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Allgemeine Informationen

Inkontinenz - was ist das?
Als Inkontinenz bezeichnet man den unfreiwilligen Abgang von Urin,
Stuhl oder beidem. Millionen Menschen leiden an dieser Krankheit.

Die haufigsten Formen und Ursachen der Harninkontinenz
Bei der Stress- oder auch Belastungsinkontinenz kommt es erst bei kor-
perlicher Belastung und dann spater auch in Ruhe zum tropfenweisen
oder strahlférmigen Verlust von Urin. Betroffen sind vor allem Frauen.

Man teilt die Stressinkontinenz in drei Schweregrade ein:

I: Unfreiwilliger Harnabgang bei pldtzlicher starker Belastung,
z.B. beim Husten, Lachen, Niesen

[l Unfreiwilliger Harnabgang schon bei leichter kérperlicher Belastung,
2.B. beim Gehen, Treppensteigen oder Anheben von Dingen

IIl: Unfreiwilliger Harnabgang im Stehen, ohne Anderung des Drucks
im Bauchraum, zuletzt auch im Liegen

Ursachen der Stressinkontinenz liegen in einem Defekt des Verschluss-
apparates, meist durch untrainierte oder iiberdehnte Beckenbodenmus-
kulatur wie z.B. nach schweren Geburten. Auch ein héufig altersbeding-
ter Hormonmangel spielt bei der Frau eine Rolle.

Bei der Drang- oder Urgeinkontinenz tritt ein starker Harndrang oft bei
schon kleineren Harnmengen auf, der zum vorzeitigen Urinabgang fiih-
ren kann. Die Ursache der Dranginkontinenz liegt in einer (iberaktiven
Blasenmuskulatur. Mischformen zwischen Stress- und Dranginkonti-
nenz sind haufig.

Eine weitere Form der Harninkontinenz stellt die Uberlaufinkontinenz
dar, bei der die Blase sich durch ein Ablaufhindernis nicht ausreichend
entleeren kann. Ursache kann z.B. eine Vergrésserung der Prostata
sein.



schwa-medico Gebrauchsanweisung UROstim

Als Letztes sei die Reflexinkontinenz genannt, bei der es unkontrolliert
zur Blasenentleerung kommt. Sie tritt unter anderem nach Riicken-
marksverletzungen auf.

Die haufigsten Formen und Ursachen der Stuhlinkontinenz
Auch die Stuhlinkontinenz wird in drei Schweregrade eingeteilt:

I: - Unkontrollierter Abgang von Winden
[l Unkontrollierter Abgang von Winden und diinnfliissigem Stuhl
[Il: Unkontrollierter Abgang auch von festem Stuhl

Die Stuhlinkontinenz kann durch eine Beeintrachtigung des muskuléren
Verschlussapparates verursacht sein. Sie tritt nach Geburten, Damm-
rissen oder anderen Verletzungen, wie z.B. Operationen des Beckenbo-
dens bzw. des Schliemuskels, auf. Eine Riickbildung der Muskulatur
ist auch altersbedingt.

Auch eine Verminderung des Empfindens im Enddarm mit fehlenden In-
formationen Gber Fillungs- und Festigkeitszustand fiihrt zur Inkontinenz.
Ursache sind Nervenverletzungen u.a. durch Operationen wie beim Ha-
morrhoidalleiden.

Die Behandlung der Inkontinenz
Die Behandlung der Inkontinenz richtet sich nach ihrer Ursache. Sie
kann durch Medikamente, physikalischer Therapie wie Beckenboden-
gymnastik und Reizstrombehandlung oder operative Eingriffe erfolgen.
In jedem Falle ist vor der Therapie eine arztliche Untersuchung und Dia-
gnosestellung erforderlich!

Die Reizstrombehandlung
Bei dieser Therapieform werden mittels eines leichten Stromes die
Nerven und Muskeln im Bereich des Beckenbodens gereizt. Der
Strom wird tiber Hautelektroden oder diber Sonden, die in die Schei-
de bzw. den Enddarm eingefiihrt werden, verabreicht. Auf diese Wei-
se konnen verschiedene Harn- und Stuhlinkontinenzformen erfolgreich
und sanft behandelt werden. Die Behandlung kann in Kombination mit
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Zweckbestimmung

anderen Therapien wie der Beckenbodengymnastik und Medikamenten
oder auch als alleinige Anwendung erfolgen. Das Bedienen des Reiz-
stromgerdates ist leicht zu erlernen und wird dem Patienten vom Arzt
oder Physiotherapeuten erklart. Die Anwendungen kénnen im privaten
Bereich zuhause erfolgen. Die Reizstrombehandlung ist auch eine wirk-
same Hilfe gegen Schmerzen. Aus diesem Grunde bietet das UROstim
besondere Programme an, die bei Schmerzen im Bereich des Unterlei-
bes verwendet werden kénnen.

Das UROstim ist ein Medizinprodukt. Es dient der transkutanen und
transmukosalen elektrischen Stimulation von Muskeln und Nerven am
Menschen zur Linderung von Inkontinenzbeschwerden und Schmerzen.

Hinweise zum sicheren Gebrauch des Gerites

Bitte lesen Sie vor der Benutzung des Gerétes die Gebrauchs-

anweisung sorgfiltig durch!

e Das UROstim darf nur mit Originalzubehtr benutzt werden.

e \Wasser oder andere Fliissigkeiten vom UROstim fernhalten.

e Benutzen Sie das UROstim nie, wenn es fehlerhaft arbeitet oder be-
schadigt worden ist.

¢ Das UROstim sollte nicht unmittelbar neben oder auf anderen elek-
tronischen Geraten verwendet werden, um gegenseitige Beeinflus-
sung zu vermeiden. Sollte das nicht mdglich sein, so missen die
jeweiligen Geratefunktionen wahrend des Betriebs beobachtet
werden, damit ein bestimmungsgeméaRer Gebrauch gewahrleistet
werden kann.

e Das UROstim sollte nicht bei gleichzeitigem Betrieb von hochfre-
quenten Geraten, wie z. B. einem Mobiltelefon, verwendet werden,
da es zur Wechselwirkung zwischen dem elektromagnetischen Feld
des Gerates und dem UROstim kommen kann und somit zur ver-
starkten Stromabgabe.

e Vermeiden Sie eine Elektrodenanlage, bei der der Stromfluss die
Herzregion kreuzt.

¢ Die Mindestgrosse der Elektroden sollte 2 cm? nicht unterschreiten.

e Das Gerdt darf jeweils nur an einen Patienten angeschlossen wer-
den.
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Das Gerat darf nicht wahrend des Bedienens von Maschinen und
wahrend Tatigkeiten, die eine erhohte Aufmerksamkeit verlangen,
angewendet werden. Dies gilt insbesondere im Strallenverkehr.
Das Gerat UROstim nicht fallen lassen, unsachgemaR handhaben,
Extremtemperaturen oder hoher Luftfeuchtigkeit aussetzen (nur
anwenden bei Temperaturen zwischen 10°C - 40°C und einer rela-
tiven Luftfeuchtigkeit unter 90 %).

Sorgféltige Aufsicht ist geboten, wenn das UROstim an oder in der
Né&he von Kindern angewendet wird.

Lagern Sie das Gerat UROstim in der Originalverpackung, um es vor
Beschadigung und Verunreinigung zu schiitzen.

Wann darf ich das UROstim nicht anwenden oder nur nach Riicksprache mit dem
Arzt anwenden (Kontraindikationen)?

Anwender/-innen mit elektronischen Implantaten wie z.B. Herz-
schrittmacher oder Pumpen

Anwender/-innen mit Herzrhythmusstdrungen

Anwenderinnen in der Schwangerschaft

Anwender/-innen mit Anfallsleiden (Epilepsie)

Anwender/-innen mit Haut-/Schleimhauterkrankungen im Anwen-
dungsbereich der Elektroden

Anwender/-innen mit malignen (bdsartigen) Erkrankungen im An-
wendungsbereich

Anwender/-innen mit héhergradigem Hamorrhoidalleiden bei An-
wendung der Analsonde

Welche Nebenwirkungen konnen beim bestimmungsgeméBen Gebrauch auftreten?

Schmerzverstérkung: Bei zu starker und ausgedehnter Anwendung
kann eine Verstarkung von bestehenden Schmerzen eintreten. Um
eine Schmerzverstarkung zu vermeiden, sollte vor allem in den ers-
ten Behandlungen mit eher schwacher Stromstérke und nicht tber
30 Minuten oder ggf. weniger behandelt werden.

Hautunvertraglichkeiten: Hautunvertréglichkeiten kdnnen als Reak-
tion auf die Elektroden, das Elektrodengel oder die Stromimpulse
selbst auftreten. Im Falle von langanhaltenden Rétungen, Brennen,
Jucken oder Hautbldschen unter den Elektroden bzw. in der Region
der Elektrodenanlage im Anschluss an eine Stimulation muss vor ei-
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Warnhinweise

ner weiteren Stimulation eine Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.
Eine leichte, nicht anhaltende Hautrétung im Anschluss an die Sti-
mulation im Bereich der Elektroden ist normal, da die Durchblutung
durch die Stimulation verbessert wird.

Muskelschmerzen: Bei zu intensiver und ausgedehnter Muskelsti-
mulation kénnen Muskelschmerzen im Sinne eines Muskelkaters
auftreten. Um diese zu vermeiden, sollte vor allem in den ersten
Behandlungen mit einer kiirzeren und nicht zu intensiven Stimu-
lation gearbeitet werden.

Inkontinenz oder Schmerzen kdnnen auf ernstzunehmende Stérun-
gen im Kdrper hinweisen und miissen vom Arzt abgeklart werden.
Auch wenn die Anwendung von UROstim guten Erfolg hat, ist dies
nicht unbedingt mit einer Heilung der Krankheitsursache gleichzu-
setzen.

Bitte beachten Sie auch die Kontraindikationen der Vaginalsonde
und der Analsonde.
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Programm 1
Parameter:

Programm 2
Parameter:

Programm 3
Parameter:

Programm 4
Parameter:

Programm 5

Parameter:

Programm 6
Parameter:

Programm 7
Parameter:

Beschreibung der Programme

Dranginkontinenz

1. Frequenz: 10 Hz

2. Impulsbreite: 220 ps
3. Laufzeit: 10 Minuten

Stressinkontinenz

1. Frequenz: 50 Hz

2. Impulsbreite: 220 ps

3. Modulation: 2 s Anstieg, 5 s Arbeit, 1 s Abstieg, 15 s Pause
4. Laufzeit: 15 Minuten

Mischinkontinenz

1. Frequenz: 20 Hz

2. Impulsbreite: 250 ps

3. Modulation: 2 s Anstieg, 5 s Arbeit, 1 s Abstieg, 15 s Pause
4. laufzeit: 12 Minuten

Analinkontinenz

1. Frequenz: 20 Hz

2. Impulsbreite: 220 ps

3. Modulation: 2 s Anstieg, 5 s Arbeit, 1 s Abstieg, 15 s Pause
4. Laufzeit: 12 Minuten

Sensitivprogramm

(Anal- und Urin-Inkontinenz)

1. Frequenz: 25 Hz

2. Impulsbreite: 130 ps

3. Modulation: 3 s Anstieg, 5 s Arbeit, 1 s Absteig, 15 s Pause
4. Laufzeit: 12 Minuten

Schmerzprogramm
1. Frequenz: 100 Hz

2. Impulsbreite: 180 ps
3. Laufzeit: 30 Minuten

Akupunkturstimulation
1. Frequenz: 8 Hz

2. Impulsbreite: 200 ps

3. Laufzeit: 30 Minuten
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Bedienung des UROstim

Bedienelemente
Uber die Tasten lassen sich alle Einstellungen vornehmen. Durch die
Anzeige werden die unterschiedlichen Betriebszusténde visualisiert.

1. Anzeige (siehe a-f)

2. Meniitasten

3. Modifikationstasten
3A. Intensitdt Kanal 1

3B. Intensitat Kanal 2
Uber diese Tasten lassen sich im (1)
Editiermodus die verschiedenen
P \@/ E

Parameter andern.

4. Ein-/Aus-Taste

5. Batterieschacht UROstim

6. Ausgangsbuchsen A A

a Batterieladezustand v V*
vol| E===m  [ger ==

b Anzeige des gewahlten
Programms:

P = Standardprogramm
U = UserProgramm

¢ Programmdauer bzw. Restlaufzeit
des Programms

d Stromstarke (Intensitat)
je Kanal in mA (Milliampere)

e Anzeige der Programmphasen
Anstiegsphase: . Arbeitsphase: Il
Abstiegsphase: . Pausenphase: s

f  Verriegelung aktiv: Nur Intensitat veranderbar
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Inbetriebnahme des Gerites
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Wie stimuliere ich?

Sie schalten das Gerét tiber die Taste "= ein. Das UROstim startet mit
dem zuletzt verwendeten Programm. Ist die Verriegelung aktiv (siehe
Abschnitt ,Das Gerat verriegeln”), so erscheint das Schliisselsymbol
rechts oben im Display (Abb. @ ).

Verwendung von Vaginal- und Analsonden

Die Sonden werden zundchst vaginal bzw. rektal platziert. Danach den
Doppelstecker des Kabels mit dem UROstim verbinden. Erst dann das
Gerét einschalten.

Verwendung von Hautelektroden

Zuerst werden die Elektroden mit den einzelnen Anschliissen der Kabel
und danach das Kabel mit dem Doppelstecker am UROstim verbunden.
Die Elektroden auf die Anlagestellen aufkleben und dann das Gerat ein-
schalten.

[ 1S
gin

Auswabhl der Programme

Mittels der Taste P wechseln Sie zum nachsten Programm. Dies ist
allerdings nur bei nicht verriegeltem Gerat moglich. Dabei werden zu-
nachst die mit einem ,P” gekennzeichneten Standard-Programme 1 bis
7 durchlaufen. AnschlieRend kommen - sofern vorhanden - die mit ei-
nem ,U" gekennzeichneten User-Programme. Ist das letzte Programm
erreicht, so wird mit dem néchsten Tastendruck wieder zu Programm 1
(P1) gesprungen.
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Starten der Stimulation

Nachdem tiber die Taste P das gewiinschte Programm ausgewahlt
wurde oder das verriegelte Gerat direkt mit dem gewdiinschten Pro-
gramm gestartet worden ist, kann tiber die beiden Tasten * die Sti-
mulation gestartet werden (Abb. @).

Einstellen der Intensitit

Uber die Modifikationstasten A v kénnen Sie jederzeit die Intensitat
fiir den jeweiligen Kanal auf einen angenehmen Wert regeln. Sie kann
im Bereich zwischen 0 und 60 mA variiert werden. Sind die Elektroden
nicht korrekt mit dem Gerat verbunden oder auf der Haut platziert, so
wird ab einem Strom von 8 mA die Intensitat auf Null zuriickgesetzt.
Wird die Intensitat bis auf 20 mA hochgeregelt, wird der Patient durch
einen Signalton gewarnt.

Achtung!

Die UROstim-Gerate sind mit einer zusatzlichen Sicherheitseinrichtung
ausgestattet. Das automatische Héherregeln der Intensitét beim Fest-
halten der Modifikationstasten * wird beim Erreichen einer Strom-
stérke von 20 mA automatisch gestoppt. Um die Intensitdt weiter zu
erhohen, missen die Modifikationstasten * losgelassen und erneut
gedriickt werden. Dieser Vorgang wiederholt sich beim Erreichen der
Stromstérke von 30 mA, 40 mA, 50 mA und 60mA. Das Herunterregeln
der Intensitat kann durch permanentes Driicken der Modifikationstas-
ten v erfolgen.

Bei den Programmen 2 bis 5 wird beim Erhéhen die Intensitat mit einer
der Modifikationstasten * direkt tiber die Anstiegsphase in die Ar-
beitsphase lbergegangen. Die Programme verbleiben nun solange in
der Arbeitsphase bis 3 Sekunden lang keine der Modifikationstasten
A v mehr gedriickt wurde und gehen dann in den normalen Stimula-
tionsverlauf mit An-, Abstiegs- und Pausenphase tiber. Wenn Sie die
Intensitat verringern, wird der Programmlauf nicht unterbrochen.

Anzeigen der Stimulationsparameter

Uber die Taste € konnen wahrend der Stimulation die Programm-Pa-
rameter oben links in der Anzeige dargestellt werden. Als erster Wert
erscheint die Frequenz (Abb. @) und nach erneutem Tastendruck die
Impulsbreite (Abb. @). Danach wird wieder die Programmnummer an-
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Das Gerit verriegeln

Der Editiermodus

gezeigt (Abb. @). Die verbleibende Stimulationsdauer in Minuten wird
in der Mitte der Anzeige dargestellt.

Stoppen der Stimulation

Mit der Taste P oder = kann die Stimulation jederzeit beendet wer-
den. Nach Ablauf der Gesamtlaufzeit des Programmes stoppt die Sti-
mulation selbsttatig.

Wahlen Sie das gewiinschte Programm mit der Taste P aus (siehe
Abschnitt ,Beschreibung der Programme”). Wird nun die Taste links v
gedriickt gehalten und zusatzlich die Taste P gedriickt, so wird
das Gerdt verriegelt. In der Anzeige erscheint rechts oben ein Schliis-
sel. Jetzt sind alle Geratefunktionen, bis auf die Stimulation mit dem
ausgewahlten Programm, nicht mehr verfiighar. Uber dieselbe Tasten-
kombination wird die Verriegelung wieder aufgehoben. Ein verriegeltes
Geréat kann nicht im Editiermodus gestartet werden.

Der Editiermodus ermdglicht Ihnen das Verandern bzw. Neuprogrammie-
ren der in den Programmen gespeicherten Parameter. Ein entsprechend
verandertes Programm wird dann als sogenanntes ,User-Programm”
gespeichert.

Zuriicksetzen der Betriebsparameter und Léschen der User-
Programme

Wenn Sie die User-Programme Iéschen und den Betriebszeitzahler, den
Einschaltzyklenzahler sowie die mittlere Stimulationsintensitat auf Null
zurlicksetzen mdchten, halten Sie beim Einschalten des Gerétes die
Tasten links v und P gedriickt (siehe Abschnitt ,Die Betriebspara-
meter”).

Aktivieren des Editiermodus

Schalten Sie hitte das Gerdt mit gedriickter Taste E ein. Als Kenn-
zeichen fiir den Editiermodus erscheint rechts im Display ein ,E”. Dies
funktioniert allerdings nur, wenn das Gerat zuvor nicht verriegelt wor-
den ist. Wahlen Sie nun mit der Taste P das Standard- oder User-
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min

min

Programm aus, das Sie editieren méchten (Abb. ® ). Mit der Taste wird
nun das Editieren des gerade aktiven Standard- oder User-Programmes
begonnen. Dies wird dadurch gekennzeichnet, dass das Symbol ,P”
oder ,U" vor der Programmnummer zu ginem ,E” wird (Abb. @).

Standard- oder User-Programme editieren

Als Startwerte werden die Parameter des jeweiligen Programmes zu
Grunde gelegt. Driicken Sie die Taste E , um zum nachsten Parameter
zu springen oder die Werte abzuspeichern (Abb. ® @). Mit der Taste
P~ kann der Editiervorgang jederzeit abgebrochen werden, ohne dass
die geanderten Parameter gespeichert werden. Mit Hilfe der Modifi-
kationstasten * v konnen die Werte eingestellt werden. Werden die
Tasten permanent gedriickt gehalten, so wird der Parameter automa-
tisch weiter hoch- bzw. heruntergezéhlt. Die Parameter sind fir beide
Kanéle gleich.

Driicken Sie nach dem Bearbeiten des letzten Parameters nochmals
die Taste E , um das neue Programm zu speichern. In der Anzeige er-
scheint nun vor der Programmnummer das Symbol ,U".

Loschen der User-Programme

Zum Loschen aller User-Programme halten Sie bitte beim Einschalten
des Gerates die Tasten P und links v gedriickt. Damit werden aller-
dings auch alle Betriebsparameter auf Null gesetzt.

Ausschalten des Timers

Zum Abschalten des Timers regeln Sie die Laufzeit eines User-Pro-
gramms bis auf 0 herunter. Es erscheint dann an Stelle der Zeit die An-
zeige ,OFF" (Abb. 10).

Wenn Sie nun die Laufzeit wieder hochregeln, schaltet sich der Timer
automatisch wieder ein. Bei abgeschaltetem Timer erscheinen vor Pro-
grammstart die Symbole - -“ anstelle der Laufzeit. Nach Programmstart
wird hier, solange Sie stimulieren, die Zeit mitgezahlt. Die Zeitanzeige
ist auf 99 Minuten begrenzt.

Achtung! Bei abgeschaltetem Timer wird die Stimulation nicht
automatisch beendet, dies muss manuell geschehen.



14

schwa-medico Gebrauchsanweisung UROstim

Die Betriebsparameter
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Verénderbare Parameterbereiche der einzelnen Programme

Programme 1, 6, 7
Parameter: 1. Frequenz: 0,5 bis 120 Hz
2. Impulsbreite: 60 bis 300 ys
3. Laufzeit: 1 bis 99 Minuten, Timer AUS

Programme 2, 3,4, 5
Parameter: 1. Frequenz: 10 bis 120 Hz
2. Impulsbreite: 60 bis 300 ys
3. Laufzeit: 1 bis 99 Minuten, Timer AUS

Beschreibung der Parameter

Mit Hilfe dieser Werte lassen sich die Anwendungen des Gerates doku-
mentieren. Folgende Grolken werden vom UROstim erfasst:

Die Stimulationszeit B ist die Gesamtzeit, die mit dem Gerat stimuliert
worden ist. Die Einschaltzyklen @ kennzeichnen, wie oft das Gerét ein-
geschaltet und gleichzeitig damit stimuliert wurde.

Die mittlere Stimulationsintensitat 1 ist der Mittelwert aller vom Be-
nutzer eingestellten Stromwerte. Diese GréRe wird separat fiir beide
Kanale registriert. Die Werte werden miniitlich wahrend der Stimu-
lation aktualisiert. Dabei werden jedoch nur Intensitaten, die gréRer als
4 mA sind, beriicksichtigt.

Abrufen der Parameter

Driicken Sie gleichzeitig zur Taste links v die Taste E . Als Erstes wird
die Stimulationszeit in Stunden und Minuten im oberen Teil der Anzeige
dargestellt. Im unteren Teil der Anzeige sehen Sie die Anzahl der Ein-
schaltzyklen. Nach dem Driicken der Taste “E erscheint unten links in
der Anzeige die mittlere Stimulationsintensitat fir Kanal 1 und unten
rechts die fir Kanal 2.

Zuriicksetzen der Betriebsparameter

Um alle beschriebenen Werte wieder auf Null zuriickzusetzen, sind
beim Einschalten des Gerates die Tasten P und v links gedriickt zu
halten. Beachten Sie bitte, dass dabei auch alle User-Programme ge-
|6scht werden.
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Ausschalten des Gerites

Batteriewechsel

— O
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Uber die Taste ‘= wird das Gerat ausgeschaltet. Ist die Spannung der
Batterie unterhalb eines kritischen Wertes abgesunken oder wird au-
RBerhalb der Stimulation zwei Minuten lang keine Taste mehr gedrtickt,
schaltet sich das Gerdt selbsttétig ab. Dies wird durch einen Signalton
bestétigt.

Die Spannung der im Gerat befindlichen Batterie wird wahrend des Be-
triebes ber die Segmente innerhalb des Batteriesymbols deutlich ge-
macht. Sinkt die Spannung unter einen kritischen Wert, so schaltet sich
das UROstim selbststandig aus bzw. asst sich nicht mehr einschalten.
Dann ist es notwendig, eine neue Batterie in das Gerat einzulegen.

Zum Einlegen einer neuen Batterie
e Schalten Sie das Gerat aus.
o (ffnen Sie den Batterieschachtdeckel.
e Entnehmen Sie die verbrauchte Batterie aus dem Batterieschacht.
e Legen Sie eine neue Batterie in den Batterieschacht ein.
Bitte achten Sie auf die richtige Polung.
e VerschlieRen Sie das Gerat wieder mit dem Batterieschachtdeckel.



16

schwa-medico Gebrauchsanweisung UROstim

Bildzeichen
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Technische Daten

Technische Informationen

Achtung, Begleitdokumente, insbesondere Gebrauchsanweisung be-
achten!

Anwendungsteil vom Typ BF. Das Produkt gewahrt, bei einem zuldssi-
gen Ableitstrom, Schutz gegen elektrischen Schlag.

Diesem Symbol folgt das Baujahr des Produktes.

Diesem Symbol folgt die Artikel- bzw. Bestellnummer des Produktes
(UROstim REF-Nr. 101453).

Diesem Symbol folgt die Seriennummer des Produktes.

Dieses Produkt tragt das Recycling-Symbol gemaR der EU-Richtlinie
2002/96/EG. Das bedeutet, dass das Produkt am Ende der Nutzungs-
zeit unentgeltlich bei einer kommunalen Sammelstelle zum Recyceln
abgegeben werden muss. Eine Entsorgung {iber den Haus-/Restmdill ist
nicht gestattet. Dies ist ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.

Mit der Anbringung der CE-Kennzeichnung erklart der Hersteller, dass das
Produkt alle zutreffenden Anforderungen der zu beriicksichtigenden EG
Richtlinien erfiillt und ein fiir das Produkt vorgeschriebenes Konformitéts-
bewertungsverfahren erfolgreich abgeschlossen wurde. Die Kennnummer
der bei der Durchfiihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens beteilig-
ten Benannten Stelle ist nach der CE Kennzeichnung angegeben.

2-Kanal Nervenstimulator mit galvanisch getrennten Ausgdngen,
Konstantstromcharakteristik, Ausgangskurzschlussschaltung (AKS),
7 integrierten Programmen und 7 User-Programmen.

Technische Daten

Ausgangsstrom 60 mA (an 1 kQ reell)
Frequenzbereich 0,5-120 Hz

Impulsbreite 60-300 ps

Stromaufnahme 6 mA (Leerlauf)
Spannungsversorgung 9 V-Blockbatterie
Abmessungen ca. 115 mm x 60 mm x 30 mm

Gewicht ca. 130 g (ohne Zubehdr)
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Impulsform

An Last 1 kQ reell

Strom, Spannung

Zeit
An Last ANSI/AAMI Standard

Spannung

Zeit
Strom

/ Zeit

Anderung des Ausgangsstromes in Abhéngigkeit vom
Lastwiderstand

Strom |
mA

Widerstand RL
Q

500 1000 1500 2000 2500
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Allgemeines

Neueinstellungen, Anderungen und Reparaturen

Verantwortlich fiir die Sicherheit und Leistung des UROstim betrachtet
sich der Hersteller nur, wenn Neueinstellungen, Anderungen und Re-
paraturen durch von ihm erméchtigte Personen ausgefiihrt werden und
das UROstim in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung betrie-
ben wird.

Schaltpline, Ersatzteillisten und Einstellanweisungen

Garantie

Pflege und Reinigung

Klassifizierung

Auf Wunsch stellen wir dem entsprechend qualifizierten technischen
Personal des Anwenders Schaltpléne, Ersatzteillisten und Einstellan-
weisungen zur Verfiigung.

Auf das UROstim gewdahren wir eine Garantie von 2 Jahren ab Datum
der Ubernahme, ausgenommen sind Kabel, Batterien und Elektroden.

Fiir das UROstim sind keine besonderen Pflege- oder Reinigungsmittel
notig. Das UROstim sowie die Elektrodenkabel sind mit einem wei-
chen, fusselfreien Tuch zu reinigen. Es ist darauf zu achten, dass keine
Feuchtigkeit in das Innere des Gerates gelangt. Sollte trotzdem Feuch-
tigkeit eingedrungen sein, so muss das Gerat vor erneuter Anwendung
einer sicherheitstechnischen Kontrolle unterzogen werden.

Das oben genannte Produkt wird nach den Klassifizierungskriterien der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993, Anhang IX,
Regel 9, in die Klasse lla eingestuft.
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Sicherheitstechnische Kontrollen
Bei wirtschaftlicher oder gewerblicher Nutzung sind im Abstand von 24
Monaten sicherheitstechnische Kontrollen (nach § 6 MPBetreibV) fiir
das UROstim durchzufiihren.

Die sicherheitstechnischen Kontrollen umfassen:
1. Priifung der Begleitpapiere auf Vorhandensein der Gebrauchsan-
weisung und des Medizinproduktebuches
2. Priifung der Ausstattung auf Vollstandigkeit
3. Sichtpriifung
e auf mechanische Beschadigung
e aller Leitungen und Steckverbinder auf Beschadigung
4. Funktionelle Sicherheit
e Priifung der Ausgangssignale an einem Lastwiderstand von
1 kQ reell (Strom und Spannung)
e Priifung der Frequenz
e Priifung der Impulsbreite

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

Kombination
Das Gerat UROstim darf mit allen in der Gebrauchsanweisung aufgelis-
teten Zubehorteilen kombiniert werden.

Elektroden
Die im Lieferumfang enthaltenen Elektroden entsprechen den Qua-
litdtsanforderungen gemaR Hilfsmittelverzeichnis PG 09.99.01. Die
Elektroden sind fiir den mehrfachen Gebrauch bestimmt. Bei normalem
Gebrauch sind die Elektroden mindestens 30 Tage haltbar.

Tipp! Saubern Sie die Hautstelle, auf der die Elektroden kleben sollen,
von Schweil3, Feuchtigkeit oder Verschmutzung und tragen Sie vor der
Behandlung keine Salben oder Cremes auf.
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Wichtig: Kleben Sie die Elektroden nicht auf gereizte oder erkrankte
Hautpartien.

Wichtig: Wenn Sie die Lage einer Elektrode verandern wollen, schal-
ten Sie das Gerat dazu kurz ab.

Eventuell auf der Haut verbliebene Riickstande der Selbstklebeelek-
troden sind mit Wasser und Seife leicht zu entfernen.

Lieferumfang
Artikel Menge Art.-Nr.
UROstim 1 Stiick 101453
Kabel Typ 5.15 2 Stiick 106351
Elektrode (VPE) Stimex 50x50 1 Pack 283400
Batterie 9-Volt E-Block 1 Stiick 602000

Gebrauchsanweisung 1 Stiick 101440
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Zubehor

Vaginal- und Analsonden

Technische Daten

Zusammensetzung: Sonden: ABS (auRer Analsonde TL1R)
Elektroden: Inox 316 L
Lieferumfang: alle Sonden incl. 120 cm
Kabel und Doppelstecker
Hersteller: Pierenkemper GmbH
Anwendung

Vaginal- und Analsonden zur Inkontinenzbehandlung

Die Sonden sind zum personlichen Gebrauch durch eine einzige
Person bestimmt. Sie diirfen ausschlieSlich mit einem Gerét, das zur
vaginalen und analen Sondenstimulation bestimmt ist, verwendet wer-
den. Dazu gehort z. B. das Gerat UROstim.

Seit 1991 wurden mehrere tausend Sonden aus ABS in der ganzen Welt
vertrieben. Im Rahmen eines normalen therapeutischen Gebrauchs
wurden keine Allergien oder vergleichbare Reaktionen verzeichnet.

Pflege

Bitte reinigen Sie die Sonden nach jedem Gebrauch mit Wasser oder
Alkohol (z. B. 70%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, be-
stimmt. Wir kénnen daher keine Reklamationen anerkennen, die durch
Wiederverwendung durch weitere Personen entstehen.
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Art.-Nr. Artikel Menge
103042 Vaginalsonde VATT 1 Stiick
Gl

Lénge;gmm 1
103046 Vaginalsonde V21B 1 Stiick
< | —_— }5mmo
103043 Vaginalsonde TAM 1 Stlick
103044 Analsonde TL1R 1 Stiick
Lange 65 mm5 2.8 =
103045 Analsonde 12C 1 Stiick

110,10, 10, 34 )

Lange 108 mm

.
(= — }H
J
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Selbstklebeelektroden

Technische Daten

Zusammensetzung: Leitfahige und klebefdhige Masse
Lebensdauer: 80-100 Anwendungen

Farbe: grau/schwarz

Hersteller: Pierenkemper GmbH
Anwendung

Hautelektroden zur Inkontinenz - und Schmerztherapie
Die Elektroden werden direkt auf die angegebenen Hautstellen aufge-
klebt. Nicht auf erkrankte Haut oder Wunden kleben!

Pflege

Die Elektroden sollten aus hygienischen Griinden von nur einem Pati-
enten benutzt werden. Bitte kleben Sie die Elektroden nach jedem Ge-
brauch auf die Folie zuriick und stecken Sie diese in den Polyathylen-
beutel. Die Elektroden halten am Idngsten, wenn sie an einem kihlen
Platz (z. B. im KiihIschrank) gelagert werden. Bei sachgemé&Rer Anwen-
dung sind diese 80-150-mal benutzbar. Etwas Wasser - auf die Oberfla-
che gegeben - stellt die Klebefahigkeit wieder her.

Art.-Nr. Artikel Menge
281000 Stimex, rund 32 mm @ 4 Stiick
282000 Stimex, rund 50 mm @ 4 Stiick
283400 Stimex, 50 x 50 mm 4 Stiick
283600 Stimex, 50 x 90 mm 2 Stiick

—— D -
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Art.-Nr. Artikel Menge
283000 Stimex, 50 x 130 mm 2 Stiick
283100 Stimex, 80 x 130 mm 2 Stiick

Sonstiges Zubehor

Art.-Nr. Artikel Menge
106351 Elektrodenkabel Typ 5.15, 2 mm-Stecker 1 Stiick

b —

—ia—
603110 9 Volt-Akku NiCd 1 Stiick
603000 Steckerladegerat fiir 9 Volt-Akku 1 Stiick
602000 9 Volt-Blockbatterie Alkaline 1 Stiick

il
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Therapieanweisung
fiir den Patienten

1 Bequeme Lage einnehmen

Elektroden aufbringen bzw. Sonde einfiihren

Kabel mit Geré&t verbinden

Gerét einschalten und Programm wahlen

Gewdinschte Intensitat einstellen

Am Ende der Therapiezeit Gerat ausschalten

Elektroden abziehen bzw. Sonde entfernen

0| N BW N

Elektroden auf Folie kleben bzw. Sonde reinigen

Achtung! Gerit nicht bei Irritationen im Anlagebereich der
Elektroden / Sonden verwenden!
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Elektrodenanlage

Zur Inkontinenzbehandlung stehen verschiedene Elektrodenanlagen zur
Verfligung, die eine vergleichbare Wirkung haben:

A Die Anlage mit selbstklebenden Hautelektroden

Hier wird zwischen der positiven Elektrode (Anode) und der negativen
Elektrode (Kathode) unterschieden. (Anm.: Es stehen Elektroden in ver-
schiedenen GroRRen zur Verfiigung. Bitte fragen Sie Ihren Fachhandler.)

1. Die Anode (rot) oberhalb des Schambeins (Abb. 1) und die Katho-
de (blau) oberhalb der GesaRspalte (Abb. 2) anlegen.

Die Anlagepunkte so wahlen, dass bei einiger Intensitat Muskelzu-
ckungen spirbar werden.

2. Dammanlage
Die Anode (rot) oberhalb des Schambeins anlegen (Abb. 1).
Die Kathode (blau) wie Abb. 3 anlegen.

B Die Sondenanlage
Anlage der Sonden wie Abb. 4.

Tipp: Diese Trainingsform funktioniert auch dann gut, wenn die Stimu-
lation mittels Hautelektroden infolge von Ubergewicht erschwert ist!

Zur Behandlung der Stressinkontinenz kénnen Frauen wahlweise die
Vaginal- oder Analsonde verwenden. Zur Behandlung anderer Inkonti-
nenzformen ist die Vaginalsonde vorzuziehen.
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Anwendung beim Mann

Abb. 1 l |

Anwendung bei der Frau

Abb. 1 '
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Kurzgebrauchsanweisung

Anlegen der Elektroden oder Sonden
e Platzieren Sie die Elektroden oder Sonden nach Vorgabe lhres Arztes.

Auswahl eines Programms
e Gerdtmit ~e einschalten.
e Mit wiederholtem Driicken von P das gewiinschte Programm auswahlen.

Starten der Stimulation

e Elektroden mit dem Gerat verbinden, anlegen und Gerdt mit e einschalten.

e Mit A und v konnen Sie jederzeit die Intensitat fir den jeweiligen Kanal auf einen
angenehmenWert regeln.

Beenden der Stimulation
e Mitden Tasten P oder e wird die Stimulation direkt gestoppt.
e Nach Ablauf der Timerzeit (programmabhéngig) stoppt die Stimulation automatisch.

Ausschalten des Gerites

e (ber die Taste = schalten Sie das Gerat aus.
e Elektroden auf die Tragerfolie kleben.

e Nach jedem Gebrauch die Sonden reinigen.

Programm | Indikationen |Frequenz |Impuls- |Laufzeit |Beschreibung
breite

1 Drang- 10 Hz 220 ps (10 min  [kontinuierliche
inkontinenz Stimulation

2 Stress- 50 Hz 220 us | 15min |2 s Anstieg, 5 s Arbelit,
inkontinenz 1 s Abstieg, 15 s Pause

3 Misch- 20 Hz 250 ps  [12min |2 s Anstieg, 5 s Arbeit,
inkontinenz 1 s Abstieg, 15 s Pause

4 Anal- 20 Hz 220ps (12 min |2 s Anstieg, 5 s Arbeit,
inkontinenz 1 s Abstieg, 15 s Pause

5 Sensitiv- 25 Hz 130 us |12 min |3 s Anstieg, 5 s Arbeit,
programm 1 s Abstieg, 15 s Pause

6 Schmerz- 100 Hz 180 us |30 min | kontinuierliche
programm Stimulation

7 Akupunktur- |8 Hz 200 ps (30 min  |kontinuierliche
stimulation Stimulation
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GERATE-STAMMDATEN

Geréteart
Gerdtebezeichnung
Klassifizierung
CE-Kennzeichnung
Seriennummer
Hersteller

Vertrieb
Anschaffungsjahr
Standort/Betreiber
Inventar-Nr.
Sicherheitstechnische Kontrollfrist

ERSTWERTE

Impulsbreite (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)

Gerat zur Stimulation von Nerven und Muskeln
UROstim

lla

Ce0197

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

24 Monate

300 ps

120 Hz

60 mA an Last 1 kQ reell

60 mA an Last 1kQ reell

alle angegebenen Werte im Toleranzbereich + 15 %

(nach § 5 Abs. 1 MPBetreibV)

(nach § 5 Abs. 1 MPBetreibV)

Unterschrift

(nach § 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 Beschédigung

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

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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