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Das TNS SM 1 i ist ein hochentwickeltes Geradt, das unter standiger
Kontrolle der Qualitdt produziert wird. Dennoch sind einige Sicher-
heitsvorkehrungen stets zu beachten, besonders, wenn das Gerat
an Kindern angewendet wird.

Bei dem TNS SM 11 handelt es sich um ein Medizinprodukt. Es dient
der transkutanen, transvaginalen und transrektalen Stimulation
von Muskeln und Nerven am Menschen.

Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch des Gerdtes die Gebrauchsan-
weisung sorgfiltig durch!

e Das Gerdt TNS SM 1 i wurde fiir die Stimulation von Muskeln und
Nerven am Menschen konzipiert. Verwenden sie dieses Gerdt fiir
keine anderen Zwecke.

* Verwenden Sie das Gerdt TNS SM 1 i nur nach Anweisung
Ihres Arztes oder Therapeuten.

* Das Gerat TNS SM 1 i darf nur mit Originalzubehdr benutzt wer-
den.

e Wasser oder andere Fliissigkeiten vom Gerat fernhalten.

* Das Gerat TNS SM 11 nicht fallen lassen, unsachgemdl handha-
ben, Extremtemperaturen oder hoher Luftfeuchtigkeit aussetzen
(nur anwenden bei Temperaturen zwischen 10° C und 40° C und
einer relativen Luftfeuchtigkeit unter 90 %).

e Benutzen sie das Gerdt TNS SM 1 i nie, wenn es fehlerhaft arbei-
tet oder irgendwie beschddigt worden ist.

e Sorgféltige Aufsicht ist geboten, wenn das Gerdt an oder in der
Nahe von Kindern angewendet wird.

* Nach dem Gebrauch das Gerdt TNS SM 1 i in der Originalver-
packung lagern, um es vor Beschddigung und Verunreinigung zu
schiitzen.

Patienten mit einem implantierten elektronischen Gerat (z. B. Herz-
schrittmacher) sollten nicht einer Reizstromtherapie mit dem TNS
SM 1 i unterzogen werden, ohne vorher einen Arzt zu konsultieren.
Das Gerat darf nur an einen Patienten angeschlossen werden.

Warnung!

Der gleichzeitige AnschluR des Patienten an ein Hochfrequenz-Chirurgie-
gerat kann zu Verbrennungen unter den Elektroden fiihren. Der Betrieb
nahe (z. B. 1 m) einem Kurzwellen-, Mikrowellen-Gerédt oder Mobil-
telefon kann zu Schwankungen der Ausgangswerte des Gerdtes fiihren.
Bei der Verwendung von Elektroden sollte die Mindestfldche der
Elektroden von 2 cm? nicht unterschritten werden.
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1. Drehknopf EIN / AUS und Einstellung der Intensitdt

2. Betriebsartumschalter Q, @, @

3. Ausgangsbuchse

4. Betriebsanzeige

Betriebsart Dranginkontinenz
Betriebsart StreRinkontinenz

Betriebsart Mischinkontinenz
AnschluRbuchsen (R — Rotes Kabel, B — blaues Kabel)

Dieses Produkt ist konform mit der Richtlinie fiir Medizinprodukte
(93/42/EWG).

Vor Inbetriebnahme Gebrauchsanweisung lesen!

Symbol fiir die Artikel- bzw. Bestellnummer. Diesem Symbol folgt
die Artikel- bzw. Bestellnummer des Herstellers.
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Symbol fiir die Seriennummer. Diesem Symbol folgt die Seriennum- SN
mer des Herstellers.

Altgerdte kdnnen bei geeigneten Sammelstellen abgegeben wer- ."‘
den, die dann dort ordnungsgemdR entsorgt werden. -y
Anwendungsteil des Typs BF °

Ein Anwendungsteil des Typs BF, das entsprechend den in der Norm W
EN 60601-1 festgelegten Anforderungen, insbesondere unter

Beachtung des zuldssigen Ableitstromes, einen Schutz gegen elek-
trischen Schlag gewadhrt.

1 Kanal-Reizstromgerdt mit Konstantstromcharakteristik und Aus- Technische Beschreibung
gangskurzschluRschaltung (AKS).

Impulsformen:
V) |
1 T 1 T
An Last 1kQ reell
u

Nach ANSI/AAMI-Standard

Anderung des Ausgangsstromes in Abhingigkeit des Lastwiderstandes

|
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Technische Daten

Inbetriebnahme
des Gerates

Konstantstromgerdat mit AKS

Impulsform positives Rechteck

Ausgangsstrom 100 mA (an 1 kQ reell)

Stromaufnahme max. 50 mA

Spannungsversorgung__9 Volt-Blockbatterie oder Blockakkumulator
Abmessungen 2,5cmx6cmx13cm

Gewicht ca. 150 g

Betriebsart Dranginkontinenz Q:

Frequenz 10 Hz
Impulsbreite 300 ps
Rampenzeit -

Arbeitszeit kontinuierlich
Pausenzeit -

Betriebsart StreRinkontinenz @:

Frequenz 60 Hz
Impulsbreite 250 us
Rampenzeit 3s
Arbeitszeit 5s
Pausenzeit 15

Betriebsart Mischinkontinenz @:

Frequenz 20 Hz
Impulsbreite 300 us
Rampenzeit 3s
Arbeitszeit 5s
Pausenzeit 10s

Bei den Betriebsarten StreRinkontinenz (@) und Mischinkontinenz
(@) wird eine Zeit von 15 s zum Einstellen der Intensitét im Vorlauf
vor der ersten Rampenzeit vorgegeben. Innerhalb dieser Zeit kann
die Intensitdt auf den gewiinschten Wert eingestellt werden. Erst
danach beginnt das entsprechende Programm.

Verwendung von Vaginal- und Rektalsonden

Die Sonden werden zundchst vaginal bzw. rektal plaziert. Danach
den Doppelstecker des Kabels mit dem TNS SM 1 i verbinden. Es ist
darauf zu achten, daR bei der beschriebenen Vorbereitung der Sti-
mulation die Intensitdt auf Null steht bzw. der Kanal ausgeschaltet
ist.
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Verwendung von Hautelektroden

Zuerst werden die Elektroden mit den einzelnen Anschliissen der
Kabel und danach das Kabel mit dem Doppelstecker am TNS SM 1 i
verbunden. Es ist darauf zu achten, dal’ bei der beschriebenen Vor-
bereitung der Stimulation die Intensitdt der einzelnen Kandle auf
Null steht bzw. der Kanal ausgeschaltet ist.

Die Auswahl einer Betriebsart mufd vor dem Einschalten des Gerdtes
geschehen. Wahrend der Stimulation ist der Betriebsartumschalter
ohne Funktion.

Uber den Betriebsartumschalter lassen sich die folgenden Betriebs-
arten auswahlen:

0 Dranginkontinenz

© SstreRinkontinenz

@ Mischinkontinenz

Nach Einschalten des Gerdtes blinkt iiber dem Intensitdtsregler die
Betriebsanzeige in Abhdngigkeit von der Frequenz.

Durch Einschalten und Drehen des Intensitédtsreglers im Uhrzeiger-
sinn wird die eingestellte Betriebsart iibernommen und die Inten-
sitat erhoht. Die Intensitdt soll so eingestellt werden, daR sich ein
kraftiges Stromgefiihl einstellt.

In den Betriebsarten StreRinkontinenz (e) und Mischinkontinenz
(@) ist zur Einstellung der Intensitit eine sogenannte Vorlaufzeit
von 15 s eingebaut. Innerhalb dieser Zeit kann die Intensitdt auf
den gewiinschten Wert eingestellt werden. Erst danach beginnt das
entsprechende Programm.

Die Behandlungsdauer liegt in der Regel zwischen 10 und 30 Minu-
ten. Mit der AKS-Schaltung ist eine Langzeitbehandlung méglich.

Zum Batteriewechsel das Gerat ausschalten!

Leuchtet die Betriebsanzeige bei eingeschaltetem Gerdt nicht mehr
auf, so ist die Batterie zu wechseln. Dazu ist der Deckel des Batte-
rieschachtes auf der Unterseite des Gerdtes zu 6ffnen und die Bat-
terie aus dem Schacht zu entnehmen. Beim Anschluld der neuen
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Klassifizierung nach MPG

Technische Kontrollen

Neueinstellungen,
Anderungen und
Reparaturen

Schaltpline,
Ersatzteillisten und
Einstellanweisungen

Batterie ist auf die Polaritdt zu achten. Ein Fehlanschlu} zerstort
auf Grund einer Schutzschaltung nicht das Gerdt, fiihrt aber zu
einer Entladung der Batterie.

Bei langerem Nichtgebrauch stets die Batterie ausbauen.
Batterietyp: 9 Volt-Blockbatterie.

Werden anstatt der Batterie wiederaufladbare Akkumulatoren
benutzt, ist die Gebrauchsanweisung des Ladegerates zu beachten.
Verbrauchte Batterien sind an geeigneter Stelle zu entsorgen!

Das Gerdt TNS SM 1 i wird nach dem Medizinproduktegesetz in die
Klasse Medizinprodukt der Klasse IIa eingestuft.

Bei wirtschaftlicher oder gewerblicher Nutzung sind im Abstand
von 24 Monaten sicherheitstechnische Kontrollen (nach § 6 MPBe-
treibV) fiir das Gerat TNS SM 1 i durchzufiihren.
Die technischen Kontrollen umfassen:
1. Priifung der Begleitpapiere auf Vorhandensein der Gebrauchsan-
weisung und des Medizinproduktebuches.
2. Priifung der Ausstattung auf Vollstdandigkeit.
3. Sichtpriifung
e auf mechanische Beschadigung
e aller Leitungen und Steckverbinder auf Beschadigung
4. Funktionelle Sicherheit
e Priifung der Ausgangssignale an einem Lastwiderstand von
1kQ reell (Strom und Spannung)
e Priifung der Frequenzen
e Priifung der Impulsbreiten

Die Bewertung der Sicherheit von Gerdten muss durch eine Fachkraft
mit elektrotechnischen und gerdtebezogenen medizintechnischen
Kenntnissen erfolgen. Im Medizinproduktebuch sind die Kontrollen
mit Datum und Namen der ausfiihnrenden Person zu vermerken.

Verantwortlich fiir die Sicherheit und Leistung des Gerates betrach-
tet sich der Hersteller nur, wenn Neueinstellungen, Anderungen
und Reparaturen durch ihn selbst oder durch von ihm ermachtigte
Personen durchgefiihrt werden und das Gerit in Ubereinstimmung
mit der Gebrauchsanweisung betrieben wird.

Auf Wunsch stellen wir entsprechend qualifiziertem und in die tech-
nische Bauweise des Gerdtes eingewiesenem Personal des Anwen-
ders Schaltpldne, Ersatzteillisten und Einstellanweisungen zur Ver-
fiigung.
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Wahrend der Garantiezeit von 2 Jahren, ab Kaufdatum gerechnet,
werden Reparaturen, die nicht auf unsachgemdRe Behandlung
zuriickzufiihren sind, kostenlos beim Vertrieb durchgefiihrt.

Fiir das TNS SM 1 i sind keine besonderen Pflege- oder Reinigungs-
mittel notig. Das Gerat TNS SM 1 i kann mit einem fusselfreien Tuch
gereinigt werden. Es ist darauf zu achten, dal® keine Feuchtigkeit in
das Innere des Geradtes gelangt. Sollte trotzdem Feuchtigkeit ein-
dringen, so muR das Gerdt vor erneuter Anwendung einer techni-
schen Kontrolle unterzogen werden.

Das Gerdt TNS SM 1 i darf mit allen unten aufgefiihrten Zubehor-
artikeln kombiniert werden.
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Vaginal- und
Rektalsonden

10

Zubehor

Technische Daten:
Zusammensetzung: Sonden: ABS
Elektroden: Inox 316 L
Lieferumfang: alle Sonden incl. 120 cm
Kabel und Doppelstecker
Hersteller: Pierenkemper GmbH

Anwendung

Vaginal- und Analsonden zur Inkontinenzbehandlung: Muskeltraining
durch elektrische Nervenstimulation unter Anleitung des Urologen oder
Gyndkologen.

Die Sonden zum perinealen und analen Training sind zum personlichen
Gebrauch durch eine einzige Person bestimmt. Sie diirfen ausschlieBlich
mit einem Gerdt, das zum perinealen und analen Training bestimmt ist,
verwendet werden. Dazu gehoren die schwa-medico Gerate TENStem.,
TNS SM 1 und EMP 2.

Seit 1991 wurden mehrere Tausend Sonden aus ABS in der ganzen Welt
vertrieben. Im Rahmen eines normalen therapeutischen Gebrauchs wur-
den keine Allergien oder andere Unannehmlichkeiten verzeichnet.
Pflege

Bitte reinigen Sie die Elektroden nach jedem Gebrauch mit Wasser oder
Alkohol (z.B. 90%ig) oder verwenden Sie eine Desinfektionslésung auf
Glutaraldehyd-Basis.

Aus hygienischen Griinden sind die Anal- und Vaginalsonden nur zur
Benutzung durch eine Person, die Besitzerin oder den Besitzer,
bestimmt. Wir konnen daher keine Reklamationen anerkennen, die
durch Wiederverwendung durch weitere Personen entstehen.

Art.-Nr. GroRe Menge
103 001 Vaginalsonde V2B 1
| — @25 mm

-
L 10, 18 ,10, 15 ,
! Lange 130 mm !
Die klassische Standardelektrode mit zwei ringformigen Elektroden.
Glatte Oberfldche fiir angenehme Anwendung.
Optimale Anwendung durch griffahnliche Verlangerung.

103 009 Vaginalsonde V21B 1
— —_— 25 mm @
-

! I‘]0 1 1 10. :
Lange 95 mm
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Art.-Nr. GroRe Menge

103 003 Vaginalsonde L2R

I 40 15

!
"Lange 130 mm

Zur selektiven Stimulation verschiedener Gruppen der
Hebemuskulatur des Beckenbodens. Zwei longitudinale Elektroden
von 10 mm Breite sind auf dem vorderen Teil unterhalb des
Sondenkdrpers in 6 mm Abstand plaziert.

103 005 Vaginalsonde VAT3

— — 20mm Q@

10, 18 .10.10:

L
"Lange 100 mm

Verwendung bei komplizierten Beckenformen, bei in transversaler
Richtung verengter Vagina.

103 007 Vaginalsonde VATT

@20 mm

Verwendung bei verengter

| 110, 16 ,10,8 | und verkiirzter Vagina.

"Lénge 55 mm

103 010 Vaginalsonde TAM

25mm @

10 10 Zur Anwendung bei
f ! . ' — kiirzter Vagina
"Lange 58 mm ! verkurzter Vagina.

103 020 Analsonde 11MJ

| |
= :I‘IO 14 mm @
N

=6“, 15, 8,5, 18 | Verfiigt iiber 2
Lange 85 mm konische Elektroden.

103 022 Analsonde TL1IR

]12j|18mm25

Zum Fixieren mit Anschlag
4y 15,5,5, 25 , am hinteren Ende. Die Ver-
"Lange 65 mm ' dickung am vorderen Ende
verhindert ein AusstoRen. Material: Sonde Polyacetat, Elektroden Inox 316 L.

Gebrauchsanweisung TNS SM 1 i
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Art.-Nr. GroRe Menge
103 023 Analsonde 12C
b a

@ —_— ]12 19 |28 mm @

L 10,10, 10, 34 |
Lénge 108 mm
Der verschiebbare Anschlag (a) mit Positionierungsschiene (b) und

der konische AbschluR am vorderen Teil sorgen fiir konstanten Halt
wahrend der Behandlung.
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Technische Daten:
Zusammensetzung: Leitfahige und klebe-
fahige Masse
Lebensdauer: 80 -150 Anwendungen
Farbe: Grau/schwarz
Hersteller: Pierenkemper GmbH

Anwendung
Die Elektroden werden direkt auf die angegebenen Hautstellen auf-
geklebt. Nicht auf offenen Wunden kleben!

Pflege

Die Elektroden sollten aus hygienischen Griinden von nur einem Pa-
tienten angewandt werden. Bitte kleben Sie die Elektroden nach je-
dem Gebrauch auf die Folie zuriick und stecken Sie diese in den Po-
lyathylenbeutel. Die Elektroden halten am ldngsten, wenn sie an ei-
nem kiihlen Platz (z.B. im Kiihlschrank) gelagert werden. Bei sach-
gemaRer Anwendung 80 - 150 mal benutzbar.

Etwas Wasser - auf die Oberflache gegeben - stellt die Klebefdhig-
keit wieder her.

Art.-Nr. GroRe Menge
281 000 sm - spezial, rund 32 mm @ 4

O—g
O—’;

282 000 sm - spezial, rund 50 mm @ 4

Lt

o
1

283 300 sm - spezial, 50 x 30 mm 4

b
1
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Art.-Nr. GroRe Menge
283 400 sm - spezial, 50 x 50 mm

283 600 sm - spezial, 50 x 90 mm

— B

283 000 sm - spezial, 50 x 130 mm 2
283 100 sm - spezial, 80 x 130 mm 2
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Art.-Nr.
106 712

108 000
108 020

106 730

109 000

603 110
603 000

602 000

108 030

GroRe
Krokodilklemmen

Elektrodengel
Elektrodengel

SPEZIAL
ELEKTRODENGEL
FUR
TNS-GERATE
Nettogewicht 60g

A, 108000

Elektrodenkabel, 120 cm lang,
2 mm-Stecker, fiir TNS-Gerate
neuerer Bauart

=l T ==

Befestigungspflaster (Typ Silk)

Akku 9 Volt NiCd
Steckerladegerdt fiir 9 Volt-Akku

I% _I i.Cd.Akku 9 Volt

9 Volt-Blockbatterie Alkaline

Spezial-Elektrodengel
fiir Anal- und Vaginalelektroden

1w 09
OINFDHITIVOdAH
NOISSINSNVHL
ANNOSYHLIN
404 WNIQ3W LOVINOD
378N70S Y3LVM
739 NOISSINSNYHL
ANNOSYHLIN
OI43NID
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Menge

60 g
150 g

1 Stiick

3 Rollen

1 Stiick
1 Stiick

1 Stiick

60 ml
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GERATE-STAMMDATEN

Gerateart
Gerdtebezeichnung
Klassifizierung

CE Kennzeichnung
Seriennummer
Hersteller

Vertrieb
Anschaffungsjahr
Standort / Betreiber
Inventar-Nr.
Sicherheitstechnische Kontrollfrist

SOLLWERTE

FUNKTIONSPRUFUNG

am
durch
Unterschrift

EINWEISUNGEN

Verantwortlicher
Datum

PERSONAL

Datum Einweiser

Name der eingewiesenen Person

Name der eingewiesenen Person

MEDIZINPRODUKTEBUCH

(8 7 MP Betreib V)

(nach § 8 MP Betreib V)

Gerdt zur Stimulation von Muskeln und Nerven
TNSSM 11

ITa

C€ 0197

Pierenkemper GmbH, Hérnsheimer Eck 19, 35578 Wetzlar
schwa-medico GmbH, Wetlarer Str. 41-43, 35630 Ehringshausen

24 Monate

siehe Abschnitt technische Daten in der Gebrauchsanweisung
(Die Toleranz fiir alle gemessenen Werte betrdgt + 15%.)

(nach § 5 Abs. 1 MP Betreib V)

(nach § 5 Abs. 1 MP Betreib V)

Unterschrift

(nach § 5 Abs. 1 MP Betreib V)

Unterschrift



EINZELBESCHREIBUNG DER KONTROLLEN

1. Priifung der Begleitpapiere auf Vorhandensein der Gebrauchsanweisung und des
Medizinproduktebuches.

2. Priifung der Ausstattung auf Vollstandigkeit.

3. Sichtpriifung
* auf mechanische Beschadigung
« aller Leitungen und Steckverbinder auf Beschadigung

4. Funktionelle Sicherheit
e Priifung der Ausgangssignale an einem Lastwiderstand von 1 kQ reel (Strom und Spannung)
e Priifung der Frequenzen
* Priifung der Impulsbreite

SICHERHEITSTECHNISCHE KONTROLLEN (nach § 6 MP Betreib V)

Datum durchgefiihrt durch (Person / Firma) Ergebnis Unterschrift

INSTANDHALTUNGSMASSNAHMEN  (nach § 4 MP Betreib V)

Datum  durchgefiihrt durch (Person / Firma) Kurzbeschreibung der MaRnahme

FUNKTION SSTb RUNGEN  oder wiederholte gleichartige Bedienungsfehler

Datum  Beschreibung der Art und Folgen

MELDUNG UBER VORKOMMNISSE (nach § 3 MP Betreib V)

Datum  Behorde Name
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