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Vorwort

Storungen des Bewegungsapparates durch Unfélle, Operationen oder Schlaganfall kénnen
junge und alte Menschen betreffen.

Mit der Neuentwicklung des NeuroTWIN ist es gelungen den Betroffenen eine Hilfe an die
Hand zu geben, ihre mangelnde Bewegungsfihigkeit und Bewegungskoordination zu
verbessern. Neueste Erkenntnisse auf dem Gebiet der Medizin und der Medizintechnik, sowie
vielfdltige und praktische Anregungen der Patienten und Therapeuten wihrend der Testphase
sind in die Entwicklung des NeuroTWIN eingeflossen.

Mit dem NeuroTWIN ist somit ein therapeutisches Hilfsmittel geschaffen worden, dass in
seiner Handhabung und Bedienerfreundlichkeit fiir die Betroffenen eine grofe Hilfe sein
wird, ihre Problematik wieder in den Griff zu bekommen.

Sollten Sie als Betroffene mit der anschlieBenden Bedienungsanleitung einmal nicht zu recht
kommen, wird Thnen ihr Therapeut sicher jederzeit weiterhelfen konnen.

Dr. C. Sirtl, Leitender OA

Universitatsklinik
St. Josef-Hospital Bochum
Anaestesie, Intensivmedizin, Schmerztherapie und Notfallmedizin

Indikationen und Anwendungsbereiche

Das Gerdit ist bestimmt zur konservativen Therapie infolge von

e Erkrankungen oder Verletzungen des ZNS
(z. B. Spastik oder Paresen nach Schlaganfall, Zustand nach Schéidelhirntrauma)

e Regenerationsfahige, periphere Nervenldsionen
(nur mit EMG-getriggerter Elektrostimulation im Bereich der oberen Extremititen)

Anwendungsbereiche:
Handstrecker
Fingerstrecker
Ellbogenstrecker
Schulterabduktion
Kniebeuger
FuBheber
Zehenheber



SICHERHEITSHINWEISE

VOR ERSTANWENDUNG UNBEDINGT FOLGENDE WARNUNG
BEACHTEN.

A

A

Anderungen des Betriebssystems und der Betriebssytemeinstellungen diirfen nur
durch den Hersteller, autorisierte Handler oder autorisiertem Fachpersonal
durchgefiihrt werden

Muskelfehlfunktionen, Paresen und Spastiken konnen viele Ursachen haben.
NeuroTWIN sollte NIEMALS Anwendung finden, bevor Ursache und Grund der
Erkrankung durch einen Arzt diagnostiziert wurden.

[:E] Vor Inbetriebnahme Gebrauchsanweisung lesen!
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Uberpriifen Sie das NeuroTWIN vor Inbetriebnahme auf Beschidigungen.

Zum Aufladen des eingebauten Akkus darf nur das vom Hersteller mitgelieferte
Ladekabel mit Netzteil benutzt werden.

Verbinden Sie das NeuroTWIN nie iiber ein Elektrodenkabel mit einer 220/380V -
Steckdose.

Verbinden Sie den Kopthorer nie mit einer 220/380V-Steckdose.

Verwenden Sie das NeuroTWIN nur mit dem Originalzubehor des Herstellers.
Sollten allergische Reaktionen auftreten, beenden Sie bitte sofort die Therapie und
konsultieren Thren Arzt.

Elektroden diirfen ausschlieBlich nur von ein und derselben Person verwendet werden,
ansonsten kann es zu Kreuzkontaminationen kommen.

8. Das NeuroTWIN darf nie in Verbindung mit Hochfrequenzgeriten eingesetzt werden.

9. Das NeuroTWIN darf nicht in Verbindung mit Kurzwellen- oder Mikrowellen
eingesetzt werden (z.B. Mobiltelefonen).

10.  Wihrend der Therapiedurchfithrung mit dem NeuroTWIN miissen sich Gerite, die
keine Medizinprodukte nach EN IEC 60601-1 sind, au8erhalb der Patientenumgebung
befinden.

11.  Die Anwendung der Elektroden in der Ndhe des Brustkorbes kann das Risiko von
Herzkammerflimmern erhdhen.

12. Elektroden zur Stimulation niemals am Kopf, Kehlkopf, Rachenbereich und iiber dem
Sinus-Carotisnerv platzieren.

13.  Das NeuroTWIN aufler Reichweite von Kindern autbewahren.

14.  Das NeuroTWIN niemals grof3er Hitze aussetzen.

15.  Das Eindringen von Fliissigkeit in das Gerdtegehduse ist unbedingt zu vermeiden.

16.  Das Gerit darf nicht in Verbindung mit mobilen Steckdosenleisten verwendet werden.

17.  Vermeiden Sie den Kontakt zwischen Elektroden bzw. Sonden und Kopthorer.



Kontraindikationen und Nebenwirkungen

& Die im Folgenden beschriebenen Kontraindikationen sind fiir die einzelnen
Therapieformen unterschiedlich fiir
. die Biofeedbacktherapie
. die Elektrotherapie

Fiir die Biofeedbacktherapie

Kontraindikationen:

Fiir die Biofeedbackfunktion sind keine Kontraindikationen und Nebenwirkungen bekannt.
,Biofeedback wirkt spezifisch auf jene Korperfunktionen ein, die fiir die Genesung wichtig
ist. Dadurch bleiben Nebenwirkungen in der Regel aus.*

Fiir die Elektrotherapie und alle Programme die Elektrostimulation

beinhalten

Kontraindikationen

. Elektrostimulations- bzw. Elektrotherapiegerite diirfen bei Patienten mit aktiven
Implantaten (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator) und metallischen Implantaten im
Elektrodenauflageareal nur nach Riickversicherung mit den Geréte- und
Implantatherstellern eingesetzt werden.

J Sensibilititsgestorte Haut z. B. Zustand nach Strahlentherapie, Verbrennungen

o Hautdefekte (Verletzungen, Ulzerationen) und akute Entziindungen der Haut und der
Unterhaut im Elektrodenauflageareal

. Graviditit (Schwangerschaft)

. Der Geriteeinsatz ist kontraindiziert, wenn der Patient und/oder die ggf. erforderliche

Hilfsperson nicht in der Lage ist/sind Risiko, Tragweite, Anwendungs- und
Durchfiihrungsprinzipien zu erkennen.
J Hemineglect (gilt nur fiir biphasische Stimulationsimpulse)

Bei folgenden Indikationen sollte eine Anwendung nur nach Riicksprache mit dem

behandelnden Arzt erfolgen:

. Maligne Tumore (bosartige Tumore)
Stromanwendung regt den Stoffwechsel an, verbessert die Durchblutung und damit
die Trophik von Geweben. Eine Anwendung im Bereich maligner Tumore konnte
somit ein Tumorwachstum fordern.

o Epilepsie
Unter Stromanwendung sind Krampfanfille beschrieben worden. Auf eine Therapie
sollte daher verzichtet werden.

Das NeuroTWIN ist nicht geeignet zur Stimulation im Bereich der Halsschlagader oder der
Karotisdriise, sowie zur Stimulation der Bauchmuskulatur bei Bauchwand- oder
Leistenhernie.

Elektrodenanlage

mogliche Risiken:

. Sollten allergische Reaktionen auf das Elektrodenmaterial bekannt sein, diirfen diese
keine Anwendung finden

. Eine Reaktion auf den Strom findet normalerweise nicht statt. Trotz aller
Vorsichtsmaflnahmen kann es zu einer voriibergehenden Schmerzentwicklung
kommen. Eine Anderung der Elektrodenanlage bzw. eine Verkiirzung der
Stimulationsdauer kénnen hier Abhilfe schaffen



Funktionsbeschreibung und Anwendung

Das NeuroTWIN ist ein digital prozessorgesteuertes, akkubetriebenes, kombiniertes,
getriggertes EMG-Biofeedback- und Elektrostimulationssystem. Es wurde speziell als
Heimtherapiesystem zur konservativen Behandlung verschiedener Muskelfehlfunktionen,
Paresen und Spastiken entwickelt.

Es besitzt sowohl Programme zur Elektrostimulations- und zur Biofeedbacktherapie, sowie
von Kombinationen der beiden Therapiearten.

Uber spezielle Kérperoberflichenelektroden wird das EMG abgeleitet und gegebenenfalls der
betroffene Muskel stimuliert.

Das Gerit gibt die Trainingsanweisungen und das Feedback in akustischer
(Sprachanweisungen) und optischer (Display) Form dem Patienten vor. Das NeuroTWIN
speichert jede einzelne Therapiesitzung mit Uhrzeit und Datum. Dies kann durch den
Therapeuten im Gerit selbst ausgelesen werden.

Das NeuroTWIN unterscheidet zwei verschiedene Modi:
o Der Trainingsmodus
o Der Einstellungsmodus

Im Trainingsmodus trainiert der Patient mit den vom Therapeuten ausgewéhlten und
eingestellten Programmen. In den Elektrostimulationsprogrammen muss der Patient dabei vor
jedem Training die optimale Stromintensitit individuell einstellen.

Im Einstellungsmodus kann das NeuroTWIN durch medizinisches Fachpersonal
programmiert und fiir die Therapie vorbereitet werden.

Steckerleiste Vorderseite
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Die USB-Schnittstelle dient zum Aufspielen der Firmware durch den Hersteller.
Kopthoreranschluss
Sondenanschluss bzw. Netzteilanschluss
Ladezustandsanzeige
Display
Bedienfeld hoch/runter oder mehr/weniger
Start oder OK
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Technische Beschreibung

Medizinprodukteklasse Klasse I a
konform mit MDD 93/42/EWG.
Kanile 1-Kanal
Pulsamplitude Verstellbar von 0 bis 100 mA. Max. Strom 100 mA von
Spitze zu Spitze bei einer Last von 1000 Ohm.
Ausgangsspannung Verstellbar von 0 bis 100 V
Max. Ausgangsleistung 100 W von Spitze zu Spitze bei einer
Last von 1000 Ohm.
Impulsform Symmetrisch, biphasisch, rechteckig, gleichstromfrei
oder
Symmetrisch, monophasisch, rechteckig, gleichstromfrei
Effektivstrom max. 9,9mA
Effektivspannung max. 9,9 V
Frequenz Verstellbar von 1 Hz bis 100 Hz, 1 Hz/Schritt
Impulsweite Verstellbar von 50 bis 450 us, 10 ps/Schritt
Abweichungen Frequenz: 5%
Elektrostimulation Impulsbreite 5%
Messbereich 0-1000 pV
mit automatischer Messbereichsanpassung
Bandpass 40 —250 Hz
Messmethode Differential Messverfahren (bipolar)
Abweichungen EMG + 30 % oder + 2 uV(Es gilt der GroBere von beiden Werten)
Abtastrate 25 /s.
Auflosung 12 bit
Feedback visuelles und/oder akustisches Feedback
Therapiespeicher Folgende Parameter werden gespeichert:
Datum und Uhrzeit der Sitzungen
Trainingsprogramm
Median der Sitzung in uV
Online-Messung; max. 100 Sitzungen a 60 min.
Schnittstelle USB — Schnittstelle, galvanisch getrennt
Kopthoreranschluss 3,5 mm Klinkenbuchse fiir 16 Ohm
Display TFT 3,5 Zoll, 320x340 Bildpunkte, Touchscreen
Spannungsversorgung Akku
Betriebsdauer min. 3 Std.
Betriebsspannung 3,6V
Max. Spannung 42V
Abmessungen 150 (L) x 120 (B) x 40 (H)mm
Gewicht 360 Gramm
Betriebsbedingungen 10°C - 40°C, Luftfeuchtigkeit: 30% -75%,

Luftdruck: 700 hPa - 1060 hPa

Transport- und

-20°C - 40°C, Luftfeuchtigkeit: 3% -75%,

Lagerbedingungen Luftdruck: 700 hPa - 1060 hPa
Kopthorer Stereo-Leichtkopfhorer,
3,5 mm Klinkenstecker fiir 16 Ohm
Ladegerit Friwo PP8 medical (FW7333M/05 oder FW7333SM/05) mit

4-poligem Binderstecker,
Input:100-240V AC, Output: 5V DC, 1,3 A




Lieferumfang
Das NeuroTWIN wird serienméBig in folgender Ausstattung geliefert:

Artikel-Nr. Beschreibung
K201 1x NeuroTWIN kombiniertes getriggertes EMG-Biofeedback/
Elektrostimulationssystem
1x Oberfldchenkabel und Elektroden

PK201 Ix Gebrauchsanweisung
7K207 1x Koffer

ZB106 Ix Stereo-Leichtkopfthorer
ZK102 1x Ladekabel mit Netzteil

Nach Uberpriifung des Lieferumfangs kénnen Sie Ihr Gerit in Betrieb nehmen.

Zubehor

Artikel Nr. Beschreibung

ZK904 Oberflachenkabel, 3-polig

ZE101 selbstklebende Elektroden @ 32 mm rund
ZE103 selbstklebende Elektroden 50x130 mm

ZE104 selbstklebende Elektroden 40x40 mm



Typenschild

[]
Modell/Serien-Nr. ﬂ &
NeuroTWIN /«Nummer» c €
0124

Ladegerdat FW7333...M/05
Ausgang 9,9V/9,9mA an 1kQ -

Curatec Services GmbH, E
Postfach 10 11 07, D-47401 Moers

Bildzeichen

Gleichstrom

Warnhinweis

> @ 5 b g M

Schutzgrad BF

Das Typenschild auf der Riickseite des Gerétes
enthélt wichtige Information iiber Gerite-Model,
Seriennummer, Stromversorgung, Hersteller,
Héndler, CE-Nummer, und Klassifizierung.
Aufkleber bitte nicht entfernen!!

nicht im Hausmiill entsorgen

Hersteller: Curatec Services GmbH

Bedienungsanleitung beachten

Stecker nicht in 220V/380V-Steckdose

c € 0124 CE-Zeichen fiir Medizinprodukte mit Kennnummer der DEKRA

t

ol =

Temperaturbereich

oben

vor Nisse schiitzen

zerbrechliches Frachtgut
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Bildschirmansicht

Die Displayansicht variiert je nach Betriebsart und ausgewéhlter Anzeige. Sie beinhaltet
folgende Funktionen:

Betriebsart

Aktuelle Stromstérke

Aktueller EMG-Wert

gewihlte Therapieanzeige

Restzeit der aktuellen Anspannung/Entspannung
Restzeit der Sitzung

Akkuladung

Nk W=
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Trainingsmodus

Der Trainingsmodus gliedert sich in vier Abschnitte:
e Trainingsvorbereitung
e Anlegen von Sonden/Elektroden
Trainingsdurchfiihrung
Nach der Therapie

Bitte fiihren Sie alle Abschnitte in der vorgegebenen Reihenfolge durch.

Trainingsvorbereitung
Anschlieflen des Kopfhorers

)

— J

Verbinden Sie den Klinkenstecker des Kopfhorers mit der Kopfhorerbuchse. Zur
Lautstiarkenregulierung kann der im Kopthorerkabel integrierte Lautstirkeregler benutzt
werden.

Anschliefien der Elektroden

O

Schlielen Sie den Stecker der Elektroden so an, dass sich die Aussparung am Stecker der
Elektroden in die Nase des Gerétesteckers einfiigt.
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Anlegen von Elektroden

Die mitgelieferten Elektroden diirfen aus hygienischen Griinden nur von einer Person

A verwendet werden. Sollten mehrere Personen die Elektroden verwenden, konnen
Kreuzkontaminationen hervorgerufen werden. Das Verwenden von verschmutzten
Elektroden kann zu Infektionen fiihren.

Fiihren sie die Anlage der Elektroden wie folgt durch:

. Reinigen Sie griindlich die Hautareale, an denen Sie die Korperoberflachenelektroden
platzieren.

° Verbinden Sie das Elektrodenkabel, wie beschrieben mit dem Gerdt.

J Verbinden Sie das Elektrodenkabel mit den Korperoberflichenelektroden.

[ ]

Feuchten Sie die Haut im Bereich der geplanten Elektrodenanbringung.
Platzieren Sie die Korperoberflachenelektroden entsprechend den Vorgaben, die Sie

durch das medizinische Fachpersonal zur Behandlung Ihrer Erkrankung erhalten
haben.

Bitte lassen Sie sich vom Arzt die Korperstellen markieren, an denen die Elektroden
angebracht werden sollen:

Programm:

Anwendung;: x taglich



Trainingsdurchfithrung

Der im Folgenden beschriebene Ablauf erklért die Trainingsdurchfiihrung auf

& Grundlage der vorprogrammierten Basiseinstellungen. Das medizinische Fachpersonal
kann im Einstellungsmenii individuelle Einstellungsdnderungen vornehmen, so dass
die Ablédufe und Ansichten von der vorliegenden Beschreibung abweichen konnen. In
diesem Fall ist eine Einweisung des Anwenders durch das medizinische Fachpersonal
notwendig!

Die Trainingsdurchfiihrung gliedert sich in zwei Phasen:
e Die Anpassungsphase
¢ Die Trainingsphase

Das NeuroTWIN ist so programmiert, dass der Anwender automatisch durch beide Phasen
gefiihrt wird.

Anpassungsphase
Das Gerit durch Driicken der PI-Taste einschalten.

(

AV
stevesoigenmt M |

Die korrekte Anlage der Sonde mit der PlI-Taste bestitigen.

Auswahl aus zwei Therapieformen
Abhidngig von den Vorgaben des Therapeuten ist es gegebenenfalls moglich eine
Programmwahl aus zwei vorgegebenen Therapieformen durchzufiihren:

Elektrostimulation

Biofeedback

Dazu mit der A-Taste bzw. mit der V¥ -Taste die gewiinschte Therapieform auswahlen.
AnschlieBend mittels PI-Taste die vorgenommene Auswahl bestétigen.
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Automatische Adaption fiir den Biofeedbackteil

Fiir alle Geritefunktionen die ein Biofeedbacktraining beinhalten, wird vor jedem Training
eine automatische Anpassung an das aktuelle Leistungsvermogen des Patienten durchgefiihrt.
(Diese Funktion kann im Einstellungsmodus abgeschaltet werden)

Nach Bestdtigung der korrekten Elektrodenplatzierung misst sich das NeuroTWIN
automatisch auf den Ist-Zustand der Muskulatur ein.

Hierzu fordert das Gerédt mehrfach dazu auf die betroffene Muskulatur anzuspannen und
lockerzulassen.
Nach erfolgter Adaption beginnt automatisch die Trainingsphase der Biofeedbacktherapie.

Starkeeinstellung fiir den Elektrostimulationsteil

Fiir alle Gerdtefunktionen die ein Elektrostimulationstraining beinhalten, wird vor jedem
Training die eine Starkeeinstellung der Stimulation durch den Anwender vorgenommen.
Nach Bestdtigung der korrekten Elektrodenplatzierung startet das eingestellte Programm mit
der Intensitdtseinstellung.

Dies geschieht zur Erh6hung der Intensitit mit dem Schalter A bzw. zum Verringern der
Stromstirke mit dem Schalter V.

Die Bestitigung der vorgenommenen Stromintensitét erfolgt durch Driicken der M-Taste.
Anschliefend beginnt automatisch das Elektrostimulationstraining.
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Stirkeeinstellung beim EMG-gesteuerten Elektrostimulationstraining
Diese Geridtefunktion beinhaltet sowohl ein Biofeedback- als auch ein
Elektrostimulationstraining. Nach Bestétigung der korrekten Elektrodenplatzierung wird
zunichst die automatische Adaption wie fiir das Biofeedbacktraining beschrieben und
anschliefend die Stirkeeinstellung wie fiir die Elektrostimulation beschrieben durchgefiihrt.
Die vorgenommenen Anpassungen der Trainingsintensitit werden durch Driicken der M-
Taste bestétigt. Danach beginnt automatisch die Trainingsphase der EMG-gesteuerten
Elektrostimulation.

Trainingsphase

Allgemein

Pause

In allen Betriebsarten ist es wihrend der Therapie jederzeit moglich das Training zu
unterbrechen. Dazu muss die MI-Taste kurz gedriickt werden. Zur Wiederaufnahme des
Trainings nochmals die PI-Taste driicken.

Die Trainingspause darf maximal 10 Minuten betragen. Da das Gerét nach Ablauf dieser Zeit
sich automatisch abschaltet.

Vorzeitiges Trainingsende

In allen Betriebsarten ist es wihrend der Therapie jederzeit mdglich das Training zu beenden.
Dazu muss die PI-Taste linger gedriickt gehalten werden, bis das NeuroTWIN sich
abschaltet.

Das Trainingsergebnis von vorzeitig beendeten Sitzungen wird nicht gespeichert.

Biofeedbacktraining

In dieser Therapieform ist ein aktives Training der betroffenen Muskulatur vorgegeben. Das
heiflt: Der Patient muss aktiv nach einem vorgegebenen Programm den ausgewahlten Muskel
an- und entspannen.

Nach der erfolgten Automatischen Adaption fiir den Biofeedbackteil beginnt direkt die
Biofeedbacktherapie.

Dabei wird der Patient abwechselnd aufgefordert seinen Muskel anzuspannen bzw. zu
entspannen.

Die Trainingsanweisungen werden akustisch iiber den Kopfhorer und visuell iiber das Display
mitgeteilt.

Das Ergebnis jeder einzelnen An- bzw. Entspannung wird ebenfalls tiber Kopfhorer mitgeteilt
bzw. {liber das Display sichtbar gemacht. (Die Anzeigeform kann vom Therapeuten verdndert
werden.)

Die Stirke der aktuellen Muskelspannung wird durch die Anzahl der ausgefiillten Balken
dargestellt.

Nach der Aufforderung zur Anspannung sollte der Patient sich im Bereich oberhalb der
oberen gelben Linie befinden, um die Trainingsvorgabe zu erfiillen

Nach der Aufforderung zur Entspannung sollte der Patient sich im Bereich unterhalb der
unteren gelben Linie befinden, um die Trainingsvorgabe zu erfiillen.
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Nach erfolgter Therapiesitzung schaltet sich das Gerit selbstindig aus.

Elektrostimulationstraining

Bei dieser Therapieform handelt es sich um ein passives Muskeltraining. Hier wird der
betroffene Muskulatur durch Strom in bestimmten Zyklen angespannt und entspannt.
Nach der erfolgten Stirkeeinstellung fiir den Elektrostimulationsteil beginnt direkt die
Elektrostimulationstherapie.

Mittels des roten Bereichs der Wellenanzeige wird dabei dargestellt, in welchem Zustand der
Stromabgabe sich das Therapiegerit befindet.

Die Stromabgabe in Starke der vorgenommenen Stérkeeinstellung erfolgt, wenn der obere
Bereich der Wellenanzeige rot erscheint.

Keine Stromabgabe erfolgt dagegen, wenn der untere Bereich der Wellenanzeige rot
erscheint.

Eine zu- oder abnehmende anteilige Stromstérke erfolgt, wenn die Schrdgen der
Wellenanzeige rot erscheinen.

Dies wiederholt sich bis zum Ende der Therapie und dem automatischen Ausschalten des
Geriites.

Der Anwender kann die Stromintensitit wihrend der Stimulationsphase jederzeit anpassen.
Durch Driicken der V¥ -Taste wird die Stromintensitdt verringert. Zur Erhdhung der
Stromstirke muss dagegen zunéchst einmal kurz die ¥ -Taste gedriickt werden, um
anschlieBend durch Driicken der A -Taste die Stromintensitéit zu erhdhen.

Nach erfolgter Therapiesitzung schaltet sich das Gerét selbstdndig aus.
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EMG-getriggerte Elektrostimulation

Bei dieser Therapieform handelt es sich eine EMG-gesteuerte Elektrostimulation. Der Patient
muss aktiv nach einem vorgegebenen Biofeedbackprogramm den zu trainierenden Muskel an-
und entspannen. Erreicht er die aus der automatischen Adaption berechnete Triggerschwelle
nicht, wird der Muskel durch eine direkt anschlielende Elektrostimulation unterstiitzt.

Nach der erfolgten Automatischen Adaption fiir den Biofeedbackteil und der Stdrkeeinstellung
fiir den Elektrostimulationsteil beginnt die getriggerte Elektrostimulation direkt mit einer
aktiven Anspannung des zu trainierenden Muskels.

Hierbei muss der Muskel so stark angespannt werden, dass die Balken sich so weit griin
farben, bis die rote Triggerschwelle erreicht wird. Geschieht dies nicht wird die
Elektrostimulation zugeschaltet.

Nach dreimaligem Erreichen/Nichterreichen der Triggerschwelle wéihrend der Therapie passt
sich diese dem Leistungsvermogen des Anwenders automatisch an.

Der Anwender kann die Stromintensitit wiahrend der Stimulationsphase jederzeit anpassen.
Durch Driicken der V¥ -Taste wird die Stromintensitét verringert.

Zur Erhohung der Stromstirke muss dagegen zunichst einmal kurz die V¥ -Taste gedriickt
werden, um anschlieend durch Driicken der A -Taste die Stromintensitidt zu erhchen.

Am Ende des Trainings erfolgt die automatische Ausschaltung des Gerites.
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Nach der Therapie

Pflege und Reinigung

Oberflichenelektroden

Zur Pflege und Reinigung der Oberfldchenelektroden nach Beendigung des Trainings:
. Steckkontakt zwischen Elektrodenkabel und NeuroTWIN unterbrechen

° Elektroden entfernen

. Bei Verschmutzung Klebeflachen unter flieBend kaltem Wasser reinigen und
anschlieBend wieder auf die Schutzfolie autkleben.
J Elektroden in Originalverpackung kiihl und trocken aufbewahren.

& Stecker nicht nass machen

Therapiegerit

Zum Reinigen des Therapiegerites nach Beendigung des Trainings

. Bei leichter Verschmutzung mit trockenem, scheuermittelfreiem Tuch reinigen.

. Bei starker Verschmutzung mit feuchtem, scheuermittelfreiem Tuch und Seife
abwischen. Anschliefend mit einem weichen Tuch abtrocknen.

J Therapiegerét im Transportkoffer aufbewahren.

A Reinigen Sie das NeuroTWIN so, dass keine Fliissigkeiten in das Gerét eindringen.

Aufladen des internen Akkus

& Zum Aufladen des Akkus nur das beigefiigte Ladegerit benutzen!

Das Aufladen der Akkus mittels des beigefiigten Ladegerites erfolgt iiber die geréteseitige
Elektrodenanschlussbuchse. Dazu wird zundchst das Elektrodenkabel entfernt. AnschlieBend
wird das Netzteil mit der Anschlussbuchse verbunden. Danach wird das Netzteil in die 220V-
Steckdose gesteckt und das Gerit vollstandig aufgeladen.

Die Ladezeit betrigt ca. 4 Stunden. Im Ladebetrieb leuchtet die griine LED. Die orange LED
zeigt einen vollen Akku an.
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Einstellungsmodus

Die Geriétefunktionen des Therapeutenmodus diirfen nur von medizinischem
Fachpersonal angepasst werden.

Um in den Einstellungsmodus zu gelangen, miissen bei ausgeschaltetem Gerit die A -Taste
und die MI-Taste gleichzeitig betitigt werden.

Die Hauptebene des Einstellungsmodus erscheint:

Anzahl Programme 2 Programme

Betriebsart P1 Biofeedback =
Parameter P1 P
Anzeige P1 Stufe

Betriebsart P2 Elektrostimulation >
Parameter P2 P

System
Trainingsmodus

Zusétzlich zu den fest eingebauten Tasten erscheinen im Touchscreen ein oder zwei
zusitzliche Funktionstasten: ,,Esc* und ,,<'[]*.

Die ausgewihlte Funktion wird durch einen gelb unterlegten Balken gekennzeichnet.

Um die gewiinschte Meniizeile anzusteuern, werden die Tasten ¥ und A benutzt.

Mit ,, <[] kann in der ausgewiihlten Meniizeile eine Anderung der Auswahl vorgenommen
werden, oder in eine tiefere Meniiebene gewechselt werden.

Mit ,.Esc* kann in eine hohere Meniiebene gewechselt werden.

Auf der linken Seite des Displays befindet sich eine kurze Beschreibung der zu verdnderbaren
Geratefunktion.

Auf der rechten Seite des Displays ist die aktuell eingestellte Auswahl kurz dargestellt.

Ein ,,>“ weist darauf hin, dass es hier moglich ist in eine tiefere Meniiebene zu gelangen, um
genauere Informationen zu erhalten bzw. weitere Anderungen vorzunehmen.
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Anzahl Programme
Es gibt dem Therapeuten die Mdglichkeit 1 oder 2 Programme zu definieren, um z. B. dem
Patienten morgens ein anderes Training durchzufiihren zu lassen als abends.

Anzahl Programme 2 Programme

Betriebsart P1 Biofeedback =

Parameter P1 >
Anzeige P1 Stufe
Betriebsart P2 Elektrostimulation >

Parameter P2 >

System o=
Trainingsmodus

Um die voreingestellte Anzahl der Programme zu &ndern, mit den A-und V-Tasten in die
entsprechende Zeile wechseln und mit ,,+'[1* die Anderung der Auswahl vornehmen.

Betriebsart

Hier konnen die unterschiedlichen Betriebsarten des Gerites ausgewéhlt werden:
. Getriggerte Elektrostimulation

. Biofeedback

. Elektrostimulation

Die aktuell ausgewihlte Betriebsart ist auf der rechten Seite beschrieben:

Anzahl Programme 1 Programm

Betriebsart Biofeedback =S

Parameter >
Anzeige Stufe

System
Trainingsmodus

Um in das Untermenii zu gelangen mit ,,+'[]* betétigen.
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Getriggerte ES
Biofeedback
Elekirostimulation

Hier mit den Tasten A und V¥ den gelben Balken zur gewliinschten Betriebsart scrollen und
mit ,,~'1* die Anderung bestitigen.
Zuriick zur Hauptebene anschliefend mit ,,Esc*

Parametereinstellung Biofeedbacktherapie

Die detaillierten Parameter der aktuell eingestellten Betriebsart werden in dessen Untermenii
detailliert dargestellt.

Zum Abrufen und Veridndern der eingestellten Programme und deren Parameter auf
,,Parameter* scrollen und mit ,,«'[1* bestétigen:

Anzahl Programme 1 Programm
Betrielsart Biofeedback
Parameter

Anzeige Stufe

System
Trainingsmodus

Das aktuell voreingestellte Trainingsprogramm und die voreingestellte Adaption werden
angezeigt:

Biofeedback Automartik
Adaption automatisch
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Falls die automatische Adaption nicht gewiinscht wird, kann hier durch den Therapeuten eine
fester manueller Wert eingestellt werden: dazu mit der V -Taste auf Adaption gehen, mit ,,+!
[ aktivieren und mit den ¥ -und A -Tasten auf den gewiinschten manuellen Wert
einstellen. Die Anderung mit ,,«[J* bestitigen.

Falls das voreingestellte Biofeedbackprogramm nicht den Therapieanforderungen entspricht,
kann aus einer Auswahl ein anderes vorgefertigtes Programm ausgewihlt werden oder ein
eigenes Programm erstellt werden.

Dazu mit den ¥ -und A-Tasten auf das ausgewéhlte Trainingsprogramm gehen und mit ,,+!
[0 in die néchsttiefere Meniiebenegehen:

Automatik

Kraft (leicht)
Ausdauer (leicht)
Ausdauer

Frei Programmierbar

Die Anderung des gewiinschten Programms erfolgt wiederum mit den ¥ -und A -Tasten.
Nach Bestétigung mit ,,<'[1* wird das gelb unterlegte Programm ausgewahlt und die fiir das
Programm giiltigen Parameter angezeigt:

Adaption automatisch
Satz PPS AS AZ
1 12 70% 3s
2 10 70% 3s
3 8 70% 3s

Diese sind mit Ausnahme in der Einstellung ,,Frei Programmierbar* nicht veranderlich.
Mit ,, ] gelangt man zuriick in die vorherige Ansicht.
AnschlieBend mit ,,Esc* zuriick zur Hauptebene.

Um die Parameter des Programms ,,Frei Programmierbar® zu dndern, zuerst das Programm
mit. ,,<'[]* auswiéhlen, die Parameteransicht ebenfalls mit ,,[]1* bestdtigen und mit ,,Esc* in
die hohere Meniiebene zuriickkehren.

Um die voreingestellten Parameter zu verdandern hier den gelben Balken auf ,, Par. Frei
Programmierbar “ bewegen und mit ,,+'[]* bestitigen:
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Anspannschwelle 70 %
Anspannzeit 5
Entspannzeit 5s
Anzahl Saize 1

Phasen pro Satz 5
Pausenzeit 20s

Die aktuell eingestellten Parameter werden angezeigt.
Den gelben Balken auf den zu verdandernden Wert bewegen und mit ,,<'[1* bestdtigen:

Anspannschwelle
Anspannzeit
Entspannzeit
Anzahl Satze
Phasen pro Satz
Pausenzeit

Der Wert wird Margenta unterlegt und ist mit den Tasten A und V¥ verdnderbar. Zum
Speichern mit ,,«'[ 1 bestétigen.
Um in das Hauptmenii zuriickzukehren die ,,Esc* — Funktion nutzen.

Parametereinstellung Elektrostimulation

Die detaillierten Parameter der aktuell eingestellten Betriebsart werden in dessen Untermenii
detailliert dargestellt.

Zum Abrufen und Veridndern der eingestellten Programme und deren Parameter auf
,,Parameter scrollen und mit ,,<'[]* bestatigen:

Anzahl Programme 1 Programm
Betriebsart Elektrostimulation >
Parameter

System
Trainingsmodus
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Hier werden das voreingestellte Trainingsprogramm und die Therapiedauer dargestellt:

Elektrostimulation
Trainingsdauer

Um ein anderes Trainingsprogramm auszuwéhlen, mit ,,<'[1* in die nichsttiefere
Programmebene gehen.

Falls die Therapiezeit verdndert werden soll, kann diese hier neu eingestellt werden: dazu mit
der ¥ -Taste auf Adaption gehen, mit ,,«'[1 aktivieren und mit den V- und A -Tasten auf die
gewiinschte Trainingszeit stellen. Die Anderung mit ,,+'[1* bestdtigen.

Falls das voreingestellte Elektrostimulationsprogramm oder die Impulsart nicht den
Therapieanforderungen entspricht, kann aus einer Auswahl ein vorgefertigtes Programm
ausgewdhlt werden oder ein eigenes Programm erstellt werden.

Dazu mit den ¥ -und A-Tasten auf das ausgewéhlte Trainingsprogramm gehen und mit ,,+!
[0 in die néchsttiefere Mentiebene gehen.

Ausdauer
Frei programmieroar

Impulsart biphasisch

Fiir eine Anderung der Impulsart von biphasisch auf monophasisch, mit der V¥ -Taste auf
Impulsart gehen und mit ,,+'[1* umschalten.

Fiir eine Anderung des Elektrostimulationsprogramms das gewiinschte Trainingsprogramm
mit den ¥-und A-Tasten auswahlen und mit ,,<'[1* bestéatigen.

AnschlieBend werden die fiir das jeweilige Programm giiltigen Parameter angezeigt:
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Anspannrampe: 2 s
Plateauzeit: 5 s
Entspannrampe: 2 s
Enfspannzeit: 10 s
Frequenz: 50 Hz

Impulsbreite: 200 us

Nur bei Auswahl des Programms ,,frei Programmierbar kénnen die vorgegebenen Parameter
gedndert werden. Um dies zu tun zu kdnnen driicken Sie dazu zunéchst ,,«'[1“ und
anschlieBend ,,Esc*“. Gehen Sie nun auf die Zeile ,,Par. Frei Programmierbar* und bestitigen
Sie mit ,,~[1*. Nach Auswahl des zu dndernden Parameters und nochmaligem Driicken von
,,H[1*“ konnen Sie den Parameter anpassen..

Ins Hauptmenii gelangt man dagegen durch Bestétigung mit ,,«'[1* und anschlieenden
zweimaligem ,,Esc* driicken.

Parametereinstellung EMG-getriggerte Elektrostimulation
Zum Abrufen und Veridndern der eingestellten Programme und deren Parameter auf
,,Parameter* scrollen und mit ,,«'[1* bestatigen:

Anzahl Programme 1 Programm
Betriebsart Getriggerte ES
Parameter

Anzeige

System
Trainingsmodus

Hier ergibt sich eine Vielzahl von Einstellmoglichkeiten:
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Biofeedback
Adaption

Elekfrostimulation Kraft(kurz)
Triggerschwelle dynamisch

Schwellwertdnderung - 10%

Verzégerungszeit 3 s

Fiir die EMG-getriggerte Elektrostimulationstherapie gelten die gleichen
Auswahlmdglichkeiten wie fiir die Biofeedbacktherapie.

In den Elektrostimulationsanteilen gibt es die Programme ,,Kraft(kurz)“ und ,,Kraft(lang)*.
(Bei Auswahl von ,,Kraft(lang)“ erscheint nach driicken von zweimaligem ,,<'[1* gefolgt von
wesc“ in der unteren Zeile die zusitzliche Auswahl ,,Par. Kraft(lang)“, in der Sie die
einzelnen Parameter bei Bedarf individuell anpassen konnen.)

Zusitzlich sind folgende Einstellmoglichkeiten vorhanden:

Triggerschwelle

,» L riggerschwelle dynamisch bedeutet, dass sich die Triggerschwelle nach dreimaligem
Nichterreichen um den Wert der Schwellwertdnderung senkt.

,» Iriggerschwelle manuell” bedeutet, dass der Therapeut wihrend der EMG-Messphase des
Trainings jederzeit die Moglichkeit hat, die Triggerschwelle anzuheben oder abzusenken.
Dies geschieht durch Driicken des unteren bzw. oberen orangen Balkens im Display.

Zum Auswihlen der gewiinschten Triggerschwellfunktion ,,«'[]* driicken

Biofeedback Kraft
Adaption 10 wv

Elektrostimulation Kraft(lang)
Triggerschwelle dynamisch
Schwellwertanderung

Verzdgerungszeit
Par. Kraft(lang)

Manuelle ES

Bei gewihlter Voreinstellung ,, Triggerschwelle manuell* besteht fiir den Therapeuten die
Moglichkeit wihrend der EMG-Messphase jederzeit durch driicken der A - Taste eine
zusétzliche Stimulationsphase zu starten.

Um diese Funktion zu aktivieren, muss die ,,Manuelle ES* auf ,,an* geschaltet werden.

Schwellwertinderung
Die Schwellwertdanderung ist der prozentuale Wert um die sich die Triggerschwelle nach
dreimaligem Erreichen oder Nichterreichen verdndert.
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Biofeedback Kraft
Adaption 10 uv

Elekirostimulation Kraft(kurz)
Triggerschwelle dynamisch
- SchwellwertGnderung

Verzogerungszeit

Um diesen anzupassen ,,+'[1* driicken, der Wert wird Magenta unterlegt und kann nun mit
den Tasten A und V¥ verdndert werden.. Zum Speichern mit des neuen Wertes mit ,,+'[]*
bestétigen.

Trigger

Die Elektrostimulation wird ausgelost in Abhédngigkeit der Messergebnisse des EMG. Dabei
wird die Elektrostimulation wahlweise bei Erreichen oder Nichterreichen der Triggerschwelle
ausgelost.

Biofeedback Kraft
Adaption 10 wv

Elekfrostimulation Kraft(kurz)
Triggerschwelle dynamisch
Schwellwertanderung - 10%

Trigger Bei Nichterreichen
Verzogerungszeit

Um die Auslosung der Elektrostimulation anzupassen ,,+'[1* driicken.

Verzogerungszeit
Die Verzogerungszeit ist die Zeit, die dem Patienten nach erfolgter Aufforderung zur
Muskelanspannung zur Verfligung steht, um die Zielvorgabe des Programms zu erreichen.

Biofeedback Kraft
Adaption 10 wv

Elekfrostimulation Belast-IK(kurz)
Triggerschwelle dynamisch

Schwellwerténderung - 10%
Trigger Bei Nichterreichen

Verzbgerungszeit 3s
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Um diese zu variieren ,,+'[1“ driicken und die Zeit mit den A-und V - Tasten anpassen. Zum
Speichern wiederum ,,+'[]* bestatigen.

Um in das Hauptmenii zuriickzukehren, die ,,Esc*“—Funktion nutzen.
Anzeige

Die fiir den Patienten sichtbare Therapieanzeige variiert je nach gewéhlter Betriebsart.
Fiir einige Betriebsarten kann unter verschiedenen Therapieanzeigen ausgewéhlt werden:

Anzahl Programme 1 Programm
Betriebsart Biofeedback >
Parameter >

Anzeige Stufe

System
Trainingsmodus

Diese kann durch mehrfaches driicken der ,,«'[1* Taste ausgewéhlt werden.

Es gibt die Moglichkeit der Kurven- und der Stufendarstellung jeweils mit oder ohne
Anspannschwelle anzuzeigen.

In der Betriebsart Biofeedback gibt es die zusétzlich Therapieansicht ,,Tuki®..

Die Darstellung Tuki ist ein speziell fiir Kinder entwickelte Darstellung zur Moglichkeit eines
spielerischen Trainings.
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Ansichtsbeispiele:

Stufendarstellung mit An- und Entspannschwelle:

Stufendarstellung nur mit Anspannschwelle:

Kindgerechte Darstellung mit Tuki (nur fiir Biofeedback).
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System

Im Bereich der Systems konnen Anpassungen folgender Parameter vorgenommen werden.

1. Einstellung von Datum und Uhrzeit

2. Einstellung der Sprache in der Sprachausgabe
3. Fonteinstellung

4. Speicherbearbeitung

5. Selbsttest

Anzahl Programme 2 Programme

Betriebsart P1 Biofeedback =
Parameter P1 >

Anzeige P1 Stufe
Betriebsart P2 Elektrostimulation >

Parameter P2 >

System 5
Trainingsmodus

Um Systemeinstellungen vorzunehmen zunéchst ,,+'(1 driicken, um ins entsprechende
Untermentii zu gelangen:

Datum / Uhrzeit  18.06,2008 / 12:00

Spracheinstellungen
Fonteinstellungen
Speicher

Selbsttest

AnschlieBend mit den ¥ -und A -Tasten die gewiinschte Systemeinstellung auswéhlen und
,,H driicken, um anschlielend die gewiinschte Anpassung vorzunehmen.
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Datum / Uhrzeit
Um Datum und Uhrzeit einzustellen den gelben Balken auf den gewiinschten Wert scrollen
und mit ,, =[] bestétigen.

Stunde 16
Minute 16

Tag 20
Monat 06

Jahr

Der Wert wird Margenta unterlegt und ist mit den Tasten A und V¥ verdnderbar. Zum
Speichern mit ,,~'[ 1 bestétigen.

Nach allen Verédnderungen mit "Esc" zum vorherigen Display zuriickkehren.

Speicher
Um den Speicher auszulesen oder zu 16schen als erstes den gelben Balken auf diesen Punkt
scrollen und mit ,,+[1* bestatigen

Datum / Unhrzeit  18.06.2008 / 12:00
Spracheinstellungen =

FonTeins’reIIunen =

Selbsttest

AnschlieBend auf ,,Sitzungen anzeigen* und mit ,, <[] bestatigen.



32

Die bis zum Ende durchgefiihrten Trainingssitzungen werden angezeigt. Mit den Tasten ¥
und A kann man den Bildschirm scrollen.

Nr. Datum Zeit BA ES Ergebnis
>1 1.01.08 12:11 WT 2 8

2 2.01.08 12:12 W1 2 8

3 3.01.08 12:13 WT 2 8

4 4.01.08 12:14 WT 2 8

Durch betitigen der ,,«'[1* Taste kann man eine einzelne Therapiesitzung im kompletten
Verlauf betrachten.
Mit ,,Esc zum vorherigen Menii zuriickkehren.

Zum Loschen des gesamten Speichers, die gewiinschte Auswahl treffen und mit ,, <1
bestitigen. Die erscheinende Sicherheitsabfrage ebenfalls mit ,,+![1* bestétigen.

& Achtung! Diese Funktion loscht alle Trainingsdaten unwiderruflich!

Mit ,,+* zum vorherigen Menii zuriickkehren.
g

Trainingsmodus
Bei Bestdtigung mit ,,+'[1* gelangt man direkt in den Trainingsmodus.

Ausschalten im Einstellungsmodus
Um das Gerit im Therapeutenmodus auszuschalten, die der Pl-Taste langer gedriickt halten.

Empfohlene Geriteeinstellung fiir ausgewihlte
Anwendungsbereiche

Betriebsart: getr. ES
Parameter: Biofeedback: Kraft, Elektrostimulation: Kraft(kurz), Impulsart: biphasisch,
Triggerschwelle: dynamisch, Schwellwertdnderung: -10%, Trigger: bei Nichterreichen,
Verzogerungszeit: 2s

Anwendungsbereiche:
Handstrecker
Fingerstrecker
Ellbogenstrecker
Schulterabduktion
Kniebeuger
FuBheber
Zehenheber
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Lagerung und Transport

1 Nach Gebrauch und zum Transport ist das Therapiegerit im Koffer aufbewahren.
Beim Transport und zur Lagerung des Gerétes ist ein Temperaturbereich von -20° bis
+40° C, eine Luftfeuchtigkeit von 3%- 75%, und ein Luftdruck von 700 hPa - 1060 hPa

einzuhalten.

3 Das Therapiegerit ist bei Transport und Lagerung vor direkter Sonneneinstrahlung zu
schiitzen.

4 Bei Postversand ist das Gerit im Gerétekoffer und dieser in einem geeigneten

Versandkarton zu verschicken.

Wartungshinweise

Die sicherheitstechnische Kontrolle nach § 6 MP Betreib V muss alle 2 Jahre nach dem
aktuellen Stand der Technik durchgefiihrt werden.

Fiir einen reibungslosen Gebrauch sollten Sie das NeuroTWIN aufgrund folgender Checkliste
wochentlich tiberpriifen:

. Uberpriifung des Gerites auf duBerliche Beschidigungen wie Beschidigung des
Gehéuses, beschéadigte oder defekte Anschlussbuchse.

. Uberpriifung der Geritefunktionen.
Lesbarkeit der Aufschriften priifen. Stellen Sie sicher, dass die Beschriftungen und
Aufkleber lesbar sind.

. Uberpriifung der Brauchbarkeit des Zubehérs.
Gerétekabel auf Beschiddigung priifen.
Sonden / Elektroden auf Beschadigung priifen.

Auf Anfrage und bei berechtigtem Interesse, stellen wir autorisiertem Fachpersonal
Schaltpldne zur Verfiigung.

Die Lebensdauer des Gerites ist auf 10 Jahre begrenzt. Danach sollte eine Generaliiberholung
des Gerites durchgefiihrt werden.

Bitte wenden Sie sich an Thren Leistungserbringer, falls Sie Probleme mit dem Gerit oder

dem Zubehor haben.

Wiedereinsatz

Das Neurotwin ist fiir den Wiedereinsatz geeignet. Vor dem Wiedereinsatz ist eine

sicherheitstechnische Kontrolle durch den Hersteller oder autorisiertes Fachpersonal
durchzufiihren.

Die Elektroden sind nicht fiir den Wiedereinsatz geeignet.
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Zur Entsorgung konnen Sie das Gerét an den Hersteller zuriickschicken oder an
geeigneten Entsorgungsstellen Threr Gemeinde abgeben.
Elektrogerite diirfen nicht in den Hausmiill.

Funktionsstorungen

& Bitte versuchen Sie nicht, das Gerét selbst zu reparieren!!!

Falls jemals Funktionsstorungen wéhrend des Gebrauchs des NeuroTWIN auftreten sollten,

iiberpriifen Sie bitte:

. Ob die eingestellten Parameter der Therapie entsprechen.
. Ob die Sonde richtig mit dem Gerét verbunden ist, der Stecker richtig in die Buchse

gesteckt ist.

o ODb die Sonde (inkl. Kabel) bzw. das Oberflachenkabel beschédigt ist. Wenn ja, bitte

austauschen.
. Bei etwaigen anderen Problemen nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit Threm
Lieferanten auf.
o Bei Fehlfunktionen des Gerites sofort die Behandlung abbrechen.
Fehlersuche
Fehler: Ursache: Beseitigung:
abwechselndes Blinken der | Defekt des Akkus Nehmen Sie Kontakt mit
griinen und der orangen LED Ihrem Lieferanten auf
das Gerit reagiert nicht Programmfehler Ziehen Sie einen Magneten

mehr/lasst sich nicht mehr
abschalten

von oben nach unten an der
rechten Seite des Gerites
vorbei.

Fehlermeldung: Kabelbruch

Die Elektroden sind nicht
korrekt angeschlossen

Kontrollieren Sie die
korrekte Anlage der
Elektroden

Die Elektroden sind defekt

Nehmen Sie Kontakt mit
Threm Lieferanten auf

Wihrend der Ubung flieBt
kein Strom

Falsche Betriebsart In der Betriebsart
Biofeedback fliefit kein
Strom

Die Stromintensitét ist zu Erho6hen Sie die

niedrig eingestellt Stromintensitét

Ubersteuertes EMG-Signal
(Vollausschlag)

Zu kleiner manueller
Adaptionswert eingestellt

Lassen Sie einen groBeren
Adaptionswert einstellen

AuBere elektrische Storfelder

Ort ohne dullere
Storeinflisse wihlen

Das Gerdit lasst sich nicht
einschalten

Der Akku ist vollstindig
entladen

Laden Sie das Gerit auf
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Konformititserklarung

Hiermit erkldaren wir, dass das NeuroTWIN die grundlegenden Anforderungen gemal3

Richtlinie 93/42/EWG erfiillt.

Leitlinien und Herstellererklirung

Elektromagnetische Ausstrahlungen
EN 60601-2-10, EN 60601-2-40, DIN EN 60601-1-2, 2007, Tabelle 201

Das NeuroTWIN ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
Anwender des Gerites sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungsmessungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung-
Leitlinien

HF-Aussendungen nach CISPR11

Gruppe 1

Das NeuroTWIN verwendet HF-Energie
ausschlieBlich zur internen Funktion. Daher ist seine
HF-Aussendung sehr gering, und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Geréate gestort werden.

Klassifizierung der HF-Aussendung
nach CISPR11

Klasse B

Aussendungen von Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Aussendungen von
Spannungsschwankungen / Flicker
nach IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar
werden.

Das NeuroTWIN ist fir den Gebrauch in allen
Einrichtungen einschlieRlich Wohnbereichen und
solchen bestimmt, die unmittelbar an ein 6ffentliches
Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch
Gebaude versorgt, die fur Wohnzwecke genutzt

Elektromagnetische Storfestigkeit
EN 60601-2-10, EN 60601-2-40, DIN EN 60601-1-2, 2007, Tabelle 202

Das NeuroTWIN ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
Anwender des Gerites sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits-
priufungen

IEC 60601-Priif-
pegel

pegel

Ubereinstimmungs-

Elektromagnetische
Umgebung
- Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD) nach
IEC 61000-4-2

entladung

+/- 6kV Kontakt-
+/- 8kV Luftentladung.

Nach EN 60601-2-10
und EN 60601-2-40

+/- 6kV Kontaktentladung
+/- 8kV Luftentladung.

FuRbdden sollten aus Holz oder
Beton bestehen oder mit
Keramikfliesen versehen sein. Wenn
der FuBboden mit synthetischem
Material versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte mindestens 30%

3kV/8kV betragen.
Schnelle transiente +/- 2kV fir +/- 2kV fiur Netzleitungen. Die Qualitat der
elektrische Netzleitungen. +/- 1kV fur Signalleitungen | Versorgungsspannung sollte der einer
StdrgroRen/Bursts nach +/- 1kV fiir typischen Geschéafts- oder
IEC 61000-4-5 Signalleitungen Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriche, <5% Ur
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung

nach IEC 61000-4-11 40% Ur

(>95% Einbruch der Ur)
fiir ¥2 Periode

(>60% Einbruch der Ur)
fur 5 Perioden

<5% Ur
(>95% Einbruch der Ur)
fiir ¥2 Periode

40% Ur
(>60% Einbruch der Ur)
fur 5 Perioden

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Geschéafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Anwender des NeuroTWIN
fortgesetzte Funktion auch beim
auftreten von Unterbrechungen der
Energieversorgung fordert, wird

70% Ur 70% Ur empfohlen, das NeuroTWIN aus einer

(>30% Einbruch der Ur) | (>30% Einbruch der Ur) unterbrechungsfreien

fur 25Perioden fur 25Perioden Stromversorgung oder einer Batterie

Zu speisen.

<5% Ur <5% Ur

(>95% Einbruch der Ur) | (>95% Einbruch der Ur)

fur 5s fur 5s
Magnetfelder bei der 3A/m 3A/m Magnetfelder bei der Netzfrequenz
Versorgungsfrequenz sollten den typischen Werten, wie sie
(50/60Hz) nach IEC in der Geschafts- und
61000-4-8 Krankenhausumgebung vorzufinden

sind, entsprechen.

ANMERKUNG: Ur ist die Wechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.
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Elektromagnetische Storfestigkeit
EN 60601-2-10, EN 60601-2-40, DIN EN 60601-1-2, 2007, Tabelle 204

Das NeuroTWIN ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
Anwender des Gerites sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestig- | IEC 60601-Priif- | Ubereinstimmungs- Elektromagnetische Umgebung

keits- pegel pegel Leitlinien
prifungen
Geleitete HF- 3Vest nicht anwendbar Tragbare und mobile Funkgerate sollten in
StorgréRen 150kHz bis 80MHz keinem geringeren Abstand zum Gerat
nach IEC einschlieBlich der Leitungen verwendet werden
61000-4-6 als dem empfohlenen Schutzabstand, der nach
Gestrahlte 3V/im 3V/im der fir die Sendefrequenz zutreffenden
Storgroflen 80Mhz bis 2,5GHz Gleichung berechnet wird.
nach IEC
61000-4-3 Empfohlener Schutzabstand:
Nach EN 60601-2-10 im | 10V/m d = 1,2 * \/; fir 80MHz bis 800MHz

Elektrostimulationsbetrie

b zusatzlich noch 10
v/m d =2,3%/ P fiir 800MHz bis 2,5GHz

mit P als der Nennleistung des Senders in Watt
(W) gemafl Angaben des Senderherstellers und
d als empfohlenem Schutzabstand in Metern

(m).

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei
allen Frequenzen geman einer Untersuchung
vor Ort? geringer sein als der
Ubereinstimmungspegel sein®.

In der Umgebung von Geraten, die das folgende
Bildzeichen tragen sind Stérungen maglich.

@)

ANMERKUNG 1  Bei 80MHz und 800MHz gilt der hdhere Frequenzbereich
ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer
GroRen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstéande und Menschen beeinflusst.

a: Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationéren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des
Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Standort, an dem das Gerat benutzt wird, die obigen
Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, sollte das Gerat beobachtet werden, um die BestimmungsgemaRe Funktion
nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusétzliche Malnahmen erforderlich
sein, wie z. B. eine verdnderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des NeuroTWIN.

b:  Uber den Frequenzbereich von 150kHz bis 80MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.
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Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-

Kommunikationsgeriten und dem IncoTWIN

DIN EN 60601-1-2, 2007, Tabelle 206

Das NeuroTWIN ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF -
StorgroBen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des Geréts kann dadurch helfen,
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeriten (Sendern) und dem Gerit - abhingig von der Ausgangsleistung des
Kommunikationsgerites, wie unten angegeben - einhilt.

Nennleistung des

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz

Senders M
w 150KHz bis 80MHz 80MHz bis 800MHz 800MHz bis
d=12%JP 2,5GHz
d=23*JP
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Nicht anwendbar 1,2 2,3
10 3,8 7,3
100 12 23

Fir 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 jeweiligen spalte gehort, wobei P die maximale
Nennleistung des Senders in Watt (W) gemafl Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1
ANMERKUNG 2

Bei 80MHz und 800MHz gilt der héhere Frequenzbereich
Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer

GroRen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

Garantie

Die Garantie fiir ein NeuroTWIN betrdgt vom Tage der Lieferung an 2 Jahre. Die Garantie
gilt fiir das Gerit ohne Verbrauchsmaterial.
Das Verbrauchsmaterial (wie Batterien, Kabel und Elektroden) unterliegt nicht der Garantie.

Diese Garantie gilt nicht fiir Schiden, die aufgrund einer Nichtbeachtung der

Gebrauchsanweisung oder Demontage durch nicht autorisiertes Personal hervorgerufen

worden sind.

Hersteller

Curatec Services GmbH
Postfach 10 11 07
D - 47401 Moers
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Medizinproduktebuch nach § 7 Abs. 2 MP Betreib V

Geriteart: kombiniertes, getriggertes EMG-Biofeedback-
und Elektrostimulationssystem

Geritebezeichnung: NeuroTWIN

Medizinprodukteklasse: ITa

Seriennummer:

CE-Kennzeichnung:

Hersteller: Curatec Services GmbH
Zechenstrasse 62
47443 Moers

Vertrieb:

Standort/Betreiber:

Anschaffungsjahr:

Sicherheitstechnische Kontrollfrist: 24 Monate

Funktionspriifung nach § 5 Abs.1 Nr.1
am:

durch:

Unterschrift:

Einweisung nach § 5 Abs.1 Nr.2

Datum Name Unterschrift

Datum Einweisender Eingewiesener
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Einzelbeschreibung Kontrolle

1. Priifung der Belegpapiere auf Vorhandensein der Bedienungsanleitung und des

Medizinproduktebuches.

Priifung der Ausstattung auf Vollstindigkeit

3. Sichtpriifung auf mechanische Beschiddigung des Gerites, aller Leitungen und
Steckverbinder

N

Sicherheitstechnische Kontrolle nach §6 MP BetreibV

Datum Ergebnis Verantwortliche Person/Firma

InstandhaltungsmafBnahmen nach §4 MP BetreibV

Datum Ergebnis Verantwortliche Person/Firma
Funktionsstorungen
Datum Art und Folgen

Meldung von Vorkommnissen nach §3 MP BetreibV

Datum Behorde / Hersteller

Copyright © 2009 Curatec Services GmbH, Edition V1.05






