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1. Algemene informatie

1.1 Begrippen

In deze gebruiksaanwijzing wordt met ‘patiént’ een persoon (mannelijk, vrouwelijk of divers)
bedoeld op wie de PolyStim XP+ wordt toegepast. De aanduiding is ook van toepassing als
het apparaat wordt bediend door een andere persoon dan de patiént zelf en ongeacht of
de toepassing van de PolyStim XP+ in het specifieke geval medisch noodzakelijk is of wordt
gebruikt met een medische doelstelling.

Het begrip 'gebruiker' verwijst naar de persoon die het apparaat bedient (arts of andere per-
sonen die het apparaat bedienen terwijl de elektroden op de patiént zijn bevestigd). Bij zelf-
standig gebruik van het product zijn 'patiént' en 'gebruiker' één en dezelfde persoon. Het
apparaat is ontworpen om door de patiént te worden gebruikt.

De term 'therapie' betekent het herhaalde gebruik van het product gedurende een langere
(specifieke) periode.

De term 'behandeling' of 'sessie' beschrijft de individuele toepassing/stimulatie (bijv. 10/20
minuten).

1.2 Doel

De PolyStim XP+ wordt gebruikt voor transcutane elektrische zenuw- en spierstimulatie bij
mensen om de spieren te versterken, de bloedsomloop te verbeteren en acute en chronische
pijn te verlichten.

De spierstimulatie met de PolyStim XP+ wordt gebruikt voor het behoud en de opbouw van
de skeletspieren en hun aanhechtingen, zoals pezen, ligamenten en gewrichten. Dit gebeurt
door het stimuleren van de perifere motorische zenuwen die bereikbaar zijn met behulp van
huidelektroden. Indicaties voor de behandeling met de PolyStim XP+ als spierstimulator be-
staan in situaties waarin als gevolg van spierinactiviteit, bijvoorbeeld door ziekte, pijn of im-
mobilisatie, een afbraak van de spieren en de spieraanhechtingen dreigt of is opgetreden. De
spierstimulatie bevordert ook de bloedcirculatie in de gestimuleerde gebieden.

De pijnbehandeling met de PolyStim XP+ wordt uitgevoerd door het stimuleren van de sen-
sorische en motorische perifere zenuwen met behulp van huidelektroden. Deze prikkeling
activeert de lichaamseigen pijnstillende processen. Indicaties voor de behandeling met de
PolyStim XP+ zijn pijn in de spieren en de spieraanhechtingen als gevolg van spierspanning,
storingen van de spierbalans en spierzwakte.

De behandeling met de PolyStim XP+ kan meerdere keren per dag worden herhaald.

De behandeling met de PolyStim XP+ kan worden toegepast op alle personen die, rekening
houdend met de contra-indicaties, geestelijk en lichamelijk in staat zijn om de elektroden te
plaatsen en de stroomsterkte aan te passen, of in geval van niet-zelfstandige behandeling in
staat zijn om pijn of de wens dat de behandeling wordt gewijzigd of gestaakt, kenbaar te maken.

Het product kan ook door leken worden gebruikt. Deze moeten echter vodr het eerste ge-
bruik de gebruiksaanwijzing, met name de volledige hoofdstukken ‘Contra-indicaties’ en Veilig-
heidsinstructies' lezen en begrijpen. In geval van onduidelijkheid is het essentieel om medisch
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personeel (of de fabrikant) hierover om advies te vragen. Gedetailleerde medische vragen,
met name over contra-indicaties, kunnen enkel door de behandelende arts of huisarts wor-
den beantwoord. Indien het product door een arts is voorgeschreven, is het verplicht om de
gebruiker/patiént voor het eerste gebruik te instrueren.

1.3 Indicaties
* Behoud en opbouw van gezonde spieren

* Profylaxe van atrofieén op het gebied van geinactiveerde spieren en het behoud van hun
bijbehorende structuren zoals pezen en gewrichten

* Wederopbouw van geatrofieerde spieren en hun aanhechtingen

Bestrijden van reflexieve en pathologische houdings- en bewegingspatronen
Spierontspanning

Algemene pijntherapie

1.4 Veiligheidsinstructies

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product in gebruik neemt!
Bewaren voor toekomstige raadpleging wordt aanbevolen!

1.4.1 Algemene veiligheidsinstructies
Voorzichtig: gebruik het product nooit als het niet correct werkt of beschadigd is.

Neem contact op met onze servicetechnici als er onverhoopt storingen of defecten optreden.
Servicewerkzaamheden en reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door geautoriseerde
vakmensen om de veiligheid te waarborgen en de garantie te behouden (de adressen zijn te
vinden op de laatste pagina van de gebruiksaanwijzing).

Voorzichtig: als het product wordt gewijzigd, moeten geschikte onderzoeken en tests worden
uitgevoerd om verder veilig gebruik te waarborgen. Anders vervallen alle mogelijkheden tot
aanspraak op garantie en waarborg.

Laat het product niet vallen en behandel het alleen op beoogde wijze.

Gebruik het product enkel bij temperaturen tussen 10 °C en 40 °C, een relatieve vochtigheid
tussen 30% en 75% en een luchtdruk tussen 70 en 106 kPa. Gebruik het product bijvoorbeeld
niet in de badkamer of in een vergelijkbare vochtige omgeving.

Bewaar het product in de originele verpakking om het te beschermen tegen beschadiging en
verontreiniging.

Voorzichtig: nauwgezet toezicht is vereist als het product wordt gebruikt in de buurt van kin-
deren. Bewaar het product en de verpakking buiten het bereik van kinderen. Er bestaat gevaar
voor wurging/verstikking met de leidingen van het apparaat en/of de accessoires!

Het product mag alleen worden gebruikt met originele accessoires. Het gebruik van andere ac-
cessoires (vooral elektroden met een kleiner elektrode-opperviak dan 2 cm?) kan leiden tot een
onjuiste werking. De meegeleverde elektroden kunnen zonder problemen worden gebruikt.
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Voorzichtig: houd water of andere vioeistoffen uit de buurt van het product, omdat anders
ongecontroleerde elektrische stromen kunnen optreden, elektrische schokken mogelijk zijn
en het apparaat kan worden beschadigd.

Voorzichtig: gebruik het apparaat niet in de buurt van explosieve en/of brandbare stoffen of
dampenl!

Voorzichtig: als u dit apparaat blootstelt aan plotselinge temperatuurveranderingen van koud
naar warm, schakel het dan niet in totdat het dezelfde temperatuur bereikt als de omgeving
waarin het moet worden gebruikt. Wacht minimaal 30 minuten. Als u dit niet doet, kan er bin-
nenin de unit condensatie ontstaan, met als gevolg een elektrische schok, brand, schade aan
deze unit en/of persoonlijk letsel.

Als het product commercieel wordt gebruikt, moet de gebruiker op regelmatige en gespeci-
ficeerde intervallen een veiligheidscontrole uitvoeren. De fabrikant raadt aan om de controle
minstens om de 24 maanden uit te voeren. Houd u altijd aan de geldende nationale voor-
schriften.

1.4.2 Veiligheidsinstructies voor gebruik

Aanbrengen van de elektroden:

1. Het apparaat mag slechts op één patiént tegelijk worden aangesloten.

2. Voordat u de elektroden aanbrengt, moet u het huidopperviak waarop de elektroden zullen
worden aangebracht reinigen. Anders kan een onjuiste werking niet worden uitgesloten.

3. De elektroden mogen alleen worden aangebracht op intacte huid met voldoende huidge-
voeligheid.

4. Voorzichtig: zorg ervoor dat er tijdens de stimulatie geen metalen voorwerpen zoals siera-
den of piercings in contact komen met de elektroden, anders kunnen er plaatselijke brand-
wonden ontstaan.

5. Voorzichtig: tatoeage-inkt kan metaalpigmenten bevatten, die in zeldzame gevallen bij
toepassing van stroom kunnen leiden tot hoge stroomdichtheid en huidletsel. Indien mo-
gelijk moet de stimulatie van lichaamsdelen met tatoeages worden vermeden. Indien dit
niet mogelijk is, moet de stimulatie in deze lichaamsdelen met verhoogde waakzaamheid
worden gevolgd en zo nodig onmiddellijk worden stopgezet.

6. Voorzichtig: plaats de elektroden zodanig op de huid dat het elektrodeoppervlak gelijkma-
tig en volledig contact maakt met de huid. Zorg er bovendien voor dat de afstand tussen
de elektroden minstens 2 cm bedraagt. Anders kunnen er te hoge stroomdichtheden ont-
staan, die tot pijnlijke huidlaesies kunnen leiden. Er kan meer aandacht van de gebruiker
nodig zijn voor stroomdichtheden van meer dan 2 mA/cm? op alle elektrodeopperviakken,
aangezien er pijnlijke effecten kunnen optreden.

7. Voorzichtig: bij patiénten met metalen implantaten die gevoelsstoornissen hebben in het
gebied van het metaal, moet speciale voorzichtigheid worden betracht bij het aanbrengen
en stimuleren van elektroden in dit gebied. De gevoelsstoornis kan leiden tot een verhoog-
de instelling van de stimulatie-intensiteit en kan leiden tot huidirritatie met roodheid of pijn
in het gebied van het metaal. In dit geval is het noodzakelijk om de stimulatie te stoppen.
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8. Voorzichtig: neem bovendien de gebruiksaanwijzing van de door u gebruikte elektroden
in acht, in het bijzonder de daarin opgenomen veiligheidsinstructies.

9 Voorzichtig: een stimulatiestroombehandeling mag alleen na voorafgaand overleg met
een arts op of door het hoofd, direct op de ogen, met afdekking van de mond, op de voor-
kant van de hals (in het bijzonder de sinus caroticus) of met op de borst en de bovenrug
over het hart kruisend aangebrachte elektroden worden toegepast.

Waarschuwing: bij patiénten met verstoorde of verminderde huidgevoeligheid (bijv. bij ge-
voelloosheid), mag TENS alleen met de grootste voorzichtigheid en constante observatie wor-
den toegepast, omdat een gebrek aan huidgevoeligheid ertoe kan leiden dat pijn door te hoge
stimulatie-intensiteit niet of niet tijdig wordt waargenomen en er dus brandwonden op de
huid kunnen ontstaan.

Waarschuwing: het aanbrengen van de elektroden in de buurt van de borstkas kan het risi-
co op hartritmestoornissen verhogen. Bij elektrodeplaatsingen rond de borst kan intensieve
stimulatie met een hogere frequentie (vanaf ongeveer 15 Hz) leiden tot verstoring van de
ademhaling tijdens de stimulatie.

Waarschuwing: het product mag niet worden gebruikt wanneer andere machines worden
bediend en tijdens activiteiten die extra aandacht vereisen. Dit geldt vooral in het verkeer!

Waarschuwing: stimulatie in het aangezicht (trigeminusstimulatie) kan leiden tot slaperig-
heid, daarom mag u de vermelde activiteiten pas hervatten als u zich niet meer slaperig voelt.
Voor een optimale veiligheid mag u alleen zittend of liggend een stimulatie uitvoeren in het
gezichtsgebied.

Bij toepassing op de rug of andere slecht zichtbare lichaamsdelen moet eventueel de hulp van
een andere persoon worden ingeroepen, omdat het verschuiven van de elektroden pijnlijke
effecten tot en met laesies op de huid kan veroorzaken.

Elektrostimulatie mag niet worden gebruikt op slapende personen. De patiénten moeten zich
volledig bewust zijn om adequaat te kunnen reageren op de intensiteit en de duur van de
stimulatie en op eventuele storingen van het apparaat.

1.4.3 Speciale veiligheidsinstructies

Voorzichtig: gelijktijdige aansluiting van de patiént op een ME-apparaat (medisch-elektro-
nisch) voor hoogfrequente chirurgie kan brandwonden onder de elektrodevlakken van het
product en een beschadiging van het stimulatiestroomapparaat tot gevolg hebben.

Voorzichtig: gebruik in de directe omgeving (bijv. 1 m)van een ME-apparaat voor kortegolf- of
microgolftherapie kan schommelingen van de uitgangswaarden van het product tot gevolg
hebben met pijnlijke effecten als gevolg.

Voorzichtig: draagbare HF-communicatieapparaten (radio's, mobiele telefoons), (inclusief
hun accessoires zoals antennekabels en externe antennes) mogen niet worden gebruikt op
een afstand van minder dan 30 cm (of 12 inch) van de PolyStim XP+ (inclusief de accessoires
ervan). Het niet naleven van deze instructie kan leiden tot een vermindering van de prestaties
van het apparaat en een onjuiste werking.
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Voorzichtig: het gebruik van dit apparaat direct naast, op of onder andere apparaten moet
worden vermeden, omdat dit kan leiden tot een onjuiste werking. Als het nog steeds nodig is
om het apparaat op de hierboven beschreven manier te gebruiken, moet dit apparaat en de
andere apparatuur worden gecontroleerd om ervoor te zorgen dat de werking juist is.

In de mate van het mogelijke dient te worden vermeden dat elektrostimulatie (bijv. TENS,
EMS of elektroacupunctuur) gelijktijdig wordt toegepast met diagnostische procedures, zoals
elektro-encefalografie (EEG) of elektrocardiografie (ECG). De ruimtelijke nabijheid van de zelf-
klevende elektroden (of acupunctuurnaalden in geval van elektroacupunctuur), die in verband
met elektrostimulatie worden toegepast, tot de afleidende elektroden van de bovengenoem-
de diagnostische procedures, kan leiden tot artefacten of storingen en daarom tot vervorming
van de meetresultaten.

1.4.4 Speciale instructies voor de spierstimulatieprogramma's (programma's 1, 2, 3, 4, 8)

Bij elke spierbelasting komen enzymen (bijv. creatinekinase) en eiwitten (bijv. myoglobuline)
vrij. Bij zware belasting van de spieren, maar ook door iemands lichaamsgestel of in combi-
natie met verschillende geneesmiddelen of drugs, kan bij bepaalde personen een ernstigere
spierafbraak (rabdomyolyse) optreden. Er kunnen ook interne organen zoals de nieren, de
lever en het hart beschadigd raken door de hoeveelheid vrijgekomen enzymen en eiwitten en
door een verstoorde elektrolytenbalans. Dit gevaar bestaat ook bij elektrische spierstimulatie,
omdat het een intensieve spiertraining kan zijn. De spieren kunnen snel tegen hun grenzen
aanlopen, vooral tijdens de eerste behandelingssessies. Dit brengt het risico van spieroverbe-
lasting met zich mee, die zelfs bij gezonde en getrainde patiénten kan optreden.

De spieroverbelasting kan zich al tijdens de behandeling manifesteren door ongemak, bloeds-
omloopreacties, spierpijn en andere klachten.

Het meest voorkomende gevolg van overbelasting is pijn in de spieren na de behandeling.

Pijn in en irritatie van weefsels die verbonden zijn met de spieren - zoals ligamenten, pezen,
gewrichten en botten - zijn ook mogelijk.

Bij sterke spierbelasting of spierverval kunnen in extreme gevallen ook inwendige organen
zoals de nieren, de lever en het hart worden beschadigd.

De overbelasting van de spieren door de elektrische spierstimulatie treedt vooral bij de eer-
ste behandelingssessies op. In de loop van een regelmatige therapie passen de spieren zich
meestal aan de eis aan en neemt de afgifte van de spierenzymen en spiereiwitten aanzienlijk af.
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1.4.5 Speciale instructies om fysieke overbelastingsreacties door spierstimulatie te
voorkomen (programma's 1, 2, 3, 4, 8)

Voorafgaand aan elke behandeling voor spierstimulatie

De patiént en de gebruiker moeten de tegenaanwijzingen (contra-indicaties), de veiligheidsin-
structies, de bijwerkingen en de opmerkingen over het vermijden van fysieke overbelastings-
reacties hebben gelezen en begrepen.

De behandeling moet worden uitgevoerd onder begeleiding van een arts die ervaring heeft
met spierstimulatie.

Voer een behandeling alleen uit als u zich fit en uitgerust voelt.

Voer geen behandeling uit als u last heeft van koorts of andere symptomen die uw vermogen
om lichamelijke inspanning te leveren beperken. In geval van chronische, langdurige aandoe-
ningen moet voorafgaand aan het begin van de behandeling advies van en arts worden inge-
wonnen die de behandeling moet vrijgeven.

De patiént stelt de intensiteit van de stimulatie in op een comfortabel niveau en past deze zo
nodig zelf aan. Het doel is om een pijnloze spierspanning op te wekken in het gebied van de
stroom. De stroomintensiteit wordt door personen en afhankelijk van de situatie verschillend
waargenomen en kan van behandeling tot behandeling verschillen.

De stimulatie en behandeling mogen nooit pijnlijk zijn.

Alleen medisch noodzakelijke geneesmiddelen mogen voor de behandeling worden ingeno-
men.

Drink voor, tijdens en na de behandeling 2 glazen vloeistof, bijv. water, om de nierfunctie te
ondersteunen.

Voer geen behandeling uit met een lege maag, maar neem 1-2 uur voor de behandeling een
kleine maaltijd om een daling van de bloedsuikerspiegel te voorkomen.

Na elke behandeling voor spierstimulatie

Hevige spierpijn na de behandeling is een teken van overbelasting en moet aanzetten tot een
vermindering van de intensiteit en de frequentie van de behandeling. Meer bepaald kunnen
aanhoudende of bijzonder hevige spierpijn, spierzwakte na de training en ongemak en soort-
gelijke symptomen ook wijzen op spierverval (rabdomyolyse). In deze gevallen moet een arts
worden geraadpleegd. In geval van twijfel moet altijd advies van en arts worden ingewonnen.

Behandeling tijdens de gewenningsfase bij spierstimulatie (1e tot 7e behandeling)

Bij aanvang van de therapie moeten de spieren voldoende tijd krijgen om aan de belasting te
wennen. Dit geldt ook voor getrainde spieren. Vooral tijdens de eerste twee sessies mag en-
kel een lichte stimulatie met korte spierspanningsfasen worden uitgevoerd, zonder volledige
belasting van de spieren. Bovendien mag de stimulatie niet langer dan 10 minuten duren in
elk van de eerste twee sessies. De langere programma's van het apparaat moeten na deze
tijd worden afgebroken. Programma's met lagere frequenties en langere pauzes hebben de
voorkeur.

Tussen de eerste twee sessies moeten minstens 4 dagen verstrijken.
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In de volgende 5 trainingen kan de trainingsintensiteit langzaam worden verhoogd totdat de
doelbelasting is bereikt en de trainingsduur telkens 20 minuten bedraagt. De tijd tussen de
trainingssessies kan geleidelijk worden ingekort.

Als er klachten optreden, u zich onwel voelt of spierpijn ervaart, stop dan met de behandeling
en raadpleeg een arts.

Behandeling na de gewenningsfase bij spierstimulatie
De behandelingsduur mag niet langer zijn dan 20 minuten per behandelingssessie.

Tijdens de behandeling mag gen spierpijn optreden; aanhoudende spanning van de spieren
moet worden vermeden.

Als er klachten optreden, u zich onwel voelt of spierpijn ervaart, stop dan met de behandeling
en raadpleeg een arts.

1.5 Tegenaanwijzingen (contra-indicaties)

1.56.1 Algemene contra-indicaties

Wanneer mag ik de PolyStim XP+ niet gebruiken of alleen na overleg met de arts?

+ Patiénten met elektronische implantaten, zoals pacemakers of pompen
 Patiénten met hartritmestoornissen
* Patiénten met epilepsie

+ Patiénten met huidziekten (bijv. wonden, eczeem, stralingsschade) in het gebied waar de
elektroden worden aangebracht

* Patiénten met een volledig gebrek aan huidgevoeligheid in het toepassingsgebied mogen
de TENS helemaal niet gebruiken op de betreffende huidgebieden

+ Patiénten met kwaadaardige aandoeningen in het stimulatiegebied

 Patiénten met pathogeen-gerelateerde infecties (bijv. tuberculose, osteomyelitis) in het sti-
mulatiegebied

* Patiénten met flebitis en bloedstolsels (tromboflebitis en trombose) in het stimulatiegebied

* Patiénten met een verhoogde neiging tot bloeden door ziekte of geneesmiddelen, of met
nieuwe bloedingen in het stimulatiegebied
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1.5.2 Contra-indicaties TENS (laagfrequente elektrostimulatie) bij zwangerschap

Het gebruik van TENS tijdens de zwangerschap moet steeds worden overlegd met de behan-
delende arts en de verloskundige, rekening houdend met de voordelen en de risico's.

Naast de algemene contra-indicaties van TENS/EMS geldt het volgende:

* TENS mag niet worden toegepast tijdens de zwangerschap bij patiéntes die een miskraam
of vroeggeboorte hebben doorgemaakt.

* TENS mag niet worden gebruikt bij patiéntes met beginnende weeén.

In de eerste 3 maanden van de zwangerschap mag TENS over het algemeen niet of slechts
na zorgvuldige afweging van de risico's worden gebruikt. Met name in de buurt van de baar-
moeder moet stimulatie worden vermeden.

* Vanaf de 4e maand van de zwangerschap mag TENS niet in de buurt van de baarmoeder
worden gebruikt Dit geldt voor elke elektrodeplaatsing in de buurt van de buik, het bekken
en de onderrug

* TENS is toegestaan tijdens de geboorte.
1.56.3 Contra-indicaties bij gebruik van spierstimulatie (Progr. 1, 2, 3, 4, 8)

In de volgende gevallen mag het product niet of pas na overleg met de behandelende arts
worden gebruikt:

* bij personen bij wie spierstimulatie leidt tot een hoge afgifte van spierenzymen en eiwitten
(bijv. creatinekinase, myoglobuline). Deze afgifte kan ook worden veroorzaakt door een ge-
lijktijdige inname van geneesmiddelen, bijv. cholesterolverlagende middelen (bijv. statines),
en vereist een medische controle.

Spierziekten (myopathieén)

* Gebruik van verdovende middelen (bijv. alcohol) of geneesmiddelen (bijv. lipidenverlagende
middelen, spierverslappers, cortisone) die leiden tot een verhoogde afgifte van spierenzy-
men en spiereiwitten in het bloedserum

* Aandoeningen zoals nieren-, lever- en hartziekten, die gepaard gaan met een verminderde

compensatie van verhoogde niveaus van spierenzymen, spiereiwitten en elektrolytverschui-
vingen.
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1.6 Bijwerkingen

1.6.1 Mogelijke bijwerkingen bij zenuwstimulatie

* Pijnversterking: bij overmatig en/of langdurig gebruik kan de pijn verergeren. Om een toe-
name van pijnklachten te voorkomen, moet de behandeling worden uitgevoerd met een
relatieve lage stroomsterkte (intensiteitsregelaar), vooral bij de eerste behandelingen, en
mag de behandeling niet langer dan 30 minuten duren.

* Huidintoleranties: deze kunnen optreden als reactie op de elektroden, op de elektroden-
gel bij gebruik van rubberelektroden of bij te sterke stroomimpulsen.

* Een lichte, niet-aanhoudende roodheid van de huid na stimulatie in het gebied van de elek-
troden is normaal, omdat de bloedcirculatie door de stimulatie van TENS wordt verbeterd.

* In geval van een aanhoudende roodheid, branderigheid, jeuk of blaasjes onder de elektro-

den of in de omgeving van de elektroden na een stimulatie, moet de arts worden geraad-
pleegd voordat TENS opnieuw wordt gebruikt.

Als TENS/EMS wordt toegepast op delen van de huid met verminderde of verstoorde
huidgevoeligheid, kunnen brandwonden ontstaan. TENS mag dan alleen worden gebruikt
met de grootste voorzichtigheid en voortdurende observatie!

* In het algemeen kan elektrostimulatie of elektroacupunctuur bij patiénten met overeen-
komstige gevoeligheid in zeldzame gevallen leiden tot hoofdpijn, vooral als neiging tot mi-
graine van tevoren bekend is.

1.6.2 Mogelijke bijwerkingen door spierstimulatie (programma's 1, 2, 3, 4, 8)

* Spierpijn: bij te intensieve en langdurige spierstimulatie kan spierpijn in de vorm van een
spierkater optreden. Om een versterking van de pijn te voorkomen, moet er een kortere en
niet te intense stimulatie worden gebruikt, vooral tijdens de eerste behandelingen.

Spierkrampen met mogelijke schade aan de spier en aangrenzende spierstructuren zoals
bindweefsel, ligamenten, pezen en botten

Spieroverbelastingsreacties met
- spierpijn die enkele dagen kan aanhouden
- spierzwakte die enkele dagen kan aanhouden

- Afgifte van spierenzymen en spiereiwitten en elektrolytverschuivingen door spierbelas-
ting en spierverval (rabdomyolyse), wat in zeer zeldzame gevallen kan leiden tot belasting
en schade aan inwendige organen zoals de nieren, de lever en het hart.

De gevolgen van langdurige elektrische spierstimulatie (meer dan 6 weken) zijn niet gekend,
zodat negatieve langetermijneffecten niet kunnen worden uitgesloten.
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2. Bediening

2.1 Eenvoudige beknopte handleiding voor zelfstandig gebruik van
TENS

Controleer de huid op de plaatsen waar de elektroden worden aangebracht en reinig haar
indien nodig. Houd als algemene regel de betreffende huidgebieden droog, met name vrij van
olie en creme.

Sluit de elektrodekabel aan op de elektroden. Rode en witte stekkers hebben voor u geen
betekenis, maar wel voor therapeuten en in verband met speciale toepassingen.

Plak de elektroden op de gewenste plekken. Zorg voor volledig contact met de huid. De plaat-
singsvoorbeelden (hoofdstuk 3.3 Voorbeelden van elektrodeplaatsing) tonen u waar u de
elektroden moet aanbrengen.

Plak de elektroden rond de pijnlijke plek; de ‘waar het pijn doet-methode

Steek de stekker van de elektrodekabel in het TENS-apparaat. De stekkers kunnen maar in één
richting worden ingestoken.

Schakel het apparaat in met de @ -toets. Doorloop de programma’s met de @-toets tot
het gewenste programmanummer op het display verschijnt. Gebruik in het begin programma
1.

Start nu de toepassing door op de linker rf\—toets te drukken en vervolgens op de rechter
rﬁ—toets, U kunt zo vaak als u wilt omhoog gaan totdat u een duidelijk waarneembaar en aange-
naam tintelend gevoel waarneemt. Deze tintelende sensatie mag zo duidelijk waarneembaar
zijn dat u op die momenten de eigenlijke pijn niet meer zo duidelijk voelt. Zodra het tintelende
gevoel on(aangenaam wordt en de pijn misschien wel toeneemt, past u de intensiteit aan met
de toets |/.

U kunt op elk moment op het display zien hoelang de stimulatie al bezig is. Stop het gebruik
na de door uw arts aangegeven tijd.

Druk op de @ -toets om de stimulatie zelf af te breken. Het apparaat stopt dan onmiddellijk
met de stimulatie.

Als u de elektrodeplaatsing wilt wijzigen, onderbreekt u de stimulatie en verandert u de positie
van de elektroden. Herstart vervolgens de procedure door zoals eerder op de [-toetsen te
drukken, totdat u weer een duidelijk waarneembare tinteling voelt.

Wanneer de stimulatie eindigt zoals geprogrammeerd, kunt u het programma desgewenst
opnieuw starten. Als u wilt stoppen, schakelt u het apparaat uit met de @P-toets. Vervolgens
kunt u de elektroden verwijderen en weer op de bijbehorende folie plakken. Verwijder de
stekkers van het apparaat en de elektroden en berg alles op in de meegeleverde box.
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3. Gebruik van de PolyStim XP+

3.1 Elektrodeplaatsing

P1
P2
P3

P4

P6 )
P7
P8

P9

3.2 Beknopte gebruiksaanwijzing
Start van de stimulatie

Elektroden met het apparaat verbinden, aanbrengen en het apparaat met de @P-toets in-
schakelen. Een pieptoon geeft de modus 'Gereed' aan.

Selecteer het gewenste programma door herhaaldelijk op de @-toets te drukken.
Verhoog de intensiteit met de £-toets van het betreffende kanaal tot de gewenste waarde.

Instelling van de intensiteit

Met de toetsen W\ van het betreffende kanaal kan de intensiteit van de stimulatie worden
aangepast aan de persoonlijke gevoeligheid

Beéindigen van de stimulatie

Met behulp van de @P-toets wordt de stimulatie direct beéindigd.
De stimulatie wordt automatisch onderbroken aan het einde van de behandelingstijd.

14
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3.3 Voorbeelden van elektrodeplaatsing

Musculus Quadriceps Musculus biceps femoris

Musculus tibialis anterior Hand-vingerstrekker

3.4 Voorbeelden van indicaties

Progr.-nr. Voorbeelden van indicaties

1 Algemeen spierstimulatieprogramma om kracht op te bouwen
Spierstimulatieprogramma voor het opbouwen van kracht in getrainde spieren
Spieropbouwprogramma, alternatief voor programma 1

Algemeen spierstimulatieprogramma om spieren los te maken en conditie op te
bouwen

A WN

Spierontspanningsprogramma, alternatief voor programma 4
Algemeen programma voor pijntherapie
Pijntherapieprogramma, alternatief voor programma 6

0 N o un

Spierstimulatieprogramma voor het opbouwen van kracht in getrainde spieren,
alternatief voor programma 2

9 Bewerkbaar programma voor eigen parameterselectie

15|
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3.5

Pro-
gr.-nr.
1*

2*

3*

4*

5*

* Trigger-modus: de trigger-modus kan alleen in de programma's 1 tot en met 5 worden
gebruikt. Deze wordt gebruikt voor tijdelijke stimulatie terwijl de patiént bepaalde bewegingen
en/of spierspanningen maakt.

Programma-overzicht

Frequen-
tie (Hz)

50
50

35

4-99

100/2

2-80

50

50 (1-
120)

Impuls-
duur (ps)
300

300

400

400

150

150 /200

200-100

250

250 (75-
300)

Behandelings- Beschrijving

duur (min)
20

30
20
20

Open

30 (10-90)

30 (10-90)

30 (10-90)

30 (10-90)

Stijging: 1,5 s, werkfase 9's,

Daling: 1,5 s, pauze 18 s

Stijging: 1 s, werkfase 4 s,

Daling: 1s, pauze 9 s

Stijging: 1 s, werkfase 4 s,

Daling: 1's, pauze 9 s

Stijging: 1 s, werkfase 4 s,

Daling: 1's, pauze 9 s

De frequentie verandert continu tussen

4 en 99 Hz,

Modulatietijd 3,5 s

Het apparaat schakelt continu om tussen
fase 1 en fase 2.

Fase 1: 150 us, 100 Hz (3 s)

Fase 2: 200 ps, 2 Hz (3 s)

De frequentie wordt continu binnen de
opgegeven parameters gewijzigd. De
impulsbreedte wordt dienovereenkomstig
aangepast. Modulatietijd: 7,5 s

De frequentie wordt continu overeenkom-
stig de opgegeven parameters gewijzigd.
Stijging: 2 s, werkfase: 5 s,

Daling: 1s, pauze 12's

Zoals programma 8 maar vrij bewerkbaar
tussen 1-120 Hz, 75-300 ps en 10-90 min

Selecteer een programma (P1 tot P5). Stel de intensiteit op een aangenaam niveau in.

Druk op de trigger-toets @I» en houd deze ingedrukt. De stimulatie daalt binnen een secon-

de tot nul en stijgt binnen een volgende seconde tot de eerder ingestelde intensiteit.

De stimulatie duurt zolang de trigger-toets @» wordt ingedrukt. Als de trigger-toets @»

weer wordt losgelaten, daalt de intensiteit binnen een seconde tot nul.

Druk op een willekeurige intensiteitstoets om de trigger-modus te verlaten.
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4. Bediening van het apparaat

4.1

Bedieningselementen

De PolyStim XP+ is ontworpen om de zenuwen en spieren van mensen te stimuleren. Alle
instellingen kunnen worden vastgelegd via de toetsen. De verschillende bedrijfsstatussen wor-
den weergegeven op het LCD-scherm.

Bedieningspaneel / toetsenbord

L ¢
LEJ
L P4
®

va

Triggerfunctie
Bewerkingsmodus
Programmaselectietoets

Het apparaat in- of uitschakelen

De intensiteit verhogen of verlagen
(het is niet mogelijk om de intensiteit van beide kanalen tegelijkertijd te verhogen)

neurotech.

LCD-scherm

PolyStimeXP+

Bedienings- Batterij-
paneel compartiment
(achterzijde)
1 | Uitgangsbus

17|
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4.2 Inbedrijfstelling

Voor de inbedrijfstelling van het apparaat moeten de meegeleverde batterijen in het batterij-
compartiment worden geplaatst (zie ook hoofdstuk ‘Batterijwissel).

4.3 Aansluiting van kabels en elektroden

Het apparaat heeft twee kanalen die u onafhankelijk van elkaar kunt instellen. U kunt er ook
voor kiezen om slechts één van de twee kanalen te gebruiken.

Sluit eerst per kanaal een van de meegeleverde kabels met twee elektroden aan. Het maakt
niet uit op welke elektrode u een rode of witte stekker aansluit. Steek het andere uiteinde
van de kabel in een van de twee uitgangsbussen aan het onderste uiteinde van het apparaat.

Plaats nu de elektroden op uw huid. In het hoofdstuk ‘Elektrodeplaatsing’ vindt u enkele af-
beeldingen als voorbeeld van waar de elektroden op de huid kunnen worden aangebracht. In
de regel worden de elektroden direct op het pijnlijke gebied of in de directe omgeving ervan
aangebracht.

Het apparaat detecteert automatisch wanneer de elektroden niet goed op de huid zijn ge-
plakt en kan dan om veiligheidsredenen niet op een hoge intensiteit worden ingesteld en het
schakelt automatisch uit. Toch moet u erop letten dat u het apparaat pas inschakelt als u de
elektroden correct hebt geplaatst!

4.4 Inschakelen

Druk op de @ -toets om het apparaat in te schakelen. Er klinkt een pieptoon, het apparaat
staat nu in de modus 'Gereed'.

4.5 'Gereed'-modus

Op het LCD-scherm worden het geselecteerde programma, de behandelingstijd, de frequen-
tie, de impulsbreedte en de intensiteit weergegeven.

Door op de @ -toets te drukken, wordt het gewenste programma geselecteerd.

2. Druk op de linker /ﬂ—toets: het apparaat gaat naar de modus 'Therapie' en de intensiteit
voor kanaal 1 neemt met T mA toe.

3. Druk op de rechter ,[\—toets: het apparaat gaat naar de modus 'Therapie' en de intensiteit
voor kanaal 2 neemt met T mA toe.
Let op! Als de elektroden niet correct op het apparaat zijn aangesloten en op de huid zijn
aangebracht, dan wordt de intensiteit op nul gereset vanaf een stroom van 9-10 mA.

4. Druk tegelijkertijd op de linker ( en @ -toets en houd deze drie seconden ingedrukt: de
programmakeuzefunctie van de @-toets en de bewerkingsfunctie voor programmapa-
rameters worden geblokkeerd. Het vergrendelingssymbool [ verschijnt op het display.
Deze functie kan worden gebruikt om te waarborgen dat een instelling van het apparaat
die voor een toepassing is geselecteerd, niet per ongeluk wordt gewijzigd. Door nogmaals
tegelijkertijd op de linker ( en @ -toets te drukken, worden de programmakeuzefunctie
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van de @-toets en de bewerkingsfunctie voor programmaparameters weer vrijgegeven.

5. Transducers uit- en inschakelen: druk tegelijkertijd op de @-toets en de rechter {J-toets.
Na drie seconden verschijnt de actuele status van de transducer op het display. 'BEEP
ON' betekent dat de transducer is ingeschakeld. 'BEEP OFF' betekent dat de transducer is
uitgeschakeld. Met de @3 -toets kan de transducer afwisselend worden uit- en ingescha-
keld. Door op de -toets te drukken, wordt de nieuwe instelling opgeslagen. U keert
dan terug naar de modus 'Gereed'".

6. Reset van alle bewerkbare parameters: houd de @ -10ets drie seconden ingedrukt om
alle bewerkbare parameters van het apparaat terug te zetten naar de toestand bij leve-
ring. Het apparaat bevestigt met een lange pieptoon dat de functie is uitgevoerd. De thera-
pietijd van de programma's 6 - 9 wordt daarbij op 30 minuten ingesteld. In programma 9
worden bovendien de frequentie 50 Hz en de impulsbreedte 250 ps als standaardwaarde
toegewezen.

4.6 Uitschakelen

Kort op de @ toets drukken: er Klinkt een eenvoudige pieptoon, het apparaat schakelt zich
uit. Het apparaat schakelt automatisch uit als gedurende twee minuten geen enkele toets
werd ingedrukt en geen stimulatie werd gestart.

4.7 Modus 'Therapie'

Op het LCD-scherm worden het programma, de behandelingstijd, de frequentie, de impuls-
breedte en de intensiteit weergegeven.

1. Door op de @ toets te drukken wordt de therapie gestopt en keert het apparaat terug
naar de modus 'Gereed'.

2. Druk op de linker (ﬂ of de linker \rftoets om de intensiteit van kanaal 1 in te stellen.
Druk op de rechter f of de rechter (—toets om de intensiteit van kanaal 2 in te stellen.

4. Zodra de therapietijd is verstreken, wordt de therapie gestopt en keert het apparaat terug
naar de modus 'Gereed'.

4.8 Modus 'Bewerken'

Door op de @ -toets te drukken, gaat u van de modus 'Gereed' naar de modus 'Bewerken'.
Op het LCD-scherm worden het programma, de frequentie, de impulsbreedte en de intensi-
teit weergegeven. De therapietijd knippert. Door op de linker of de rechter ,[\—toets te drukken,
neemt de therapietijd elke keer met vijf minuten toe (max. 90 minuten). Door op de linker of
de rechter (—toets te drukken, neemt de therapietijd elke keer met vijf minuten af (min. 10 mi-
nuten). In de programma's 6 - 9 wordt door op de @=-toets te drukken de ingestelde tijd
opgeslagen en de modus 'Bewerken' weer verlaten.

In programma 9 gaat u naar de instellingsmodus voor de therapiefrequentie door op de
@ -toets te drukken. De therapiefrequentie knippert. Door op de linker ,ﬂ—toets te druk-
ken, wordt de therapiefrequentie met één Hertz verhoogd (max. 120 Hz). Door op de linker
(—toets te drukken, wordt de therapiefrequentie met één Hertz verlaagd (min. 1 Hz). Door nog-
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maals op de @3 -toets te drukken gaat u naar de instellingsmodus voor de impulsbreedte. De
impulsbreedte knippert. Door op de linker f-toets te drukken, wordt de pulsbreedte met vijf
microseconden verhoogd (max. 300 ps). Door op de linker [J-toets te drukken, wordt de puls-
breedte met vijf microseconden verlaagd (min. 75 ys). Door op de @=D- of @—toets te druk-
ken worden de ingestelde parameters opgeslagen en de modus Bewerken weer verlaten.

Het apparaat schakelt automatisch uit als gedurende twee minuten geen enkele toets wordt
ingedrukt. Wijzigingen worden in dat geval niet opgeslagen.

4.9 Modus 'Datum/tijd’

Door gedurende drie seconden op de @=>-toets te drukken en deze ingedrukt te houden,
gaat u van de modus 'Gereed' naar de modus 'Datum/tijd". Op het LCD-scherm worden twee
getallen weergegeven.

Het linker getal staat voor de datum, het rechter voor de tijd.

Door op de linker [-toets te drukken, springt de datum een dag verder (max. 30).
Door op de linker {J-toets te drukken, springt de datum een dag terug (min. 1).
Door op de rechter f—toets te drukken, springt de tijd een uur verder (max. 23).
Door op de rechter [J-toets te drukken, springt de tijd een uur terug (min. 0).

Door op de @ -toets te drukken, worden de ingestelde parameters opgeslagen en wordt de
modus 'Datum/tijd" weer verlaten. De datum en de tijd tellen continu door.

Het apparaat schakelt automatisch uit als gedurende twee minuten geen enkele toets wordt
ingedrukt. Wijzigingen worden in dat geval niet opgeslagen.

4.10 Modus 'Geheugen doorzoeken'

Door gelijktijdig op de linker ( en de @ -toets te drukken en gedurende drie seconden
ingedrukt te houden, gaat u van de modus 'Gereed' naar de modus 'Geheugen opvragen'.
Als er geen waarden in het geheugen van het apparaat zijn opgeslagen, verschijnt gedurende
twee seconden 'NUL' op het LCD-scherm en keert het apparaat terug naar de modus 'Ge-
reed'. Anders worden op het LCD-scherm de bedrijfsparameters van de laatste therapiesessie
weergegeven.

U kunt in totaal 90 parameters opslaan, telkens drie waarden gedurende 30 dagen.

Door op de linker {/-toets te drukken, gaat u naar de bedrijfsparameters van de vorige therapie-
dag (tot de eerste). Door op de Imkem -toets te drukken gaat u naar de parameters van de vol-
gende therapiedag (tot aan de huidige). Door op de rechter {-toets te drukken gaat u naar de
parameters van de vorige therapiesessie (tot aan de eerste van de betreffende dag). Door op
de rechter( -toets te drukken gaat u naar de parameters van de volgende therapleseSS|e (tot
aan de laatste van de betreffende dag). Door gedurende vijf seconden op de ®@-toets te druk-
ken en deze ingedrukt te houden, wordt het geheugen gewist. Op het LCD-scherm verschijnt
gedurende twee seconden 'Clr' en dan keert het apparaat terug naar de modus 'Gereed".

Het apparaat schakelt automatisch uit als gedurende twee minuten geen enkele toets wordt
ingedrukt en het niet in de modus 'Stimulatie’ staat.
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5. Technische informatie

5.1 Symbolen

SR EE RPIOP>

N

8 Bl 155 )

n
m

0

D
o]
N

Kijk uit! Het product houdt niet-zichtbare risico's in. Neem de veiligheidsvoorschrif-
ten in de gebruiksaanwijzing in acht!

Let op! Een veilig gebruik van het product vereist het opvolgen van de gebruiksaan-
wijzing.

Toepassingsdeel van het type BF
Galvanisch geisoleerd toepassingsdeel met hogere bescherming tegen elektrische
schokken op het lichaam, maar niet direct op het hart!

Fabrikant

Productiedatum

Distributeur/handelaar

Artikelnummer

Serienummer

Droog bewaren

Milieubescherming Gooi het apparaat aan het einde van zijn levensduur niet bij
het normale huishoudelijke afval. Breng het naar een officieel inzamelpunt voor
recycling. Op deze manier helpt u het milieu te beschermen.

Medisch hulpmiddel

Unieke productidentificatie (Unique Device Identification)

Met het aanbrengen van de CE-markering verklaart de fabrikant dat het product
voldoet aan alle toepasselijke eisen van de in aanmerking te nemen EG-richtlijnen
en dat een voor het product voorgeschreven conformiteitsbeoordelingsprocedure
met succes werd afgesloten. Het identificatienummer van de instantie die betrok-
ken is bij de conformiteitsbeoordeling, wordt vermeld na de CE-markering.

Het apparaat is beschermd tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwer-
pen met een diameter van = 12,5 mm en bescherming tegen verticaal druipend
water (met een tot 15° gekanteld apparaat).
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5.2 Technische gegevens

2-kanaals stimulatiestroomapparaat met gescheiden uitgangen en 9 geintegreerde program-
ma's (programma 9 volledig bewerkbaar).

Stroomvoorziening 6,0 V (4x1,5 V batterij type AAA Micro bijv. LR03)

Stroomverbruik max. 100 mA (therapie); ca. 60 pA (Power down)

Looptijd ongeveer 3 uur, afhankelijk van de intensiteitsinstelling
Afmetingen ca. 105 mm x 71 mm x 31 mm

Gewicht ca. 145 g (met batterijen)

Uitgangsstroom 0-75 mA (bij 1 kQ belasting)

Impulsvorm tweefasige rechthoekige impuls

Frequentiebereik 1-120 Hz, instelbaar in stappen van 1 Hz

Impulsbreedte 75-300 ps, instelbaar in stappen van 5 ys

Tijd Zie paragraaf 'Programmaoverzicht', programma's 6-9 instelbaar

in stappen van 5 minuten

Gebruiksvoorwaarden Temperatuurbereik: 10 °C tot 40 °C, relatieve vochtigheid: 30% tot
75%, luchtdruk: 700 hPa tot 1060 hPa

Opslagomstandigheden  Temperatuurbereik: 5 °C tot 55 °C, relatieve vochtigheid: 10% tot
90%, luchtdruk: 500 hPa tot 1060 hPa

Levensduur van de 5 jaar
PolyStim XP+

5.3 Uitgangsimpulsen
Bij een last van 1 kQ Bij een last volgens de ANSI/AAMI-norm

Stroom,
Spanning Spanning

4' l > Tijd
Ll Tiid

Verandering van de uitgangsstroom in Stroom
afhankelijkheid van de lastweerstand

Stroom |

mA Tijd
Weerstand RL

80
6\
A
2
>

500 1000 1500 2000 2500
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5.4 Batterijvervanging

De spanning van de batterijen wordt door het apparaat bewaakt. Als deze onder 4,0V zakt,
verschijnt het batterijsymbool | op het LCD-scherm. Dan moeten er vier nieuwe 1,5 V-batte-
rijen (AAA, bijv. LR0O3) in het apparaat worden geplaatst.

Schakel het apparaat uit. Open het klepje van het batterijcompartiment (bovenaan de ach-
terzijde) door het in de richting van de pijl te schuiven. Verwijder de vier gebruikte batterijen.
Plaats vier nieuwe batterijen in het batterijcompartiment. Gebruik op de opdruk in het batte-
rijcompartiment als richtlijn. Sluit het batterijcompartiment weer af met het deksel.

Let op! Sluit het klepje van het batterijcompartiment stevig.
Verwijder altijd de batterijen als het apparaat langere tijd niet wordt gebruikt.

Als oplaadbare accu's worden gebruikt in plaats van batterijen, moet de gebruiksaan-
wijzing van de oplader in acht worden genomen.

5.5 Afvalverwerking

5.5.1 Inlevering en verwerking van batterijen

Voorzichtig: als batterijen met het huishoudelijk afval worden weggegooid en later in een
afvalverbrandingsinstallatie worden verbrand, kunnen giftige verontreinigende stoffen (waar-
onder kwik, cadmium en lood) in de lucht vrijkomen. Als de verontreinigende stoffen uit de
batterijen in de voedselketen terechtkomen, kunnen ze ernstige gezondheidsrisico's voor de
mens met zich brengen! Hou daarom rekening met de volgende opmerkingen: In ver-
band met de verkoop van producten die batterijen bevatten, inclusief accu’s, zijn wij wette-
lijk verplicht om uw aandacht te vestigen op het volgende: het pictogram van de vuilnisbak
T markeert batterijen die schadelijke stoffen bevatten en het feit dat batterijen niet samen
met het huishoudelijk afval mogen worden weggegooid, maar op de voorgeschreven manier
moeten worden afgevoerd. De chemische naam van de verontreinigende stof wordt vermeld
onder het pictogram van de vuilnisbak. U bent wettelijk verplicht om gebruikte batterijen in
te leveren. U kunt gebruikte batterijen inleveren bij een gemeentelijk inzamelpunt of in uw
plaatselijke winkel. Als distributeur van batterijen zijn we ook verplicht om gebruikte batterijen
terug te nemen, hoewel onze terugnameplicht beperkt is tot gebruikte batterijen van het type
dat we als nieuwe batterijen in ons assortiment hebben of gehad hebben. Gebruikte batterij-
en van het bovengenoemde type kunnen daarom ofwel met voldoende frankering naar ons
worden teruggezonden of direct gratis bij ons expeditiemagazijn op het volgende adres wor-
den afgegeven: schwa-medico GmbH, Wetzlarer Str. 41-43, 35630 Ehringshausen, Duitsland.
Zie de volgende afbeelding voor de pictogrammen die worden gebruikt om batterijen met
verontreinigende stoffen te identificeren:

ﬁ Batterij bevat meer dan 0,002 massaprocent cadmium
E Batterij bevat meer dan 0,0005 massaprocent kwik

E Batterij bevat meer dan 0,004 massaprocent lood
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5.5.2 Terugname en verwijdering van apparaten
In de Europese Unie geldt: het is verboden om het apparaat samen met huishoudelijk afval
af te voeren. U bent verplicht om het apparaat naar een openbaar inzamelpunt te brengen.

De fabrikant verplicht zich jegens niet-consumenten om het apparaat op zijn locatie terug te
nemen (adres: Wetzlarer Str. 41 - 43, 35630 Ehringshausen, Duitsland) en het dan zoals vereist
af te voeren.

De handelaar verplicht zich ertoe om bij de overdracht van dit apparaat aan de eindgebruiker
op verzoek kosteloos een in wezen functioneel identiek gebruikt apparaat van de eindgebrui-
ker te aanvaarden. Dit geldt alleen als de eindgebruiker zijn/haar wens om een gebruikt appa-
raat in te leveren véor de inleverdatum aan de handelaar heeft kenbaar gemaakt. Bovendien
aanvaardt de handelaar (adres: Wetzlarer Str. 41 - 43, 35630 Ehringshausen, Duitsland) gratis
tot vijf andere elektrische apparaten die elk niet hoger, breder en langer zijn dan 25 cm.

Houd u ook aan de voorschriften die van kracht zijn in uw land.

5.6 Classificatie

De PolyStim XP+ is geclassificeerd als klasse Ila op basis van bijlage IX bij richtlijn 93/42/EEG of
op basis van bijlage VIl van verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.

5.7 Meldingsplicht

Elk ernstig incident in verband met dit product moet worden gemeld aan de fabrikant en aan
de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

5.8 Waarborg en garantie

De wettelijke garantierechten volgens het Duitse burgerlijke wetboek zijn van toepassing.
De garantie geldt niet:

* voor slijtagedelen en verbruiksmateriaal zoals elektroden, batterijen en aansluitkabels
* in geval van schade die werd veroorzaakt door onbeoogd gebruik

* voor gebreken die al bekend waren bij de klant

* in geval van eigen schuld van de klant

5.9 Onderhoud en reiniging

Er zijn geen bijzondere onderhouds- of reinigingsmiddelen nodig voor de PolyStim XP+. Als
het apparaat en/of de kabels vuil zijn, maak ze dan schoon met een zachte, pluisvrije doek.
Voor het onderhoud van de elektroden, zie 'Accessoires'.

5.10 Combinatie

Het apparaat mag enkel worden gecombineerd met de artikelen die in de leveringsomvang en
onder 'Accessoires' worden vermeld.
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5.11 Veiligheidsinspecties

De veiligheidstechnische controles omvatten:

1. Controle van de begeleidende documenten op de aanwezigheid van de gebruiksaanwijzing
en het medisch hulpmiddelenboek

2. Controle van de uitrusting op volledigheid

3. Visuele controle
- op mechanische schade
- van alle kabels en aansluitingen op schade
4. Functionele veiligheid
Controle van de uitgangssignalen bij een belastingsweerstand van 1 kQ (stroom en span-
ning)
Controle van de uitgangssignalen bij een ANSI-belastingsweerstand (stroom en span-
ning)
Controle van de frequentie
- Controle van de pulsbreedte
Op verzoek voeren we de veiligheidsinspecties graag tegen betaling voor u uit.
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6. Leveringsomvang

Art. nr. REF Artikel Hoeveelheid

10003607 283 PolyStim XP+ 1 stuk

10002263 104741 Kabeltype 7 1 VPE = 2 stuks

10005275 283600 Zelfklevende elektroden 50x90 mm 1 VPE = 2 stuks
of volgens voorschrift

10000610 604000 1,5 V-batterijen LRO3 Micro (AAA) 1 VPE = 4 stuks

10008457 - Gebruiksaanwijzing 1 stuk

7. Accessoires

7.1 Zelfklevende elektroden

Zelfklevende elektroden worden rechtstreeks op de gespecificeerde huidzones geplakt. Niet
op ongereinigde, vette of gewonde huid aanbrengen. Niet op wonden kleven!

Belangrijk: als u de positie van een elektrode wilt veranderen, dient u eerst het apparaat even
uit te schakelen. Eventuele resten van de zelfklevende elektroden op de huid kunnen gemak-
kelijk met water en zeep worden verwijderd. Om hygiénische redenen mogen de elektroden
maar door één patiént worden gebruikt. Kleef de elektroden na elk gebruik weer op de folie
en doe ze terug in de oorspronkelijke verpakking. De elektroden gaan het langst mee als ze
in de koelkast worden bewaard. Lees voor verdere veiligheids-, reinigings- en onderhoudsin-
structies de gebruiksaanwijzing 'Zelfklevende elektroden (SKE)'.

Art. nr. REF Artikel Hoeveelheid

10005269 281000 STIMEX, rond 32 mm 1 VPE = 4 stuks s TiMmeE
10005272 282000 STIMEX, rond 50 mm 1 VPE = 4 stuks

10005273 283400 STIMEX, 50 x 50 mm, 1 VPE = 4 stuks

10005275 283600 STIMEX, 50 x 90 mm, 1 VPE = 2 stuks ‘ [ —
10006160 283000 STIMEX, 50 x 130 mm, 1 VPE = 2 stuks =

10005277 283100 STIMEX, 80 x 130 mm, 1 VPE = 2 stuks

10005278 281060 STIMEX, 100 x 170 mm 1 VPE = 1 stuk ‘ .

10005274 281027 STIMEX sensitive, 50 x 50 mm 1 VPE = 4 stuks
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8. Probleemoplossing

Neem contact op met de fabrikant of de handelaar als u hulp nodig hebt bij de inbedrijfstelling,
het gebruik of het onderhoud van het apparaat of als u een onverwachte werking of incident

te melden hebt.

NL

Mogelijke oorzaak Voorgestelde oplossing

Het apparaat kan
niet worden inge-
schakeld.

De intensiteit
kan niet worden
verhoogd boven
lage intensiteits-
waarden.

Het apparaat zet
de intensiteit plot-
seling terug op 0.

Het apparaat scha-
kelt plotseling uit.

De stimulatie is
nauwelijks merk-
baar.

De batterijen of accu's zijn niet
of verkeerd geplaatst.

De batterijen of accu's zijn leeg
of bijna leeg.

Eén of beide elektroden kleven
niet goed aan de huid.

De kabel is niet goed aangeslo-
ten op het apparaat.

De kabel is niet goed aangeslo-
ten op de elektroden.

De kabel is defect.

Eén of beide elektroden zijn
verschoven of zijn van de huid
losgekomen.

De batterijen of accu's zijn bijna
leeg of leeg.

De elektroden kleven niet goed
aan de huid.

De elektroden zijn te dicht bij

elkaar geplaatst of raken elkaar.

De ingestelde intensiteit is niet
hoog genoeg.

De batterijen of accu's zijn te
zwak.

Voer de batterijen of accu's in de
juiste richting in.

Plaats nieuwe batterijen of opgela-
den accu's.

Controleer of de elektroden goed
geplaatst zijn en breng ze indien no-
dig opnieuw aan. Mogelijk moeten
de elektroden worden vervangen.
Steek de kabel stevig in de uitgang
van het apparaat.

Controleer of alle gebruikte elektro-
den stevig op de kabel zijn aange-
sloten.

Vervang de kabel.

Controleer of de elektroden goed
geplaatst zijn en kleef ze indien no-
dig opnieuw. Indien nodig moeten
ze worden vervangen.

Plaats nieuwe batterijen of opgela-
den accu's.

Als het opladen van de accu's niet
lukt, moet u de accu's vervangen.
Controleer de elektroden en kleef
ze goed vast. Mogelijk moeten ze
worden vervangen.

Plaats de elektroden zo dat er zich
minstens 2 cm ruimte tussen de
elektroden bevindt.

Verhoog de intensiteit met de “‘[
-toetsen totdat u de stimulatie
duidelijk voelt, maar niet als pijnlijk
ervaart.

Plaats nieuwe batterijen of opgela-
den accu's.
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