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BEDIENUNGSANLEITUNG
FUR
Combo Elektrotherapiegerat

Modell: R-C4A

Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd.
Diese Bedienungsanleitung ist fiir den R-C4A Stimulator

Lesen Sie die Bedienungsanleitung vor dem Gebrauch sorgfaltig
durch und bewahren Sie sie an einem sicheren Ort auf.
Diese Bedienungsanleitung wurde von Shenzhen Roundwhale Tech-
nology Co., LTD herausgegeben.



Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd. garantiert nicht
fur ihre Inhalte und behalt sich das Recht vor, zu jedem
Zeitpunkt und ohne Ankiindigung Verbesserungen und An-
derungen vorzunehmen. Allerdings werden Neufassungen in
einer neuen Ausgabe der Bedienungsanleitung veroffentlicht
werden.

Alle Rechte vorbehalten.
R-C4A Rev.V1.1© 2024, gedruckt am Dez. 09, 2024.

Konformitatserklarung:

Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd. erklart, dass
das Gerat den Anforderungen der folgenden Normen ent-
spricht:

IEC60601-1, IEC60601-1-2, IEC60601-1-11, IEC60601-2-10,
IEC62304, 1S0O10993-5, 1S0O10993-10, 1S0O10993-1,
1ISO14971
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1. VORWORT

Einleitung

Das Gerat R-C4A ist ein TENS, EMS und MASSAGE-
Stimulator mit Zweikanalausgang. Lesen Sie bitte vor dem
Gebrauch alle Anleitungen dieses Benutzerhandbuchs sorg-
faltig durch und bewahren Sie sie fur spatere Konsultationen
sicher auf.

Der COMBO Stimulator gehort zur Gruppe der elektrischen
Stimulationssysteme. Er hat drei Grundfunktionen - TENS
(Transkutane elektrische Nervenstimulation), EMS (Elektro-
nische Muskelstimulation) und MASSAGE.

Funktion des COMBO Stimulators: Dieses Gerat hat 60 Pro-
gramme (30 TENS-Programme, 27 EMS-Programme und 3
MASSAGE-Programme) und arbeitet mit elektrischen Nie-
derspannungsstromen fir Therapiezwecke. Jedes Pro-
gramm kontrolliert die generierten elektrischen Impulse, ihre
Intensitat, Frequenz und die Impulsbreite.

Basierend auf die Simulation der natirlichen Kdrperimpulse
schafft der Mechanismus der elektrischen Stimulationsaus-
rustung elektrische Impulse die transkutan Uber Elektroden
an die Nerven oder Muskelfasern gesendet werden. Die In-
tensitét des Zweikanals kann unabhangig und individuell fir
jeden Korperteil eingestellt werden. Dieses Zweikanalgerat
kann mit vier Elektroden verwendet werden, sodass eine
Muskelgruppe simultan mit einer breiten Auswahl an Stan-
dardprogrammen stimuliert werden kann. Der elektrische
Impuls wird erst an das Gewebe gesendet, das dann die
Stimulation an die Nerven und das Muskelgewebe im Kérper
Ubermittelt.

1.2. Medizinischer Hintergrund
1.2.1 UBER SCHMERZEN

Schmerzen sind ein wichtiges Signal des Warnsystems des
menschlichen Korpers. Sie warnen uns, dass etwas nicht
stimmt. Ohne diese Warnung kénnten anormale Bedingun-
gen unentdeckt bleiben und es kénnte zu Schaden oder Ver-
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letzungen an lebenswichtigen Teilen des Korpers kommen.
Doch, obwohl Schmerzen ein notwendiges Warnsignal vor
Traumata oder Fehlfunktionen des Korpers sind, ist die Na-
tur beim Entwurf des Systems vielleicht etwas zu weit ge-
gangen.

Abgesehen von ihrer Funktion fir die Diagnose sind andau-
ernde Schmerzen nutzlos.

Schmerzen treten erst auf, wenn die verschlisselte Bot-
schaft von der verletzen Stelle entlang der Nerven zur Wir-
belsdule ins Gehirn gewandert ist, das die Botschaft ent-
schlisselt, analysiert und dann reagiert. In der Wirbelsaule
wird die Botschaft an verschiedene Nerven weitergeleitet,
die das Riickenmark hinauf zum Gehirn wandern. Im Gehirn
wird dann die Schmerzbotschaft interpretiert, weitergeleitet
und der Schmerz empfunden.

1.2.2 WAS IST TENS?

TENS (Transkutane Elektrische Nervenstimulation) hilft wir-
kungsvoll bei der Schmerzlinderung. Sie wird taglich einge-
setzt und ist klinisch von Physiotherapeuten, Pflegepersonal
und Leistungssportlern auf der ganzen Welt getestet worden.
Hochfrequenz - TENS-Strome aktivieren die schmerzhem-
menden Mechanismen des Nervensystems. Elektrische Im-
pulse von Elektroden, die auf die Haut auf den
Schmerzbereich oder in seine Nahe gesetzt werden, stimu-
lieren die Nerven, um das Wandern des Schmerzsignals
zum Gehirn zu blockieren. Auf diese Weise wird der
Schmerz nicht wahrgenommen. Niederfrequenz - TENS-
Strome erleichtern die Freilassung von Endomorphinen,
dem natiirlichen Schmerzmittel des Korpers.

1.2.3 WAS IST EMS?

Die elektrische Muskelstimulation ist eine international ak-
zeptierte und erprobte Behandlung von Muskelverletzungen.
Bei der EMS werden elektronische Impulse an den Muskel,
der behandelt werden muss, gesendet. Der Muskel zieht
sich zusammen und ahmt damit die Aktivitat unter Anstren-



gung nach. Es ist ein System, das aus der Rechteeckspan-
nung kommt, die urspriinglich von John Fraday 1831 erfun-
den wurde. Uber das Rechteckspannungsmuster kann das
System direkt auf die Motoneuronen der Muskel einwirken.
Das EMS-System hat eine niedrige Frequenz und diese er-
laubt in Verbindung mit dem Rechteckspannungsmuster ei-
ne direkte Wirkung auf die Muskelgruppen.

1.2.4 WAS IST MASSAGE?

Die Massagefunktion ist keine medizinische Funktion. Das
Massagestimulationsprogramm 16st verspannte Muskeln
Uber eine entspannende Muskelvibration.

2. SICHERHEITSINFORMATIONEN

2.1. Zweckbestimmung

Das Geréat ist fir die vorlibergehende Schmerzlinderung,
einschlielllich der akuten und chronischen Schmerzlinde-
rung konzipiert.

Das Gerat ist entworfen, um Muskeln zu stimulieren, um
Muskelatrophie zu vermeiden, um Muskeln zu starken und
verbessern, um die lokale Durchblutung zu erhéhen und um
Muskelleistung zu erleichtern.

Zielgruppe

Das Benutzer des Gerats (Patient) muss 18 Jahre oder alter
sein.

Vorgesehener Benutzer
Medizinisches Personal oder Laien.

Vorgesehene Bedingung
Bestimmt fir den Einsatz in Haushalten, Krankenhausern
und Gesundheitseinrichtungen.

Indikationen

1) Vorubergehende Linderung von Schmerzen der Mus-
keln und Schmerzen im Nacken, in der Schulter, im
Riicken, in den Gelenken, in den Hiften, in den Han-
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den, im Bauch, in den oberen Gliedern (Armen) und in
den unteren Gliedern (Beinen) aufgrund der Belastung
durch Ubung oder normale Haushaltstéatigkeiten.
Entspannung von Muskelkrampfen

Verhinderung oder Verzdgerung der Inaktivitatsatro-
phie

Erhéhung der lokalen Durchblutung

Muskelumbildung

S ofortige postochirurgische Stimulation der Waden-
muskulatur um Venenthrombose vorzubeugen
Aufrechterhaltung oder Erhéhung der Reichweite der
Bewegung

2.2 Wichtige Sicherheitsvorkehrungen und -warnungen

Die Warnhinweise und Sicherheitsanweisungen in
dieser Bedienungsanleitung muissen unbedingt
gelesen werden, da sie |hrer Sicherheit dienen und

Verletzungsrisiken und Situationen, in denen das Gerat
Schaden nehmen kann, verhindern sollen.

VERWENDETE SICHERHEITSSYMBOLE

2.21 & Kontraindikationen

1)

2)

3)

Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn
Sie einen Herzschrittmacher, einen implan-
tierten Defibrillator oder ein anderes im-
plantiertes metallisches oder elektronisches

Gerat haben. Eine solche Verwendung kann Strom-
schlage, Verbrennungen, elektrische Stérungen oder
Tod verursachen.

Das Gerat sollte nicht verwendet werden, wenn krebs-
artige Lasionen oder andere Lasionen im Behand-
lungsbereich vorhanden sind.

Stimulation sollte nicht Uber offene Wunden oder
Hautausschlage oder Uber geschwollene, rote, infizier-
te oder entzundete Bereiche oder Hautausbriiche (z.B.
Phlebitis, Thrombophlebitis, Krampfadern, Arterioskle-



4)

5)

6)

7)

8)

9)

rosis obliterans etc.) angewendet werden.
Elektrodenplatzierungen,  die

Strom auf die Halshéhlenregion

(vorderer Hals) oder transze-

rebral (durch den Kopf) uber- b

tragen, missen vermieden

werden.

Unsichere Patienten — die Verwendung der elektri-
schen Stimulation erfordert die Zusammenarbeit des
Patienten, daher sollte das Verfahren bei Patienten mit
Kommunikationsbehinderung oder geistiger Behinde-
rung nicht versucht werde.

Patienten mit zerebrovaskularen Problemen — Patien-
ten mit einer Anamnese von Aneurysma, Schlaganfall
und vorlbergehender Ischamie sollten nicht mit
elektrischer Stimulation behandelt werden, da diese
den peripheren Blutfluss stimuliert, was in solchen Fal-
len tédlich sein kann.

Epileptische Patienten- Elektrische Stimulationsimpul-
se haben das Potenzial, einen Anfall auszulésen.
Akute Schmerzfille/Schmerzen unbekannter Atiologie
— Verwendung von TENS in nicht diagnostizierten Fal-
len kann die Diagnose behindern.

Nicht in der Schwangerschaft verwenden, besonders
im ersten Trimester.

222 & WARNHINWEISE

1)

2)

3)

Wenn Sie medikamentdse oder physikalische
Schmerztherapien machen, konsultieren Sie Ihren Arzt
vor dem Gebrauch des Geréts.

Wenn lhre Schmerzen nicht gelindert oder starker
werden, verwenden Sie das Gerat nicht mehr und
konsultieren Sie lhren Arzt.

Stimulieren sie nicht den Bereich am Hals, da dies zu
schweren Muskelkrampfen fihren kann, die den Herz-
rhythmus oder den Blutdruck beeintrachtigen.
Stimulieren Sie nicht den Bereich liber der Brust, da
das Einfuhren von Strom in die Brust Herzrhythmus-
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5)

6)

7)
8)

9)

10)

11)

12)

13

~

14)

stérungen auslésen kann, die tédlich sein kdnnen.
Stimulieren Sie keine Bereiche an oder dicht bei
krebsartigen Lasionen.

Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe von elekt-
ronischen Uberwachungsgeraten (z.B. Herzschlagmo-
nitore, ECG-Alarmsysteme), deren Betrieb durch das
elektrische Stimulationsgerat gestort werden kénnen.
Verwenden Sie das Gerat nicht in der Badewanne
oder Dusche.

Verwenden Sie das Gerat nicht wahrend des Schla-
fens.

Verwenden Sie das Gerat nicht wahrend des Fahrens,
Bedienens von Maschinen oder jeder anderen Aktivitat,
bei der die elektrische Stimulation Verletzungsrisiken
birgt.

Stimulieren Sie nur Bereiche mit normaler, heiler, sau-
berer und gesunder Haut.

Die Langzeitwirkungen von elektrischer Stimulation
sind unbekannt. Elektrische Stimulationsgerate kon-
nen keine Medikamente ersetzen.

Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn der Be-
nutzer mit Hochfrequenzchirurgieinstrumenten ver-
bunden ist, da es zu Hautverbrennungen unter den
Elektroden und anderen Problemen mit dem Stimula-
tor kommen kann.

Benutzen Sie den Stimulator nicht in der Nahe von
Kurzwellen- oder Mikrowellentherapiegeraten, da die-
se die Ausgangsleistung des Stimulators beeintrachti-
gen koénnen.

Den Stimulator niemals in der Nahe des

Herzes verwenden. Die Stimulations-

elektroden dirfen niemals vorn am Tho-

rax (Rippen und Brustbein) und vor al-

lem nicht auf den beiden grof3en Brust-

muskeln aufgesetzt werden. An diesen Stellen erhoht
sich das Risiko von Herzkammerflimmern und es kann
zum Herzstillstand kommen.



15) Niemals im Bereich der Augen, des Kopf-

es und des Gesichts anwenden.

16) Niemals die Elektroden in die Nahe der

Genitalien aufsetzen.

17) Stimulieren Sie nie an Hautbereichen, die kein norma-

les Gefiihl haben.

18) Halten Sie die Elektroden wahrend der Behandlung

voneinander getrennt. Es konnte zu einer falschen
Stimulation oder Hautverbrennungen kommen, wenn
die Elektroden einander berihren.

19) Halten Sie den Stimulator aulRer Reichweite von Kin-

dern.

20) Wenden Sie sich bei Zweifeln immer an lhren Arzt.
21) Brechen Sie die Behandlung ab und erhéhen Sie nicht

die Intensitatsstufe, wenn Sie Unbehagen wahrend
des Gebrauchs spiiren.

2.23 & VorsichtsmaBnahmen

1)
2)

3)

4)

5)

6)

TENS wirkt nicht gegen Schmerzen zentralen Ur-
sprungs einschlieRlich Kopfschmerzen.

TENS ist kein Ersatz fir Schmerzmittel und anderen
Schmerzmanagementtherapien.

TENS ist eine symptomatische Behandlung und un-
terdriickt als solche das Schmerzempfinden, das nor-
malerweise als Schutzmechanismus dient.

Die Wirksamkeit hangt stark von der Auswahl des Pa-
tienten durch einen Facharzt fir das Schmerzpatient-
Management ab.

Da die Wirkungen der Stimulation auf das Gehirn un-
bekannt sind, sollte nicht durch den Kopf stimuliert
werden und die Elektroden sollten nicht an gegenuber-
liegenden Seiten des Kopfes angebracht werden.

Die Sicherheit der elektrischen Stimulation wahrend
der Schwangerschaft ist nicht bestatigt.

Es kann zu Hautreizungen oder Uberempfindlichkeit
durch die elektrische Stimulation oder das elektrische
Leitmittel (Siliziumgel) kommen.
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8) Wenn ein Verdacht oder eine Diagnose auf eine Herz-
krankheit oder Epilepsie vorliegt, sollten Sie die von
lhrem Arzt empfohlenen SicherheitsmalRnahmen er-
greifen.

9) Vorsicht bei Neigung zu Innenblutungen z.B. nach ei-

ner Verletzung oder einem Bruch.

Konsultieren Sie lhren Arzt, bevor Sie das Gerat nach

einem kurzlichem durchgeflihrten chirurgischen Ein-

griff benutzen, da die Stimulation den Heilungsprozess
unterbrechen kann.

11) Vorsicht bei der Stimulation auf dem Bauchbereich
Uber dem Uterus, wenn Sie die Menstruation haben
oder schwanger sind.

12) Nur fir einen Patienten anwenden.

13) Dieser Stimulator sollte nicht von Patienten benutzt
werden, die nicht die notwendigen Voraussetzungen
haben und emotional gestort sind, dazu gehdren Pati-
enten mit Dementia oder niedrigem IQ.

14) Die Anleitungen zur Bedienung sind aufgelistet und
mussen befolgt werden; jeder unsachgemale Ge-
brauch kann gefahrlich sein.

15) In seltenen Fallen kann es nach Langzeitanwendun-
gen zu Hautreizungen auf der Stelle, an welche die
Elektrode gesetzt wird, kommen.

16) Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie andere Gera-
te benutzen, die elektrische Impulse an lhren Kérper
senden.

17) Driicken Sie die Tasten am Bedienfeld nicht mit spit-
zen Gegenstanden wie Bleistiften oder Kugelschreiber.

18) Kontrollieren Sie die Elektrodenverbindungen vor je-
dem Gebrauch.

19) Elektrische Stimulatoren sollten nur mit den vom Her-
steller fur den Gebrauch empfohlenen Elektroden ge-
braucht werden.

20) Wenn das Gerat mehr als 10mA oder 10 V ausgibt,
wird die Intensitat des Kanals flackern.

21) Benutzer sollten einen Arzt konsultieren, bevor Sie das

10
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Gerat verwenden

22) Der Benutzer meldet jeden schwerwiegenden Vorfall

im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller
und den zusténdigen Behdrden des Mitgliedstaats,
worin der Benutzer /Patient wohnt.

224 & Nebenwirkungen

1)

2)

3)

4)

5)

Mégliche Hautirritationen oder Elektrodenbrennen un-
ter den Elektroden kénnen auftreten.

Mégliche Hautreaktionen wegen Allergie auf Tape
oder Gel kdnnen auftreten.

In sehr seltenen Fallen berichten Erstbenutzer von
EMS, dass sie sich benommen oder schwach fiihlen.
Wir empfehlen |hnen, das Produkt im Sitzen zu ver-
wenden, bis Sie sich an das Gefiihl gewohnt haben.
Wenn wahrend der Behandlung Symptome von Ta-
chykardie und Extrasystolie (schneller Herzschlag
oder zusatzliche Stimulation) auftreten, beenden Sie
die Behandlung und suchen Sie sofort einen Arzt auf.
Wenn die Stimulation Sie unangenehm macht, redu-
zieren Sie die Stimulationsintensitat auf ein komfor-
tables Niveau und wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn die Probleme weiterhin bestehen.
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3. SICH MIT DEM GERAT VERTRAUT MA-

CHEN
3.1 Paket beinhaltet
Nr. Beschreibung MENGE
1 Der Combo Stimulator 1pc
2 Elektropads (50 mm x 50 mm) 4pcs
3 Elektrodenkabel 2pcs
4 USB-Kabel 1pc
5 Bedienungsanleitung 1pc
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3.2 LCD-Display

3
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Nr. | Funktionsbeschreibung Nr. Funktionsbeschreibung

1 | Behandlungsmodus 6 | Behandelter Kérperteil

' Programmnr. oder Behand-
2 | Massagetyp | 7 lungsdauer
3 | SET Symbol. 8 | Impulsrate und Impulsbreite
4 | Tastensperre 9 | Intensitat fir Kanal B
5 | Niedriger Akkustand 10 | Intensitat fur Kanal A
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3.3. Geréteillustration

Nr. Beschreibung

1 LCD-Display

2 Ladeanzeige:
Wenn das Gerat |adt, leuchtet die Anzeige gelb.
Wenn das Gerét voll aufgeladen ist, leuchtet die Anzeige griin.

3 [ON/OFF/M] Taste:
Driicken Sie im Speichermodus auf die [ON/OFF/M] Taste, um das Gerat
einzuschalten;
Driicken Sie im Standby-Modus die [ON/OFF/M] Taste, um den Behand-
lungsmodus auszuwahlen; halten Sie die [ON/OFF/M] Taste gedriickt, um
das Gerat abzuschalten;
Im Behandlungsmodus driicken Sie die [ON/OFF/M] Taste, um die Behand-
lung zu unterbrechen.

4 [P] Taste:

Im Standby-Modus driicken Sie die [P] Taste, um das Behandlungspro-
gramm auszuwahlen.

Im Standby-Modus driicken Sie die [P] Taste, um die Einstellungen zu
6ffnen.

Im Einstellmodus driicken Sie die [P] Taste, um die Impulsrate, Impulsbreite
oder Behandlungsdauer auszuwahlen.
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[+] Taste:

Im Behandlungsmodus driicken Sie die [+] Taste, um die Intensitat von
CH1 und CH2, CH1 oder CH2 zu erhéhen;

Im Einstellmodus driicken Sie die [+] Taste, um die jeweiligen Werte fiir die
Impulsrate, Impulsbreite und Behandlungszeit zu erhéhen.

6 [B] Taste:
Im Standby-Modus driicken Sie die [B] Taste, um den zu behandelnden
Korperteil auszuwahlen.
Im Behandlungsmodus halten Sie die [B] Taste gedriickt, um die On/Off-
Sperrfunktion einzuschalten.

7 [CH] Taste:
Im Standby-Modus oder Behandlungsmodus driicken Sie die [CH] Taste,
um den Behandlungskanal auszuwahlen.

8 [-] Taste:
Im Behandlungsmodus driicken Sie die [-] Taste, um die Intensitat von CH1
und CH2, CH1 oder CH2 zu verringern.
Im Einstellmodus driicken Sie die [-] Taste, um die Behandlungszeit zu
verkiirzen.

9 Ausgangsbuchse

10 USB-Buchse

4. SPEZIFIKATION

4.1 Technische Information

Geratename Combo Elektotherapiegerat

Modell7Typ R-C4A

Stromquellen 3,7 Lithium-lonen-Akkumulator

Stromversorgung Eingang: 100-240V AC, 50/60Hz,0.2A; Aus-
gang: 5V DC, 300mA

Ausgangskanal Dual-Kanal

Wellenform Zweiphasiger, rechteckférmiger Puls

Ausgangsstrom Max. 120mA (bei 500 ohmsche Last)

Ausgangsintensitéat 0 bis 40 Stufen, regulierbar

Behandlungsmodus: | TENS, EMS und MASSAGE
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Betriebsbedingungen

5 °C bis 40 °C bei einer relativen Luftfeuch-
tigkeit von 15%-93%, atmospharischer
Druck 700 hPa bis 1060 hPa

Lagerbedingung -10 °C bis 55 °C bei einer relativen Luft-
feuchtigkeit von 10%-95%, atmosphérischer
Druck 700 hPa bis 1060 hPa

Abmessungen 109*54,5*23 mm (L x B x T)

Gewicht ca.82g

Automatische Ab- 1 Minute

schaltung

Klassifizierung Vom BF-Typ angewendeter Teil, interne

Stromversorgung, IP22

Elektrodenerfas-

Die Stromhéhe wurde auf 0 mA zuriickge-

sungsfunktion stellt, wenn die Amplitudenhéhe 1 oder hé-
her ist und ein offener Kreis an jedem Kanal
festgestellt wurde.

GroRe der Elektro- 50x50 mm, Viereck

denpads

Ausgangsprazision

Es sind +20% Fehler fiir alle Ausgangspa-
rameter erlaubt

TENS Modus

Zahl der Programme 30 Programme (10 Korperteilbehand-
lung)

P.W. (Impulsbreite) 55-300us

P.R. (Impulsfrequenz)

2-120Hz (Hz=Vibrationen pro Sekunde)

Behandlungsdauer

5-90 Minuten (einstellbar)

EMS Modus

Zahl der Programme 27 Programme (9 Korperteilbehand-
lung)

P.W. (Impulsbreite) 100-300ps

P.R. (Impulsfrequenz)

4-100Hz (Hz=Vibrationen pro Sekunde)

Behandlungsdauer

5-90 Minuten (einstellbar)

MASSAGE Modus
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Zahl der Programme

3 Programme

P.W. (Impulsbreite) 100-250pus

P.R. (Impulsfrequenz) 25-100Hz (Hz=Vibrationen pro Sekun-
de)

Behandlungsdauer 30 Minuten
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5. BEDIENUNGSANLEITUNG

5.1. Die Elektrodenpads an die Elektrodenkabel schlie-
Ren

Stecken Sie den Elektrodenkabelverbinder in die An-
schlussbuchse der Elektroden.

Prifen Sie nach, dass die Elektrodenkabel fest sitzen, um
eine gute Leistung zu garantieren. Siehe Bild.

& Warnung

Verwenden Sie immer Elektrodenpads, welche die Anforde-
rungen der IEC/EN60601-1, 1SO10993-1/-5/-10 und IEC/
EN60601-1-2 und die Vorgaben der Verordnungen EG und
FDA 510(K) erfiillen.

5.2. Die Elektrodenkabel an das Gerat schliefen

Bevor Sie zum néachsten Schritt gehen, prifen Sie nach,
dass das Gerét, vollstdndig abgeschaltet ist. Halten Sie den
isolierten Teil des Elektrodenkabelverbinder und stecken Sie
den Stecker in die Steckerbuchse oben am Hauptgerat.
Kontrollieren Sie, dass die Elektrodenkabel korrekt einge-
steckt sind. Das Gerat hat oben zwei Ausgangsbuchsen, die
von Kanal A und Kanal B gesteuert werden. Sie kénnen
auswahlen, ob Sie einen Kanal mit einem Paar Elektroden-
kabel oder beide Kanale mit zwei Paar Elektrodenkabel ver-
wenden méchten.

Wenn Sie beide Kanéle benutzen, kénnen Sie zwei ver-
schiedene Bereiche gleichzeitig stimulieren.
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& Warnung

Stecken Sie den Stecker der Elektrodenkabel in ein Wech-
selstromnetzsteckdose.

5.3 Elektrode
5.3.1. Elektroden Optionen

Die Elektroden sollten regelmafig ausgewechselt werden,
sobald sie nicht mehr gut haften. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, ob die Haftfahigkeit der Elektroden ausreichend ist,
bestellen Sie bitte neue Ersatzelektroden. Ersatzelektroden
sollten auf Anraten des Arztes oder des Gerateherstellers
nachbestellt werden. Befolgen Sie die Anleitungen fiir die
Anwendung auf der Verpackung der Elektrode, wenn Sie
neue Ersatzelektroden benutzen, um eine optimale Stimula-
tion zu erzielen und Hautreizungen vorzubeugen.

5.3.2 Setzen Sie die Elektroden auf die Haut

Setzen Sie die Elektroden wie in der Bedienungsanleitung
beschrieben auf den Korperteil, der behandelt werden soll .
Bitte reinigen Sie die Haut vor dem Aufsetzen der Elektrode,
damit die Elektrode gut auf der Haut haftet.

A Warnung

Ziehen Sie die Elektroden immer sanft von der Haut
ab, um stark empfindliche Haut nicht zu verletzen.

2. Bevor Sie die selbsthaftenden Elektroden aufsetzen,
sollte die Haut am besten gewaschen und entfettet
und abschlieBend abgetrocknet werden.

3. Schalten Sie das Gerat nicht ein, solange die Elektro-
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den nicht auf den Kdrper gesetzt worden sind.

4. Bevor Sie die Elektroden abziehen oder an eine ande-
re Stelle bewegen, schalten Sie erst das Gerat oder
den Kanal ab, um ungewollte Reizungen zu vermeiden.

5. Wir empfehlen, mindestens 1,97 x 1,97“ grofe,
selbsthaftende rechteckige Elektroden im Behand-
lungsbereich zu verwenden.

6. Entfernen Sie die Elektroden niemals, solange das
Gerat noch eingeschaltet ist.

5.3.3 Aufsetzen der Elektrode

R-C4A ist ein fiir den hauslichen Gebrauch geeigneter OTC-
Stimulator. Sie missen lediglich den Anleitungen des Be-
nutzerhandbuchs folgen und die Elektroden auf die Stellen
setzen, wo sie Schmerzen haben. Fiihren Sie die Ubungen,
die Behandlung und die Einstellungen nach Gefihl aus.

Position der Elektroden in den TENS-Programmen

Hals

Schulter

Arm
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6. GEBRAUCHSANWEISUNGEN

6.1. Einschalten

Dricken Sie die [ON/OFF/M] Taste, um das Gerat einzu-
schalten, der LCD beginnt zu leuchten. Danach geht das

Gerat in den Standby-Modus, wie im Bild unten zu sehen ist.
[rens] ems [massPT Pge |

. [HECH [SHLOR) AR

{ HARD [ BACK |_ARD:
R
!

_, o)
o oo 5
el ea..
W 105, BO0.
8858

KnEaD) [(RUB | [ TAP

6.2 Behandlungsmethode auswahlen

Driicken Sie die [ON/OFF/M], um den Behandlungsmodus
zu wahlen (TENS - MASS - EMS). Der LCD zeigt Folgendes
an:

6.3 Zu behandelnden Kérperteil auswéahlen

Driicken Sie die [B] Taste, um den Korperteil auszuwahlen,
den Sie behandeln wollen. Der LCD zeigt Folgendes an:
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6.4 Behandlungsprogramm auswahlen

Dricken Sie die [P] Taste, um das Behandlungsprogramm
auszuwahlen. Der LCD zeigt Folgendes an:
[Tens] [rens)

T T
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6.5 Behandlungskanal auswéahlen

Driicken Sie die [CH] Taste, um den Behandlungskanal aus-
zuwahlen. Der LCD zeigt Folgendes an:

Lres) .

N r

N Mgy

L 8 H oo

ol f,‘i' C @l gey
il -
Wamenn| | amenn || e on
R AR S TR R [T
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6.6 Programmparameter einstellen

Halten Sie die [P] Taste gedriickt, um in den Einstellungs-
modus zu kommen.

1) In den Programmen p1 und p2 stellen Sie tber die [+]/[-]
Taste die Behandlungsdauer ein.

Der LCD zeigt Folgendes an:
frevs B [rens) ceT
S {ﬂ.\
I A Wy B
ol o T
I I
il i

2). Im Programm u1 driicken Sie die [P] Taste, um die Pa-

rameter fir die Impulsrate -> Impulsbreite -
>Behandlungszeit einzustellen. Driicken Sie die [+]/[-]

Taste, um die jeweiligen Daten einzustellen.
Der LCD zeigt Folgendes an:
[TENsS] [TENS]

my
»

<i‘ " l'l 1
Jl ‘mm

L UUM

3). Driicken Sie die [ON/OFF/M] Taste, um in den Standby-
Modus zurtickzukehren.
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6.7 Mit der Behandlung beginnen

Driicken Sie die [+] Taste, um die Intensitat des ausgewahl-
ten Behandlungskanals zu erhdhen. Der LCD zeigt Folgen-

des an:

6.8 Die Ausgangsintensitit einstellen

[TEns] s
E e ;} =)
,'% IV,I !.(A D\ 0]
[ e [
e ——-'rjl’-r'}‘g T
iH iH
I Sy imeem
A= Al e

Driicken Sie die [+] Taste, um die Ausgangsintensitat zu er-
héhen. Mit jedem Druck geht die Ausgangsintensitat um ei-
ne Stufe hoher. Das Gerat hat insgesamt 40 Intensitatsstu-
fen. Bitte stellen Sie die Intensitét so ein, dass die Behand-

lung angenehm fir sie ist. Die Ausgangsintensitat wird auf
dem LCD angezeigt:
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Im Behandlungsstatus driicken Sie die [B] Taste, um die
Sperrfunktion einzuschalten. Auf dem LCD ist die Anzeige
‘0O’ zu sehen. Dies ist eine Sicherheitsfunktion, um unge-
wollte Anderungen an Einstellungen zu verhindern, damit die
Ausgangsintensitat nicht ungewollt erhéht wird. Halten Sie
die [B] Taste zum Entsperren gedriickt.

Wenn die Ausgangsintensitat flr Sie zu stark ist, kénnen Sie
die [-] Taste jederzeit driicken, um eine niedrigere Stufe ein-
zustellen. Wenn die Ausgangsintensitat beider Kanale auf 0
sinkt, kehrt der Stimulator zuriick in den Standby-Modus.
Der LCD zeigt Folgendes an:
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Warnung:
Wenn es sich fur Sie unangenehm anfihlt, stellen Sie Stimu-

lationsintensitat auf eine angenehmere Stufe herunter und
wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn das Problem andauert.

6.9 Die Behandlung beenden und das Gerat abschalten

Driicken Sie die [ON/OFF/M] Taste, um die Behandlung
wahrend des Behandlungsmodus zu unterbrechen. Driicken
Sie die [ON/OFF/M] Taste noch einmal, um den Stimulator
abzuschalten, der LCD ist jetzt schwarz.

6.10 Lasterfassung

Das Gerat erfasst automatisch die Last, wenn die Intensitéat
Uber Stufe 5 geht. Wenn es die Last nicht erfasst oder die
Elektrode nicht gut auf der Haut haftet, geht die Intensitat

automatisch auf die Stufe O zuriick und das Symbol ‘@
oder * @ blinkt. Der Stimulator geht zuriick in den Standby-
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6.11 Niedriger Akkustand

Wenn der Akkustand niedrig ist, blinkt das Icon M. Das
Gerat muss angehalten werden, um den Akku zu laden.

=]

ﬁ g
|-‘

'\IA e
UUHUU

Akku laden:
Gehen Sie zum Laden des Akkus wie folgt vor:

Dieses Gerat darf wahrend des Aufladens nicht benutzt
werden.

Priifen Sie nach, dass das Gerat nicht mehr mit dem Pati-
enten verbunden ist (die Ausgangskabel und Elektroden
muissen abgezogen sein).

SchlieBen Sie das USB-Kabel an den Ladeanschluss am
Gerat.

SchlieRen Sie das USB-Kabel an das Ladegeréat.

Wenn das Gerat Iadt, leuchtet die Anzeige gelb.

Es kann bis zu 2 Stunden dauern, bis der Akku voll aufge-
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laden ist. Wenn das Gerat voll aufgeladen ist, leuchtet die
Anzeige grin.

Das Leben eines Akkus hangt von der Zahl der La-

de/Entladezyklen ab, die er durchmacht hat und wie diese

Zyklen aufgebaut sind.

Die folgenden MaRRnahmen helfen, das Leben des Akkus zu

verlangern:

» Wenn das Gerét nicht oft benutzt wird, laden Sie den Akku
einmal im Monat.

» Entladen Sie den Akku so viel wie mdglich.

6.12 Verwendung der Elektrodenpads

1. Die Elektrode darf nur mit dem COMBO Stimulator ver-
bunden werden. Priifen Sie nach, dass das Gerat wirk-
lich abgeschaltet ist, wenn Sie die Elektrodenpads auf-
setzen oder entfernen wollen.

2. Wenn Sie eine Elektrode wahrend des Aufsetzens neu
setzen wollen, schalten Sie das Geréat erst ab.

3. Der Gebrauch der Elektroden kann zu Hautreizungen
fuhren. Wenn es zu Hautreizungen kommt z.B. Réte,
Blasen oder Juckreiz, unterbrechen Sie den Gebrauch
der Elektroden. Benutzen Sie den COMBO Stimulator
nicht immer an derselben Kérperstelle, auch das kann
zu Hautreizungen fihren.

4. Die Elektrodenpads sind privat und sollten nur von einer
Person benutzt werden. Bitte vermeiden Sie, sie von
mehreren Personen benutzen zu lassen.

5. Die Elektrode muss vollstandig mit der Hautoberflache
Kontakt haben, da es ansonsten zu heilen Punkten
kommen kann, an denen die Haut verbrennt.

6. Verwenden Sie die Elektodenpads nur ungefahr 10 Mal,
da sich der Kontakt zwischen den Elektroden und der
Haut mit der Zeit verschlechtert.

7. Die Haftfahigkeit der Elektroden hangt von den Hautei-
genschaften, den Lagerbedingungen und der Zahl der
Anwendungen ab. Wenn lhre Elektodenpads nicht mehr
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vollstandig an der Hautoberflache kleben, ersetzen Sie
sie mit neuen. Kleben Sie die Elektrodenpads nach dem
Gebrauch zurlck auf die Schutzfolie und legen Sie sie
zurick in den Aufbewahrungsbeutel, damit sie nicht
austrocknen. Dadurch bleibt ihre Haftfahigkeit fir Iange-
re Zeit erhalten.

8. Verwenden Sie kein Reinigungsmittel, um die Elektroden-

pads vor und nach Gebrauch zu reinigen, um die Haf-
tung der Elektrodenpads zu vermeiden.

9. Die Elektrodenpads missen immer mit sauberen Handen

beruhrt werden, es wird empfohlen, die Elektrodenpads
zu ersetzen, wenn sie verschmutzt werden.

Warnung:

1)
2)

3)

Vor dem Aufsetzen der Elektrode sollte der Benutzer die
Haut waschen, entfetten und abtrocknen.

Ziehen Sie die Elektrode niemals von der Haut ab, wenn
das Gerat noch eingeschaltet ist.

Verwenden Sie nur die vom Hersteller gelieferten Elekt-
ropads. Die Verwendung von Produkten anderer Unter-
nehmen kann zu Verletzungen fihren.

6.13 Wo bringe ich die Elektrodenpads an?

1.

Jede Person reagiert anders auf die elektrsiche Nerven-
stimulation. Deswegen kann die Positionierung der
Elektroden vom Standard abweichen. Wenn Sie die
Elektrodenpads nicht richtig aufsetzen koénnen, fragen
Sie lhren Arzt nach anderen Aufsetzungstechniken.
Verwenden Sie keine kleineren Haftelektroden als die
urspringlich vom Hersteller mitgelieferten. Die Strom-
dichte kdnnte zu hoch werden und zu Verletzungen fiih-
ren.

Die GroRe der Haftpads darf nicht verandert werden,
z.B. Teile von ihnen abschneiden.

Prifen Sie nach, dass die Region, die den Schmerz
ausstrahlt, von den Elektroden umschlossen ist. Bei
schmerzenden Muskelgruppen setzen Sie die Elektro-
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den so auf, dass die beeintrachtigten Muskeln auch von
den Elektroden umschlossen sind.

Tipps fiir den Gebrauch fiir TENS:

1)
2)

3)

Wenn die Ausgangsintensitat zu stark ist, kénnen Sie
die [-] Taste driicken, um sie kleiner zu machen;

Wenn Sie wahrend der Behandlung kein Unbehagen
splren, sollten Sie das Gerat benutzen, bis die Sitzung
zu Ende ist. Normalerweise tritt die Schmerzlinderung
nach 5~10 Minuten Behandlung ein;

Normalerweise empfehlen wir 1~2 Behandlungen pro
Tag fir eine Woche;

4) Wenn nach einem Behandlungszeitraum keine Schmerz-

linderung eingetreten oder der Schmerz schlimmer ge-
worden ist, konsultieren Sie bitte Ihren Arzt.

Tipps fiir den Gebrauch fiir EMS:
1) Setzen Sie die Elektroden auf die Korperstellen, die Sie

2)

3)

behandeln wollen, siehe dazu das Bild im Abschnitt
5.3.3;

1~2 Behandlung pro Tag fir ungeféhr eine Woche als
Behandlungszeitraum;

Wir empfehlen, das Gerat jeweils fir eine Sitzung zu
benutzen. Wenn Sie wahrend der Behandlung Unbeha-
gen spuren, kdnnen Sie entweder eine Pause einlegen
oder die Intensitat der Ausgangsleistung verringern.

7. REINIGUNG UND PFLEGE

Halten Sie sich vollstandig an die folgenden Regeln flr die
tagliche Pflege, um sicher zu gehen, dass das Geréat intakt
ist, und um seine langfristige Leistung und Sicherheit zu ga-
rantieren.

7.1 Reinigung und Pflege fiir das Gerat

34



7.1.1 Ziehen Sie die Elektroden vom Stimulatoren ab und
reinigen Sie das Gerat mit einem weichen, leicht ange-
feuchteten Tuch. Wenn sich hartnackiger Schmutz
angesammelt hat, kdnnen Sie auch einen milden Rei-
niger verwenden.

7.1.2 Setzen Sie den COMBO Stimulator keiner Feuchtig-
keit aus. Halten Sie den COMBO Stimulator nicht un-
ter flieBendes Wasser und tauchen Sie ihn nicht in
Wasser oder andere Flissigkeiten.

7.1.3 Der COMBO Stimulator ist hitzeempfindlich und darf
nicht direktem Sonnenlicht ausgesetzt werden. Stellen
Sie ihn nicht auf heilRe Oberflachen.

7.1.4 Reinigen sie Oberflache der Elektrodenpads vorsichtig
mit einem feuchten Lappen. Prifen Sie nach, dass
das Gerat abgeschaltet ist!

7.1.5 Aus Hygienegriinden sollte jeder sein/ihr eigenen Satz
an Elektroden benutzen.

7.1.6 Verwenden Sie keine chemischen Reiniger oder
Scheuermittel zum Reinigen.

7.1.7 Achten Sie darauf, dass kein Wasser in die Maschine
eindringt. Wenn das passieren sollte, benutzen Sie
das Gerat erst wieder, wenn es vollstandig getrocknet
ist.

7.1.8 Reinigen Sie das Gerat nicht wahrend der Behandlung.
Achten Sie darauf, dass das Gerat abgeschaltet ist
und der Akku nicht geladen ist, bevor Sie mit der Rei-
nigung beginnen.

7,2 Instandhaltung

7.2.1 Der Hersteller hat keine Instandhaltungsunternehmen
im Ausland autorisiert. Wenn Ihr Gerat Probleme hat,
kontaktieren Sie bitte den Handler. Der Hersteller haf-
tet nicht bei Instandhaltungen oder Reparaturen durch
unautorisierte Personen.

7.3.2 Der Benutzer darf nicht versuchen, das Gerat oder
seine Zubehorteile zu reparieren. Bitte kontaktieren
Sie den Handler fur Reparaturen.

35



7.3.3 Das Gerat darf nicht von unautorisierten Unternehmen
gedffnet werden, falls doch, verfallt der Garantiean-
spruch.

Jedes Produkt wurde im Werk systematisch kontrolliert und
gepruft. Seine Leistungen sind stabil und das Gerat muss
nicht weiter kalibriert und geprift werden.
Wenn |hr Produkt nicht die erwartete Leistung erreicht und
die Grundfunktionen sich bei normalem Gebrauch geéndert
haben, kontaktieren Sie bitte den Handler.

8. FEHLERBEHEBUNG

Wenn Betriebsstdérungen beim Gebrauch des Gerats auftre-
ten, prufen Sie, ob die Parameter fir die Therapie korrekt
eingestellt sind und stellen Sie die Steuerung korrekt ein.
Bitte sehen Sie in die folgende Tabelle:

Ubliche Griinde
Der Akku ist erschopft
1. Die Elektrode haftet

Stérung GegenmaBnahmen

Kein Display Rechtzeitig laden

Keine Stimulati-

. Wenn die Verbin-
dung zwischen der | 2.

nicht korrekt auf 1.

der Haut.

Kontrollieren und
wieder auf die Haut
kleben.

Die Verbindung kon-

onsempfindung Elektrode und dem trollieren.
oder schwache Stimulator gut funk- | 3. Laden.
Stimulation tioniert. 4. Wischen Sie die

3. Der Akku ist ver- Elektrode und die
braucht. Haut mit einem feuch-
4. Die Haut ist zu ten Baumwolltuch ab.

trocken.

Automatische

. Die Elektrode lost

sich von der Haut.

. Kontrollieren und

setzen Sie die Elekt-

gg:‘g:{gﬁ:gs 2. Wenn die Batterie ;_?:S‘t richtig auf die
9 verbraucht ist. 2 Lade.n
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Hautausschlag
und -reizungen
treten wahrend
der Behandlung
auf

1. Die Behandlungs-
dauer ist zu lang.

2. Die Elektrode klebt
nicht gut auf der
Haut.

3. Die Kontaktflache
der Elektrode ist
dreckig oder tro-
cken.

4. Die Haut reagiert
empfindlich auf die
Elektrode.

. Fuhren Sie die Be-

handlung einmal am
Tag durch und kiirzen
Sie die Behandlungs-
dauer.

. Kontrollieren Sie und

kleben Sie die Elekt-
rode gut an.

. Wischen Sie die

Elektrode vor dem
Gebrauch mit einem
feuchten Baumwoll-
tuch ab.

. Kontrollieren Sie lhre

Allergiegeschichte.
Bitte wechseln Sie die
Klebestelle oder ver-
kirzen Sie die Be-
handlungsdauer.
Wenn |hre Haut
Uberempfindlich rea-
giert, sollten Sie die
Behandlung abbre-
chen und einen Arzt
aufsuchen.

9. AUFBEWAHRUNG

9.1 Aufbewahrung der Elektrodenpads und Kabel

1. Schalten Sie das Gerat ab und ziehen Sie die Kabel vom
Gerat ab.

2. Ziehen Sie die Elektroden vom Koérper ab und die Kabel
von den Elektroden.

3. Setzen Sie Elektroden auf eine Plastikfolie und legen Sie
dann in den versiegelten Beutel.

4. Wickeln Sie die Kabel auf und legen Sie sie in den ver-
siegelten Beutel.
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9.2 Aufbewahrung des Gerits

1. Legen Sie das Gerat, die Elektroden, die Kabel und die
Bedienungsanleitung zuriick in die Schachtel. Bewahren
Sie die Schachtel an einem kiihlen, trockenen Ort auf bei
-10°C ~ 55°C und 10% ~ 90% relativer Luftfeuchtigkeit.

2. Nicht in Reichweite von Kindern aufbewahren

10. ENTSORGUNG

E Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen
||

Hausmiill entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um
die Entsorgung der zu vernichtenden Geréte kiimmern,
indem er sie zu einem gekennzeichneten Recyclinghot
von elektrischen und elektronischen Geréaten bring

11. ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAG-
LICHKEIT (EMV) TABELLEN

Anleitung und Herstellererkldrung - elektromagnetischen Strahlungen

Das Gerét ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Verbraucher oder Benutzer muss dafiir sorgen, dass
es in diesen Umgebungen gebraucht wird.

Ubereinstim- Elektromagnetisches Umfeld -
mung Anleitung

Emissionspriifung

Das Gerat verwendet RF-Energie nur
fir seine interne Funktion. Daher sind
RF-Emissionen Gruope 1 die HF-Emissionen sehr niedrig und
CISPR11 PP die  Wahrscheinlichkeit, dass sie
Stdrungen in elektronischen Geraten
in der Nahe ausldsen, ist sehr gering.

RF-Emissionen Kiasse B Das Gerét kann in allen Gebauden
CISPR11 verwendet werden, einschlieRlich der
Oberwellenemissionen | .. direkt an das offentliche Niederspan-
IEC 61000-3-2 Nicht anwendbar | nungsnetz, das die Gebaude fiir
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Spannungsschwan- Haushaltszwecke mit Strom versorgt,

im- angeschlossenen Gebaude.
kungeq/ F"m Nicht anwendbar ¢
meremissionen

IEC 61000-3-3

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Verbraucher oder Benutzer muss dafiir sorgen, dass
es in diesen Umgebungen gebraucht wird.

Stérfestigkeits- | IEC 60601 | Uoerein- Elektromagnetische Um-
M stimmungs- Y
priifung Teststufe pegel gebung - Leitlinien

Bdden sollten aus Holz,
+8KkV direkter | £8kV direkter | Beton oder Keramikfliesen

Elekirostatische & indirekter & indirekter sein. Bei synthetischen FuR-
Enfladung Kontakt; Kontakt; bodenbeldgen sollte die
IEC 61000-4-2 \ \

+15kV Abluft | £15kV Abluft | relative Luftfeuchtigkeit min-
destens 30 % betragen

Schnelle tran-

siente elektri- £ 2KV flr nicht anwendbar
sche Stérars- Stromversor- | nicht an- (fiir GERATE MIT INTER-
Ben/Burstg gungsleitun- | wendbar NER STROMVERSOR-
IEC 61000-4-4 | 9" GUNG)
; nicht anwendbar

Spannungsstol i; 'E\én';ez'u nicht an- (fiir GERATE MIT INTER-
IEC 61000-4-5 9 wendbar NER STROMVERSOR-

Leitung(en) GUNG)
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5% UT

(>95% Ein-
bruch in Ur)
: fiir 0,5 Zyklus

Spannungsein-
briiche, kurze | 40% Ur
Unterbrechun- | (60% Ein-
genund Span- | bruch in Ur) nicht anwendbar
nungsschwan- | fir 5 Zyklen | nicht an- (fiir GERATE MIT INTER-
kungenanden | 70% Ur wendbar NER STROMVERSOR-
Eingangsleitun- | (30% Ein- GUNG)
gen der Strom- | prych in Ur)
versorgung fiir 25 Zyklen
IEC 61000-4-11 <5% Ur

(>95% Ein-

bruch in Ur)

fir5s
Leistungsfre- Die Leistungsfrequenz mag-
quenz netischer Felder sollte auf
(50Hz/60Hz) 10V/m 10V/m einem Niveau sein, das
Magnetfeld typisch fiir ein Geschafts-
IEC 61000-4-8 oder Krankenhausumfeld ist.

ANMERKUNG  Ur ist die WS-Versorgungsspannung vor der Anwendung des

Messpegels.
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Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Verbraucher oder Benutzer muss dafiir sorgen, dass
es in diesen Umgebungen gebraucht wird.

Uberein-
Storfestigkeits- | IEC 60601 | stim- Elektromagnetische Umgebung
priifung Teststufe | mungspe- | - Leitlinien

gel

Tragbare und mobile Funkfre-
quenz-
Kommunikationseinrichtungen
soliten nicht nadher am Gerét,
Kabel eingeschlossen, verwendet
werden, wie dies der durch die
Gleichung berechnete Trennungs-
abstand von der Frequenz des
Senders empfiehlt.

Empfohlener Trennungsabstand

d=1.167 VP 80 MHz bis 800 MHz
d=2333VP 800 MHz bis 2,5 GHz

Abgestrahite HF | 10V/m & | 10v/m & | P ist die maximale Abgabeleistung

IEC 61000-4-3 | Tabelle | Tabelle | des Transmitters in Watt (W) ge-
mak des Transmitterherstellers

und d ist der empfohlene Tren-
nungsabstand in Metern (m).

Die mittels elektromagnetischer
Standortaufnahme?  bestimmbare
Feldstérke stationérer HF-Sender
sollte unter den Ubereinstim-
mungspegeln der einzelnen Fre-
quenzbereiche . liegen.®

In der Nahe von Geréten, die das
folgende Symbol tragen, sind
Stdrungen mdglich:

()
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ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz wird der hdhere Frequenzbereich
genommen.

ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird von der Ab-
sorption und Reflexion durch Gebaude, Gegensténde und Per-
sonen beeinflusst.

a Die Feldstarke feststehender Transmitter, wie Basisstationen (Mobiltelefo-
ne/Schnurlose Telefone) von Funktelefonen und mobiler Landfunk, Amateur-
funk, AM und FM Radioiibertragung kénnen theoretisch nicht genau voraus-
gesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich station&-
rer HF-Sender zu ermitteln, sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme
in Erwégung gezogen werden. Sollte die gemessene Feldstarke im Umfeld, in
dem das Geréat gebraucht wird, das oben genannte, anwendbare Funkfre-
quenzniveau Uberschreiten, dann sollte der Normalbetrieb des Geréts (ber-
priift werden. Wird ein anormaler Betrieb festgestellt, miissen zusatzliche
MaRnahmen getroffen werden, wie das Gerat neu orientieren oder verlagern.

b Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken unter
[Vi] VIm. sein.

Testspezifikationen fiir die STORFESTIGKEIT DES GEHAUSEANSCHLUSSES

gegeniiber kabellosen Funkfrequenzkommunikationsgeraten (Tabelle 9)
Storfestig-
Bereich 2 . . Ho Abstand | kei
(MHz) (MHz) Service @ | Modulation b w) (m) stufe
(Vim)
Impulsmodula-
385 380-390 | TETRA400 tion b 18 Hz 18 0,3 27
FM e
GMRS 460, +5 kHz Ab-
450 430-470 FRS 460 weichung 2 03 28
1 kHz Sinus
710
LTE Band 13, |Impulsmodula-
745 704- 787 17 tion ® 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM800/900,
TETRA 800,
870 | s00-960 | iDENgo, [MTPuBTOterl 03 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 [1700-1990| GSM1800; |Impuismodula-| 2 03 28
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1845 CDMA 1900; | tion b 217 Hz

GSM 1900;
DECT; LTE
1970 Band 1,3, 4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11
2450 2400-2570 | b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7

Impulsmodula-
tion b 217 Hz 2 03 2

5240

WLAN 802.11 | Impulsmodula-

aln tion b 217 Hz 02 03 9

5500 |5100-5800

5785

HINWEIS Wenn die STORFESTIGKEITSTESTSTUFE erreicht werden muss, kann die Ent-
fernung zwischen der len Ant und dem ME-GERAT oder ME-SYSTEM auf 1 m
reduziert werden. Der 1 m Testabstand ist von IEC 61000-4-3 erlaubt.

a) Fir einige Serviceleistungen sind nur die Frequenzen der Uplink-Verbindungen einge-
schlossen.

b)  Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit 50% Tastverhaltnis moduliert werden.

c) Alternativ zur FM-Modulation kann eine 50% Impulsmodulation bei 18 Hz genommen wer-
den, weil es sich nicht um eine tatsachliche Modulation handelt. Das ware der schlimmste
Fall.
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12. GENORMTE SYMBOLE

Beseitigung WEEE

Geratetyp BF

Folgen Sie den Anweisungen

Deckungsschutzrate

Chargennummer

Hersteller

Herstellungsdatum

Autorisierter Vertreter in der EG

BlIEHE Al =

Seriennummer

m
m

Medizinprodukt gemaR Richtlinie 93/42/CEE

-

Zerbrechlich - Vorsichtig behandeln

A
N

Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern

An einem kiihlen und trockenen Ort lagern

Feuchtigkeitsgrenzwert

Luftdruck-Grenzwert

<@ & k| %

Temperaturgrenzwert
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Ablaufdatum

Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig lesen

Medizinprodukt

Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des
Gerats)

Benutzern des kiinstlichen Herzschrittmachers ist die
Verwendung des Gerats untersagt

Eingefiihrt von

Recyclingféahige Kennzeichnung

T @\ @\ 8 |B | > | w©

Recycelbar

13. GARANTIE

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima

geboten

&b

PAP
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