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                ACHTUNG!!

Vor lnbetriebnahme Gebrauchsanweisung lesen!

1 Vorwort

Die Elektrotherapie gliedert sich in zwei Bereiche: die transkutane
elektrische Nervenstimulation (TENS) und die elektrische
Muskelstimulation (EMS). Beim Biopuls 2000P handelt es sich um ein
sogenanntes Kombigerät, das beiden Anforderungen entspricht. Bei
dem Biopuls 2000P handelt es sich um ein Medizinprodukt. Es dient
ausschließlich der äußeren Anwendung und der Stimulation von
Muskeln und Nerven.

Was ist EMS

Die elektrische Muskelstimulation ist ein therapeutisches Verfahren,
das zur Vermeidung von Muskelschwund oder Wiederherstellung
nach Muskelatrophien eingesetzt wird.

Was ist  TENS

Die TENS - Therapie (Transkutane Elektrische Nervenstimulation) ist
seit vielen Jahren ein anerkanntes Schmerztherapieverfahren mit
steigendem Stellenwert, das man selbst – daheim oder unterwegs –
anwenden kann. TENS ist eine nebenwirkungsarme und nicht
medikamentöse Schmerztherapie! Mittels Elektroden an bestimmten
Stellen auf der Haut werden Ihre Nerven mit elektrischen Impulsen
stimuliert. Durch die TENS-Therapie werden verschiedene
Mechanismen im Körper aktiviert, die eine Schmerzlinderung
herbeiführen können.



3

2 Sicherheitshinweise

  VOR  ERSTANWENDUNG  UNBEDINGT  FOLGENDE
  WARNUNGEN   BEACHTEN:

1.  Vor Inbetriebnahme Gebrauchsanweisung lesen!
2.  Sollte die Stimulation nicht den gewünschten Effekt erzielen  
 oder die Stimulation unangenehm sein, beziehungsweise eine  
 Schmerzverstärkung hervorrufen, wenden ie sich bitte an Ihren Arzt.
3.  Das Biopuls 2000P soll niemals in Verbindung mit dem Führen  
 einer Maschine oder eines Fahrzeuges angewendet werden.
4.  Gerät ausschalten, bevor man die Elektroden anbringt oder
 entfernt.
5.  Gerät ausschalten, bevor man die Batterie entfernt.
6.  Kinder sollten sorgfältig beobachtet werden, wenn sie mit dem
 Gerät behandelt werden.
7.  Das Gerät darf nur mit Originalzubehör benutzt werden.

 Elektroden nie in Körperöffnungen einführen oder einnehmen.

 Tag begrenzt
10.Das Biopuls 2000P darf nicht in Verbindung mit 
 Hochfrequenzgeräten eingesetzt werden. (HF-Chirurgie,
 Mobiltelefone)
11.Verwenden Sie das Gerät nur nach erfolgter medizinischer
 Einweisung durch Ihren Arzt.
12.Bei Verwendung der Programme P17-P24 werden
 monophasische, nicht gleichstromkompensierte Stromimpulse
 abgegeben, welche eine Ladungsverschiebung im 
 durchströmten Gewebe erzeugen. Insbesondere bei
 Anwendungs- und Bedienungsfehlern (z.B. zu lange
 Anwendung, Verwendung ungeeigneter Elektroden) kann es
 daher zu Elektrolyse (Verätzung) unterhalb der Elektroden
 kommen. Die Programme P17-P24 dürfen daher nur nach
 Rücksprache mit dem verordnenden Arzt benutzt werden.
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3 Indikationen
   Beseitigung einer Atrophie innervierter Muskulatur.
zum Beispiel
 nach Kreuzbandersatzplastiken
 nach totaler Kniegelenkplastik
 bei Knieosteoarthritis

zum Beispiel bei:
 HWS
 LWS
 Myofascialen Schmerzen
 Gonarthrose
 postoperativen Schmerzen bei Thorakotomien  

4 Kontraindikationen

 Elektrostimulations- bzw. Elektrotherapiegeräte dürfen bei
 Patienten mit aktiven Implantaten (z.B. Herzschrittmacher,

 Geräte- und Implantatherstellern eingesetzt werden.
 Sensibilitätsgestörte Haut z. B. Z. n. Strahlentherapie,

 Verbrennungen
 Hautdefekte (Verletzungen, Ulzerationen) und akute

 Entzündungen der Haut und der Unterhaut im

 Bei Schwangerschaft sollte eine Anwendung nur nach
 Rückversicherung mit dem Gerätehersteller und dem
 behandelnden Arzt/Gynäkologen erfolgen.
 Der Geräteeinsatz ist kontraindiziert, wenn der Patient und/oder

 die ggf. erforderliche Hilfsperson nicht in der Lage ist/sind Risiko,
 Tragweite, Anwendungs- und Durchführungsprinzipien zu
 erkennen.  
Bei folgenden Indikationen sollte eine Anwendung nur nach
Rückversicherung mit dem behandelnden Arzt erfolgen:



5

 Maligne Tumore (bösartige Tumore)
 Stromanwendung regt den Stoffwechsel an, verbessert die
 Durchblutung und damit die Trophik von Geweben. Eine
 Anwendung im Bereich maligner Tumore könnte somit ein
 Tumorwachstum fördern.
 Epilepsie

 Unter Stromanwendung sind Krampfanfälle beschrieben
 worden. Auf eine Therapie sollte daher verzichtet werden.

5   Nebenwirkungen

 Sollten allergische Reaktionen auf das Elektrodenmaterial  

 Hautirritationen könnten als Reaktion auf das Haftgel entstehen.
 Eine Reaktion auf den Strom wird normalerweise sicher   

 vermieden. Trotz aller Vorsichtsmaßnahmen kann es zu einer 
 vorübergehenden Schmerzentwicklung kommen. Eine   
 Änderung der Elektrodenlage bzw. eine Verkürzung der  
 Stimulationsdauer können hier Abhilfe schaffen.
 Bei Verwendung der Programme P17-P24 kann es insbesondere 

 bei zu langer Anwendung oder bei Verwendung ungeeigneter  
 Elektroden zu Elektrolyse (Verätzung) unterhalb der Elektroden  
 kommen.

6   Allgemeine Beschreibung

Das Biopuls 2000P ist ein elektrischer Stimulator. Das Gerät verfügt
über zwei voneinander unabhängig regelbare Ausgangskanäle. 
Jeder Ausgangskanal ermöglicht den Anschluss eines Elektroden-
paares. Das Biopuls 2000P verfügt über 24 voreingestellte Pro-
gramme von denen eines in Abhängigkeit von der Vorerkrankung 
des Patienten ausgewählt wird. Die Programmauswahl, Elektroden-
platzierung und  Stromstärkeeinstellung soll dabei entsprechend der 
Vorgaben des behandelnden Therapeuten zu erfolgen.
Die eingestellte Programmnummer, Therapiedauer und Stromstärke
ist im Display ablesbar.
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1 - Anschlussbuchsen
2 - Ein- /Aus (Pause) -Taste
3 - Programmwahltaste
4 - Tastensperre
5 - CH1 Intensitätsregler
6 - CH2 Intensitätsregler
7 - CH1 Intensitätsanzeige
8 - CH2 Intensitätsanzeige
9 - Programm

7 Gerätebeschreibung
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10 - Timer
11 - Batteriestatusanzeige

12 - Batteriefach
13 - Gürtelclip

Display

Rückseite
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   PARAMETER      TECHNISCHE   BESCHREIBUNG
 01. Kanäle zwei Kanäle
 02. Pulsamplitude Verstellbar von 0 bis 100 mA
   Max. Strom 100 mA von Spitze zu Spitze
    bei einer Last von 500 Ohm pro Kanal
 03. Ausgangsleistung Verstellbar von 0 bis 50 V
   Max. Ausgangsleistung 50 V von Spitze zu
   Spitze bei einer Last von 500 Ohm pro Kanal
 04. Impulsform biphasisch, asymmetrisch, rechteckig
    (gleichstromfrei) / monophasisch 
 05. Stromversorgung 2x 1.5 Volt Alkali-Batterien Typ AA
 06. Abmessungen 9,2 cm(L) x 6,2 cm(B) x 2.85 cm(H)
 07. Gewicht 123 g mit Batterien
 08. Programme 24 fest eingestellte Programme
 09. Frequenz Fest eingestellt 2 Hz bis 150 Hz

 11 Kontraktionszeit Fest eingestellt 2 bis 90 Sekunden
 12. Pause Fest eingestellt 2 bis 90 Sekunden
 13. Rampenzeit Fest eingestellt 1 bis 8 Sekunden
 14. Therapiedauer Fest eingestellt 30min oder kontinuierlicher  
   Betrieb bei TENS, 20min oder   
   kontinuierlicher Betrieb bei EMS
 15. Therapiespeicher Bis 60 Einzelanwendungen, Maximalzeit  
   999 Stunden
 16. Batteriestatus-  „Batterie leer“ Anzeige wird im Display  
  anzeige angezeigt
 17. Betriebs- Temperatur 10ºC - 40ºC
  Bedingungen Relative Luftfeuchtigkeit: 30% - 75% 
   Atmosphärischer Druck: 700 hPa - 1013 hPa
 18 Bemerkung Bei den Angaben für Frequenzen und   
   Impulsbreiten ist eine Toleranz
   von ± 10%, bei den Angaben für die   
   Ausgangsleistung/Spannung ± 20% möglich
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9   Lieferumfang

Das Biopuls 2000P wird serienmäßig in folgender Ausstattung geliefert:
1.  selbstklebende Elektroden 40 x 40 mm  4 Stück
2.  Elektrodenkabel   2 Stück
3.  1.5 V Alkali-Batterien Typ AA  2 Stück
4.  Gebrauchsanweisung 1 Stück

10 Zubehör

11  Bildzeichen
1.   Achtung, Begleitdokumente beachten

2.    Schutzgrad BF

3.    Stecker nicht in 230 / 400 V Netz Steckdose stecken

4.    Intensität erhöhen

5.    Intensität herabsetzen

6.   Ein-/ Aus (Pause)-Taste

7.   Programmwahltaste

8.    Sperrtaste
9.    Gebrauchsanweisung beachten

10.   Hersteller

11.    Nicht im Hausmüll entsorgen
12.   Seriennummer

13.    Timer
14.    Anzeige „Batterie leer“

15.   Gleichstrom

16.    Elektromagnetische Strahlung
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17.    Geschutzt gegen feste Fremdkorper groser als 12 mm
    und  gegen Tropfwasser mit einem Auftreffwinkel zur  
   senkrechten von 15°.
12   Typenschild

Das Typenschild auf der Rückseite des Gerätes 
enthält wichtige Information über Gerätemodell, 
Seriennummer,Stromversorgung, Hersteller und 
CE-Nummer. Aufkleber bitte nicht entfernen!!

13   Kurzbeschreibung der Gerätebedienung

  Bitte beachten Sie, dass vor der Benutzung des Biopuls  
 2000P eine medizinische Einweisung unter ärztlicher  
 Anleitung erfolgen muss.
 Die medizinische Einweisung beinhaltet die Elektrodenanlage,
 die Nennung der einzustellenden Parameter, sowie die

Zur Einstellung der durch den behandelnden Arzt genannten
Parameter wählen Sie in Kapitel 21 ein vergleichbares Programm aus.

Anschließend gehen Sie folgendermaßen vor:
1.  2 Batterien Typ AA 1.5 V einsetzen.
2.  Verbinden Sie die Elektroden mit dem Kabel.
3.  Verbinden Sie das Kabel mit dem Gerät.
4.  Kleben Sie die Elektroden auf die von Ihrem Therapeuten
 benannten gereinigten Stellen auf.
5.  Schalten Sie das Gerät durch Drücken der -Taste ein.
6.  Wählen Sie das durch Ihren Therapeuten empfohlene
 Therapieprogramm durch Drücken der -Taste.
7.  Erhöhen Sie die Intensität durch Drücken der -Taste.
8.  Vermindern Sie die Intensität durch Drücken der -Taste.
9.  Sperren Sie das Gerät durch Drücken der -Tastensperre.
10. Bei Bedarf können Sie die Stimulation durch Drücken der
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 -Taste unterbrechen.
11.  Schalten Sie nach der Behandlung das Gerät durch 3 Sekunden
 langes Drücken der -Taste aus.

Reinigen Sie die Kabel mit einem feuchten Tuch.

15  Elektroden
Beachten Sie bitte die den Elektroden beigefügte Gebrauchs- und

Verwenden Sie nur die vom Hersteller empfohlenen Elektroden!

Die Elektroden sollten aus hygienischen Gründen nur von einer
Person benutzt werden.

Es wird empfohlen, die Hautstellen vor Aufbringen der Elektroden 
mit Wasser und Seife zu reinigen und die Stelle anschließend zu
trocknen.

Bei nachlassender Leitfähigkeit sollen die Elektroden ausgetauscht
werden.

16  Anschließen der Elektrodenkabel

Die Elektrodenkabel werden in die Anschlussbuchsen, die sich auf

Sie die Elektrodenkabel mit dem Gerät verbinden, stellen Sie sicher,
dass dieses ausgeschaltet ist. 
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Es besteht die Möglichkeit, beide Kanäle gleichzeitig oder aber 
auch einzeln zu betreiben.
Nachdem die Elektrodenkabel mit dem Gerät verbunden worden 
sind, können Sie die Kabel mit den Elektroden verbinden.
Um einen Kabelbruch zu vermeiden, die Elektrodenkabel beim
Verbinden oder Entfernen aus den Buchsen nur am Stecker
greifen. Niemals am Kabel ziehen um die Verbindung vom 
Gerät zu lösen.

Achtung!
Verbinden Sie das Gerät nie über die Elektrodenkabel mit einer
230 / 400 V Steckdose.

17   Geräteeinstellung

die Drucktasten zum Ein- und
Ausschalten, zur Programmauswahl,
zur Einstellung der Stromstärke und
zum Sperren des Gerätes. Ihr Arzt wird
ihnen eine therapeutisch wirksame
Einstellung nennen.

Bitte benutzen Sie ausschließlich die
Programme, die den Vorgaben ihres
Therapeuten entsprechen.

1. Einschalttaste  
a. Ein/Aus
Durch 3 Sekunden langes Drücken der Einschalttaste wird das 
Gerät eingeschaltet.
Die Betriebsanzeige für den jeweiligen Kanal leuchtet im Display 
auf, sobald das Gerät eingeschaltet ist.
Durch erneutes 3 Sekunden langes Drücken der Einschalttaste wird
das Gerät wieder ausgeschaltet.
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Das zuletzt verwendete Programm (z.B. P01) wird automatisch
gespeichert, wenn das Gerät ausgeschaltet wird und bei einem
Neustart des Gerätes automatisch wieder aufgerufen.

b. Pause
Während der Anwendung kann die Stimulation durch kurzes 
Drücken der Einschalttaste unterbrochen werden.

Die Intensitätsanzeige im Display blinkt, wenn die Stimulation
unterbrochen ist. Auch während der Unterbrechung kann die
Stromstärke reduziert werden, vorausgesetzt die Tastensperre 
wurde nicht aktiviert. Es ist jedoch nicht möglich die Intensität in der 
Pause zu erhöhen.

2. Programmwahltaste  
Drücken Sie die Programmwahltaste, bis das gewünschte 
Programm angezeigt wird.
Das Display zeigt nun abwechselnd die Programmnummer und die
rest l iche Therapiedauer an. Es stehen 24 voreingestel l te 
Programme zur Verfügung.
Wird ein neues Programm ausgewählt, wird die Stromstärke aus
Sicherheitsgründen automatisch auf O zurückgesetzt
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3. Tastensperre  
Die Tastenfelder werden durch Drücken dieser Taste gegen
versehentliche Änderungen gesperrt.
Das Gerät kann ausgeschaltet oder angehalten werden, auch wenn
die Tastensperre aktiviert ist.

Durch erneutes Drücken der Tastensperre, wird das Gerät wieder
entsperrt.

4. Intensitätsregler  

Durch Drücken der -Taste wird die Stromstärke erhöht.

Durch Drücken der -Taste wird die Stromstärke herabgesetzt.
Die Stromstärke kann in 99 Stufen eingestellt werden.
Die Stromstärke für das Elektrodenkabel in der linken unteren
Kabelbuchse wird mit den beiden linken Pfeiltasten eingestellt und 
im Display als CH1 dargestellt.
Das Kabel in der rechten unteren Kabelbuchse wird mit den beiden
rechten Pfeiltasten eingestellt und im Display als CH2 dargestellt.

Am Ende der Behandlungszeit stellt sich die Stromstärke auf 0 und
das Gerät piept mit einem hohen Ton. Nach 5 weiteren Minuten
schaltet sich das Gerät komplett ab. 

5. Audiosignal  
Es gibt drei Arten von Audiosignalen, wenn die Tasten gedrückt
werden.
Hoher Ton:  Warnung (Gerät ist ausgeschaltet oder angehalten.
 Die Behandlungszeit ist beendet)
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Mittlerer Ton:  Gültige Änderung
Tiefer Ton:  Ungültige Änderung

6. Therapiedauer
Jedem ausgewählten Programm ist eine Therapiedauer zugeordnet.
Nach Auswahl des Programms werden abwechselnd die
Programmnummer und die verbleibende Therapiedauer angezeigt.
Bei einem Programm mit Dauerbetrieb wird ein C angezeigt.

 

TENS-Programme sind entweder auf 30 Minuten oder auf
Dauerbetrieb voreingestellt, während EMS-Programme auf 20
Minuten oder Dauerbetrieb voreingestellt sind.

Der Benutzer kann jederzeit die voreingestellte Therapiedauer 
durch Abschalten des Gerätes verkürzen.

7. Speicher abrufen
Das Biopuls 2000P hat einen Betriebsstundenspeicher mit max. 999
Übungsstunden und kann zusätzlich max. 60 Einzelsitzungen
speichern.
Um den Speicher auszulesen muss beim Einschalten des Gerätes
gleichzeitig die Programmtaste gedrückt werden.

DauerbetriebRestlaufzeit
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Die einzelnen Übungen können mit den Tasten und
ausgewählt werden.

Nach nochmaligem Drücken der Programmtaste werden die 
Gesamtbetriebsstunden angezeigt.

Um den Therapiespeicher zu löschen, muss die Tastensperre
während der Speicheranzeige für 3 Sekunden gedrückt werden

Zum Verlassen des Therapiespeichers Gerät ausschalten.
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8. Batteriestatus Anzeige
Wenn die Batteriestatus Anzeige im Display erscheint, muss die
Batterie so schnell wie möglich ersetzt werden. Das Gerät 
funktioniert allerdings noch einige Stunden.

18. Prüfen und Ersetzen der Batterie

Nach längerem Gebrauch sollte die Batterie gewechselt werden, um
die Funktionsfähigkeit des Biopuls 2000P zu erhalten.
Dazu gehen Sie wie folgt vor:
1.  Das Gerät ausschalten.
2.  Das Batteriefach durch Aufschieben   
 nach oben öffnen.
3.  Entfernen der alten Batterien
4.  Einsetzen der neuen Batterien in das
 Batteriefach. Die Polarität der Batterien  
 ist zu beachten.
5.  Schließen des Batteriefaches
6.  Verbrauchte Batterien bitte   
 ordnungsgemäß entsorgen.

19 Akkuinformationen

Typ AA betrieben werden. Wenn Sie Akkus verwenden, beachten 
Sie bitte folgende Anweisungen.
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Akkubetrieb:

Bevor neue Akkus eingesetzt werden, laden Sie diese bitte nach 
den Vorschriften des Herstellers. Bevor Sie ein Ladegerät benutzen,
achten Sie bitte auf die Akkukennzeichnung sowie die Vorschriften
und die Bedienungsanleitung des Herstellers. Wenn die Lagerung
mehr als 60 Tage beträgt, verlieren Akkus ihre Ladung. Nach 
längerer Lagerung müssen Akkus vor Gebrauch wieder aufgeladen 
werden. 
  
Akkus laden

1.  Schließen Sie das Ladegerät an einen 220 Volt Anschluss an.
2.  Beachten Sie die Vorschriften des Akku-Herstellers über die
 Ladezeit.
3.  Wenn die vom Hersteller genannte Ladezeit erreicht ist,
 entnehmen Sie die Akkus und schalten das Ladegerät aus.
4.  Akkus können in voll aufgeladenem Zustand gelagert werden.
 Um optimale Akkuleistung zu erreichen, beachten Sie bitte
 folgende Vorschriften:

Obwohl eine Überschreitung der Ladezeit von 24 Stunden
  einen Akku nicht zerstört, vermindert sie doch die
  Lebensdauer des Akkus.

Lagern Sie nur geladene Akkus. Wenn ein Akku entladen
  ist, laden Sie ihn so schnell wie möglich. Lagert ein Akku
  mehr als 60 Tage, muss er geladen werden.
  Schließen Sie die Pole des Akkus niemals kurz. Dabei kann
  der Akku heiß und zerstört werden. Der Akku sollte nicht
  zusammen mit Münzen und ähnlichen Metallteilen
  aufbewahrt werden.

Warnung :

 Ladegerät.
 Andere Batterien werden undicht oder können explodieren.
2.  Erwärmen Sie keine Akkus, sonst können diese explodieren.
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20 Ihre individuelle Geräteeinstellung

für die Therapie mit dem Biopuls 2000P sollen folgende 
Einstellungen benutzt werden:

Programm Nr.                    

Therapiedauer_____min          _____Sitzungen pro Tag
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21. Stimulationsarten
 Betriebsarten TENS  

Normalstimulation

Burststimulation

Mischstimulation

Impulsweitenmodulation

Frequenzmodulation

Betriebsarten EMS

gleichzeitige Stimulation
 Die Stimulation erfolgt auf beiden
 Kanälen gleichzeitig. Die Pause
 zwischen den Stimulationszeiten   
 wird im Display durch gleichzeitiges
  Blinken von CH1 und CH2
 angezeigt.

abwechselnde Stimulation
 Die Stimulation von Kanal 2 erfolgt
 erst nach abgeschlossener 
 Stimulation von Kanal 1. Die Pause   
 zwischen den
 Stimulationszeiten wird im Display   
 durch abwechselndes Blinken
 von CH1 und CH2 angezeigt.
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22 Programminformationen

P1-P10 TENS-Therapie mit biphasischen Stromimpulsen
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P11-P16 EMS-Therapie mit biphasischen Stromimpulsen
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P17-P21 TENS-Therapie mit monophasischen Stromimpulsen

  Anwendung nur nach Rücksprache mit dem behandelnden Arzt!
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P22-P24 EMS-Therapie mit monophasischen Stromimpulsen

  Anwendung nur nach Rücksprache mit dem behandelnden Arzt!
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23 Beispiele für die Elektrodenanlage

 TENS-Therapie

EMS-Therapie

24 Reinigung der Elektroden

Selbstklebende Elektroden nach jedem Gebrauch auf die Trägerfolie
aufkleben und kühl lagern. Bei Verschmutzung mit Wasser reinigen.
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25 Reinigung , Transport und Lagerung

1. Für die Reinigung des Gerätes eignet sich Alkohol.
 Beachten Sie: Während des Umgangs mit leicht entzündlichen
 Flüssigkeiten nicht rauchen und kein offenes Licht
 verwenden.
2. Festsitzenden Schmutz mit einem Reinigungsmittel entfernen.
3.  Das Gerät nicht mit Flüssigkeiten übergießen oder darin
 eintauchen.
4. Nach Gebrauch das Gerät in der Transportbox aufbewahren.
5.  Wird das Gerät längere Zeit nicht benutzt, bitte die Batterie aus
 dem Batteriefach entfernen.

26 Wartungshinweise
Die sicherheitstechnische Kontrolle gemäß §6 MP Betreib V soll alle
10 Jahre nach dem aktuellen Stand der Technik durchgeführt 
werden.

Für einen reibungslosen Gebrauch sollten Sie das Biopuls 2000P
aufgrund folgender Checkliste wöchentlich überprüfen:
1  Überprüfung des Gerätes auf äußerliche Beschädigungen,
 Beschädigung des Gehäuses, beschädigte oder defekte
 Anschlussbuchsen.
2.  Überprüfen der Gerätefunktionen.
 Lesbarkeit der Aufschriften prüfen, Stellen Sie sicher, dass die
 Beschriftungen und Aufkleber lesbar sind.
3.  Überprüfen Sie die Brauchbarkeit des Zubehörs.
 Die Gerätekabel auf Beschädigung prüfen.
 Die Elektroden auf Beschädigung prüfen.

Auf Anfrage und bei berechtigtem Interesse stellen wir autorisiertem
Fachpersonal Schaltpläne zur Verfügung.
Die Lebensdauer des Biopuls 2000P Gerätes ist auf 20 Jahre
begrenzt, danach sollte eine Generalüberholung durchgeführt
werden.
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Bitte wenden Sie sich an Ihren Händler, falls Sie Probleme mit dem
Gerät oder dem Zubehör haben.

Entsorgung
Zur Entsorgung können Sie das Gerät an den
Hersteller zurückschicken oder an geeigneten
Entsorgungsstellen Ihrer Gemeinde abgeben.
Elektrogeräte dürfen nicht in den Hausmüll.

27 Fehlerbehebung
Falls jemals Funktionsstörungen während des Gebrauchs des 
Biopuls 2000P auftreten sollten, überprüfen Sie bitte:
- ob das eingestellte Programm der Therapie entspricht.
- ob die Kabel richtig mit dem Gerät verbunden sind.
- ob die Stecker richtig in die Buchsen gesteckt sind.
- ob das Display das eingestellte Programm anzeigt.
  Wenn nicht tauschen Sie die Batterie.
- ob die Kabel beschädigt sind. Wenn ja, bitte Kabel austauschen.
- Bei etwaigen anderen Problemen nehmen Sie bitte umgehend
  Kontakt mit Ihrem Händler auf.

Bitte versuchen Sie nicht das Gerät selbst zu reparieren.

28 Wiedereinsatz

Das Biopuls 2000P ist für den Wiedereinsatz geeignet.
Vor dem Wiedereinsatz ist eine sicherheitstechnische Kontrolle 
durch den Hersteller oder autorisiertes Fachpersonal durchzuführen.

Die Elektroden sind nicht für den Wiedereinsatz geeignet
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29  Konformitätserklärung 

Das Biopuls 2000P entspricht den grundlegenden Anforderungen
gemäß Anhang 1 – I Der Richtlinie 93/42/EWG

30  Garantie 

Die Garantie für ein Biopuls 2000P beträgt vom Tage der Lieferung
an 2 Jahre. Die Garantie gilt für Neugeräte, ohne
Verbrauchsmaterialien. Das Verbrauchsmaterial (wie Batterien, 
Kabel und Elektroden) unterliegt nicht der Garantie. Diese Garantie 
gilt nicht für Schäden, die aufgrund einer Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung oder Demontage durch nicht autorisiertes
Personal hervorgerufen worden sind.

31 Hersteller, Vertrieb
 Hersteller:
   Everyway Medical Instruments Co, Ltd.
   3F., No.5, Ln. 155, Sec. 3, Beishen Rd.,
   Shenkeng Dist., New Taipei City 22203, 
   Taiwan.

 EU-Repräsentanz:
   Rehab Europa SL
   Sant Gervasi de Cassoles, 96, 3º, 4ª
   08022 Barcelona, Spain

 Vertrieb:
   Curatec Services GmbH
   Zechenstraße 62
   47443 Moers, Deutschland
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32  Medizinproduktebuch
nach § 7 Abs. 2 MP Betreib V

Geräteart:   Gerät zur Stimulation von Muskeln und  
Nerven
 Gerätebezeichnung: Biopuls 2000P
Produktgruppe: IIA 
Seriennummer: 
CE Kennzeichnung:  
Hersteller: Everyway Medical Instruments Co, Ltd.

3F., No.5, Ln. 155, Sec. 3, Beishen Rd.,
Shenkeng Dist., New Taipei City 22203, 
Taiwan.

Vertrieb:  Curatec Services GmbH, D 47401 Moers 
Standort / Betreiber : 
Anschaffungsjahr : 
Sicherheitstechnische Kontrollfrist :  2 Jahre 

Funktionsprüfung nach  5 Abs.1. Nr.1 
  
           
am:
durch:
Unterschrift:

Datum Name Unterschrift

Datum Name Unterschrift
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Einzelbeschreibung Kontrolle: 
1 Prüfung der Belegpapiere auf Vorhandensein der  
 Gebrauchsanweisung und des Medizinproduktebuchs
2 Prüfung der Ausstattung auf Vollständigkeit

Sichtprüfung: auf mechanische Beschädigung aller Leitungen und
 Steckverbinder auf Beschädigung
3 Funktionelle Sicherheit: Prüfung der Ausgangssignale an einem

Lastwiderstand von 500 Ohm real
Prüfung der Frequenzen
Prüfung der Impulsbreite

Sicherheitstechnische Kontrolle nach  §6 MP Betreib V 
Datum          Ergebnis           Verantwortliche Person     Firma

Instandhaltungsmaßnahmen nach §4 MP Betreib V 
Datum          Ergebnis           Verantwortliche Person     Firma

Funktionsstörungen
Datum          Art und Folgen

Meldung von Vorkommnissen nach §3 MP Betreib V
Datum          Behörde / Hersteller
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33  Herstellererklärung

Das Biopuls 2000P ist für den Betrieb in einer wie unten angege-
benen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Anwender des Ger-
ätes sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung 
betrieben wird.Tabelle 1 HF- Aussendungen

Tabelle 1 HF- Aussendungen

Das BIOPULS 2000P ist für den Betrieb in einer elektromag-
netischen Umgebung bestimmt, in der die HF- Störgrößen kontrol-
liert sind. Der Kunde oder der Anwender des Geräts kann dadurch 
helfen, elektromagnetische Störungen zu vermeiden, indem er den 
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommu-
nikationsgeräten (Sendern) und dem Gerät -abhängig von der Aus-
gangsleistung des Kommunikationsgerätes, wie unten angegeben
einhält.

Störaussendungs-  Übereinstimmung   Elektromagnetische Umgebung - 
messungen Leitlinien
HF-Aussendungen Gruppe 1 Das BIOPULS 2000P verwendet HF- 
nach CISPR11 Energie ausschließlich  zur internen

Funktion.  
Daher ist seine HF-Aussendung sehr  
gering, und es ist unwahrscheinlich,  
dass benachbarte elektronische Geräte  
gestört werden.

HF-Aussendung Gebrauch in allen Einrichtungen   
nach CISPR11  einschließlich Wohnbereichen und     
Aussendungen von  Nicht  anwendbar  solchen bestimmt, die unmittelbar 
Überschwingungen   an ein öffentliches Versorgungsnetz
nach IEC 61000-3-2 angeschlossen sind, das auch
Aussendungen von Nicht  anwendbar  Gebäude versorgt, die für Wohnzwecke 
Spannungsschwank  genutzt werden.
ungen / Flicker nach 
I EC 61000-3-3     
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Schutzabstand abhängig von der Sendefrequenz
m

150KHz bis 800MHz

  Nennleistung
  des Senders
         W 80MHz bis 2.5GHz

0,01  0,12
 0,1  0,37
  1                     1,17
 10                    3,7
100                   11,7

80MHz bis 800MHz

0,12  0.23
0.37   0.73
1.17                  2.33
 3.7           7.37
1.17  23.3

Für Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht 
angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m)
unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweili-
gen Spalte gehört, wobei P die maximale Nennleistung des Send-
ers in Watt (W) gemäß Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80MHz und 800MHz gilt der höhere   
 Frequenzbereich 
ANMERKUNG 2   Diese Leitlinien mögen nicht in allen Fällen  
 anwendbar sein. Die Ausbreitung   
 elektromagnetischer Größen wird durch   
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Tabelle 2 Elektromagnetische Störfestigkeit

Störfestigkeits-   IEC 60601      Übereinstim-     Elektromagnetische
Prüfung              -Prüfpegel     -mungspegel    Umgebung- Leitlinien

 Entladung +/- 6kV +/- 2kV,4kV,  Fußböden sollten aus Holz 
 statischer     Kontaktent- 6kV Kontaktent-        oder Beton bestehen oder

 nach IEC 61000 +/- 8kV +/- 2kV,4kV, versehen sein. Wenn der
 4-2 Luftentladung. Luftentladung. Fußböden mit synthetischem
  3A/m 3A/m Material versehen ist, muss
    die relative Luftfeuchte
    mindestens 30% betragen.
 Magnetfelder bei 3A/m 3A/m Magnetfelder bei der 
 der Versorgungs-   Netzfrequenz sollten den
 frequenz   typischen Werten, wie sie in
 (50/60Hz) nach   der Geschäfts- und
 IEC 61000-4-8   Krankenhausumgebung

    entsprechen.
 Geleitete HF-   Tragbare und mobile
 Störgrößen nach   Funkgeräte sollten in keinem
 IEC 61000-4-6   geringeren Abstand zum
 Gestrahlte 3V/m 3V/m Gerät einschließlich der 
 Störgrößen nach 80MHz bis 80MHz bis Leitungen verwendet werden
 IEC 61000-4-3 2,5GHz 2,5GHz als dem empfohlenen
    Schutzabstand, der nach der 
    für die Senderfrequenz 
    zutreffenden Gleichung 
    berechnet wird.
    Empfohlener Schutzabstand:
    
                        
                          
 
    für  80MHz bis 800MHz  
      
     für  80MHz bis 2,5GHz

    mit P als der Nennleistung
    des Senders in Watt (W)           
                                                        gemäß Angaben des  
                              Senderherstellers und d als 
    empfohlenem Schutzabstand
    Metern (m).
    
    Die Feldstärke stationärer
    Funksender sollte bei allen
    Frequenzen gemäß einer
    Untersuchung vor Orta  

    geringer sein als der  
    Übereinstimmungspegel seinb

    In der Umgebung von
    Geräten, die das folgende
    Bildzeichen tragen sind
    Störungen möglich.
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ANMERKUNG 1 Bei 80MHz und 800MHz gilt der höhere Frequenzbereich
ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mögen nicht in allen Fällen anwendbar 
sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer Größen wird durch Absorptionen 

äude, Gegenstä
 a: Die Feldstärke stationären Sender, wie z. B. Basisstationen von   
  Funktelefonen und mobilen Landfunkgeräten, Amateurfunkstationen,  
  AM-und FM-Rundfunk- und Fernsehsender  können  theoretisch nicht  
  genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung
   hinsichtlich der stationären Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des  
  Standorts erwogen werden.
   Wenn die gemessene Feldstärke am Standort, an dem das Gerät benutzt  
  wird, die obigen  Übereinstimmungspegel  überschreitet, sollte das Gerät   
  beobachtet werden, um die  bestimmungsgemäße Funktion nachzuweisen.  
  Wenn ungewöhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, können  
  zusätzliche Maßnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veränderte
   Ausrichtung oder ein anderer Standort des BIOPULS 2000P. 
 b: Über den Frequenzbereich von 150kHz bis 80MHz sollte die Feldstärke  
  geringer als [V1] V/m sein.
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Messschaltung zur sicherheitstechnischen Kontrolle:
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Notizen:
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