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

De pijnbehandeling met de OmniTens XP+ wordt uitgevoerd door het stimuleren van de
sensorische en motorische perifere zenuwen met behulp van huidelektroden. Deze prikkeling
activeert de lichaamseigen pijnstillende processen. Indicaties voor de behandeling met de
OmniTens XP+ zijn pijnen van allerlei aard.

De spierstimulatie met de OmniTens XP+ dient voor het behoud en de opbouw van de ske-
letspieren en hun aanhechtingen, zoals pezen, ligamenten en gewrichten. Dit gebeurt door
het stimuleren van perifere motorische zenuwen, die toegankelijk zijn via huidelektroden.

Indicaties voor behandeling met de OmniTens XP+ als spierstimulator zijn in situaties waarin,
als gevolg van inactiviteit van de spieren, bijv. als gevolg van ziekte, pijn of immobilisatie een
afbraak van spieren en spieraanhangsels dreigt of heeft plaatsgevonden.

De spierstimulatie bevordert ook de bloedcirculatie in de gestimuleerde gebieden.
De behandeling met de OmniTens XP+ kan meerdere keren per dag worden herhaald.

De behandeling met de OmniTens 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. Zij moeten echter de gebruiksaanwijzing
hebben gelezen en begrepen, in het bijzonder de hoofdstukken 1.3 “ Veiligheidsinstructies” en
1.4.2 "Speciale contra-indicaties voor laagfrequente elektrostimulatie met TENS bij zwangere
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vrouwen” voordat zij het apparaat voor het eerst gebruiken. Als er onduidelijkheden zijn, is het
essentieel om een arts (of de fabrikant) te raadplegen. Gedetailleerde medische vragen, vooral
met betrekking tot contra-indicaties, kunnen alleen worden opgehelderd door de behande-
lend arts of huisarts. Indien het product door een arts is voorgeschreven, is het verplicht om
de gebruiker/patiént voor het eerste gebruik te instrueren.

Opgelet: pijn kan wijzen op ernstige aandoeningen in het lichaam en moet door een arts
worden onderzocht. Zelfs indien het gebruik van de OmniTens XP+ succesvol is en leidt tot
een duidelijke verlichting van de pijn, mag dit niet worden gelijkgesteld met een remedie voor
de oorzaak van de pijn.

1.3 Veiligheidsinstructies

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

1.3.1 Algemene veiligheidsinstructies

Voorzicht: 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).

Voorzicht: als het product wordt gewijzigd, moeten geschikte onderzoeken en tests worden
uitgevoerd om verder veilig gebruik te waarborgen.

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

Gebruik het product enkel bij temperaturen tussen 10 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.

Voorzicht: nauwgezet toezicht is vereist als het product wordt gebruikt in de buurt van kinde-
ren. 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
accessoires (vooral elektroden met een kleiner elektrode-opperviak dan 2 cm?) kan leiden
tot een onjuiste werking. De meegeleverde elektroden kunnen zonder problemen worden
gebruikt.

Voorzicht: houd water of andere vloeistoffen uit de buurt van het product, omdat anders

ongecontroleerde elektrische stromen kunnen optreden, elektrische schokken mogelijk zijn
en het apparaat kan worden beschadigd.

Waarschuwing: gebruik het apparaat niet in de buurt van explosieve en/of brandbare stof-
fen of dampen!
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Voorzicht: 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
binnenin 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.

1.3.2 Veiligheidsinstructies voor gebruik

Aanbrengen van de elektroden:

1.
2.

Het apparaat mag slechts op één patiént tegelijk worden aangesloten.

Voordat u de elektroden aanbrengt, moet u het huidopperviak waarop de elektroden zul-
len worden aangebracht reinigen. Anders kan een onjuiste werking niet worden uitgeslo-
ten.

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

Voorzicht: 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.

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

Voorzicht: 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.

Voorzicht: plaats de elektroden zodanig op de huid dat het elektrodeoppervlak gelijkmatig
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.

Voorzicht: 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.

Voorzicht: neem bovendien de gebruiksaanwijzing van de door u gebruikte elektroden in
acht, in het bijzonder de daarin opgenomen veiligheidsinstructies.
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10. Voorzicht: 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 voorkant
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.

1.3.3 Speciale veiligheidsinstructies

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

Voorzicht: 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.

Voorzicht: 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 OmniTens 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.

Voorzicht: 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.
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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.

1.3.4 Speciale informatie over de spierstimulatieprogramma's van het product

Bij elke spierbelasting komen enzymen (bijv. creatinekinase) en eiwitten (bijv. myoglobu-
line) vrij. Bij zware belasting van de spieren, maar ook door iemands lichaamsgestel of in
combinatie met verschillende geneesmiddelen of drugs, kan bij bepaalde personen een
ernstigere spierafbraak (rabdomyolyse) optreden. In zeldzame gevallen (vaak bij over-
trainde spieren of reeds bestaande ziekten) kunnen ook interne organen zoals de nie-
ren, de lever en het hart beschadigd raken door de hoeveelheid vrijgekomen enzymen
en eiwitten en door een verstoorde elektrolytenbalans. Dit gevaar bestaat ook bij elek-
trische spierstimulatie, omdat het een intensieve spiertraining kan zijn. Dit gevaar is over het
algemeen zeer zeldzaam en wordt in de meeste gevallen vermeden door de instructies in
het volgende hoofdstuk (" Speciale informatie over het vermijden van fysieke overbelastings-
reacties door spierstimulatie") op te volgen. Tot nu toe heeft zich bij onze producten geen
dergelijke schade voorgedaan.

De spieren kunnen snel tegen hun belastingsgrenzen aanlopen, vooral tijdens de eerste trai-
ningen. Dit gaat gepaard met het risico van overbelasting van de spieren, wat ook kan voorko-
men bij gezonde en getrainde gebruikers. De overbelasting van de spieren kan zich al tijdens
de training uiten in ongemak, reacties op de bloedsomloop, spierpijn en andere klachten. Het
meest voorkomende gevolg van overbelasting is pijn in de spieren na de training. Pijn in en irri-
tatie van weefsels die verbonden zijn met de spieren - zoals ligamenten, pezen, gewrichten en
botten - zijn ook mogelijk. De overbelasting van de spieren door de elektrische spierstimulatie
kan vooral optreden tijdens de eerste trainingssessies. Na een regelmatige training passen de
spieren zich gewoonlijk aan de belasting aan en vermindert de afgifte van spierenzymen en
spiereiwitten aanzienlijk.

1.3.5 Speciale informatie over het vermijden van fysieke overbelastingsreacties door
spierstimulatie

Voor elke spierstimulatie
Voer alleen een stimulatie uit als u zich fit en uitgerust voelt.

Voer geen stimulatie uit als u koorts of andere symptomen hebt die uw fysieke mogelijkheden
beperken. In het geval van chronische, langdurige ziekten moet voor het begin van de training
een arts worden geraadpleegd, die de behandeling moet goedkeuren.

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

Drink indien mogelijk 2 glazen voor/tijdens de stimulatie, bijv. water om metabolische activiteit
te stimuleren.
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Voer geen stimulatie uit op een nuchtere maag, maar nuttig 1 - 2 uur véor de behandeling een
kleine maaltijd om een daling van de bloedsuikerspiegel te voorkomen.

De gebruiker stelt de intensiteit van de stimulatie in op een comfortabel niveau en past deze
zo nodig zelf aan. Het doel is om een pijnloze spieraanspanning te veroorzaken in de omge-
ving van de gestimuleerde spier.

De intensiteit van de stroom wordt door personen en in situaties verschillend waargenomen
en kan per behandeling verschillen.

De stimulatie en behandeling mogen nooit pijnlijk zijn.

Alleen medisch noodzakelijke geneesmiddelen mogen véor de training worden ingenomen.

Na elke spierstimulatie

Ernstigere spierpijn na een behandeling is een teken van overbelasting. Dit betekent dat de
intensiteit moet worden verminderd, evenals de frequentie van de behandeling. Met name
aanhoudende of bijzonder sterke spierpijn en spierzwakte na de behandeling kunnen ook
wijzen op spierafbraak (rabdomyolyse). In deze gevallen moet een arts worden geraadpleegd.
In geval van twijfel (bijv. als u zich onwel voelt of soortgelijke symptomen ervaart) moet u altijd
een arts raadplegen.

Ter ondersteuning van de nieractiviteit moet u na de behandeling 1-2 glazen, bijvoorbeeld
water, drinken.

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

Bij aanvang van de behandeling 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
enkel een lichte stimulatie met korte spierspanningsfasen worden uitgevoerd, zonder volledi-
ge belasting van de spieren. Bovendien mag de stimulatie niet langer dan tien minuten duren
in elk van de eerste twee sessies. Langer lopende programma's van het apparaat moeten na
deze tijd worden afgebroken. Programma's met lagere frequenties en langere pauzetijden
hebben de voorkeur.

Tussen de eerste twee sessies moeten minstens vier dagen liggen.

Tijdens de volgende vijf trainingssessies mag de trainingsintensiteit geleidelijk worden ver-
hoogd totdat de doelbelasting is bereikt en de trainingsduur telkens 20 minuten bedraagt. Het
tijdsinterval tussen de trainingssessies kan geleidelijk worden verkort.

Behandeling na de gewenningsfase bij spierstimulatie
De behandelingsduur mag bij spierstimulatie niet langer duren dan 20 minuten per behan-
delingssessie.

Tijdens de behandeling mag geen spierpijn optreden; aanhoudende spanning van de spieren
moet worden vermeden.
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1.4 Contra-indicaties

1.4.1 Algemene tegenindicaties (contra-indicaties)

Wanneer mag ik de OmniTens XP+ niet of enkel na overleg met de behandelend arts gebrui-

ken?

 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 huidzones

* 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

1.4.2 Speciale contra-indicaties voor laagfrequente elektrische stimulatie met TENS bij
zwangere vrouwen

Naast de algemene contra-indicaties van TENS geldt het volgende:
* Het gebruik van TENS tijdens de zwangerschap moet altijd worden overlegd met de behan-
delend arts en de verloskundige, rekening houdend met de voordelen en de risico's.

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

* TENS mag niet worden gebruikt bij patiénten met voorweeén.
* 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. In het bijzonder moet stimulatie in
de buurt van de baarmoeder worden vermeden.

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

TENS is toegestaan tijdens de geboorte.
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1.4.3 Speciale tegenindicaties (contra-indicaties) voor spierstimulatie

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

* bij personen bij wie spiertraining leidt tot een hoge afgifte van spierenzymen en -eiwitten
(bijv. creatinekinase, myoglobuline). Deze afgifte kan ook door een gelijktijdige inname van
geneesmiddelen, bijv. cholesterolverlagende middelen (bijv. statines) worden veroorzaakt
en vereist medisch toezicht.

bij spierziekten (myopathieén)

* nainname van verdovende middelen (bijv. alcohol) of medicatie (bijv. lipidenverlagers, spier-
verslappers, corticosteroiden) die leiden tot een verhoogde afgifte van spierenzymen en
-eiwitten in het bloedserum

* bij aandoeningen als nier-, lever- en hartziekten die gepaard gaan met een verminderde

compensatie van verhoogde niveaus van spierenzymen, spiereiwitten en een verstoorde

elektrolytbalans.

1.5 Bijwerkingen

1.5.1 Speciale bijwerkingen bij zenuwstimulatie

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

* Huidintoleranties: deze kunnen optreden als reactie op de elektroden, op de elektrodengel
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 wordt toegepast op delen van de huid met verminderde of verstoorde huidge-
voeligheid, 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.

1.5.2 Mogelijke bijwerkingen van spierstimulatie

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

- Hetvrijkomen van spierenzymen en -eiwitten en een verstoring van de elektrolytenbalans
als gevolg van spierbelasting en -afbraak (rabdomyolyse), wat in zeer zeldzame gevallen
(vooral bij -onbekende- reeds bestaande ziekten/overtraining) kan leiden tot belasting en
schade aan interne organen zoals de nieren, de lever en het hart.

* De gevolgen van langdurige elektrische spierstimulatie (meer dan 6 weken achter elkaar)
zijn niet bekend, zodat negatieve langetermijneffecten niet kunnen worden uitgesloten. We
zijn niet op de hoogte van dergelijke gevallen in de omgang van onze producten.

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-
singssuggesties (hoofdstuk 4 'Overzicht elektrodeplaatsing') laten zien waar u de elektroden
moet plaatsen.

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 O-toets . Selecteer het programma met de P-toets tot het
gewenste programmanummer op het display verschijnt. Gebruik in het begin programma 1.

Start nu de toepassing door op de linker A-toets te drukken en vervolgens op de rechter
f-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 onaangenaam 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 O-toets om de stimulatie zelf af te breken. Het apparaat stopt dan onmiddellijk
met de stimulatie.

13|
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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 B-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  O-toets. Vervolgens
kunt u de elektroden verwijderen en weer op de bijpbehorende folie plakken. Verwijder de
stekkers van het apparaat en de elektroden en berg alles op in de meegeleverde box.

2.2 Bediening van de besturingseenheid (‘apparaat’)

2.2.1 Bedieningselementen

De OmniTens 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.

e 1 LCD-scherm

2 P: programmaselectietoets
E: knop Bewerken

neurotech,

3 links: intensiteitsregelaar
kanaal 1
rechts: intensiteitsregelaar
kanaal 2

OmniTenssXP+ 4 Aan-uittoets

Batterijvak (achterkant)

Aansluitbussen
(kabels/elektroden)
links: kanaal 1
Rechts: kanaal 2

Riemclip (achterkant)

8 Burst/triggertoets
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2.2.2 Toetsen

De OmniTens XP+ heeft acht toetsen:

Aan-uittoets voor het in- en uitschakelen van de OmniTens XP+

voor het selecteren van de programma's

Modus "Bewerken"

om de intensiteit te verhogen (links voor kanaal 1, rechts voor kanaal 2)
om de intensiteit te verminderen (links voor kanaal 1, rechts voor kanaal 2)

Burst/trigger-toets

@ amm oG

Opmerking: het is niet mogelijk om de intensiteit van beide kanalen tegelijkertijd te verhogen.

2.3 Voorbereiding op een stimulatie

2.3.1 Batterijen plaatsen

Voor de inbedrijfstelling van de OmniTens XP+ moeten de meegeleverde batterijen in het
batterijcompartiment worden geplaatst (zie ook hoofdstuk ‘Batterijwissel). Let bij het plaatsen
van de batterijen op de juiste polariteit. Sluit het batterijvak en klik het deksel van het batterij-
vak vast.

2.3.2 Aansluiting van kabels en elektroden

De OmniTens XP+ heeft twee kanalen waarvan de intensiteit onafhankelijk van elkaar kan
worden ingesteld. U kunt er ook voor kiezen om slechts één van de twee kanalen te gebrui-
ken. Sluit allereerst per kanaal een van de meegeleverde kabels aan op twee elektroden. Het
maakt niet uit op welke elektrode u de rode of witte stekker aansluit. Steek het andere uit-
einde van de kabel in een van de twee uitgangsbussen aan het onderste uiteinde van de
OmniTens XP+.

Plaats nu de elektroden op de huid. In het hoofdstuk ' Plaatsen van elektroden' vindt u voor-
beeldtekeningen van waar de elektroden op de huid kunnen worden aangebracht. Doorgaans
worden de elektroden in de onmiddellijke nabijheid van het pijngebied geplaatst.

De OmniTens XP+ herkent automatisch wanneer de elektroden niet goed op de huid zijn
bevestigd en staat dan om veiligheidsredenen geen hoge intensiteit toe; bij een intensiteit van
10 mA of hoger gaat het apparaat automatisch uit. Let er daarom altijd op dat u het apparaat
pas inschakelt als u de elektroden juist hebt geplaatst!
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2.3.3 Plaatsen van elektroden

De meegeleverde zelfklevende elektroden voldoen aan de kwaliteitsvereisten volgens het
Duitse Hilfsmiddelenregister (GKV), productgroep PG 09.99.01. De elektroden kunnen meer-
dere keren worden gebruikt. Bij normaal gebruik gaan de elektroden minstens 30 dagen mee.
Na verloop van tijd verliezen ze hun kleefkracht en moeten ze worden vervangen.

Tip! Verwijder zweet, vocht of vuil van de huid waarop de elektroden moeten worden beves-
tigd en breng voor de behandeling geen zalf of creme aan.

Belangrijk: plak de elektroden niet op geirriteerde of aangetaste delen van de huid.

Belangrijk: als u de positie van een elektrode wilt veranderen, dient u eerst het apparaat
even uit te schakelen.

Belangrijk: als de huidgevoeligheid in het te behandelen gebied is verminderd, moet u na
enkele minuten de toestand van de huid onder de elektroden herhaaldelijk controleren. On-
derbreek hiervoor kort de behandeling zoals beschreven in hoofdstuk 2.1.

Eventuele resten van de zelfklevende elektroden op de huid kunnen gemakkelijk met water en
zeep worden verwijderd.

Belangrijk: in de afbeeldingen zijn de elektroden gelabeld met [1] voor kanaal 1 of met

Kanaal 2

Kanaal 1
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2.3.4 De besturingseenheid (het 'apparaat') in- en uitschakelen

Druk op de O-toets om het apparaat in te schakelen. Er klinkt een pieptoon, de
OmniTens XP+ staat nu in de modus 'Gereed'. Nogmaals op de knop O drukken in de modus
"Klaar" of in de modus "Stimulatie": Er klinkt een enkele signaaltoon en de OmniTens XP+
schakelt uit. Het apparaat gaat automatisch uit als er twee minuten lang geen toets wordt
ingedrukt en er geen stimulatie is gestart.

2.3.56 De toepassing starten in de modus 'Gereed'

Het geselecteerde programma, de behandelingsduur, frequentie, de pulsbreedte en de inten-
siteit worden weergegeven op het LCD-scherm van het apparaat.

1. Druk op de P-toets om een programma te selecteren.

2. Als uop een van de twee fi-toetsen drukt, wordt de stimulatie gestart. Vanaf ongeveer 10
mA zult u een lichte tinteling waarnemen.

3. Druk op de linker -toets: kanaal 1 van de OmniTens XP+ schakelt over naar de modus
'Stimulatie’ en de intensiteit voor kanaal 1 neemt toe met 1 mA per stap. Telkens als de
toets wordt ingedrukt, wordt de intensiteit met 1 mA verhoogd tot aan de maximale in-
tensiteit van 60 mA en weergegeven op het LCD-scherm. Druk indien nodig op de ¥-toets
om de intensiteit op dezelfde manier te verlagen tot het bereik dat voor u comfortabel en
goed aanvoelt.

4. Druk op de rechter B-toets: kanaal 2 van de OmniTens XP+ schakelt over naar de modus
'Stimulatie’ en de intensiteit voor kanaal 2 neemt analoog met die van het linker kanaal
toe (zie 3.)

Let op! Als de elektroden niet correct op de OmniTens XP+ zijn aangesloten of op de huid zijn

geplaatst, wordt de intensiteit op nul gezet vanaf een stroomsterkte van 9 tot 10 mA. Plaats de

elektroden eerst op de juiste manier en start de toepassing dan opnieuw met behulp van de

intensiteitsregelaars voor het linker en rechter kanaal A.

2.4 Aanpassingen tijdens gebruik in de modus 'Stimulatie'

Tijdens de stimulatie worden het programma, de resterende behandelingsduur, de frequen-
tie, de pulsbreedte en de intensiteit weergegeven op het LCD-scherm.

1. Door op de O-toets te drukken wordt de therapie gestopt en keert de OmniTens XP+
terug naar de modus 'Gereed'.

2. Druk op de linker A-toets en de linker ¥-toets om de individuele intensiteit van kanaal 1 in
te stellen (van O tot 60 MA).

3. Druk op de rechter B-toets en de rechter B-toets om de individuele intensiteit van kanaal 2
in te stellen (van 0 tot 60 MA).

4. Zodradetherapietijd is verstreken, wordt de stimulatie automatisch afgebroken en keert de
OmniTens XP+ terug naar de modus 'Gereed'.
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3. Overzicht van de programma's

Programma Benaming Toepassingsgebied Frequentie

in Hz

1" Intensief chronische pijn; voor gevorderden open 4
circulatiestoornissen

2* Standaard  Acute pijn Voor beginners open 99
3+ Modulatie ~ Programma tegen gewen-  voor gevorderden open 4<-99
ning
4+ Standaard +  2-kanaals behandeling voor  voor gevorderden open Kanaal 1: 4
Intensief uitstralende pijn Kanaal 2: 99
5* Standaard  acute pijn; Voor beginners open 35
(verzwakt)  alternatief voor program-
ma 2
6 Spier- Spierversterking; Speciale 20 50
stimulatie 1 spieropbouw spierstimulatie
7 Speciaal Alternatief programma bij  voor gevorderden 30(10-90)  100/2
(volgens weerstand tegen therapie;
Han) behandelingsduur variabel

tussen 10-90 min.
(30 min voorgeprogram-
meerd)

8 Modulatie  Programma tegen gewen-  voor gevorderden 30(10-90) 2<>80
ning

9 Therapeut 1 Pijnbehandeling op neuro-  voor therapeuten 30(10-90) 50
musculaire basis

10 Therapeut2  Pijnbehandeling op voor therapeuten 30(10-90) 50 (1-120)
neuromusculaire basis,
bewerkbaar
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Pulsbreedte

in ps
150

150

150

150

150

250

1507200

200 <= 100

250

250 (75-300)

Beschrijving

Continue stimulatie

Continue stimulatie

Modulatie: de frequentie verandert
continu tussen 4-99 Hz, modulatie-
duur: 3,5 sec.

Continue stimulatie met verschillende
frequenties
op kanaal 1en2

Continue stimulatie

Stijging: 1 sec., werkfase 4 sec.
Daling: 1 sec., pauze: 9 sec.

het apparaat verandert voortdurend
tussen fase 1en 2.

Fase 1: 150 ps, 100 Hz, 3 sec.

Fase 2: 200 ps, 2 Hz, 3 sec.

Modulatie: de frequentie veran-
dert continu tussen 2 - 80 Hz, de
pulshreedte wordt overeenkomstig
aangepast. Modulatietijd: 7,5 s

Stijging: 2 sec., werkfase: 5 sec.
Daling: 1 sec., pauze: 12 sec.

z0als prog. 9, maar vrij bewerkbaar
tussen 1-120 Hz, 75-300 ps

en 10-90 min. (standaardinstelling:
50 Hz /250 ps / 30 min.)

Beschrijving burstmodus*
of triggermodus**

Burst*

Afwisselende stimulatie: 99 Hz
gedurende 3 seconden en 4 Hz
gedurende 5 seconden.

Burst*

Afwisselende stimulatie: 4
Hz/120 ps gedurende 3 sec. en
99 Hz/150 ps gedurende 3 sec.

Trekker**

Activeer de modulatiesti-
mulatie door op de toets te
drukken

Trigger**
Activeer de stimulatie door op
de toets te drukken

Burst®

Afwisselende stimulatie: 80
Hz/120 ps gedurende 3 sec.
en 35 Hz/150 ps gedurende
1,5 sec.

/
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* Burstmodus (programma's
1,2 en 5): burstmodus wordt
geactiveerd wanneer de

toets wordt ingedrukt. De
burstmodus biedt stimulatie
met afwisselende frequenties.
Druk nogmaals op de toets
om de burstmodus uit te
schakelen.

** Triggermodus: de
triggermodus kan alleen in de
programma's 3 en 4 worden
gebruikt. Deze wordt gebruikt
voor tijdelijke stimulatie
terwijl de patiént bepaalde
bewegingen en/of spierspan-
ningen maakt.

Selecteer een programma

(P1 of P4). Stel de intensiteit
op een aangenaam niveau in.
Druk op de burst/trigger-toets
W en houd deze ingedrukt.

De stimulatie daalt binnen
een seconde tot nul en stijgt
binnen een volgende seconde
tot de eerder ingestelde in-
tensiteit. De stimulatie duurt
zo0lang de burst/trigger-
toets® wordt ingedrukt.

Als de toets weer wordt
losgelaten, daalt de intensiteit
binnen een seconde tot nul.
Druk op een willekeurige
intensiteitstoets om de
triggermodus te verlaten.
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4. Overzicht elektrodeplaatsing

Schouder-/nekpijn | Nekpijn | | 2-kanaalstoepassing

Cervicobrachialgie (schouder-arm-syndroom) Schouderpijn

Thoracale wervelkolom | plaatsing kruiselings Thoracale wervelkolom

Radiculopathie (onderrug) Lumbale wervelkolom |
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Lumbale wervelkolom Il | plaatsing kruiselings ISG | plaatsing kruiselings

Ischiaspijn | Ischiaspijn I

Pijn in het kniegewricht door artrose | Spanningshoofdpijn |
Plaatsing kruiselings

Spanningshoofdpijn Il Migraine
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Trigeminusneuralgie mandibulaire tak Trigeminusneuralgie maxillaire tak

%

Carpaletunnelsyndroom Pijn in de hand

Handpijn, gebruik van handschoenen Voetpijn | soktoepassing
1-kanaals systeem

Achillespeespijn Enkelpijn
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Heuppijn | 2-kanaals gebruik Golfelleboog (epicondylitis ulnaris)

Tenniselleboog (epicondylitis lateralis) Stimulatie volgens Kaada

RECHTSHANDIG LINKSHANDIG

Plaatsing voor stimulatie van de Amputatiepijn | stomppijn

quadricepsspieren

Amputatiepijn | fantoompijn
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5. Speciale functies en opties voor het bewer-
ken van programma's

5.1 Blokkering van de programmakeuze

Druk tegelijkertijd op de linker B-toets en de P-toets en houd deze drie seconden ingedrukt:
de programmakeuzefunctie van de P-toets en de bewerkingsfunctie voor programmaparame-
ters worden geblokkeerd.

Het vergrendelingssymbool O verschijnt op het display. Deze functie kan worden gebruikt
om ervoor te zorgen dat de instelling van het voor een toepassing geselecteerd apparaat niet
per ongeluk wordt gewijzigd. Door de linker ¥-toets en de P-toets opnieuw tegelijkertijd gedu-
rende drie seconden in te drukken, worden de programmaselectiefunctie van de P-toets en
de bewerkingsfunctie voor programmaparameters weer ingeschakeld.

5.2 Transducer in- en uitschakelen

Druk de E-toets en de rechter ¥-toets tegelijk in. 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 E-toets kan de transducer afwisse-
lend worden uit- en ingeschakeld. Door op de O-toets te drukken, wordt de nieuwe instelling
opgeslagen. U keert terug naar de modus "Gereed'".

5.3 Modus 'Bewerken' (P6-P10)

Door op de E-toets te drukken, gaat u van de modus 'Gereed' naar de modus 'Bewerken'.
Het programma, de frequentie, de pulsbreedte en de intensiteit worden weergegeven op het
LCD-scherm. De therapietijd knippert. Door op de linker &toets te drukken, wordt de thera-
pietijd met vijf minuten verlengd (max. 90 min). Door op de linker %-toets te drukken, neemt de
therapietijd elke keer met vijf minuten af (min. 10 min). In de programma's 6 - 10 wordt door
op de E-toets te drukken de ingestelde tijd opgeslagen en de modus 'Bewerken' weer verlaten.

Reset van alle bewerkbare parameters: houd de O-toets drie seconden ingedrukt om alle
bewerkbare parameters van het apparaat terug te zetten naar de toestand bij levering. Het
apparaat bevestigt met een lange pieptoon dat de functie is uitgevoerd. De therapietijd van
de programma's 7 - 10 wordt daarbij op 30 minuten ingesteld. In programma 10 worden bo-
vendien de frequentie 50 Hz en de impulsbreedte 250 ps als standaardwaarde toegewezen.

In programma 10 gaat u naar de instellingsmodus voor de therapiefrequentie door op de
E-toets te drukken. De therapiefrequentie knippert. Door op de linker B-toets te drukken,
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 nogmaals
op de E-toets te drukken, gaat u naar de instellingsmodus voor de pulsbreedte.

De impulsbreedte knippert. Door op de linker B-toets te drukken, wordt de pulsbreedte met
vijf microseconden verhoogd (max. 300 ps). Door op de linker ®-toets te drukken, wordt de
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pulsbreedte met vijf microseconden verlaagd (min. 75 ps). Door op de E-toets of de O-toets
te drukken, worden de ingestelde parameters opgeslagen en de modus 'Bewerken' afgeslo-
ten.

De OmniTens XP+ schakelt automatisch uit als gedurende twee minuten geen enkele toets
wordt ingedrukt. Wijzigingen worden in dat geval niet opgeslagen.

5.4 Modus 'Datum/tijd'

Door gedurende drie seconden op de E-toets te drukken en deze ingedrukt te houden, gaat
u 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 ¥-toets te drukken, springt de
datum een dag terug (min. 1). Door op de rechter fi-toets te drukken, springt de tijd een uur
verder (max. 23). Door op de rechter ¥-toets te drukken, springt de tijd een uur terug (min. 0).
Door op de E-toets en de O-toets te drukken, worden de ingestelde parameters opgeslagen
en wordt de modus 'Datum/tijd" weer verlaten. De datum en de tijd tellen continu door.

De OmniTens XP+ schakelt automatisch uit als gedurende twee minuten geen enkele toets
wordt ingedrukt. Wijzigingen worden in dat geval niet opgeslagen.

5.5 Modus 'Geheugen doorzoeken'

Door de linker ¥-toets en de E-toets tegelijk in te drukken en gedurende drie seconden inge-
drukt te houden, komt u in de modus 'Geheugen doorzoeken' terecht. Als er geen waarden in
het geheugen van de OmniTens XP+ zijn opgeslagen, verschijnt gedurende twee seconden
'NUL' op het LCD-scherm en de

OmniTens XP+ keert terug naar de modus "Klaar". Anders worden op het LCD-scherm de
bedrijfsparameters van de laatste therapiesessie weergegeven.

U kunt in totaal 90 parameters opslaan, telkens 3 waarden gedurende 30 dagen. Door op
de linker ¥-toets te drukken, gaat u naar de bedrijfsparameters van de vorige therapiedag
(tot de eerste). Door op de linker B-toets te drukken gaat u naar de parameters van de
volgende 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 f-toets te drukken gaat u naar de parameters van de volgende
therapiesessie (tot aan de laatste van de betreffende dag). Houd de E-toets vijf seconden
ingedrukt om het geheugen te wissen. Op het LCD-scherm verschijnt gedurende twee
seconden 'Clr' en dan keert de OmniTens XP+terug naar de modus 'Gereed'.

De OmniTens XP+ schakelt automatisch uit als gedurende twee minuten geen enkele toets
wordt ingedrukt en het niet in de modus 'Stimulatie’ staat.
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6. Technische informatie

6.1 Symbolen

dAREE 2O

15 )

C€0482

1P22

26

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 huishoude-
lijke afval. Breng het naar een officieel inzamelpunt voor recycling. Op deze manier
helpt u het milieu te beschermen.

Door het aanbrengen van de CE-markering verklaart de fabrikant dat het product vol-
doet aan alle toepasselijke eisen van Verordening (EU) 2017/745 betreffende medi-
sche hulpmiddelen en dat een hiervoor voorgeschreven conformiteitsbeoordelings-
procedure met succes is doorlopen. Het identificatienummer van de aangemelde
instantie die bij de uitvoering van de conformiteitsbeoordelingsprocedure betrokken
is, wordt na de CE-markering vermeld.

Het apparaat is beschermd tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen
met een diameter van >12,5 mm en bescherming tegen verticaal druipend water
(met een tot 15° gekanteld apparaat).

Medisch hulpmiddel

Unieke productidentificatie (Unique Device Identification)
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6.2 Technische gegevens

2-kanaals stimulatiestroomapparaat met gescheiden uitgangen en 10 geintegreerde pro-
gramma's (programma 10 volledig bewerkbaar).

Stroomvoorziening

Stroomverbruik
Afmetingen
Gewicht
Uitgangsstroom
Impulsvorm
Frequentiebereik
Impulsbreedte
Tijd

Gebruiksvoorwaarden

Opslagomstandigheden

Levensduur van de
OmniTens XP+

6,0 V (4x1,5 V batterij type AAA Micro bijv. LR03),
ca. 3 uur looptijd afhankelijk van het intensiteitsniveau

max. 150 mA (Therapie); max. 100 pA (Power down)
ca. 105 mm x 71 mm x 31 mm

ca. 145 g (met batterijen)

0-75 mA (bij 1 kQ belasting)

tweefasige rechthoekige impuls

1-120 Hz, instelbaar in stappen van 1 Hz

75-300 ps, instelbaar in stappen van 5 ps

Zie programmaoverzicht, programma's 6-10 aanpasbaar
tussen 10-90 minuten in stappen van 5 minuten

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

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

5 jaar

6.3 Uitgangsimpulsen

Bij een lastvan 1 kQ

Bij een last volgens de ANSI/AAMI-norm

Stroom,
Spanning Spanning
—I l > Tiid
\ | Tijd
Verandering van de uitgangsstroom in Stroom
afhankelijkheid van de lastweerstand
Stroom | Tiid

80
o \

Weerstand RL

500 1000 1500

> 0

2000 2500
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6.4 Batterijvervanging

De spanning van de batterijen wordt door de OmniTens XP+bewaakt. Als deze onder 4,0V
zakt, verschijnt het batterijsymbool Q op het LCD-scherm. Dan moeten er vier nieuwe 1,5V-bat-
terijen (AAA, bijv. LRO3) in het apparaat worden geplaatst.

Schakel de OmniTens XP+ uit. Open het klepje van het batterijcompartiment (onderkant 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. Het apparaat kan niet worden
ingeschakeld als het deksel van het batterijcompartiment niet gesloten is!

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.

6.5 Afvalverwerking

6.5.1 Inlevering en verwerking van batterijen

Voorzicht: als batterijen met het huishoudelijk afval worden weggegooid en later in een afval-
verbrandingsinstallatie worden verbrand, kunnen giftige verontreinigende stoffen (waaronder
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 verband met
de verkoop van producten die batterijen bevatten, waaronder ook accu's, zijn wij wettelijk
verplicht om u overeenkomstig & 18 lid 1 van de Duitse wet op de uitvoering van de bat-
terijwet (BattDG) op het volgende te wijzen: het pictogram van de vuilnisbak § markeert
batterijen die schadelijke stoffen bevatten en het feit dat batterijen niet samen met het huis-
houdelijk afval mogen worden weggegooid, maar op de voorgeschreven manier moeten wor-
den 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 batterijen van
het bovengenoemde type kunnen daarom ofwel met voldoende frankering naar ons worden
teruggezonden of direct gratis bij ons expeditiemagazijn op het volgende adres worden afge-
geven: 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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6.5.2 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 voor 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.

6.6 Classificatie

De OmniTens XP+ wordt overeenkomstig regel 9 van bijlage VIll van Verordening (EU) 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen geclassificeerd als klasse lla.

6.7 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.

6.8 Garantie/Waarborg

De wettelijke garantie- en waarborgrechten zijn van toepassing.

6.9 Onderhoud en reiniging

Voor de OmniTens XP+ zijn geen bijzondere onderhouds- of reinigingsmiddelen nodig. 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'.

6.10 Combinatie

De OmniTens XP+ mag alleen worden gecombineerd met de artikelen die in de leveringsom-
vang en onder 'Accessoires' worden vermeld.
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6.11 Veiligheidsinspecties

De veiligheidstechnische controles omvatten:

1. Controle van de begeleidende documenten op de aanwezigheid van de gebruiksaanwij-
zing en het medisch hulpmiddelenboek

Controle van de uitrusting op volledigheid

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
spanning)
- 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.

7. Leveringsomvang

REF Artikel Hoeveelheid
10003459 OmniTens XP+ 1 stuk
10005273  STIMEX, 50 x 50 mm (PU = 4 st.) of volgens voorschrift 1 VPE
10000610  1,5V-batterijen LRO3 micro (AAA) (PU = 4 stuks) 1 VPE
10002263  Elektrodekabel type 7 (PU = 2 stuks) 1 VPE
10001729  Gebruiksaanwijzing 1 stuk

8. Accessoires

8.1 Zelfklevende elektroden

Zelfklevende elektroden worden rechtstreeks op de gespecificeerde huidzones geplakt. Niet
op ongereinigde, vette of aangetaste huid plakken, niet op wonden plakken!

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
gemakkelijk met water en zeep worden verwijderd. Om hygiénische redenen mogen de elek-
troden 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 onder-
houdsinstructies de gebruiksaanwijzing 'Zelfklevende elektroden (SKE)'.
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REF Artikel Hoeveelheid

10005269 STIMEX 32 mm rond 4 stuks

10005270 STIMEX sensitiv32 mmrond 4 stuks

10005272  STIMEX 50 mm rond 4 stuks @ f B
10005273  STIMEX 50 x 50 mm 4 stuks Lt
10005274 STIMEX sensitiv50 x 50 mm 4 stuks D E
10005275 STIMEX 50 X 90 mm 2 stuks N
10005276 STIMEX sensitiv 50 x 90 mm 2 stuks

10006160 STIMEX 50 x 130 mm 2 stuks

10005277 STIMEX 80 x 130 mm 2 stuks

10005278 STIMEX 100 X 170 mm 1 stuk

8.2 Stoffen elektroden

De handschoen- en sokelektroden in combinatie met de OmniTens XP+ stimuleren de vol-
ledige hand of voet/enkel. Zo hoeven er geen zelfklevende elektroden worden gekleefd die
moeilijk te bevestigen zijn op deze plaatsen. Gebruik de handschoen- of sokelektroden niet op
gewonde of zieke huid! Raak tijJdens de behandeling geen metalen of elektronische voorwer-
pen aan (bijv. gsm)! Draag geen polshorloges of andere metalen sieraden! Lees voor verdere
veiligheidsinformatie en gedetailleerde reinigingsinstructies de gebruiksaanwijzing voor de
handschoen-/sokelektroden (art.-nr. 10007110; 10007111).

REF Artikel Maat Hoeveelheid
10005382  Stimulatiehandschoenen S 1 paar
10005381  Stimulatiehandschoenen M 1 paar
10005380  Stimulatiehandschoenen L 1 paar
10005360  Stimulatiesokken M 1 paar
10005359  Stimulatiesokken L 1 paar
10005361  Stimulatiesokken XL 1 paar
10008473  Stimulatiesokken XXL 1 paar

8.3 Rubber elektroden

Smeer de elektroden aan de platte kantin met elektrodegel en bevestig ze op de huid met een
strook Silk-Tape. Opgelet: als u siliconen elektroden gebruikt, zorg er dan voor dat u voldoen-
de elektrodegel gebruikt om irritatie van de huid onder de elektrode te voorkomen. Niet op
ongereinigde, vette of aangetaste huid plakken, niet op wonden plakken! De geleidbaarheid
van de elektroden neemt langzaam af na ongeveer 50 therapie-uren. Vervang ze uiterlijk na
ongeveer twaalf maanden intensief gebruik. Reinig de elektroden na elk gebruik met water en
zeep of een ontsmettingsmiddel (bijv. 70% alcohol).

REF Artikel Hoeveelheid
10004084 Rubberen elektrode 48 x 100 mm 2 stuks
10004077 Rubberen elektrode 100 x 100 mm 2 stuks
10004085 Rubberen elektrode 48 x 48 mm 2 stuks
10004086 Rubberen elektrode 48 x 68 mm 2 stuks
10004079 Rubberen elektrode 100 x 200 mm 2 stuks
10004087 Rubberen elektrode 65 x 70 mm 2 stuks
10004081 Rubberen elektrode 20 mm, rond 2 stuks
10001119 Elektrodegel, tube 250g
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9. 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.

Probleem Mogelijke oorzaak Voorgestelde oplossing
Het apparaat De batterijen of accu's zijn Voer de batterijen of accu's in de juiste
kan niet worden niet of verkeerd geplaatst. richting in.
lzzsdizhel De batterijen of accu's zijn Plaats nieuwe batterijen of opgeladen
leeg of bijna leeg. accu's.
De intensiteit Eén of beide elektroden kle-  Controleer of de elektroden goed
kan niet worden ven niet goed aan de huid. geplaatst zijn en breng ze indien nodig
verhoogd boven opnieuw aan. Mogelijk moeten de
lage intensiteits- elektroden worden vervangen.
LG De kabel is niet goed aange-  Steek de kabel stevig in de uitgang van
sloten op het apparaat. het apparaat.
De kabel is niet goed aange-  Controleer of alle gebruikte elektroden
sloten op de elektroden. stevig op de kabel zijn aangesloten.
De kabel is defect. Vervang de kabel.
Het apparaat zet Eén of beide elektroden zijn  Controleer of de elektroden goed
de intensiteit plot-  verschoven of zijn van de geplaatst zijn en kleef ze indien nodig
seling terugop 0.  huid losgekomen. opnieuw. Indien nodig moeten ze wor-
den vervangen.
Het apparaat De batterijen of accu's zijn Plaats nieuwe batterijen of opgeladen
schakelt plotseling  bijna leeg of leeg. accu's. Als het opladen van de accu's
uit. niet lukt, moet u de accu's vervangen.
De stimulatie is De elektroden kleven niet Controleer de elektroden en kleef ze
nauwelijks merk-  goed aan de huid. goed vast. Indien nodig moeten ze
baar. worden vervangen.
De elektroden zijn te dicht Plaats de elektroden zo dat er zich
bij elkaar geplaatst of raken minstens 2 cm ruimte tussen de elek-
elkaar. troden bevindt.
De ingestelde intensiteit is Verhoog de intensiteit met de
niet hoog genoeg. fi-toetsen totdat u de stimulatie duide-

lijk voelt, maar niet als pijnlijk ervaart.

De batterijen of accu's zijn te  Plaats nieuwe batterijen of opgeladen
zwak. accu's.
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Guidelines and manufacturer's declaration - Electromagnetic emission

The OmniTense XP+ is intended for operation in an environment as specified below. The customer or the user
of the OmniTense XP+ should ensure that it is operated in such an environment.

Interference emission measurement | Concordance |Electromagnetic environment - Guidance
. . The OmniTense XP+ must emit electromagnetic en-
HF- Transmissions according g . ) )
to CISPR 11 Group 1 ergy to ensure its intended function. Neighbouring
electronic devices may be affected.
HF- Transmissions according Class B

to CISPR 11

Emission of harmonics according

to IEC 61000-3-2

Not applicable

Emission of voltage fluctuations/flicker
according to IEC 61000-3-3

Not applicable

The OmniTense XP+ is suitable for use in all estab-
lishments including those in residential areas and
those directly connected to a public utility network
that also supplies buildings used for residential pur-

poses.

Guidelines and manufacturer's declaration - Electromagnetic immunity

The OmniTense XP+ is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the OmniTense XP+ should ensure that it is used in such an environment.

Immunity tests

IEC 60601- Test level

Compliance
level

Electromagnetic environment -
Guidelines

Static electricity dis-
charge (ESD) accord-
ing to IEC 61000-4-2

+ 6 kV Contact discharge
+ 8 kV air discharge

+ 6 kV Contact
discharge
+ 8kV air
discharge

Floors should be made of wood or
concrete or have ceramic tiles. If
the floor is covered with synthetic
material, the relative humidity must
be at least 30 %.

Fast transient electri-
cal disturbances/
bursts according to
IEC 61000-4-4

+ 2 kV for mains lines
+ 1 kV for input and output lines

Not applicable

The quality of the supply voltage
should correspond to that of a typi-
cal business or hospital environ-
ment.

Surges according to
IEC 61000-4-5

+ 1 kV push-pull voltage
+ 2 kV common mode voltage

Not applicable

The quality of the supply voltage
should correspond to that of a typi-
cal business or hospital environ-
ment.

Voltage dips, short-
time interruptions and
fluctuations of the
supply voltage ac-
cording to IEC 61000~
4-11

<5 % Ut (> 95 % collapse of Ut)
for 2 period

40 % Ur (60 % collapse of Ur)
for 5 periods

70 % Ut (30 % dip in Ur)

for 25 periods

<5 % Ut (> 95 % collapse of Ut)
for5s

Not applicable

The quality of the supply voltage
should be that of a typical business
or hospital environment. If the user
of the

OmniTense XP+ requires contin-
ued function even when power in-
terruptions occur, it is recom-
mended that the OmniTens
OmniTense XP+ from an uninter-
ruptible power supply or battery.

Magnetic field at sup-
ply frequency (50/60

Hz) according to IEC
61000-4-8

3 A/m

Not applicable

Magnetic fields at the mains fre-
quency should correspond to typi-
cal values found in business and
hospital environments.

NOTE

Ut is the AC mains voltage before applying the test levels
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Guidelines and manufacturer's declaration - Electromagnetic immunity

The OmniTense XP+ is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the OmniTense XP+ should ensure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601- Test level | Compliance level | Electromagnetic environment - Guidelines
Portable and mobile radios should not be used
at a distance from the OmniTense XP+ includ-
ing lines less than the recommended separation
distance calculated using the equation applica-
ble to the transmit frequency.

Recommended protective distance:

Conducted RF- _

Disturbances 3 Vet Not applicable d=12VP

according to IEC | 150 kHz to 80 MHz s d = 1.2+/P for 80 MHz to 800 MHz

61000-4-6 d = 2.3V/P for 800 MHz to 2.5 GHz
with P as the nominal power of the transmitter
in watts according to the transmitter manufac-
turer's specifications and d as the recom-
mended protective distance in metres [m].

The field strength of stationary radio transmit-
ters should be lower than the compliance level
at all frequencies according to an on-site survey

Radiated RF- -

Disturbances 3V/m 3V Interference is possible in the vicinity of devices

according to IEC | 80 MHz to 1000 MHz m bearing the following symbol.

61000-4-3
(X

NOTE 1 For 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not be applicable in all cases. The propagation of electromagnetic

quantities is affected by absorption and reflection from buildings, objects and people.

2The field strength of stationary transmitters, such as base stations of radio telephones and land mobile radios,
amateur radio stations, AM and FM- radio and television transmitters cannot be predicted theoretically with accu-
racy. To determine the electromagnetic environment with respect to stationary transmitters, a site study should be
considered. If the measured field strength at the location where the OmniTense XP+ is used exceeds the compli-
ance levels above, the OmniTense XP+ should be observed to demonstrate proper operation. If unusual perfor-
mance characteristics are observed, additional measures may be required, such as changing the orientation or
location of the OmniTense XP+ .

b Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, the field strength should be less than 3 V/m.
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Recommended protective distances between portable and mobile HF- telecommunications equipment and
the OmniTense XP+

The OmniTense XP+ is intended for use in an electromagnetic environment in which RF- disturbances are con-
trolled. The customer or the user of the OmniTense XP+ can help to avoid electromagnetic interference by main-
taining the minimum distance between portable and mobile HF- telecommunication devices (transmitters) and the
OmniTense XP+, depending on the output power of the communication device, as indicated below.

Protective distance depending on transmission frequency
Nominal power of the transmitter m
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP

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 whose maximum power rating is not specified in the above table, the recommended separation dis-

tance d in metres (m) can be determined using the equation associated with each column, where P is the maximum

power rating of the transmitter in watts (W) as specified by the transmitter manufacturer.

NOTE 1 For 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not be applicable in all cases. The propagation of electromagnetic quanti-
ties is affected by absorption and reflection from buildings, objects and people.
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