtzeit | Gesamtzeit
15 Min 15 Min 10 Min
11 Ja Stimulation der Frequenz Frequenz Frequenz
FuBsohle 70Hz 2Hz 90Hz
Impulsbreit | Impulsbreit | Impulsbreit
e 60ps e 150pus e 50ps
Gesamtzeit | Gesamtzeit | Gesamtzeit
20 Min 10 Min 10 Min
. ", Frequenz Frequenz Frequenz
12 Ja Epicondylitis 90Hz 70Hz 50Hz
Impulsbreit | Impulsbreit | Impulsbreit
e 50p e 60us e 90us
Gesamtzeit | Gesamtzeit
20 Min 20 Min
. " Frequenz Frequenz
13 Ja Epitrochleitis 90Hz 70Hz
Impulsbreit | Impulsbreit
e 50n e 60us
. . Gesamtzeit
14 Ja Periarthritis fi;?r:ntzelt ;ﬁgs,\jlri’?\tzelt 10 Min:
(3Hz200us
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Med.
Prg Progr. Beschreibung PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3
Ja/Nein

Frequenz Frequenz x7s+

150Hz 90Hz 1Hz200us x

Impulsbreit | Impulsbreit | 3s +

e 200us e 60us 30Hz200us
X 5s)

Referenzfotos fiir die Elektrodenposition sind in der Positionierungsanleitung
verfiigbar.

TENS1 e TENS schnell (medizinisches Programm)

Auch als konventionelle TENS bezeichnet, ist es ein Programm, das zu
schmerzstillenden Zwecken eingesetzt wird; seine Wirkung besteht darin, eine
Schmerzblockade im Kérper auf der Ebene der Wirbelsaule zu induzieren, so
die ,Gate-Theorie" von Melzack und Wall. Die Schmerzimpulse, die an einem
bestimmten Punkt des Korpers (wie zum Beispiel eine Hand) beginnen,
durchlaufen die Nervenbahnen (durch Nervenfasern mit kleinem
Durchmesser), bis es das zentrale Nervensystem erreicht wird, wo der Impuls
als schmerzhaft interpretiert wird. Die konventionelle TENS aktiviert
Nervenfasern mit groBem Durchmesser, welche den Weg der Fasern mit
kleinem Durchmesser auf spinaler Ebene blockieren. Dabei handelt es sich in
erster Linie um eine Aktion am Symptom: zur weiteren Vereinfachung wird der
Weg gedrosselt, der die Schmerzinformation bringt.

Die konventionelle TENS ist eine Stromung, die bei der Behandlung von
alltdglichen Schmerzen im Allgemeinen eingesetzt werden kann. Die Anzahl
der durchschnittlich erforderlichen Behandlungen zum Nachweis von Nutzen
ist 10/12 auf téglicher Basis (zum Verdoppeln der Dosis besteht keine
Kontrakindikation).

Im Falle von besonders heftigen Schmerzen kénnen Sie das Programm am Ende
einer Sitzung wiederholen. Aufgrund der Besonderheit des Impulses wahrend
der Behandlung kann ein , Anpassungs “-Effekt auftreten, weswegen immer
weniger Impulse  wahrgenommen werden: um diesem  Effekt
entgegenzuwirken, ist es ausreichend, die Intensitét je nach Bedarf um eine
Stufe zu erhdhen.

Dauer: 40 Minuten (nicht weniger als 30/40 Minuten), in einem Schritt.
Elektrodenposition: durch Bildung eines Quadrats liber der schmerzenden
Flache wie Abbildung 1.

Intensitat: so angepasst, dass sie eine gute Belastung erzeugt, aber nicht die
Schmerzgrenze lberschreitet.
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TENS2 e TENS Endorphin (medizinisches Programm)

Diese Art der Stimulation bewirkt zwei Effekte je nach Positionierung der
Elektroden: Durch die Positionierung der Elektroden im dorsalen Bereich wie
in Referenzfoto 08 der Positionierungsanleitung beglinstigt sie die endogene
Produktion von morphindhnlichen Substanzen, die die Eigenschaft haben, die
Schwelle der Schmerzwahrnehmung anzuheben. Durch die Positionierung von
Elektroden, die ein Quadrat Uber dem schmerzhaften Bereich bilden, wie in
Abbildung 1 dargestellt, wird ein vaskularisierender Effekt erzeugt; die
vaskularisierende Wirkung fihrt zu einer Erhohung des arteriellen Flusses mit
einer daraus resultierenden positiven Wirkung auf die Entfernung algogener
Substanzen und die Wiederherstellung normaler physiologischer Bedingungen.
Dauer: 30 Minuten in einer einzigen Phase, tagliche Frequenz.
Elektrodenposition: Foto 08 der Positionierungsanleitung oder wie in
Abbildung 1, um den zu behandelnden Bereich herum; die Elektroden nicht in
der Ndhe von Bereichen positionieren, die entziindlichen Zustanden ausgesetzt
sind.

Intensitdt: Die Intensitat ist so eingestellt, dass eine gute Beanspruchung des
stimulierten Teils erzeugt wird. Das Gefiihl muss einer Massage dhnlich sein.

TENS3 ¢ TENS Maximalwerte (medizinisches Programm)

Es wird eine periphere Blockierung der Schmerzimpulse erzeugt, was zu einer
echten lokalen Betdubung fiihrt. Dies ist eine Stimulationsart, die in
Sitatuionen von Verletzungen oder Prellungen geeignet ist, in denen Sie schnell
eingreifen missen. Die Muskeln, welche die behandelte Zone umgeben, ziehen
sich auffallig zusammen). Es handelt sich um eine Art der Stimulation, die nicht
fiir besonders empfindliche Personen empfohlen wird und auf jeden Fall ist die
Positionierung der Elektroden in empfindlichen Bereichen wie Gesicht,
Genitalien, Nahe von Wunden zu vermeiden.

Dauer: sehr kurz, 3 Minuten mit einer Phase.

Elektrodenposition: durch Bildung eines Quadrats liber der schmerzenden
Flache wie Abbildung 1.

Intensitat: Dies ist die maximale Intensitat, die toleriert werden kann (weit
liber die Grenze der konventionellen TENS hinaus, daher mit einer splirbaren
Kontraktion der Muskeln, die den behandelten Bereich umgeben).

TENS4 e Entziindungshemmend (medizinisches Programm)

Empfohlenes Programm bei entziindlichen Zustanden.

Anwendung zur Verringerung des Entziindungsstatus (10-15 Anwendungen 1
Mal pro Tag, mit der Moglichkeit, die taglichen Behandlungen zu verdoppeln).
Dauer: 30 Minuten.

Elektrodenposition: Nachdem das zu behandelnde Teil identifiziert wurde,
positionieren Sie die Elektroden im Quadrat wie in Abbildung 1 dargestellt.
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Intensitat: Die Intensitdt muss so eingestellt werden, das ein leichtes Kribbeln
auf der behandelten Flache erzeugt wird. Vermeiden Sie dabei die Kontraktion
der umgebenden Muskeln.

TENSS5 e Zervikalgie/Myotonischer Kopfschmerz (Medizinisches Programm)

Spezifisches Programm fir die Behandlung des Schmerzes in der
Nackengegend. Die Anzahl der Behandlungen, um die ersten Vorteile zu
erzielen, liegt zwischen 10 und 12, bei taglicher Frequenz, wobei die
Behandlungen fortgesetzt werden, bis die Symptome verschwinden.

Dauer: 35 Minuten.

Elektrodenposition: Foto 25 der Positionierungsanleitung.

Intensitat: Zwischen der Wahrnehmungsschwelle und der Schmerzgrenze
eingestellte Intensitdt: Die maximale Intensitat Grenze ist die Zeit, wenn die
Muskulatur, welche die behandelten Flache umgibt, sich zu kontrahieren
beginnt; Uber diese Grenze hinaus erhoht die Stimulation nicht ihre
Wirksamkeit, sondern nur das Gefiihl von Unbehagen.

& ACHTUNG: Wahrend des Programms dndert das Gerat die

Stimulationsparameter. Sie kénnen unterschiedliche
Stromempfindungen haben: Dies ist normal und in der Software
vorgesehen: Erhohen oder verringern Sie die Intensitat je nach lhrer
Empfindlichkeit, um Ihren Stimulationskomfort zu erreichen.

TENS6 ® Lombalgie/Ischias (medizinisches Programm)

Spezifisches Programm fiir die Behandlung von Schmerzen im Lendenbereich
oder entlang der Ischiasnerv oder beides. Die Intensitdt der Stimulation sollte
entsprechend der personlichen Schmerzschwelle angepasst werden: Die
maximale Grenze wird durch den Beginn der Muskelkontraktion um den
behandelten Bereich herum dargestellt; jenseits dieser Grenze erhéht die
Stimulation nicht ihre Wirksamkeit, sondern nur das Gefiihl des Unbehagens,
weshalb es gut ist, vor dieser Schwelle aufzuhdren. Die Anzahl der
Behandlungen, um die ersten Vorteile zu erzielen, liegt zwischen 15 und 20, bei
taglicher Frequenz, wobei die Behandlungen fortgesetzt werden, bis die
Symptome verschwinden.

Dauer: 40 Minuten.

Elektrodenposition: Foto 27 und 28 des Positionshandbuchs.

Intensitdt: Intensitdt, die zwischen der Wahrnehmungs- und der
Schmerzschwelle eingestellt ist.

TENS?7 e Verstauchungen / Quetschungen (medizinisches Programm)

Nach dieser Art der Verletzung entwickelt das Programm seine Wirksamkeit
mit einer hemmenden Wirkung der lokalen Schmerzen, indem drei
verschiedene Impulse durch selektive Aktion mit schmerzlindernder und
entwdssernder Funktion erzeugt werden. Es wird empfohlen, die Therapie bis
zur Schmerzreduktion mit taglicher Haufigkeit (sogar 2/3 mal am Tag)
fortzusetzen.
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Dauer: 30 Minuten.

Elektrodenposition: Bilden Sie ein Quadrat um die Zerrung, wie in Abbildung 1
dargestellt.

Intensitdt: Intensitdt, die zwischen der Wahrnehmungs- und der
Schmerzschwelle eingestellt ist.

TENS8 e Vaskularisierung (medizinisches Programm)

Dieses Programm hat einen vaskularisierenden Effekt im behandelten Bereich,
der eine Erhéhung des arteriellen Flusses mit einer daraus resultierenden
positiven Wirkung auf die Entfernung algogener Substanzen und die
Wiederherstellung normaler physiologischer Bedingungen bewirkt. Die
empfohlene Anwendungshdufigkeit ist taglich, die Anzahl der Anwendungen
ist jedoch nicht definiert; das Programm kann bis zur Reduktion des Schmerzes
selbst verwendet werden.

Dauer: 20 Minuten.

Elektrodenposition: Foto 25 bis 33 des Positionshandbuchs; Elektroden nicht in
der Ndhe von Bereichen positionieren, die akuten Entziindungszustdnden
ausgesetzt sind.

Intensitat: Es wird vorgeschlagen, sie zwischen der Wahrnehmungsschwelle
und der Schwelle des leichten Unbehagens einzustellen.

TENS9 e Entspannung oder Dekontraktion der Muskeln (medizinisches
Programm)

Das Programm ist dazu entwickelt, den funktionellen
Wiederherstellungsprozess des Muskels nach intensivem Training oder einem
Arbeitsaufwand zu beschleunigen; Es fiihrt zu einer sofortigen Wirkung. Es
werden zwei tagliche Behandlungen (ber drei oder vier Tage empfohlen.
Dauer: 30 Minuten.

Elektrodenposition: Foto 01 bis 28 der Positionierungsanleitung.

Intensitdt: Die Intensitat ist so eingestellt, dass eine leichte Beanspruchung des
Muskels erzeugt wird.

TENS 10 ¢ Schmerzen an Hand/Handgelenk (medizinisches Programm)
Dieses Programm eignet sich bei Schmerzen unterschiedlicher Art an der Hand
und am Handgelenk: Belastungsschmerz, Arthritis in der Hand, Karpaltunnel
usw. Durch die Kombination verschiedene Arten von Rechteckimpulsen wird
eine generalisierende Wirkung auf den Behandlungsbereich erlangt (Impulse
mit unterschiedlichen Frequenzen stimulieren Nervenfasern verschiedener
Kaliber und begiinstigen die hemmende Wirkung auf spinaler Ebene).
Gesamtdauer: 40 Minuten.

Elektrodenposition: durch Bildung eines Quadrats Uber der yu behandelnden
Flache wie Abbildung 1.

Intensitat: Intensitdt, die zwischen der Wahrnehmungs- und der
Schmerzschwelle eingestellt ist, ohne Muskelkontraktionen zu erzeugen.
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TENS11 e Stimulation der FuBsohle (medizinisches Programm)

Dieses Programm ist in der Lage einen Entspannungseffekt und eine
entwassernde Wirkung entlang des stimulierten Korpergliedes zu erzeugen.
Ideal fuir Personen, welche an ,,Schweregefiihl in den Beinen” leiden.

Dauer: 40 Minuten.

Elektrodenposition: 2 Elektroden (eine positiv und die andere negativ) an der
FuBsohle. Eine in der Ndhe der Zehen, die andere unter der Ferse.

Intensitdt: Knapp oberhalb der Wahrnehmungsschwelle.

TENS12 e Epicondylitis (medizinisches Programm)

Auch bekannt als ,Tennisarm“handelt es sich um eine insertionelle
Tendinopathie, welche die Insertion des Knochens der epikondyldren Muskeln
betrifft, die diejenigen sind, die das Ausstrecken (das heillt das Biegen nach
hinten) der Finger und des Handgelenkes ermdglichen.

Empfohlen werden 15 Anwendungen einmal am Tag (auch 2 Mal), bis zum
Verschwinden der Symptome. Im Allgemeinen empfehlen wir Ihnen, Ihren Arzt
beizuziehen, damit die genaue Ursache des Schmerzes gepriift werden kann,
sodass die Wiederholung der Pathologie vermieden wird.

Dauer: 40 Minuten.

Elektrodenposition: Foto 29 der Positionierungsanleitung.

Intensitat: oberhalb der Wahrnehmungsschwelle eingestellt.

TENS13 e Epitroklitis (medizinisches Programm)

Auch als ,,Golfer-Ellenbogen" bekannt. Es sind nicht nur Golfspieler davon
betroffen, sondern auch diejenigen, die Aufgaben ausliben, welche sich immer
wiederholen oder intensive Anstrengungen vorsehen (zum Beispiel den
Transport besonders schwerer Koffer). Das Geflihl, das Sie haben, ist ein
Schmerz in den Beugesehnen und Pronatoren, die am Epitrochlea eingesetzt
sind; es ist ein Schmerz, den Sie fiihlen, wenn Sie Ihr Handgelenk beugen oder
gegen einen Widerstand neigen oder wenn Sie einen Hartgummiball in lhrer
Hand schitteln.

Empfohlen werden 15 Anwendungen einmal am Tag (auch 2 Mal), bis zum
Verschwinden der Symptome. Im Allgemeinen empfehlen wir lhnen, Ihren Arzt
beizuziehen, damit die genaue Ursache des Schmerzes gepriift werden kann,
sodass die Wiederholung der Pathologie vermieden wird.

Dauer: 40 Minuten.

Elektrodenposition: Foto 29 der Positionierungsanleitung, wobei die
Elektroden alle nach innen bewegt wurden (mit einer Drehung von etwa 90°).
Intensitat: oberhalb der Wahrnehmungsschwelle eingestellt.
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TENS14 e Periarthritis (medizinisches Programm)
Die gefrorene Schulter ist eine entziindliche Erkrankung, die das faserige
Gewebe rund um das Gelenk betrifft: Sehnen, sertsen Sacke und
Bindegewebe. Diese erscheinen verdndert und konnen fragmentieren und
verkalken. Es ist eine Krankheit, die stark invalidisierend werden kann, wenn
sie unbehandelt bleibt. Deswegen empfehlen wir nach der Durchfiihrung eines
Zyklus von 15/20 Anwendungen einmal pro Tag zur Schmerzlinderung einen
Reha-Zyklus anzufangen, der aus spezifischen Ubungen besteht.
Suchen Sie hierzu einen Arzt auf. Das Programm besteht aus verschiedenen
Phasen, einschliefllich TENS und Muskelstimulationsphasen, damit den Tonus
der Muskeln um das Gelenk herum verbessert werden.
Dauer: 41 Minuten.
Elektrodenposition: Foto 26 der Positionierungsanleitung.
Intensitdt: eingestellt oberhalb der Wahrnehmungsschwelle mit kleinen
Muskelkontraktionen am Ende des Programms (wenn 10 Minuten fehlen).

Behandlungspldne mit TENS-Programmen

. Anzahl der Haufigkeit der Ref. Elektroden-
Pathologie Progr. okt bt P
g g Positionierung
TENS2 Schmerzreduktion - gleh, Bereich
taglich)
Nackenschmerz TENSS 10/12 Taglich, sogar zweimal am Foto 25
en Tag
Myotonische TENSS 10/12 Taglich, sogar zweimal am Foto 25
Kopfschmerzen Tag

Foto 25, aber mit den
Dorsalgie TENS6 10/12 Taglich Elektroden um 10 cm
nach unten verschoben

Lombalgie TENS6 12/15 Taglich Foto 27

Taglich, sogar zweimal am

Ischias TENS6 15/20 Tag

Foto 28

Foto 18 mit den

- . Elektroden, die alle zur
Taglich, sogar zweimal am

Kruralgie TENS6 15/20 T Innenseite des
a8 Oberschenkels hin

bewegt wurden

Epicondylitis TENS12 15/20 i:g"d" sogar zweimal am Foto 29

. Taglich, auch zweimal am

Hiiftschmerz TENS1 10/20 Tag Foto 30

Schmerzen im TENS1 10/20 Taglich, sogar zweimal am Foto 31

Knie Tag

Ve_r_stauchter TENS3 5/7 Taglich, bis zu 2/3 Mal am Foto 32

Knéchel Tag

Karpaltunnel TENS1 10/12 IZ?'Ch' sogar zweimal am Foto 33

Trigeminale REHA4 10/12 Taglich Foto 24

Neuralgie
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Pathologie Proar Anzahl der Haufigkeit der Ref. Elektroden-
8 Bl Behandlungen Behandlung Positionierung
. TENS1 + Taglich, sogar zweimal am
Genickstarre TENS9 8/10 Tag Foto 25
Periarthritis TENS14 15/20 Taglich Foto 26

Referenzfotos fiir die Elektrodenposition sind in der Positionierungsanleitung

verfiigbar.

A Wichtig: bei all diesen Programmen muss die Stimulationsintensitt
zwischen der Wahrnehmungsschwelle des Impulses und dem
Moment, in dem der Impuls als stérend empfunden wird, eingestellt
werden. Mit Ausnahme des Programms TENS14 dirfen sich die
Muskeln, die den behandelten Bereich umgeben, nicht kontrahieren,
sondern nur leichte ,Vibrationen" erzeugen.

Hinweis Fur das TENS14-Programm lesen Sie bitte die spezifischen
Anweisungen.

URO-Programme

Fir die Verwendung von Vaginal- und Analsonden zur Stimulation folgen Sie
diesen einfachen Schritten:

. nachdem Sie die Sonde an die Kabel des Elektrostimulators
angeschlossen haben, fetten Sie sie auf Anraten lhres
Apothekers/Arztes leicht mit speziellen, in der Apotheke erhéltlichen
Gleitmitteln ein, um die Einfihrung in die Vagina oder den Anus zu
erleichtern;

. hinlegen und die gyndkologische Position einnehmen, eventuell mit
einem Kissen unter dem Lendenbereich. In jedem Fall ist die beste
Position diejenige, die am wenigsten Beschwerden und Arger
verursacht, auch in Anbetracht der Tatsache, dass sie wahrend der
gesamten Therapiezeit (maximal 30 Minuten) beibehalten werden
muss.

e  fihren Sie die Sonde vorsichtig in die Vagina oder den Anus ein und
achten Sie darauf, dass sie mindestens bis zu den beiden goldenen
Ringen eingeflihrt wird, bevor Sie mit der Stimulation beginnen.

Wie aus den folgenden Tabellen hervorgeht, empfehlen wir, die
Elektrostimulationstherapie mit geeigneten Trainingstibungen zu kombinieren,
um die Kraft und den Muskeltonus der Beckenbodenmuskeln
wiederzuerlangen.

Gerade die Schwachung dieser Muskulatur fihrt zum Auftreten von Stérungen
wie Harninkontinenz und Urogenitalprolaps. Tatsdchlich fahrt die Starkung
dieser Muskulatur zu unglaublichen Verbesserungen der Symptome von
Harninkontinenz und Genitalprolaps und stoppt auch das Fortschreiten der
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Dysfunktion. Die Beckenbodenrehabilitation sollte der erste therapeutische
Ansatz bei Frauen mit Belastungsinkontinenz sein.

Es ist wichtig zu betonen, dass diese Ubungen dem Patienten von Fachpersonal
(Arzt, Physiotherapeut, Hebamme) beigebracht werden missen. Diese
Gymnastik beinhaltet die Kontraktion der vaginalen und analen Muskeln ohne
Einsatz der Bauch- und GesdBmuskulatur. Die Ubungen werden dann nach
verschiedenen Mustern wiederholt, wobei immer die Anweisungen des Arztes

befolgt werden.

Prg Medn.zlmsc.h € Beschreibung PHASE 1
Prg. ja/nein
Gesamtzeit 25 Min
1 Ja Stressurin- und | Frequenz 40Hz
Stuhlinkontinenz 1 Impulsbreite 180us
Kontraktion/Erholung 3/7s
Gesamtzeit 25 Min
2 Ja Stressurin- und | Frequenz 45Hz
Stuhlinkontinenz 2 Impulsbreite 180us
Kontraktion/Erholung 6/9s
Gesamtzeit 25 Min
3 Ia Stressurin- und | Frequenz 50Hz
Stuhlinkontinenz 3 Impulsbreite 180us
Kontraktion/Erholung 8/12s
Notfall-Harninkontinenz Gesamtzeit 30 Min
4 Ja und Stuhlinkontinenz 1 Frequenz 8Hz
Impulsbreite 180us
Notfall-Harninkontinenz Gesamtzeit 30 Min
> Ja und Stuhlinkontinenz 2 Frequenz 10Hz
Impulsbreite 180us
Notfall-Harninkontinenz Gesamtzeit 30 Min
6 Ja . . Frequenz 12Hz
und Stuhlinkontinenz 3 .
Impulsbreite 180us
Gesamtzeit 25 Min
7 Ia Misch-Harn- und | Frequenz 20Hz
Stuhlinkontinenz 1 Impulsbreite 180us
Kontraktion/Erholung 3/7s
Gesamtzeit 25 Min
3 Ia Misch-Harn- und | Frequenz 22Hz
Stuhlinkontinenz 2 Impulsbreite 180us
Kontraktion/Erholung 6/9s
Gesamtzeit 25 Min
9 Ia Misch-Harn- und | Frequenz 25 Hz
Stuhlinkontinenz 3 Impulsbreite 180us
Kontraktion/Erholung 8/12s

URO1-2-3 e Stressurin- und Stuhlinkontinenz (medizinisches Programm)
Programme zur Behandlung von Harn-Stressinkontinenz bei Frauen und Fakal-
Stressinkontinenz bei Mannern (nur U1), die fur die Starkung und die Straffung
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der Muskeln des Beckenbodens und des Perinealbereichs, welche Kraft und
Kontraktionsfahigkeit verloren haben, oder der SchlieBmuskeln mit schwacher
Kontraktionsfahigkeit konzipiert worden sind. Die Stimulation sollte so stark
wie moglich sein, ohne schmerzhaft zu sein. Dariiber hinaus ist eine Beteiligung
des Patienten mit freiwilliger Muskeltatigkeit wahrend der Stimulationsphase
hilfreich. Es wird empfohlen, die Therapie mit passenden Trainingsiibungen zur
Starkung der Muskeln selbst zu verbinden. Anwendungen: 3-5 Sitzungen pro
Woche. Verwenden Sie die vaginale Sonde zur Behandlung von
Harninkontinenz bei Frauen und die Analsonde fir Stuhlinkontinenz bei Frau
und Mann.

URO4-5-6 e Notfall-Harn- und Stuhlharninkontinenz (medizinisches
Programm)

Programm fir die Behandlung von Harninkontinenz bei Frauen und Fakal-
Inkontinenz bei Mannern (nur U4). Stimulation bei niedriger Frequenz, welche
der Blase hilft, sich im Falle von Hyperaktivitat zu entspannen. Die Stimulation
sollte so stark wie moglich sein, ohne schmerzhaft zu sein. Dartiber hinaus ist
eine Beteiligung des Patienten mit freiwilliger Muskeltatigkeit wahrend der
Stimulationsphase hilfreich. Anwendungen: 2-5 Sitzungen pro Woche.
Verwenden Sie die vaginale Sonde zur Behandlung von Harninkontinenz bei
Frauen und die Analsonde fiir Stuhlinkontinenz bei Frau und Mann.

URO7-8-9 e Gemischte Harn- und Stuhlinkontinenz (medizinisches
Programm)

Programm fiir die Behandlung von gemischter Harninkontinenz bei Frauen und
Fakal-Inkontinenz bei Mannern (nur U7). Die Stimulation sollte so stark wie
moglich sein, ohne schmerzhaft zu sein. Dariiber hinaus ist eine Beteiligung des
Patienten mit freiwilliger Muskeltatigkeit wahrend der Stimulationsphase
hilfreich. Es wird empfohlen, die Therapie mit passenden Trainingsiibungen zur
Starkung der Muskeln selbst zu verbinden. Anwendungen: 3-5 Sitzungen pro
Woche. Verwenden Sie die vaginale Sonde zur Behandlung von
Harninkontinenz bei Frauen und die Analsonde firr Stuhlinkontinenz bei Frau
und Mann.

MEM-PROGRAMME

Prog. Medn.zmlsc.h € Beschreibung PHASE 1
Prg. ja/nein
Freie Gesamtzeit 1-90 Min
1-5 Ja Speicherplatze Frequenz 1-200Hz
TENS Impulsbreite 20-250pus
Freie Gesamtzeit 1-90 Min
6-10 Nein Speicherplatze Frequenz_ I_ZOQHZ
Kontraktionszeit 1-10s
NEMS
Rampe 0-5s

IACER Srl 29 MNPG181-08



Prog. Med|.1|n|sc_h € Beschreibung PHASE 1
Prg. ja/nein
Erholungszeit 0-30s
Impulsbreite 50-450ps
Gesamtzeit 1-90 Min
NEMS freie Frequenz 1-200Hz
11- Nein Speicherpldtze Kontraktionszeit 1-10s
12 alternierend Rampe 0-5s
CH1/CH2 Erholungszeit 0-30s
Impulsbreite 50-450ps
13 Nein Batterietest

M1-M5 e Freie Speicherplatze TENS (medizinisches Programm)
Freie Speicher fir die schmerzstillende Behandlung TENS.

M6-M10 ¢ NEMS freier Speicher (nicht-medizinisches Programm)
Freie Speicher fur die muskuldre Wiederherstellung und/oder das Training.

M11-M12 e Freier NEMS-Speicher alternierend (nicht-medizinisches
Programm)

Freie Speicher fiir die muskulare Wiederherstellung und/oder das Training mit
abwechselnden Signalen auf Kanal 1 und Kanal 2.

M13 e Batterie-Testprogramm (nicht-medizinisches Programm)
Programm fir die Batterie-Kalibrierung fiir die ausschlielliche Verwendung
des Herstellers.
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Pflege des Geriits

Wartung

Wenn das Gerat gemaR des im vorliegenden Handbuch beschriebenen Inhalts
benutzt wird, ist keine besondere ordentliche Wartung erforderlich.
Es ist ratsam, alle 24 Monate beim Hersteller eine Funktionskontrolle des
Gerates durchfiihren zu lassen. Der Hersteller hdlt das MIO-PERISTIM-Gerat
nicht fir durch Personal auBerhalb des Unternehmens selbst reparierbar. Jeder
derartige Eingriff durch nicht vom Hersteller autorisiertes Personal wird als
Manipulation des Gerdts betrachtet und entbindet den Hersteller von der
Garantie und von der Haftung fiir Gefahren, denen der Bediener oder Benutzer
ausgesetzt sein kann.
REINIGUNG
Zum Befreien des Gerats von Staub ist ein weiches und trockenes Tuch zu
benutzen. Bei hartndckigem Schmutz verwenden Sie ein mit Wasser und
Alkohol getranktes Tuch, verwenden Sie keine Lésungsmittel oder andere
aggressive Substanzen. Entfernen Sie die Batterien, bevor Sie das Gerat
reinigen.
Das Gerat darf nicht sterilisiert werden.
Anmerkungen:
— Verwenden Sie zur Reinigung niemals Lésungsmittel. Reinigungsmittel
kénnen das Gerat beschadigen.
— Fihren Sie die regelmaRige Wartung durch, insbesondere:
e untersuchen Sie den Korper des Gerats auf Risse oder Spalten,
die das Eindringen von Fliissigkeiten ermoglichen kdnnen;
e die Kabel und Steckverbinder inspizieren.
TRANSPORT UND LAGERUNG
VorsichtsmalRnahmen fiir den Transport
Es ist keine besondere Sorgfalt beim Transport notwendig, da MIO-PERISTIM
ein tragbares Gerat ist. Es wird empfohlen, MIO-PERISTIM und das Zubehor
nach jedem Gebrauch in der mitgelieferten Tasche zu verstauen. Schiitzen Sie
Ihr Gerét vor intensiver Hitze, direkter Sonneneinstrahlung und Flussigkeit.
VorsichtsmalRnahmen bei der Lagerung
Bewahren Sie das Gerat in einer frischen und gut geliifteten Umgebung auf.
Stellen Sie keine schweren Gegenstande auf das Gerit.
Es wird empfohlen, sich am Ende jeder MIO-PERISTIM-Sitzung auszuschalten
und zusatzlich die Kabel von den entsprechenden Anschlissen zu entfernen.
MIO-PERISTIM muss zusammen mit allen Elementen, mit denen es
ausgestattet ist, in der mitgelieferten Spezialtasche aufbewahrt werden. Das
Gerat ist bis zu folgenden Umgebungsbedingungen geschitzt:
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AuBerhalb der Verpackung:

Temperatur von 5 bis +40°C
Luftfeuchtigkeit von 30 bis 75%
Druck von 700 bis 1060 hPa
Innerhalb der Verpackung:

Temperatur von -10 bis +55°C
Luftfeuchtigkeit von 10 bis 90%
Druck von 700 bis 1060 hPa

Hinweis Bevor Sie das Gerat in der Tasche verstauen, trennen Sie die Kabel ab.
Wenn dies nicht geschieht, werden die Kabel in der Nahe der Steckverbinder
libermaRig gebogen. Dies kann zu einer Beschadigung der Kabel fiihren.

Fehlerbehebung

Alle Arbeiten am MIO-PERISTIM diirfen nur vom Hersteller oder autorisierten
Handler durchgefiihrt werden. Bevor Sie das MIO-PERISTIM an den Hersteller
schicken, missen Sie sich in jedem Fall vergewissern, dass das MIO-PERISTIM
tatsachlich fehlerhaft funktioniert.

Uberpriifen Sie Folgendes:

MIO-PERISTIM schaltet nicht ein und/oder der Display leuchtet nicht auf.
— den Ladezustand der Batterien Uberprifen und diese
gegebenenfalls austauschen (siehe folgender Abschnitt Austausch

der Batterien).

Sollte das Problem fortbestehen, kontaktieren Sie den Hersteller.
MIO-PERISTIM uibertragt keine elektrischen Impulse:

— Stellen Sie sicher, dass die Kabelstecker an den Elektroden
eingesetzt sind und dass die Elektrode vom Kunststoff der
Verpackung entfernt worden ist.

— Vergewissern Sie sich, ob die Kabel korrekt angeschlossen sind
(Stecker gut im Gerat eingeflgt).

— Stellen Sie sicher, dass die Kabel und Elektroden nicht beschadigt
und defekt sind.

Sollte das Problem fortbestehen, kontaktieren Sie den Hersteller.
MIO-PERISTIM libertrdgt schwache und/oder intermittierende
Impulse:

— Kabel und Elektroden auf Verschleil® prifen und ggf. austauschen.

Sollte das Problem fortbestehen, kontaktieren Sie den Hersteller.
MIO-PERISTIM schaltet sich wihrend des Betriebs ab:

— Esist ratsam, die Batterien zu ersetzen und eine neue Behandlung

zu beginnen.

Sollte das Problem fortbestehen, kontaktieren Sie den Hersteller.
MIO-PERISTIM erlaubt die Einstellung der Ausgangsintensitat nicht
oder behilt den eingestellten Wert nicht und wird zuriickgesetzt:
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— Esist ratsam, die Batterien zu ersetzen und eine neue Behandlung
zu beginnen.
Sollte das Problem fortbestehen, kontaktieren Sie den Hersteller.

Wiederaufladen der Batterien

MIO-PERISTIM ist mit einer 800mAh wiederaufladbaren Nickel-Metallhydrat
(Ni-MH)-Batterie mit neuer Technologie fiir geringe Selbstentladung (lange
Lebensdauer) ausgestattet. Wenn wahrend des Programms eine
kontinuierliche Erhoéhung der Intensitdt erforderlich ist oder das Gerat
wahrend des Betriebs abschaltet, wird die Batterie entladen. Beischwachen

oder unzureichenden Batterien wird auf dem Display das Symbol (-
angezeigt. In diesem Fall kann die Therapiesitzung moglicherweise nicht
gestartet oder nicht abgeschlossen werden.

Flr das Aufladen der Batterie sind folgende Schritte zu befolgen:

e stellen Sie sicher, dass das Gerat ausgeschaltet ist oder schalten Sie es mit
der Taste O/OK ayus;
e stellen Sie sicher, dass das Gerat NICHT an den Patienten angeschlossen
ist (Kabel und Elektroden sind nicht angeschlossen);
e schlieRBen Sie das Ladegerat an die Steckdose auf der Oberseite des Gerats
an und schlieBen Sie das Ladegerat dann an die Netzsteckdose an.
Auf dem Display werden das Symbol fiir die Batterie in Aufladung und das
TIME-min-Symbol (das die Ladezeit angibt) angezeigt. Nach 4 Stunden endet
der Ladevorgang automatisch und das Display zeigt die Gesamtladezeit an.
Am Ende der Aufladung ist das Batterienladegerat vom Stromnetz und dem
Gerat zu entfernen und wider in die Transporttasche zu versorgen.
warten Sie am Ende des Ladevorgangs mindestens 30 Minuten, bevor
A Sie das Gerat einschalten; dadurch kann sich der wahrend des
Ladevorgangs (iberhitzte Batteriepack abkiihlen und das integrierte
Sicherheitssystem, das ein Einschalten des Gerdts verhindert,
schlieBen.
Tauchen Sie die Batterie nicht in Wasser oder andere Flissigkeiten ein und
setzen Sie sie keinen Warmeguellen aus.
Entsorgen Sie alte oder defekte Batterien nicht liber den Hausmill, verwenden
Sie die entsprechenden Behilter zur Entsorgung oder gemall den geltenden
Vorschriften (WEEE).
Die Batterie darf nur von Erwachsenen gehandhabt werden. Halten Sie sie
auBer Reichweite von Kindern.
Verwenden Sie das Ladegerit nicht, wenn:
o Der Stecker oder Teile beschadigt sind.
e Es Regen oder einer anderen Fliissigkeit ausgesetzt war
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e Die Komponenten bei einem Sturz beschadigt wurden.
Reinigen Sie das Ladegerat mit einem trockenen Tuch. Offnen Sie das Ladegerat
nicht: es enthalt keine reparierbaren Teile.

Austauschen der Batterien

Entfernen Sie den Gurtelclip, 6ffnen Sie dann die Batteriefachklappe auf der
Rickseite des Geréts; trennen Sie das Verbindungskabel und entfernen Sie die
Batterie. SchlieBen Sie die neue Batterie an die interne Buchse an; schlieBen
Sie dann das Batteriefach und setzen Sie den Giirtelclip wieder ein.

&Vorsicht: entfernen Sie die Batterie, wenn
Sie das Gerat (iber einen ldngeren Zeitraum
(mehr als 2 Monate) nicht benutzen wollen.

Batterien mussen von Erwachsenen
gehandhabt werden: auRerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren.

&VORSICHT. Die Lebensdauer der Batterie
hangt von den Lade- / Entladezyklen ab, denen sie unterzogen wird, sowie von
der Anzahl derselben. Fiir eine langere Lebensdauer der Batterie schlagen wir
folgende MalRnahmen vor:

e Laden Sie die Batterie einmal im Monat, auch wenn das Gerat nicht
benutzt wird;

e Die Batterie sollte wahrend der Verwendung moglichst stark entladen
werden;

e Benutzen Sie ausschlieBlich das Batterienladegerat, das mitgeliefert
worden ist oder das auf jeden Fall vom Hersteller/Vertreiber stammt.
Offnen Sie und modifizieren Sie die Batterien nie.

Informationen zur Entsorgung

MIO-PERISTIM-Geréate, die mit den Betriebs- und Sicherheitsanforderungen
kompatibel sind, wurden so entworfen und gebaut, dass sie die Umwelt so
wenig wie moglich belasten. Dabei wurden die Bestimmungen der
Européischen Richtlinie 2012/19/EU Uber die Entsorgung von Elektro- und
Elektronik-Altgeraten eingehalten.

Dabei werden die Kriterien der Minimierung der Menge an Abfall, giftigen
Materialien, Ldarm, unerwinschter Strahlung und des Energieverbrauchs
befolgt.
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Sorgfaltige Forschung zur Optimierung der Gerateeffizienz garantiert eine
deutliche Verbrauchsreduzierung im Einklang mit Energiesparkonzepten.

H Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt nicht
— zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden darf.

Die korrekte Entsorgung alter Gerdte, Zubehorteile und insbesondere
Batterien tragt dazu bei, mogliche negative Folgen fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zu vermeiden.

Der Benutzer muss die Altgerdte entsorgen, indem er sie zur spateren
Wiederverwertung der Elektro- und Elektronikgerdte zu der dafir
vorgesehenen Sammelstelle bringt.

Ausfiihrlichere Informationen lber die Entsorgung von Altgeraten erhalten Sie
bei lhrer Gemeinde, beim Abfallentsorgungsdienst oder in dem Geschaft, in
dem Sie das Produkt gekauft haben.

Garantie

MIO-PERISTIM verfligt Gber eine Garantie ab Kaufdatum auf die elektronischen
Teile, wenn sie gemdfR den Anweisungen in dieser Anleitung verwendet
werden. VerschleiRteile (Batterien und Elektroden) sind von der Garantie
ausgeschlossen, es sei denn, es liegen offensichtliche Herstellungsmangel vor.
Die Garantie erlischt, wenn das Gerat Manipulation ausgesetzt wird und bei
Einsatzen an demselben durch Personen, die nicht vom Hersteller oder
autorisierten Vertragshandler autorisiert worden sind.
Die Garantiebedingungen sind im folgenden Abschnitt Garantiebedingungen
beschrieben. Wie von der Richtlinie Medizinprodukte 93/42/EWG vorgesehen,
ist der Hersteller dazu verpflichtet, die gelieferten Gerdte jederzeit
entgegenzunehmen, um rechtzeitig daran zu intervenieren, falls sich dies
infolge von Herstellungsfehlern als notwendig erweisen sollte.
Im Falle eines nachtraglichen Einsatzes im Rahmen der Garantie muss das
Gerat verpackt werden, um Schaden wahrend des Transports zu verhindern
und zusammen mit allem Zubehor an den Hersteller gesendet werden. Um in
den Genuss der Garantieleistungen zu gelangen, muss der Kdufer das Gerat
zusammen mit der Quittung oder Rechnung, welche die richtige Herkunft der
Ware und das Kaufdatum aufzeigen, verschicken.
Garantiebedingungen
1) m Falle eines Garantieanspruchs muss die Ware beim Versand vom
Kaufbeleg oder der Kaufrechnung begleitet werden.
2) Die Garantiezeit betragt auf die elektronischen Teile. Die Garantie
wird Uber die Verkaufsstelle oder durch direkte Kontaktaufnahme mit
dem Hersteller gewahrt.
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3) Die Garantie deckt nur Schaden am Produkt ab, die zu einer
Fehlfunktion fuhren.

4) Garantie bedeutet ausschlieBlich die kostenlose Reparatur oder den
kostenlosen Ersatz von Komponenten, die als mangelhaft in der
Herstellung oder im Material, einschlieflich der Arbeit, anerkannt
sind.

5) Die Garantie gilt nicht fur Schaden, die durch Unachtsamkeit oder
nicht vorschriftsmaRige Verwendung, durch unbefugte Personen,
durch zufdllige Ursachen oder Fahrlassigkeit des Kaufers,
insbesondere bei externen Teilen, verursacht wurden.

6) Die Garantie deckt auRerdem keine Schaden, die am Gerat durch eine
unpassende Stromversorgung verursacht werden.

7) Die Garantie gilt nicht fur Teile, die nach dem Gebrauch dem
VerschleiB unterworfen sind.

8) Die Garantie beinhaltet keine Transportkosten. Diese gehen je nach
Art und Zeit des Transports zu Lasten des Kaufers.

9) Nach der Garantietermin erlischt die Garantie. In solchen Fallen
werden die Service-Einsatze durchgefiihrt, und die ausgetauschten
Teile, die Arbeits- und Transportkosten gemaR den geltenden Tarifen
in Rechnung gestellt.

10) Fur alle Streitigkeiten ist ausschlieRlich der Gerichtsstand von Venedig
zustandig.

Service

AusschlieBlich der Hersteller darf technische Service-Einsidtze am Gerat
durchfiihren. Wenden Sie sich fiir jegliche technischen Service-Einsatze an:

1\I.A.C.E.R. S.r.l.
Via Enzo Ferrari, 2 » 30037 Scorze (VE)
Tel. 041.5401356 » Fax 041.5402684

Eine eventuelle technische Dokumentation in Bezug auf reparierbare Teile
kann geliefert werden, jedoch nur infolge vorheriger betrieblicher Bewilligung
und nur nachdem das fir die Einsdtze zustdndige Personal angemessen
eingewiesen worden ist.

Ersatzteile

Der Hersteller stellt jederzeit beliebige Original-Ersatzteile fiir das Gerat zur
Verfligung. Fir eine Anfrage:

I.LA.C.E.R. S.r.l.
Via Enzo Ferrari, 2 » 30037 Scorze (VE)
Tel. 041.5401356 » Fax 041.5402684
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Zum Zwecke der Aufrechterhaltung der Garantie, Funktionalitat und
Produktsicherheit empfehlen wir, nur vom Hersteller geliefert Original-
Ersatzteile zu verwenden.

Tabellen zu Interferenz und elektromagnetischer Vertraglichkeit

Das Elektrotherapiegerit MIO-PERISTIM wurde in Ubereinstimmung mit den
anwendbaren TECHNISCHEN VORSCHRIFTEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN
KOMPATIBILITAT EN 60601-1-2:2015 entwickelt und hergestellt, um einen
angemessenen Schutz gegen schadliche Stérungen in Wohn-, Zivil- und
Gesundheitseinrichtungen zu gewahrleisten.

GemdRR dem Funktionsprinzip erzeugt das Gerdt keine signifikante
Hochfrequenzenergie und verfiigt liber eine angemessene Immunitat gegen
elektromagnetische Strahlungsfelder: Unter diesen Bedingungen kénnen keine
schadlichen  Stérungen  des  Funkverkehrs, des Betriebs von
elektromedizinischen Geriten zur Uberwachung, Diagnose, Therapie und
Chirurgie, des Betriebs von elektronischen Birogerdten wie Computern,
Druckern, Kopierern, Faxgerdten usw. sowie von elektrischen oder
elektronischen Geraten, die in solchen Umgebungen verwendet werden,
auftreten, sofern sie der Richtlinie liber die elektromagnetische Vertraglichkeit
entsprechen.

Im Allgemeinen kann die Verwendung von anderem als dem vom Hersteller
angegebenen oder gelieferten Zubehor zu erhohten elektromagnetischen
Emissionen oder verminderter elektromagnetischer Immunitdt von MIO-
PERISTIM und Fehlfunktionen fuhren.

Um Interferenzprobleme zu vermeiden, wird in jedem Fall empfohlen, jedes
Therapiegerat weit genug von kritischen Patienten-
Vitalfunktionsiiberwachungsgeraten entfernt zu betreiben und bei
therapeutischen Anwendungen an Herzschrittmacherpatienten Vorsicht
walten zu lassen. Das Gerat sollte jedoch mindestens 3 Meter von Fernsehern,
Monitoren, Mobiltelefonen oder anderen elektronischen Gerdten entfernt
verwendet werden, insbesondere tragbare Gerate, die auf Funkfrequenzen
arbeiten (einschlieBlich Peripheriegerdaten wie Antennenkabel und externe
Antennen), sollten nicht nadher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil des
Gerétes, einschlieRlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet
werden; andernfalls kann die Leistung von MIO-PERISTIM beeintrachtigt
werden.

SchlieBlich muss die Verwendung von MIO-PERISTIM in der Nahe von oder
gestapelt mit anderen Geraten vermieden werden, da dies zu Fehlfunktionen
fihren kann. Wenn diese Art der Verwendung unbedingt notwendig ist, sollten
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Sie MIO-PERISTIM und andere Gerate standig beobachten, um deren korrekte
Funktion zu Gberprifen.
Bei der Verwendung von MIO-PERISTIM in einer relativ trockenen Umgebung
treten im Allgemeinen starke elektromagnetische Stérungen auf. In diesem Fall
kann das Gerat moglicherweise:

— Die Abgabe beenden;

—  Sich ausschalten;

— Neu starten.
Diese Phdanomene beeintrachtigen nicht die grundlegenden
Sicherheitsmerkmale und die Leistung des Gerdts, das gemdR den
Anweisungen in dieser Anleitung verwendet werden kann. Wenn Sie dies
verhindern wollen, verwenden Sie das Gerat unter den in der Anleitung
angegebenen Umgebungsbedingungen.

Weitere Informationen finden Sie in den Kompatibilitdtstabellen am Ende des
Handbuchs.
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ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY TABLES

Guidance and manufacturer’s declaration — ELECTROMAGNETIC EMISSIONS —
FOR ALL EQUIPMENT AND SYSTEMS
MIO-PERISTIM is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of MIO-PERISTIM should assure that it is used in
such an environment.
Emissions Test Compliance Electromagne_tlc environment -
guidance
MIO-PERISTIM uses RF energy only
. for its internal function. Therefore,
RF emissions . L
Group 1 its RF emissions are very low and are
CISPR 11 . . .
not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.
RF emissions Class B
CISPR 11 MIO-PERISTIM is suitable for
Harmonics emissions Class A domestic establishment and in
IEC 61000-3-2 establishment directly connected to
Voltage the public low-voltage power supply
fluctuation/flicker . network that supplies buildings used
L Compliant .
emissions for domestic purposes.
IEC 61000-3-3
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FOR ALL EQUIPMENT AND SYSTEMS

Guidance and manufacturer’s declaration — ELECTROMAGNETIC IMMUNITY —

an environment.

MIO-PERISTIM is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the device should assure that it is used in such

Immunity test

Test level
IEC 60601

Compliance level

Electromagnetic
environment - guide

Floors should be
wood, concrete or
Electrostatic +8kV in contact +8kV in contact | ceramic tile. If floors
discharge (ESD) +2Kv, +4kV, +2Kv, +4kV, are covered with
+8kV; +15kV on | +8kV; +15kV on | synthetic = material,
IEC 61000-4-2 air air the relative humidity
should be at least

30%.
+2kV +2kV Mains power quality
Electrical fast for power for power should be that of a
transient/burst supplies lines supplies lines typical commercial or
+1KV +1kV hospital environment.

Line(s) to earth

Line(s) to earth

IEC 61000-4-4 for input/output | for input/output
lines lines
Mains power quality
+0.5kV, £1kV +0.5kV, +1kV should be that of a
Impluses Line(s) to line(s) | Line(s) to line(s) typic-al commercial or
hospital environment.
IEC 61000-4-5 10.5kV, £1kV, +0.5kV, £1kV,
+2kV +2kV

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power suppli
input lines

0% Ur a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,

225°, 270° and
315° for 0,5
cycles
0% Ut

for 1 cycle and
70% Uy

% Ur a 0°, 45°,

90°, 135°, 180°,
225°, 270° and
315° for 0,5
cycles
0% Ut

for 1 cycle and
70% Ut

Main power quality
should be that of a
typical commercial or
hospital environment.
If the user of MIO-
PERISTIM requires
continued operation
during power mains
interruptions, it is

for 25/30 cycles | for 25/30 cycles | recommended tha
IEC 61000-4-11 at singular phase | at singular phase | MIO-PERISTIM be
0° 0° powered from an
uninterruptible
0% Ut for 0% Ut for power supply or a
250/300 cycles 250/300 cycles battery.
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Guidance and manufacturer’s declaration — ELECTROMAGNETIC IMMUNITY —

FOR ALL EQUIPMENT AND SYSTEMS

an environment.

MIO-PERISTIM is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the device should assure that it is used in such

IEC 61000-4-8

Immunity test Test level Compliance level Electromagnetic
IEC 60601 environment - guide
Power frequency
Power frequency magnetic fields
(50/60 Hz) magnetic should be at levels
field 30A/m 30A/m characteristic of a

typical location in a
typical commercial or
hospital environment.

Note: Ur is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.

IACER Srl
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Guidance and manufacturer’s declaration — ELECTROMAGNETIC IMMUNITY —
FOR EQUIPMENT AND SYSTEMS THAT ARE NOT LIFE-SUPPORTING
MIO-PERISTIM is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the device should assure that it is used in such

an environment.

Test level Conformity | Electromagnetic environment
EN 60601 level - guide

Portable and mobile RF communications equipment should not be used near any
part of the device (including cables) except when the recommended separation
distance is respected. This distance is calculated from the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Immunity test

Recommended separation distance

3Vesf 3Ves
from 150kHz | from 150kHz
to 80MHz to 80MHz
Conducted RF 6Verr 6Verr from 1d5(;k1H’§ to\/§80MHz
in ISM band | in ISM band
IEC 61000-4-6 andradio | and radio d=12VP
bands bands from 80MHz to 800MHz
between between
150kHz and | 150kHz and
80MHz 80MHz
Radiated RF 10V/m 10V/m
from 80MHz | from 80MHz d=23VP
IEC 61000-4-3 t02,7GHz | to 2,7GHz from 800MHz to 2,7GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the

transmitter manufacturer and d is the recommended separation distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey?,

should be less than the compliance level in each frequency range®.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following (((.)))

symbol:

Note

(1) At 80 MHz and 800 MHz At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

(2) These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected
by absorption and reflection from structures, objects and people.

a) Field strengths from fixed RF transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio
broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess
the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the location in which MIO-
PERISTIM is used exceeds the applicable RF compliance level above, MIO-PERISTIM
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating MIO-PERISTIM.

b)  Over the frequency range 150kHz to 80MHyz, field strengths should be less than 3V/m.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment for MIO-PERISTIM that are not life-supporting
MIO-PERISTIM is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of MIO-PERISTIM
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and
MIO-PERISTIM as recommended below, according to the maximum output power of

the communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to the frequency of the
output power of transmitter (m)
transmitter from 150kHz from 80MHz from 800MHz
(W) to 800 MHz to 800 MHz to 2,7GHz
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

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in metres (m) can be determined using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note

1) At 80 MHz and 800 MHz the separation distance for the higher frequency range applies.
2) These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected

by absorption and reflection from structures, objects and people.

MIO-PERISTIM. Alle Rechte vorbehalten. MIO-PERISTIM und das Logo

- e
mement musion Sind  das ausschliefliche Eigentum von LA.C.E.R. Srl und sind

registriert
Ausgabe: MNPG181-08 vom 31.03.2023
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