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Zweckbestimmung
Bei dem TNS SM 2 handelt es sich um ein Medizinprodukt. Es dient der trans-
kutanen elektrischen Stimulation von Muskeln und Nerven am Menschen.

Zum sicheren Gebrauch
des Produktes
Wichtige Sicherheitshinweise
Der transkutane Nervenstimulator TNS SM 2 ist ein hochentwickeltes Gerat,
das unter standiger Kontrolle der Qualitat produziert wird.
Dennach sind einige Sicherheitsvorkehrungen stets zu beachten, besonders,
wenn das Geréat an Kindern angewendet wird.

Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch des Produktes die Gebrauchsan-

weisung sorgfaltig durch!

- Das Gerat TNS SM 2 wurde fiir die transkutane elektrische Nervenstimula-
tion konzipiert. Verwenden Sie dieses Gerét fir keine anderen Zwecke.
Verwenden Sie das Gerdt TNS SM 2 nur nach Anweisung Ihres Arztes oder
Therapeuten.

Das Gerat TNS SM 2 darf nur mit Qriginalzubehér benutzt werden.
Wasser oder andere Fliissigkeit von dem Gerat TNS SM 2 fernhalten.

Das Gerat TNS SM 2 nicht fallen lassen, unsachgemaf handhaben, Ex-
tremtemperaturen oder hoher Luftfeuchtigkeit aussetzen (nur anwenden
bei Temperaturen zwischen 10° C und 40° C und einer relativen Luftfeuch-
tigkeit unter 90 %).

Benutzen Sie das Gerat TNS SM 2 nie, wenn es fehlerhaft arbeitet oder
irgendwie beschadigt worden ist.

Sorgféltige Aufsicht ist geboten, wenn das Gerat TNS SM 2 an oder in der
N&he von Kindern angewendet wird.

Nach Gebrauch das Gerat TNS SM 2 in der Originalverpackung lagern, um
es vor Beschadigung und Verunreinigung zu schiitzen.

VorsichtsmaBnahmen: Patienten mit einem implantierten elektronischen Ge-
rat (z. B. Herzschrittmacher) sollten nicht einer Reizstromtherapie mit dem Ge-
rat TNS SM 2 unterzogen werden, ohne vorher einen Arzt zu konsultieren. Das
Gerat TNS SM 2 darf jeweils nur an einen Patienten angeschlossen werden.

Warnung! Der gleichzeitige Anschluss des Patienten an ein Hochfrequenz-Chir-
urgiegerat kann Verbrennungen unter den Reizstromelektroden zur Folge haben.
Der Betrieb nahe (z. B. Tm) einem Kurzwellen-, Mikrowellen-Gerat oder Mobilte-
lefon kann Schwankungen der Ausgangswerte des Reizstromgerates bewirken.

Die Mindestflache der Reizstromelektroden sollte 2 cm2 nicht unterschreiten.
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Bedienelemente
1. Drehknopf
EIN/AUS und
Einstellung der /
Intensitat fiir S SW o=

Kanal 1 =

(Intensitats- Q0
020 . -

regler) PR .

2. Drehknopf EIN/AUS {0 G gﬁ
und Einstellung der |-& i 2
Intensitat fir Kanal 2 (1) ®
(Intensitatsregler)

3. Drehknopf Frequenz

(Frequenzregler)

4. Impulsanzeige Kanal 1
5. Impulsanzeige Kanal 2 § O,
6. Betriebsanzeige ‘Eﬂ -
7. Ausgangsbuchse Kanal 1 \ 8
8. Ausgangsbuchse Kanal 2
9. Impulsbreiten - Umschalter

Bildzeichen

j Achtung: Gebrauchsanweisung lesen!

s | Anwendungsteil des Typs BF

Konformitatsnachweis in bezug auf die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
c € 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
0197

Intensitatsregler und Ein-/Ausschalter

el

Betriebsanzeige (leuchtet sie rot, so ist die Batterie auszutauschen)

wa

Geréat bzw. Kanal ein-/ausgeschaltet

/O

Frequenzregler
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Technische Daten
2 Kanal - Reizstromgerat mit Konstantstromcharakteristik und galvanisch ge-
trennten Ausgangen.

Impulsform: positives Rechteck mit negativem Anteil

an Last ANSI/AAMI
Standard y !
t t

Anderung des Ausgangs- L
stromes in Abhéngigkeit
des Lastwiderstandes 100
80
60
40
20
‘ ‘ ‘ > B
" " " " Q
500 1000 1500 2000
Ausgangsstrom 70 mA, stufenlos regelbar pro Kanal (an 1 kQ reell)
Frequenzgang 0,4 Hz bis 100 Hz variabel
Impulsform positives Rechteck mit negativem Anteil
Impulsbreite 100, 200 ps umschaltbar
Stromaufnahme ca. 30 mA
Spannungsversorgung 9 Volt-Blockbatterie
Abmessung 25cmx6cemx12cm
Gewicht ca.200g
Inbetriebnahme

des Gerates
Vor der Inbetriebnahme des Gerédtes ist die Batterie anzuschlieRen (siehe
Abschnitt ,Batteriewechsel”). Danach sind die Elektroden an das Geré&t anzu-
schlieen und zu positionieren.
Hierzu werden die Elektroden mit den einzelnen Anschliissen der Kabel verbun-
den und danach die Kabel mit dem Doppelstecker in die Anschlussbuchsen 7
und 8 gesteckt. Die Anschlussbuchsen befinden sich seitlich des Gerates.
Mit dem Drehknopf 1 kann nun der Kanal 1, mit dem Drehknopf 2 der Kanal 2
eingeschaltet werden. Nach dem Einschalten eines Kanals leuchtet die Betrieb-
sanzeige griin. Leuchtet die Betriebsanzeige rot, so ist die verwendete Batterie
auszutauschen (siehe Abschnitt ,Batteriewechsel”).
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Regelung der Intensitét
gl Durch Drehen der Drehkndpfe 1 und 2 (Intensitatsregler) im Uhrzeigersinn wird
die Intensitat erhoht. Die Impulsanzeigen fiir die beiden Kanale (4 und 5) begin-
nen in Abhangigkeit der eingestellten Frequenz zu blinken. Die Intensitét soll so
eingestellt werden, dass sich ein kraftiges Stromgefiihl einstellt.
Es ist den Anweisungen des Arztes oder Therapeuten zu folgen.

Einstellung der Frequenz
| | ” Stellen Sie je nach Vorgabe des Arztes die entsprechende Frequenz am Dreh-
knopf 3 ein. Die Blinkfrequenz der Impulsanzeigen verandert sich in Abhangig-
keit der Einstellung am Drehknopf ,Frequenz”. Nach Veranderung der Frequenz
muss die Intensitdt nachgeregelt werden.

Einstellung der Impulsbreit
Stellen Sie je nach Vorgabe des Arztes die entsprechende Impulsbreite am
Impulsbreiten-Umschalter ein. Nach Veranderungen der Impulsbreite muss die
Intensitat nachgeregelt werden.

Behandlungsdauer
Die Behandlungsdauer liegt in der Regel zwischen 10 und 30 Minuten. Néhere
Anweisungen gibt der behandelnde Arzt oder Therapeut.

Bedienungsfehler
Das Gerdat TNS SM 2 tiberwacht standig die Einstellungen und den Anschluss
der Elektroden. Wird dabei ein Bedienungsfehler festgestellt, wird dieser tiber
ein abwechselndes Blinken der beiden Impulsanzeigen angezeigt.
Fiir alle Bedienungsfehler gilt: Sie lassen sich durch das Zuriick-
drehen der jeweiligen Regler (Intensitat und/oder Frequenz) wieder
aufheben.

Die folgenden Bedienungsfehler werden durch das TNS SM 2 erkannt:
1. Zu schnelles Hoherregeln der Intensitédtsregler

Beide Impulsanzeigen blinken abwechselnd in einer festen und niedrigen Fre-
quenz. Die Impulsanzeige des zu schnell geregelten Kanals blinkt kurz, die an-
dere Impulsanzeige lang. Die Intensitat wird auf dem letzten korrekten Wert
gehalten. Sind beide Kandle zu schnell verstellt worden, blinken beide lang.
Aufhebung des Fehlers: Zurlickdrehen des Intensitatsreglers bis die Impuls-
anzeigen wieder ihre normale Funktion ausfiihren.



schwa-medico Gebrauchsanweisung - TNS SM 2

2. Zuschnelles Hoherregeln des Frequenzreglers

Beide Impulsanzeigen blinken abwechselnd in einer festen und niedrigen Fre-
quenz. Die Frequenz wird auf dem letzten korrekten Wert gehalten.
Aufhebung des Fehlers: Zuriickdrehen des Frequenzreglers bis die Impulsan-
zeigen wieder ihre normale Funktion ausfiihren.

3. Einlegen einer Batterie bei eingeschaltetem Gerét

Wird eine Batterie bei eingeschaltetem Gerat (Intensitatsregler groRer 0) ein-
gelegt, wird eine Fehlbedienung angezeigt wie bei Punkt 1. Es werden jedoch
keine Impulse erzeugt.

Aufhebung des Fehlers: Zuriickdrehen der Intensitétsregler bis die Impulsan-
zeigen ausgehen (nicht ausschalten).

4. Elektrodenerkennung

Lost sich eine Elektrode oder ein Kabel wéhrend des Betriebes oder wird ein
nicht angeschlossener Kanal hoher geregelt, wird die Impulserzeugung ausge-
schaltet und ein Fehler angezeigt. Beide Impulsanzeigen blinken abwechselnd
sehr schnell.

Aufhebung des Fehlers: Uberpriifung der Elektroden und der Kabel. Dann
zuriickdrehen der Intensitatsregler bis die Impulsanzeigen ausgehen (nicht aus-

schalten).
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Bedienungsfehler
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Batteriewechsel
74 ZUM BATTERIEWECHSEL DAS GERAT AUSSCHALTEN!!

Leuchtet die Betriebsanzeige rot, so ist die Batterie zu wechseln.
Dazu ist der Deckel des Batterieschachtes auf der Unterseite des Gerates zu
6ffnen und die Batterie mit Hilfe des Bandes zu entnehmen. Beim Anschluss
der neuen Batterie ist auf die Polaritat zu achten. Ein Fehlanschluss zerstort auf
Grund einer Schutzschaltung nicht das Gerat, fihrt aber zu einer Entladung der
Batterie. Bei langerem Nichtgebrauch stets die Batterie ausbauen.
Batterietyp: 9 Volt-Blockbatterie-(z. B. Typ 6 LR 61)

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

Klassifizierung
Das Gerat TNS SM 2 wird nach dem Medizinproduktegesetz in die Klasse Me-
dizinprodukt der Klasse Ila eingestuft.

Technische Kontrollen

Bei wirtschaftlicher oder gewerblicher Nutzung sind im Abstand von 24 Mona-
ten sicherheitstechnische Kontrollen (nach § 6 MPBetreibV) fir das Gerat TNS
SM 2 durchzufiihren.
Die technischen Kontrollen umfassen:
1. Priifung der Begleitpapiere auf Vorhandensein der Gebrauchsan-

weisung und des Medizinproduktebuches
2. Priifung der Ausstattung auf Vollstandigkeit
3. Sichtprifung

- auf mechanische Beschadigung

- aller Leitungen und Steckverbinder auf Beschadigung
4. Funktionelle Sicherheit

- Priifung der Ausgangssignale an einem Lastwiderstand von

1 kQ (Strom und Spannung)

- Priifung der Frequenz

- Priifung der Impulsbreite.
Die Bewertung der Sicherheit von Gerdten muss durch eine Fachkraft mit elek-
trotechnischen und gerdtebezogenen medizintechnischen Kenntnissen erfol-
gen. Im Medizinproduktebuch sind die Kontrollen mit Datum und Namen der
ausfuhrenden Person zu vermerken.
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Neueinstellungen,
Anderungen und
Reparaturen
Verantwortlich fiir die Sicherheit und Leistung des Gerates TNS SM 2 betrachtet
sich der Hersteller nur, wenn Neueinstellungen, Anderungen und Reparaturen
durch von ihm ermachtigte Personen ausgefiihrt werden und das Gerdt TNS SM
2 in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung betrieben wird.

Schaltpléne,
Ersatzteillisten und
Einstellanweisungen
Auf Wunsch stellen wir dem entsprechend qualifizierten technischen Personal
des Anwenders Schaltpldne, Ersatzteillisten und Einstellanweisungen zur Ver-
fligung.

Garantie
Auf das Gerat TNS SM 2 gewahren wir eine Garantie von 2 Jahren ab Datum
der Ubernahme, ausgenommen sind Kabel, Batterien und Elektroden.

Pflege und Reinigung
Fir das Gerat TNS SM 2 sind keine besonderen Pflege- oder Reinigungsmittel
notig. Das Gerat TNS SM 2 mit einem weichen, fusselfreien Tuch reinigen. Es
ist darauf zu achten, dass keine Feuchtigkeit in das Innere des Gerates gelangt.
Sollte trotzdem Feuchtigkeit eindringen, so muss das Gerat vor erneuter An-
wendung einer technischen Kontrolle unterzogen werden.

Kombination
Das Gerat TNS SM 2 darf mit allen unten aufgefiihrten Gummi-, Aluminium-
und Selbstklebeelektroden sowie Elektrodenzubehdr kombiniert werden.

Anschluss der Elektroden
Zuerst werden die Elektroden mit den einzelnen Anschliissen der Kabel und
danach das Kabel mit dem Doppelstecker mit dem Gerat verbunden.
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Zubehor

Gummielektroden
Technische Daten

Zusammensetzung Silikon - Graphit
Lebensdauer ca. 12 Monate
Farbe Schwarz

Hersteller Pierenkemper GmbH

Anwendung Bestreichen Sie die Elektroden auf der flachen Seite mit dem
schwa-medico - Elektrodengel. Das Elektrodengel verbessert die Leitfahigkeit
der Elektroden. Legen Sie nun die Elektroden auf die zu behandelnden Kérper-
stellen auf, und fixieren Sie sie mit einem Streifen Leukosilk. Nicht auf offene
Wunden kleben!

HINWEIS: Nach ca. 6 Monaten setzt ein langsamer Alterungsprozess ein. Die
Leitfahigkeit lat langsam nach. Austausch nach ca. 12 Monaten intensiven
Gebrauchs.

Reinigung Bitte reinigen Sie die Elektroden nach jedem Gebrauch mit Wasser
und Seife oder einem Desinfektionsmittel (z. B. 90%iger Alkohol).

Art-Nr. GroBe Menge
Standardelektroden
107 090  Gummielektrode, rund 20 mm @ 2

&
®

107 060 Gummielektrode, rund 25 mm @ 2

107 075 Gummielektrode, 40 x 28 mm 2

]
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Art.-Nr.

107 035

107 020

107 055

107 011

107 010

107 050

107 070

GroBe
Spezialelektroden

Gummielektrode, 56 x 28 mm

ﬂﬂ

Gummielektrode, 75 x 30 mm

Gummielektrode, 90 x 35 mm

II

Gummielektrode, 38 x 45 mm

Gummielektrode, 48 x 48 mm

Gummielektrode, 70 x 65 mm

Gummielektrode, 70 x 140 mm
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Aluminiumelektroden

Selbstklebeelektroden

Technische Daten

Zusammensetzung Aluminium und Polyathylenkaschierung
Lebensdauer einmaliger Gebrauch
Hersteller Pierenkemper GmbH

Anwendung Befestigen Sie das Kabel mit einer Krokodilklemme an der Elek-
trode. Geben Sie nun Elektrodengel auf das Aluminium, und kleben Sie die
Elektrode auf die vorgegebene Hautstelle. Nicht auf offene Wunden kleben!

Art-Nr. GroBe Menge

107 003  ALUMINIUM-Elektroden 50
Streifen a 20 cm, selbstklebend

Technische Daten

Zusammensetzung Leitfahige und klebefdhige Masse
Lebensdauer 80 -150 Anwendungen

Farbe Grau/schwarz

Hersteller Pierenkemper GmbH

Anwendung Die Elektroden werden direkt auf die angegebenen Hautstellen
aufgeklebt. 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 jedem Ge-
brauch auf die Folie zuriick, und stecken Sie diese in den Polyathylenbeutel.
Die Elektroden halten am langsten, wenn sie an einem kiihlen Platz (z. B. im
Kiihlschrank) gelagert werden. Bei sachgemaBer Anwendung 80 - 150 mal be-
nutzbar. Etwas Wasser - auf die Oberflache gegeben - stellt die Klebefahigkeit
wieder her.
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Art.-Nr. GroBe Menge

281000 sm - spezial, rund 32 mm @ 4
-—00 -

282000 sm - spezial, rund 50 mm @ 4

—Q0—

283300 sm - spezial, 50 x 30 mm 4
- 00 -

283400 sm - spezial, 50 x 50 mm 4

-——00 -

283600 sm - spezial, 50 x 90 mm 2

- ) -
283000 sm - spezial, 50 x 130 mm 2

- )3 -

283100 sm - spezial, 80 x 130 mm 2
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Sonstiges Zubehor

Art.-Nr.
106 712

108 000

106 711

106 713

109 000

603110
603 000

602 000

GroBe
Krokodilklemmen

SPEZIAL
ELEKTRODENGEL,
FUR
TNS-GERATE

Elektrodenkabel Typ 5
2 mm-Stecker

Elektrodenkabel Typ 6
2 mm-Stecker, abgewinkelt

==

Befestigungspflaster (Typ Silk)

Akku 9 Volt NiCd
Steckerladegerat fiir 9 Volt-Akku

T
«I” iI

9 Volt-Blockbatterie Alkaline

Menge

60g

1 Stiick

1 Paar

3 Rollen

1 Stiick
1 Stiick

1 Stiick
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GERATE-STAMMDATEN

Geréteart
Geréatebezeichnung
Klassifizierung/Geréatetyp
CE-Kennzeichnung
Seriennummer

Hersteller

Vertrieb
Anschaffungsjahr
Standort/Betreiber
Inventar-Nr.
Sicherheitstechnische Kontrollfrist

ERSTWERTE

Impulshreite (max.)

Frequenz (max.)
Ausgangsstrom Kanal 1 (max.)
Ausgangsstrom Kanal 2 (max.)

FUNKTIONSPRUFUNG

am
durch

Unterschrift
EINWEISUNGEN

Verantwortlicher
Datum

PERSONAL

Datum Einweiser

Name der eingewiesenen Person

Name der eingewiesenen Person

MEDIZINPRODUKTEBUCH

(8 7 MPBetreibV)
(nach § 8 MPBetreibV)

Gerdt zur Stimulation von Nerven und Muskeln
TNS SM 2

lla

Ce0197

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

24 Monate

200 ps

100 Hz

70 mA an Last 1kQ reell

70 mA an Last 1kQ reell

alle angegebenen Werte im Toleranzbereich + 15 %

(nach § 5 Abs. 1 MPBetreibV)

(nach § 5 Abs. 1 MPBetreibV)

Unterschrift

(nach 8 5 Abs. 1 MPBetreibV)

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 Beschédigung
— aller Leitungen und Steckverbinder auf Beschadigung

4. Funktionelle Sicherheit
— Priifung der Ausgangssignale an einem Lastwiderstand von 1 kQ (Strom und Spannung)
— Priifung der Frequenzen
— Priifung der Modulationstiefe

SICHERHEITSTECHNISCHE KONTROLLEN (nach § 6 MPBetreibV)

Datum durchgefiihrt durch (Person/Firma) Ergebnis Unterschrift

INSTANDHALTUNGSMARNAHMEN (nach § 4 MPBetreibV)

Datum durchgefiihrt durch (Person/Firma) Kurzbeschreibung der MaRnahme
FUNKTIONSSTORUNGEN
Datum Beschreibung der Art und Folgen

MELDUNG UBER VORKOMMNISSE (nach § 3 MPBetreibV)

Datum Behorde Hersteller
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