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Rechtlicher Hinweis

Weitergabe, Vervielféltigung und Ubersetzung auch in Ausziigen sind ohne vorheriges schriftliches Einver-
standnis der PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG nicht gestattet.

Die PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG behélt sich das Recht zur Anderung an Geraten sowie der Doku-
mentation ohne vorherige Benachrichtigung vor.

Herstelleradresse
Hutweide 10

91220 Schnaittach
Germany

Telefon: +49 9126 2587-0
Telefax: +49 9126 2587-25
E-Mail: info@physiomed.de

Internet: www.physiomed.de

DEEP OSCILLATION® Personal ist ein eingetragenes Warenzeichen der PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.
Die Therapieform ist weltweit patentiert.

DEEP OSCILLATION® Personal wird in Deutschland in Ubereinstimmung mit dem aktuell giiltigen Stand der
Qualitatsanforderungen aus EN ISO 13485 gefertigt und entspricht den aktuellen Sicherheitsnormen und
Vorschriften des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (MPDG) gemal3 der europdischen Verord-
nung 2017/745.

Die Konformitat mit der angegebenen Verordnung wird durch das CE-Zeichen auf dem Geréat bestatigt.
Die Konformitatserklarung kann unter der oben angegebenen Adresse beim Hersteller angefordert wer-
den.

Das Gerat tragt die CE-Kennzeichnung 0123.
Gebrauchsanweisung zuletzt aktualisiert: 2023-11-10

Revision: 3.0
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1 Anweisungen zum Gebrauch PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Kapitel 1 Anweisungen zum Gebrauch

A Wichtig

Bitte lesen Sie die Hinweise bzw. Warnhinweise sowie die Kontraindikationen vor der Inbe-
triebnahme genau durch.

Kleinteile (z.B. Blindstopfen) bzw. Kabel missen wegen Erstickungs- bzw. Strangulationsgefahr dem Zu-
griff von Kleinkindern entzogen werden.

Wenden Sie sich an die PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG (siehe Herstelleradresse auf Seite 2) oder kon-
sultieren Sie eine im Gesundheitswesen tatige, qualifizierte Person, falls Sie Probleme bei der Inbetriebnah-
me des Gerats haben oder Sie beim Betrieb ein ungewdhnliches Verhalten feststellen.

Die Lebensdauer des Gerats ist auf 8 Jahre festgelegt. Beachten Sie die folgenden Hinweise:

e Lieferumfang und Zubehor auf Seite 31
¢ Reinigung und Desinfektion auf Seite 24

Eine vollstandig geladene Batterie erlaubt typischerweise die Durchfiihrung von bis zu 24 Anwendungen
oder eine Betriebsdauer von bis zu 8 Stunden. Die typische Lebensdauer der Batterie betragt etwa 500 La-
dezyklen.

Wichtig

~ Wahrend die Batterie geladen wird, ist keine Behandlung mdglich.

So erreichen Sie die maximale Nutzungsdauer lhrer Batterie

(a) Laden Sie die Batterie auf, bevor sie vollstandig entladen ist.
(b) Laden Sie eine voll aufgeladene Batterie niemals erneut auf. Durch Uberladung wird die
Lebensdauer der Batterie verklrzt.

Laden und lagern Sie die Batterie bei einer Zimmertemperatur von 20°C bis 40°C.
Laden Sie die Batterie, wenn Sie das Gerat langere Zeit nicht verwendet haben.
Nach jeder 25. Ladung sollten Sie die Batterie vollstéandig aufladen.

== =
(LA )
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 2 Kurzanleitung

Kapitel 2 Kurzanleitung

Mit dem DEEP OSCILLATION® Personal haben Sie ein duBerst vielseitiges Tiefenoszillations-System erwor-
ben. Optimal nutzbar wird das Gerat allerdings erst, wenn Sie Uber die Funktion der Bedienelemente infor-
miert sind. Lesen Sie daher die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch und machen Sie sich
vor der Anwendung eingehend mit dem Gerat vertraut.

Sie finden eine Ubersicht der in dieser Anleitung verwendeten oder auf dem Gerat angebrachten Symbole
unter Verwendete Konventionen auf Seite 3 und Typenschild auf Seite 5.

Der Aufbau des Gerats und die Funktionsweise der Bestandteile werden unter GerateUbersicht auf Seite 4
und Anzeige- und Bedienelemente auf Seite 11 erklart.

Das Gerat hat die unter Indikationen und Wirkungen auf Seite 8 beschriebenen Wirkungen. Beachten Sie
vor der Behandlung die Kontraindikationen auf Seite 8.

Hinweise zur Pflege des Gerats finden Sie unter Reinigung und Desinfektion auf Seite 24.

Das Gerat muss regelmaBig gewartet werden (siehe Kundendienst, Instandhaltung, Wartung auf Seite 24).

2.1 Vorbereitungen, Inbetriebnahme und Behandlung
So kénnen Sie das Gerat in Betrieb nehmen

(1) Bereiten Sie die Behandlung vor wie unter Vorbereitung der Behandlung auf Seite 18 beschrieben.
(2) Fihren Sie Ihre Karte mit der Chipseite nach unten in den Kartenleser <4>.

Hinweis

Falls die Karte fehlerhaft oder inkompatibel ist, wird eine entsprechende Fehlermeldung
angezeigt.

(3) Halten Sie den Auswahlregler <2> eine Sekunde lang gedrickt. Sie horen einen Signalton, das An-
zeigefeld <1> wird beleuchtet und der Startbildschirm mit dem Eingangsmeni wird angezeigt.

(4) Sie kdnnen nun eine Indikation auswahlen und mit der Behandlung beginnen (siehe auch So kénnen
Sie eine Behandlung mit Hilfe der Indikationen durchfiihren auf Seite 20).

So kénnen Sie das Gerat abschalten

(1) Halten Sie den Auswahlregler <2> etwa finf Sekunden lang gedrickt. Das Anzeigefeld <1> wird
dunkel.
(2) Entnehmen Sie die Therapiekarte und ziehen Sie die Kabel aus den Anschlussbuchsen <3>.

2 DEEP OSCILLATION® Personal



3 Einleitung PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Kapitel 3 Einleitung

3.1 Verwendete Konventionen

Bitte beachten Sie die folgenden typografischen Konventionen in dieser Gebrauchsanweisung:

e Kursivschrift wird fir Querverweise sowie fir wichtige Begriffe verwendet, wenn diese erstmals im
Dokument erwahnt werden.

¢ Namen von Menus und Symbolen auf dem Auswahlfeld sowie alle Bedienelemente erkennen Sie am
Fettdruck.

Abschnitte, die besondere Aufmerksamkeit verlangen, sind folgendermaBen hervorgehoben:

Symbol Typ Bedeutung
Tipp Zusatzliche Tipps flr einfachere Bedienung
Hinweis Weiterfuhrende Information zum besseren Verstandnis
Wichtig Weist auf Umstande hin, die zu einer Einschrankung der Geratefunktion

oder unzureichenden Therapieergebnissen fihren kénnen

Achtung Warnt vor moglichen Schaden am Gerat oder weist auf ein Verletzungsrisi-
/\ ko hin
/

DEEP OSCILLATION® Personal 3
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3.2 Geratelibersicht

Vorderseite

DEEP OSCILLATION'

Indikationen

Achillodynie

Arthrose

Augenringe

waw G-t ()

® PHYSIOMED

Legende
1 Anzeigefeld

2 Auswahlregler

3 Anschlussbuchsen

Unterseite

(5)

4 Kartenleser

5 Ladeanschluss
6 Kontroll-Licht
Oberseite

(4) (3)
®
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3 Einleitung PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

3.3 Typenschild

Das Typenschild befindet sich auf der Rickseite des Gerats:

Hutweide 10

91220 Schnaittach / G A |7 %
2023-120 naittacl ermany {c € 01 23 ]E ’

L| |on 2

x5k [MD] DEEP OSCILLATION® Personal
% [SN] DOP1.1-2342012 |P22A@A
\a

r I PHYSIOMED ELEKTROMEDIZN AG @ @ @ PHYSIOMED®

[UDI] (01)4099649000010(21)DOP1.1-2342012 TS

Die Symbole auf dem Typenschild haben folgende Bedeutung:

Symbol Bedeutung

Herstelleradresse mit Jahr und Monat der Herstellung

MD

Es handelt sich um ein Medizinprodukt

Seriennummer: Die ersten beiden Stellen der Ziffernreihe geben das Jahr und die
@ letzten beiden den Monat des Herstelldatums an.

Eindeutige Geratekennzeichnung des Medizinprodukts

CE-Kennzeichnung der benannten Stelle 0123

C€0123

Das Gerat enthalt eine Lithium-lonen-Batterie. Setzen Sie es daher nicht starker Hit-
9 ze oder offenem Feuer aus. Die Batterie darf nur von der PHYSIOMED ELEKTROME-
E& DIZIN AG gewechselt werden. A#ffnen Sie niemals selbst das Gerat, um die Batterie
auszuwechseln.

Getrennte Sammlung von Elektronik- und Elektrogeraten. Altgerate missen ge-

E trennt vom Hausmull entsorgt werden.

Einstufung nach IEC/EN 60601-1: Anwendungsteil Typ BF (Body Floating, Korperbe-
R zug mit Stromfluss): Ein Anwendungsteil vom Typ BF wird mit dem Kérper des Pati-

enten verbunden, um elektrische Energie oder ein elektrophysiologisches Signal zum
Korper hin oder vom Kérper kommend zu Ubertragen

Geschitzt gegen feste Fremdkorper (z.B. Staub oder Schmutzpartikel) mit Durch-
P22 messer >= 12,5 mm; Schutz gegen fallendes Tropfwasser

ACHTUNG! Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen und bedenken Sie die physio-
logische Wirkung der eingestellten Parameter.

DEEP OSCILLATION® Personal 5



PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 3 Einleitung

Symbol Bedeutung

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen

Nicht wahrend der Behandlung laden! Zum Laden nur das mitgelieferte Ladegerat

(Best.-Nr. 55965) verwenden.

3.4 Allgemeine Hinweise

DEEP OSCILLATION® Personal entspricht der technischen Bestimmung IEC 60601-1/VDE 0750-1 und ist ge-
malk der Medizinprodukte-Verordnung (2017/745) der Klasse lla zugeordnet.

Das Gerat ist nicht fir den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen und Hydrotherapie-Rdumen be-
stimmt. Vermeiden Sie drastische Temperaturwechsel, weil sich sonst Kondenswasser im Gerat bilden
kann. Nehmen Sie das Gerat erst in Betrieb, wenn sich seine Temperatur an die Umgebung angeglichen
hat.

Das Geréat darf nur von vorgesehenen Anwendern sachgemaB und in Ubereinstimmung mit der Ge-
brauchsanweisung verwendet werden. Der Betrieb in der Nahe eines Kurzwellen- oder Mikrowellen-The-
rapiegerats (z.B. im Abstand von 1 m) kann Schwankungen der Ausgangswerte bewirken und sollte des-
halb vermieden werden, ebenso wie der gleichzeitige Anschluss des Patienten an ein Hochfrequenz-Chir-
urgiegerat.

Das Gerat muss so gelagert und verwendet werden, dass weder Staub noch Partikel in die Anschlussbuch-
sen eindringen kénnen. Das Gerat muss stets vor Herabfallen gesichert sein.

Das Gerat darf nicht bei erhohten Temperaturen gelagert oder betrieben werden. Direkte Sonneneinstrah-
lung ist zu vermeiden. Die Temperaturobergrenze fir den Betrieb liegt bei 40°C. Je Grad Temperaturdiffe-
renz konnen drei Minuten Anpasszeit als Richtwert genommen werden.

Achtung

Technische Anderungen am Gerét sind unzulassig und fiihren unweigerlich zu einem Verlust
der Zulassung als Medizingerat!

Der Zusammenbau von medizinischen elektrischen Systemen (ME-Systemen) und die Verande-
rung wahrend ihrer tatsachlichen Betriebslebensdauer erfordern die Uberprifung der Einhal-
tung der Norm fur ME-Systeme (EN60601-1) durch die verantwortliche Organisation
(Systembildner).

Jeder schwerwiegenden Zwischenfall, der im Zusammenhang mit DEEP OSCILLATION® Perso-
nal eingetreten ist, muss der PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG und den zustandigen Behdr-
den des jeweiligen Landes gemeldet werden.

6 DEEP OSCILLATION® Personal



3 Einleitung PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

3.5 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Der bestimmungsgemaBe Gebrauch ist die Massage bzw. Tiefenoszillationsbehandlung eines Patienten mit
Hilfe eines pulsierenden elektrostatischen Feldes.

3.6 Geratebeschreibung

DEEP OSCILLATION® Personal ist ein Tiefenoszillations-System, das in verschiedenen Fachbereichen erfolg-
reich angewendet wird.

Das DEEP OSCILLATION® Personal hat zwei Betriebsarten:

e Behandlung: In dieser Betriebsart ist das Gerat vom Netz getrennt. Wenn das Ladegerat eingesteckt
ist, kann das Gerat weder eingeschaltet noch eine Behandlung durchgefiihrt werden. Beim Anschluss
des Ladegeréats an das Versorgungsnetz wird die Intensitat automatisch auf null reduziert und das Ge-
rat wird abgeschaltet.

e Aufladen: Wahrend des Ladens ist keine Behandlung maglich.

Achtung

Wahrend des Ladevorgangs darf der Patient weder mit dem Titan-Kontaktelement noch mit
dem Handapplikator verbunden sein!

Das DEEP OSCILLATION® Personal ist in zwei Varianten verfiigbar:
e DEEP OSCILLATION® Personal Basic
e DEEP OSCILLATION® Personal Pro erlaubt zusatzlich die Einstellung der Behandlungsfrequenzen.

DEEP OSCILLATION® Personal wurde von der PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG zur Behandlung von Er-
krankungen im Bereich der Humanmedizin zugelassen.

Die Funktionsweise des DEEP OSCILLATION® Personal basiert auf einem elektrostatischen Feld, das in der
behandelten Kérperregion des Patienten aufgebaut wird. Je nach gewahlter Indikation variiert dessen Fre-
guenz zwischen 5 - 250 Hz. Durch die Bewegung des Applikators oder der Spezial-Handschuhe des Thera-
peuten kommt es im Gewebe des Patienten zu einem Vibrations- oder Pumpeffekt mit groBer Tiefenwir-
kung.

3.7 Verwendungszweck

DEEP OSCILLATION® Personal ist ein Gerat, das fiir die transkutane Behandlung mit Hilfe eines gepulsten
elektrostatischen Feldes vorgesehen ist.

3.8 Patienten-Zielgruppe

Die Zielgruppe des DEEP OSCILLATION® Personal sind erwachsene Patienten (18 Jahre und élter).

DEEP OSCILLATION® Personal 7



PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 3 Einleitung

3.9 Indikationen und Wirkungen

Die Behandlung mit DEEP OSCILLATION® Personal ist fiir die folgenden Indikationen angezeigt:

Indikation Beabsichtigte Wirkung

akute Schmerzen der Skelettmuskeln (ICD-10 WHO: FC0Z) Reduktion der akuten Schmerzen
an den Skelettmuskeln

Fibromyalgie (ICD-10 WHO: MG30.01) Reduktion der fibromyalgischen
Schmerzen

Lymphodem (ICD-10 WHO: BD93) Reduktion des Lymph&dem-Volu-
mens

Lipodem (ICD-10 WHO: EF02.2) Reduktion des Lipddem-Volumens

chronische obstruktive Lungenerkrankung (stabile Phase) (ICD-10 Verbesserung der Lungenfunktion

WHO: CA22)

Hautverbrennungen (hdchstens zweiten Grades; weniger als 15% der Férderung der Heilung nach Haut-

Korperoberflache betroffen) (ICD-10 WHO: ND9Z) verbrennungen

Raynaud-Syndrom (ICD-10 WHO: BD42) Linderung der Symptome

Parkinson-Krankheit (ICD-10 WHO: 8A00.0) Verbesserung der Mobilitat

Muskelverspannungen im Bereich der Achillessehne (ICD-10 WHO: Verbesserung der Mobilitat

ohne Angabe)

ACHTUNG

DEEP OSCILLATION® Personal ist fiir die folgenden Indikationen nicht angezeigt, bei denen die
klinische Evidenz in der Literatur eingeschrankt oder nicht ausreichend ist, um einen klinischen
Nutzen nachzuweisen: Fibrozysten, Bronchialasthma, Schwellungen nach der Geburt, Muske-
lermidung, Osteoarthritis, Gonarthritis, Arthrose, Zellulite, Narben mit fibrotischen Verklebun-
gen, Anwendungen im Bereich der Asthetik (Alterungserscheinungen, Augenringe, etc.)

3.10 Kontraindikationen

Nicht behandelt werden darf mit DEEP OSCILLATION® Personal bei:

e akuten Infektionen

e akuten systemischen Entztindungen mit Beteiligung pathogener Keime

e aktiver Tuberkulose

e akuten Venenerkrankungen (unbehandelten Thrombosen)

e unbehandelten malignen Erkrankungen

e  Erysipeln

e Patienten und Therapeuten mit Herzschrittmachern oder anderen elektronischen Implantaten, unbe-
handelten Herzbeschwerden und -erkrankungen, insbesondere Herzinsuffizienz, dekompensierten kar-
dialen Odemen oder Herzrhythmusstérungen

e Schwangerschaft

e Hypersensibilitat gegenlber elektrostatischen Feldern

8 DEEP OSCILLATION® Personal



3 Einleitung PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

e ansteckenden Hauterkrankungen
e vertebrobasilarer Insuffizienz (VBI)

3.11 Risiken und Nebenwirkungen

Die folgenden Restrisiken kénnen mit DEEP OSCILLATION® Personal auftreten:

Ubersicht der Restrisiken und Nebenwirkungen von DEEP OSCILLATION Personal

Nebenwirkung Einordnung

Erythem, R6tung der Haut IMDRF Code: E171601, Med- sehr haufig (> 10% der Patienten)
DRA:10015150: Erythem

Jucken, Drang sich zu kratzen IMDRF Code: E1708, Med- sehr haufig (> 10% der Patienten)
DRA:10023084: Jucken

Unwohlsein, geistiges oder kér-  IMDRF Code: E2311, Med- sehr haufig (> 10% der Patienten)

perliches Unbehagen DRA:10013082: Unwohlsein

3.12 Vorgesehene Anwender

Vorgesehene Anwender des DEEP OSCILLATION® Personal sind Fachleute im Bereich des Gesundheitswe-
sens und Patienten.

3.13 Vorgesehener Ort der Anwendung

Der vorgesehene Ort der Anwendung sind Wohnraume oder trockene Raume flr medizinische Zwecke
(Krankenhauser, physikalische Therapie oder Praxisrdume mit Patientenbetten)

Vermeiden Sie explosionsgefahrdete Rdume, feuchte Rdume (wie Badezimmer) und Hydrotherapieraume.

3.14 Vorgesehene Dauer und Haufigkeit der Anwendung

Die vorgesehene Dauer und Haufigkeit der Anwendung sind maximal drei Sitzungen pro Tag und eine ku-
mulierte tagliche Dauer von drei Stunden.

Wechseln Sie nach jeder Behandlungssitzung mit Handschuhen zu einer Sitzung mit dem Handapplikator.

3.15 Vorgesehene Stelle der Anwendung und Art und Dauer des Kontakts

Das DEEP OSCILLATION® Personal ist nur fir auBerliche Anwendung vorgesehen (im direkten Kontakt mit
gesunder Haut). Die Dauer des Kontakts entspricht der Dauer der Anwendung.

Legen Sie vor der Behandlung OP-Abdecktiicher auf Wunden oder Verbrennungen, wenn sterile Bedin-
gungen eingehalten werden mussen.
Vermeiden Sie folgende Stellen:

e Schleimhaute
e am Hals nahe der Schilddrise

DEEP OSCILLATION® Personal 9



PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 3 Einleitung

® im Bereich direkt Uber dem Herzen

3.16 VorsichtsmaBnahmen

e Alle Teile des Oszillator-Kopfs mussen vor erneuter Verwendung trocken sein

e Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung aus und trennen Sie es vom Stromanschluss

¢ Reinigen und desinfizieren Sie den Oszillator-Kopf nach jeder Behandlung

¢ Membranen dirfen nur an einem einzigen Patienten verwendet werden

e Uberprifen Sie die Membranen und ersetzen Sie solche, die verunreinigt, abgenutzt und nicht mehr
dick genug sind

e Ersetzen Sie Membranen spatestens nach 25 Anwendungen

10 DEEP OSCILLATION® Personal



4 Anzeige- und Bedienelemente PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Kapitel 4 Anzeige- und Bedienelemente

Das DEEP OSCILLATION® Personal ist so konstruiert, dass es trotz vielfaltiger Funktionen sehr einfach zu
bedienen ist. Aufgrund seiner geringen GréBe ist es leicht zu transportieren. Es wurde zum Einsatz auch
auBerhalb von Behandlungsraumen konzipiert und bezieht aus diesem Grund seine Versorgungsspannung
aus wiederaufladbaren Batterien.

Alle Anzeige- und Bedienelemente sind in das Gehause integriert, so dass sich die Oberflache leicht reini-
gen lasst. Der Mikroprozessor des Gerates Uberwacht die sicherheitsrelevanten Bauteile, verhindert Fehlbe-
dienungen und testet das Gerat nach jedem Einschaltvorgang.

Im folgenden Abschnitt werden die einzelnen Anzeige- und Bedienelemente des DEEP OSCILLATION® Per-
sonal vorgestellt. Die Nummern in spitzen Klammern verweisen auf die Geratelbersicht auf Seite 4.

4.1 Anzeigefeld <1>

Auf dem Anzeigefeld <1> werden je nach aktuel-
Indikationen lem Kontext die auswahlbaren Optionen oder die

ot Therapieparameter angezeigt.
- - Das Batteriesymbol rechts oben zeigt Ihnen den ak-
Achillodynie tuell d dd ; ieh h
170 uellen Ladezustand der Batterien an (siehe auc
Arthrose Batteriebetrieb auf Seite 14).
lN‘D_‘%::D Augenringe Die Auswahl der Parameter erfolgt mit dem Aus-
wahlregler <2>.
SETTING

Symbole im Anzeigefeld

Ladezustandsanzeiger (siehe Batteriebetrieb auf Seite 14)

Indikationen

Individuelle Programme (nur DEEP OSCILLATION® Personal Pro)
@

Grundeinstellungen (siehe auch Einstellungen auf Seite 29)
&

SETTING

Schaltflache Zurtick

DEEP OSCILLATION® Personal 11



PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 4 Anzeige- und Bedienelemente

4.2 Auswahlregler <2>

Der Auswahlregler <2> dient zur Auswahl der im Anzeigefeld <1> darge-
stellten Behandlungsparameter sowie zur Einstellung der Intensitat.

Durch Drehen des Reglers kénnen Sie zwischen den einzelnen Optionen
wechseln und durch Dricken des Reglers die entsprechende Funktion aufru-
fen.

MENU —(@— SELECT

Tipp

Reduzieren Sie die Intensitat auf null und drticken Sie dreimal schnell hintereinander den Aus-
wabhlregler, um zum Startbildschirm bzw. zur ersten Menlebene zu gelangen.

4.3 Anschlussbuchsen <3>

Die Anschlussbuchsen <3> dienen dazu, die mitgelieferten Kabel

(Best.-Nr. 00261 und 00262 oder optional 00355 bzw. 00356) fiir den
@ @ Handapplikator bzw. Pin-Applikator und die Klebeelektroden oder das

Titan-Kontaktelement mit dem Gerat zu verbinden.

Anweisungen zum Anschluss der Kabel finden Sie im Abschnitt So kén-
nen Sie den Applikator vorbereiten auf Seite 18.

4.4 Kartenleser <4>

Der Kartenleser <4> dient zum Einstecken der Therapiekarte,
die den Zugang zu den Benutzermens ermoglicht. Auf ihr sind
auch die Behandlungsparameter gespeichert. Die Therapiekarte
muss mit dem Chip nach unten eingesteckt werden.

4.5 Ladeanschluss <5>

Der Ladeanschluss <5> befindet sich an der Unterseite des Gerates. Hier wird das
mitgelieferte Ladegerat (Best.-Nr. 55965, Sinpro HPU15-105) zum Aufladen der Bat-

terie eingesteckt.

12 DEEP OSCILLATION® Personal



4 Anzeige- und Bedienelemente PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

4.6 Kontroll-Licht <6>

Das Kontrolllicht <6> unter dem Auswahlregler <2> leuchtet auf, sobald die Intensitat erhdéht wird. Bei
niedriger Therapiefrequenz flackert das Licht im Rhythmus der Impulse. Wenn das elektrostatische Thera-
piefeld kurzgeschlossen ist, erlischt das Licht auch bei aufgeregelter Intensitat.

Beim Einschaltvorgang wird eine Funktionsprifung durchgeftihrt (siehe Funktionspriifung auf Seite 15). Die
LED leuchtet grin auf und zeigt die Funktionsbereitschaft des Geréts an.

Hinweis

Das Kontrolllicht <6> leuchtet im Fehlerfall gelb auf. Die entsprechende Fehlermeldung wird
auf dem Anzeigefeld <1> angezeigt.

DEEP OSCILLATION® Personal 13
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Kapitel 5 Bedienung des Gerates

5.1 Batteriebetrieb

Wichtige Hinweise zum Umgang mit der Batterie

Das Gerat enthalt eine Lithium-lonen-Batterie. Setzen Sie es nicht starker Hitze, direkter Son-
neneinstrahlung oder offenem Feuer aus.

Werfen Sie Batterien nie ins Feuer, es besteht Explosionsgefahr!

Vermeiden Sie unbedingt Haut- und Augenkontakt, sollte durch eine Beschadigung Flussigkeit
aus der Batterie treten. Waschen Sie ggf. betroffene Stellen sofort mit Wasser aus und suchen
Sie arztliche Hilfe auf.

Kontaktieren Sie bei Beschadigungen der Batterie unbedingt unseren Service.

Die Batterie darf nur von einem autorisierten Service-Partner ausgewechselt werden. Offnen
Sie niemals das Gerat, um die Batterie auszuwechseln.

Verwenden Sie zum Laden ausschlieBlich das mitgelieferte Ladegerat (Best.-Nr. 55965, siehe
Lieferumfang auf Seite 31) und beachten Sie die Hinweise zum Laden der Batterie.

Das DEEP OSCILLATION® Personal verwendet wiederaufladbare Lithium-lonen-Batterien zur Stromversor-
gung, die einen Betrieb unabhdngig vom Netz erlauben.

B Wichtig

Um eine lange Lebensdauer zu gewahrleisten, missen die Batterien bei der ersten Aufladung
vollstandig geladen werden. Der erste Ladevorgang darf nicht unterbrochen werden.

Den Ladezustand der Batterien kdnnen Sie am Batteriesymbol im Anzeigefeld <1> erkennen:

So koénnen Sie die Batterie aufladen

Batterie vollstandig geladen

Achtung

Wahrend des Ladevorgangs darf der Patient weder mit dem Titan-Kontaktelement noch
mit dem Handapplikator verbunden sein!

(1) Stecken Sie das mitgelieferte Ladegerat in den Ladeanschluss <5> an der Unterseite des Gerats. Das
Batteriesymbol beginnt zu blinken, um anzuzeigen, dass die Batterie geladen wird.

DEEP OSCILLATION® Personal
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(2) Trennen Sie das Ladegerat vom Gerat, wenn der Ladevorgang beendet ist.

5.1.1 Sparbetrieb

Das Gerat schaltet automatisch in den Stromsparmodus, um Energie zu sparen. Dies erfolgt in zwei Schrit-
ten:

(@) Nach etwa einer Minute verdunkelt sich das Anzeigefeld <1>. Driicken Sie den Auswahlregler <2>
um die Helligkeit wieder auf den in den Grundeinstellungen gewahlten Wert zu erhéhen (siehe auch
Einstellungen auf Seite 29).

(b) Nach etwa funf Minuten schaltet sich das Gerat komplett ab. Starten Sie es wieder wie unter Vorberei-
tungen und Inbetriebnahme auf Seite 15 beschrieben.

5.2 Vorbereitungen und Inbetriebnahme
So koénnen Sie das Gerat einschalten

(1) Flhren Sie Ihre Karte mit der Chipseite nach unten in den Kartenleser <4>.

Hinweis

Falls die Karte fehlerhaft oder inkompatibel ist, wird eine entsprechende Fehlermeldung
angezeigt.

(2) Halten Sie den Auswahlregler <2> eine Sekunde lang gedrickt. Sie horen einen Signalton, das An-
zeigefeld <1> wird beleuchtet und der Startbildschirm mit dem Eingangsment wird angezeigt.
Sie kdnnen nun eine Indikation auswahlen und mit der Behandlung beginnen (siehe auch So kénnen
Sie eine Behandlung mit Hilfe der Indikationen durchfiihren auf Seite 20).

So kdnnen Sie das Gerat abschalten

(1) Halten Sie den Auswahlregler <2> etwa fiinf Sekunden lang gedriickt. Das Anzeigefeld <1> wird
dunkel.
(2) Entnehmen Sie die Therapiekarte und ziehen Sie die Kabel aus den Anschlussbuchsen <3>.

5.3 Funktionspriifung

Ein Funktionstest ist immer dann notwendig, wenn Sie nicht sicher sind, ob das Geréat einwandfrei funktio-
niert.

So kénnen Sie die Funktion des Geréts priifen

(1) Dricken Sie den Auswahlregler <2> mehrere Sekunden lang, bis das Gerat ausschaltet.
(2) Drucken Sie den Auswahlregler <2> erneut, bis das Gerdt wieder einschaltet.
e Wenn das Geréat funktionstlchtig ist, werden auf dem Anzeigefeld <1> die verfligbaren Optio-
nen angezeigt. Zusatzlich leuchtet das Kontrolllicht <6> griin auf (siehe Kontroll-Licht <6> auf
Seite 13). Sie kdnnen das Gerat jetzt verwenden.
* Wenn ein Fehlercode angezeigt wird, liegt eine Funktionsstérung vor. Verfahren Sie dann wie un-
ter Geratefehler auf Seite 19 beschrieben.
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5.4 Handapplikator
Der Handapplikator besteht aus den folgenden Einzelteilen:
(1) Handapplikatorgriff (Best.-Nr. 00379)
\ (2) Abdeckung
(3) Oszillatorplatte
(4) Membran-Set

(5) Klemmring

Hinweis

(2) - (5) bilden den Oszillator-Kopf in der jeweili-
gen GroBe.

Handapplikator (Explosionsdarstellung)

Der Oszillator-Kopf ist in den Handapplikatorgriff eingeschraubt. Um den Kopf aus dem Handapplikator-
griff zu |6sen, missen Sie ihn nach links drehen.

B Wichtig

Eine Beschadigung an der Membran des Oszillators kann zu harmlosen (aber unangenehmen)
Empfindungen auf der Haut fihren.

Tauschen Sie die Membran bei einer Beschddigung unverztiglich aus!

Taschen Sie die Membran nach jeder behandelten Person aus.

So kénnen Sie die Membran wechseln

(1)  Ziehen Sie den Klemmring ab und entfernen Sie die Membran.
(2) Legen Sie die neue Membran mit der Folie nach unten locker in den Klemmring ein, so dass die Mem-
branfolie seitlich absteht.

Membranwechsel - Membran einsetzen

16 DEEP OSCILLATION® Personal



5 Bedienung des Gerates PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

(3) Dricken Sie nun die Oszillatorplatte auf die Schaumgummiflache der Membrane bis der Klemmring in
die Oszillatorplatte einrastet. Achten Sie darauf, dass die Folie auBen vollkommen mit dem Klemm-
ring fixiert und der Klemmring eingerastet ist.

Membranwechsel - Oszillatorplatte einrasten

5.5 Pin-Applikator

Der Pin-Applikator (Best.-Nr. 00396) ist zu verwenden wie der Handapplikator.

'\
M
Pin-Applikator

5.6 Therapiekarte

Die Therapiekarte muss eingesteckt sein, um eine Behandlung durchfihren oder die Grundeinstellungen
aufrufen zu kénnen.

Die Therapiekarten beinhalten folgende Funktionen:

e Basis: Indikationen
e Pro: Indikationen und Individuell

e DEEP OSCILLATION: Speicherkarte mit einer Behandlung (erstellt mit Hilfe von DEEP OSCILATION-Evi-
dent)

y Achtun
AN .

Die Therapiekarte darf nicht kopiert werden und wird bereits beim Versuch der Vervielfalti-
gung oder der Datenauslesung unbrauchbar! Die PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG kommt
nicht fur auf diese Weise entstandene Schaden auf!
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Kapitel 6 Vorbereitung der Behandlung

Achtung

Passen Sie vor jeder Anwendung die Intensitat dem jeweiligen Zustand des Patienten an und
beachten Sie die Kontraindikationen (siehe Kontraindikationen auf Seite 8)!

Wahrend des Ladevorgangs darf der Patient weder mit dem Titan-Kontaktelement noch mit
dem Handapplikator verbunden sein!

Wichtig

Die Intensitat ist nach dem Prinzip der Minimaldosis zu wahlen, d.h. im unteren wirksamen
Bereich!

Der Handapplikator sollte stets in Kontakt zur Haut des Patienten bleiben und ohne Absetzen
oder Stopp auf der Kérperoberflache gefuihrt werden. Unterscheiden Sie dabei zwischen The-
rapiebewegung und Fihrungsbewegung: Die Therapiebewegung (zur Kérpermitte) wird mit
angepasstem Druck ausgefuhrt, die Fiihrungsbewegung (von der Koérpermitte zuriick) erfolgt
ohne Druck.

Fuhren Sie bei Behandlung mit niedrigen Frequenzen (10 - 40 Hz) die Therapiebewegung be-
tont langsam aus. Die Fihrungsbewegung kann immer schneller erfolgen.

Nach dem Umschalten auf eine neue Therapiephase kann es erforderlich sein, die Intensitat
anzupassen, um die gleiche Oszillationsstarke zu erreichen!

A Wichtig

Falls sich die behandelte Haut im Kontaktbereich stark rotet, sollte die Behandlung sofort ab-
gebrochen bzw. der Applikator sofort vom Kérper abgehoben werden. Bitte warten Sie, bis
sich der Hautzustand normalisiert hat. Eine schnell abklingende Hautrétung unter der Elektro-
de ist ungefahrlich und lasst sich durch die 6rtlich angeregte starkere Durchblutung erklaren.
Bleibt die Hautreizung jedoch bestehen, und kommt es evtl. zu Juckreiz oder Entziindung, ist
vor weiterer Anwendung mit lhrem Arzt Ricksprache zu halten.

Hinweis

Das Gerat arbeitet biphasisch, deshalb ist es nicht erforderlich, beim Einstecken der Kabel auf
die Polung zu achten.

So kénnen Sie den Applikator vorbereiten

Stecken Sie die Kabel fiir den Handapplikator und das Titan-Kontaktelement (Best.-Nr. 00382) in
die Anschlussbuchsen <3> ein.
Verbinden Sie das Titan-Kontaktelement mit dem anderen Ende eines Kabels und geben Sie es dem
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Patienten in die Hand. Alternativ konnen Sie es auch an einer beliebigen anderen Stelle seines Kor-
pers befestigen.

(3) Verbinden Sie den Applikator mit dem entsprechenden Kabel.

(4) Fahren Sie mit den unter So kénnen Sie eine Behandlung mit Hilfe der Indikationen durchfiihren auf
Seite 20 beschriebenen Schritten fort.

So kénnen Sie Behandlung mit Spezial-Handschuhen vorbereiten

(1) Stecken Sie das mitgelieferte Verbindungskabel grau fir Klebeelektroden (Best.-Nr. 00262) so-
wie eines der beiden Verbindungskabel DEEP OSCILLATION® (Best.-Nr. 00261) in die Anschluss-
buchsen <3>.

Bei Spiralkabeln: Stecken Sie das optionale Spiralkabel fiir Klebeelektroden (Best.-Nr. 00355) so-
wie eines der beiden Spiralkabel universal (Best.-Nr. 00356) in die Anschlussbuchsen <3>.

(2) Verbinden Sie eine PHYSIOPADS-Klebeelektrode (Best.-Nr. 00589) mit dem Druckknopf des grau-
en Verbindungskabels. Bringen Sie die Klebelektrode am Arm oder am Bein des Therapeuten an. Mei-
den Sie dabei sensitive Hautbereiche und befreien Sie die Haut vorher von Fett und Hautresten, um
eine gute Leitfahigkeit zu gewahrleisten.

(3) Verbinden Sie das Verbindungskabel DEEP OSCILLATION ® mit dem Titan-Kontaktelement und lassen
Sie es den Patienten greifen.

(4) Ziehen Sie die mitgelieferten Spezial-Handschuhe (Best.-Nr. 00346) Uber die Hande des Therapeu-
ten.

(5) Fahren Sie mit den unter So kénnen Sie eine Behandlung mit Hilfe der Indikationen durchfthren auf
Seite 20 beschriebenen Schritten fort.

6.1 Geratefehler

Falls wahrend der Funktionsprifung oder wahrend des Betriebs ein Geratefehler auftritt, erscheint im An-
zeigefeld <1> einer der folgenden Fehlercodes:

e ERROR_01 ... ERROR_05

Die Behandlung wird dann automatisch unterbrochen. Schalten Sie das Gerat durch Dricken des Aus-
wahlreglers <2> aus und wieder ein. Sollte nach mehreren Funktionsprifungen der Fehlercode noch im-
mer nicht verléschen, mussen Sie Ihren Kundendienst verstandigen.

Sollte lhr Gerat nicht ordnungsgemaf funktionieren oder die Therapiezeit mit 10-Sekunden-Dauerton en-
den, laden Sie bitte die Batterien (siehe So kénnen Sie die Batterie aufladen auf Seite 14). Ihr DEEP OSCIL-
LATION® Personal sollte danach wieder einwandfrei funktionieren. Falls dennoch die Therapiezeit mit
10-Sekunden-Dauerton endet, das Gerat nicht einwandfrei funktioniert, Sie einen unerwarteten Betrieb
feststellen oder ein Zwischenfall auftritt, setzen Sie sich bitte ebenfalls mit unserem Kundendienst in Ver-
bindung.
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Kapitel 7 Indikationen

Mit dem DEEP OSCILLATION® Personal kénnen Sie Behandlungen anhand vorgegebener Indikationen
durchfthren, die zusammen mit den jeweils zutreffenden Behandlungsparametern auf der Therapiekarte
abgespeichert sind. Sie kénnen sich bei jeder angezeigten Indikation an den vorgeschlagenen Therapiehin-
weisen orientieren. Jede Indikation umfasst auch eine Ansicht der jeweils zu behandelnden Korperregio-
nen, der Sie die bevorzugte Behandlungsrichtung entnehmen kénnen.

So kénnen Sie eine Behandlung mit Hilfe der Indikationen durchfiihren

(1) Bereiten Sie die den zu behandelnden Hautbereich am Patienten vor, indem Sie die Haut vor der Be-
handlung trocknen oder gegebenenfalls pudern.

Starten Sie das Gerat wie unter So kénnen Sie das Gerat einschalten auf Seite 15 beschrieben.
Wabhlen Sie INDICAT im Seitenmen, um zur Liste der Indikationen gelangen. Das MenU zeigt die ak-
tuell gewahlte Seite (z.B. 1/9).

,\,\
w N
= —

(4) Drehen Sie den Auswahlregler <2>, bis Sie zur Seite mit der gewiinschten Indikation gelangen.

(5) Dricken Sie den Auswahlregler <2>, um die Seite zu 6ffnen.

(6) Drehen Sie den Auswabhlregler <2>, um zur gewiinschten Indikation zu gelangen.

(7) Driicken Sie den Auswahlregler <2> erneut. Die Behandlungsparameter der gewiinschten Indikati-

on werden angezeigt. Das Mend zeigt die aktuell gewahlte Seite (z.B. 1/4).

Lymphdadem
MENU
(1) 120Hz-150Hz  S5min
(2) 85Hz 10min
(3) 15Hz - 40Hz  10min
INDIVID

SETTING

Indikationen - Behandlungsparameter
(8) Drehen Sie den Auswahlregler <2> erneut. Das nun folgende Bild zeigt den zu behandelnden Kér-
perbereich und die Behandlungsrichtung an.

Lymphadem
MEND

INDIVID

&

SETTING

Indikationen - Behandlungsrichtung
(9) Auf der folgenden Seite werden Anweisungen zur Durchfiihrung der Behandlung angezeigt.
(10) Drehen Sie den Auswabhlregler <2>, um zurlick zur ersten Seite zu gelangen.
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(1)

(12)

Driicken Sie den Auswabhlregler <2> zweimal, so dass die Intensitat blau unterstrichen dargestellt
wird.

Drehen Sie den Auswahlregler <2>, um die gewlnschte Intensitat einzustellen. Die aktuelle Be-
handlungsphase wird durch einen schwarzen Punkt angezeigt. Die Behandlung beginnt, die Behand-
lungszeit l1duft und das Kontroll-Licht <6> leuchtet.

Im gezeigten Beispiel wird eine Behandlung mit zwei unterschiedlichen Therapiephasen durchgefihrt.
FUhren Sie die Behandlung durch und beachten Sie dabei die zuvor angezeigten Behandlungshinwei-
se.

Bei aus mehreren Phasen bestehenden Behandlungen werden nach dem Ende der ersten Therapie-
phase die Therapieparameter automatisch umgestellt. Sobald die Zeit fur die letzte Behandlungsphase
abgelaufen ist, geht die Intensitat auf null zurick. Sie kénnen nun entweder eine weitere Behandlung
durchfiihren oder das Gerat abschalten.

Bei negativen Rickmeldungen des Patienten sollte die Therapiezeit verklrzt bzw. sogar ganz ausgesetzt
werden. Gehen Sie dazu wie folgt vor:

)
()

3)

Klicken Sie mit dem Auswahlregler <2> die Therapiezeit an, so dass diese unterstrichen ist.
Drehen Sie den Auswahlregler <2>nach links und verkirzen Sie so die Therapiezeit auf den ge-
wlnschten Wert.

Drlcken Sie den Auswahlregler <2>, um die gewahlte Therapiezeit zu bestatigen.

Tipp

Wenn Sie dreimal hintereinander schnell den Auswahlregler driicken, kommen Sie auf den
Startbildschirm bzw. die oberste Mentebene. Dabei darf die Intensitat nicht aufgeregelt sein.
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Kapitel 8 Individuelle Programme (nur DEEP OSCILLATION
Personal Pro)

Individuelle Programme erlauben es lhnen, Behandlungsparameter wie das Tastverhaltnis und die Frequenz
einzustellen. Das entsprechende Menti INDIVID ist nur fiir DEEP OSCILLATION® Personal Pro verfiigbar
und kann in der Version DEEP OSCILLATION® Personal Basic nicht gewahlt werden.

Sie haben zwei Moglichkeiten fur die individuelle Behandlung:

e INDIVID Sequenz
e INDIVID Manuell

So kénnen Sie eine Behandlung INDIVID SEQUENZ durchfiihren
(1)  Wahlen Sie INDIVID im Seitenment, um zu den individuellen Programmen zu gelangen:

~ Individuell
MENLU

INDICAT

13 50Hz 10min
1:3 50Hz 10min

1:3  50Hz 10min

&

SETTING

Individuelles Programm - Seite 1 - Parameterauswahl

(2) Klicken Sie erneut auf INDIVID, um auf die erste Seite zu gelangen.

(3) Klicken Sie erneut auf INDIVID. Sie kénnen nun den Auswahlregler <2> drehen, um die Intensitat,
die aktuelle Behandlungsdauer, das Tastverhaltnis (z.B. 3:1), die Frequenz (z.B. 200 Hz) und die Be-
handlungsdauer der drei Phasen einzustellen. Bewegen Sie den Cursor, der durch einen horizontalen
Balken gekennzeichnet ist, zu dem gewiinschten Parameter.

Um den Wert eines Parameters zu setzen, driicken Sie erst den Auswahlregler <2>, wodurch der
Parameter aktiviert wird. Drehen Sie dann den Auswabhlregler <2>, um den gewdinschten Wert ein-
zustellen.

(4) Wenn Sie die Intensitat erhéhen, wird die gerade aktive Phase durch einen schwarzen Punkt ange-
zeigt. Die Sequenz wird Phase flr Phase abgearbeitet. Sobald die Intensitat aufgeregelt ist, kénnen
Sie nur noch das Tastverhaltnis und die Frequenz verandern. Die Zeit innerhalb der Sequenz ist nicht
mehr anwahlbar. Dennoch kénnen Sie die Zeit Uber die aktuelle Behandlung verklrzen (jedoch nicht
verlangern).

(5) Klicken Sie auf das Symbol < in der oberen Zeile im Anzeigefeld <1>, um wieder zur Seitenauswahl
zu gelangen.
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So kénnen Sie eine Behandlung INDIVID MANUELL durchfiihren

(1) Wahlen Sie INDIVID im Seitenment, um zu den individuellen Programmen zu gelangen:

~ Individuell
MENU
PRO
INDICAT
&

SETTING

Individuelles Programm - Seite 2 - Parameterauswahl

(2) Klicken Sie erneut auf INDIVID, um auf die zweite Seite zu gelangen.

(3) Klicken Sie erneut auf INDIVID. Sie kénnen nun den Auswahlregler <2> drehen, um die Intensitat,
die aktuelle Behandlungsdauer, das Tastverhaltnis (z.B. 3:1), die untere Frequenz (z.B. 50 Hz), die
obere Frequenz (z.B. 125 Hz) und die Behandlungsdauer der drei Phasen einzustellen. Bewegen Sie
den Cursor, der durch einen horizontalen Balken gekennzeichnet ist, zu dem gewiinschten Parame-
ter.

Um den Wert eines Parameters zu setzen, drlicken Sie erst den Auswahlregler <2>, wodurch der
Parameter aktiviert wird. Drehen Sie dann den Auswahlregler <2>, um den gew{inschten Wert ein-
zustellen.

(4) Wenn Sie die Intensitat erhdhen, wird die gerade aktive Phase durch einen schwarzen Punkt ange-
zeigt. Wahrend der Behandlung kénnen sie alle Parameter (Tastverhaltnis, untere und obere Fre-
guenz, Intensitat und Zeit) verandern.

(5) Klicken Sie auf das Symbol < in der oberen Zeile im Anzeigefeld <1>, um wieder zur Seitenauswahl
zu gelangen.
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Anhang A Referenz

A.1 Kundendienst, Instandhaltung, Wartung

Achtung

Das Gerat darf niemals einer Instandhaltung oder Wartung unterzogen werden, wahrend eine
Behandlung durchgefiihrt wird.

Der Hersteller ist nur fr die urspriinglichen sicherheitstechnischen Eigenschaften des Gerates verantwort-
lich. Das Gerat muss grundsatzlich in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet werden.

InstandhaltungsmaBnahmen am Geréat dirfen nur durch ausdricklich von der PHYSIOMED ELEKTROMEDI-
ZIN AG autorisierte Stellen ausgefuihrt werden. Werden die Arbeiten von solchen Stellen ausgefiihrt, so ist
von diesen eine Bescheinigung zu fordern tber Art und Umfang der Arbeiten, gegebenenfalls mit Angabe
uber Anderungen der Nenndaten oder des Arbeitsbereiches. Die Bescheinigung muss ferner das Datum
der Ausfihrung sowie eine Firmenangabe mit Unterschrift enthalten. Sicherheitsrelevante Bauteile missen
bei Ausfall durch Originalteile ersetzt werden. Auf Wunsch werden Stlicklisten und Serviceanleitungen
dem qualifizierten technischen Personal des Anwenders zur Verfligung gestellt.

Bei Fragen zur technischen Beschreibung wenden Sie sich bitte an die Servicemitarbeiter der PHYSIOMED
ELEKTROMEDIZIN AG.

Wir schreiben vor, eine regelmaBige Wartung des Gerates samt Zubehor durchfihren zu lassen. Die fest-
gelegten sicherheitstechnischen Kontrollen entnehmen Sie bitte der Herstellerempfehlung auf Seite 34.

Hinweis

Die Verwendung auBerhalb medizinischer Einrichtungen befreit nicht von der Herstelleremp-
fehlung, eine sicherheitstechnische Kontrolle regelmaBig durchftihren zu lassen.

A.2 Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie Gerat und Zubehor regelmaBig mit einem Mittel zur Flachendesinfektion, z.B. mit
70-prozentigem medizinischen Isopropanol oder Dismozon®pur. Achten Sie darauf, dass das Reinigungs-
mittel kein Benzol, Ethanol, Alkohol (auBer Isopropanol), organische Stoffe oder Verdlinner enthélt. Schal-
ten Sie das Gerat vor der Reinigung ab und trennen Sie es von der Netzspannung.

Verwenden Sie zur Reinigung ein weiches Schwammtuch. Geben Sie acht, dass keine FlUssigkeit in das Ge-
rat dringt.

Reinigen und desinfizieren Sie den Oszillator-Kopf nach jeder Behandlung. Uberpriifen Sie regelmaBig Ihr
Zubehor. Tauschen Sie den Oszillator-Kopf nach spatestens 25 Behandlungen aus.
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~ Wichtig

Alle Teile des Oszillator-Kopfs miissen vor erneutem Gebrauch stets absolut trocken sein!

A.3 Lebensdauer und Entsorgung

Die Lebensdauer des Medizinproduktes ist aus rechtlichen Grinden auf 8 Jahre festgelegt. Die Membra-
nen haben eine Lebensdauer von 2 Jahren.

Fur die Entsorgung des Gerates sind entsprechende Vorschriften fur elektronische Gerate
zu beachten. Es ist verboten, das Altgerat in den Hausmill zu geben. Entsorgen Sie das
Gerat gemaB der Elektro- und Elektronik Altgerate EG-Richtlinie (WEEE / Waste Electrical
and Electronic Equipment). Die umweltgerechte Entsorgung der Gerate am Ende ihrer
Nutzungsdauer kann Uber entsprechende Sammelstellen oder tber den Hersteller erfol-

B e

A.4 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Erklarung

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der
EMV und mussen gemaB den in den Begleitpapieren enthaltenen EMV-Hinweisen installiert
und in Betrieb genommen werden. Insbesondere kénnen medizinische elektrische Gerate
durch tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen beeinflusst werden. Der Her-
steller garantiert die Ubereinstimmung des Gerates mit den EMV-Anforderungen nur bei Ver-
wendung der in der EG-Konformitatserklarung aufgefiihrten Zubehérteile. Die Verwendung
von anderem Zubehor kann zu einer erhéhten Aussendung von elektromagnetischen Stérun-
gen oder zu einer reduzierten Festigkeit gegen elektromagnetische Stérungen fuhren.

Um die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale des Gerates hinsichtlich der
elektromagnetischen StérgréBen wahrend der zu erwartenden Benutzungsdauer sicherzustel-
len, missen die Wartungen innerhalb des festgelegten Intervalls und gemaB den Anweisun-
gen im technischen Servicehandbuch erfolgen.

Das Gerat darf nicht unmittelbar raumlich neben oder mit anderen Gerdten gestapelt ange-
ordnet werden. Falls eine solche Anordnung dennoch erforderlich ist, muss das Gerat beob-
achtet werden, um seinen bestimmungsgemafBen Betrieb in dieser Anordnung zu Uberprifen.
Weitere EMV-Hinweise finden Sie unter Allgemeine Hinweise auf Seite 6 sowie in den Techni-
schen Informationen der folgenden Seiten.

Wenn es aufgrund von elektromagnetischen StérgréBen zu einem Verlust oder einer Ein-
schrankung der wesentlichen Leistungsmerkmale kommen sollte, ist zu erwarten, dass das
Gerat bei starkeren Stérungen eine Fehlermeldung ausgibt. Die Fehlerquelle ist zu beseitigen
und das Gerat neu zu starten.

Gemah der EMV-Vorschriften fir Medizinprodukte ist der Hersteller gesetzlich verpflichtet, die
folgenden Informationen zur Verfligung zu stellen.
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A Achtung

Die Verwendung von anderem Zubehdr, anderen Wandlern und Leitungen als den angegebe-
nen kann zu einer erhéhten Aussendung oder zu einer reduzierten Storfestigkeit fihren.

Aus Sicherheitsgriinden darf das Gerat nur mit Originalzubehor des Herstellers verwendet
werden! Die Verwendung von Zubehor anderer Hersteller liegt ausschlieBlich in der Verant-
wortung des Betreibers!

Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geraten gestapelt erforderlich ist sollte das Gerat
beobachtet werden, um seinen bestimmungsgemaBen Gebrauch in dieser benutzten Anord-
nung zu Uberprufen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate einschlieBlich deren Zubehdr wie z.B. Antennenkabel
und externe Antennen sollten nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm (bzw. 12 inch) zu
den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen des Gerates verwendet werden. Eine
Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Geréats fuhren.

Das DEEP OSCILLATION® Personal wurde getestet fiir den Einsatz in professionellen Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens und auch fur den Einsatz in der hauslichen Gesundheitsversorgung.

A.4.1 Umgebungsbezogene Grenzwerte der Stéraussendung

Das Gerat ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Phanomen Professionelle Einrichtung des Gesund- | Bereiche der hauslichen Gesundheits-
heitswesens versorgung

Leistungsgefihrte und gestrahlte Stéraus-  Class B, Group 1 (gemaB CISPR 11) Class B, Group 1 (gemaB CISPR 11)

sendungen

Verzerrung durch Oberschwingungen Siehe IEC 61000-3-2 Siehe IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen und Flicker Siehe IEC 61000-3-3 Siehe IEC 61000-3-3

A.4.2 Storfestigkeit

Das Gerat ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Phédnomen EMV-Grundnorm oder Priif- |Storfestigkeitspriifpegel fiir |Storfestigkeitspriifpegel fiir
verfahren Professionelle Einrichtung Bereiche der hauslichen Ge-

des Gesundheitswesen sundheitsversorgung

Entladung statischer Elektrizitat |IEC 61000-4-2

und Patientenankopplung + 8 kV Kontaktentladung + 8 kV Kontaktentladung

+2kV, +4kV, £8kV, +15 +2kV, +4kV, £8kV, +15

kV Luftentladung kV Luftentladung
Hochfrequente elektromagneti- IEC 61000-4-3
sche Felder 3 V/m 10 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
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Phanomen

EMV-Grundnorm oder Priif-
verfahren

Storfestigkeitsprifpegel fiir
Professionelle Einrichtung

Storfestigkeitspriifpegel fiir
Bereiche der hauslichen Ge-

Hochfrequente elektromagne-
tisch Felder in unmittelbarer
Nachbarschaft von drahtlosen
Kommunikationsgeraten

Magnetfelder mit energietech-
nischen Bemessungs- Frequen-
zen

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-3

des Gesundheitswesen

Siehe Storfestigkeit gegen-
Uber drahtlosen HF-
Kommunikationseinrich-
tungen auf Seite 27

30 A/m 50 Hz oder 60 Hz

A.4.3 Wechselstromanschluss fiir den Versorgungseingang

sundheitsversorgung

Siehe Storfestigkeit gegen-
Uber drahtlosen HF-
Kommunikationseinrich-
tungen auf Seite 27

30 A/m 50 Hz oder 60 Hz

Das Gerat ist fUr den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Phanomen

Schnelle transiente elektrische
StorgréBen/Bursts

EMV-Grundnorm

IEC 61000-4-4

StoBspannungen Leitung gegen [EC 61000-4-5

Leitung

StoBspannungen Leitung gegen [EC 61000-4-5

Erde

Leitungsgefihrte StorgroBen,
induziert durch hochfrequente
Felder und Patientenankopp-
lung

Spannungseinbrtche

Spannungsunterbrechungen

(h Hinweis

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-11

Storfestigkeitsprifpegel fir
Professionelle Einrichtung

des Gesundheitswesen

+ 2 kV 100 kHz Wiederholfre-
quenz

+0,5kV, +1kV
+0,5kV, +1kV, £2kV

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in
ISM Frequenzbandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz 80%
AM bei 1 kHz

0 % UT; 0,5 Periode bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
und 315°

0% U;1 Periode und 70 %
U 25/30 Periode Einphasig: bei
0 Grad

0 % UT; 25/30 Perioden

U ist die Wechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

Storfestigkeitsprifpegel fir
Bereiche der hauslichen Ge-
sundheitsversorgung

+ 2 kV 100 kHz Wiederholfre-
quenz

+0,5kV, +1kV
+0,5kV, +1kV, £2kV

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in
ISM —und Amateurfunk- Fre-
guenzbandern zwischen 0,15
MHz und 80 MHz 80% AM bei
1 kHz

0 % UT; 0,5 Periode bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
und 315°

0% U;1 Periode und 70 %
U 25/30 Periode Einphasig: bei
0 Grad

0 % UT; 25/30 Perioden

A.4.4 Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationseinrichtungen

Das Gerat ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StérgroBen
kontrolliert sind. Der Kunde oder Anwender des Gerates kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérun-
gen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-

Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat — abhangig von der Ausgangsleistung des Kommu-
nikationsgerates, wie unten angegeben — einhalt.
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Priiffrequenz Frequenzband
(MHz) (MHz)
385 380...390
450 430...470
704...787
710
745
780
800...960
810
870
930
1700...1990
1720
1845
1970
2450 2400...2570
5100...5800
5240
5500
5785
Hinweis

Funkdienst

TETRA 400

GMRS 460

FRS 460
LTE Band 13, 17

GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850

LTE Band 5

GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900
DECT

LTE Band 1, 3, 4,
25

UMTS

Bluetooth
WLAN
802.11 b/g/n
RFID 2450

LTE Band 7

WLAN 802.11 &/
n

Maximale Leis-
tung (W)

Modulation

Pulsmodulation 1,8
18 Hz

FM + 5 kHz Hub
1 kHz Sinus

Pulsmodulation 0,2
217 Hz

Pulsmodulation 2
18 Hz

Pulsmodulation 2
217 Hz

Pulsmodulation 2
217 Hz

Pulsmodulation 0,2
217 Hz

Entfernung (m)

Storfestigkeits-
priifpegel (V/m)

0,3 27
0,3 28
0,3 9

0,3 28
0,3 28
0,3 28
0,3 9

Falls notwendig, kann zum Erreichen der Storfestigkeitspriifpegel der Abstand zwischen der
Sendeantenne und dem ME-Gerat oder ME-System auf 1 m verringert werden. Die 1-m Pri-
fentfernung ist nach IEC 61000-4-3 gestattet.
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A.5 Schulung

Eine Schulung am Gerat ist nach Einweisung und Lesen der Gebrauchsanweisung nicht zwingend erforder-
lich.

Sollte trotzdem Bedarf bestehen, kann eine weiterfiihrende Schulung angeboten werden. Bitte wenden
Sie sich an die PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.

A.6 Einstellungen

Im Meni Einstellung kénnen Sie die Helligkeit des Bildschirms einstellen und die Sprache umschalten.

Die Einstellungen kénnen Sie vom Startbildschirm aus aufrufen, der angezeigt wird, nachdem Sie die The-
rapiekarte eingelegt haben.

So kénnen Sie die Einstellungen dndern
(1) Klicken Sie auf das Symbol SETTING @ . Die Einstellungen werden angezeigt.

Einstellungen

= Firmware Version: DoP-v128
Hardware Version: EE010036/E

NDICA =
INDICAT arten gesicherter Start:

Language:

-
m Brightness control
INDIVID

©

SETTING

Einstellungen

(2) Klicken Sie auf die eingestellte Sprache und drehen Sie den Auswahlregler <2>, um die gewiinschte
Sprache einzustellen. Mogliche Werte sind: deutsch, english, espaiol, francais

(3) Klicken Sie zum Bestatigen und klicken Sie dann auf das Symbol fr die Helligkeit.

(4) Drehen Sie den Auswahlregler <2>, bis der Parameter den gewUnschten Wert annimmt.

(5) Klicken Sie das Symbol ¢, um wieder zum Meni zu gelangen.
Die neuen Einstellungen sind sofort wirksam.

A.7 Technische Daten

Behandlung

Schutzklasse gemal IEC 60601-1 interne Stromversorgung, Typ BF
Aufladen

Schutzklasse gemaB IEC 60601-1 Il

Eingangsspannung 12 VDC

Eingangsstrom 1,3 ADC

Allgemeine technische Daten
CE-Kennzeichnung gemal Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizin-
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Klasse gemal Verordnung (EU) 2017/745
Ausgangsspannung (maximal)
Spannungsversorgung

Lastimpedanz

Ausgangsfrequenz

Tastverhaltnis

Abmessungen (B x H x T)

Gewicht

Schutzart

A Wichtig

Ladegerat
Typ (ausschlieBlich zu verwenden)

Netzspannung
Eingangsstrom
Netzfrequenz
Ausgangsspannung

Ausgangsstrom

A.7.1 Umgebungsbedingungen

Betrieb
Umgebungstemperatur

Relative Luftfeuchte

Luftdruck

Lagerung und Transport
Umgebungstemperatur

Relative Luftfeuchte

Luftdruck

produkte

lla

400 Vs

1 x 7,2V Li-lonen 24 Wh Batterie (fest eingebaut)
10 MOhm

5..250 Hz

1/4,1/3, 1/2, 2/3, 3/4

10,0 x 3,1 x 19,0 cm

0,5 kg

IP 22: Geschutzt gegen feste Fremdkorper mit
Durchmesser >= 12,5 mm,; Schutz gegen fallendes
Tropfwasser

Erhdhte Lagerungstemperaturen fihren zu vorzeitiger Selbstentladung der Batterien!

1 x 7,2V Li-lonen 24 Wh (fest eingebaut)
100 ... 240 VAC

0,35A

50 ... 60 Hz

7.2 VDC

1,3 ADC

+5°C ... +40°C
15% ... 90%
700 ... 1.060 hPa

-10°C ... +50°C
10% ... 90%
500 ... 1.060 hPa
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Anhang B Lieferumfang und Zubehor

B Wichtig

Aus Sicherheitsgrinden darf das Gerat nur mit Originalzubehor des Herstellers verwendet
werden! Die Verwendung von Zubehor anderer Hersteller liegt ausschlieBlich in der Verant-
wortung des Betreibers!

Bitte lesen Sie die Hinweise bzw. Warnhinweise sowie die Kontraindikationen vor der Inbe-
triebnahme genau durch.

B.1 Lieferumfang

B.1.1 DEEP OSCILLATION® Personal Basic

DEEP OSCILLATION® Personal Basic wird mit folgendem Zubehor geliefert:

Best.-Nr. Bezeichnung Anzahl
00379 Handapplikatorgriff 1
55965 Ladegerat Sinpro HPU15-105 1
00381 Oszillator-Kopf 5 cm 1
00589 PHYSIOPADS Klebeelektrode fiir DEEP OSCILLATION ®, 4er-Set 1
00348 Puder 1
00346 Spezial-Handschuhe Gr.: M 1
00372 Therapiekarte Basic 1
00382 Titan-Kontaktelement 1
00395 Transport-Tasche 1
00261 Verbindungskabel DEEP OSCILLATION ® 2
00262 Verbindungskabel grau fir Klebeelektroden 1
GA02040 Gebrauchsanweisungen (mehrsprachig - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.1.2 DEEP OSCILLATION® Personal Pro

DEEP OSCILLATION® Personal Pro wird mit folgendem Zubehor geliefert:

Best.-Nr. Bezeichnung Menge

00371 1
Handapplikator-Set, bestehend aus:
e 1x 00379 Handapplikatorgriff
e 2x 00381 Oszillator-Kopf, 5 cm
e 2% 00386 Oszillator-Kopf, 9,5 cm
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Best.-Nr. Bezeichnung Menge

e 1x 00261 Verbindungskabel DEEP OSCILLATION®

55965 Ladegerat Sinpro HPU15-105 1
00589 PHYSIOPADS Klebeelektrode fiir DEEP OSCILLATION ®, 4er-Set 1
00348 Puder 1
00346 Spezial-Handschuhe Gr.: M 1
00373 Therapiekarte Pro 1
00382 Titan-Kontaktelement 1
00395 Transport-Tasche 1
00261 Verbindungskabel DEEP OSCILLATION ® 1
00262 Verbindungskabel grau fir Klebeelektroden 1
GA02040 Gebrauchsanweisungen (mehrsprachig - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.2 Lieferbares Zubehor

Fiir DEEP OSCILLATION® Personal ist das folgende Zubehor lieferbar:

Best.-Nr. Bezeichnung

00353 Einmal-Klebeelektrode (60 Stlck)
00379 Handapplikatorgriff

55965 Ladegerat Sinpro HPU15-105
00393S Membran-Set @ 1,5 cm (10 Sttick)
00391S Membran-Set @ 5 cm (10 Stiick)
00392S Membran-Set @ 9,5 cm (10 Stlick)
00387 Oszillator-Kopf 1,5 cm

00381 Oszillator-Kopf 5 cm

00386 Oszillator-Kopf 9,5 cm

00396 Pin-Applikator

00348 Puder, Packung

00338 SchweiBband weiB (2 St.)

00347 Spezial-Handschuhe Gr.: L

00346 Spezial-Handschuhe Gr.: M

00345 Spezial-Handschuhe Gr.: S

00420 Spezial-Handschuhe Gr.: XL
00355 Spiralkabel schwarz fur Klebeelektroden
00356 Spiralkabel universal

00382 Titan-Kontaktelement

00395 Transport-Tasche

00261 Verbindungskabel DEEP OSCILLATION®
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Best.-Nr. Bezeichnung

00262 Verbindungskabel grau fur Klebeelektroden

B.3 Kennzeichnung Zubehor

Rechtlicher Hinweis: Das Zubehor des Gerats tragt, soweit zutreffend, das CE-Zeichen (ohne Nummer).

Die Symbole haben folgende Bedeutung:

Symbol Bedeutung

Das Zubehor ist nach Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 der Klasse 1 zugeord-
c € net und erfillt die zutreffenden Anforderungen. Deshalb ist es mit dem links dargestell-
ten Symbol gekennzeichnet.

Artikelnummer

wl
al

NZ s

N

Hersteller

Herstellungsdatum, Jahr

Handler

' PHYSIOMED®
st q

[REF|
Artike! - Bazeichnung

FHYSHOMED ELEKTROMEDITIN AG PHONE «45 (0) 51 2625 870
Hutwede 10 FAX 44900091 2625 37-25
1220 Scheiaiitach E-MAL Infolplmiomed.de
Germany WIB  www phsomed.de

Abbildung dhnlich
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Anhang C Herstellerempfehlung

PHYSIOMED®

HERSTELLEREMPFEHLUNG
SICHERHEITSTECHNISCHE KONTROLLE
nach dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG)

GERAT: DEEP OSCILLATION® Personal
HERSTELLER: PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Das bezeichnete Gerat ist alle 12 Monate einer sicherheitstechnischen Kontrolle zu unterziehen.

UMFANG:

(1) Sichtprifung an Gerat, Zubeh6r und Begleitpapieren

(2) Funktion der Bedienelemente und Anzeigen

(3) Funktionsprifung des Gerdtes und Zubehors

4) Kurvenform der Ausgangsparameter

(5) Ausgangsstrom am Patientenanschluss

(6) Elektrische Sicherheit nach EN 62353, Ersatz-Patientenableitstrom:

Grenzwert nach EN 62353: 5 mA
Erstgemessener Wert NEUGERAT: 0,05 mA
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Anhang D Garantie

Bitte entnehmen Sie die Garantiebedingungen den separaten Garantievereinbarungen.

Ausnahmen

Von der Garantie ausdricklich ausgenommen sind:

VerschleiB3, der auf normalem Gebrauch oder Verbrauch des Produktes beruht

Mit dem Gerat mitgelieferte Zubehérteile, die aufgrund bestimmungsgemaBen Ge-
brauchs abgenutzt oder verbraucht sind (z.B. Elektroden, Chipkarten, usw.)

Produkte, die unsachgemal und/oder entgegen der Bestimmungen der Bedienungsanlei-
tung verwendet, gereinigt, gelagert oder gewartet wurden sowie Produkte, die vom Kau-
fer oder einem autorisierten Kundendienst gedffnet, repariert oder umgebaut wurden
Schaden, die auf dem Transportweg zwischen Hersteller und Kunde bzw. zwischen Ser-
vicecenter und Kunde entstanden sind

Folgeschaden, welche auf einem Mangel dieses Produktes beruhen (es kénnen fiir diesen
Fall jedoch Anspriiche aus Produkthaftung oder aus anderen zwingenden gesetzlichen
Haftungsbestimmungen bestehen)

Die urspriinglich Garantiezeit (ab Kaufdatum) bleibt auch bei Reparaturen oder nach einem Komplettaus-
tausch bestehen und verlangert sich nicht.
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Stichwortverzeichnis

Stichwortverzeichnis

A

Abmessungen 29

Abschaltung 15

akute Schmerzen der Skelettmuskeln 8
allgemeine Hinweise 6
Anschlussbuchsen 12

Anwendung 8

Anzeigeelemente 11

Funktion 11
Anzeigefeld 11
Helligkeit 29

Ausgangsfrequenz 29
Ausgangsspannung 29
Auswahlregler 12
Auswirkungen 8

Batterie 14

Bedienelemente 11

Funktion 11

Behandlung 18
bestimmungsgemaBer Gebrauch 7
Betriebsarten 7

C

CE-Kennzeichnung 29
chronische obstruktive Lungenerkrankung

D
Desinfektion 24
E

Einstellungen 29
EMV 25
Entsorgung 25
Entzindungen
akute 8
Erysipel 8
Erythem 9

F

Fachbereiche 7
Fehlercode 19
Fibromyalgie 8
Funktionsprifung 15
Funktionsweise 8

G

Garantie 35
Geratebeschreibung 7
Geratefehler 19
Geratetbersicht 4
Gewicht 29

H

Handapplikator 16
Hauterkrankungen
ansteckende 8
Hautverbrennungen 8
Helligkeit 29
Herstellerempfehlung 34
Herzinsuffizienz 8
Herzrhythmusstérungen 8
Herzschrittmacher 8
Hypersensibilitat
gegenUber elektrostatischen Feldern

Implantate
elektronische 8
Inbetriebnahme 15
Indikationen 8, 20
individuelle Programme 22
Infektionen

akute 8
Instandhaltung 24
Insuffizienz
vertebrobasildare 8
Intensitat 12

J
Jucken 9
K

kardiale Odeme
dekompensierte 8
Kartenleser 12
Kennzeichnung
Zubehor 33
Klemmring 16
Kontraindikationen 8
Kontroll-Licht 13
Kundendienst 24

L

Ladeanschluss 12
Ladegerat 14
Lastimpedanz 29
Lebensdauer 25
Lipodem 8

36

DEEP OSCILLATION® Personal



Stichwortverzeichnis

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Lymphédem 8
M

maligne Erkrankungen 8
Membran
wechseln 16

Muskelverspannungen im Bereich der

Achillessehne 8
N
Nebenwirkungen 9
(0]
Oszillator 16
P
Parkinson-Krankheit 8

Patienten-Zielgruppe 7
Pin-Applikator 17

R
Raynaud-Syndrom 8
Reinigung 24
Risiken 9

S

Schulung 29

Schutzart 29
Schutzklasse 29
Schwangerschaft 8
Selbsttest 15, 19
Sparbetrieb 15
Sprachumschaltung 29
Stromsparmodus 15
Stromversorgung 12

T

Tastverhaltnis 29
technische Daten 29
Therapiekarte 17
Thrombosen
unbehandelte 8
Tuberkulose

aktive 8
Typenschild 5

U

Umgebungsbedingungen

Umgebungstemperatur 29

Unwohlsein 9

Vv

VBI

Kontraindikation 8
Venenerkrankungen
akute 8
Vertraglichkeit
elektromagnetische 25
Verwendungszweck 7
vorgesehene Anwender 9
vorgesehene Dauer 9
vorgesehene Haufigkeit 9
vorgesehene Stelle 9
vorgesehener Ort der Anwendung
VorsichtsmaBBnahmen 10

W

Wartung 24
Wirkungen 8
z

Zubehor 31

Kennzeichnung 33
mitgeliefertes 31
weiteres 32

9

DEEP OSCILLATION® Personal

37



DE

ES

FR

SV

DA



Legal Notice

Distribution, reproduction and translation of the software and its documentation (or excerpts thereof) are
prohibited without the prior written consent of PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG reserves the right to change the software and associated data as well
as the documentation without notice. All other rights reserved.

Manufacturer's Address

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Hutweide 10

91220 Schnaittach

Germany

Phone: +49 9126 2587-0

Fax: +49 9126 2587-25

E-Mail: info@physiomed.de
Internet: http://www.physiomed.de

DEEP OSCILLATION® Personal is a registered trademark of PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG. The therapy
mode has been patented worldwide.

DEEP OSCILLATION® Personal is made in Germany in compliance with the quality requirements of EN 1SO
13485 and the applicable safety standards of the European regulation 2017/745 on medical devices.

The compliance with the regulations mentioned here is indicated by the CE marking on the device. The de-
claration of conformity might be requested from the manufacturer at the address given above.

The device has the CE marking 0123.
Operating Instructions last updated: 2023-11-10

Revision: 3.0
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Chapter 1 Instructions for Use

A Important

" Please carefully read the instructions and warnings as well as the contraindications before first
using the device.

To prevent the risk of strangulation or suffocation the medical device and all supplied accessories must be
kept out of reach of children.

Please contact PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG (refer to Manufacturer's Address on page 2) or consult a
qualified person active in health services if you have problems when first using the device, or observe any
unusual function during operation.

The service life of the device is limited to 8 years. Please observe the following instructions:

e Scope of Delivery and Accessories on page 30

¢ (leaning and Disinfection on page 23

A fully charged battery typically provides capacity for up 24 treatments or 8 hours of operation. The typical
service life of a battery is about 500 charging cycles.

' ) Important

No treatment is possible while charging the battery.

How to reach the maximum service life of your battery

(@) Charge the battery before it has been completely discharged.

(b) Never charge a completely charged battery again. Overcharging reduces the service life of
the battery.

Charge and store the battery at a room temperature of 20°C to 40°C.

Charge the battery when you haven't used the device for a longer timespan.

-~ =
(LA )

Fully charge the battery after every 25th charging cycle.

DEEP OSCILLATION® Personal 1
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Chapter 2 Quick Reference Guide

With DEEP OSCILLATION® Personal you have acquired an extremely versatile deep oscillation system. The
device will only show its true potential, however, if you are well informed about its functions. For this reas-
on, carefully read these Operating Instructions and familiarize yourself with the use of the device.

You will find an overview of the symbols used in these instructions or applied on the device under Conven-
tions Used on page 3 and Rating Plate on page 5.

The structure of the device and the function of the individual elements are described under Device Over-
view on page 4 and Controls and Indicators on page 10.

The device has the effects described under Medical Indications and Claims on page 7. Before treatment
please observe Contraindications on page 8 .

You will find instructions on how to clean the device under Cleaning and Disinfection on page 23 .

The device has to be maintained regularly (refer to Customer Service & Maintenance on page 23 ).

2.1 Preparations, Start-up and Treatment
How to start up the device

(1) Prepare treatment as described under Treatment Preparation on page 17.
(2) Insert the therapy card with the chip side facing down into the Card Reader <4>.

NOTICE

If the card is defective or incompatible, a respective error message will be displayed.

(3) Press the Data Selector <2> for about one second. You will hear a signal tone, the Display <1> will
be illuminated and the welcome screen with the start menu will be displayed.

(4) You can now select an indication and begin the treatment (refer to How to perform a treatment with
indications on page 19).

How to switch off the device

(1) Press the Data Selector <2> for about five seconds. The Display <1> goes out.
(2) Remove the therapy card and unplug the cables from the Ports <3>.

2 DEEP OSCILLATION® Personal
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Chapter 3 Introduction

3.1 Conventions Used

Please note the following typographic conventions used in these operating instructions:

e Cross references and important terms used for the first time in this document are written in italics.
e Names of menus and symbols on the display are written in bold typeface.

Paragraphs that deserve special attention are highlighted in the following way:

Symbol Type Meaning
Tip Gives extra hints for more convenient operation
Note Provides background information for better understanding

Important Prevents misunderstandings that might lead to limited operation of the
device or insufficient therapeutical results

Caution Alerts in cases of possible damage to the device or risks of injury

DEEP OSCILLATION® Personal 3
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3 Introduction

3.2 Device Overview

Front

oy (6)

i @® PHYSIOMED*
Legend
1 Display
2 Data Selector
3 Ports
Bottom
. T -

4 Card Reader
Power Adapter Socket
6 Control Light

Top

(4) (3)
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3 Introduction PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

3.3 Rating Plate

The rating plate is on the rear side of the device:

Hutweide 10 < "

91220 Schnaittach / Germany [c € 01 23 ] E ’

2023-12 -

x5k [MD] DEEP OSCILLATION® Personal
% [SN] DOP1.1-2342012 |P22A@A
\a

r I PHYSIOMED ELEKTROMEDIZNAG @@@® PHYSIOMEDV‘@‘ ‘

[UDI] (01)4099649000010(21)DOP1.1-2342012 TS

The symbols on the rating plate have the following meaning:

Symbol Meaning

Manufacturer address with year and month of production

MD

This is a medical product

Serial number: The first two digits of the number indicate the year and the last two
@ the month of the date of production.

Unique identifier of the medical product

CE marking of the notified body 0123

C€0123

The device contains a Lithium ion battery. Do not expose it to excessive heat or
{” open fire. The battery can only be replaced by PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.
E& Never open the device to replace the battery by yourself.

Separate disposal of electronic and electric devices. Used appliances have to be dis-
E posed of separately from the domestic waste.
[

Rating according to IEC/EN 60601-1: Application part type BF (body floating with
R applied current) An application part type BF is connected to the patient to transmit
electrical energy or an electrophysiological signal to or coming from the body.

Protected against solid particles (e.g. dust or dirt particles) with a diameter >= 12.5
P22 mm; protection against falling drip water

CAUTION! Follow the Operating Instructions and consider the physiological effects
of the selected parameters.

DEEP OSCILLATION® Personal 5
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Symbol Meaning

Follow operating instructions

Do not charge during treatment! To charge, only use the supplied power adapter

(Ref no. 55965).

3.4 General Notes

DEEP OSCILLATION® Personal complies with the technical standard IEC 60601-1, and is assigned to class
lla according to the Medical Devices Regulation (2017/745).

It is not intended for operation in explosion hazard zones or hydrotherapy rooms. Drastic temperature
changes should be avoided, since condensation could be caused within the device. Do not start up the
device until it is in thermal equilibrium with its environment!

The device may only be operated by intended users, and only in accordance with the Operating Instruc-
tions. Operating the device in the proximity (e.g. 1 m) of a short-wave or micro-wave therapy unit may

cause output irregularities and should be avoided for this reason, as well as simultaneous connection of
the patient to high-frequency surgical device.

The device must be stored in a way so that dust and particles cannot enter the ports. The device must be
protected from falling down.

The device must not be stored or operated at elevated temperatures. Direct exposure to sunlight must be
avoided. The maximum temperature for operation is 40°C. For every degree of excessive temperature,
three minutes time for accommodation have to be assumed as a guideline.

CAUTION

Technical modifications to the device are not admissible and will inevitably lead to loss of ap-
proval as a medical device.

The assembly of medical electrical systems (ME systems) and their modification during their ef-
fective service life require verification of the compatibility with the standard for ME systems
(EN60601-1, 3rd Edition) by the responsible organization (system builder).

Any serious incident that occurred when operating DEEP OSCILLATION® Personal has to be re-
ported to PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG and to the responsible authorities of the respect-
ive country.

3.5 Essential Performance

The essential performance is a pulsed electrostatic field output for a massage/deep oscillation effect.

6 DEEP OSCILLATION® Personal
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3.6 Device Description

DEEP OSCILLATION® Personal is a deep oscillation system which is successfully used in various areas of
medicine.

DEEP OSCILLATION® Personal has two modes of operation:

e Treatment: In this mode, the device is separated from the mains. When the power adapter is plugged
in, the device cannot be switched on and treatment can not be continued. Connecting the power ad-

apter with the mains will reduce the intensity automatically to zero, treatment will be interrupted, and
the device will be switched off.

Charging: While charging, treatment is not possible.

A CAUTION
N\
FAD

During the charging procedure, the patient must neither be connected with the titanium
neutral element, nor with the hand applicator!

DEEP OSCILLATION® Personal is available in two variants:

e DEEP OSCILLATION® Personal Basic
e DEEP OSCILLATION® Personal Pro allows to additionally select the treatment frequencies.

DEEP OSCILLATION® Personal had been registered by PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG to treat condi-
tions in human medicine.

The functionality of DEEP OSCILLATION® Personal is based on a pulsed electrostatic field built up in the pa-
tient's body region. Its frequency changes between 5 - 250 Hz, according to the selected indication. Due
to the movement of the hand applicator or special glove, a vibrating effect with deep impact is induced in
the patient's tissue.

3.7 Intended Purpose
DEEP OSCILLATION® Personal is an instrument intended for delivering transcutaneous pulsed electrostatic
therapy.

3.8 Target Patient Group

The target group of DEEP OSCILLATION® Personal are adult patients (18 years and above).

3.9 Medical Indications and Claims

Treatment with DEEP OSCILLATION ® Personal is indicated for the following medical indications:

Indication Benefit Claim

Acute musculoskeletal pain (ICD-10 WHO: FC0Z) reduces acute musculoskeletal
pain
Fibromyalgia (ICD-10 WHO: MG30.01) reduces fibromyalgia pain

DEEP OSCILLATION® Personal 7
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Indication Benefit Claim

Lymphedema (ICD-10 WHO: BD93) reduces lymphedema volume
Lipedema (ICD-10 WHO: EF02.2) reduces lipedema volume

Chronical obstructive pulmonary disease (stable phase) (ICD-10 WHO: improves lung function
CA22)

Skin burns (max. second degree affecting less than 15% of body sur- promotes skin burn healing
face) (ICD-10 WHO: ND97)

Raynaud Phenomenon (ICD-10 WHO: BD42) alleviates symptoms

Parkinson's disease (ICD-10 WHO: 8A00.0) improves mobility

Hamstring muscle tightness (ICD-10 WHO: not reported) improves mobility
A WARNING

4 \\

DEEP OSCILLATION® Personal is not indicated for the following indications for which the clin-
ical evidence in the literature is limited or is insufficient to demonstrate clinical benefit: fibro-
cyst, bronchial asthma, postpartum swelling, muscle fatigue, osteoarthritis, gonarthritis, arth-
rosis, cellulite, scars fibrotic adhesion, esthetics applications (ageing, dark circles, etc.)

3.10 Contraindications

Therapy with DEEP OSCILLATION® Personal is not to be used in the following cases:

e acute infections

e acute inflammations with pathogenic germs participation

e active tuberculosis

e acute venous diseases (untreated thromboses)

e untreated malignant processes

e erysipelas

e patients and therapists with cardiac pacemakers and other electronic implants, cardiac insufficiency,
decompensated cardiac edema, and cardiac arrhythmia

e pregnancy

e hypersensitivity to electrostatic fields

¢ infectious skin diseases

e vertebrobasilar insufficiency (VBI)

3.11 Risks and Adverse Events

The following residual risks of DEEP OSCILLATION® Personal might occur:

Summary of the residual risks and adverse events for DEEP OSCILLATION Personal

Undesired Effect Classification Frequency

Erythema, red discoloration of the IMDRF code: E171601, Med- very common (> 10% patients)
skin DRA:10015150: Erythema

[tching sensation, an irritating IMDRF Code: E1708, Med- very common (> 10% patients)

feeling that produces the desire to DRA:10023084: Itching

8 DEEP OSCILLATION® Personal
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Undesired Effect Classification Frequency

scratch

Discomfort, a feeling of mental or IMDRF Code: E2311, Med- very common (> 10% patients)
physical uneasiness, pain or dis-  DRA:10013082: Discomfort

tress

3.12 Intended User

The intended users of DEEP OSCILLATION® Personal are health professionals and patients.

3.13 Intended Point of Use

The intended point of use is home or dry rooms designed for medical purposes (hospitals, physical therapy,
and practice rooms with patient beds).

Avoid explosion hazard zones, moist areas (such as bathrooms) or hydrotherapy rooms.

3.14 Intended Duration and Intended Frequency of Use

The intended duration and frequency are a maximum of three sessions a day and a maximum cumulative
daily use of three hours.

Alternate each therapy session with the gloves with a session using the applicator handhold.

3.15 Intended Location of Use and Intended Type and Duration of Contact

DEEP OSCILLATION® Personal is for external use only (direct contact with intact skin). The duration of con-
tact is the same as the duration of use.

Place surgical drapes on wounds and burns prior to the treatment if sterile conditions must be maintained.

Avoid the following locations:

* mucous membranes
e the neck close to the thyroid gland
e the region directly above the heart

3.16 Precautions for Use

e All parts of the oscillator head must be dry before being used again.

e Switch off the device beforehand and disconnect it from the mains voltage when cleaning it.

e (lean and disinfect the oscillator head after each treatment.

e Membranes are for single patient use only.

e Check and replace membranes that are soiled, damaged, worn with use and no longer thick enough.
e Replace the membrane at least every 25 applications.

DEEP OSCILLATION® Personal 9
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4 Controls and Indicators

Chapter 4 Controls and Indicators

The design of DEEP OSCILLATION® Personal allows for easy operation, despite a variety of functions. Due
to its small size, the device is very easily transportable. It has been designed for use outside of therapy

rooms, and it runs by a rechargeable battery.

All controls and indicators are integrated into the casing, thus allowing for easy cleaning of the device's
surface. The device's microprocessor monitors the safety-related components, prevents from erroneous
operation and checks all functions of the device after switching it on.

The following section introduces the individual indicators and controls of DEEP OSCILLATION® Personal.
The numbers in angle brackets refer to the Device Overview on page 4.

4.1 Display <1>

Indications
MEMNU

Muscle Fibre Rupture
6/9

Muscle Stiffness

e

INDIVID

&

SETTING

Myalgia

Symbols in the Display

In the Display <1> the available options or therapy
parameters are shown, depending on the context.

The battery symbol on the upper right corner shows
the current charging condition of the batteries (also
refer to Battery Operation on page 13).

A parameter can be selected using the Data Select-
or <2>.

Battery Indicator (refer to Battery Operation on page 13)

INDICAT

Indications

Individual Programs (only DEEP OSCILLATION® Personal Pro)

io]

Settings Menu (refer to Settings on page 27)

SETTING

Button Back

DEEP OSCILLATION® Personal
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4.2 Data Selector <2>

The Data Selector <2> serves to select the therapy parameters shown in the
Display <1> as well as to adjust the intensity.

You can switch between the individual options by rotating the selector and
activate the respective function by pressing it.

MENU —(@— SELECT

Tip

Reduce the intensity to zero and press the data selector three times quickly to return to the
welcome screen or first menu level.

4.3 Ports <3>

The Ports <3> serve to connect the supplied cables (Ref. no. 00261 and
00262, or optionally 00355 or 00356) for the hand applicator or pin ap-
plicator and the adhesive electrode or Titanium neutral element with the
device.

Instructions on how to connect the cables can be found in section How
to prepare the applicator on page 17.

4.4 Card Reader <4>

The Card Reader <4> serves to insert the therapy card which en-
ables access to the user menus This is also where the therapy
parameters are stored. The therapy card has to be inserted with
the chip side facing down.

4.5 Power Adapter Socket <5>

The Power Adapter Socket <5> can be found on the bottom of the device. The
supplied power adapter (Ref. no. 55965, Sinpro HPU15-105) to charge the battery is

plugged in here.

DEEP OSCILLATION® Personal
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4.6 Control Light <6>

The Control Light <6> under the Data Selector <2> lights up in blue as soon as the intensity is in-

creased. In case of low therapy frequency, the light flashes in sync with the pulses. When the electrostatic
field is cut short, the light extinguishes even with non-zero intensity.

A functional check is conducted when switching on (refer to Function Check on page 14). The LED is illu-
minated in green light to show that the device is ready to use.

NOTICE

The Control Light <6> will light up in yellow ligth in case of an error. The according error
code is shown in the Display <1>.

DEEP OSCILLATION® Personal
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Chapter 5 Device Operation

5.1 Battery Operation

Important notes when handling the battery

The device contains a Lithium ion battery. Don't expose it to excessive heat, direct sunlight, or
open fire.

Never toss batteries into the fire, there's danger of explosion!

Avoid contact with skin and eyes, if liquids should leak out due to battery damage. Rinse the
affected areas immediately with water and look for medical attendance.

Immediately contact our service when batteries had been damaged.

The battery can only be replaced by an authorized service partner. Never open the device to
replace the battery.

Only use the supplied power supply (Ref. no. 55965, refer to Scope of Delivery on page 30) for
charging and observe the instructions to charge the battery.

DEEP OSCILLATION® Personal uses rechargeable Lithium ion batteries for power supply, which allow for
operation independently from the mains.

Important

In order to ensure a long service life, the battery must be charged completely when first
charged. The first charging procedure should not be interrupted.

The charging status of the batteries is displayed on the Display <1>:

How to Charge the Battery

Battery completely charged

CAUTION

During the charging procedure, the patient must neither be connected with the titanium
neutral element, nor with the hand applicator!

(1) Plug the supplied power adapter into the Power Adapter Socket <5> on the bottom of the device.
The battery symbol will start to flash to indicate that the battery is being loaded.
(2) Unplug the power adapter from the device when the charging procedure is finished.

DEEP OSCILLATION® Personal 13



PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 5 Device Operation

5.1.1 Economy Mode

The device automatically switches over to economy mode to save power. There are two stages:

(a) After about one minute the Display <1> will be dimmed. Press the Data Selector <2> to reset the il-
lumination to the value configured in the settings menu (refer to Settings on page 27).

(b) After about five minutes the device will switch off completely. Start it up again as described under Pre-
parations and Start-Up on page 14.

5.2 Preparations and Start-Up
How to Start up the Device

(1) Insert the therapy card with the chip side facing down into the Card Reader <4>.

NOTICE

If the card is defective or incompatible, a respective error message will be displayed.

(2) Press the Data Selector <2> for about one second. You will hear a signal tone, the Display <1> will
be illuminated and the welcome screen with the start menu will be displayed.
You can now select an indication and begin the treatment (refer to How to perform a treatment with
indications on page 19).

How to Switch off the Device

(1) Press the Data Selector <2> for about five seconds. The Display <1> goes out.
(2) Remove the therapy card and unplug the cables from the Ports <3>.

5.3 Function Check

A function check is always necessary when you are unsure about whether the device is working properly.

How to Check the Function of the Device

(1) Press the Data Selector <2> for several seconds until the device switches off.
(2) Press the Data Selector <2> again until the device switches on:
e If the device is working properly, the available options are displayed on the Display <1>. Addi-
tionally the Control Light <6> turns green (refer to Control Light <6> on page 12). You can op-
erate the device.

e If an error code is displayed, there is a device error. Proceed as described under Device Errors on
page 18.

14 DEEP OSCILLATION® Personal
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5.4 Hand Applicator
The hand applicator consists of the following parts:

\ (1) Applicator handhold (Ref. No. 00379)

(2) Cover

(3) Oscillator Plate
(4) Membrane

e — 1
(5) Clamp Ring

NOTICE

(2) - (5) make up the oscillator head in the re-
spective size.

Hand Applicator (Exploded View)

The oscillator head is screwed into the handle. To remove the head from the applicator handhold, you
have to rotate it to the left.

3 [|mportant

Any damage to the oscillator membrane might lead to harmless (but unpleasant) sensations
on the skin.

Replace the membrane immediately if damaged.

Replace the membrane after each person to be massaged.

How to Replace the Membrane

(1) Take off the clamping ring and remove the membrane.
(2) Insert the new membrane with the foil facing down loosely into the clamping ring, so that the mem-
brane foil protrudes laterally.

Changing the Membrane - Inserting
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(3) Press the oscillator plate firmly onto the foam rubber area of the membrane until the clamping ring
engages with the oscillator plate. Make sure that the foil is tightly fixed with the clamping ring on the
outside, and that the clamping ring is engaged!

Changing the Membrane - Engaging the Oscillator Plate

5.5 Pin Applicator

The pin applicator (Ref. No. 00396) can be used in the same way as the hand applicator.

'\
M
Pin Applicator

5.6 Therapy Card

The therapy card must be inserted to perform a treatment or to access the basic settings.

The therapy cards feature the following functions:

e Basic: Indications
¢ Pro: Indications and individual
e DEEP OSCILLATION: Memory card with one treatment (created using DEEP OSCILATION-Evident)

A CAUTION
\
The treatment card must not be copied, and any attempt to reproduce it or read out the data
will invalidate it! PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG accepts no responsibility for damage in-

curred in this way!
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Chapter 6 Treatment Preparation

CAUTION

Before each treatment, adjust the intensity to match the respective conditions and pay atten-
tion to the contraindications (refer to Contraindications on page 8)!

During the charging procedure, the patient must neither be connected with the titanium
neutral element, nor with the hand applicator!

Important

You have to choose the intensity according to the minimum dose principle, i.e. in the lower
effective range!

The hand applicator or special glove should stay in contact with the patient's skin and should
be moved on the body surface without lifting or stopping. Distinguish between therapy move-
ment and leading movement: The therapy movement (to the center of the body) has to be
performed with the appropriate pressure, the leading movement (back from the center of the
body) without pressure.

When treating with low frequencies (10 - 40 Hz), perform the therapy movement especially
slow. The leading movement may be quicker.

After switching to a new therapy phase, it might be necessary to re-adjust the intensity to
reach the same strength of oscillation!

Important

If the skin in the zone of contact reddens severely, treatment should immediately be stopped
and the applicator should be removed from the skin. Please wait until the condition of the
skin returns to normal. A rapidly fading away skin reddening below the electrode is harmless
and can be explained by the locally increased blood circulation. If the skin irritation persists,
however, and is possibly accompanied by itching or inflammation, you have to consult your
physician before any further treatment.

NOTICE

The device operates in biphasic mode, therefore it is not necessary to care about the polarity
when plugging in the cables.

How to prepare the applicator

(1) Plug the connection cables DEEP OSCILLATION® (Ref. no. 00261) for the hand applicator and for
the Titanium neutral element into the Ports <3>.
(2) Connect the Titanium neutral element with the other end of the cable and let the patient grip it. Al-
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ternatively, you can attach it on any part of the patient's body.
(3) Connect the applicator to the appropriate cable.
(4) Continue with the steps described under How to perform a treatment with indications on page 19.

How to prepare the treatment with special gloves

(1) Plug the supplied Connection cable grey for adhesive electrodes (Ref. no. 00262) as well as one
of both connection cables DEEP OSCILLATION® (Ref. no. 00261) into the Ports <3> .

For spiral leads: Plug the optional Spiral lead for adhesive electrodes (Ref. No. 00355) as well as
one Spiral lead universal (Ref. No. 00356) into the Ports <3>.

(2) Connect one PHYSIOPADS adhesive electrode (Ref. no. 00589) with the fastener button of the
grey connection cable. Attach the adhesive electrode to the arm or leg of the therapist. Avoid sensit-
ive skin areas and remove grease and skin residues to ensure good conductivity.

(3) Connect the connection cable DEEP OSCILLATION® with the Titanium neutral element and have the
patient grip it.

(4) Pull the supplied special gloves (Ref. no. 00346) over the hands of the therapist.

(5) Continue with the steps described under How to perform a treatment with indications on page 19.

6.1 Device Errors

If a functional error is detected during the automatic selftest routine or operation, one of the following er-
ror codes is shown on the Display <1>:

e ERROR_01 ... ERROR_05

In this case, treatment is automatically interrupted. Switch off the device by pressing the Data Selector
<2>. If the error code persists even after several selftests, consult the technical service.

In case the device does not work properly, or the treatment stops with a 10 seconds continuous tone,
please charge the batteries (refer to How to Charge the Battery on page 13). Your DEEP OSCILLATION ®
Personal should work properly afterwards. But if the treatment still stops with a continuous tone of 10
seconds, the device does not work properly, you notice some unusual operation, or any incident occurs,
please also contact our technical service.
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Chapter 7 Indications

With DEEP OSCILLATION® Personal you can perform treatments according to preset indications which are
stored together with the corresponding therapy parameters on the therapy card. For each displayed indica-
tion you can refer to the recommended therapy instructions. Each indication features an image of a body
region to be treated, which shows the preferable direction of treatment.

How to perform a treatment with indications

(1) Before treatment, prepare the patient's skin area to be treated by drying or powdering.
(2) Start up the device as described under How to Start up the Device on page 14.

(3) Select INDICAT in the side menu to go to the list of indications. The menu shows the currently selec-
ted page (e.g. 1/9).

(4) Rotate the Data Selector <2> until you get to the page with the desired indication.

(5) Press the Data Selector <2> to access the page.

(6) Rotate the Data Selector <2> to navigate to the desired indication.

(7) Press the Data Selector <2> again. The therapy parameters of the selected indication are displayed.

The menu shows the currently selected page (e.g. 1/4)

Lymphoedema
MENU

(1) 120Hz-150Hz  S5min

@) 85Hz 10min
- )  15Hz-40Hz 10min
2/

INDIVID

SETTING

Indications - treatment parameters
(8) Rotate the Data Selector <2> again. An image showing a body area to be treated as well as the
treatment direction is displayed.

Lymphoedema
MENU

—

2/ *

INDIVID

&

SETTING

Indications - direction of treatment
9) On the subsequent page, instructions to conduct the treatment are shown.
0) Rotate the Data Selector <2> to return to the first page.
1) Press the Data Selector <2> two times so that the intensity is shown underlined in blue.
2

) Rotate the Data Selector <2> to select the desired intensity. The current treatment phase is indic-

—~ o~ o~ o~

1
1
1
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ated by a black dot. The treatment begins, the treatment time elapses and the Control Light <6> is
illuminated.

In the example shown here treatment with two different therapy phases is performed. Perform the
treatment and pay attention to the therapy instructions shown before.

In the case of treatments with more than one phase, therapy parameters are automatically switched
after the end of the first therapy phase. As soon as the time for the last treatment phase has elapsed,
the intensity decreases to zero. You can now perform one more treatment or switch off the device.

If the patient senses discomfort, the therapy duration shall be cut short or even suspended. Proceed in the
following way:

(1) Click the therapy time with the Data Selector <2> so that it is underlined.

(2) Rotate the Data Selector<2> to the left and cut short the therapy time to the desired interval.

(3) Press the Data Selector <2> to confirm the selected therapy time.

Tip

Press the data selector three times quickly to return to the welcome screen or first menu level.
The intensity has to be zero to do so.
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Chapter 8 Individual Programs (only DEEP OSCILLATION
Personal Pro)

Individual programs allow you to adjust therapy parameters such as duty cycle and frequency. The corres-
ponding INDIVID menu is only available for DEEP OSCILLATION® Personal Pro, and cannot be selected in
the DEEP OSCILLATION® Personal Basic version.

You have two options for individual treatment:

e INDIVID Sequence
¢ INDIVID Manual

How to perform an INDIVID SEQUENCE treatment

(1) Choose INDIVID in the side menu to get to the individual programs:

Individual
MENU

INDICAT

13 50Hz 10min
1:3  50Hz 10min

13 50Hz 10min

O

SETTING

Individual Program - Page 1 - Selection of Parameters

(2) Click again on INDIVID to get to the first page.

(3) Click again on INDIVID. You can now rotate the Data Selector <2> to select the treatment dura-
tion, the duty cycle (e.g. 3:1), the frequency (e,g. 200 Hz) and the treatment duration of the three
phases. Move the cursor, which is indicated by a horizontal bar, to the desired parameter.

To select the value of a parameter, first press the Data Selector <2> to activate the parameter. Then
rotate the Data Selector <2> to select the desired value.

(4)  When you increase the intensity, the currently active phase is indicated by a black dot. The sequence
is completed phase after phase. Once the intensity is up you can only change the duty cycle and the
frequency. The duration within a sequence cannot be changed. Still, you can abbreviate (but not ex-
tend) the duration of the ongoing treatment.

(5) Click on the symbol < in the top row of the Display <1> to return to the overview page.
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How to perform an INDIVID MANUAL treatment
(1) Choose INDIVID in the lateral menu to get to the programs:

Individual

PRO

MENU

INDICAT

VVV )

O

SETTING

Individual Program - Page 2 - selection of parameters

(2) Click on INDIVID once more to get to the second page.

(3) Click on INDIVID again. You can now rotate the Data Selector <2> to set the intensity, the treat-
ment duration and the duty cycle (e,g. 3:1), the lower frequency (e,g. 50 Hz), the upper frequency
(e,g. 125 Hz) and the duration of the three phases. Move the cursor, which is indicated by a hori-
zontal bar, to the desired parameter.

To set the value of a parameter, first press the Data Selector <2> to activate the parameter. Then
rotate the Data Selector <2> to set the desired value.

(4)  When you increase the intensity, the currently active phase is indicated by a black dot. During treat-
ment you can change all of the parameters (duty cycle, upper and lower frequency, intensity and dur-
ation).

(5) Click the symbol < in the top row of the Display <1> to return to the overview page.
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Appendix A Reference Information

A.1 Customer Service & Maintenance

CAUTION

The device must never undergo service or maintenance during operation.

The manufacturer is responsible only for the original security properties of the device. The device must be
used in accordance with the operating instructions.

The device must exclusively be maintained by service personnel authorised by PHYSIOMED ELEKTROMED-
IZIN AG. A certification must be obtained from the service personnel about the type and extent of the
work, possibly with information relating to the modifications in the rated data or the work range. The cer-
tification must also contain the date of execution as well as company name and signature. Defective com-
ponents which influence the safety of the device must be replaced by original parts. Parts lists and service
instructions can be made available to qualified service personnel of the user upon request.

For any questions regarding technical description please refer to the service personnel at PHYSIOMED
ELEKTROMEDIZIN AG.

The device and its accessories must regularly be serviced. The defined safety-relevant inspection dates are
listed in the manufacturer's recommendations (see Manufacturer's Recommendations on page 33).

A.2 Cleaning and Disinfection

Regularly clean both device and accessories using a surface disinfectant, e.g. 70 percent medical isopropyl
alcohol or Dismozon® pur. Ensure that the disinfectant does not contain benzol, ethanol, alcohol (except
isopropyl alcohol), organic agents or thinners. Prior to cleaning, always switch off the device and separate
it from the mains.

Use a soft sponge cloth for cleaning. Take care that no liquid substances get into the device.

Clean and disinfect the oscillator head after each treatment. Check your accessories regularly. Replace the
oscillation head not later than after 25 treatments.

Important

~ All parts of the oscillator head must be absolutely dry before using them next time!

A.3 Service Life and Disposal

Due to legislation, the service life of this medical device is limited to a maximum of 8 years. The mem-
branes have a service life of 2 years.
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The device has to be disposed of in compliance with legal regulation regarding electronic
devices. It is not allowed to put used devices into your domestic waste.

Environmentally responsible disposal of devices when service life has elapsed can be done
via the manufacturer.

A.4 Electromagnetic Compatibility

Declaration

Medical electrical equipment is subject to special precautions with regard to EMC and must
be installed and commissioned in accordance with the EMC instructions contained in the ac-
companying documents. In particular, medical electrical equipment can be affected by port-
able and mobile HF communications equipment. The manufacturer guarantees the conformity
of the device with the EMC requirements only if the accessories listed in the EC Declaration of
Conformity are used. The use of other accessories may result in increased electromagnetic in-
terference or a reduced resistance against electromagnetic interference.

In order to ensure the basic safety and the essential performance characteristics of the device
with regard to the electromagnetic disturbances during the expected period of use, mainten-
ance must be performed within the specified interval and according to the instructions in the
technical service manual.

The device must not be placed directly adjacent to or stacked with other devices. If such an
arrangement is nevertheless required, the device must be monitored to verify its intended op-
eration in this arrangement. Further EMC information can be found under General Notes on
page 6 as well as in the technical information on the following pages.

If there is a loss or a reduction of the essential performance characteristics due to electromag-
netic disturbances, it is to be expected that the device will issue an error message in the event
of more severe interference. The source of the error must be eliminated and the device be re-
started.

According to the EMC regulations for medical devices, the manufacturer is required by law to
provide the following information.

CAUTION

The use of accessories, converters and cables other than those specified may result in an in-
creased emission or reduced immunity to interference.

Portable HF communications equipment including its accessories such as antenna cables and
external antennas should not be used closer than 30 cm (or 12 inches) to the parts and cables
of the device designated by the manufacturer. Non-observance can lead to a reduction in the
performance characteristics of the device.

24
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DEEP OSCILLATION® Personal had been tested for usage in professional health care facilities and areas of
domestic health care.
A.4.1 Environment Emission Limits

The device is intended for operation in an environment as specified below. The customer or the user of the
device should ensure that it is operated in such an environment.

Phenomenon Area of domestic health care

Professional health care facility

Power-induced and radiated interference
emissions

Class B, Group 1 (according to CISPR 11)  Class B, Group 1 (according to CISPR 11)

Distortions caused by harmonics Refer to IEC 61000-3-2 Refer to IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations and flicker Refer to IEC 61000-3-3 Refer to IEC 61000-3-3

A.4.2 Immunity

The device is intended for operation in an environment as specified below. The customer or the user of the
device should ensure that it is operated in such an environment.

Phenomenon EMC basic standard or test [ Immunity test level for pro- |Immunity test level for areas

fessional health care facility |of domestic health care

method

Discharge of static electricity IEC 61000-4-2

and connection to patients

High-frequency electromagnetic IEC 61000-4-3
fields

High-frequency electromagnetic IEC 61000-4-3
fields in the immediate vicinity
of wireless communication

+ 8 kV contact discharge
+2kV, £4kV, £8kV, +15
kV air discharge

3 V/m

80 MHz to 2,7 GHz

80 % AM at 1 kHz

Refer to Test specifications
for immunity and covers
to HF wireless communic-

+ 8 kV contact discharge
+2kV, £4kV, £8kV, +15
kV air discharge

10 V/m

80 MHz to 2,7 GHz

80 % AM at 1 kHz

Refer to Test specifications
for immunity and covers
to HF wireless communic-

devices ation equipment on page 2€ ation equipment on page 26

Magnetic fields with energy- IEC 61000-4-3 30 A/m 50 Hz or 60 Hz 30 A/m 50 Hz or 60 Hz

technical nominal frequencies

A.4.3 AC connection for the supply input

The device is intended for operation in an environment as specified below. The customer or the user of the

device should ensure that it is operated in such an environment.

Phenomenon

Fast transient electrical disturb- IEC 61000-4-4
ances/bursts

Surge voltages wire vs. wire IEC 61000-4-5
Surge voltages wire vs. earth IEC 61000-4-5
Wire-conducted disturbances, IEC 61000-4-6

EMC basic standard

Immunity test level for pro-

fessional health care facility

+ 2 kV 100 kHz repetition rate

+0.5kV, £ 1kV
+0.5kV, £ 1kV. +£2kV
3V 0.15 MHz - 80 MHz 6 V in

Immunity test level for areas
of domestic health care

+ 2 kV 100 kHz repetition rate

+0.5kV, £ 1kV
+0.5kV, £ 1kV £2kV
3V 0.15 MHz - 80 MHz 6 V in
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Phenomenon

induced by high-frequency
fields and connection to pa-
tients

Voltage drop

Voltage interruptions

\ NOTICE

EMC basic standard

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-11

Immunity test level for pro-

fessional health care facility

ISM frequency bands between
0.15 MHz and 80 MHz 80%
AM at 1 kHz

0% U;0.5 period at 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
and 315°

0 % U_; 1 period and 70 % U ¥
25/30 perlod monophase: at 0
degrees

0 % U_; 25/30 periods

U is the alternating voltage before application of the test level.

Immunity test level for areas
of domestic health care

ISM and amateur radio fre-
quency bands between 0.15
MHz and 80 MHz 80% AM at
1 kHz

0% U;0.5 period at 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
and 315°

0 % U_; 1 period and 70 % U ¥
25/30 perlod monophase: at 0
degrees

0 % U; 25/30 periods

A.4.4 Test specifications for immunity and covers to HF wireless communication
equipment

The device is intended for operation in an electromagnetic environment in which the HF disturbances are
controlled. The customer or user of the device can thereby help to avoid electromagnetic interference by
maintaining the minimum distance between portable and mobile HF telecommunication devices
(transmitters) and the device, depending on the output power of the communication device.

Test frequency
(MHz)

385 380...390

450 430...470

704...787
710

745

780

800...960
810

870

930

1700...1990

1720
1845

1970

TETRA 400

GMRS 460

FRS 460
LTE Band 13, 17

GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850

LTE Band 5

GSM 1800
CDMA 1900

GSM 1900

Frequency band | Wireless service | Modulation

Max. power

(W)
Pulse modulation 1,8 0.3
18 Hz

0.3

FM + 5 kHz rise 1
kHz Sinus
Pulse modulation 0.2 0.3
217 Hz
Pulse modulation 2 0.3
18 Hz
Pulse modulation 2 0.3
217 Hz

Distance (m)

Immunity test
level (V/m)

27

28

28

28

26
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Test frequency |Frequency band | Wireless service | Modulation Max. power Distance (m) Immunity test

(MHz) (W) level (V/m)

DECT

LTE Band 1, 3, 4,
25

UMTS

2450 2400...2570 Pulse modulation 2 0.3 28
Bluetooth 217 Hz

WLAN

802.11 b/g/n

RFID 2450
LTE Band 7
5100...5800 WLAN 802.11 a/ Pulse modulation 0.2 0.3 9
5240 n 217 Hz
5500
5785

NOTICE

If necessary to achieve the immunity test levels, the distance between the transmitting an-
tenna and the ME device or ME system can be reduced to 1 m. A testing distance of 1 m is al-
lowed by IEC 61000-4-3.

A.5 Training

After having been instructed and having read the operating instructions, training on the device is not es-
sential.

If there is a need, however, further training can be provided. Please contact PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN
AG.

A.6 Settings

In the Setting menu, you can set the brightness of the screen and switch the dialog language.

You can access the basic settings menu from the welcome screen which is displayed as soon as you insert
the therapy card.
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How to Configure the Settings

(1) Click the SETTING @ symbol. The settings are displayed.

Setting
ME!
= Firmware version: DOP-V1.28
Hardware version: EE010036/E

NDICA]
INDICALS Cards secured start:

[ Language:
Brightness contrel:
INDIVID

&

SETTING

Settings

(2) Click the selected language and rotate the Data Selector <2> to set the desired dialog language.
Possible values are: deutsch, english, espanol, francais

(3) Click to confirm, and then click the brightness symbol.

(4) Rotate the Data Selector <2> until the parameter has the desired value.

(5) Click the ¢ symbol to return to the menu.
The new settings are immediately active.

A.7 Technical Data

Treatment
Protection class according to IEC 60601-1

Charging
Protection class according to IEC 60601-1
Input voltage

Input current

General Technical Data
CE label

Class according to regulation (EC) 2017/745
Output voltage (max.)

Power supply

Output impedance

Output frequency

Duty cycle

Dimensions (W x H x D)

Weight

Degree of protection

Internal power supply, Type BF

12 VDC
1.3 ADC

according to regulation (EC) 2017/745 on medical
devices

lla

400 Vs

1 x 7.2V Li-lon 24 Wh battery (fixed)
10 MOhm

5...250 Hz

1/4,1/3, 2, 2/3, 3/4

10.0x 3.1 x19.0 cm

0.5 kg

IP 22: Protected against solid particles with a dia-
meter >= 12.5 mm; protection against falling drip
water

28
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~ Important

Power Adapter

Type (to be used exclusively)
Mains voltage

Input current

Mains frequency

Output voltage

Output current

A.7.1 Environment Conditions

Operation

Ambient temperature
Relative humidity

Air pressure

Storage and Transport
Ambient temperature

Relative humidity

Air pressure

Please note that a high storage temperature leads to increased self discharge of the battery!

1 x 7,2V Li-lon 24Wh (firmly installed)
100 ... 240 VAC

0.35A

50 ... 60 Hz

7.2 VDC

1.3 ADC

+5°C ... +40°C
15% ... 90%
700 ... 1.060 hPa

-10°C ... +50°C
10% ... 90%
500 ... 1,060 hPa
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Appendix B Scope of Delivery and Accessories

B [mportant

For safety reasons, the device is to be used exclusively with original accessories. Use of ac-
cessories by other manufacturers occurs at the risk of the user!

Please carefully read the instructions and warnings as well as the contraindications before first
using the device.

B.1 Scope of Delivery

B.1.1 DEEP OSCILLATION® Personal Basic

DEEP OSCILLATION® Personal Basic is supplied with the following accessories:

Ref. no. Designation Quantity
00379 Applicator handhold 1
00261 Connection cable DEEP OSCILLATION® 2
00262 Connection cable grey for adhesive electrodes 1
00381 Oscillator head 5 cm 1
00589 PHYSIOPADS adhesive electrode for DEEP OSCILLATION ®, set of 4 1
00348 Powder 1
55965 Power adapter Sinpro HPU15-105 1
00346 Special gloves size M 1
00372 Therapy card Basic 1
00382 Titanium neutral element 1
00395 Transportation bag 1
GA02040 Operating instructions (multilingual - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.1.2 DEEP OSCILLATION® Personal Pro

DEEP OSCILLATION® Personal Pro is supplied with the following accessories:

Designation

00261 Connection cable DEEP OSCILLATION® 1
00262 Connection cable grey for adhesive electrodes 1
00371 1

Hand applicator set, consisting of:

e 1x 00379 Applicator handhold
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Designation

e 2x 00381 Oscillator head, 5.0 cm
e 2x 00386 Oscillator head, 9.5 cm
e 1x 00261 Connection cable DEEP OSCILLATION®

00589 PHYSIOPADS adhesive electrode DEEP OSCILLATION ®, set of 4 1
00348 Powder 1
55965 Power adapter Sinpro HPU15-105 1
00346 Special gloves size M 1
00373 Therapy card Pro 1
00382 Titanium neutral element 1
00395 Transportation bag 1
GA02040 Operating instructions (multilingual - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.2 Available Accessories

The following accessories are available for DEEP OSCILLATION® Personal:

Ref. no. Designation

00379 Applicator handhold

00261 Connection cable DEEP OSCILLATION®
00262 Connection cable grey for adhesive electrodes
00393S Membrane set @ 1.5 cm (10 items)
00391S Membrane set @ 5 cm (10 items)
003925 Membrane et @ 9.5 cm (10 items)
00353 Monouse adhesive electrode (60 pcs.)
00387 Oscillator head 1.5 cm

00381 Oscillator head 5 cm

00386 Oscillator head, 9.5 cm

00396 Pin applicator

00348 Powder

55965 Power adapter Sinpro HPU15-105
00347 Special gloves size L

00346 Special gloves size M

00345 Special gloves size S

00420 Special gloves size XL

00355 Spiral lead black for adhesive electrodes
00356 Spiral lead universal

00338 Sweat band white (2 pcs.)

00382 Titanium neutral element
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Ref. no. Designation

00395 Transportation bag

B.3 CE Designation

Legal Note: The accessories are designated with the CE label (without number), where applicable.

The symbols have the following meaning:

Symbol Meaning

The accessory item is assigned to class 1 according to Annex VIII of the Council Regula-
c € tion (EC) No. 2017/745 and complies with the corresponding requirements. Therefore it
is labelled with the symbol on the left.

Reference number

wl
al

Manufacturer

Date of fabrication, year

Retailer
e
W
' PHYSIOMED*
2019 €3

[REF|

Artitel - Bezeichnung

PHYSIOMED ELEKTROMEDITN AG  PHOKE 445 (0) 51 2625 870
Hutweids 10 PN 4490090 2625 8725
51220 Scheiaitiach E-MAL InfoBphvpsomes de
Germany WIB  wew physiomed de

Image similar
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Appendix C Manufacturer's Recommendations

PHYSIOMED®

MANUFACTURER'S RECOMMENDATIONS
SAFTEY REGULATIONS CONTROL
according to Medical Devices Regulation (MDR)

DEVICE: DEEP OSCILLATION® Personal
MANUFACTURER:  PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

The device has to undergo a safety regulation control every 12 months.

EXTENT:

(1) Visual inspection of the device, accessories and accompanying papers

(2) Function of controls and indicators

(3) Functional testing of device and accessories

4) Curve shapes of output parameters

(5) Output current at the ports

(6) Electrical safety according to EN 62353, Substitute patient leakage current:

Limiting value according to EN 62353: 5 mA
Value first measured (NEW DEVICE): 0,05 mA
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Appendix D Warranty

Please refer to the enclosed guarantee policy for terms of warranty.

Exceptions

Explicitly excluded from warranty are:

Wear due to appropriate use or consumption of the product

Accessory parts supplied with this product, which are worn or consumed due to appropri-
ate use (e.g. batteries, electrodes, chipcards etc.)

Products, which had been used, cleaned, stored or maintained inappropriately or against
the terms of these operating instructions, as well as products that had been opened, re-
paired or modified by the purchaser or an authorized service partner

Damage that occurred on the transportation route between the manufacturer and the
customer, or between the service center and the customer, respectively

Secondary damages caused by defects of this product (in this case demands due to
product liability or other mandatory legal liability regulations might be claimed)

The original warranty time (beginning with the date of purchase) remains also in the case of repairs or
after a full replacement and is not extended.

34
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Aviso Legal

Se prohibe la transmision, reproduccién y traduccién (total o parcial) del software y su documentacion sin
el consentimiento previo por escrito de PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG se reserva el derecho de modificar el software y los datos relativos al
mismo, asi como la documentacion, sin previo aviso. Todos los demas derechos reservados.

Direccion del fabricantes

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Hutweide 10

91220 Schnaittach

Germany

Teléfono: +49 9126 2587-0

Facsimil: +49 9126 2587-25

Correo electrénico: info@physiomed.de
Internet: www.physiomed.de

DEEP OSCILLATION® Personal es una marca registrada de PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG. El modo de
terapia ha sido patentado en todo el mundo.

DEEP OSCILLATION® Personal se fabrica en Alemania y cumple los requisitos de calidad de la norma EN 1SO
13485 y el reglamento europeo 2017/745 sobre productos sanitarios.

La conformidad con los reglamentos citados aqui esta indicada por el marcado CE del instrumento. La de-
claracion de conformidad puede solicitarse del fabricante segun la direccion especificada encima.

El dispositivo lleva el marcado CE 0123.
Instrucciones de manejo - Ultima actualizacién: 2023-11-10

Revisiéon: 3.0


mailto:info@physiomed.de
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1 Instrucciones de uso PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Capitulo 1 Instrucciones de uso

Importante

Lea atentamente las instrucciones y advertencias, asi como las contraindicaciones, antes de
utilizar el dispositivo por primera vez.

Para evitar el riesgo de estrangulamiento o asfixia, el dispositivo médico y todos los accesorios suministra-
dos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Contacte con PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG (remitase a Direccién del fabricantes en pagina 2) o con-
sulte con una persona cualificada de los servicios de salud si tiene problemas al utilizar el dispositivo por
primera vez o si observa algun funcionamiento anémalo durante el uso.

La vida util del dispositivo esta limitada a 8 afios. Observe las siguientes instrucciones:

e Alcance de la entrega y accesorios en pagina 31

e Limpiezay desinfeccion en pagina 24

Una bateria completamente cargada suele proporcionar autonomia para hasta 24 tratamientos u 8 horas
de funcionamiento. La vida til tipica de una bateria es de unos 500 ciclos de carga.

Importante

No se puede aplicar el tratamiento mientras se carga la bateria.

Cémo alcanzar la maxima duracion de la bateria

(@) Cargue la bateria antes de que se haya descargado por completo.

(b) No vuelva a cargar una bateria completamente cargada. La sobrecarga reduce la duracion
de la bateria.

(c) Carguey guarde la bateria a una temperatura ambiente de 20°C a 40°C.

(d) Cargue la baterfa si no va a utilizar el dispositivo durante un periodo de tiempo prolonga-
do.

(e) Cargue completamente la bateria cada 25 ciclos de carga.

DEEP OSCILLATION® Personal 1
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Capitulo 2 Guia de referencia rapida

Con el DEEP OSCILLATION® Personal ha adquirido un sistema de oscilacion profunda extremadamente ver-
satil. No obstante, el dispositivo sélo demostrara su verdadero potencial si usted estd perfectamente infor-
mado sobre sus funciones. Por ello, lea atentamente estas Instrucciones de uso y familiaricese con el ma-
nejo del dispositivo.

Encontrara un resumen de los simbolos utilizados en estas instrucciones o aplicados en el dispositivo en
Convenciones utilizadas en pagina 3 y Etiqueta de caracteristicas técnicas en pagina 5.

La estructura del dispositivo y la funcién de cada uno de sus elementos se describen en Descripcidn gene-
ral del dispositivo en pagina 4 y Controles e indicadores en pagina 11.

El dispositivo tiene los efectos descritos en Indicaciones médicas y alegaciones en pagina 7. Antes del tra-
tamiento, tenga en cuenta Contraindicaciones en pagina 8.

Encontrard instrucciones sobre cémo limpiar el dispositivo en Limpieza y desinfeccion en pagina 24.

El dispositivo debe someterse a un mantenimiento regular (consulte Servicio posventa, reparacioén y mante-
nimiento en pdagina 24).

2.1 Preparativos, puesta en marcha y tratamiento
Como poner en marcha el dispositivo

(1) Prepare el tratamiento como se describe en Preparaciéon del tratamiento en pagina 18.
(2) Introduzca la tarjeta de terapia con la cara del chip mirando hacia abajo en el lector de tarjetas <4>.

Nota

Si la tarjeta esta defectuosa o es incompatible, aparecerd el correspondiente mensaje de
error.

(3) Pulse el selector de datos <2> durante ~1 segundo. Oira una sefial acUstica, la pantalla <1> se ilu-
minard y aparecera la pantalla de bienvenida con el menu de inicio.

(4) Ahora puede seleccionar una indicacion y empezar el tratamiento (consulte Cémo realizar un trata-
miento con ayuda de las indicaciones en pagina 20).

Como apagar el dispositivo

(1) Pulse el selector de datos <2> durante ~5 segundos. La pantalla <1> se apagara.
(2) Retire la tarjeta de terapia y desenchufe los cables de los puertos <3>.

2 DEEP OSCILLATION® Personal
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Capitulo 3 Introduccién

3.1 Convenciones utilizadas

Tenga en cuenta en estas instrucciones de manejo las siguientes convenciones tipogréficas:

e laletra cursiva se utiliza para las referencias cruzadas y para los términos importantes, cuando se
mencionan en el documento por primera vez.

e Los nombres correspondientes a los menus y simbolos en la pantalla, y a los controles estan escritos en
negrita.

Los parrafos que merecen especial atencién se destacan de la siguiente manera:

Simbolo Tipo Significado

Sugerencia Para darle a usted algunas indicaciones adicionales destinadas a lograr un
mejor manejo

Nota Ofrece informacién general para una mejor comprensién

Importante  Evita malentendidos que podrian conducir a un funcionamiento limitado
del instrumento o a resultados terapéuticos insuficientes

Atencion Alerta en caso de posibles dafos al instrumento o riesgos de lesiones

DEEP OSCILLATION® Personal 3
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3 Introduccion

3.2 Descripcion general del dispositivo
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3 Introduccién PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

3.3 Etiqueta de caracteristicas técnicas

La placa de caracteristicas esta en la parte trasera del dispositivo:

r PHYSIOMED ELEKTROMEDIZINAG @@ @® PHYSIOMED®
“ g'r;ggigir:r?aittach/Germany E - "
C€0123 | K |4 |€

Rk DEEP OSCILLATION®Personal ;
% [SN] DoP1.1-2342012 |P22A@A
2 [uD1] (01)4099649000010(21)DOP1.1-2342012 72V35h 2

Los simbolos que aparecen en la placa de caracteristicas tienen el siguiente significado:

Simbolo Significado

Direccién del fabricante con afio y mes de fabricacién

MD

Es un dispositivo médico

NUmero de serie: Los dos primeros digitos de la fila de nimeros indican el afio y los
@ dos ultimos indican el mes de la fecha de fabricacion.

Etiquetado Unico del dispositivo médico

Marcado CE del organismo notificado 0123

C€0123

El dispositivo contiene una baterfa de iones de litio. No exponer a un calor excesivo
"’ ni al fuego. La bateria sélo puede ser sustituida por PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN

E,!,'n’ AG. No abrir nunca el dispositivo para cambiar la bateria.
Eliminacion separada de los dispositivos eléctricos y electronicos. Los aparatos usa-
E dos deben eliminarse por separado de los residuos domésticos.
[ ]
5 Clasificacion segun IEC/EN 60601-1: Parte aplicada tipo BF (cuerpo flotante con co-

R rriente aplicada) Una parte aplicada tipo BF se conecta al paciente para transmitir
energia eléctrica o una sefial electrofisiolégica hacia o desde el cuerpo.

Proteccién contra particulas sélidas (por ej., polvo o particulas de suciedad) con un
P22 didmetro >= 12,5 mm; proteccién contra la caida de agua

iPRECAUCION! Siga las instrucciones de manejo y tenga en cuenta los efectos fisio-
l6gicos de los parametros seleccionados.
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Simbolo Significado

Siga las Instrucciones de manejo

iNo cargue durante el tratamiento! Para cargar utilice tinicamente el adaptador de

corriente suministrado (Ref. n.° 55965).

3.4 Advertencias generales

DEEP OSCILLATION® Personal cumple con la norma técnica IEC 60601-1, y esta asignado a la clase lla se-
gun el Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos médicos y sanitarios.

No esta previsto para operar en zonas con riesgo de explosion ni en salas de hidroterapia. Deben evitarse
los cambios drasticos de temperatura, ya que podrian provocar condensacion dentro del dispositivo. jNo
ponga en marcha el dispositivo hasta que alcance el equilibrio térmico con su entorno!

El dispositivo sélo debe ser utilizado por los usuarios previstos y de acuerdo con las Instrucciones de uso. El
funcionamiento del dispositivo en la proximidad (por ej. 1 m) de una unidad de tratamiento de onda corta
o microondas puede provocar irregularidades en la salida, por lo que debe evitarse, asi como la conexion
simultanea del paciente a un dispositivo quirtrgico de alta frecuencia.

El dispositivo debe almacenarse de forma que ni el polvo ni particulas puedan entrar en los puertos. El dis-
positivo debe estar protegido contra posibles cafdas.

El dispositivo no debe almacenarse ni utilizarse a temperaturas elevadas. Debe evitarse la exposicion direc-
ta a la luz solar. La temperatura maxima de funcionamiento es de 40°C. Por cada grado de temperatura
excesiva, deben asumirse tres minutos de tiempo de acomodacion a titulo orientativo.

Atencion

No se admite la modificacion técnica del dispositivo; podria conducir inevitablemente a la pér-
dida de la aprobacién como dispositivo médico.

El montaje de sistemas electromédicos (sistemas ME) y su modificaciéon durante su vida Gtil
efectiva requieren la verificacion de la compatibilidad con la norma para sistemas ME
(EN60601-1, 32 edicién) por parte de la organizacién responsable (constructor del sistema).

Cualquier problema grave que se haya producido al usar DEEP OSCILLATION® Personal deberé
comunicarse a PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG y a las autoridades pertinentes del pais co-
rrespondiente.

3.5 Uso apropiado

El rendimiento esencial es una salida de campo electrostatico pulsado para un efecto de masaje/oscilacion
profunda.

6 DEEP OSCILLATION® Personal
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3.6 Descripcion del dispositivo

DEEP OSCILLATION® Personal es un sistema de oscilacion profunda utilizado con éxito en diferentes &reas
de la medicina.

DEEP OSCILLATION® Personal tiene dos modos de funcionamiento:

e Tratamiento: En este modo, el dispositivo esta separado de la red eléctrica. Cuando el adaptador de
corriente esta enchufado, el dispositivo no puede encenderse y el tratamiento no puede continuar. Si
se conecta el adaptador de corriente a la red eléctrica, la intensidad se reducird automaticamente a ce-
ro, el tratamiento se interrumpira y el dispositivo se apagara.

Carga: Durante la carga no es posible realizar el tratamiento.

Atencion
/\

/ \

L O AN

iDurante el procedimiento de carga, el paciente no debe estar conectado ni con el elemento
neutro de titanio, ni con el aplicador manual!

DEEP OSCILLATION® Personal esta disponible en dos variantes:

e DEEP OSCILLATION® Personal Basic
e DEEP OSCILLATION® Personal Pro permite seleccionar ademas las frecuencias de tratamiento.

DEEP OSCILLATION® Personal ha sido registrado por PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG para tratar afeccio-
nes en medicina humana.

La funcionalidad del DEEP OSCILLATION® Personal se basa en un campo electrostatico pulsado que se ge-
nera en la regién corporal del paciente. Su frecuencia varfa entre 5 y 250 Hz, segun la indicacién seleccio-
nada. Debido al movimiento del aplicador manual o guante especial, se induce un efecto vibratorio con
impacto profundo en el tejido del paciente.

3.7 Finalidad prevista

El DEEP OSCILLATION® Personal es un aparato destinado a administrar tratamiento electrostatico pulsatil
transcutaneo.

3.8 Grupo objetivo de pacientes

El grupo objetivo del DEEP OSCILLATION® Personal son pacientes adultos (mayores de 18 afios).

3.9 Indicaciones médicas y alegaciones

El tratamiento con el DEEP OSCILLATION® Personal est4 indicado en las siguientes condiciones médicas:

Indicacion Alegaciones de beneficios

Dolor musculoesquelético agudo (ICD-10 OMS: FC0Z) reduce el dolor musculoesqueléti-
co agudo

Fibromialgia (ICD-10 OMS: MG30.01) reduce el dolor de la fibromialgia

DEEP OSCILLATION® Personal 7
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Indicacion Alegaciones de beneficios

Linfedema (ICD-10 OMS: BD93) reduce el volumen de los linfede-
mas

Lipedema (ICD-10 OMS: EF02.2) reduce el volumen de los lipede-
mas

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (fase estable) (ICD-10 OMS: mejora la funcién pulmonar

CA22)

Quemaduras cuténeas (max. de segundo grado que afecten a menos favorece la curacion de las que-
del 15% de la superficie corporal) (CIE-10 OMS: ND9Z) maduras cutaneas

Fenémeno de Raynaud (ICD-10 OMS: BD42) alivio de sintomas

Enfermedad de Parkinson (ICD-10 OMS: 8A00.0) mejora la movilidad

Rigidez de los musculos isquiotibiales (CIE-10 OMS: no notificado) mejora la movilidad

A ADVERTENCIA

El DEEP OSCILLATION™ Personal no esta indicado para las siguientes indicaciones para las que

la evidencia clinica en la literatura es limitada o insuficiente para demostrar un beneficio clini-
co: fibroquistes, asma bronquial, hinchazén postparto, fatiga muscular, osteoartritis, gonartri-
tis, artrosis, celulitis, adhesion de cicatrices fibroticas, aplicaciones estéticas (envejecimiento,
ojeras, etc.)

3.10 Contraindicaciones

El tratamiento con el DEEP OSCILLATION® Personal no debe utilizarse en los siguientes casos:

¢ infecciones agudas

¢ inflamaciones agudas con implicacién de gérmenes patégenos

e tuberculosis activa

¢ enfermedad venosa aguda (trombosis no tratadas)

¢ enfermedades malignas no tratadas

e erisipelas

* pacientes y terapeutas con marcapasos cardiacos y otros implantes electrénicos, insuficiencia cardiaca,
edema cardiaco descompensado y arritmia cardiaca

e embarazo

* hipersensibilidad a los campos electrostaticos

¢ enfermedades cutaneas infecciosas

e insuficiencia vertebrobasilar (IVB)

3.11 Riesgos y efectos adversos

Pueden ocurrir los siguientes riesgos residuales del DEEP OSCILLATION® Personal:

Resumen de los riesgos residuales y efectos adversos del DEEP OSCILLATION Personal
Efecto no deseado Clasificacion Frecuencia

Eritema, decoloracién rojade la  Cddigo IMDRF: E171601, Med- ~ muy comunes (> 100% de los pa-
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Efecto no deseado Clasificacion Frecuencia

piel DRA:10015150: Eritema cientes)

Sensacion de picor, sensacion irri- - Codigo IMDRF: E1708, Med- muy comunes (> 100% de los pa-
tante que conlleva deseo de ras-  DRA:10023084: Picor cientes)

carse

Malestar, sensacion de incomodi- Cdédigo IMDRF: E2311, Med- muy comunes (> 100% de los pa-
dad mental o fisica, dolor o an- DRA:10013082: Malestar cientes)

gustia

3.12 Usuario previsto

Los usuarios previstos del DEEP OSCILLATION® Personal son los profesionales de la salud y los pacientes.

3.13 Lugar de uso

El lugar de uso previsto es el hogar o salas secas disefiadas con fines médicos (hospitales, salas de fisiotera-
pia y consultas con camillas para el paciente).

Evite las zonas con riesgo de explosion, zonas himedas (como bafios) o salas de hidroterapia.

3.14 Duracion prevista y frecuencia de uso prevista

La duracion y frecuencia previstas son de un maximo de tres sesiones al dia y un uso diario acumulativo
maximo de tres horas.

Alterne cada sesién de tratamiento con los guantes con una sesién usando el mango aplicador.

3.15 Lugar de uso previsto y tipo y duracion de contacto previstos

El DEEP OSCILLATION® Personal sélo es para uso externo (contacto directo con la piel intacta). La duracion
del contacto es la misma que la duracion del uso.

Colocar pafios quirtrgicos sobre las heridas y quemaduras antes del tratamiento en caso de que deban
mantenerse condiciones de esterilidad.

Evite los siguientes lugares:

e membranas mucosas
e el cuello cerca de la glandula tiroides
¢ laregién directamente por encima del corazén

DEEP OSCILLATION® Personal 9
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3.16 Precauciones de uso

Todas las piezas del cabezal oscilante deben estar secas antes de volver a usarlas.
Apague previamente el dispositivo y desconéctelo de la tension de red antes de limpiarlo.
Limpie y desinfecte el cabezal oscilador después de cada tratamiento.

Las membranas son para el uso en un solo paciente.

Compruebe y sustituya las membranas que estén sucias, dafiadas, desgastadas por el uso y que ya no
sean lo suficientemente gruesas.

Sustituya la membrana al menos cada 25 aplicaciones.

DEEP OSCILLATION® Personal
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Capitulo 4 Controles e indicadores

El disefio del DEEP OSCILLATION® Personal permite el manejo sencillo, a pesar de la variedad de funciones.
Gracias a su pequefio tamano, el dispositivo es muy facil de transportar. Ha sido disefado para el uso fue-
ra de salas de tratamiento, y funciona con una bateria recargable.

Todos los controles e indicadores estan integrados en la carcasa, lo que permite limpiar facilmente la su-
perficie del dispositivo. El microprocesador del dispositivo monitoriza los componentes relacionados con la
seguridad, evita el funcionamiento erréneo y comprueba todas las funciones del dispositivo una vez encen-
dido.

La siguiente seccion presenta los indicadores y controles individuales de DEEP OSCILLATION® Personal. Los
ndmeros que aparecen entre corchetes se corresponden con los que aparecen en Descripcion general del
dispositivo en pdagina 4.

4.1 Pantalla <1>

En la pantalla <1> se muestran las opciones o los

Indicaciones parametros de la terapia disponibles, segun el con-
L texto.
e El simbolo de la baterfa en la esquina superior dere-
g cha muestra el estado de carga actual de las bate-
Cancer de Mama, post-OP rias (consulte también Funcionamiento de la bateria
- .
IND F en pagina 14).
Los parametros se pueden seleccionar usando el se-
& lector de datos <2>.
AJUSTE

Simbolos en la pantalla
Indicador de bateria (consulte Funcionamiento de la baterfa en pagina 14)

Indicaciones
INDICAT
Programas individuales (solo DEEP OSCILLATION® Personal Pro)
=
Menu de ajuste (consulte Ajuste en pagina 29)
®

AJUSTE

Boton Atras

DEEP OSCILLATION® Personal 11
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4.2 Selector de datos <2>

El selector de datos <2> se utiliza para seleccionar los parametros de tera-
pia sefialados en la pantalla <1> y para ajustar la intensidad.

Puede cambiar entre las distintas opciones girando el selector y activar la fun-
cion correspondiente mediante su pulsacion.

MENU —(@— SELECT

Sugerencia

Reduzca la intensidad a cero y pulse el selector de datos tres veces rapidamente para volver a
la pantalla de bienvenida o al primer nivel del mend.

4.3 Conectores de salida <3>

Los conectores de salida <3>sirven para conectar los cables suminis-
trados (n.° ref. 00261 y 00262, u opcionalmente 00355 o 00356) para

@ @ el aplicador manual o aplicador de pin y el electrodo adhesivo o elemen-
to neutro de titanio con el dispositivo.

Encontrara instrucciones sobre cdmo conectar los cables en la seccion
Como utilizar el aplicador en pagina 18.

4.4 Lector de tarjetas <4>

El lector de tarjeta <4> sirve para introducir la tarjeta de trata-
miento que permite acceder a los menus del usuario Aqui tam-
bién se almacenan los parametros de tratamiento. La tarjeta de
tratamiento debe introducirse con el lado del chip hacia abajo.

4.5 Toma del adaptador de corriente <5>

La toma del adaptador de corriente <5> se encuentra en la base del dispositivo.
Aqui se enchufa el adaptador de corriente suministrado (n.° ref. 55965, Sinpro

HPU15-105) para cargar la bateria.

12 DEEP OSCILLATION® Personal
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4.6 Luz de control <6>

La luz de control <6> bajo el selector de datos <2> se ilumina en azul en cuanto aumenta la intensidad
En caso de tratamiento a baja frecuencia, la luz parpadea en sincronia con los impulsos. Cuando se inte-
rrumpe el campo electrostatico, la luz se apaga incluso con una intensidad distinta de cero.

Al conectar se realiza una comprobacion del funcionamiento (consulte Comprobaciéon de funciones en pé-
gina 15). EI LED se ilumina en verde mostrando que el dispositivo esté listo para el uso.

Nota

LaLuz de control <6>se enciende en amarillo claro en caso de error. El cédigo de error apa-
rece en la pantalla <1>.
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Capitulo 5 Funcionamiento del dispositivo

5.1 Funcionamiento de la bateria

Notas importantes al manipular la bateria

El dispositivo contiene una bateria de iones de litio. No la exponga al calor excesivo, a la luz
solar directa ni al fuego.

No tirar nunca las baterias al fuego: jpeligro de explosion!

Evite el contacto con la piel y los ojos si se producen fugas de liquido debido a dafios en la ba-
terfa. Aclare inmediatamente las zonas afectadas con agua y busque asistencia médica.

Contacte inmediatamente con nuestro servicio en caso de dafos en las baterias.

La bateria sé6lo puede ser sustituida por un socio de servicio técnico autorizado. No abra nun-
ca el dispositivo para cambiar la bateria.

Use Unicamente la fuente de alimentacion suministrada (n.° de ref. 55965, consulte Alcance
de la entrega en pdgina 31) para la carga y siga las instrucciones para cargar la bateria.

DEEP OSCILLATION® Personal utiliza baterias recargables de iones de litio para su alimentacion, lo que per-
mite su funcionamiento con independencia de la red eléctrica.

Importante

Para garantizar una larga vida Util, la bateria debe cargarse completamente la primera vez. La
primera carga no debe interrumpirse.

El estado de carga de las baterfas se visualiza en la pantalla <1>:

Como recargar las baterias

Bateria completamente cargada

Atencion

iDurante el procedimiento de carga, el paciente no debe estar conectado ni con el ele-
mento neutro de titanio, ni con el aplicador manual!

(1) Enchufe el adaptador de corriente suministrado en la toma del adaptador de corriente <5> que se
encuentra en la base del dispositivo. El simbolo de la bateria empezara a parpadear indicando que la
bateria se esta cargando.
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(2) Desenchufe el adaptador de corriente del dispositivo cuando finalice el proceso de carga.

5.1.1 Modo econémico

El dispositivo pasa automaticamente al modo econémico para ahorrar energia. Hay dos fases:

(a) Después de aprox. un minuto la pantalla <1> se oscurece. Pulse el selector de datos <2> para au-
mentar el brillo hasta el valor configurado (consulte también Ajuste en pagina 29).

(b) Transcurridos unos cinco minutos, el dispositivo se apagard completamente. Vuelva a ponerlo en mar-
cha como se describe en Preparativos y arranque en pagina 15.

5.2 Preparativos y arranque
Como poner en marcha el dispositivo

(1) Introduzca la tarjeta de terapia con la cara del chip mirando hacia abajo en el lector de tarjetas <4>.

Nota

Si la tarjeta esta defectuosa o es incompatible, aparecera el correspondiente mensaje de
error.

(2) Pulse el selector de datos <2> durante ~1 seqgundo. Oird una sefal acustica, la pantalla <1> se ilu-
minara y aparecera la pantalla de bienvenida con el menu de inicio.
Ahora puede seleccionar una indicacion y empezar el tratamiento (consulte Cémo realizar un trata-
miento con ayuda de las indicaciones en pagina 20).

Como apagar el dispositivo

(1) Pulse el selector de datos <2> durante ~5 segundos. La pantalla <1> se apagara.
(2) Retire la tarjeta de terapia y desenchufe los cables de los puertos <3>.

5.3 Comprobacion de funciones

Siempre es necesario realizar una comprobacién del funcionamiento en caso de gue no esté seguro de si el
dispositivo funciona correctamente.

Cémo comprobar el funcionamiento del dispositivo

(1) Pulse el selector de datos <2> durante unos segundos hasta que el dispositivo se apague.
(2) Pulse el selector de datos <2> de nuevo hasta que el dispositivo se encienda:

e Sjel dispositivo funciona correctamente, aparecen las opciones disponibles en la pantalla <1>.
Adicionalmente la luz de control <6> se iluminara en verde (consulteLuz de control <6> en pé-
gina 13). Ahora puede usar el dispositivo.

e Siaparece un cédigo de error, hay un error en el dispositivo. Proceda como se describe en Errores
del dispositivo en pagina 19.
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5.4 Aplicador manual

El aplicador manual consta de las siguientes piezas:

\ (1) mango (n.° ref. 00379)
. (2) cubierta

(3) placa del oscilador

(4) conjunto de membrana
e — 1

(5) anillo de presion

Nota

(2) - (5) forman la cabeza oscilante con los distin-
tos tamanos.

Aplicador manual (dibujo de despiece)

La cabeza oscilante esté atornillada al mango. Para soltar la cabeza del mango debe girarla hacia la izquier-
da.

Importante

Un defecto en la membrana del oscilador puede provocar sensaciones en la piel inofensivas
(pero desagradables).

jReemplace inmediatamente la membrana que esté defectuosa!

Reemplace la membrana después de cada persona tratada.

Asi puede cambiar la membrana

(1) Suelte el anillo de presion y retire la membrana.
(2) Introduzca la nueva membrana con la lamina sin tensar hacia abajo en el anillo de presién de manera

que la ldmina de la membrana sobresalga hacia fuera.

Cambio de membrana - colocar la membrana

16 DEEP OSCILLATION® Personal
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(3) A continuacion presione la placa del oscilador sobre la superficie de gomaespuma de la membrana
hasta que el anillo de presion se encaje en la placa del oscilador. Preste atencion a que la ldmina que-
de completamente sujeta fuera con el anillo de presion y que el anillo esté bien encajado.

Cambio de membrana - encajar la placa del oscilador

5.5 Aplicador puntiforme

El aplicador puntiforme (n.° ref. 00396) se utilice al igual que el aplicador manual.

'\
M
Aplicador puntiforme

5.6 Tarjeta de terapia

La tarjeta debe insertarse para realizar un tratamiento o para acceder a la configuracion.

Las tarjetas de terapia contienen las funciones siguientes:

e Basic: Indicaciones
e Pro: Indicaciones y programas individuales

DEEP OSCILLATION: Tarjeta de memoria con un tratamiento (elaborada con la ayuda de DEEP OSCILA-
TION-Evident)

\\ Atencion

No puede copiarse la carta de tratamiento, queda inservible sélo con intentar reproducirla o
leer los datos. PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG no se responsabiliza de los dafios surgidos
de esta forma.
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Capitulo 6 Preparacion del tratamiento

Atencion

Antes de cada tratamiento, ajuste la intensidad a las respectivas condiciones y preste atencién
a las contraindicaciones (consulte Contraindicaciones en pagina 8).

iDurante el procedimiento de carga, el paciente no debe estar conectado ni con el elemento
neutro de titanio, ni con el aplicador manual!

Importante

iLa intensidad se debe seleccionar en funcion del principio de la dosis minima, es decir, en el
rango efectivo mas bajo!

El aplicador manual o el guante especial deben mantenerse en contacto con la piel del pacien-
te y se han de mover sobre la superficie corporal sin levantarse ni detenerse. Hay que distin-
guir entre el movimiento de terapia y el movimiento de direccién: El movimiento de terapia
(hacia el centro del cuerpo) debe realizarse con la presion adecuada, el movimiento de direc-
cion (hacia atras desde el centro del cuerpo) debe realizarse sin presion.

Tratando con frecuencias bajas (10 - 40 Hz), el movimiento de terapia debe ejecutarse despa-
cito. El movimiento guiado siempre puede ser mas rapido.

Luego de pasar a una nueva fase de la terapia, puede ser necesario reajustar la intensidad pa-
ra alcanzar la misma fuerza de oscilacion.

Importante

Si la piel de la zona de contacto se enrojece mucho, debe interrumpirse inmediatamente el
tratamiento y retirar el aplicador de la piel. Espere hasta que la piel vuelva a su estado normal.
Un enrojecimiento de la piel que desaparece rapidamente debajo del electrodo es inofensivo y
puede explicarse por el aumento local de la circulaciéon sanguinea. Pero si la irritacion de la
piel persiste y va acompafnada de picor o inflamacién, consulte con un médico antes de conti-
nuar con el tratamiento.

Nota

El dispositivo funciona en modo bifésico, por lo que no es necesario preocuparse por la polari-
dad al enchufar los cables.

Como utilizar el aplicador

Enchufe el cable para el aplicador manual y el elemento neutro en titanio (n.° ref. 00382) en los
conectores de salida <3>.
Conecte el elemento neutro de titanio con el otro extremo del cable y dejar que el paciente lo sujete.
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Como alternativa, se puede fijar a cualquier parte del cuerpo del paciente.

(3) Conecte el aplicador al cable adecuado.

(4) Continle con los pasos descritos en Cémo realizar un tratamiento con ayuda de las indicaciones en
pagina 20.

Como preparar el tratamiento con guantes especiales

(1) Enchufe el cable de conexidn gris para electrodos adhesivos (n.° ref. 00262) suministrado asi que
un cable de conexién DEEP OSCILLATION® (n.° ref. 00261) en los conectores de salida <3>.

Para cables espirales: Enchufe el cable espiral para electrodos adhesivos (n.° ref. 00355) opcional
asi que un cable espiral universal (n.° ref. 00356) en los conectores de salida <3>.

(2) Conecte un electrodo adhesivo PHYSIOPADS (n.° ref. 00589) con el broche de presién del cable de
conexion gris. Coloque el electrodo adhesivo al brazo o a la pierna del terapeuta. Evite zonas de piel
sensibles y limpie la piel de grasa y residuos cutaneos, para garantizar una buena conductividad.

(3) Conecte el cable de conexion DEEP OSCILLATION® con el elemento neutro en titanio y deje agarrarlo
al paciente.

(4) Ponga los guantes especiales (n.° ref. 00346) en las manos del terapeuta.

(5) Continle con los pasos descritos en Cémo realizar un tratamiento con ayuda de las indicaciones en
pagina 20.

6.1 Errores del dispositivo

Si el dispositivo detecta un error funcional durante la autocomprobacién automatica o durante el funcio-
namiento, uno de los siguientes cddigos de error aparecera en la pantalla <1>:

e ERROR_01 ... ERROR 05

En este caso, se interrumpira inmediatamente el tratamiento. Desconecte el dispositivo pulsando el selec-
tor de datos <2>. Si el codigo de error persiste incluso después de varias autocomprobaciones, consulte
al servicio técnico.

En caso de que el dispositivo no funcione correctamente, o el tratamiento se detenga emitiendo un tono
continuo de 10 segundos, cargue las baterias (consulte Cémo recargar las baterias en pagina 14). El DEEP
OSCILLATION® Personal deberfa funcionar después correctamente. Pero si aun asi el tratamiento se detiene
emitiendo un tono continuo de 10 segundos, si el dispositivo no funciona correctamente, nota algun fun-
cionamiento inusual, o se produce cualquier incidente, contacte también con nuestro servicio técnico.
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Capitulo 7 Indicaciones

Con DEEP OSCILLATION® Personal usted puede llevar a cabo tratamientos conforme a las indicaciones
preestablecidas, que se almacenan junto a los correspondientes parametros en la tarjeta de terapia. Para
cada indicacion en pantalla, es posible consultar las instrucciones terapéuticas recomendadas. Cada indica-
cion presenta una imagen de la zona corporal en cuestion, que muestra el sentido preferible del tratamien-
to.

Como realizar un tratamiento con ayuda de las indicaciones

(1) Antes del tratamiento, prepare la piel del paciente secandola o aplicando polvo en la zona en cues-
tion.

(2) Encienda el dispositivo como se describe enCdmo poner en marcha el dispositivo en pagina 15.

(3) Seleccione INDICAT en el menu lateral para llegar a la lista de indicaciones. El menu presenta la pagi-
na seleccionada actualmente (p.ej. 1/9).

(4) Gire el selector de datos <2>, hasta que llegue a la pagina con la indicacion deseada.

(5) Pulse el selector de datos <2> para abrir la pagina.

(6) Gire el selector de datos <2> para llegar a la indicacién deseada.

(7) Pulse el selector de datos <2> una vez mas. Los parametros de terapia para la indicaciéon deseada se

presentan. El menu presenta la pagina seleccionada actualmente (p.ej. 1/4).

Linfedema
MENU

(1) 120Hz-150Hz 5min

@ 85Hz 10min
. 3 15Hz - 40Hz  10min
&
INDIVID

AJUSTE

Indicaciones - parametros de tratamiento
(8) Gire el selector de datos <2> una vez mas. La imagen siguiente muestra el drea para ser tratada y el
sentido de tratamiento.

Linfedema
MENU

-

) i

INDIVID

®

AJUSTE

Indicaciones - direccion del tratamiento
(9) En la pagina siguiente se presentan las instrucciones para llevar a cabo la terapia.
(10) Gire el selector de datos <2> para regresar a la pagina inicial.
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(11) Pulse el selector de datos <2> dos veces para que la intensidad se presente subrayada en azul.
(12) Gire el selector de datos <2> para seleccionar la intensidad deseada. La fase de tratamiento actual

se indica a través de un punto negro. Empieza el tratamiento, el tiempo de terapia se inicia y la luz
de control <6> se ilumina.

En el ejemplo presente, se lleva a cabo un tratamiento con dos fases terapéuticas diferentes. Realice
el tratamiento y preste atencién a las instrucciones terapéuticas previas.

En caso de tratamientos con mas de una fase, los pardmetros de tratamiento se conmutan automati-
camente una vez finalizada la primera fase de tratamiento. Una vez transcurrido el tiempo de la Glti-
ma fase de tratamiento, la intensidad disminuye a cero. Ahora puede realizar un tratamiento méas o
apagar el dispositivo.

Si el paciente nota molestias, se acortara la duracion del tratamiento o incluso se suspendera. Proceda de
la siguiente manera:

(1)

)
3)

Haga clic en el indicador de tiempo de terapia con el selector de datos <2> hasta que esté subraya-
do.

Gire el selector de datos <2> a la izquierda y reduzca el tiempo de tratamiento al intervalo deseado.
Pulse el selector de datos <2> para confirmar la duracion de terapia seleccionada.

Sugerencia

Si usted presione el selector tres veces en rapida sucesion, pasara a la pagina de inicio o al ni-
vel de menu mas alto. La intensidad debe ser cero para efectuarlo.
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Capitulo 8 Programas individuales (sélo DEEP OSCILLA-
TION Personal Pro)

Los programas individuales le permiten seleccionar los pardmetros terapéuticos como el factor de utiliza-
cién vy la frecuencia. El ment INDIVID sélo esta disponible para DEEP OSCILLATION® Personal Pro y no se
puede seleccionar en la versién DEEP OSCILLATION® Personal Basic.

Tiene dos opciones para el tratamiento individual:

e INDIVID secuencial
e INDIVID manual

Coémo efectuar un tratamiento INDIVID secuencial
(1) Seleccione INDIVID en el menu lateral para llegar a los programas individuales.

Individual
MENU

INDICAT

13 50Hz 10min
1:3  50Hz 10min

13 50Hz 10min

©

AJUSTE

Programa individual - Pdgina 1 - Seleccion de parédmetros

(2) Haga clic sobre INDIVID otra vez para llegar a la pagina inicial.

(3) Haga clic sobre INDIVID otra vez. Ahora puede girar el selector de datos <2> para seleccionar la in-
tensidad, la duracion de terapia actual, la modulacion (p.ej. 3:1), la frecuencia (p.ej. 200 Hz) asi como
la duracién de tratamiento de las tres fases. Mueva el cursor, que es indicado por una barra horizon-
tal, al parametro deseado.

Para establecer el valor de un pardmetro, primero pulse el selector de datos <2>, por lo cual se acti-
ve el parametro. Gire el selector de datos <2> para seleccionar el valor deseado.

(4) Aumentando la intensidad, la fase actualmente activada se indica a través de un punto negro. La se-
cuencia recorre paso a paso. Una vez aumentada la intensidad solamente puede modificar la modula-
cion y la frecuencia. La duracion dentro de la secuencia ya no se puede seleccionar. No obstante,
puede abreviar la duracion a través el tratamiento presente (pero no prolongar).

(5) Haga clic en el simbolo < en la linea superior de la pantalla <1> para regresar a la seleccion de pagi-
nas.
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Coémo efectuar un tratamiento INDIVID manual

(1) Seleccione INDIVID en el menu lateral para llegar a los programas individuales:

Individual
MENU
PRO
INDICAT
(&

AJUSTE

Programa individual - Pdgina 2 - Seleccion de parémetros

(2) Haga clic sobre INDIVID otra vez para llegar a la seqgunda pagina.

(3) Haga clic sobre INDIVID otra vez. Ahora puede girar el selector de datos <2> para seleccionar la in-
tensidad, la duracion de terapia actual, la modulacion (p.ej. 3:1), la frecuencia inferior (p.ej. 50 Hz), la
frecuencia superior (p.ej. 125 Hz) asi como la duracién de tratamiento de las tres fases. Mueva el cur-
sor, que es indicado por una barra horizontal, al pardmetro deseado.

Para establecer el valor de un parametro, primero pulse el selector de datos <2>, por lo cual se acti-
ve el parametro. Gire el selector de datos <2> para seleccionar el valor deseado.

(4) Cuando aumenta la intensidad, la fase activa actualmente se indica con un punto negro. Durante el
tratamiento puede cambiar todos los pardmetros (ciclo de trabajo, frecuencia superior e inferior, in-
tensidad y duracion).

(5) Haga clic en el simbolo < en la linea superior de la pantalla <1> para regresar a la seleccion de pagi-
nas.
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Apéndice A Referencia

A.1 Servicio posventa, reparacion y mantenimiento

Atencion

El aparato nunca debe someterse a reparaciéon o mantenimiento durante un tratamiento.

El fabricante es responsable Gnicamente de las caracteristicas técnicas de seguridad originales del aparato.
El aparato se debe utilizar fundamentalmente de acuerdo a las instrucciones de uso.

Los trabajos de reparacion en el aparato sélo los deben realizar las oficinas autorizadas expresamente por
PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG. Si estas oficinas realizan los trabajos, entonces se les debe exigir un do-
cumento sobre el tipo y el alcance de los trabajos, si es necesario con los datos sobre los cambios de los
datos nominales o del &mbito de trabajo. El documento debe incluir ademaés la fecha de ejecucion, asi co-
mo los datos de la empresa con firma. Cuando fallen las piezas que afectan a la seguridad del aparato se
deben sustituir por piezas originales. Si se desea se pondran a disposicion del personal técnico cualificado
del usuario listas de piezas e instrucciones de servicio.

Péngase en contacto con el equipo de servicio en PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG si tiene alguna duda
con respecto a la descripcion técnica.

Recomendamos realizar un mantenimiento periédico del aparato incluidos los accesorios. Los controles
técnicos de seguridad establecidos se pueden consultar en la recomendacion del fabricante (ver Recomen-
daciones del fabricante en pagina 34).

A.2 Limpieza y desinfeccion

Limpie regularmente tanto el dispositivo como los accesorios con un desinfectante de superficies, por
ejemplo, alcohol isopropilico de uso médico al 70 % o Dismozon® pur. Asegurese de que el desinfectante
no contenga benzol, etanol, alcohol (excepto alcohol isopropilico), agentes organicos ni diluyentes. Antes
de proceder a la limpieza, apague siempre el dispositivo y desenchtfelo de la red eléctrica.

Utilice un pafo suave y mullido para la limpieza. Procure que no entren sustancias liquidas en el dispositi-
vVo.

Limpie y desinfecte el cabezal oscilante después de cada tratamiento. Compruebe sus accesorios con regu-
laridad. Sustituya el cabezal oscilante después de 25 tratamientos.

Importante

Todas las piezas del cabezal del oscilador han de estar absolutamente secas antes de emplear-
se para el siguiente procedimiento.
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A.3 Vida util y eliminacion

Por motivos legales, la vida util del producto médico se ha establecido en 8 afios. La vida util de las mem-
branas es 2 afios.

El aparato debe eliminarse teniendo en cuenta las normas ambientales vigentes con res-
pecto a aparatos electronicos. |No debe poner aparatos obsoletos en su basura domésti-
cal

Una eliminacion respetuosa con el medio ambiente puede realizarse a través del fabrican-
te.

A.4 Compatibilidad electromagnética

Declaracion

Los equipos médicos eléctricos estan sujetos a precauciones especiales con respecto a compa-
tibilidad electromagnética (CEM) y deben ser instalados y puestos en servicio de acuerdo con
las instrucciones de CEM contenidas en los documentos acompafiantes. En particular, los
equipos médicos eléctricos pueden verse afectados por equipos de comunicaciones de alta
frecuencia moviles y portétiles. El fabricante garantiza la conformidad del dispositivo con las
exigencias de CEM solo si se usan los accesorios citados en la Declaracion de Conformidad
CE. El uso de otros accesorios puede provocar un aumento de las interferencias electromag-
néticas o una reduccién de la resistencia a las mismas.

Para garantizar la seguridad bésica y las caracteristicas esenciales de funcionamiento del dis-
positivo con respecto a las perturbaciones electromagnéticas durante el periodo de uso previs-
to, debe realizarse el mantenimiento en el intervalo especificado y segun las instrucciones del
manual de servicio técnico.

El dispositivo no debe colocarse directamente junto a otros dispositivos ni apilarse con otros
aparatos. Si, a pesar de todo, se requiere disponerlo de esta forma, el dispositivo debe ser su-
pervisado para verificar su funcionamiento previsto en esta disposicion. Puede encontrarse
mas informacion sobre CEM en Advertencias generales en pagina 6, asi como en la informa-
cion técnica de las paginas siguientes.

Si se pierden o reducen las caracteristicas de rendimiento esenciales debido a perturbaciones
electromagnéticas, se espera que el dispositivo emita un mensaje de error en caso de que se
produzcan interferencias mds severas. En tal caso, debe eliminarse la fuente del error y reini-
ciar el dispositivo.

Segun la normativa relativa a compatibilidad electromagnética (CEM) para productos médicos
y sanitarios, el fabricante esta obligado por ley a proporcionar la siguiente informacion.
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A Atencién

El uso de accesorios, convertidores y cables distintos a los especificados puede provocar una
mayor emisién o una menor inmunidad a las interferencias.

Los equipos de comunicacién de alta frecuencia portétiles, incluyendo sus accesorios como ca-
bles de antena y antenas externas, no deben utilizarse a una distancia inferior a 30 cm (o 12
pulgadas) de las piezas y cables del dispositivo designados por el fabricante. La no observancia
puede dar lugar a una reduccion de las caracteristicas de rendimiento del dispositivo.

DEEP OSCILLATION® Personal ha sido probado para ser usado en centros de asistencia sanitaria profesional
y en &reas de asistencia sanitaria doméstica.

A.4.1 Limites de emision en el entorno

El dispositivo esta previsto para el funcionamiento en un entorno como el que se especifica mas abajo. El
cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se opere en un entorno de este tipo.

Fenémeno

Emisiones de interferencias inducidas y ra-

diadas

Perturbaciones causadas por arménicos

Fluctuaciones de tension y oscilaciones

A.4.2 Inmunidad

Centro de asistencia sanitaria profesio-

nal

Clase B, Grupo 1 (segun CISPR 11)

Consultar la norma IEC 61000-3-2.
Consultar la norma IEC 61000-3-3.

Area de asistencia sanitaria doméstica

Clase B, Grupo 1 (segun CISPR 11)

Consultar la norma IEC 61000-3-2.
Consultar la norma IEC 61000-3-3.

El dispositivo esta previsto para el funcionamiento en un entorno como el que se especifica mas abajo. El
cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se opere en un entorno de este tipo.

Fenémeno

Descarga de electricidad estéti-
ca y conexion al paciente

Campos electromagnéticos de
alta frecuencia

Campos electromagnéticos de
alta frecuencia en las inmedia-
ciones de los dispositivos de co-
municacién inaldmbrica

Campos magnéticos con fre-
cuencias nominales energia-
técnicas

Norma basica o método de
ensayo de CEM

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-3

Nivel de prueba de inmuni-
dad para centros de asisten-
cia sanitaria profesional

+8 kV descarga de contacto

+2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV
descarga de aire

3 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

Consultar Especificaciones
de pruebas de inmunidad
y cubiertas para equipos
de comunicacion inaldm-
brica de alta frecuencia
en pagina 27

30 A/m 50 Hz o0 60 Hz

Nivel de prueba de inmuni-
dad para areas de aistencia
sanitaria doméstica

+8 kV descarga de contacto

+2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV
descarga de aire

10 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

Consultar Especificaciones
de pruebas de inmunidad
y cubiertas para equipos
de comunicacion inaldm-
brica de alta frecuencia
en pagina 27

30 A/m 50 Hz o0 60 Hz
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A.4.3 Conexion CA para la entrada de alimentacion

El dispositivo esta previsto para el funcionamiento en un entorno como el que se especifica mas abajo. El
cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se opere en un entorno de este tipo.

Fenémeno

Norma basica de CEM

Nivel de prueba de inmuni-

dad para centros de asisten-
cia sanitaria profesional

Nivel de prueba de inmuni-
dad para areas de asistencia
sanitaria doméstica

Perturbaciones eléctricas transi- |EC 61000-4-4 +2 kV, frecuencia de repeticiéon 2 kV, frecuencia de repeticiéon
torias rapidas/rafagas de 100 kHz de 100 kHz

Sobretensiones cable contra ca- IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kV +0,5 kV, 1 kV

ble

Sobretensiones cable contra tie- IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1 kV, +2 kV +0,5kV, +1 kV, +2 kV

rra

Perturbaciones conducidas por  IEC 61000-4-6 3V 0,15 MHz-80 MHz 6 Ven 3V 0,15 MHz-80 MHz 6 V en

cable, inducidas por campos de
alta frecuencia y conexion al pa-

bandas de frecuencia ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz 80 % AM

bandas de frecuencia de radioa-
ficionados e ISM entre

ciente a1kHz 0,15 MHz y 80 MHz 80 % AM

a1kHz

Caida de tension IEC 61000-4-11

0 % us periodo de 0,5 a 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°,y 315°

0 % us periodo de 0,5 a 0°,
45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°,y 315°

0% U1 periodoy 70 % U, 0%U;1 periodoy 70 % U
25/30 periodos monofésicos: a  25/30 periodos monofasicos: a
0° 0°

Interrupciones de tensién IEC 61000-4-11 0 % u; 25/30 periodos 0 % u; 25/30 periodos

H : Nota
Y

U es la tensién alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.

A.4.4 Especificaciones de pruebas de inmunidad y cubiertas para equipos de co-
municacion inalambrica de alta frecuencia

El dispositivo esta previsto para el funcionamiento en un entorno electromagnético en el que las perturba-
ciones de alta frecuencia estan controladas. De este modo, el cliente o usuario del dispositivo puede preve-
nir las interferencias electromagnéticas manteniendo la distancia minima entre los dispositivos de teleco-
municacion de alta frecuencia portatiles y moviles (transmisores) y el dispositivo, en funcién de la potencia
de salida del dispositivo de comunicacion.

Frecuencia de Banda de fre- Servicio inalam- | Modulacion Potencia maxi- |Distancia (m)

Nivel de prueba

prueba (MHz) [cuencia (MHz) |brico ma (W) de inmunidad
(V/m)
385 380...390 TETRA 400 Modulacién de 1,8 0,3 27
impulso 18 Hz
450 430...470 2 0,3 28
GMRS 460 FM 5 kHz subi-
da 1 kHz sinusal
FRS 460
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Frecuencia de |Banda de fre- |Servicio inalam- | Modulaciéon Potencia maxi- |Distancia (m) Nivel de prueba
prueba (MHz) cuencia (MHz) |brico ma (W) de inmunidad
(V/m)
704...787 Banda LTE 13, 17 Modulacién de 0,2 0,3 9
710 impulso 217 Hz
745
780
800...960 Modulacién de 2 0,3 28
810 GSM 800-900 impulso 18 Hz
870 TETRA 800
930 iDEN 820
CDMA 850
Banda LTE 5
1700...1990 Modulacién de 2 0,3 28
1720 GSM 1800 impulso 217 Hz
1845 CDMA 1900
1970 GSM 1900
DECT
Banda LTE 1, 3,
4,25
UMTS
2450 2400...2570 Modulacién de 2 0,3 28
Bluetooth impulso 217 Hz
WLAN
802.11 b/g/n
RFID 2450
Banda LTE 7
5100...5800 WLAN 802.11 a/ Modulacién de 0,2 0,3 9
5240 n impulso 217 Hz
5500
5785

Nota

Si es necesario para alcanzar los niveles de la prueba de inmunidad, la distancia entre la ante-
na transmisora y el dispositivo EM o sistema EM puede reducirse a 1 m. La norma
I[EC 61000-4-3 permite una distancia de prueba de 1 m.

A.5 Formacion

Después de la instruccién y la lectura de las Instrucciones de manejo, una formacién en el aparato no es
absolutamente necesaria.

En caso de que existiera, a pesar de todo, una necesidad al respecto, se puede ofrecer un curso de forma-
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cion avanzada. Sirvase consultar al fabricante del aparato (PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG).

A.6 Ajuste

En el mend Ajuste puede configurar el brillo de la pantalla y cambiar el idioma de interfaz.

Usted puede acceder a los ajustes basicos desde la pantalla de bienvenida, que aparece cuando se inserta
la tarjeta de terapia.

Asi puede realizar la configuracion

(1) Haga clic en el simbolo de AJUSTE = . Aparecen los ajustes.

Ajuste
MENU
= Version de firmware: DOP-V128
Version de hardware: EED10036/E

NDICA A GE g
e Tarjetas de inicio seguro

- Idioma:

m Control de brillo:
INDIVID

&

AJUSTE

Ajuste

(2) Haga clic sobre el idioma realizado y gire el selector de datos <2> para configurar el idioma desea-
do. Los siguientes valores son posibles: deutsch, english, espanol, francais

(3) Haga clic para confirmar, y luego haga clic sobre el simbolo para el brillo.

(4) Gire el selector de datos <2> hasta que el pardmetro tenga el valor deseado.

(5) Haga clic en el simbolo ¢ para volver al menu.
Los nuevos ajustes seran efectivos de inmediato.

A.7 Informacion técnica

Tratamiento

Clase de proteccion conforme con IEC 60601-1 Fuente de alimentacién interna, tipo BF
Carga

Clase de proteccién conforme con IEC 60601-1 Il

Tension de entrada 12V CC

Corriente de entrada 1,3ACC

Datos técnicos generales

Caracterizacion CE Segun el reglamento (CE) 2017/745 sobre produc-
tos médicos y sanitarios

Clase conforme con la normativa (CE) 2017/745 lla

Tension de salida (max.) 400 Vs

Fuente de alimentacion 1 baterfa de iones de litio 24 WH 7,2 V (fija)

Impedancia de salida 10 MOhm

DEEP OSCILLATION® Personal 29



PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Referencia

Frecuencia de salida
Factor de utilizacion

Dimensiones (ancho x alto x profundidad)

Peso

Grado de proteccién

Importante

descarga de la bateria!

Adaptador de corriente

Tipo (para usar exclusivamente)

Tension de red
Corriente de entrada
Frecuencia de red
Tensién de salida

Corriente de salida

A.7.1 Condiciones ambientales

Funcionamiento
Temperatura ambiente
Humedad relativa

Presion del aire

Almacenamiento y transporte
Temperatura ambiente

Humedad relativa

Presion del aire

5..250 Hz
1/4,1/3, 2, 2/3, 3/4
10,0 x 3,1 x 19,0 cm
0,5 kg

IP 22: Proteccion contra particulas sélidas con un
diametro >= 12,5 mm; proteccién contra el goteo
de agua

iTenga en cuenta que una temperatura elevada de almacenamiento produce una mayor auto-

1 x bateria de iones de litio 7,2V (instalado perma-
nentemente)

100 ... 240V CA
0,35A

50 ... 60 Hz
7,2V CC

1,3 ACC

+5°C ... +40°C
15% ... 90%
700 ... 1.060 hPa

-10°C ... +50°C
10% ... 90%
500 ... 1.060 hPa

30

DEEP OSCILLATION® Personal



Alcance de la entrega y accesorios PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Apéndice B Alcance de la entrega y accesorios

B [mportante

Por motivos de seguridad, el instrumento sélo debe utilizarse con los accesorios originales. jEn
caso de utilizar accesorios de otros fabricantes, el usuario asume todos los riesgos!

Lea atentamente las instrucciones y advertencias, asi como las contraindicaciones, antes de
utilizar el dispositivo por primera vez.

B.1 Alcance de la entrega

B.1.1 DEEP OSCILLATION® Personal Basic

DEEP OSCILLATION® Personal Basic se suministra con los accesorios siguientes:

N.° ref. Designacion Cantidad
55965 Adaptador de corriente Sinpro HPU15-105 1
00261 Cable de conexion DEEP OSCILLATION® 2
00262 Cable de conexion gris para electrodos adhesivos 1
00381 Cabeza oscilante 5 cm 1
00589 Electrodo adhesivo PHYSIOPADS para DEEP OSCILLATION®, con- 1
junto de 4
00382 Elemento neutro en titanio 1
00395 Estuche de transporte 1
00346 Guantes especiales tamano M 1
00379 Mango 1
00348 Polvo 1
00372 Tarjeta de terapia Basic 1
GA02040 Instrucciones de manejo (multilingtie - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.1.2 DEEP OSCILLATION® Personal Pro

DEEP OSCILLATION® Personal Pro se suministra con los accesorios siguientes:

N.° ref. Designacion Cantidad
55965 Adaptador de corriente Sinpro HPU15-105 1
00261 Cable de conexién DEEP OSCILLATION® 1
00262 Cable de conexién gris para electrodos adhesivos 1
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N.° ref. Designacion Cantidad

00371 1
Conjunto de aplicador manual, consiste en:
e 1x 00379, Mango
e 2x 00381, Cabeza oscilante 5 cm
e 2% 00386, Cabeza oscilante 9,5 cm
e 1x 00261, Cable de conexién DEEP OSCILLATION®

00589 Electrodo adhesivo PHYSIOPADS para DEEP OSCILLATION ® con- 1
junto de 4
00382 Elemento neutro en titanio 1
00395 Estuche de transporte 1
00346 Guantes especiales tamafo M 1
00348 Polvo 1
00373 Tarjeta de terapia Pro 1
GA02040 Instrucciones de manejo (multilingte - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.2 Accesorios disponibles

Para DEEP OSCILLATION® Personal estan disponibles los siguientes accesorios:

N.° ref. Designacion

55965 Adaptador de corriente Sinpro HPU15-105
00396 Aplicador puntiforme

00387 Cabeza oscilante, 1,5 cm

00381 Cabeza oscilante 5 cm

00386 Cabeza oscilante 9,5 cm

00261 Cable de conexién DEEP OSCILLATION®

00262 Cable de conexion gris para electrodos adhesivos
00355 Cable espiral negro para electrodos adhesivos
00356 Cable espiral universal

00393S Conjunto de membranas & 1,5 cm (10 unidades)
00391S Conjunto de membranas @ 5 cm (10 unidades)
00392S Conjunto de membranas @ 9,5 cm (10 unidades)
00353 Electrodo adhesivo de un solo uso (60 unidades)
00382 Elemento neutro en titanio

00395 Estuche de transporte

00347 Guantes especiales tamano L

00346 Guantes especiales tamafio M

00345 Guantes especiales tamafo S

00420 Guantes especiales tamafio XL
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N.° ref. Designacion

00379 Mango

00348 Polvo

00338 Tira elastica blanca, 2 piezas

B.3 Marcado CE

Aviso legal: Los accesorios del equipo son marcados con el sello CE (s/n), en su caso.

Los simbolos del marcado tienen los significados siguientes:

Simbolo Significado

El accesorio esta asignado a la clase 1 segun la Directiva del Consejo 2017/745 y cum-
c € ple los requisitos vigentes. Por eso esta marcado con el simbolo a la izquierda.

Numero de referencia

wl
al

&

Fabricante

Fecha de fabricacion, ano

Revendedor

PHYSIOMED*
2o9(] C€
[REF
Artike! - Bazeichrung

FHYSIOMED ELEKTROMEDITIN AG  PHGNE 4% (@) 51 26/25 870

Hutweide 10 FAX 443 (D)9 2625 8725
51220 Scheidittach E-MAL InfoOpliiomed, de
Garmany WEB e Pt med.da

Figura similar
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Apéndice C Recomendaciones del fabricante

DISPOSITIVO:
FABRICANTE:

PHYSIOMED®

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
CONTROL CONFORME A LAS NORMATIVAS DE SEGURIDAD
con arreglo al Reglamento europeo sobre los productos sanitarios (MDR)

DEEP OSCILLATION® Personal
PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

El dispositivo debe ser sometido a un control de cumplimiento de normativas cada 12 meses.

ALCANCE:

1
2
3
4
5

(
(
(
(
(
6

T - ~— ~—

Inspecciodn visual del dispositivo, de los accesorios y de los documentos acompafantes
Funcion de los controles y indicadores

Comprobacion funcional del equipo y de los accesorios

Formas de las curvas de los pardmetros de salida

Corrientes de salida

Seguridad eléctrica de acuerdo con EN 62353, corriente de fugas sustitutiva para el pa-
ciente:

Valor limitante de acuerdo con EN 62353: 5 mA

Valor medido en primer lugar (dispositivo nuevo): 0,05 mA
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Apéndice D Garantia

Consulte la politica de garantia adjunta para las condiciones de la garantia.

Excepciones

Quedan explicitamente excluidos de la garantia:

El desgaste debido al consumo o uso adecuado del producto.

Piezas accesorias suministradas con este producto, desgastadas o consumidas debido a un
uso adecuado (por ej., baterfas, electrodos, tarjetas chip, etc.).

Los productos que se hayan usado, limpiado, almacenado o mantenido de forma inade-
cuada o de forma contraria a los términos de las instrucciones de servicio, asi como los
productos gue hayan sido abiertos, reparados o modificados por el comprador o por un
servicio técnico autorizado.

Los dafos ocasionados en el trayecto de transporte entre el fabricante y el cliente, o entre
el centro de servicio y el cliente, respectivamente.

Dafos secundarios causados por defectos de este producto (en este caso se podria pre-
sentar una reclamacién por responsabilidad del producto u otras normas de responsabili-
dad legal obligatoria).

El tiempo de garantia original (a partir de la fecha de compra) se mantiene también en el caso de repara-
ciones o después de una sustitucién total y no se ampliara.
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Note légale

La distribution, la reproduction et la traduction du logiciel et de sa documentation (également sous forme
d'extraits) ne sont pas autorisés sans |'accord écrit préalable de PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG se réserve le droit de modifier sans avertissement préalable le logiciel et
les données y afférentes ainsi que la documentation.

Adresse du fabricant

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Hutweide 10

91220 Schnaittach

Germany

Téléphone: +49 9126 2587-0
Télécopie: +49 9126 2587-25
Courriel: info@physiomed.de

Internet: http://www.physiomed.de

DEEP OSCILLATION® Personal est une marque déposée de PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG. Cette forme
de thérapie est brevetée dans le monde entier.

DEEP OSCILLATION® Personal est fabriqué en Allemagne en accord avec les exigences de qualité de EN ISO
13485 et est conforme aux normes actuelles de sécurité du réglement européen 2017/745 concernant les
appareillages médicaux.

La conformité avec les normes mentionnées ici est indiqué par le marquage CE sur instrument. La déclara-
tion de conformité peut étre sollicitée par le fabricant sous I'adresse mentionnée ci-dessus.

Le dispositif porte le marquage CE 0123.
Derniére mise a jour du mode d’emploi : 2023-11-10

Révision : 3.0
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1 Mode d'emploi PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Chapitre 1 Mode d'emploi

Important

Veuillez lire attentivement les instructions et les avertissements ainsi que les contre-indications
avant d'utiliser le dispositif pour la premiére fois.

Pour éviter tout risque d'étranglement ou de suffocation, le dispositif médical et tous les accessoires four-
nis doivent étre tenus hors de portée des enfants.

Veuillez contacter la PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG (voir Adresse du fabricant sur la page 2) ou vous
adresser a une personne qualifiée exercant dans le domaine de la santé si vous rencontrez des problémes
lors de la premiére utilisation du dispositif, ou si vous observez un fonctionnement inhabituel pendant
I'utilisation.

Le dispositif a une durée de vie limitée a 8 ans. Veuillez respecter les instructions suivantes :

e Eléments livrés et accessoires sur la page 32
¢ Nettoyage et désinfection sur la page 25

Une batterie entiérement chargée offre généralement une capacité de 24 traitements ou 8 heures de fonc-
tionnement. La durée de vie typique d'une batterie est d’environ 500 cycles de charge.

Important

Aucun traitement n'est possible pendant la charge de la batterie.

Comment atteindre la durée de vie maximale de votre batterie ?

(@) Chargez la batterie avant qu'elle ne soit complétement déchargée.

(b) Ne rechargez jamais une batterie completement chargée. La surcharge réduit la durée de
vie de la batterie.

(c) Chargez et stockez la batterie a une température ambiante comprise entre 20°C et 40°C.

(d) Rechargez la batterie lorsque vous n'avez pas utilisé le dispositif pendant une période pro-
longée.

(e) Rechargez completement la batterie aprés chaque 25e cycle de charge.

DEEP OSCILLATION® Personal 1



PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 2 Guide de référence rapide

Chapitre 2 Guide de référence rapide

Avec le DEEP OSCILLATION® Personal, vous avez acquis un systéme d’oscillations profondes extrémement
polyvalent. Toutefois, pour exploiter pleinement le potentiel du dispositif, il est indispensable de bien
connaitre ses fonctions. Lisez donc attentivement ce mode d'emploi et familiarisez-vous avec |'utilisation
du dispositif.

Vous trouverez une vue d’ensemble des symboles utilisés dans ce mode d’emploi ou présents sur le dispo-
sitif a la section Conventions utilisées sur la page 3 et Plague signalétique sur la page 5.

La structure du dispositif et la fonction des différents éléments sont décrites a la section Vue d’ensemble
du dispositif sur la page 4 et Commandes et indicateurs sur la page 11.

Les effets du dispositif sont décrits a la section Indications médicales et revendications sur la page 7.
Avant le traitement, veuillez respecter les Contre-indications sur la page 8.

Vous trouverez des instructions sur la maniére de nettoyer le dispositif a la section Nettoyage et désinfec-
tion sur la page 25.

Le dispositif doit étre entretenu régulierement (voir SAV, maintenance, entretien sur la page 25).

2.1 Préparations, mise en marche et traitement
Allumer le dispositif

(1) Préparez le traitement comme décrit sous Préparation du traitement sur la page 19.
(2) Insérez la carte thérapeutique, c6té puce vers le bas, dans le lecteur de carte <4> .

Note

Si la carte est défectueuse ou incompatible, un message d'erreur correspondant appa-
raft.

(3) Appuyez sur le sélecteur de données <2> pendant environ une seconde. Vous entendrez un signal
sonore, I'écran <1> s'allume et la fenétre d'accueil contenant le menu de démarrage s'affiche.

(4) Vous pouvez maintenant sélectionner une indication et commencer le traitement (voir Comment ef-
fectuer un traitement a I'aide des indications sur la page 21).

Eteindre le dispositif

(1) Appuyez sur le sélecteur de données <2> pendant environ cing secondes. L'écran <1> s'éteint.
(2) Retirez la carte thérapeutique et débranchez les cables des ports <3> .

2 DEEP OSCILLATION® Personal
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Chapitre 3 Introduction

3.1 Conventions utilisées

Pour vous faciliter la lecture voici quelques indications d'ordre typographique :

e Caractéres en italique soit ils renvoient a une autre partie du texte, soit ils indiquent une notion im-
portante mentionnée pour la premiére fois.
e Les éléments de commande sont écrits en caractéres gras.

Les paragraphes particulierement importants sont mis en évidence de la facon suivante :

Symbole Type Signification
Tuyau Conseils supplémentaires pour une utilisation facile
Note Autres informations pour une meilleure compréhension

Important Indique un probleme pouvant géner le fonctionnement de I'appareil ou li-
miter les résultats thérapeutiques.

Attention Prévient en cas de risque de dommages au niveau de |'appareil ou indique

/ﬁ\ un risque de blessure.
PR

DEEP OSCILLATION® Personal 3
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3.2 Vue d'ensemble du dispositif

Avant
Pro
DEEP OSCILLATION®
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’ [ o Indications g
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| it
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3 Introduction PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

3.3 Plaque signalétique

La plague signalétique se trouve au dos du dispositif :

Hutweide 10 < "

gggg%gchnaittach/Germany [c € 01 23 ]E ’

L| |on 2

x5k [MD] DEEP OSCILLATION® Personal
% [SN] DOP1.1-2342012 |P22A@A
\a

r I PHYSIOMED ELEKTROMEDIZNAG @@@® PHYSIOMEDV‘@‘ ‘

[UDI] (01)4099649000010(21)DOP1.1-2342012 TS
Les symboles sur la plague signalétique ont la signification suivante :

Symbole Signification

Adresse du fabricant avec année et mois de fabrication

MD

Il s'agit d'un dispositif médical

Numéro de série : Les deux premiers chiffres de la série de chiffres indiquent I'année
@ et les deux derniers le mois de la date de fabrication.

|dentification univogque du dispositif médical

Marquage CE de |'organisme notifié 0123

C€0123
Le dispositif contient une batterie au lithium-ion. Ne I'exposez pas a une chaleur ex-
{” cessive ou a un feu. La batterie ne peut étre remplacée que par PHYSIOMED ELEK-
E,g TROMEDIZIN AG. N'ouvrez jamais le dispositif pour remplacer la batterie.
Elimination séparée des dispositifs électroniques et électriques. Les appareils usagés
E doivent étre éliminés séparément des ordures ménageres.
[
5 Classification selon la norme CEI 60601-1 : Partie appliquée de type BF (corps flot-

R tant avec courant appliqué) Une partie appliquée de type BF est connectée au pa-
tient afin de transmettre de |'énergie électrique ou un signal électrophysiologique
vers ou en provenance du corps.

Protection contre les particules solides (p. ex. particules de poussiere ou de saleté)
P22 d'un diametre >=12,5 mm ; protection contre les chutes d'eau

MISE EN GARDE ! Veuillez respecter le mode d’emploi et tenir compte des effets
physiologiques des paramétres sélectionnés.

DEEP OSCILLATION® Personal 5



PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 3 Introduction

Symbole Signification

Veuillez respecter le mode d’emploi

Ne pas charger pendant le traitement | Pour le chargement, utiliser uniqguement

I'adaptateur secteur fourni (réf. n°. 55965).

3.4 Remarques générales

DEEP OSCILLATION® Personal est conforme & la norme technique CEI 60601-1 et reléve de la classe lla
conformément au reglement sur les dispositifs médicaux (2017/745).

Le dispositif n'est pas concu pour étre utilisé dans des zones a risque d’explosion ou dans des salles
d’'hydrothérapie. Il convient d’éviter les changements brusques de température, car de la condensation
pourrait se former a l'intérieur du dispositif. Ne mettez pas le dispositif en marche tant qu'il n’est pas a
I'équilibre thermique avec son environnement !

Le dispositif ne doit étre utilisé que par les utilisateurs prévus et conformément au mode d’emploi.
L'utilisation du dispositif a proximité (par ex. 1 m) d'un appareil de thérapie a ondes courtes ou a micro-
ondes peut entrainer des irrégularités de fonctionnement et doit donc étre évitée, de méme que le raccor-
dement simultané du patient a un appareil chirurgical a haute fréquence.

Le dispositif doit étre stocké de maniére a ce que la poussiere et les particules ne puissent pas pénétrer
dans les orifices. Le dispositif doit étre protégé contre les chutes.

Le dispositif ne doit pas étre stocké ou utilisé a des températures élevées. L'exposition directe a la lumiéere
du soleil doit étre évitée. La température maximale de fonctionnement est de 40 °C. Pour chaque degré de
température excessive, il faut compter, a titre indicatif, trois minutes de temps d’adaptation.

Attention

Il est interdit d'apporter des modifications techniques au dispositif, sous peine de perdre son
homologation en tant qu’appareil médical.

L'assemblage de systemes électriques médicaux (systemes ME) et leur modification pendant
leur durée de vie effective nécessitent une vérification de la compatibilité avec la norme pour
les systéemes ME (EN60601-1, 3e édition) par |'organisation responsable (constructeur du sys-
téeme).

Tout incident grave survenu lors de I'utilisation de DEEP OSCILLATION ® Personal doit étre si-
gnalé a PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG et aux autorités compétentes du pays concerné.

3.5 Performances essentielles

La performance essentielle est une sortie de champ électrostatique pulsé pour un effet de massage/oscil-
lations profondes.

6 DEEP OSCILLATION® Personal



3 Introduction PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

3.6 Description du dispositif

DEEP OSCILLATION® Personal est un systeme d'oscillations profondes utilisé efficacement dans divers do-
maines de la médecine.

DEEP OSCILLATION® Personal posséde deux modes de fonctionnement :

e Traitement : Dans ce mode, le dispositif est isolé du réseau électrique. Lorsque I'adaptateur
d'alimentation est branché, le dispositif ne peut pas étre mis en marche et le traitement ne peut pas
étre poursuivi. Lorsque I'adaptateur d'alimentation est branché sur le secteur, I'intensité est automati-
guement ramenée a zéro, le traitement est interrompu et le dispositif est mis hors tension.

Charge : Pendant la charge, le traitement n'est pas possible.

Attention
/\
/ \

Pendant la charge, le patient ne doit étre connecté ni a |'élément neutre en titane, ni a
I'applicateur manuel !

DEEP OSCILLATION® Personal est disponible en deux variantes :

e DEEP OSCILLATION® Personal Basic
e DEEP OSCILLATION® Personal Pro permet de sélectionner en plus les fréquences de traitement.

DEEP OSCILLATION® Personal a été enregistré par PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG pour traiter des af-
fections en médecine humaine.

Le fonctionnement du DEEP OSCILLATION® Personal repose sur un champ électrostatique pulsé créé dans
la région corporelle du patient. Sa fréquence varie entre 5 et 250 Hz, en fonction de I'indication sélection-
née. Le mouvement de |'applicateur manuel ou du gant spécial induit un effet vibratoire a impact profond
dans les tissus du patient.

3.7 Usage prévu
Le DEEP OSCILLATION® Personal est un dispositif destiné a administrer une thérapie électrostatique pulsée
transcutanée.

3.8 Groupe de patients cible

Le DEEP OSCILLATION® Personal s'adresse aux patients adultes (18 ans et plus).

3.9 Indications médicales et revendications

Le traitement & |'aide du DEEP OSCILLATION® Personal est indiqué pour les indications médicales sui-
vantes :

Indication Revendication de bénéfices

Douleur musculo-squelettique aigué (CIM-10 OMS : FC0Z) réduit la douleur musculo-
squelettique aigué

DEEP OSCILLATION® Personal 7
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Indication Revendication de bénéfices

Fibromyalgie (CIM-10 OMS : MG30.01) réduit la douleur liée a la fibromy-
algie

Lymphoedéme (CIM-10 OMS : BD93) réduit le volume du lymphcedéme

Lipcedéme (CIM-10 OMS : EF02.2) réduit le volume du lipcedéme

Broncho-pneumopathie chronique obstructive (phase stable) (CIM-10 améliore la fonction pulmonaire

OMS : CA22)

Bralures cutanées (max. deuxieme degré affectant moins de 15 % de favorise la cicatrisation des br0-

la surface corporelle) (CIM-10 OMS : ND92) lures cutanées

Syndrome de Raynaud (CIM-10 OMS : BD42) atténue les symptomes

Maladie de Parkinson (CIM-10 OMS : 8A00.0) améliore la mobilité

Tensions musculaires des ischio-jambiers (CIM-10 OMS : non signalé)  améliore la mobilité

A AVERTISSEMENT

Le DEEP OSCILLATION® Personal n’est pas préconisé pour les indications suivantes pour les-
guelles les preuves cliniques sont limitées ou insuffisantes dans la littérature pour démontrer
un bénéfice clinique : fibrocystose, asthme bronchique, gonflement post-partum, fatigue
musculaire, ostéoarthrite, gonarthrose, arthrose, cellulite, adhérences fibrotiques cicatricielles,
applications esthétiques (vieillissement, cernes, etc.).

3.10 Contre-indications

Le DEEP OSCILLATION® Personal ne doit pas étre utilisé pour une thérapie dans les cas suivants :

¢ infections aigués

¢ inflammations aigués avec participation de germes pathogénes

e tuberculose active

¢ maladies veineuses aigués (thromboses non traitées)

e affections malignes non traitées

e érysipéle

e patients et thérapeutes porteurs de stimulateurs cardiagues ou d'autres implants électroniques, insuffi-
sants cardiaques, cedémes cardiaques décompensés et arythmies cardiaques

e  grossesse

e hypersensibilité aux champs électrostatiques

¢ maladies cutanées infectieuses

¢ insuffisance vertébro-basilaire (IVB)

3.11 Risques et effets indésirables

Les risques résiduels suivants du DEEP OSCILLATION® Personal peuvent survenir :

Résumé des risques résiduels et des effets indésirables du DEEP OSCILLATION Personal
Effet indésirable Classification Fréquence

Erythéme, décoloration rouge de  Code IMDRF : E171601, Med- treés fréquent (> 10 % des pa-

8 DEEP OSCILLATION® Personal
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Effet indésirable Classification Fréquence
la peau DRA:10015150 : Erytheme tients)
Sensation de démangeaison, sen- Code IMDRF : E1708, Med- trés fréquent (> 10 % des pa-

sation d'irritation qui donne envie DRA:10023084 : Démangeaisons tients)
de se gratter

Inconfort, sensation de malaise Code IMDRF : E2311, Med- trés fréquent (> 10 % des pa-
mental ou physique, de douleur ~ DRA:10013082 : Malaise tients)
ou de détresse

3.12 Utilisateur prévu

L'utilisateur prévu du DEEP OSCILLATION ® Personal est le professionnel de la santé et le patient.

3.13 Lieu d’utilisation prévu

Le lieu d'utilisation prévu est le domicile ou les piéces séches concues a des fins médicales (hopitaux, salles
de kinésithérapie et salles de pratique avec des lits de patients).

Evitez les zones a risque d'explosion, les zones humides (telles que les salles de bains) ou les salles
d’hydrothérapie.

3.14 Durée et fréquence d’utilisation prévues

La durée et la fréquence d'utilisation prévues sont un maximum de trois séances par jour et une utilisation
guotidienne cumulée maximale de trois heures.

Chaque séance de thérapie avec les gants doit étre alternée avec une séance utilisant la poignée de
I'applicateur.

3.15 Zone d’utilisation prévue et type et durée de contact prévus

Le DEEP OSCILLATION® Personal est destiné & un usage externe uniquement (contact direct avec la peau
intacte). La durée du contact est la méme que la durée d'utilisation.

Placez des draps chirurgicaux sur les plaies et les brllures avant le traitement si des conditions stériles
doivent étre maintenues.

Evitez les zones suivantes :

* les muqueuses
* le cou pres de la glande thyroide
e larégion directement au-dessus du coeur

DEEP OSCILLATION® Personal 9
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3.16 Précautions d’emploi

Toutes les parties de la téte de I'oscillateur doivent étre seches avant d'étre réutilisées.

Fteignez le dispositif au préalable et débranchez-le de la prise de courant lorsque vous le nettoyez.
Nettoyez et désinfectez la téte de I'oscillateur aprés chaque traitement.

Les membranes sont destinées a un seul patient.

Vérifiez et remplacez les membranes souillées, endommagées, usées par I'usage et dont I'épaisseur
n'est plus suffisante.

Remplacez la membrane au moins toutes les 25 applications.

DEEP OSCILLATION® Personal
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Chapitre 4 Commandes et indicateurs

La conception du DEEP OSCILLATION® Personal permet une utilisation facile, malgré la diversité des fonc-
tions. Grace a sa petite taille, le dispositif est tres facilement transportable. Il a été concu pour étre utilisé
en dehors des salles de thérapie et fonctionne grace a une batterie rechargeable.

Toutes les commandes et tous les indicateurs sont intégrés dans le boitier, ce qui permet de nettoyer faci-
lement la surface du dispositif. Le microprocesseur du dispositif surveille les composants liés a la sécurité,
empéche les erreurs de fonctionnement et vérifie toutes les fonctions du dispositif aprés sa mise en
marche.

La section suivante présente les indicateurs et commandes du DEEP OSCILLATION® Personal. Les numéros
encadrés par des chevrons font référence a la section Vue d’ensemble du dispositif sur la page 4.

4.1 Ecran <1>

L' écran <1> affiche les options ou les parametres de

Indications traitement disponibles, selon le contexte.
MENU

Le symbole de la batterie dans le coin supérieur droit

. indigue I'état de charge actuel des batteries (voir aussi
Lombalgie . .
5/ Fonctionnement de la batterie sur la page 14).
Lymphoedéme _ _ i
Un parametre peut étre sélectionné a I'aide du sélec-
Myalgie teur de données <2>.
INDIVID
REGLAGE

Symboles affichés a I'écran

INDICAT

Indicateur de batterie (voir Fonctionnement de la batterie sur la page 14)

Indications

Programmes individuels (uniquement DEEP OSCILLATION® Personal Pro)

Menu du réglage (voir Réglage sur la page 30)

Bouton Retour

DEEP OSCILLATION® Personal 11
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4.2 Sélecteur de données <2>

Le sélecteur de données <2> permet de sélectionner les parametres de trai-
tement affichés a I'écran <1> ainsi que de régler I'intensité.

Vous pouvez passer d'une option a |'autre en tournant le sélecteur et activer
la fonction correspondante en appuyant dessus.

MENU —(@— SELECT

Tuyau

Réduisez I'intensité a zéro et appuyez rapidement trois fois sur le sélecteur de données pour
revenir a I'écran d’accueil ou au premier niveau de menu.

4.3 Ports <3>

Les ports <3> servent a connecter les cables fournis (réf. 00261 et
00262, ou en option 00355 ou 00356) pour |'applicateur manuel ou

@ @ I'applicateur a broches et I'électrode adhésive ou I'élément neutre en ti-
tane avec le dispositif.

Les instructions relatives a la connexion des cables se trouvent a la sec-
tion Comment préparer |'applicateur sur la page 19.

4.4 Lecteur de cartes <4>

Le lecteur de carte <4> sert a insérer la carte thérapeutique qui
permet d’accéder aux menus de I'utilisateur. C'est également la
gue sont stockés les paramétres de la thérapie. La carte thérapeu-
tigue doit étre inséréeavec la face de la puce orientée vers le
bas.

4.5 Prise de I'adaptateur d’alimentation <5>

La prise de I'adaptateur d'alimentation <5> se trouve sous le dispositif.
L'adaptateur d'alimentation fourni (réf. 55965, Sinpro HPU15-105) pour charger la

batterie se branche ici.
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4 Commandes et indicateurs PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

4.6 Témoin lumineux <6>

Le témoin lumineux <6> sous le sélecteur de données <2> s'allume en bleu dés que l'intensité est
augmentée. En cas de faible fréquence de thérapie, le témoin clignote en synchronisation avec les impul-
sions. Lorsque le champ électrostatique est interrompu, le témoin s'éteint méme si I'intensité n'est pas
nulle.

Un contréle fonctionnel est effectué lors de la mise en marche (voir Vérification du fonctionnement sur la
page 15). Le témoin s'allume en vert pour indiquer que le dispositif est prét a I'emploi.

Note

Le témoin lumineux <6> s'allume en jaune en cas d'erreur. Le code d’erreur correspondant
s'affiche a I'écran <1>.

DEEP OSCILLATION® Personal 13
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Chapitre 5 Fonctionnement du dispositif

5.1 Fonctionnement de la batterie

Remarques importantes concernant la manipulation de la batterie

Le dispositif contient une batterie au lithium-ion. Ne I'exposez pas a une chaleur excessive, a
la lumiére directe du soleil ou a des flammes nues.

Ne jetez jamais les batteries au feu, elles risquent d'exploser !

Si des liquides s'écoulent en raison d'un endommagement de la batterie, évitez tout contact
avec la peau et les yeux. Rincez immédiatement les zones affectées avec de I'eau et consultez
un médecin.

Contactez immédiatement notre service lorsque les batteries ont été endommagées.

Seul un partenaire de maintenance agréé est habilité a remplacer la batterie. N'ouvrez jamais
le dispositif pour remplacer la batterie.

Utilisez uniquement I'adapteur d'alimentation fourni (réf. 55965, voir Eléments livrés sur la
page 32) pour la recharge et respectez les instructions pour recharger la batterie.

DEEP OSCILLATION® Personal utilise des batteries lithium-ion rechargeables pour I'alimentation, qui per-
mettent un fonctionnement indépendant du secteur.

Important

Afin de garantir une longue durée de vie, la batterie doit étre chargée complétement lors de
la premiere charge. La premiére charge ne doit pas étre interrompue.

L'état de charge des batteries est affiché sur I'écran <1> :

Batterie complétement chargée

DEEP OSCILLATION® Personal
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Comment charger la batterie

Attention

Pendant la charge, le patient ne doit étre connecté ni a I'élément neutre en titane, ni a
I'applicateur manuel !

(1) Branchez I'adaptateur d'alimentation fourni dans la prise de I'adaptateur d’alimentation <5> si-
tuée sous le dispositif. Le symbole de la batterie commence a clignoter pour indiguer que la batterie
est en cours de charge.

(2) Débranchez I'adaptateur d'alimentation du dispositif une fois la charge terminée.

5.1.1 Mode Economie d’énergie

Le dispositif passe automatiquement en mode économie pour économiser de I'énergie. Il y a deux étapes :

(@) Au bout d'une minute environ, la luminosité de I'écran <1> diminue. Appuyez sur le sélecteur de
données <2> pour rétablir la luminosité a la valeur configurée dans le menu des parameétres (voir Ré-
glage sur la page 30).

(b) Aprés environ cing minutes, le dispositif s'éteint complétement. Redémarrez-le en suivant la procédure
décrite a la section Préparation et démarrage sur la page 15.

5.2 Préparation et démarrage
Allumer le dispositif

(1) Insérez la carte thérapeutique, c6té puce vers le bas, dans le lecteur de carte <4> .

Note

Si la carte est défectueuse ou incompatible, un message d'erreur correspondant appa-
rait.

(2) Appuyez sur le sélecteur de données <2> pendant environ une seconde. Vous entendrez un signal
sonore, I'écran <1> s'allume et la fenétre d'accueil contenant le menu de démarrage s'affiche.
Vous pouvez maintenant sélectionner une indication et commencer le traitement (voir Comment ef-
fectuer un traitement a I'aide des indications sur la page 21).

Eteindre le dispositif
(1) Appuyez sur le sélecteur de données <2> pendant environ cing secondes. L'écran <1> s'éteint.
(2) Retirez la carte thérapeutique et débranchez les cables des ports <3> .

5.3 Vérification du fonctionnement

Un contréle du fonctionnement est toujours nécessaire lorsque vous n'étes pas str que le dispositif fonc-
tionne correctement.
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Vérification du fonctionnement du dispositif

(1) Appuyez sur le sélecteur de données <2> pendant plusieurs secondes jusqu’a ce que le dispositif
s'éteigne.
(2) Appuyez sur le sélecteur de données <2> jusqu’a ce que le dispositif s'allume :

e Sile dispositif fonctionne correctement, les options disponibles s'affichent a I'écran <1>. En
outre, le témoin lumineux <6> devient vert (voir Témoin lumineux <6> sur la page 13). Vous
pouvez utiliser le dispositif.

e Sjun code d'erreur s'affiche, il s'agit d'une erreur du dispositif. Procédez comme indiqué a la sec-
tion Erreurs du dispositif sur la page 20.

5.4 Applicateur manuel

L'applicateur manuel est composé des piéces suivantes :

(1) manche (n° de réf. 00379)

(2) plague intermédiaire

) (3) plaque oscillante
(4) jeu de membrane
1 (5) anneau de serrage

Note

Les pieces (2) - (5) forment la téte oscil-
lante disponible en plusieurs tailles.

Applicateur manuel (décomposé)

La téte oscillante est vissée dans la poignée. Pour I'en sortir, il suffit de dévisser en tournant vers la gauche.

Important

Une membrane défectueuse de I'oscillateur peut engendrer des sensations bégnines mais
désagréables au niveau de la peau.

Remplacez une membrane défectueuse immédiatement !

Remplacez la membrane apres chaque personne a masser.

Procédé pour changer une membrane

(1) Otez le joint en caoutchouc et enlevez la membrane.

16
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()

Placez la nouvelle membrane dans le joint, feuille vers le bas et de facon a ce que celle-ci dépasse sur
tous les cotés.

e

Changement de membrane - Pose de membrane

Appuyez ensuite la plaque oscillante sur la partie mousse de la membrane jusqu'a ce qu'elle soit
prise, avec la membrane, dans le joint. Vérifiez que la feuille soit bien fixée partout autour du joint et
que celui-ci soit bien «encliqueté».

Changement de membrane - Pose de la plaque oscillante

5.5 Applicateur de précision

L'applicateur de précision (réf. 00396) peut étre utilisé de la méme maniére que |'applicateur manuel.

)

Applicateur de précision

5.6 Carte de traitement

Pour effectuer un traitement ou accéder aux parameétres de base, la carte de traitement doit étre insérée
dans le lecteur.

Les cartes thérapeutiques présentent les fonctions suivantes :

Basic : Indications
Pro : Indications et individuel
DEEP OSCILLATION : Carte mémoire avec un traitement (créée avec DEEP OSCILATION-Evident)
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Attention

La carte de traitement ne doit pas étre copiée, et toute tentative de reproduction ou de lec-
ture des données entrainera son invalidation ! PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG décline
toute responsabilité pour les dommages occasionnés de cette maniere !
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Chapitre 6 Préparation du traitement

Attention

Avant chaque traitement, réglez I'intensité en fonction des conditions particuliéres et observez
les contre-indications (voir Contre-indications sur la page 8) !

Pendant la charge, le patient ne doit étre connecté ni a |'élément neutre en titane, ni a
I'applicateur manuel !

Important

Vous devez choisir I'intensité selon le principe de la dose minimale, c’est-a-dire, la plage effi-
cace la plus basse.

L'applicateur manuel ou le gant spécial doit rester en contact avec la peau du patient et doit
étre déplacé sur la surface du corps sans étre soulevé ou immobilisé. Faites la distinction entre
le mouvement thérapeutique et le mouvement directionnel : Le mouvement thérapeutique
(vers le centre du corps) doit étre effectué avec la pression appropriée, le mouvement direc-
tionnel (retour du centre du corps) sans pression.

Lors du traitement a basses fréguences (10-40 Hz), effectuez le mouvement thérapeutique de
maniere particulierement lente. Le mouvement directionnel peut étre plus rapide.

Lors du passage a une nouvelle phase de traitement, il peut étre nécessaire de réajuster
I'intensité pour atteindre la méme puissance d’oscillation.

Important

Si la peau de la zone de contact rougit fortement, le traitement doit étre immédiatement in-
terrompu et I'applicateur doit étre retiré de la peau. Attendez que I'état de la peau revienne a
la normale. Une rougeur de la peau qui disparait rapidement sous |'électrode est inoffensive
et s'expligue par I'augmentation locale de la circulation sanguine. Toutefois, si I'irritation de la
peau persiste et s'accompagne éventuellement de démangeaisons ou d’une inflammation,
vous devez consulter votre médecin avant tout autre traitement.

Note

Le dispositif fonctionne en mode biphasique, il n‘est donc pas nécessaire de respecter la pola-
rité lors du branchement des cables.

Comment préparer I'applicateur

(1) Branchez les cables de connexion DEEP OSCILLATION® (réf. 00261) de I'applicateur manuel et de
I'élément neutre en titane dans les ports <3>.
(2) Raccordez I'élément neutre en titane a I'autre extrémité du cable et placez-le dans la main du patient.
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Vous pouvez également le fixer sur une partie du corps du patient.

(3) Raccordez I'applicateur au cable approprié.

(4) Poursuivez en respectant les étapes décrites a la section Comment effectuer un traitement a I'aide
des indications sur la page 21.

Comment préparer le traitement avec les gants spéciaux

(1) Branchez le cable de connexion gris fourni pour les électrodes autocollantes (réf. 00262) ainsi
qu'un des deux cables de connexion DEEP OSCILLATION® (réf. 00261) dans les ports <3>.

Pour les cables en spirale : Branchez le cdble en spirale optionnel pour électrodes autocollantes
(réf. 00355) ainsi qu'un cable en spirale universel (réf. 00356) dans les ports <3>.

(2) Connectez une électrode autocollante PHYSIOPADS (réf. 00589) au bouton de fixation du cable
de connexion gris. Fixez I'électrode autocollante sur le bras ou la jambe du thérapeute. Evitez les
zones cutanées sensibles et éliminez toute trace de graisse et de résidus cutanés pour garantir une
bonne conductivité.

(3) Reliez le cable de raccordement DEEP OSCILLATION® & I’élément neutre en titane et placez-le dans la
main du patient.

(4) Le thérapeute doit enfiler les gants spéciaux fournis (réf. 00346).

(5) Poursuivez en respectant les étapes décrites a la section Comment effectuer un traitement a I'aide
des indications sur la page 21.

6.1 Erreurs du dispositif

Si une erreur est détectée pendant la routine de test automatique ou pendant le fonctionnement, I'un des
codes d'erreur suivants s'affiche a I'écran <1> :

e ERROR_01 ... ERROR_05

Dans ce cas, le traitement est automatiquement interrompu. Eteignez le dispositif en appuyant sur le sé-
lecteur de données <2>. Si le code d'erreur persiste méme apres plusieurs auto-tests, contactez le service
technique.

Si le dispositif ne fonctionne pas correctement ou si le traitement s'interrompt apres un signal sonore
continu de 10 secondes, chargez les batteries (voir la section Comment charger la batterie sur la page 15).
Votre DEEP OSCILLATION® Personal devrait ensuite fonctionner correctement. Cependant, si le traitement
continue de s'arréter apres une tonalité continue de 10 secondes, si le dispositif ne fonctionne pas correc-
tement, si vous remarquez un fonctionnement inhabituel ou si un incident quelconque se produit, veuillez
également contacter notre service technique.

20
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Chapitre 7 Indications

Le DEEP OSCILLATION® Personal permet d'effectuer des traitements selon les indications prédéfinies, enre-
gistrées avec les paramétres de traitement correspondants sur la carte de traitement. Pour chaque indica-
tion affichée, vous pouvez vous reporter aux instructions de traitement recommandées. Chaque indication
présente une image de la région anatomique a traiter, qui indique |'orientation privilégiée pour le traite-
ment.

Comment effectuer un traitement a I'aide des indications

(1) Avant le traitement, préparez la peau du patient en séchant la zone a traiter et en y appliquant du
talc.

(2) Allumez le dispositif comme décrit a la sectionAllumer le dispositif sur la page 15.

(3) Sélectionnez INDICAT dans le menu latéral pour accéder a la liste des indications. Le menu affiche la
page actuellement sélectionnée (par ex. 1/9).

(4) Tournez le sélecteur de données <2> jusqu’a ce que vous accédiez a la page de I'indication souhai-
tée.

(5) Appuyez sur le sélecteur de données <2> pour accéder a la page.

(6) Tournez le sélecteur de données <2> pour naviguer jusqu’a l'indication souhaitée.

(7) Appuyez de nouveau sur le sélecteur de données <2>. Les parametres de traitement de |'indication
sélectionnée s'affichent. Le menu affiche la page actuellement sélectionnée (par ex. 1/4).

Lymphoedéme
MENU

(1)  120Hz-150Hz  5min

@) 85Hz 10min
E (3) 15Hz - 40Hz  10min
INDIVID

REGLAGE

Indications - parameétres de traitement
(8) Tournez le sélecteur de données <2> a nouveau. Une image affichant la zone anatomique a traiter
ainsi que |'orientation du traitement apparait.

Lymphecedéme
MENU

& v
INDIVID

&

REGLAGE

Indications - direction du traitement
(9) La page suivante contient les instructions relatives au déroulement du traitement.
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(10)
(1)

(12)

Tournez le sélecteur de données <2> pour revenir a la premiére page.

Appuyez sur le sélecteur de données <2> deux fois de maniére a ce que l'intensité apparaisse souli-
gnée en bleu.

Tournez le sélecteur de données <2> pour sélectionner I'intensité souhaitée. La phase de traite-
ment en cours est indiquée par un point noir. Le traitement commence, le minuteur se met en
marche et le témoin lumineux <6> s'allume.

Cet exemple illustre un traitement comportant deux phases thérapeutiques différentes. Effectuez le
traitement en suivant attentivement les instructions de traitement indiquées précédemment.

Dans le cas de traitements comportant plusieurs phases, les parametres thérapeutiques sont automa-
tiquement modifiés a la fin de la premiére phase thérapeutique. Dés que la durée de la derniere
phase de traitement est écoulée, I'intensité diminue jusqu’a zéro. Vous pouvez alors effectuer un der-
nier traitement ou éteindre le dispositif.

Si le patient ressent une géne, la durée de la thérapie doit étre réduite ou méme suspendue. Procédez de
la maniére suivante :

)
()

3)

Cliquez sur la durée de traitement a I'aide du sélecteur de données <2> pour la souligner.

Tournez leSélecteur de données<2> vers la gauche et réduisez la durée du traitement a I'intervalle
souhaité.

Appuyez sur le sélecteur de données <2> pour confirmer la durée de traitement sélectionnée.

Tuyau

Pour revenir a |'écran d'accueil ou au menu de premier niveau, appuyez rapidement trois fois
sur le sélecteur de données. Pour cela, I'intensité doit étre réglée sur zéro.
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sonal Pro)

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Chapitre 8 Programmes individuels (uniquement sur le
DEEP OSCILLATION Personal Pro)

Les programmes individuels vous permettent de régler les parametres de la thérapie tels que le cycle actif
et la fréquence. Le menu INDIVID correspondant est uniquement disponible pour DEEP OSCILLATION®
Personal Pro, et ne peut pas étre sélectionné avec la version DEEP OSCILLATION® Personal Basic.

Vous disposez de deux options pour le traitement individuel :

INDIVID Séquence
INDIVID Manuel

[ ]
Comment effectuer un traitement avec I'option INDIVID SEQUENCE

(1)

Choisissez INDIVID dans le menu latéral pour accéder aux programmes individuels :

Individuel
MENU
13 50Hz 10min
_ |
INDICAT 1:3  50Hz 10min
1:3 50Hz 10min

&

REGLAGE

Programme individuel - Page 1 - Sélection des paramétres

Cliquez a nouveau sur INDIVID pour accéder a la premiére page.

Cliquez a nouveau sur INDIVID. Vous pouvez maintenant tourner le sélecteur de données <2>
pour sélectionner la durée de traitement, le cycle de fonctionnement (par ex. 3:1), la fréquence (par
ex. 200 Hz) et la durée de traitement des trois phases. Déplacez le curseur, indiqué par une barre
noire, sur le paramétre souhaité.

Pour sélectionner la valeur d'un paramétre, appuyez d'abord sur le sélecteur de données <2> pour
activer le parameétre. Tournez ensuite le sélecteur de données <2> pour sélectionner la valeur sou-
haitée.

Si vous augmentez l'intensité, la phase en cours est indiquée par un point noir. La séquence est exé-
cutée une phase apres l'autre. Une fois I'intensité réglée, vous ne pouvez modifier que le cycle de
fonctionnement et la fréquence. Il n'est plus possible de sélectionner la durée de la séquence. Vous
pouvez toutefois jouer sur la durée via le traitement en cours, mais vous ne pouvez pas I'augmenter.
Cliquez sur le symbole < situé dans la ligne supérieure de |'écran <1> pour revenir a la vue
d’ensemble des pages.

DEEP OSCILLATION® Personal
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sonal Pro)

Comment effectuer un traitement avec I'option INDIVID MANUEL

(1)

Choisissez INDIVID dans le menu latéral pour accéder aux programmes :

Individuel
MENU
PRO
INDICAT
{o

REGLAGE

Programme individuel - Page 2 - sélection des paramétres

Cliquez a nouveau sur INDIVID pour accéder a la deuxieme page.

Cliquez a nouveau sur INDIVID. Vous pouvez maintenant tourner le sélecteur de données <2>
pour définir I'intensité, la durée de traitement et le cycle de fonctionnement (par ex. 3:1), la fré-
guence minimale (par ex. 50 Hz), la frégquence maximale (par ex. 125 Hz) et la durée des trois phases.
Déplacez le curseur, indiqué par une barre horizontale, sur le parametre souhaité.

Pour régler la valeur d'un paramétre, appuyez d'abord sur le sélecteur de données <2> pour activer
le parametre. Tournez ensuite le sélecteur de données <2> pour régler la valeur souhaitée.

Lorsque vous augmentez l'intensité, la phase actuellement active est indiquée par un point noir. Pen-
dant le traitement, vous pouvez modifier tous les parameétres (cycle actif, fréquence supérieure et in-
férieure, intensité et durée).

Cliquez sur le symbole < situé dans la ligne supérieure de I'écran <1> pour revenir a I'écran de sélec-
tion des pages.
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Annexe A Référence

A.1 SAV, maintenance, entretien

Attention

Ne réaliser jamais un entretien ou une maintenance lorsqu'un traitement est effectué.

Le fabricant n'engage sa responsabilité que pour les caractéristiques techniques de sécurité d'origine de
I'appareil. L'appareil ne doit étre utilisé que conformément au mode d'emploi.

Les interventions de maintenance doivent absolument étre effectuées par du personnel autorisé désigné
par PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG. Dans le cas d'interventions réalisées par ce personnel, demandez
un certificat d'intervention décrivant le type et I'importance des travaux, indiquant le cas échéant la modi-
fication des valeurs nominales ou du champ d'application. Ce certificat doit absolument étre daté, signé et
indiquer les références de I'entreprise ayant effectué I'intervention. En cas de changement de piéces tou-
chant a la sécurité de I'appareil, celles-ci doivent absolument étre remplacées par des pieces d'origine. Sur
sa demande, le personnel technique qualifié de I'utilisateur peut disposer de nomenclatures et instructions
de service.

Pour toutes les questions concernantes la déscription technique veuillez contacter notre service clientéle
chez PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.

Nous recommandons de réaliser une maintenance réguliere de I'appareil et de tous les accessoires. Suivez
les recommandations du fabricant pour les contréles techniques de sécurité (voir Recommandations du fa-
bricant sur la page 35).

A.2 Nettoyage et désinfection

Nettoyez régulierement le dispositif et les accessoires a I'aide d'un désinfectant de surface, par exemple de
I'alcool isopropylique médical & 70 % ou du Dismozon® pur. Veillez & ce que le désinfectant ne contienne
pas de benzol, d'éthanol, d'alcool (a I'exception de I'alcool isopropylique), d'agents organiques ou de di-
luants. Avant de procéder au nettoyage, éteignez toujours le dispositif et débranchez-le de la prise de cou-
rant.

Utilisez un chiffon éponge doux pour le nettoyage. Veillez a ce qu’aucune substance liquide ne pénetre
dans le dispositif.

Nettoyez et désinfectez la téte de I'oscillateur aprés chaque traitement. Vérifiez régulierement vos acces-
soires. Remplacez la téte d'oscillation au plus tard apres 25 traitements.

Important

Toutes les parties de la téte d'oscillation doivent étre absolument seches avant la prochaine
utilisation !
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A.3 Durée de vie et élimination

Pour des raisons juridiques, la durée de vie du produit médical est réglementée a 8 ans. Les membranes
ont une durée de vie de 2 ans.

Eliminez I'appareil apres le délai déterminé selon la réglementation en vigueur concernant
des appareils électriques. Ne devez pas jeter des appareils usés a la poubelle !

L'élimination non polluante des appareils a la fin du cycle de vie peut se faire par le fabri-
cant.

A.4 Compatibilité électromagnétique

Déclaration

Les équipements électromédicaux sont soumis a des précautions particulieres en matiere de
CEM et doivent étre installés et mis en service conformément aux instructions de CEM conte-
nues dans les documents d‘accompagnement. En particulier, les équipements électromédi-
caux peuvent étre affectés par les équipements de communication HF portables et mobiles. Le
fabricant garantit la conformité de I'appareil aux exigences CEM uniquement si les accessoires
énumeérés dans la déclaration de conformité CE sont utilisés. L'utilisation d'autres accessoires
peut entrainer une augmentation des interférences électromagnétigues ou une résistance ré-
duite aux interférences électromagnétiques.

Afin de garantir la sécurité de base et les caractéristiques de performance essentielles de
I'appareil en ce qui concerne les perturbations électromagnétiques pendant la période
d'utilisation prévue, la maintenance doit étre effectuée dans l'intervalle spécifié et conformé-
ment aux instructions du manuel de service technique.

L'appareil ne doit pas étre placé directement a coté d'autres appareils ou empilé avec eux. Si
une telle disposition est néanmoins nécessaire, |I'appareil doit &tre contrélé pour vérifier son
fonctionnement prévu dans cette disposition. Vous trouverez d'autres informations sur la
CEM sous Remarques générales sur la page 6 ainsi que dans les informations techniques des
pages suivantes.

En cas de perte ou de réduction des caractéristiques essentielles de performance dues a des
perturbations électromagnétiques, il est a prévoir que I'appareil émettra un message d'erreur
en cas d'interférences plus graves. La source de I'erreur doit étre éliminée et I'appareil doit
étre redémarré.

Conformément a la réglementation CEM relative aux appareils médicaux, le fabricant est tenu
par la loi de fournir les informations suivantes.
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A Attention

L'utilisation d'accessoires, de convertisseurs et de cables autres que ceux spécifiés peut entrai-
ner une émission accrue ou une immunité réduite aux interférences.

Les équipements de communication HF portables, y compris leurs accessoires tels que les
cables d'antenne et les antennes externes, ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (ou
12 pouces) des parties et cables de |'appareil qui ont été désignés par le fabricant. Le non-
respect de cette consigne peut entrainer une réduction des caractéristiques de performance
de I'appareil.

DEEP OSCILLATION® Personal a été testé pour utilization dans des établissements de soins de santé profes-
sionnel et zones de service sanitaire domestique.
A.4.1 Limites d'émission dans I'environnement

L'appareil est destiné a fonctionner dans I'environnement spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de
I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement.

Phénomeéne Etablissement de soins de santé pro- | Zone de service sanitaire domestique

fessionnel

Emissions d'interférences induites et rayon- Classe B, groupe 1 (selon CISPR 11)
nées

Classe B, groupe 1 (selon CISPR 11)

Distorsions causées par les harmoniques Voir CEl 61000-3-2 Voir CEl 61000-3-2

Fluctuations de tension et scintillement Voir CEl 61000-3-3 Voir CEl 61000-3-3

A.4.2 Couverture

L'appareil est destiné a fonctionner dans I'environnement spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de
I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement.

Norme de base ou méthode |Niveau de test d'immunité Niveau de test d'immunité
d'essai CEM pour les établissements de |dans des zones de service sa-

Phénomeéne

soins de santé profession- nitaire domestique
nels

Décharge d'électricité statique  CEl 61000-4-2

et connexion aux patients

Champs électromagnétiques
haute fréquence

Champs électromagnétiques
haute fréquence a proximité im-
médiate d'appareils de commu-
nication sans fil

Champs magnétiques avec des
fréquences nominales tech-

CEl 61000-4-3

CEl 61000-4-3

CEl 61000-4-3

B1 8 kV décharge par contact

B12kV,B14kV,B18kV, B1
15 kV décharge dans I'air

3 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

Voir Spécifications de test
pour I'immunité et les
couvertures aux équipe-
ments de communication
sans fil HF sur la page 28

30 A/m 50 Hz ou 60 Hz

B1 8 kV décharge par contact

B12kV,B14kV,B18kV, B1
15 kV décharge dans I'air

10 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

Voir Spécifications de test
pour I'immunité et les
couvertures aux équipe-
ments de communication
sans fil HF sur la page 28

30 A/m 50 Hz ou 60 Hz
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Phénomeéne Norme de base ou méthode |Niveau de test d'immunité Niveau de test d'immunité
d'essai CEM pour les établissements de |dans des zones de service sa-

soins de santé profession- nitaire domestique
nels

niques énergétiques

A.4.3 Connexion CA pour I'entrée d'alimentation

L'appareil est destiné a fonctionner dans I'environnement spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de
I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement.

Phénomeéne Norme de base CEM Niveau de test d'immunité |Niveau de test d'immunité
pour les établissements de |dans des zones de service sa-
soins de santé profession- nitaire domestique
nels

Perturbations/rafales électriques CEl 61000-4-4 B1 2 kV 100 kHz taux de répéti- B1 2 kV 100 kHz taux de répéti-

transitoires rapides tion tion

Tensions de surtension fil par CEl 61000-4-5 B10,5kV, B11kV B10,5kV, B11kV

rapport a fil

Tensions de surtension fil par CEl 61000-4-5 B10,5kV,B11kV,B12kV B10,5kV, B11kV,B12kV

rapport a terre

Perturbations conduites par fil, CEl 61000-4-6 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V

induites par les champs haute dans les bandes de fréquences dans les bandes de fréquences

fréquence et la connexion aux ISM entre 0,15 MHz et 80 MHz ISM et radioamateur entre 0,15

patients 80% AM a 1 kHz MHz et 80 MHz 80% AM a 1

kHz

Chute de tension CEI 61000-4-11

0%U;05 période a 0 B0, 45 0 % u;0,5 période a 0 BO, 45
BO, 90 BO, 135 BO, 180 BO, 225 BO, 90 BO, 135 BO, 180 BO, 225
BO, 270 BO et 315 BO BO, 270 BO et 315 BO

0% U;1 période et 70 % U; 0%U;1 période et 70 % u;

25/30 période monophasée : a  25/30 période monophasée : a
0 degrés 0 degrés

Interruptions de tension CEI 61000-4-11 0 % UT; 25/30 périodes 0 % UT; 25/30 périodes

(@ Note

UT est la tension alternative avant I'application du niveau d'essai.

A.4.4 Spécifications de test pour I'immunité et les couvertures aux équipements
de communication sans fil HF

L'appareil est destiné a fonctionner dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturba-
tions HF sont controlées. Le client ou I'utilisateur de I'appareil peut ainsi contribuer a éviter les perturba-
tions électromagnétiques en maintenant la distance minimale entre les appareils de télécommunication HF
portables et mobiles (émetteurs) et I'appareil, en fonction de la puissance de sortie de I'appareil de com-
munication.
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Fréquence Bande de fré- | Service sans fil | Modulation Puissance max. |Distance (m) Niveau de test
d'essai (MHz) quences (MHz) (w) d'immunité
(V/m)
385 380...390 TETRA 400 Modulation 1,8 0,3 27
d'impulsions 18
Hz
450 430...470 2 0,3 28
GMRS 460 FM B1 5 kHz
hausse 1 kHz Si-
FRS 460 nus
704...787 Bande LTE 13, 17 Modulation 0,2 0,3 9
710 d'impulsions 217
745 He
780
800...960 Modulation 2 0,3 28
810 GSM 800/900  grimpuisions 18
870 TETRA 800 Hz
930 iDEN 820
CDMA 850
Bande LTE 5
1700...1 990 Modulation 2 0,3 28
1720 GSM 1800 d'impulsions 217
1845 cOMA1900
1970 GSM 1 900
DECT
Bande LTE 1, 3,
4,25
UMTS
2 450 2 400...2 570 Modulation 2 0,3 28
Bluetooth d'impulsions 217
WLAN Hz
802.11 b/g/n
RFID 2 450
Bande LTE 7
5100...5 800 WLAN 802.11 a/ Modulation 0,2 0,3 9
5240 n d'impulsions 217
5 500 He
5785

Note

Si nécessaire pour atteindre les niveaux de test d'immunité, la distance entre I'antenne
d'émission et le dispositif ME ou le systeme ME peut étre réduite a 1 m. Une distance de test
de 1 m est autorisée par la norme CEl 61000-4-3.
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A.5 Formation pratique

Apres avoir recu diverses instructions et lu le mode d’emploi, un entrainement avec |'appareil ne se révéle
pas strictement nécessaire.

Si toutefois le besoin s'en faisait ressentir, une formation continue pourrait étre proposée. Veuillez contac-
ter le fabricant de I'appareil (PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG).

A.6 Réglage

Dans le menu Réglage, vous pouvez régler la luminosité de I'écran et modifier la langue de I'interface.

Vous pouvez accéder au menu du réglage depuis |'écran d'accueil, qui s'affiche dés que vous insérez la
carte de traitement.

Comment configurer le réglage

(1) Cliquez sur le symbole des REGLAGE © . Les paramétres s'affichent.

Réglage
MENU
= Version ul firmware: DOP-V128
Version du hardware: EE010036/E
L Démarrage séc. d. cartes:
—_— Langue:
m Luminosité:
INDIVID
REGLAGE
Réglage

(2) Cliquez sur la langue sélectionnée et tournez le sélecteur de données <2> pour définir la langue de
dialogue souhaitée. Les valeurs possibles sont les suivantes : deutsch , english , espainol , francais
(3) Cliquez pour confirmer, puis cliquez sur le symbole de luminosité.
(4) Tournez le sélecteur de données <2> pour régler le parametre a la valeur souhaitée.
(5) Cliquez sur le symbole ¢ pour revenir au menu.
Le nouveau réglage prend immédiatement effet.

A.7 Données techniques

Traitement

Classe de protection selon CEl 60601-1 Alimentation électrique interne, Type BF
Charge

Classe de protection selon CEl 60601-1 Il

Tension d’entrée 12 VCC

Courant d'entrée 1,3 ACC

Données techniques générales
Marquage CE selon le réglement (CE) 2017/745 sur les dispositifs
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Classe selon le reglement (CE) 2017/745
Tension de sortie (max.)

Alimentation

Impédance de sortie

Fréquence de sortie

Cycle de fonctionnement

Dimensions (L x H x P)

Poids

Degré de protection

Important

la batterie !

Adaptateur d'alimentation
Type (a utiliser impérativement)
Tension secteur

Courant d'entrée

Fréquence du réseau

Tension de sortie

Courant de sortie

A.7.1 Conditions ambiantes

Fonctionnement
Température ambiante

Humidité relative

Pression atmosphérique

Stockage et transport
Température ambiante

Humidité relative

Pression atmosphérique

médicaux

lla

400 Vs

1 x batterie Li-lon 7,2 V 24 Wh (fixe)
10 MOhm

5..250 Hz

1/4,1/3, Y2, 2/3, 3/4

10,0 x 3,1 x 19,0 cm

0,5 kg

IP 22 : Protégé contre les particules solides d'un dia-
metre >= 12,5 mm ; protection contre les projec-
tions d'eau

Veuillez noter qu'une température de stockage élevée entraine une autodécharge accrue de

1x 7,2V Li-lon 24 Wh (fermement installée)
100 ... 240 VCA

0,35 A

50 ... 60 Hz

7,2 VCC

1,3 ACC

+5 BOC ... +40 BOC
15 % ... 90 %
700 ... 1,060 hPa

-10 BOC ... 450 BOC
10 % ... 90 %
500 ... 1 060 hPa
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Annexe B Eléments livrés et accessoires

B [mportant

Pour des raisons de sécurité, il ne faut utiliser I'appareil qu'avec ses accessoires d'origine.
L'utilisateur se sert d'accessoires d'autres fabricants a ses risques et périls !

Veuillez lire attentivement les instructions et les avertissements ainsi que les contre-indications
avant d'utiliser le dispositif pour la premiére fois.

B.1 Eléments livrés

B.1.1 DEEP OSCILLATION® Personal Basic

Le DEEP OSCILLATION® Personal Basic est fourni avec les accessoires suivants :

Réf. Désignation Quantité
55965 Adaptateur d'alimentation Sinpro HPU15-105 1
00261 Cable de raccordement DEEP OSCILLATION® 2
00262 Cable de raccordement gris pour électrodes autocollantes 1
00372 Carte de traitement, modele Basic 1
00589 Electrode autocollante PHYSIOPADS pour DEEP OSCILLATION®, 1
lot de 4
00382 Elément neutre en titane 1
00346 Gants spéciaux taille M 1
00379 Manche de I'applicateur 1
00395 Sac de transport 1
00348 Talc 1
00381 Téte oscillante 5 cm 1
GA02040 Mode d'emploi (multilingue - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.1.2 DEEP OSCILLATION® Personal Pro

Le DEEP OSCILLATION® Personal Pro est fourni avec les accessoires suivants :

Réf. Désignation Quantité
55965 Adaptateur d’'alimentation Sinpro HPU15-105 1
00261 Cable de raccordement DEEP OSCILLATION® 1
00262 Cable de raccordement gris pour électrodes autocollantes 1
00373 Carte de traitement, modele Pro 1
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Désignation
00589 Electrode autocollante PHYSIOPADS pour DEEP OSCILLATION e 1
lot de 4
00382 Elément neutre en titane 1
00371 1

Kit d'applicateur manuel, composé de :

1 x 00379 Poignée d'applicateur

2 x 00381 Téte d'oscillateur, 5,0 cm

2 x 00386 Téte d'oscillateur, 9,5 cm

1 x 00261 Cable de connexionOSCILLATION PROFONDE®

00346 Gants spéciaux taille M 1
00395 Sac de transport 1
00348 Talc 1
GA02040 Mode d'emploi (multilingue - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.2 Accessoires disponibles

Les accessoires suivants sont disponibles pour le DEEP OSCILLATION® Personal :

Réf. Désignation

55965 Adaptateur d'alimentation Sinpro HPU15-105
00396 Applicateur de précision

00338 Bande de transpiration blanche (2 unités)
00261 Cable de raccordement DEEP OSCILLATION®
00262 Cable de raccordement gris pour électrodes autocollantes
00355 Cable spiralé noir pour électrodes autocollantes
00356 Cable spiralé universel

00382 Elément neutre en titane

00353 Electrode adhésive & usage unique (60 unités)
00393S Ensemble de membranes @ 1.5 cm (10 piéces)
00391S Ensemble de membranes @ 5 cm (10 pieces)
003925 Ensemble de membranes @ 9,5 cm (10 pieces)
00347 Gants spéciaux taille L

00346 Gants spéciaux taille M

00345 Gants spéciaux taille S

00420 Gants spéciaux taille XL

00379 Manche de |'applicateur

00395 Sac de transport

00348 Talc

00387 Téte oscillante 1,5 cm
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Réf. Désignation
00381 Téte oscillante 5 cm
00386 Téte oscillante 9,5 cm

B.3 Marquage CE

Note légale : Les accessoires du dispositif portent le marquage CE (sans numéro), le cas échéant.
Les symboles figurant sur le marquage ont la signification suivante :

Symbole Signification

L'accessoire est attribué a la classe 1 selon annexe VIII du réglement européen (CE) No.
c € 2017/745 et conforme aux exigences correspondantes. Il est donc marqué avec le sym-
bole a gauche.

Référence

wl
-l

Fabricant

Date de fabrication, année

Revendeur
<>
R
PHYSIOMED"®
201 sﬂ C€
REF
Artikel - Bezeichnung
PHYSIOMED ELECTROMEDIIIN AG PHONE <45 (0) 51 26725 870
Hutwede 10 FAax +43 (091 2625 87-25
$1220 Scheiaiitach EMAL Infodphniomed de
Germany WIB  www phiysomed.de

Image similaire
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Annexe C Recommandations du fabricant

DISPOSITIF :
FABRICANT :

PHYSIOMED®

RECOMMANDATIONS DU FABRICANT
CONTROLE DU RESPECT DES REGLEMENTATIONS RELATIVES A LA SECURITE
conformément au reglement européen relative aux appareils médicaux (MDR)

DEEP OSCILLATION® Personal
PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Il faut soumettre le dispositif a un contrdle du respect des réglementations relatives a la sécurité tous les

12 mois.

NATURE DU CONTROLE :

(1
(2
3
4
(5
6

o — — ~— ~—

Inspection visuelle du dispositif, des accessoires et des documents joints
Fonction des commandes et des voyants

Essais fonctionnels de I'appareil et de ses accessoires

Courbe des parametres de sortie

Courant de sortie aux ports

Sécurité électrique conforme a EN 62353, courant de fuite du patient substitut :
Valeur limite selon EN 62353 : 5 mA

Premiére valeur mesurée (DISPOSITIF NEUF) : 0,05 mA
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Annexe D Garantie

Veuillez consulter la politique de garantie ci-jointe pour connaftre les conditions de garantie.

Exceptions

Sont explicitement exclus de la garantie :

L'usure due a une utilisation normale du produit

Les pieces accessoires fournies avec ce produit, qui sont usées ou consommeées en raison
d’une utilisation normale (par exemple, les piles, les électrodes, les cartes a puce, etc.)
Les produits qui ont été utilisés, nettoyés, stockés ou entretenus de maniére inappropriée
ou contraire aux conditions du présent mode d'emploi, ainsi que les produits qui ont été
ouverts, réparés ou modifiés par I'acheteur ou un partenaire de service agréé

Les dommages survenus lors du transport entre le fabricant et le client, ou entre le centre
de service et le client, respectivement

Les dommages secondaires causés par des défauts de ce produit (dans ce cas, les de-
mandes liées a la responsabilité du fait des produits ou a d'autres dispositions Iégales obli-
gatoires en matiére de responsabilité peuvent étre revendiquées)

La durée de la garantie initiale (a compter de la date d'achat) reste valable méme en cas de réparation ou
apres un remplacement complet et n'est pas prolongée.
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durée prévue 9

E

effets 7

effets indésirables 8
entretien 25
erreurs du dispositif 20
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L
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7
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Index

maladie pulmonaire obstructive chronique

maladies cutanées
infectieuses 8
maladies veineuses
aigués 8
marquage
accessoires 34
Marquage CE 30
membrane
changer 16
mode économie 15
mode veille 15
modes de fonctionnement 7
modulation 30

N
nettoyage 25
P

performances essentielles 6
plaque signalétiqgue 5
poids 30

ports 12

précautions d'emploi 10
prise du chargeur 12
programmes individuels 23

R

recommandations du fabricant 35
réglage 30

remarques générales 6
revendications 7

risques 8

S

SAV 25

sélecteur de données 12
stimulateurs cardiagques 8
syndrome de Raynaud 7

T

témoin lumineux 13
température ambiante 30
tension de sortie 30
tension des muscles ischio-jambiers
thromboses

non traitées 8
traitement 19
tuberculose

active 8

7

usage prévu 7
utilisateur prévu 9

Vv

vérification du fonctionnement 15
vue d'ensemble du dispositif 4

z
zone prévue 9
o

cedéme cardiaque
décompensée 8
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Rattsligt meddelande

Spridning, atergivning och &versattning av programvaran och dess dokumentation (eller utdrag darifran) ar
forbjudet utan skriftligt forhandsgodkannande fran PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG forbehdller sig ratten att andra programvaran och tillhérande data samt
dokumentationen utan férhandsmeddelande. Med ensamratt.

Tillverkarens adress

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Hutweide 10

91220 Schnaittach

Germany

Telefon: +49 9126 2587-0

Fax: +49 9126 2587-25
E-Mail:info@physiomed.de
Internet:http://www.physiomed.de

DEEP OSCILLATION® Personal &r ett registrerat varumarke som tillhér PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.
Behandlingsformen &r patenterad éver hela varlden patenterad.

DEEP OSCILLATION® Personal ar tillverkad i Tyskland i enlighet med kvalitetskraven i EN ISO 13485 och
tillampliga sakerhetsstandarder i EU-férordningen 2017/745 om medicintekniska produkter.

CE-markningen pa enheten intygar efterlevnaden av omnamnda foérordningar. Du kan begéra forsakran
om &verensstammelse fran tillverkaren (adressen ovan).

Enheten har CE-mérkningen 0123.
Bruksanvisning senast uppdaterad: 2023-11-10

Revision: 3.0
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1 Bruksanvisning PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Kapitel 1 Bruksanvisning

) Viktigt

~ Las instruktionerna och varningarna saval som kontraindikationer noggrant fore férsta
anvandningen.

Hall den medicintekniska produkten och alla medféljande tillbehdr utom rackhall fér barn eftersom de
utgodr en strypnings- och kvavningsrisk.

Kontakta PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG (se Tillverkarens adress pa sidan 2) eller radgdr med en
kvalificerad person som &r verksam inom varden om du har problem med att anvanda utrustningen eller
marker av onormal funktion.

Livslangden fér den medicintekniska produkten ar 8 ar. lakttag féljande anvisningar:

e Komponentforteckning och tillbehér pa sidan 30

e Rengoring och desinfektion pa sidan 23

Ett fulladdat batteri haller i upp till 24 behandlingar eller 8 drifttimmar. Teknisk standardlivslangd for ett
batteri & omkring 500 laddningscykler.

B Viktigt

Ingen behandling far paga under laddning av batteriet.

Optimera batteriets hallbarhet

(a) Ladda batteriet innan det &r helt urladdat.

(b) Fortsatt aldrig att ladda ett fulladdat batteri. Overladdning férsamrar hallbarheten.
(c) Ladda och forvara batteriet i en rumstemperatur pa 20-40 °C.

(d) Ladda batteriet nar du inte har anvant produkten under en lang period.

(e)

e) Ladda batteriet helt efter var 25:e laddningscykel.
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Kapitel 2 Snabbguide

DEEP OSCILLATION® Personal &r ett mycket mangsidigt djupg&ende oscillationssystem. Produkten fungerar
bara optimalt om du kanner till funktionerna val. Darfor bor du lasa bruksanvisningen noggrant och
inspektera produkten fére anvandning.

Du hittar en 6versikt 6ver symbolerna som anvands i bruksanvisningen och pa enheten i Konventioner pa
sidan 3 och Typskylt pa sidan 5.

Du hittar beskrivningar av hur enheten ar designad och hur de enskilda elementen fungerar i
Produktoversikt pa sidan 4 och Reglage och indikatorer pa sidan 10.

Du hittar beskrivningar av utrustningens anvandningsomraden i Medicinska indikationer och ansprak pa
sidan 7. Las Kontraindikationer pa sidan 8 innan du utfér behandling.

Du hittar instruktioner om rengéring av enheten i Rengoéring och desinfektion pa sidan 23.

Underhall enheten regelbundet (se Kundservice och underhall pa sidan 23).

2.1 Forberedelser, uppstart och behandling
Starta enheten

(1) Forbered infor behandling enligt Behandlingsforberedelse pa sidan 17.
(2) Sattibehandlingskortet med chippet vant nedat i Kortlasaren <4>.

Anmarkning

Om kortet ar defekt eller inkompatibelt dyker ett felmeddelande upp.

(3) Tryck pa Datavaljaren <2> i cirka en sekund. Enheten kommer att avge en hérbar signal, tdnda
Displayen <1> och visa valkomstskdrmen med startmenyn.

(4) Du kan nu vélja en indikation och paborja behandlingen (se Utféra behandling med indikationer pa
sidan 19).

Stanga av enheten

(1) Tryck pa Datavaljaren <2> i cirka fem sekunder. Displayen <1> slocknar.
(2) Ta ut behandlingskortet och dra ut sladdarna fran Portarna <3>.
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Kapitel 3 Inledning

3.1 Konventioner

Observera foljande typografikonventioner i bruksanvisningen:

e Korsreferenser och viktiga begrepp som férekommer for férsta gangen i dokumentet ar formaterade i
kursiv stil.
¢ Namn pa menyer och symboler pa skarmen ar fetstilta.

Stycken som ar sarskilt viktiga &r markerade pa foljande satt:

Symbol Typ Innebord

Tips Ger rekommendationer fér smidigare anvandning
Anmarkning  Ger bakgrundsinformation for battre forstaelse

Viktigt Forhindrar missforstand som kan leda till begransad drift eller otillrackliga
behandlingsresultat

Forsiktighet  Varningar vid mojlig skada pa enheten eller risk for personskador
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3 Inledning

3.2 Produktoversikt

Framsida
oy (6)
I ® PHYSIOMED"

Forklaring

1 Display

2 Datavaljare

3 Portar

Undersida

4 Kortlasare
5 Strémadapteruttag
6 Kontrollampa

Ovansida

(4)
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3.3 Typskylt

Typskylten ar placerad pa baksidan av enheten:

Hutweide 10 < "

91220 Schnaittach / Germany [c € 01 23 ] E ’

2023-12 -

x5k [MD] DEEP OSCILLATION® Personal
% [SN] DOP1.1-2342012 |P22A@A
\a

r I PHYSIOMED ELEKTROMEDIZNAG @@@® PHYSIOMEDV‘@‘ ‘

[UDI] (01)4099649000010(21)DOP1.1-2342012 TS

Symbolerna pa typskylten har féljande inneboérder:

Symbol Innebord

Adressen till tillverkaren samt tillverkningsar och -manad

MD

Det har ar en medicinteknisk produkt

Serienummer: De tva forsta siffrorna i nummerserien anger ar och de tva sista
@ manad for tillverkningsdatumet.

Unik enhetsidentifierare fér den medicintekniska produkten

CE-markning av det anmalda organet 0123

C€0123

Enheten innehdller ett litiumjonbatteri. Exponera den inte fér hdga temperaturer
{” eller 6ppen laga. Det ar bara auktoriserade servicepartner som far byta ut batteriet.
E,g Oppna aldrig enheten sjalv for att byta ut batteriet.

Separat insamling av elektronisk och elektrisk utrustning. Anvanda komponenter ska

E kasseras separat fran hushallsavfall.

Klassificering enligt IEC/EN 60601-1: Applikationsdel typ BF (Body floating,

R kroppstackning med stromfléde): En applicerad del av typ BF &r ansluten till
patientens kropp for att dverfora elektrisk energi eller en elektrofysiologisk signal till

eller fran kroppen

Skydd mot fasta partiklar med en diameter >= 12,5 mm; skydd mot intrangning av
P22 droppande vatten

FORSIKTIGHET! Félj bruksanvisningen och ta hansyn till de fysiologiska effekterna av
de valda parametrarna.
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 3 Inledning

Symbol Innebo6rd

Folj bruksanvisningen

Ladda inte utrustningen under behandling! Anvand bara den medféljande laddaren

(refnr 55965) for laddning.

3.4 Generellt

DEEP OSCILLATION® Personal uppfyller den tekniska standarden IEC 60601-1, och &r “lla”-klassad enligt
férordningen om medicintekniska produkter (2017/745).

Den &r inte avsedd for anvandning i omraden dar explosionsrisk féreligger eller dar hydroterapi dger rum.
Undvik att utsatta produkten fér stora temperaturskillnader, eftersom det kan leda till invandig
kondensbildning. Starta inte enheten forran den har natt omgivningstemperaturen.

Det ar bara avsedda anvandare som far anvanda enheten. All anvandning ska ske i enlighet med
bruksanvisningen. Undvik att anvanda enheten i ndrheten (ca 1 m) av utrustning med korta radiovagor
eller mikrovagor eftersom det kan orsaka oregelbunden uteffekt. Undvik dven att koppla patienten till
hogfrekventa kirurgiapparater.

Forvaring av utrustningen ska ske pa sadant satt att damm och partiklar inte kan trénga in i portarna.
Skydda enheten mot fallrisk.

Omgivningstemperaturen far inte vara for hdg i samband med forvaring och anvandning. Undvik direkt
exponering for solljus. Maxtemperaturen fér anvandning ar 40 °C. For varje éverskottsgrad maste man
vanta i tre minuter och lata enheten anpassa sig.

Forsiktighet

Tekniska andringar av enheten ar inte tilldtna och leder direkt till att utrustningen férlorar sin
certifiering som en medicinteknisk produkt.

Montering av elektriska medicintekniska produkter (ME-system) och andring av dem under
den tekniska livstiden kraver att den ansvariga organisationen (systemtillverkaren) verifierar
kompatibiliteten med standarden fér ME-system (EN60601-1, tredje utgavan).

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med DEEP OSCILLATION® Personal maste
rapporteras till PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG och relevanta myndigheter i respektive
land.

3.5 Primar funktion

Den primara funktionen &r ett pulserat elektrostatiskt falt som har en masserande/djupgdende oscillerande
effekt.

6 DEEP OSCILLATION® Personal



3 Inledning PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

3.6 Produktbeskrivning

DEEP OSCILLATION® Personal ar ett djupgaende oscillationssytem som har god effekt inom manga
medicinska tilldmpningar.
DEEP OSCILLATION® Personal har tva driftlagen:

e Behandling: | det har laget ar produkten skild fran elnatet. Nar stromadaptern &r ansluten gar det
inte att starta produkten eller fortsatta behandlingen. Om du ansluter stromadaptern till elnatet sanker
det automatiskt intensiteten till noll, avbryter behandlingen och stanger av enheten.

e Laddning: Det ar inte mojligt att utféra behandling under laddning.

/\ Forsiktighet

Patienten far inte vara kopplad till titanelementet eller handapplikatorn under laddning.

DEEP OSCILLATION® Personal r tillganglig i tva varianter:

e DEEP OSCILLATION® Personal Basic
e DEEP OSCILLATION® Med Personal Pro &r det mojligt att styra behandlingsfrekvensen.

DEEP OSCILLATION® Personal ar en medicinteknisk produkt som &r registrerad av PHYSIOMED
ELEKTROMEDIZIN AG och avsedd for att behandla medicinska tillstdnd hos manniskor.

DEEP OSCILLATION® Personal pulserar ett elektrostatiskt falt vid appliceringsomradet (stalle p& kroppen).
Frekvensen varierar mellan 5-250 Hz beroende pa vald instalining. Nar anvandaren forflyttar
handapplikatorn eller specialvanten sdnder enheten ut en vibrerande och djupgdende effekt till vdvnaden.

3.7 Avsedd anvandning

DEEP OSCILLATION® Personal &r ett instrument som ger transkutan elektrostatisk behandling i form av
pulser.

3.8 Patientgrupp

Patientgruppen fér DEEP OSCILLATION® Personal &r vuxna patienter (ldre &n 18 ar).

3.9 Medicinska indikationer och ansprak

Behandling med DEEP OSCILLATION® Personal &r avsedd for féljande medicinska indikationer:

Indikation Fordelar

Akut muskuloskeletal smarta (ICD-10 WHO: FC0Z) lindrar akut muskuloskeletal
smarta

Fibromyalgi (ICD-10 WHO: MG30.01) lindrar smarta fran fibromyalgi

Lymfédem (ICD-10 WHO: BD93) minskar storleken pa lymfédem

Lipodem (ICD-10 WHO: EF02.2) minskar storleken pa lipddem
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Indikation Fordelar

Kronisk obstruktiv lungsjukdom (stabil fas) (ICD-10 WHO: CA22) forbattrar lungfunktionen
Brannskador pa huden (max. andra graden, max. 15 % av laker brannskador pa huden
kroppsytan) (ICD-10 WHO: ND9Z)
Raynauds fenomen (ICD-10 WHO: BD42) lindrar symtom
Parkinson (ICD-10 WHO: 8A00.0) forbattrar rorlighet
Muskeldragning i hamstringsmusklerna (ICD-10 WHO: inte férbattrar rorlighet
rapporterat)

A VARNING

DEEP OSCILLATION® Personal ar inte avsedd for foljande indikationer for vilka klinisk evidens i
litteraturen ar begransad eller otillracklig for att demonstrera klinisk nytta: fibrocystiska
tillstand, bronkiell astma, svullnad efter férlossning, muskeltrdtthet, osteoartrit, knaledsartros,
artros, celluliter, fibrotiska arr, estetik (dldrande, mérka ringar osv.).

3.10 Kontraindikationer

Behandling med DEEP OSCILLATION® Personal &r inte att rekommendera i féljande fall:

e akuta infektioner

e akut inflammation med patogeniska bakterier

e aktiv tuberkulos

e akuta vendsa sjukdomar (obehandlade blodproppar)

e obehandlad malign process

e erysipelas

e patienter och terapeuter som har en pacemaker eller annat elektroniskt implantat, hjartsvikt,
dekompenserat hjartddem och hjartarytmi

e graviditet

e Gverkanslighet for elektrostatiska falt

e smittsamma hudsjukdomar

e vertebrobasilar insufficiens (VBI)

3.11 Risker och biverkningar

Foljande risker kan finnas med DEEP OSCILLATION® Personal:

Sammanfattning av risker och biverkningar for DEEP OSCILLATION Personal

Biverkning Klassificering Frekvens

Erytem, hudrodnad IMDRF-kod: E171601, mycket vanliga (> 10 % av
MedDRA:10015150: Erytem patienterna)

Klada, hudirritation IMDRF-kod: E1708, mycket vanliga (> 10 % av
MedDRA:10023084: Klada patienterna)

En kansla av psykiskt eller fysiskt ~ IMDRF-kod: E2311, mycket vanliga (> 10 % av

obehag, smarta eller oro MedDRA:10013082: Obehag patienterna)
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3 Inledning PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

3.12 Avsedd anvandare

Avsedda anvandare av DEEP OSCILLATION® Personal &r vardgivare och patienter.

3.13 Avsedd anvandningsplats

Avsedd anvandningsplats ar ett hem eller torkrum avsett fér medicinska andamal (sjukhus, sjukgymnastik
och rum med patientsangar).

Undvik omraden dar det foreligger explosionsrisk eller forekommer fukt (till exempel badrum) eller
hydroterapirum.

3.14 Avsedd varaktighet och anvandningsfrekvens

Avsedd varaktighet och frekvens &r max. tre sessioner per dag och max. tre timmars sammanlagd daglig
anvandning.

Alternera behandlingsmetod och anvand vanten varannan gang och handapplikatorn varannan gang.

3.15 Avsedd anvandningsplats och avsedd typ och kontaktvaraktighet

DEEP OSCILLATION® Personal &r enbart avsedd for utvartes bruk (direktkontakt med intakt hud).
Kontaktvaraktigheten ar densamma som anvandningsvaraktigheten.

Placera operationstextilier pa sar och brannskador fére behandlingen om sterila forhallanden maste
uppratthallas.

Undvik foljande platser:

e mukusmembran
¢ halsen nara skoldkorteln
e omradet precis ovanfor hjartat

3.16 Forsiktighetsatgarder vid anvandning

e Oscillatorhuvudet maste hinna torka innan du anvander det igen.

e Stang av utrustningen och koppla bort den fran natspanningen innan du rengér den.

e Rengér och desinficera oscillatorhuvudet efter varje behandling.

e Membran ar avsedda for enpatientsbruk.

e Kontrollera och byt ut membran som ar smutsiga, skadade, slitna och inte langre tillrackligt tjocka.
e Byt ut membranet efter max. 25 appliceringar.
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Kapitel 4 Reglage och indikatorer

DEEP OSCILLATION® Personal har manga funktioner men &r designad med anvandarvénlighet i atanke.
Tack vare den lilla storleken ar den smidig att bara med sig. Produkten ar avsedd for anvandning utanfor
behandlingsrum och drivs med ett uppladdningsbart batteri.

Alla reglage och indikatorer ar integrerade i holjet, vilket mojliggér enkel utvandig ytrengéring.
Mikroprocessorn i enheten dvervakar de sakerhetsrelaterade komponenterna, férhindrar felaktig drift och
kontrollerar alla funktioner efter paslagning.

| foljande avsnitt beskrivs de enskilda indikatorerna och reglagen i DEEP OSCILLATION® Personal. Siffrorna i
vinkelparenteser refererar till Produktéversikt pa sidan 4.

4.1 Display <1>

Pa Displayen <1> visas de tillgangliga alternativen

Indications och behandlingsparametrarna, beroende pa
S sammanhanget.
e Batterisymbolen i det dvre hdgra hérnet visar
6/ e e batterinivan och batteriskicket (se dven Batteridrift
Muscle Stiffness pa sidan 13).
IND Myalgia Det gar att valja en parameter med Datavaljaren
<2>.
SETTING

Symboler pa displayen
Batteriindikator (se Batteridrift pa sidan 13)

Indikationer

Individuella program (bara DEEP OSCILLATION® Personal Pro)
=

Menyn Installningar (se Installningar pa sidan 27)
iy

SETTING

Knappen Tillbaka
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4 Reglage och indikatorer PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

4.2 Datavaljare <2>

Med Datavaljaren <2> kan anvandaren vélja behandlingsparametrarna pa
Displayen <1> och justera intensiteten.

Du kan vaxla mellan instaliningarna genom att rotera valjaren och aktivera
respektive funktion genom att trycka pa den.

MENU —(@— SELECT

Tips

Sank intensiteten till noll och tryck pa datavaljaren tre ganger snabbt for att aterga till
valkomstskarmen eller den forsta menynivan.

4.3 Portar <3>

Portarna <3> ar avsedda for anslutning (till enheten) av kablarna (refnr
00261 och 00262, alternativt 00355 eller 00356) som medfoljer

@ @ handapplikatorn eller stiftapplikatorn och den sjalvhaftande elektroden
eller det neutrala titanelementet.

Du hittar instruktioner om hur du ansluter kablarna i avsnitt Forbereda
applikatorn pa sidan 17.

4.4 Kortlasare <4>

Kortlasaren <4> ar avsedd for inférande av behandlingskortet
som ger atkomst till menyerna. Det ar dven har anvandaren kan
spara behandlingsparametrarna. Satt in behandlingskortet med

chippet vdnt nedat.
4.5 Stromadapteruttag <5>
Stromadapteruttaget <5> ar placerat pa undersidan av enheten. Den medféljande
stromadaptern (refnr 55965, Sinpro HPU15-105) fér batteriladdning ar inkopplad
har.
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 4 Reglage och indikatorer

4.6 Kontrollampa <6>

Kontrollampan <6> under Datavaljaren <2> lyser blatt ndr du 6kar intensiteten. Om
behandlingsfrekvensen &r lag blinkar lampan synkroniserat med pulserna. Vid kortslutning av det
elektrostatiska faltet slocknar lampan dven om intensiteten inte ar noll.

En funktionskontroll kors i samband med paslagning (se Funktionskontroll pa sidan 14). LED-lampan
blinkar gront for att indikera att enheten ar redo for anvéndning.

Anmarkning

Kontrollampan <6> lyser gult om det férekommer ett fel. Tillhérande felkod visas pa
Displayen <1>.
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Kapitel 5 Enhetsanvandning

5.1 Batteridrift

Viktig information om batterihantering

Enheten innehdller ett litiumjonbatteri. Exponera den inte fér hoga temperaturer, direkt solljus
eller 6ppen laga.

Slang aldrig batterierna i en eld eftersom de kan explodera da.

Undvik kontakt med hud och égon om batteriet lacker vatska pa grund av skada. Skol|
omradet omedelbart med vatten och uppsok lakare.

Kontakta var service omedelbart om batterierna ar skadade.

Det &r bara auktoriserade servicepartner som far byta ut batteriet. Oppna aldrig enheten for
att byta ut batteriet.

Anvand bara den medféljande stromkallan (refnr 55965, se Komponentférteckning pa sidan 30
) for laddning, och f6lj instruktionerna for att ladda batteriet.

DEEP OSCILLATION® Personal &r portabel tack vare de uppladdningsbara litiumjonbatterierna.

B Viktigt

Batterierna haller langre om du laddar dem helt den forsta gangen. Avbryt aldrig den forsta
laddningen.

Laddningsstatus for batterierna visas pa Displayen <1>:

Batteriet fulladdat

Ladda batteriet

Forsiktighet

Patienten far inte vara kopplad till titanelementet eller handapplikatorn under laddning.

(1) Koppla in den medféljande stromadaptern i Stromadapteruttaget <5> pa undersidan av enheten.
Batterisymbolen borjar blinka for att indikera att laddning pagar.
(2) Koppla bort stromadaptern fran enheten nar batteriet ar laddat.
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5.1.1 Economy-lage

Enheten 6vergar automatiskt till ekonomilage for att spara strom. Det finns tva skeden:

(a) Efter ca en minut sanks ljusstyrkan pa Displayen <1>. Tryck pa Datavaljaren <2> for att aterstalla
ljusstyrkan till det installda vardet pa installningsmenyn (se Instaliningar pa sidan 27).

(b) Efter cirka fem minuter stdngs enheten av helt. Starta den igen enligt beskrivningen i Forberedelser
och uppstart pa sidan 14.

5.2 Forberedelser och uppstart
Starta enheten

(1) Satti behandlingskortet med chippet vant nedat i Kortlasaren <4>.

Anmarkning

Om kortet ar defekt eller inkompatibelt dyker ett felmeddelande upp.

(2) Tryck pa Datavaljaren <2> i cirka en sekund. Enheten kommer att avge en hérbar signal, tdnda
Displayen <1> och visa valkomstskdrmen med startmenyn.

Du kan nu vélja en indikation och pabérja behandlingen (se Utféra behandling med indikationer pa
sidan 19).

Stanga av enheten

(1) Tryck pd Datavaljaren <2> i cirka fem sekunder. Displayen <1> slocknar.
(2) Ta ut behandlingskortet och dra ut sladdarna fran Portarna <3>.

5.3 Funktionskontroll

En funktionskontroll &r alltid nédvandig nar du ar osdker pa om enheten fungerar korrekt eller inte.

Kontrollera enhetens funktion

(1) Hall'in Datavaljaren <2> i flera sekunder for att stanga av enheten.
(2) Tryck in Datavaljaren <2> igen for att starta enheten:
e Displayen <1> visar de tillgdngliga alternativen om enheten fungerar korrekt. Och
Kontrollampan <6> blir gron (se Kontrollampa <6> pa sidan 12). Du kan anvanda enheten.

e Om displayen visar en felkod innebar det att det ar nagot fel pa enheten. Fortsatt enligt
Utrustningsfel pa sidan 18.
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5 Enhetsanvandning PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

5.4 Handapplikator

Handapplikatorn bestar av foljande delar:

\ (1) Handapplikator (refnr 00379)
Y (2) Holje

(3) Oscillatorplatta
(4) Membran
e 1
(5) Kldamring

Anmarkning

(2) — (5) utgor oscillatorhuvudet i respektive
storlek.

Handapplikator (genomskéarningsvy)

Oscillatorhuvudet ar inskruvat i handtaget. Rotera huvudet till vanster for att avidagsna det fran
handapplikatorn.

3 Viktigt

Skada pa oscillatormembranet kan leda till ofarliga (men obehagliga) kanningar pa huden.
Byt ut membranet omedelbart om det ar skadat.

Byt ut membranet infor varje ny patient.

Byta ut membranet

(1) Ta av klamringen och avlagsna membranet.
(2) Satt forsiktigt i det nya membranet med foliet vant nedat i kldmringen, sa att membranfoliet sticker
ut lateralt.

Byta membranet — Inférande
(3) Tryck oscillatorplattan hart mot gummiytan pd membranet for att férena klamringen och
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 5 Enhetsanvandning

oscillatorplattan. Se till att foliet sitter ordentligt med klamringen pa utsidan och att klamringen sitter
at!

Byta ut membranet - Koppla i oscillatorplattan

5.5 Stiftapplikator

Stiftapplikatorn (refnr 00396) kan anvandas pa samma satt som handapplikatorn.

'\
>
Stiftapplikator

5.6 Behandlingskort

Det ar ndodvandigt att satta i behandlingskortet for att kunna utféra en behandling eller komma at
grundinstallningarna.

Behandlingskortet har féljande funktioner:

e Basic: Indikationer
e Pro: Indikationer och individuella
e DEEP OSCILLATION: Minneskort med en behandling (skapat med DEEP OSCILATION-Evident)

A Forsiktighet

Det ar inte tillatet att kopiera behandlingskortet, och forsok till att aterskapa det eller féra
vidare data gor kortet obrukbart! PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG ansvarar inte for skada
som uppstar till féljd av detta!
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6 Behandlingsforberedelse

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Kapitel 6 Behandlingsforberedelse

Forsiktighet

Fore varje behandling ska du justera intensiteten efter respektive tillstand och beakta
kontraindikationerna (se Kontraindikationer pa sidan 8)!

Patienten far inte vara kopplad till titanelementet eller handapplikatorn under laddning.

: Viktigt

Du maste valja intensiteten utifran minimidosprincipen, det vill sdga i det lagre intervallet.

Se till att handapplikatorn eller specialvanten alltid ar i kontakt med huden (behandlingsytan),
och mandvrera den utan att lyfta eller stoppa den. Sarskilj mellan behandlingsrérelsen och
den ledande rorelsen: Du maste utféra behandlingsrérelsen (mot mitten av kroppen) med ratt
tryck och den ledande rorelsen (tillbaka fran mitten av kroppen) utan tryck.

Nar du behandlar med laga frekvenser (10-40 Hz) ska du utféra behandlingsrorelsen sarskilt
langsamt. Den ledande rérelsen kan vara snabbare.

Nar du byter till en ny behandlingsfas kan det vara nédvandigt att justera om intensiteten for
att na samma oscilleringsstyrka!

a  Viktigt

Om huden blir valdigt rod efter beréring ska du avbryta behandlingen och ta bort applikatorn
fran huden. Vanta till dess att rodnaden har férsvunnit. En rodnad under elektroden som
férsvinner snabbt ar ofarlig och beror férmodligen pa att blodcirkulationen tillfalligt okar vid
behandlingsplatsen. Om huden ar fortsatt irriterad, kliar och ar inflammerad ska patienten
radgéra med en lakare.

Anmarkning

Enheten &r bifasisk och man behover inte ta hansyn till polaritet ndr man ansluter kablarna.

Férbereda applikatorn

Anslut kablarna DEEP OSCILLATION® (refnr 00261) for handapplikatorn och det neutrala
titanelementet till Portarna <3>.

Anslut det neutrala titanelementet med den andra kabeldnden och Iat patienten greppa tag i det.
Alternativt kan du fasta det till valfri del pa patienten.

Anslut applikatorn till ratt kabel.

Fortsatt med stegen under Utfoéra behandling med indikationer pa sidan 19.
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Forbereda behandling med specialvantar

(1) Anslut den medféljande Gra anslutningskabel fér sjdlvhaftande elektroder (refnr 00262) och en
av bada anslutningskablarna DEEP OSCILLATION® (refnr 00261) i Portarna <3>.

For spiralavledningar: Anslut tillvalet Spiralavledning fér sjdlvhdftande elektroder (refnr 00355)
och en Universal-spiralavledning (refnr 00356) till Portarna <3>.

(2) Anslut en PHYSIOPADS sjalvhaftande elektrod (refnr 00589) med fastspanningsknappen pa den
gra anslutningskabeln. Fast den sjalvhaftande elektroden pa terapeutens arm eller ben. Undvik
kansliga omraden och bérja med att torka rent huden fran fett/oljor och smuts for att sakerstalla god
ledningsférmaga.

(3) Anslut anslutningskabeln DEEP OSCILLATION® med det neutrala titanelementet och be patienten
greppa det.

(4) Satt pa specialvanten (refnr 00346).

(5) Fortsatt med stegen under Utféra behandling med indikationer pa sidan 19.

6.1 Utrustningsfel

Om enheten upptacker ett funktionsfel under den automatiska sjalvtestrutinen eller anvéandning visas
foljande felkoder pa Displayen <1>:

e ERROR_01 ... ERROR_05

| det har fallet avbryts behandlingen automatiskt. Stdng av enheten genom att trycka pa Datavaljaren
<2>. Radgdr med teknisk service om felkoden kvarstar aven efter flera sjalvtester.

Om enheten inte fungerar korrekt eller om enheten avbryter behandlingen och avger en 10 sekunder lang
oavbruten ton betyder det att batteriet haller pa att ladda ur (se Ladda batteriet pa sidan 13). DEEP
OSCILLATION® Personal bor fungera korrekt efterdt. Kontakta teknisk service om enheten fortfarande
avbryter behandlingen och avger en 10 sekunder lang kontinuerlig ton (den fungerar inte korrekt), om du
marker att den beter sig avvikande eller om en incident intraffar.
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Kapitel 7 Indikationer

Med DEEP OSCILLATION® Personal kan du utféra behandling utifran forinstallda indikationer som &r
sparade med motsvarande behandlingsparametrar pa behandlingskortet. Du kan se de rekommenderade
behandlingsinstruktionerna fér varje indikation. Varje indikation bestar av en illustration éver
behandlingsomradet (kroppsdel) och féredragen rorelseriktning.

Utféra behandling med indikationer

(1) Forbered patientens hud infér behandling genom att torka eller pudra den.

(2) Starta enheten enligt beskrivningen i Starta enheten pa sidan 14.

(3) Valj INDICAT i sidomenyn for att ga till listan med indikationer. P& menyn visas den aktuella sidan (till
exempel 1/9).

(4) Rotera Datavaljaren <2> tills du kommer till sidan med énskad indikation.

(5) Tryck pd Datavaljaren <2> for att komma &t sidan.

(6) Rotera Datavaljaren <2> for att ga till onskad indikation.

(7) Tryck pd Datavaljaren <2> igen. Behandlingsparametrarna for vald indikation visas. P4 menyn visas

den aktuella sidan (till exempel 1/4).

Lymphoedema
MENU

(1) 120Hz-150Hz  S5min

@) 85Hz 10min

- )  15Hz-40Hz 10min
2/
INDIVID

SETTING

Indikationer - behandlingsparametrar
(8) Rotera Datavaljaren <2> igen. En bild som visar den kroppsdel som ska behandlas samt
rérelseriktningen visas.

Lymphoedema
MENU

—

2/ *

INDIVID

&

SETTING

Indikationer — behandlingsriktning
9) Nasta sida innehaller instruktioner for att utféra behandlingen.
0) Rotera Datavaljaren <2> for att ga tillbaka till den forsta sidan.
1) Tryck pa Datavaljaren <2> tva ganger sa att intensiteten visas med bla understrykning.
2

(
(1
(1
(12) Rotera Datavaljaren <2> for att valja 6nskad intensitet. Den aktuella behandlingsfasen anges med
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en svart prick. Behandlingen bérjar, behandlingstiden I6per och Kontrollampan <6> lyser.
Exemplet har illustrerar behandling med tva olika behandlingsfaser. Utfér behandlingen och folj
instruktionerna.

Om du utfér en behandling med fler an en fas, byter utrustningen automatiskt
behandlingsparametrar efter slutet av den forsta behandlingsfasen. Intensiteten sjunker till noll nar
varaktigheten for den sista behandlingsfasen har passerat. Du kan nu utféra en till behandling eller
stdnga av enheten.

Om patienten kdnner obehag ar det viktigt att korta ner behandlingstiden eller avbryta behandlingen. Ga
vidare pa foljande satt:

(1) Klicka pa behandlingstiden med Datavéljaren <2> sd att den blir understruken.

(2) Rotera Datavaljaren <2> at vanster och korta ner behandlingstiden till 6nskat intervall.

(3) Tryck pa Datavaljaren <2> for att bekrafta vald behandlingstid.

Tips

Tryck pa datavaljaren tre ganger snabbt for att aterga till valkomstskarmen eller den férsta
menynivan. Intensiteten maste vara noll fér att du ska kunna gora det.
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8 Individuella program (bara DEEP OSCILLATION Personal Pro) PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Kapitel 8 Individuella program (bara DEEP OSCILLATION
Personal Pro)

Med individuella program kan du justera behandlingsparametrar sasom driftcykel och frekvens.
Motsvarande INDIVID-meny &r bara tillganglig for DEEP OSCILLATION® Personal Pro, inte for DEEP
OSCILLATION® Personal Basic.

Du har tva alternativ for individuell behandling:

e INDIVID Sequence
¢ INDIVID Manual

Utfoéra en INDIVID SEQUENCE-behandling
(1) Valj INDIVID i sidomenyn for att komma till de individuella programmen:

Individual
MENU

INDICAT

13 50Hz 10min
1:3  50Hz 10min

13 50Hz 10min

@

SETTING

Individuellt program — Sida 1 - Parameterval

(2) Klicka pa INDIVID igen for att komma till den forsta sidan.

(3) Klicka pa INDIVID igen. Du kan nu rotera Datavaljaren <2> till vald behandlingsvaraktighet,
driftcykel (t.ex. 3:1), frekvens (t.ex. 200 Hz) och varaktighet fér de tre faserna. Flytta markoren (den
horisontella stapeln) till dnskad parameter.

Du kan vélja parametervarde genom att forst trycka pa Datavaljaren <2> for att aktivera
parametern. Rotera sedan Datavaljaren <2> for att valja dnskat varde.

(4) Nar du o6kar intensiteten kan du urskilja den aktiva fasen genom en svart prick. Enheten kor
sekvensen fas for fas. Nar intensiteten ar hogt installd kan du bara dndra driftcykeln och frekvensen.
Det gar inte att andra varaktigheten inom en sekvens. Du kan dock férkorta (men inte férlanga)
varaktigheten fér den pagaende behandlingen.

(5) Klicka pa symbolen < pa den 6vre raden pa Displayen <1> for att ga tillbaka till dversiktssidan.
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Utfoéra en INDIVID MANUAL-behandling
(1) Valj INDIVID i sidomenyn for att komma till programmen:

Individual

PRO

MENU

INDICAT

VVV )

O

SETTING

Individuellt program — Sida 2 - Parameterval

(2) Klicka pa INDIVID en gang till for att komma till den andra sidan.

(3) Klicka pa INDIVID igen. Du kan nu rotera Datavaljaren <2> for att stélla in intensitet,
behandlingsvaraktighet och driftcykeln (t.ex. 3:1), lagre frekvens (t.ex. 50 Hz), hogre frekvens (t.ex.
125 Hz) och varaktighet for de tre faserna. Flytta markoéren (den horisontella stapeln) till dnskad
parameter.
Du kan stélla in ett parametervarde genom att forst trycka pa Datavaljaren <2> for att aktivera
parametern. Rotera sedan Datavaéljaren <2> for att stalla in dnskat varde.

(4) Nar du okar intensiteten kan du urskilja den aktiva fasen genom en svart prick. Under behandlingen
kan du justera alla parametrar (driftcykel, 6vre och lagre frekvens, intensitet och varaktighet).

(5) Klicka pa symbolen < pa den &vre raden pa Displayen <1> for att ga tillbaka till versiktssidan.
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Appendix A Referensinformation

A.1 Kundservice och underhall

Forsiktighet

Enheten far aldrig genomga service eller underhall under drift.

Tillverkaren ansvarar bara for produktegenskaperna i ursprungligt skick. Anvandaren maste anvanda
enheten enligt bruksanvisningen.

Det ar bara servicepersonal auktoriserad av PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG som far utféra underhall pa
produkten. En certifiering maste erhadllas fran servicepersonalen om typen och omfattningen av arbetet,
eventuellt med information om andringar i markdata eller tillampningsomrade. Certifieringen maste ocksa
innehalla utférandedatum och foretagets namn samt en signatur. Defekta komponenter som paverkar
sakerheten maste bytas ut mot nya originaldelar. Komponentlistor och serviceanvisningar ar tillgangliga for
kvalificerad servicepersonal pa begaran fran anvandaren.

Kontakta PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG-servicepersonal om du har frdgor om tekniska beskrivningar.

Enheten och dess tillbeh6r maste servas regelbundet. De angivna sakerhetsrelevanta inspektionsdatumen
ar listade i tillverkarens rekommendationer (se Tillverkarens rekommendationer pa sidan 33).

A.2 Rengoring och desinfektion

Rengdr bade enheten och tillbehéren regelbundet med ett ytdesinfektionsmedel, till exempel 70-procentig
isopropylalkohol eller Dismozon®pur. Se till att desinfektionsmedlet inte innehéller bensen, etanol, alkohol
(forutom isopropylalkohol), organiska medel eller I6sningsmedel. Stang alltid av enheten och koppla bort
den fran strémkallan innan du rengér den.

Rengdr med en mjuk tvattsvamp. Se till att inga vatskor tranger in i enheten.

Rengor och desinficera oscillatorhuvudet efter varje behandling. Kontrollera tillboeh6ren regelbundet. Byt ut
oscillatorhuvudet efter max. 25 behandlingar.

B Viktigt

Oscillatorhuvudet ska vara helt torrt innan du anvander det igen.

A.3 Teknisk livslangd och kassering

Pa grund av lagstadgade bestdmmelser ar den tekniska livslangden for den har medicintekniska produkten
max. 8 ar.Den tekniska livslangden fér membranen &r 2 ar.
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Kassera produkten i enlighet med lagstadgade krav for elektroniska enheter. Det ar inte
tillatet att kassera anvanda enheter i hushallsavfall.

Det gar att kassera enheter korrekt via tillverkaren efter att den tekniska livslangden har
passerat.

A.4 Elektromagnetisk kompatibilitet

-deklaration

Elektrisk medicinteknisk utrustning ar foremal for sarskilda forsiktighetsatgarder avseende
elektromagnetisk kompatibilitet och maste installeras och driftsattas enligt EMC-
instruktionerna i de medféljande dokumenten. | synnerhet kan elektrisk medicinteknisk
utrustning paverkas av barbar och flyttbar hogfrekvent kommunikationsutrustning.
Tillverkaren garanterar att produkten uppfyller EMC-kraven enbart vid anvandning av
tillbehéren som anges i EG-férsakran om éverensstammelse. Anvandning av andra tillbehor
kan leda till 6kad elektromagnetisk stérning eller minskad resistens mot elektromagnetisk
stérning.

For att erhalla den grundlaggande sdkerheten och prestandaegenskaperna avseende
elektromagnetiska stérningar under den férvantade anvandningsperioden, maste underhall
utfoéras inom det angivna intervallet och enligt instruktionerna i manualen for teknisk service.

Enheten far inte placeras i direkt anslutning till eller staplas med andra enheter. Om ett sadant
arrangemang ar nédvandigt maste man évervaka enheten for att verifiera dess avsedda
tillampning i arrangemanget. Du hittar mer EMC-information under Generellt pa sidan 6 samt
i den tekniska informationen pa foljande sidor.

Vid vasentligt forsamrad prestanda pa grund av omfattande elektromagnetisk stérning lar
utrustningen utfarda ett felmeddelande. | ett sddant fall ska anvandaren eliminera felet och
starta om enheten.

Enligt EMC-férordningarna for medicintekniska produkter ar tillverkaren skyldig enligt lag att
tillhandahalla féljande information.

Forsiktighet

Anvandningen av andra tilloehor, omvandlare och kablar &n de specificerade kan leda till
6kade emissioner eller minskad immunitet mot stérningar.

Barbar hogfrekvent kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antennkablar
och externa antenner) bor inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av denna
enhet eller kablar som tillverkaren har specificerat. Underlatenhet att folja riktlinjerna kan
férsamra produktens prestandaegenskaper.

DEEP OSCILLATION® Personal har testats avseende anvandning i professionella vardanldggningar och
hemmavardsomraden.
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A.4.1 Emissionsgranser

Produkten ar avsedd fér anvéandning i en nedan specificerad miljé. Kunden eller anvéandaren av enheten
bor sakerstalla att den anvands i en sddan miljo.

Foreteelse Professionell vardanlaggning Hemmavardsomrade
Strominducerad och utstralad Klass B, grupp 1 (enligt CISPR 11) Klass B, grupp 1 (enligt CISPR 11)
stérningsemission

Forvrangningar orsakade av 6vertoner Se [EC 61000-3-2 Se IEC 61000-3-2
Spanningsvariationer och flimmer Se [EC 61000-3-3 Se IEC 61000-3-3

A.4.2 Immunitet

Produkten ar avsedd for anvéandning i en nedan specificerad miljé. Kunden eller anvéandaren av enheten
bor sakerstalla att den anvands i en sadan milj6.

Foreteelse Grundlaggande EMC- Immunitetstestniva for Immunitetstestniva for
standard och testmetod legitimerade hemmavardsomraden

vardanlaggningar

Urladdning av statisk elektricitet IEC 61000-4-2

och koppling till patienter + 8 kV kontakturladdning + 8 kV kontakturladdning
+2kV, £4kV, £8kV, =15 +2kV, £4kV, £8kV, =15
kV lufturladdning kV lufturladdning
Hogfrekventa IEC 61000-4-3
elektromagnetiska falt 3 V/m 10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Hogfrekventa IEC 61000-4-3 Se Testspecifikationer for  se Testspecifikationer fér
elektromagnetiska falt i immunitet mot tradlos immunitet mot tradlos
narheten av tradlésa HF- HF-
kommunikationsenheter kommunikationsutrustnin kommunikationsutrustnin
g pa sidan 26 g pa sidan 26
Magnetfalt med energitekniska IEC 61000-4-3 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz

nominella frekvenser

A.4.3 AC-anslutning for ingaende strom

Produkten ar avsedd fér anvdandning i en nedan specificerad miljé. Kunden eller anvéandaren av enheten
bor sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Foreteelse Grundlaggande EMC- Immunitetstestniva for Immunitetstestniva for

standard legitimerade hemmavardsomraden
vardanlaggningar

Snabba transienta elektriska IEC 61000-4-4 +2 kV 100 kHz +2 kV 100 kHz
stérningar/éverspanning repetitionsfrekvens repetitionsfrekvens
Spanningsokning kabel mot IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV

kabel

Spanningsokning kabel mot IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, £2kV +0,5kV, £ 1kV, £2kV
jord

Kabelledda storningar, IEC 61000-4-6 3V 0,15 MHz-80 MHz 6 Vi 3V 0,15 MHz-80 MHz 6 Vi
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Foreteelse

inducerade genom
hogfrekventa falt och
anslutning till patienter

Spanningsfall

Spanningsavbrott

(hr Anmarkning

Grundlaggande EMC-
standard

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-11

Immunitetstestniva for

legitimerade

vardanlaggningar

ISM-frekvensband mellan 0,15
MHz och 80 MHz 80 % AM vid

1 kHz

0 % UT; 0,5 period vid 0°, 45°,

90°, 135°, 180°, 225°, 270°

och 315°

0 % U_; 1 period och 70 % U

T

25/30 per|oder monofas: vid O

grader

0 % s 25/30 perioder

U_ar den alternerande spanningen fore tillampning av testnivan.

A.4.4 Testspecifikationer for immunitet mot tradlos HF-
kommunikationsutrustning

Immunitetstestniva for
hemmavardsomraden

ISM- och
amatorradiofrekvensband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

0 % UT; 0,5 period vid 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
och 315°

0 % U_; 1 period och 70 % U ¥
25/30 per|oder monofas: vid O
grader

0 % s 25/30 perioder

Enheten &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk milj¢ dar HF-stérningar kan regleras. Kunden eller
anvandaren av enheten kan darmed hjalpa till att undvika elektromagnetisk stérning genom att

uppratthalla minimiavstandet mellan den portabla och flyttbara hégfrekventa
kommunikationsutrustningen (sandare) och enheten, beroende pa den utgaende strommen fran
kommunikationsutrustningen.

Testfrekvens Frekvensband
(MHz2) (MHz)
385 380...390
450 430...470
704...787
710
745
780
800...960
810
870
930
1700...1 990
1720

Tradl6s tjanst

TETRA 400

GMRS 460

FRS 460
LTE-band 13, 17

GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850

LTE-band 5

GSM 1 800

Modulering

Pulsmodulering 1,8
18 Hz

FM + 5 kHz rise 1
kHz Sinus

Pulsmodulering 0,2
217 Hz

Pulsmodulering 2
18 Hz

Pulsmodulering 2
217 Hz

Max. effekt (W) | Distans (m)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

Testniva for
immunitet
(V/m)

27

28

28

28

26
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Testfrekvens Frekvensband |[Tradlos tjanst | Modulering Max. effekt (W) | Distans (m) Testniva for
(MH2) (MH2) immunitet
(V/m)
1845 CDMA 1 900
1970 GSM 1 900
DECT

LTE-band 1, 3, 4,

25
UMTS
2 450 2 400...2 570 Pulsmodulering 2 0,3 28
Bluetooth 217 Hz
WLAN

802.11 b/g/n

RFID 2450
LTE-band 7
5100...5 800 WLAN 802.11 a/ Pulsmodulering 0,2 0,3 9
5240 n 217 Hz
5500
5785

‘ Anmarkning

Om det ar nddvandigt att uppna immunitetstestnivan gar det att minska avstandet mellan
den sandande antennen och ME-enheten eller ME-systemet till 1 meter. Ett testavstand pa 1
meter ar tillatet enligt [EC 61000-4-3.

A.5 Utbildning

Tréning (provkérning av enheten) ar inte nddvandigt om anvandaren har fatt instruktioner och last
bruksanvisningen.

Dock kan vi tillhandahalla ytterligare utbildning vid behov. Kontakta PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.

A.6 Installningar

| menyn Setting (Installningar) kan du stéalla in ljusstyrkan pa skarmen och byta sprak i dialogrutorna.

Du kommer at installningsmenyn fran startskarmen direkt nar du satter i behandlingskortet.
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Referensinformation

Konfigurera installningarna

(1) Klicka p& SETTING-symbolen (INSTALLNING) @ . Installningarna visas.

Setting
ME!
= Firmware version: DOP-V1.28
Hardware version: EE010036/E

NDICA]
INDICALS Cards secured start:

[ Language:
Brightness contrel:
INDIVID

&

SETTING

Instéllningar

(2) Klicka pa valt sprak och rotera Datavaljaren <2> for att stalla in sprak for dialogrutor. Tillgéngliga

sprak ar: deutsch, english, espainol, francais

(3) Klicka for att bekrafta, och klicka sedan pa ljusstyrkesymbolen.
(4) Rotera Datavaljaren <2> tills parametern har ratt varde.
(5) Klicka pa ¢ symbolen for att ga tillbaka till menyn.

De nya installningarna bdrjar galla direkt.

A.7 Tekniska data

Behandling
Skyddsklass enligt IEC 60601-1

Laddning
Skyddsklass enligt IEC 60601-1

Ingangsspanning

Ingdende stromstyrka

Allmanna tekniska data
CE-markning

Klass enligt férordning (EG) 2017/745
Utgangsspanning (max.)

Stromkalla

Utgaende impedans

Utgangsfrekvens

Driftcykel

Dimensioner (B x H x D)

Vikt

Grad av skydd

Internt nataggregat, typ BF

Il
12 VDC
1,3 ADC

enligt férordning (EG) 2017/745 om
medicintekniska produkter

lla

400 Vs

1x 7,2V litiumjon 24 wattimmar batteri (inbyggt)
10 MOhm

5...250 Hz

1/4,1/3, 2, 2/3, 3/4

10,0x 3,1 x 19,0 cm

0,5 kg

IP 22: Skyddat mot fasta partiklar med en diameter
>= 12,5 mm; skydd mot intrdngning av droppande
vatten

28
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

a Viktigt

Stromadapter

Typ (ska anvandas exklusivt)

Natspanning
Ingdende strédmstyrka
Natfrekvens
Utgangsspanning

Utgangsstrém

A.7.1 Miljokrav

Anvandning
Omgivningstemperatur
Relativ luftfuktighet
Lufttryck

Férvaring och transport
Omagivningstemperatur
Relativ luftfuktighet
Lufttryck

Observera att hdga férvaringstemperaturer bidrar till urladdning av batteriet!

1x 7,2V litiumjon 24 wattimmar (inbyggt)
100 ... 240 VAC

0,35A

50 ... 60 Hz

7,2 VDC

1,3 ADC

+5°C ... +40 °C
15 % ...90 %
700 ... 1 060 hPa

-10°C ... +50 °C
10 % ... 90 %
500 ... 1 060 hPa

DEEP OSCILLATION® Personal
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Appendix B Komponentférteckning och tillbehor

»  Viktigt

Av sakerhetsskal ska instrumentet endast anvandas med original tillbehér. Anvandningen av
andra tillverkares tillbehor ar pa eget ansvar!

Las instruktionerna och varningarna saval som kontraindikationer noggrant fére férsta
anvandningen.

B.1 Komponentforteckning

B.1.1 DEEP OSCILLATION® Personal Basic

| DEEP OSCILLATION® Personal Basic medfoljer féljande tillbehor:

Refnr Beteckning Antal
00261 Anslutningskabel DEEP OSCILLATION® 2
00372 Behandlingskort Basic 1
00262 Gra anslutningskabel for sjalvhaftande elektroder 1
00379 Handapplikator 1
00381 Oscillatorhuvud 5 cm 1
00382 Neutralt titanelement 1
00589 PHYSIOPADS sjélvhaftande elektrod fér DEEP OSCILLATION ©, 1
4-pack
00348 Pulver 1
00346 Specialvantar storlek M 1
55965 Strémadapter Sinpro HPU15-105 1
00395 Transportpdse 1
GA02040 Bruksanvisning (flersprakig - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.1.2 DEEP OSCILLATION® Personal Pro

| DEEP OSCILLATION® Personal Pro medféljer foljande tillbehor:

Refnr Beteckning Antal
00261 Anslutningskabel DEEP OSCILLATION® 1
00373 Behandlingskort Pro 1
00262 Gra anslutningskabel for sjalvhaftande elektroder 1
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Komponentforteckning och tilloehor PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Refnr Beteckning Antal

00371 1
Handapplikatorsats, bestdende av:

e 1x 00379 Handapplikator

e 2x 00381 Oscillatorhuvud, 5,0 cm

e 2% 00386 Oscillatorhuvud, 9,5 cm

e 1x 00261 Anslutningskabel DEEP OSCILLATION®

00382 Neutralt titanelement 1
00589 PHYSIOPADS sjalvhaftande elektrod DEEP OSCILLATION ®, 4-pack 1
00348 Pulver 1
00346 Specialvantar storlek M 1
55965 Strémadapter Sinpro HPU15-105 1
00395 Transportpase 1
GA02040 Bruksanvisning (flersprakig - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.2 Tillgangliga tillbehor

Foljande tillbehor finns tillgangliga fér DEEP OSCILLATION® Personal:

Refnr Beteckning

00261 Anslutningskabel DEEP OSCILLATION®

00262 Gra anslutningskabel for sjalvhaftande elektroder
00379 Handapplikator

00393S Membranuppsattning @ 1,5 cm (10 delar)
00391S Membranuppsattning @ 5 cm (10 delar)

00392S Membranuppsattning @ 9,5 cm (10 delar)
00382 Neutralt titanelement

00387 Oscillatorhuvud 1,5 cm

00381 Oscillatorhuvud 5 cm

00386 Oscillatorhuvud 9,5 cm

00348 Pulver

00353 Sjalvhaftande engangselektrod (60 st.)

00347 Specialvantar storlek L

00346 Specialvantar storlek M

00345 Specialvantar storlek S

00420 Specialvantar storlek XL

00396 Stiftapplikator

55965 Strémadapter Sinpro HPU15-105

00355 Svart spiralavledning for sjalvhaftande elektroder
00395 Transportpdase
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Refnr Beteckning

00356 Universal-spiralavledning
00338 Vitt svettband (2 st.)

B.3 CE-beteckning

Juridisk information:Tillbehéren ar CE-maérkta (utan nummer) i tillampliga fall.

Symbolerna har foljande innebodrder:

Symbol Innebord

Tillbehoret ar tilldelat klass 1 enligt Bilaga VIII i rddets férordning (EG) nr 2017/745 och
c € uppfyller motsvarande krav. Darfor ar det markt med symbolen pa vanster sida.

Referensnummer

wl
-l

Tillverkare

Tillverkningsdatum, ar

Aterforsaljare
<>
N
PHYSIOMED"®
201 sﬂ q3
REF
Artikel - Bezeichnung
FPHYSHOMED ELEKFROMEDITIN AG  PHONE «45 (0) 51 26025 870
Hutwede 10 FAX +43 (091 2625 87-25
51220 Scheiaditach E-MAL infolphyiomed,de
Germany WIR  www physomed.de
Bild liknande
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Appendix C Tillverkarens rekommendationer

PHYSIOMED®

TILLVERKARENS REKOMMENDATIONER
SAKERHETSFORORDNINGSKONTROLL
enligt MDR (direktivet om medicintekniska produkter)

ENHET: DEEP OSCILLATION®PersonaI
TILLVERKARE: PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Enheten ska genomga en sakerhetskontroll var tolfte manad.
OMFATTNING:

1 Visuell inspektion av enheten, tillbehéren och medféljande dokument

)

(2) Funktion hos reglage och indikatorer

(3) Funktionstestning av enheten och tillbehéren

4) Vagformer pa utmatningsvarden

(5) Utstromsstyrka vid portarna

(6) Elektrisk sdakerhet enligt EN 62353, avseende lackstrom:

Gransvarde enligt EN 62353: 5 mA
Varde forst uppmatt (NY ENHET): 0,05 mA
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Appendix D Garanti

Se den medfoéljande garantipolicyn for garantivillkor.

Undantag

Uttryckligen undantaget fran garantin ar:

e Slitage pa grund av olamplig anvandning eller férbrukning av produkten

e Medféljande tillbehdr (till exempel batterier, elektroder, chipkort osv.) som ar avsedda for
en- eller flergdngsanvandning men inte har samma hallbarhet som enheten

e Produkter som anvands, rengors, forvaras eller underhalls olampligt eller oférenligt med
dessa bruksanvisningar, samt produkter som 6éppnas, repareras eller modifieras av kunden
eller en auktoriserad servicepartner

e Skada som uppstar under transportstrackan mellan tillverkaren och kunden, eller mellan
servicecentret och kunden, i bada riktningarna

e Foljdskador orsakade av defekter med produkten (i detta fall kan krav pa grund av
produktansvar eller andra juridiska ansvarsregler géras gallande)

Vi forlanger aldrig den ursprungliga garantitiden (med start pa inképsdatumet), inte heller efter
reparationer eller fullstandiga byten.
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Retslig note

Distribution, reproduktion og overszettelse af softwaren og dens dokumentation (eller uddrag heraf) er
forbudt uden forudgaende skriftligt samtykke fra PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG forbeholder sig retten til at a&ndre softwaren og tilhgrende data,samt
dokumentationen,uden varsel. Alle andre rettigheder forbeholdes.

Producentens adresse

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Hutweide 10

91220 Schnaittach

Germany

Telefon: +49 9126 2587-0

Fax: +49 9126 2587-25
E-Mail:info@physiomed.de
Internet:http://www.physiomed.de

DEEP OSCILLATION® Personal &r ett registrerat varumarke som tillhér PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.
Terapitilstanden er patenteret i hele verden.

DEEP OSCILLATION® Personal er fremstillet i Tyskland i overensstemmelse med kvalitetskravene i EN ISO
13485 og de gaeldende sikkerhedsstandarder i den europaeiske forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.

Overholdelsen af de her naevnte regler er angivet med CE-maerket pa enheden. Overensstemmelseserklae-
ringen kan rekvireres hos producenten pa ovenstaende adresse.

Enheden har CE-maerket 0123.
Betjeningsvejledning sidst opdateret: 2023-11-10

Revision: 3.0
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Kapitel 1 Brugsvejledning

Vigtigt

Laes venligst instruktionerne og advarslerne, samt kontraindikationerne, omhyggeligt, far du
bruger enheden ferste gang.

For at forhindre risiko for kvaelning skal det medicinske udstyr og alt medfalgende tilbehgr opbevares util-
gangeligt for barn.

Kontakt venligst PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG (se Producentens adresse pa side 2) eller radfer dig
med en kvalificeret person, der er aktiv i sundhedsvaesenet, hvis du har problemer, nar du bruger enheden
farste gang, eller observerer en usaedvanlig funktion under drift.

Enhedens levetid er begraenset til 8 ar. Veer venligst opmaerksom pa falgende instruktioner:

e Leveringsomfang og tilbehgr pa side 30

e Rengaring og desinficering pa side 23

Et fuldt opladet batteri giver typisk kapacitet til op til 24 behandlinger eller 8 timers drift. Den typiske leve-
tid for et batteri er omkring 500 opladningscyklusser.

B Vigtigt

Ingen behandling er mulig, mens batteriet oplades.

Sadan opnar du den maksimale levetid pa dit batteri

(@) Oplad batteriet, far det er blevet helt afladet.

(b) Oplad aldrig et helt opladet batteri igen. Overopladning reducerer batteriets levetid.
(c) Oplad og opbevar batteriet ved en stuetemperatur pa 20°C til 40°C.

(d) Oplad batteriet, nar du ikke har brugt enheden i laengere tid.

(e) Oplad batteriet helt efter hver 25. opladningscyklus.
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Kapitel 2 Hurtig referencevejledning

Med DEEP OSCILLATION® Personal du har erhvervet dig et ekstremt alsidigt dyb oscillation-system. Enhe-
den vil dog kun vise sit sande potentiale, hvis du er godt informeret om dens funktioner. Laes derfor denne
betjeningsvejledning omhyggeligt og ger dig bekendt med brugen af enheden.

Du finder en oversigt over de symboler, der anvendes i denne vejledning eller anvendes pa enheden i An-
vendte konventioner pa side 3 og Klassificeringsplade pa side 5.

Enhedens opbygning og de enkelte elementers funktion er beskrevet i Oversigt over enheden pa side 4 og
Betjeningselementer og indikatorer pa side 10.

Enheden har virkningerne beskrevet i Medicinske indikationer og pastande pa side 7. Var opmaerksom pa
Kontraindikationer pa side 8 fgr behandling.

Du finder instruktioner til, hvordan du renger enheden i Renggring og desinficering pa side 23.

Enheden skal vedligeholdes regelmaessigt (se Kundeservice og vedligeholdelse pa side 23).

2.1 Forberedelser, Opstart og Behandling
Sadan startes enheden op

(1) Forbered behandlingen som beskrevet i Behandlingsforberedelse pa side 17.
(2) Indsat behandlingskortet med chipsiden nedad i Kortleeseren <4>.

Bemaerk

Hvis kortet er defekt eller inkompatibelt, vises en tilsvarende fejlmeddelelse.

(3) Tryk pa Dataveelgeren <2> i cirka et sekund. Du vil hgre en signaltone, Displayet <1> lyser op og
velkomstskaermen med startmenuen vil blive vist.

(4) Du kan nu valge en indikation og begynde behandlingen (se Sddan udfgres en behandling med indi-
kationer pa side 19).

Sadan slukkes enheden

(1) Tryk pa Dataveelgeren <2> i cirka fem sekunder. Displayet <1> slukkes.
(2) Fjern behandlingskortet, og tag kablerne ud af portene <3>.
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Kapitel 3 Indledning

3.1 Anvendte konventioner

Bemaerk venligst fglgende typografiske konventioner, der anvendes i denne betjeningsvejledning:

e Krydshenvisninger og vigtige udtryk, der bruges for farste gang i dette dokument, er skrevet med kur-
siv.
¢ Navne pa menuer og symboler pa displayet er skrevet med fed skrift.

Afsnit, der kraever saerlig opmaerksomhed, fremhaeves pa falgende made:

Symbol Type Betydning
Tip Giver ekstra hints for mere bekvem betjening
Bemaerk Giver baggrundsinformation for bedre forstaelse
Vigtigt Forhindrer misforstaelser, der kan fare til begraenset betjening af enheden

eller utilstraekkelige behandlingsmaessige resultater

Forsigtig Advarer i tilfaelde af mulig beskadigelse af enheden eller risiko for per-

A sonskade
AN
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3.2 Oversigt over enheden

Front
. (6)
i ® PHYSIOMED®
Forklaring
1 Display 4 Kortlaeser
2 Dataveelger 5 Strgmadapterfatning
3 Porte 6 Kontrollys
Bund Top
37 3 - \l.l«»'
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4 3
® “) @(%9
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3 Indledning PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

3.3 Klassificeringsplade

Typeskiltet er pa bagsiden af enheden:

Hutweide 10 < "

gggg%gchnaittach/Germany [c € 01 23 ]E ’

L| |on 2

x5k [MD] DEEP OSCILLATION® Personal
% [SN] DOP1.1-2342012 |P22A@A
\a

[UDI] (01)4099649000010(21)DOP1.1-2342012 TS

r I PHYSIOMED ELEKTROMEDIZNAG @@@® PHYSIOMEDV‘@‘ ‘

Symbolerne pa typeskiltet har fglgende betydning:

Symbol Betydning

Producentadresse med produktionsar og -maned

MD

Dette er et medicinsk produkt

Serienummer: De fgrste to cifre i nummerserien angiver aret og de sidste to mane-
@ den for fremstillingsdatoen.

Unikt enheds-id for det medicinske produkt

CE-meerkning af det bemyndigede organ 0123

C€0123

Enheden indeholder et lithium-ion-batteri. Udszet den ikke for hgj varme eller dben
{” ild. Batteriet kan kun udskiftes af en autoriseret servicepartner. Abn aldrig enheden
E& selv for at udskifte batteriet.

Separat samling af elektroniske og elektriske enheder. Brugte apparater skal bort-
E skaffes adskilt fra husholdningsaffald.

Klassificering i henhold til [EC/EN 60601-1: Anvendelsesdel type BF (Body floating,
R kropsdaeksel med stramgennemgang): En applikationsdel af typen BF er forbundet

til patientens krop for at overfgre elektrisk energi eller et elektrofysiologisk signal til
eller fra kroppen

Beskyttelse mod faste partikler med en diameter >= 12,5 mm; beskyttelse mod fal-
P22 dende dryppende vand

FORSIGTIG! Fglg betjeningsvejledningen og overvej de fysiologiske virkninger af de
valgte parametre.
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Symbol Betydning

Falg betjeningsvejledningen

Oplad ikke under behandlingen! Brug kun den medfalgende oplader (Ref. nr.

55965) til opladning.

3.4 Generelle bemeerkninger

DEEP OSCILLATION® Personal overholder den tekniske standard IEC 60601-1 og er tildelt klasse lla i hen-
hold til forordningen om medicinsk udstyr (2017/745).

Det er ikke beregnet til drift i eksplosionsfarlige omrader eller hydroterapirum. Drastiske temperaturaen-
dringer bgr undgds, da dette kan forarsage kondens inde i enheden. Start ikke enheden, fer den er i ter-
misk ligeveegt med omgivelserne!

Enheden ma kun betjenes af tilsigtede brugere og kun i overensstemmelse med betjeningsvejledningen.
Betjening af enheden i naerheden (f.eks. 1 m) af en kortbglge- eller mikrobglgebehandlingsenhed kan for-
arsage uregelmaessigheder i udgangssignalet og begr undgas af denne grund, savel som samtidig tilslutning
af patienten til hgjfrekvent kirurgisk udstyr.

Enheden skal opbevares pa en made, sa stav og partikler ikke kan traenge ind i portene. Enheden skal be-
skyttes mod at falde ned.

Enheden ma ikke opbevares eller betjenes ved forhgjede temperaturer. Direkte udsaettelse for sollys skal
undgads. Den maksimale temperatur for drift er 40°C. For hver grad af for hgj temperatur skal der, som ret-
tesnor, tages udgangspunkt i tre minutters tilpasning.

Forsigtig

Tekniske a&endringer af enheden er ikke tilladt og vil uundgaeligt fere til tab af godkendelse
som medicinsk udstyr.

Samlingen af medicinske elektriske systemer (ME-systemer) og deres modifikation i lgbet af
deres effektive levetid kraever verifikation af kompatibiliteten med standarden for ME-sy-
stemer (EN60601-1, 3. udgave) af den ansvarlige organisation (systembygger).

Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med DEEP OSCILLATION® Personal, skal
rapporteres til PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG og de relevante myndigheder i det respekti-
ve land.

3.5 Vaesentlig ydeevne

Den vaesentlige ydeevne er et pulseret elektrostatisk feltoutput for en massage/dyb oscillationseffekt.
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3.6 Enhedsbeskrivelse

DEEP OSCILLATION® Personal er et dyb oscillation-system, som med succes anvendes i forskellige omréader
af medicin.

DEEP OSCILLATION® Personal har to driftsformer:

e Behandling: | denne tilstand er enheden adskilt fra lysnettet. Nar strgmadapteren er tilsluttet, kan en-
heden ikke taendes, og behandlingen kan ikke fortsaettes. Tilslutning af stremadapteren til lysnettet re-
ducerer automatisk intensiteten til nul, behandlingen afbrydes, og enheden slukkes.

e Oplader: Under opladning er behandling ikke mulig.

A Forsigtig

Under opladningsproceduren ma patienten hverken veere forbundet med det titanium-neutra-
le element eller med handapplikatoren!

DEEP OSCILLATION® Personal fas i to varianter:

e DEEP OSCILLATION® Personal Basic
e DEEP OSCILLATION® Personal Pro giver mulighed for yderligere at veelge behandlingsfrekvenserne.

DEEP OSCILLATION® Personal er blevet registreret af PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG til at behandle til-
stande i human medicin.

Funktionaliteten af DEEP OSCILLATION® Personal er baseret pa et pulserende elektrostatisk felt opbygget i
patientens kropsregion. Dens frekvens skifter mellem 5 - 250 Hz, i henhold til den valgte indikation. Pa
grund af handapplikatorens eller specialhandskens bevaegelse fremkaldes en vibrerende effekt med dyb
indvirkning i patientens vaev.

3.7 Tilsigtet formal
DEEP OSCILLATION® Personal er et instrument beregnet til at levere transkutan pulseret elektrostatisk be-
handling.

3.8 Malpatientgruppe

Malgruppen for DEEP OSCILLATION® Personal er voksne patienter (18 ar og derover).

3.9 Medicinske indikationer og pastande

Behandling med DEEP OSCILLATION® Personal er indiceret til falgende medicinske indikationer:

Indikation Ydelsespastand

Aakutte muskuloskeletale smerter (ICD-10 WHO: FC0Z) reducerer akutte muskuloskeletale
smerter
Fibromyalgi (ICD-10 WHO: MG30.01) reducerer fibromyalgismerter

DEEP OSCILLATION® Personal 7
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Indikation Ydelsespastand

Lymfgdem (ICD-10 WHO: BD93) reducerer volumen af lymfadem
Lipgdem (ICD-10 WHO: EF02.2) reducerer volumen af lipgdem
Kronisk obstruktiv lungesygdom (stabil fase) (ICD-10 WHO: CA22) forbedrer lungefunktionen

Hudforbreendinger (maks. anden grad, der pavirker mindre end 15 % fremmer heling af hudforbraen-

af kropsoverfladen) (ICD-10 WHO: ND92) dinger
Raynaud-faanomen (ICD-10 WHO: BD42) lindrer symptomer
Parkinsons syge (ICD-10 WHO: 8A00.0) forbedrer mobiliteten
Muskelspaending i baglarene (ICD-10 WHO: ikke rapporteret) forbedrer mobiliteten
AN\ ADVARSEL

DEEP OSCILLATION™ Personal er ikke indiceret til falgende indikationer, for hvilke den kliniske

evidens i litteraturen er begreenset eller er utilstraekkelig til at pavise klinisk fordel: fibrocyster,
bronkial astma, postpartum haevelse, muskeltraethed, slidgigt, gonarthritis, artrose, cellulite,
fibrotisk adhaesion af ar, aestetiske anvendelser (zeldning, marke rande osv.)

3.10 Kontraindikationer

Behandling med DEEP OSCILLATION® Personal mé4 ikke bruges i fglgende tilfaelde:

e akutte infektioner

e akutte inflammationer med deltagelse af patogene bakterier

e  aktiv tuberkulose

e akutte vengse sygdomme (ubehandlede tromboser)

e ubehandlede ondartede processer

e erysipelas

e patienter og behandlere med pacemakere og andre elektroniske implantater, hjerteinsufficiens, de-
kompenseret hjertegdem og hjertearytmi

e graviditet

e overfglsomhed over for elektrostatiske felter

e smitsomme hudsygdomme

e vertebrobasilaer insufficiens (VBI)

3.11 Risici og ugnskede handelser
Falgende resterende risici for DEEP OSCILLATION® Personal kan forekomme:

Sammenfatning af de resterende risici og ugnskede haendelser for DEEP OSCILLATION Personal

Uansket haendelse Klassifikation Hyppighed

Erytem, rgd misfarvning af huden IMDRF-kode: E171601, Med- meget almindelig (> 10 % patien-
DRA:10015150: Erytem ter)

Klgende fornemmelse, en irrite-  IMDRF-kode: E1708, Med- meget almindelig (> 10 % patien-

rende falelse, der giver lyst tilat ~ DRA:10023084: Klge ter)

klg
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3 Indledning PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Uansket haendelse Klassifikation Hyppighed
Ubehag, en falelse af mental eller IMDRF-kode: E2311, Med- meget almindelig (> 10 % patien-
fysisk uro, smerte eller angst DRA:10013082: Ubehag ter)

3.12 Tilsigtet bruger

Den pataenkte bruger af DEEP OSCILLATION® Personal er sundhedspersonale og patienter.

3.13 Tilsigtet anvendelsessted

Det tilsigtede anvendelsessted er hjemme- eller tar-rum designet til medicinske formal (hospitaler, fysiote-
rapi og klinikrum med patientsenge).

Undga eksplosionsfarlige zoner, fugtige omrader (sasom badevaerelser) eller hydroterapirum.

3.14 Tilsigtet varighed og tilsigtet brugshyppighed

Den tilsigtede varighed og hyppighed er maksimalt tre sessioner om dagen og en maksimal kumulativ dag-
lig brug pa tre timer.

Skift hver behandlingssession med handskerne med en session ved hjzelp af applikatorhandtaget.

3.15 Tilsigtet brugssted og tilsigtet type og varighed af kontakt

DEEP OSCILLATION® Personal er kun til ekstern brug (direkte kontakt med intakt hud). Varigheden af kon-
takten er den samme som varigheden af brugen.

Placer kirurgiske afdaekninger pa sar og forbraendinger fer behandlingen, hvis sterile forhold skal oprethol-
des.

Undga falgende steder:

e slimhinder
e halsen taet pa skjoldbruskkirtlen
e regionen direkte over hjertet

3.16 Forsigtighedsregler for brugeren

o Alle dele af oscillatorhovedet skal vaere tarre, far de bruges igen.

¢ Sluk for enheden pa forhand, og afbryd den fra netspaendingen, nar den renggres.
e Rengar og desinficer oscillatorhovedet efter hver behandling.

e Membraner er kun til brug pa en enkelt patient.

e Kontrollér og udskift membraner, der er snavsede, beskadigede, slidte under brug og ikke lzengere er
tykke nok.

e Udskift membranen mindst hver 25. anvendelse.
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Kapitel 4 Betjeningselementer og indikatorer

Designet af DEEP OSCILLATION® Personal giver mulighed for nem betjening pa trods af en raekke funktio-
ner. Pa grund af sin lille starrelse er enheden meget let at transportere. Den er designet til brug uden for
behandlingsrum, og den kgrer pa et genopladeligt batteri.

Alle betjeningselementer og indikatorer er integreret i kabinettet, hvilket ggr det nemt at rengare enhe-
dens overflade. Enhedens mikroprocessor overvager de sikkerhedsrelaterede komponenter, forhindrer fejl-
betjening og kontrollerer alle enhedens funktioner, efter at den er taendt.

Det fglgende afsnit introducerer de individuelle indikatorer og betjeningselementer for DEEP
OSCILLATIONe Personal. Tallene i vinkelparenteser henviser til Oversigt over enheden pa side 4.

4.1 Display <1>

| Display <1> vises de tilgaeengelige muligheder eller

Indications behandlingsparametre afhaengigt af konteksten.
MENU
Batterisymbolet i gverste hgjre hjgrne viser batterier-
S ktuelle opladningstilstand (se ogsa Betjening af
: nes a p g
= Muscle Fibre Rupture batteri pa side 13).
Muscle Stiffness
'ET En parameter kan vaelges ved hjzlp af Dataveelge-
Myalgia ren <2>.
INDIVID
SETTING

Symboler i displayet

Batteriindikator (se Betjening af batteri pa side 13)

Indikationer

Individuelle programmer (kun DEEP OSCILLATION® Personal Pro)
=

Indstillingsmenu (se Indstillinger pa side 27)
&

SETTING

Knappen Tilbage
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4 Betjeningselementer og indikatorer PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

4.2 Dataveelger <2>

Datavaelgeren <2> bruges til at vaelge de behandlingsparametre, der er vist
i Displayet <1>, samt at justere intensiteten.

Du kan skifte mellem de enkelte muligheder ved at dreje vaelgeren og aktive-
re den respektive funktion ved at trykke pa den.

MENU —(@— SELECT

Vink

Saenk intensiteten til nul og tryk hurtigt tre gange pa dataveelgeren for at vende tilbage til vel-
komstskaermen eller fgrste menuniveau.

4.3 Porte <3>

Portene <3> bruges til at forbinde de medfelgende kabler (Ref. nr.
00261 og 00262, eller valgfrit 00355 eller 00356) til handapplikatoren

@ @ eller stiftapplikatoren og den selvklaebende elektrode eller det Titanium
neutrale element med apparatet.

Instruktioner til, hvordan kablerne tilsluttes, findes i afsnittet Sadan for-
beredes applikatoren pa side 17.

4.4 Kortleeser <4>

Kortlaeseren <4> bruges til at indsaette behandlingskortet, som
giver adgang til brugermenuerne. Det er ogsa her behandlingspa-
rametrene er gemt. Behandlingskortet skal iseettes med chipsi-

den nedad.
4.5 Stremadapterfatning <5>
Stremadapterfatningen <5> kan findes i bunden af enheden. Her tilsluttes den
medfalgende stramadapter (Ref. nr. 55965, Sinpro HPU15-105) til opladning af bat-
teriet.
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4.6 Kontrollys <6>

Kontrollyset <6> under Dataveelgeren <2> lyser blat, sa snart intensiteten gges. | tilfaelde af lav be-
handlingsfrekvens blinker lyset synkront med pulseringerne. Nar det elektrostatiske felt afbrydes, slukker
lyset, selv med en intensitet, der ikke er nul.

Der udfgres en funktionskontrol ved taending (se Funktionskontrol pa side 14). LED'en lyser grgnt for at vi-
se, at enheden er klar til brug.

Bemaerk

Kontrollyset <6> vil lyse gult i tilfaelde af fejl. Den tilsvarende fejlkode bliver vist i Displayet
<1>.

DEEP OSCILLATION® Personal
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Kapitel 5 Betjening af enheden

5.1 Betjening af batteri

Vigtige bemaerkninger ved handtering af batteriet

Enheden indeholder et lithium-ion-batteri. Udsaet det ikke for overdreven varme, direkte sollys
eller aben ild.

Kast aldrig batterier i ilden, der er fare for eksplosion!

Undga kontakt med hud og gjne, hvis vaesker skulle lzekke ud pa grund af batteriskader. Skyl
straks de bergrte omrader med vand og sag laegehjaelp.

Kontakt omgaende vores service, hvis batterierne er blevet beskadiget.

Batteriet kan kun udskiftes af en autoriseret servicepartner. Abn aldrig enheden for at udskifte
batteriet.

Brug kun den medfalgende strgmforsyning (Ref. nr. 55965, se Leveringsomfang pa side 30) til
opladning og felg instruktionerne for opladning af batteriet.

DEEP OSCILLATION® Personal bruger genopladelige lithium-ion-batterier til stremforsyning, som giver mu-
lighed for drift uafhaengigt af lysnettet.

B Vigtigt

For at sikre en lang levetid skal batteriet lades helt op ved ferste opladning. Den farste oplad-
ningsprocedure bgr ikke afbrydes.

Batteriernes opladningsstatus vises pa Displayet <1>:

Sadan oplades batteriet

Batteriet fuldt opladet

Forsigtig

Under opladningsproceduren ma patienten hverken vaere forbundet med det titanium-
neutrale element eller med handapplikatoren!

(1) Seet den medfelgende stremadapter i Stremadapterfatningen<5> pa bunden af enheden. Batteri-
symbolet begynder at blinke for at indikere, at batteriet lades op.
(2) Tag strgmadapteren ud af enheden, nar opladningsproceduren er feerdig.
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5.1.1 @konomitilstand

Enheden skifter automatisk til gkonomitilstand for at spare strem. Der er to faser:

(a) Efter ca. et minut vil Displayet <1>blive nedtonet. Tryk pd Datavaelgeren <2> for at nulstille belys-
ningen til den veerdi, der er konfigureret i indstillingsmenuen (se Indstillinger pa side 27).

(b) Efter ca. fem minutter slukker enheden helt. Start den op igen som beskrevet i Forberedelser og op-
start pa side 14.

5.2 Forberedelser og opstart

Sadan startes enheden op

(1) Indsaet behandlingskortet med chipsiden nedad i Kortleeseren <4>.

Bemeerk

Hvis kortet er defekt eller inkompatibelt, vises en tilsvarende fejlmeddelelse.

(2) Tryk pa Datavaelgeren <2> i cirka et sekund. Du vil hgre en signaltone, Displayet <1> lyser op og
velkomstskaermen med startmenuen vil blive vist.
Du kan nu veelge en indikation og begynde behandlingen (se Sadan udfares en behandling med indi-
kationer pa side 19).

Sadan slukkes enheden

(1) Tryk pa Dataveelgeren <2> i cirka fem sekunder. Displayet <1> slukkes.
(2) Fjern behandlingskortet, og tag kablerne ud af portene <3>.

5.3 Funktionskontrol

En funktionskontrol er altid ngdvendigt, ndr du er usikker pa, om enheden fungerer korrekt.

Sadan kontrolleres enhedens funktion

(1) Tryk pa Dataveelgeren <2> i flere sekunder, indtil enheden slukker.
(2) Tryk pa Dataveelgeren <2> igen, indtil enheden taender:
e Hvis enheden fungerer korrekt, vises de tilgaengelige muligheder pa Displayet <1>. Desuden vil
Kontrollyset <6> blive grgnt (se Kontrollys <6> pa side 12). Du kan betjene enheden.
e Hvis der vises en fejlkode, er der en fejl pa enheden. Fortsaet som beskrevet i Enhedsfejl pa side 18
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5.4 Handapplikator

Handapplikatoren bestar af falgende dele:

\ (1) Applikator handtag (Ref. Nr. 00379)
; (2) Daeksel
(3) Oscillatorplade
(4) Membran
e 1
(5) Klemring

Bemaerk

(2) - (5) udger oscillatorhovedet i den respektive
starrelse.

Handapplikator (eksploderet visning)

Oscillatorhovedet er skruet ind i handtaget. For at fjerne hovedet fra applikatorhandtaget skal du dreje det
til venstre.

B Vigtigt

Enhver skade pa oscillatormembranen kan fgre til harmlase (men ubehagelige) fornemmelser
pa huden.

Udskift straks membranen, hvis den er beskadiget.

Udskift membranen efter hver person, der skal masseres.

Sadan udskiftes membranen

(1) Tag klemringen af og fjern membranen.
(2) Seet den nye membran, med folien nedad, lgst ind i klemringen, sa membranfolien stikker ud til si-
den.

Udskiftning af membran - isaetning
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(3) Tryk oscillatorpladen fast pa skumgummiomradet pa membranen, indtil klemringen gar i indgreb
med oscillatorpladen. Sgrg for, at folien sidder godt fast med klemringen pa ydersiden, og at klemrin-
gen gar i indgreb!

Udskiftning af membran - Aktivering af oscillatorpladen

5.5 Stiftapplikator

Stiftapplikatoren (Ref. nr. 00396) kan bruges pa samme made som handapplikatoren.

'\
M
Stiftapplikator

5.6 Behandlingskort

Behandlingskortet skal indsaettes for at udfere en behandling eller for at fa adgang til de grundlaeggende
indstillinger.

Behandlingskortene har fglgende funktioner:

e  Grundlaeggende: Indikationer

¢  Pro: Indikationer og individ

e DEEP OSCILLATION: Hukommelseskort med én behandling (oprettet ved hjeelp af DEEP OSCILLATION-Evi-
dent)

y Forsigtig
/
A\

Behandlingskortet ma ikke kopieres, og ethvert forsgg pa at gengive det eller udlaese data vil
gere det ugyldigt! PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG patager sig intet ansvar for skader op-
staet pa denne made!
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Kapitel 6 Behandlingsforberedelse

Forsigtig

Inden hver behandling justeres intensiteten, sa den passer til de respektive forhold, og veer
opmeerksom pa kontraindikationerne (se Kontraindikationer pa side 8)!

Under opladningsproceduren ma patienten hverken vaere forbundet med det titanium-neutra-
le element eller med handapplikatoren!

Vigtigt
Du skal veelge intensiteten efter minimumsdosisprincippet, altsa i det nedre effektive omrade!

Handapplikatoren eller specialhandsken skal forblive i kontakt med patientens hud og skal
flyttes pa kropsoverfladen uden at blive laftet eller stoppe. Skeln mellem behandlingsbevaegel-
se og ledende bevagelse: Behandlingsbevaegelsen (til midten af kroppen) skal udfgres med
passende tryk, den ledende bevaegelse (tilbage fra midten af kroppen) uden tryk.

Ved behandling med lave frekvenser (10 - 40 Hz), udfgres behandlingsbevaegelsen saerligt
langsomt. Den ledende bevaegelse kan vaere hurtigere.

Efter skift til en ny behandlingsfase kan det vaere ngdvendigt at justere intensiteten igen for at
na samme oscillationsstyrke!

Vigtigt

Hvis huden i kontaktzonen r@dmer kraftigt, skal behandlingen straks stoppes, og applikatoren
skal fjernes fra huden. Vent venligst, indtil hudens tilstand vender tilbage til normal. En hurtigt
aftagende hudr@gdme under elektroden er ufarlig og kan forklares med den lokalt @gede
blodcirkulation. Men hvis hudirritationen fortsaetter og muligvis er ledsaget af klge eller be-
teendelse, skal du konsultere din lzege far yderligere behandling.

Bemeerk

Enheden fungerer i bifasisk tilstand, derfor er det ikke ngdvendigt at bekymre sig om polarite-
ten, nar du tilslutter kablerne.

Sadan forberedes applikatoren

Tilslut tilslutningskablerneDEEP OSCILLATION® (Ref. nr. 00261) til hdndapplikatoren og til det Ti-
tanium-neutrale element ind i portene <3>.

Forbind det Titanium-neutrale element med den anden ende af kablet, og lad patienten tage fat i
det. Alternativt kan du fastgare den pa en hvilken som helst del af patientens krop.

Tilslut applikatoren til det relevante kabel.
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(4) Fortsaet med trinene beskrevet i Sddan udfares en behandling med indikationer pa side 19.
Sadan forberedes behandlingen med specialhandsker

(1) Tilslut det medfelgende Tilslutningskabel grat til selvkleebende elektroder (Ref. nr. 00262), samt
et af begge tilslutningskablerDEEP OSCILLATION® (Ref. nr. 00261) ind i portene <3> .

For spiralledninger: Saet den valgfrie spiralledning til selvkleebende elektroder (Ref. ro. 00355),
samt en spiralledning universal (Ref. Nr. 00356), ind i portene <3>.

(2) Tilslut en PHYSIOPADS selvklaebende elektrode (Ref. nr. 00589) med fastggrelsesknappen pa det
gra tilslutningskabel. Fastgar den selvklaebende elektrode til terapeutens arm eller ben. Undga fal-
somme hudomrader og fjern fedt og hudrester for at sikre god ledningsevne.

(3) Tilslut tilslutningskabletDEEP OSCILLATION®med det Titanium-neutrale element og f& patienten til at
tage fat i det.

(4) Trek de medfglgende specialhandsker (Ref. nr. 00346) over terapeutens hander.

(5) Fortsaet med trinene beskrevet i Sddan udferes en behandling med indikationer pa side 19.

6.1 Enhedsfejl

Hvis der opdages en funktionsfejl under den automatiske selvtestrutine eller drift, vises en af falgende fejl-
koder pa Displayet <1>:

e ERROR_01 ... ERROR 05

| dette tilfzelde afbrydes behandlingen automatisk. Sluk enheden ved at trykke pa Datavaelgeren <2>.
Hvis fejlkoden fortsaetter, selv efter flere selvtests, skal du kontakte den tekniske service.

Hvis enheden ikke fungerer korrekt, eller behandlingen stopper med en 10 sekunders kontinuerlig tone,
skal du oplade batterierne (se Sddan oplades batteriet pa side 13). Din DEEP OSCILLATION® Personal skulle
fungere korrekt bagefter. Men hvis behandlingen stadig stopper med en kontinuerlig tone pa 10 sekun-
der, enheden ikke fungerer korrekt, du bemaerker en usaedvanlig funktion, eller der opstar en haendelse,
bedes du ogsa kontakte vores tekniske service.
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Kapitel 7 Indikationer

Med DEEP OSCILLATION® Personal kan du udfere behandlinger i henhold til forudindstillede indikationer,

som er gemt sammen med de tilsvarende behandlingsparametre pa behandlingskortet. For hver viste indi-
kation kan du se de anbefalede behandlingsinstruktioner. Hver indikation har et billede af en kropsregion,
der skal behandles, som viser den foretrukne behandlingsretning.

Sadan udferes en behandling med indikationer

(1) Far behandling skal patientens hudomrade klarggres til at blive behandlet ved tarring eller pudring.
(2) Start enheden som beskrevet i Sddan startes enheden op pa side 14.

(3) Veelg INDICAT i sidemenuen for at ga til listen over indikationer. Menuen viser den aktuelt valgte si-
de (f.eks. 1/9).

(4) Drej Dataveelgeren <2> indtil du kommer til siden med den gnskede indikation.

(5) Tryk pa Datavaelgeren <2> for at ga til siden.

(6) Drej Datavaelgeren <2> for at navigere til den gnskede indikation.

(7) Tryk pad Dataveelgeren <2> igen. Behandlingsparametrene for den valgte indikation vises. Menuen

viser den aktuelt valgte side (f.eks. 1/4)

Lymphoedema
MENU

(1) 120Hz-150Hz  S5min

@) 85Hz 10min
- )  15Hz-40Hz 10min
2/

INDIVID

SETTING

Indikationer - behandlingsparametre
(8) Drej Dataveelgeren <2> igen. Et billede, der viser et kropsomrade, der skal behandles, samt behand-
lingsretningen, vises.

Lymphoedema
MENU

Y ,,

INDIVID

&

SETTING

Indikationer - behandlingsretning
9) Pa den efterfglgende side vises instruktioner til at udfgre behandlingen.
0) Drej Datavaelgeren <2> for at ga tilbage til farste side.
1
2

(
(1
(11) Tryk pad Dataveelgeren <2> to gange, sa intensiteten vises understreget med blat.

(12) Drej Datavaelgeren <2> for at vaelge den gnskede intensitet. Den aktuelle behandlingsfase er angi-

DEEP OSCILLATION® Personal 19



PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 7 Indikationer

vet med en sort prik. Behandlingen begynder, behandlingstiden gar, og Kontrollyset <6> lyser op.

| eksemplet vist her udfares behandling med to forskellige behandlingsfaser. Udfar behandlingen og
vaer opmaerksom pa behandlingsinstruktionerne vist far.

Ved behandlinger med mere end én fase skiftes behandlingsparametre automatisk efter afslutningen
af den farste behandlingsfase. Sa snart tiden for den sidste behandlingsfase er gaet, falder intensite-
ten til nul. Du kan nu udfgre en behandling mere eller slukke for enheden.

Hvis patienten faler ubehag, skal behandlingsvarigheden afkortes eller endda suspenderes. Fortsaet pa fal-
gende made:

(1) Klik pa behandlingstiden med Datavaelgeren <2> sa den er understreget.

(2) Drej Datavaelgeren <2> til venstre og afkort behandlingstiden til det gnskede interval.

(3) Tryk pa Datavaelgeren <2> for at bekraefte den valgte behandlingstid.

Vink

Tryk hurtigt tre gange pa datavaelgeren for at vende tilbage til velkomstskaermen eller fgrste
menuniveau. Intensiteten skal vaere nul for at gare dette.

20
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Kapitel 8 Individuelle programmer (kun DEEP OSCILLA-
TION Personal Pro)

Individuelle programmer giver dig mulighed for at justere behandlingsparametre, sdsom arbejdscyklus og
frekvens. Den tilsvarende INDIVID-menu er kun tilgaengelig for DEEP OSCILLATION® Personal Pro, og kan
ikke vaelges i DEEP OSCILLATION® Personal Basic-version.

Du har to muligheder for individuel behandling:

e INDIVID Sequence
¢ INDIVID Manual

Sadan udferes en INDIVID SEQUENCE-behandling
(1) Velg INDIVID i sidemenuen for at komme til de individuelle programmer:

Individual
MENU

INDICAT

13 50Hz 10min
1:3  50Hz 10min

13 50Hz 10min

O

SETTING

Individuelt Program - Side 1 - Valg af parametre

(2) Klik pa INDIVID igen, for at komme til fgrste side.

(3) Klik pa INDIVID igen. Du kan nu dreje Dataveelgeren <2> for at vaelge behandlingsvarigheden, ar-
bejdscyklussen (f.eks. 3:1), frekvensen (f.eks. 200 Hz) og behandlingsvarigheden af de tre faser. Flyt
markaren, som er angivet med en vandret streg, til den gnskede parameter.

For at veelge vaerdien af en parameter, trykkes forst pd Datavaelger <2> for at aktivere parameteren.
Sa drejes Dataveelgeren <2> for at vaelge den gnskede veerdi.

(4) Nar du gger intensiteten, vises den aktuelt aktive fase med en sort prik. Sekvensen afsluttes fase efter
fase. Nar intensiteten er op, kan du kun aendre arbejdscyklussen og frekvensen. Varigheden i en se-
kvens kan ikke aendres. Alligevel kan du forkorte (men ikke forlaenge) varigheden af den igangvaeren-
de behandling.

(5) Klik pa symbolet < i den averste raekke af Display <1> for at vende tilbage til oversigtssiden.
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Sadan udferes en INDIVID MANUAL-behandling
(1) Veelg INDIVID i den laterale menu for at komme til programmerne:

Individual

PRO

MENU

INDICAT

VVV )

O

SETTING

Individuelt Program - Side 2 - valg af parametre

(2) Klik pa INDIVID igen, for at komme til den anden side.

(3) Klik pa INDIVID igen. Du kan nu dreje Datavaelgeren <2> for at indstille intensiteten, behandlings-
varigheden og arbejdscyklussen (f.eks. 3:1), den lavere frekvens (f.eks. 50 Hz), den gvre frekvens
(f.eks. 125 Hz) og varigheden af de tre faser. Flyt markaren, som er angivet med en vandret streg, til
den gnskede parameter.

For at indstille veerdien af en parameter, trykkes farst pa Datavaelger <2> for at aktivere paramete-
ren. Sa drejes Dataveelgeren <2> for at indstille den gnskede vaerdi.

(4) Nar du gger intensiteten, vises den aktuelt aktive fase med en sort prik. Under behandlingen kan du
a&ndre alle parametrene (driftscyklus, @vre og nedre frekvens, intensitet og varighed).

(5) Klik symbolet < i den gverste raekke af Display <1> for at vende tilbage til oversigtssiden.
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Appendiks A Referenceinformation

A.1 Kundeservice og vedligeholdelse

Forsigtig

Enheden ma aldrig underga service eller vedligeholdelse under drift.

Producenten er kun ansvarlig for enhedens originale sikkerhedsegenskaber. Enheden skal bruges i overens-
stemmelse med betjeningsvejledningen.

Enheden ma udelukkende vedligeholdes af servicepersonale autoriseret af PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN
AG. Der skal indhentes en certificering fra servicepersonalet om arbejdets art og omfang, eventuelt med
oplysninger vedrgrende andringerne i de nominelle data eller arbejdsomradet. Certificeringen skal desu-
den indeholde dato for udfarelse, samt firmanavn og underskrift. Defekte komponenter, som pavirker en-
hedens sikkerhed, skal udskiftes med originale dele. Reservedelslister og serviceinstruktioner kan stilles til
radighed for brugerens kvalificerede servicepersonale efter anmodning.

For spgrgsmal vedrgrende teknisk beskrivelse henvises til servicepersonalet pa PHYSIOMED ELEKTROME-
DIZIN AG.

Enheden og dens tilbehgr skal serviceres regelmaessigt. De definerede sikkerhedsrelevante inspektionsda-
toer er angivet i producentens anbefalinger (se Producentens anbefalinger pa side 33).

A.2 Renggring og desinficering

Renggr jaeevnligt bade enheden og tilbehagr med et desinfektionsmiddel til overflader, f.eks. 70 procent me-
dicinsk isopropylalkohol eller Dismozon®pur. Serg for, at desinfektionsmidlet ikke indeholder benzol, etha-

nol, alkohol (undtagen isopropylalkohol), organiske midler eller fortyndere. Fgr renggring skal du altid sluk-
ke for apparatet og adskille det fra lysnettet.

Brug en blad svampeklud til rengaring. Pas pa, at der ikke kommer flydende stoffer ind i enheden.

Renggr og desinficer oscillatorhovedet efter hver behandling. Kontrollér dit tilbehgr med jeevne mellem-
rum. Udskift oscillationshovedet senest efter 25 behandlinger.

re Vigtigt

~ Alle dele af oscillatorhovedet skal vaere absolut tarre, far de bruges naeste gang!

A.3 Levetid og bortskaffelse

Pa grund af lovgivningen er levetiden for dette medicinske udstyr begraenset til maksimalt 8
ar.Membranerne har en levetid pa 2 ar.
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Enheden skal bortskaffes i overensstemmelse med lovbestemmelser vedrarende elektroni-
ske enheder. Det er ikke tilladt at laegge brugte enheder i dit husholdningsaffald.

Miljgmaessig ansvarlig bortskaffelse af enheder, nar levetiden er udlgbet, kan ske via pro-
ducenten.

A.4 Elektromagnetisk kompatibilitet

Erklaering

Medicinsk elektrisk udstyr er underlagt seerlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal in-
stalleres og idriftsaettes i overensstemmelse med EMC-instruktionerne i de medfglgende do-
kumenter. Isaer medicinsk elektrisk udstyr kan blive pavirket af baerbart og mobilt HF-
kommunikationsudstyr. Producenten garanterer kun, at enheden er i overensstemmelse med
EMC-kravene, hvis det tilbehar, der er anfgrt i EF-overensstemmelseserklaeringen, anvendes.
Brug af andet tilbehgr kan resultere i gget elektromagnetisk interferens eller reduceret mod-
stand mod elektromagnetisk interferens.

For at sikre den grundlaeggende sikkerhed og de vaesentlige ydeevneegenskaber for enheden
med hensyn til de elektromagnetiske forstyrrelser i den forventede brugsperiode, skal vedlige-
holdelsen udfares inden for det specificerede interval og i henhold til instruktionerne i den
tekniske servicemanual.

Enheden ma ikke placeres direkte ved siden af, eller stablet med, andre enheder. Hvis et sa-
dant arrangement alligevel er pakraevet, skal enheden overvages for at verificere dens tilsigte-
de funktion i dette arrangement. Yderligere EMC-oplysninger kan findes under Generelle be-
maerkninger pa side 6, samt i den tekniske information pa de fglgende sider.

Hvis der sker et tab eller en reduktion af de vaesentlige ydeevneegenskaber pa grund af elek-
tromagnetiske forstyrrelser, ma det forventes, at enheden vil afgive en fejlmeddelelse i tilfael-
de af mere alvorlig interferens. Kilden til fejlen skal elimineres, og enheden skal genstartes.

I henhold til EMC-reglerne for medicinsk udstyr er producenten forpligtet ved lov til at opgive
folgende oplysninger.

Forsigtig

Brug af andet tilbehgr, omformere og kabler end de specificerede kan resultere i @get emis-
sion eller nedsat immunitet over for interferens.

Baerbart HF-kommunikationsudstyr, inklusive dets tilbehar, sdsom antennekabler og eksterne
antenner, bar ikke bruges taettere end 30 cm (eller 12 tommer) til enhedens dele og kabler,
der er angivet af producenten. Manglende overholdelse kan fgre til en reduktion af enhedens
ydeevne.

DEEP OSCILLATION® Personal var blevet testet til brug i professionelle sundhedsfaciliteter og omrader in-
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den for sundhedspleje i hjiemmet.

A.4.1 Miljsemissionsgreenser

Enheden er beregnet til drift i et miljg, som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af enheden bgr sikre,
at det anvendes i et sadant milja.

Faenomen Professionelt sundhedscenter Omrade for sundhedspleje i hjemmet
Strgminducerede og udstralede interferen- Klasse B, gruppe 1 (ifglge CISPR 11) Klasse B, gruppe 1 (ifglge CISPR 11)
semissioner

Forvraengninger forarsaget af overtoner Se IEC 61000-3-2 Se IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving og flimren Se IEC 61000-3-3 Se IEC 61000-3-3

A.4.2 Immunitet

Enheden er beregnet til drift i et miljg, som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af enheden bagr sikre,
at det anvendes i et sadant miljg.

Feenomen EMC grundleeggende stan- |Immunitetstestniveau for Immunitetstestniveau for
dard eller testmetode professionelt sundhedscen- |omrader inden for sund-

ter hedspleje i hjemmet

Udledning af statisk elektricitet IEC 61000-4-2

og tilslutning til patienter + 8 kV kontaktafladning + 8 kV kontaktafladning
+2kV, +4kV, £8kV, +15kV  +2kV, +4kV, +£8kV, + 15kV
luftafladning luftafladning
Hgjfrekvente elektromagnetiske IEC 61000-4-3
felter 3V/m 10 V/m
80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
Hajfrekvente elektromagnetiske IEC 61000-4-3 Se Testspecifikationer for  se Testspecifikationer for
felter i umiddelbar naerhed af immunitet og daeksler til  immunitet og deeksler til
tradlase kommunikationsenhe- HF tradlast kommunika-  HF tradlgst kommunika-
der tionsudstyr pa side 26 tionsudstyr pa side 26
Magnetiske felter med energi-  IEC 61000-4-3 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz

tekniske nominelle frekvenser

A.4.3 AC-tilslutning til forsyningsindgang

Enheden er beregnet til drift i et miljg, som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af enheden bgr sikre,
at det anvendes i et sadant miljg.

Feenomen EMC grundstandard Immunitetstestniveau for Immunitetstestniveau for
professionelt sundhedscen- |omrader inden for sund-
ter hedspleje i hjemmet
Hurtige forbigaende elektriske  IEC 61000-4-4 + 2 kV 100 kHz gentagelsesfre- + 2 kV 100 kHz gentagelsesfre-
forstyrrelser/bursts kvens kvens
Overspaending ledning vs. led-  IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV
ning
Overspaending ledning vs. jord  [EC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, £2kV +0,5kV, £ 1kV, £2kV
Ledningsfarte forstyrrelser, in-  IEC 61000-4-6 3V0,15MHz-80MHz6Vi 3V0,15MHz-80 MHz 6 Vi
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Faenomen EMC grundstandard Immunitetstestniveau for Immunitetstestniveau for
professionelt sundhedscen- |omrader inden for sund-
ter hedspleje i hjemmet

duceret af hgjfrekvente felter ISM-frekvensband mellem 0,15 ISM og amaterradiofrekvens-

og forbindelse til patienter MHz og 80 MHz 80 % AM ved band mellem 0,15 MHz og 80
1 kHz MHz 80 % AM ved 1 kHz

Spaendingsfald IEC 61000-4-11

0%U;0,5 periode ved 0°, 0%U;0,5 periode ved 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 0g 315° 270°, 0g 315°

0 % UT; 1 periode og 70 % UT; 0 % UT; 1 periode og 70 % UT;

25/30 periode monofase: ved 0 25/30 periode monofase: ved O
grader grader

Spaendingsafbrydelser IEC 61000-4-11 0 % U_; 25/30 perioder 0 % U; 25/30 perioder

t Bemaerk

U_er vekselspaendingen far anvendelsen af testniveauet.

A.4.4 Testspecifikationer for immunitet og daeksler til HF tradlgst kommunika-
tionsudstyr

Enheden er beregnet til drift i et elektromagnetisk miljg, hvor HF-forstyrrelser er kontrolleret. Kunden eller
brugeren af enheden kan derved hjeelpe med at undga elektromagnetisk interferens ved at opretholde
minimumsafstanden mellem baerbare og mobile HF-telekommunikationsenheder (sendere) og enheden,
afhaengigt af udgangseffekten af kommunikationsenheden.

Testfrekvens Frekvensband |[Tradles service |Modulering Maks. effekt Afstand (m) Immunitetstest-
(MHz2) (MHz) () niveau (V/m)
385 380...390 TETRA 400 Pulsmodulation 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430...470 2 0,3 28
GMRS 460 FM % 5 kHz stig-
ning 1 kHz Sinus
FRS 460
704...787 LTE Band 13, 17  Pulsmodulation 0,2 0,3 9
710 217 Hz
745
780
800...960 Pulsmodulation 2 0,3 28
810 GSM 800/900 g Hy
870 TETRA 800
930 iDEN 820
CDMA 850
LTE Band 5
1700...1990 Pulsmodulation 2 0,3 28
1720 GSM 1800 217 Hz
1845 CDMA 1900
1970 GSM 1900
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Testfrekvens Frekvensband |Tradles service |Modulering Maks. effekt Afstand (m) Immunitetstest-

(MH2) (MH2) (w) niveau (V/m)

DECT

LTE Band 1, 3, 4,
25

UMTS

2450 2400...2570 Pulsmodulation 2 0,3 28
Bluetooth 217 Hz

WLAN

802.11 b/g/n

RFID 2450
LTE Band 7
5100...5800 WLAN 802.11 a/ Pulsmodulation 0,2 03 9
5240 n 217 Hz
5500
5785

Bemeerk

Hvis det er ngdvendigt for at opnd immunitetstestniveauerne, kan afstanden mellem sendean-
tennen og ME-enheden eller ME-systemet reduceres til 1 m. En testafstand pa 1 m er tilladt i
henhold til IEC 61000-4-3.

A.5 Uddannelse

Efter at vaere blevet instrueret og laest betjeningsvejledningen, er uddannelse pa enheden ikke ngdvendig.

Hvis der er behov, kan der dog gives videreuddannelse. Kontakt venligst PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN
AG.

A.6 Indstillinger

I Indstilling-menuen kan du indstille skaermens lysstyrke og skifte dialogsprog.

Du kan fa adgang til menuen med grundlaeggende indstillinger fra velkomstskarmen, som vises, sa snart
du indsaetter behandlingskortet.
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Sadan konfigureres indstillingerne

(1) Klik pd INDSTILLING & _symbol. Indstillingerne vises.

Setting
MENU
= Firmware version: DOP-V1.28
Hardware version: EE010036/E

NDICA]
INDICALS Cards secured start:

[ Language:
Brightness contrel:
INDIVID

&

SETTING

Indstillinger

(2) Klik pa det valgte sprog, og drej Datavaelgeren <2> for at indstille det gnskede dialogsprog. Mulige
veerdier er: deutsch, english, espainol, francais

(3) Klik for at bekraefte, og klik derefter pa lysstyrkesymbolet.

(4) Drej Dataveelgeren <2> indtil parameteren har den gnskede vaerdi.

(5) Klik pad ¢ symbol til at ga tilbage til menuen.
De nye indstillinger aktiveres med det samme.

A.7 Tekniske data

Behandling
Beskyttelsesklasse i henhold til [EC 60601-1

Oplader
Beskyttelsesklasse i henhold til [EC 60601-1

Indgangsspaending

Indgangsstrem

Generelle tekniske data
CE-meerkat

Klasse i henhold til forordning (EF) 2017/745
Udgangsspaending (maks.)

Stremforsyning

Udgangsimpedans

Udgangsfrekvens

Arbejdscyklus

Mal (B x H x D)

Vaegt

Beskyttelsesgrad

Intern strgmforsyning, Type BF

Il
12 VDC
1,3 ADC

i henhold til forordning (EF) 2017/745 om medicinsk
udstyr

lla

400 Vs

1 x 7,2V Li-lon 24 Wh batteri (fast)
10 MOhm

5...250 Hz

1/4,1/3, 2, 2/3, 3/4

10,0x 3,1 x 19,0 cm

0,5 kg

IP 22: Beskyttet mod faste partikler med en diame-
ter >= 12,5 mm; beskyttelse mod faldende dryp-
pende vand
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B Vigtigt

Stromadapter

Type (skal udelukkende bruges)
Netspaending

Indgangsstrem

Netfrekvens

Udgangsspanding

Udgangsstrgm

A.7.1 Miljgforhold

Betjening
Omgivelsestemperatur
Relativ luftfugtighed
Lufttryk

Opbevaring og transport
Omagivelsestemperatur
Relativ luftfugtighed
Lufttryk

Bemaerk venligst, at en hgj opbevaringstemperatur farer til gget selvafladning af batteriet!

1 x 7,2V Li-lon 24Wh (fast installeret)
100 ... 240 VAC

0,35A

50 ... 60 Hz

7,2 VDC

1,3 ADC

+5°C ... +40 °C
15 % ...90 %
700 ... 1 060 hPa

-10°C ... +50 °C
10 % ... 90 %
500 ... 1 060 hPa
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Appendiks B Leveringsomfang og tilbehor

B Vigtigt

For safety reasons, the instrument is to be used exclusively with original accessories. The use
of other manufacturers' accessories is at the user's risk!

Laes venligst instruktionerne og advarslerne, samt kontraindikationerne, omhyggeligt, far du
bruger enheden ferste gang.

B.1 Leveringsomfang

B.1.1 DEEP OSCILLATION® Personal Basic

DEEP OSCILLATION® Personal Basic leveres med falgende tilbehgr:

Ref. nr. Betegnelse Antal
00379 Applikator handtag 1
00372 Behandlingskort Basic 1
00381 Oscillatorhoved 5 cm 1
00589 PHYSIOPADS selvklaebende elektrode til DEEP OSCILLATION ®, szt 1
med 4
00348 Powder 1
55965 Stremadapter Sinpro HPU15-105 1
00346 Specialhandsker starrelse M 1
00261 Tilslutningskabel DEEP OSCILLATION® 2
00262 Tilslutningskabel grat til selvklaebende elektroder 1
00382 Titanium-neutralt element 1
00395 Transporttaske 1
GA02040 Betjeningsvejledning (flersproget - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.1.2 DEEP OSCILLATION® Personal Pro

DEEP OSCILLATION® Personal Pro leveres med fglgende tilbeher:

Ref. nr. Betegnelse Antal
00373 Behandlingskort Pro 1
00371 1

Handapplikatorsaet, bestaende af:
e 1x 00379 Applikator handtag
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Ref. nr. Betegnelse Antal

e 2x 00381 Oscillatorhoved, 5,0 cm
e 2x 00386 Oscillatorhoved, 9,5 cm
e 1x 00261 Tilslutningskabel DEEP OSCILLATION®

00589 PHYSIOPADS selvklaebende elektrode DEEP OSCILLATION ®, seet 1
med 4
00348 Powder 1
00346 Specialhandsker starrelse M 1
55965 Strgmadapter Sinpro HPU15-105 1
00261 Tilslutningskabel DEEP OSCILLATION® 1
00262 Tilslutningskabel grat til selvklaebende elektroder 1
00382 Titanium-neutralt element 1
00395 Transporttaske 1
GA02040 Betjeningsvejledning (flersproget - DA, DE, EN, ES, FR, SV) 1

B.2 Tilgaengeligt tilbehor

Falgende tilbehgr fas til DEEP OSCILLATION® Personal:

Ref. nr. Betegnelse

00379 Applikator handtag

00393S Membransaet @ 1,5 cm (10 stykker)
00391S Membransaet @ 5 cm (10 stykker)
00392S Membransaet @ 9,5 cm (10 stykker)
00353 Monous selvklaebende elektrode (60 stk.)
00387 Oscillatorhoved 1,5 cm

00381 Oscillatorhoved 5 cm

00386 Oscillatorhoved 9,5 cm

00348 Powder

00347 Specialhandsker stgrrelse L

00346 Specialhandsker stgrrelse M

00345 Specialhandsker starrelse S

00420 Specialhandsker starrelse XL

00355 Spiralledning sort til selvklaebende elektroder
00356 Spiralledning universal

00396 Stiftapplikator

55965 Stremadapter Sinpro HPU15-105

00338 Svedband hvid (2 stk.)

00261 Tilslutningskabel DEEP OSCILLATION®
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Ref. nr. Betegnelse

00262 Tilslutningskabel grat til selvklaebende elektroder
00382 Titanium-neutralt element
00395 Transporttaske

B.3 CE-betegnelse

Juridisk bemaerkning:Tilbehgret er maerket med CE-maerket (uden nummer), hvor det er relevant.

Symbolerne har fglgende betydning:

Symbol Betydning

Tilbehgret er tildelt klasse 1 i henhold til bilag VIII i Radets forordning (EF) nr. 2017/745
c € og opfylder de tilsvarende krav. Derfor er det maerket med symbolet til venstre.

Referencenummer

wl
al

Producent

Fremstillingsdato, ar

Forhandler
<
R
PHYSIOMED"®
201 gﬁ‘ﬂ C€
[REF
Artitel - Bezeichmmg
FHYSIOMED ELEKTROMEDITIN AG  PHONE 45 (@) 51 2625 87-0
Hutweids 10 FAX +43 (0 9) 2625 &7-25
51220 Scheiaitach E-MAL InfoOphpiomes de
Germany WEB Pl amed da
Lignende billede
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Appendiks C Producentens anbefalinger

PHYSIOMED®

PRODUCENTENS ANBEFALINGER
SIKKERHEDSBESTEMMELSESKONTROL
i henhold til forordningen om medicinsk udstyr (MDR)

ENHED: DEEP OSCILLATION®PersonaI
PRODUCENT: PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Enheden skal gennemga en sikkerhedsbestemmelseskontrol hver 12. maned.
UDSTRAKNING:

1 Visuel inspektion af enheden, tilbehgr og medfglgende papirer

(1)

(2) Funktion af betjeningselementer og indikatorer

(3) Funktionstest af enhed og tilbehar

4) Kurveformer af outputparametre

(5) Udgangsstrem ved portene

(6) Elektrisk sikkerhed i henhold til EN 62353, erstatning for patientlaekagestrem:

Graensevaerdi i henhold til EN 62353: 5 mA
Veerdi fgrst malt (NY ENHED): 0,05 mA
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Appendiks D Garanti

Se venligst den vedlagte garantipolitik for garantibetingelser.

Undtagelser

Eksplicit udelukket fra garantien er:

e Slid pa grund af passende brug eller forbrug af produktet

e Tilbeharsdele, der leveres med dette produkt, som er slidt eller brugt pa grund af passen-
de brug (f.eks. batterier, elektroder, chipkort osv.)

e Produkter, der er blevet brugt, renset, opbevaret eller vedligeholdt uhensigtsmaessigt eller
i strid med betingelserne i denne betjeningsvejledning, samt produkter, der er blevet ab-
net, repareret eller eendret af kaberen eller en autoriseret servicepartner

e Skader, der er opstaet pa transportvejen mellem producenten og kunden eller mellem ser-
vicecenteret og kunden hhv.

e Sekundaere skader fordrsaget af defekter ved dette produkt (i dette tilfeelde kan krav pa
grund af produktansvar eller andre obligatoriske juridiske ansvarsregler ggres gaeldende)

Den oprindelige garantitid (begyndende med kabsdatoen) forbliver ogsa i tilfaelde af reparationer eller ef-
ter en fuldstaendig udskiftning og forlaenges ikke.
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