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1.1 INDIKATIONEN

Befolgen Sie stets die Empfehlungen der qualifizierten medizinischen
Fachkraft.

Das Physiolab® ST System kombiniert Kalte- und Kompressionstherapien.
Es dient der Regeneration von Weichgewebe nach sportlicher Betatigung
und der Behandlung von Weichgewebeverletzungen im friihen (akuten)
Stadium.

Kalte und Kompression kénnen Schmerzen und Schwellungen reduzieren.
Sie helfen auch, eine GUbermaRige Entzindungsreaktion auf eine Verletzung
zu reduzieren, was dazu beitragt, weitere Schaden zu begrenzen.

Es kann im Rahmen einer ganzheitlichen Strategie zur Vorbeugung von
Sportverletzungen verwendet werden, wenn es vor und nach der Aktivitat
eingesetzt wird.

Das System ist bestimmt fur die Anwendung im Krankenhaus, in der
Ambulanz, in Sport-Trainingszentren oder in der hauslichen Pflege.

VORSICHT - BEDIENUNG DES PHYSIOLAB® S'
SYSTEMS DURCH DEN BEHANDELTEN BENUTZER

Als Benutzer, der die Therapie erhielt, durfen Sie das S' Steuergerat
bedienen, jedoch erst, nachdem:

* Sie die gesamte Gebrauchsanweisung, Kontraindikationen und
Warnhinweise gelesen und verstanden haben, und

* Falls Sie irgendetwas nicht verstehen, wenden Sie sich bitte an
eine qualifizierte medizinische Fachkraft oder lhren Physiolab®
Reprasentanten. Die Kontaktinformationen von Physiolab® finden
Sie in auch Abschnitt 3.10.
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1.1 INDIKATIONEN

A WARNHINWEIS - LANGDAUERNDE ODER UBERMASSIGE
ANWENDUNG

Durch unsachgemale Anwendung des Physiolab® S' Systems oder
UbermaRige/langdauernde Anwendung kann es zu Gewebeschaden wie
z. B. Erfrierungen kommen.

Die wiederholte Anwendung von Kryotherapie kann zu permanenter
Gewebe- und/oder Nervenschadigung fuhren. Zwischen den Behandlungen
ausreichend Zeit fur die Geweberegeneration im Behandlungsbereich
einrgumen.

Warten Sie immer so lange, bis sich die Hauttemperatur normalisiert
hat; warten Sie mindestens zwei Stunden, bevor Sie eine wiederholte
Therapiebehandlung verabreichen.

Wenn Sie eines der Folgenden verspuren oder beobachten, ist der Gebrauch
unverziglich einzustellen:

* Zunehmende Schmerzen
* Brennen

* Juckreiz

* Zunehmende Schwellung
* Blasen

* Hautverfarbung

* Zunehmende Hautrétung

* Erhabener, juckender Hautausschlag.

Es ist UNBEDINGT ERFORDERLICH, dass Sie Abschnitt 3.4 mit allen Warn-
und Vorsichtshinweisen vollstandig lesen, bevor Sie das Physiolab® S’
System anwenden.

www.physiolab.com



1.1 INDIKATIONEN

Das Physiolab® S System ist fur die Anwendung von Kryotherapie
und intermittierender pneumatischer Kompressionstherapie mithilfe
eines Therapiepacks durch den Benutzer und, wenn angeraten,
durch eine qualifizierte medizinische Fachkraft zur Behandlung von
Weichgewebeverletzungen indiziert.

Es ist wichtig, dass Sie stets die Empfehlungen der qualifizierten
medizinischen Fachkraft befolgen.

Das Physiolab® S' System kombiniert Kryotherapie und intermittierende
pneumatische Kompressionstherapien und ist fir die Behandlung
postoperativer und muskuloskeletaler Verletzungen in den akuten und
subakuten Phasen bestimmt.

Die Therapieergebnisse sind je nach Person unterschiedlich und haben
gegebenenfalls nicht dieselbe Wirkung. Bitte konsultieren Sie lhre
medizinische Fachkraft bei Fragen zur Behandlung oder individuellen
Behandlungsergebnissen.

KRYOTHERAPIE:

Die Kryotherapie ist fur die Verwendung wahrend der frihen Stadien
innerer Blutungen und Entzindungen bestimmt, wenn die nachteiligen
Auswirkungen von UbermaRiger Blutung und Entziindung reduziert
werden sollen.

INTERMITTIERENDE PNEUMATISCHE KOMPRESSIONSTHERAPIE (IPC):

Die intermittierende pneumatische Kompressionstherapie ist fur die
Verwendung wahrend der Entziindungs- und Proliferationsphasen einer
Verletzung bestimmt, wenn Schwellungen reduziert werden sollen, um
nachteiligen Auswirkungen von starken Schwellungen vorzubeugen und die
Durchblutung zu verbessern, um den Heilungsprozess zu beschleunigen.

Bei Problemen oder unerwarteten Funktionsfehlern wahrend der
Einrichtung, Verwendung oder Wartung des Physiolab® S' Systems
wenden Sie sich bitte an Ihren Physiolab® Reprasentanten. Die
Kontaktinformationen von Physiolab® finden Sie in auch Abschnitt 3.10.
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1.2 VORGESEHENE ANWENDER

Das Physiolab® S' System ist vorgesehen flr die Anwendung durch
Einzelbenutzer und medizinische Fachkrafte.

Der Anwender, der die Therapie erhalt, kann auch der Bediener
des S' Steuersystems sein, sofern er alle Gebrauchsanweisungen,
Kontraindikationen und Warnhinweise vollstandig gelesen und
verstanden hat.

Falls Sie irgendetwas nicht verstehen, wenden Sie sich bitte an eine
qualifizierte medizinische Fachkraft oder Ihren Physiolab® Reprasentanten.
Die Kontaktinformationen von Physiolab® finden Sie in auch Abschnitt 3.10.
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1.3 KONTRAINDIKATIONEN

A WARNUNG

Das Physiolab® S’ System DARF NICHT von Personen verwendet werden,
auf die die folgenden Bedingungen zutreffen:

* Diabetes.

Empfindungsverlust im vorgesehenen Behandlungsbereich, wie
Taubheitsgefuhl/Pardsthesie aufgrund von Nervenschadigungen.

+ Eine bestatigte oder vermutete Gewebsinfektion im
Behandlungsbereich.

+ Vorherige Erfrierungen an der betroffenen Extremitat oder im
Behandlungsbereich.

+ Vorherige unerwlnschte Reaktion auf Kalte, wie Entwicklung von
Nesselsucht oder Quaddeln, Juckreiz und Schwellungen (z. B.
kalteinduzierte Urtikaria oder akute paroxysmale Kaltehamoglobinurie
oder Kryoglobulinamie).

+ Leiden, das durch Kalte verschlimmert werden kénnte (z. B.
Multiple Sklerose, rheumatoide Arthritis, RUckenmarksverletzung,
Blutgerinnungsanomalien, Magengeschwur).

+ Verzogerte Wundheilung in der Vergangenheit.

« Andere Kreislauf- oder Herzerkrankungen (z. B. akute entzlindliche
Phlebitis, Raynaud-Krankheit, Hydapertonie, extreme Hypotension,
Arteriosklerose oder andere vaskulare ischamische Herzerkrankungen).

Eine instabile Fraktur im Behandlungsbereich.

+ Ein Tumor im Behandlungsbereich.

HEILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN




1.3 KONTRAINDIKATIONEN

+ Tiefe Venenthrombose (TVT) und/oder Lungenembolie - entweder
aktuell oder in der Vergangenheit - oder jegliche kirzlich zurtckliegende
Ereignisse, die das Risiko von TVT erhéhen kdnnten (wenn Sie
beispielsweise bettlagerig waren oder einen Langstreckenflug
absolviert haben).

+ Ortliche Hauterkrankung im vorgesehenen Behandlungsbereich
(z. B. Dermatitis, Venenligatur, Gangran, Hauttransplantat).

+ Muskelverspannung mit reduzierter Dehnungsfahigkeit aufgrund einer
Schadigung des Nervensystems (z. B. dekompensierter Hypertonie).

« Kognitive Beeintrachtigung/Behinderung oder Kommunikationsdefizite,
entweder vortbergehend durch Medikamente oder permanent.

Bitte beachten: In manchen Fallen wird die medizinische Fachkraft
evtl. entscheiden, dass Kalte- und Kompressionstherapie fur
Personen geeignet sind, auf die die oben genannten Bedingungen
zutreffen. Diese Entscheidung basiert in jedem Fall auf der
klinischen Einschatzung und muss von einer entsprechend
qualifizierten Fachkraft getroffen werden.

A WARNUNG

Falls Sie jinger als 18 Jahre alt sind, mussen Sie den Rat einer medizinischen
Fachkraft einholen, bevor Sie das Physiolab® S' System anwenden.

www.physiolab.com




2.1 SYSTEMUBERSICHT

DAS PHYSIOLAB® S'SYSTEM:

S' Steuergerat

Netzteil

Therapiepacks
(separat erhaltlich)

HEILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN | 11



2.2 ZUBEHOR

Eine Reihe von Physiolab® Therapiepacks sind fir die Verwendung

mit dem S’ Steuersystem erhaltlich. Dazu gehdren Therapiepacks fur
kritische anatomische Stellen und eine Reihe von Schlauch-Therapiepacks
unterschiedlicher Grof3en, die fur jede Extremitatenstelle verwendet werden
konnen. Fir eine vollstandige Liste der derzeit verflgbaren Therapiepacks
wenden Sie sich bitte an lhren lokalen Physiolab® Vertriebsmitarbeiter.

" PHYSIOLAB

) pHYSIOLAB

Therapiepack fur Schulter Therapiepack fiir unteren Therapiepack fur Leiste
(links) Rickenbereich (rechts)

S540 (Schlauch-) M540 (Schlauch-) Stiefel-Therapiepack fur

Therapiepack Therapiepack Sprunggelenk
A WARNUNG

Verwenden Sie nur die von Physiolab® Technologies Ltd. bereitgestellten
Therapiepacks und Zubehdrteile. Verwenden Sie keine Therapiepacks und
Zubehorteile anderer Hersteller.

HEILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN




2.3 GERATEMERKMALE

Therapiepack-
Kartusche Benutzerschnittstelle Anschluss-Port

7
Kartuschen-Port (Kartusche entfernt) Netzanschluss Entfernbare
Sicherung

HEILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN | 13



2.4 ANZEIGE UND BEDIENELEMENTE

Einstellungs- Warnhinweis fur Erforderliche Fehler/
justierung Benutzer Mallnahme Warnhinweis

2 d a A
le®:'~::

Behandlung Behandlung Schlafmodus Anzeige fur
lauft abgeschlossen Zykluszeit wenig Eis

BENUTZERSCHNITTSTELLE
OLED-Display

PHYSIOLAB

@® Fit Therary Pack
=

Play to Start or Dial to cancel

1

-

£ \

Start-/Stopp-Taste: Drehregler: Zum Andern der
Driicken, um Behandlung Option drehen; zum Auswahlen
zu starten/stoppen einer Option dricken
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2.5 ERSTE SCHRITTE

1. Falls Sie Hilfe mit der Einrichtung, Verwendung oder Instandhaltung
des Physiolab® S' Systems bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren
Physiolab® Reprasentanten.

2. Bevor Sie einen Platz zum Aufstellen des Gerats auswahlen,
berucksichtigen Sie bitte Folgendes:

A WARNUNG

Positionieren Sie das Gerat so, dass Folgendes flur den Patienten und/oder
Benutzer nicht erschwert wird:

1) Sicht auf das Display

2) Drucken der Stopp-Taste

3) Trennen des Therapiepacks

4) Trennen des Netzteils von der Netzsteckdose.

A WARNUNG

Stellen Sie das System so auf, dass keine Stolpergefahr durch das S’
Steuergerat, den Therapiepack-Verbindungsschlauch oder das Netzteil und
die Kabel besteht.

A WARNUNG

Aufgrund von Kondensation kann FlUssigkeit von der Unterseite des Gerats
heruntertropfen. GroRere Wasseransammlungen unter dem Gerat kénnen
jedoch auf eine plétzliche Verstopfung zurickzufiihren sein. Nehmen Sie

in diesem Fall das Gerat aus dem Betrieb und wenden Sie sich an lhren
Physiolab®Reprasentanten.

A WARNUNG

Stellen Sie das Steuergerat so auf, dass wahrend des Gebrauchs keine Flussigkeit
darauf tropfen und keine Wasseransammlung in der Nahe entstehen kann.
Tropfen und Verschiuttungen kénnen beim AnschlieBen und Trennen von
Therapiepacks oder beim Fullen und Leeren der Kartusche auftreten.
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2.5 ERSTE SCHRITTE

3. §tellen Sie das Gerat stets aufrecht auf einer ebenen Flache auf.
Offnen Sie den Deckel vollstandig.

4. SchlieRen Sie das Netzteil am Netzanschluss des Gerats an, indem sie
es komplett einstecken und im Uhrzeigersinn drehen, bis es einrastet.
Danach verbinden Sie das Netzteil mit der Netzsteckdose.

5. Das Gerat schaltet sich automatisch ein, sobald es angeschlossen ist.
Bei der erste Benutzung des Gerats muss der Anwender die gewlinschte
Sprache flr den Betrieb auswahlen. Wahlen Sie zu Fortfahren ,Exit"
(Beenden) im Bildschirm ,,User Options"” (Benutzeroptionen).

o Sprache
< Deutsch >

www.physiolab.com




2.5 ERSTE SCHRITTE

6. So kdnnen Sie die Sprache fur den Betrieb jederzeit andern: Halten
Sie die Start-/Stopp-Taste gedruckt, trennen Sie das Gerat von der
Stromversorgung und schlieBen Sie es dann erneut an.

7. Wenn sich das Gerat einschaltet, lassen Sie die Start-/Stopp-Taste los.
Der Bildschirm zur Sprachauswahl wird erneut angezeigt. Falls das
Physiolab® S" Benutzerhandbuch in einer anderen Sprache bendtigt wird,
kontaktieren Sie bitte Ihren Physiolab® Reprdsentanten.

o Sprache
< Deutsch >

8. Vor jeder Benutzung muss bestatigt werden, dass der Anwender das
Benutzerhandbuch vollstandig gelesen hat. Dricken Sie zur Bestatigung
die blinkende Start-Taste.

Bitte lesen und bestatigen,
dass Sie das vollstandige
Benutzerhandbuch gelesen haben

Dricken Sie zum Bestatigen
auf ,Wiedergabe“

HEILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN




2.6 FULLEN DES GERATS

1. Um das Gerat zu fullen, nehmen Sie die Kartusche aus dem
Kartuschen-Port.

2. Schrauben Sie den Deckel ab und vergewissern Sie sich, dass die
Kartusche leer ist. Wenn die Kartusche noch Wasser von einer
friheren Verwendung enthalt, schitten Sie es aus.

> 4

E_3&
Y@

3. Fullen Sie die Kartusche bis zum Rand mit Eis.

www.physiolab.com




2.6 FULLEN DES GERATS

4. Fullen Sie die Kartusche bis zum Rand mit Wasser (3,2 1).

.

100 %

7 MW
LJF‘\
5. Schrauben Sie den Deckel wieder auf. Tragen Sie die Kartusche
aufrecht am Griff - dadurch vermeiden Sie, dass Wasser aus dem

Entltftungsloch nahe dem Deckel austritt. Stellen Sie die Kartusche
in den Kartuschen-Port.

6. Danach fordert das Gerat den Benutzer auf, den Therapiepack
anzuschliel3en.

— Therapiepack
anschlielRen

HEILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN




2.7 ANSCHLIESSEN EINES
THERAPIEPACKS

1. Schliel3en Sie den Therapiepack-Anschluss am Therapiepack-Anschluss-
Port des Gerats an.

2. Der Therapiepack-Anschluss kann nur in der unten gezeigten
Ausrichtung angeschlossen werden (Therapiepack-Verbindungsschlauch
am nachsten zum Deckel des Steuergerats):

3. Nach dem AnschlieRen des Therapiepacks wird es automatisch vom
System erkannt und das Behandlungsprogramm kann ausgewahlt
werden.

o Behandlungsprogramm

< Benutzerdefiniert >

www.physiolab.com




2.8 EINRICHTEN EINER
BEHANDLUNG

1. Sie konnen zwischen einem benutzerdefiniertem und einem Schnellstart-
Programm auswahlen.

& Behandlungsprogramm & Behandlungsprogramm

< Benutzerdefiniert > 10 °C|HOCH 25/72 mm Hg |10 min

2. Statt manuell eine Behandlung einzustellen, kénnen Sie auf den
folgenden voreingestellten Schnellstart-Programmen auswahlen:

6 °C| HOCH 25/75 mm Hg | 10 min

8 °C| HOCH 25/75 mm Hg | 10 min

10 °C | HOCH 25/75 mm Hg | 10 min

12 °C | HOCH 25/75 mm Hg | 10 min

----| HOCH 25/75 mm Hg | 10 min

3. Wenn das manuelle Behandlungsprogramm ausgewahlt wurde, muss
ein Temperaturwert (6-12 °C) fur das System eingestellt werden.

Q Temperatur
< 6°C >

REILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN




2.8 EINRICHTEN EINER BEHANDLUNG

4. Wahlen Sie das Druckprofil (Pressure Profile) (25-75 mm Hg) aus. Wenn
25/50 oder 25/75 mm Hg ausgewahlt wird, muss eine Zykluszeit* (60, 90
oder 120 Sekunden) festgelegt werden:

(*Z. B. Zykluszeit (Cycle Time) von 60 Sekunden = 30 Sekunden bei 25 mm Hg, 30 Sekunden bei 50 oder 75 mm Hg)

o Druckprofil
< 25/75mmHg >

5. Wahlen Sie die Behandlungsdauer (Treatment Duration) (5-30 Minuten).

o Behandlungsdauer
< 5Minuten >

6. Wahlen Sie den Zeitraum fur die automatische Wiederholung (Auto
Repeat) (Aus, 2, 2,5 oder 3 Stunden). Dies ist die Dauer zwischen dem
Ende einer Behandlung und dem automatischen Wiederholungszyklus
derselben Behandlung:

(,Auto Repeat” ist nur im benutzerdefinierten Modus verflgbar.)

L Autom. Wiederholung
< 3 Stunden >

www.physiolab.com



2.9 WAHREND DER BEHANDLUNG

1. Probieren Sie den Therapiepack am beabsichtigten Behandlungsbereich
an und halten Sie es in Position. Driicken Sie die blinkende Start-/Stopp-
Taste, um die Behandlung zu starten.

b ®

Blinkende
— Wiedergabe-/
Stopp-
Schaltflache

2. Der Therapiepack legt sich automatisch an die GliedmalRen/den
Behandlungsbereich an. Das Gerat fuhrt dann einen Entleerungs-

und Vorfullzyklus durch. Dadurch wird die Behandlungsleistung des
Therapiepacks optimiert.

3. Display und Anzeigen wahrend der Behandlung:

Behandlungszeit

Benandung 4\ Treatment Running: 29:59
Set Temp: 5°C $inste|lender
emperatur

Pressure: 25 mm Hg Einstellen des
Drucks
Energy Flow: NRRREEEE

Energie-
fluss

4. Um die Behandlung zu einem beliebigen Zeitpunkt zu stoppen, dricken
Sie die Start-/Stopp-Taste:

A WARNUNG

Falls die Schmerzen des Benutzers wahrend der Behandlung zunehmen
oder andere Probleme auftreten, STOPPEN SIE DIE THERAPIE
UNVERZUGLICH UND ENTFERNEN SIE DEN THERAPIEPACK.

HEILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN




2.10 ENDE DER BEHANDLUNG

1. Wenn die Behandlung abgeschlossen ist, entspannt sich der
Therapiepack. Entfernen Sie den Therapiepack.

2. Wahlen Sie die Durchfuhrung einer weiteren Behandlung aus. Wenn Sie
eine Behandlung wiederholen, beachten Sie bitte Folgendes:

/A WARNHINWEIS - RISIKO BLEIBENDER VERLETZUNGEN:

Eine Wiederholung von Kryotherapie-Behandlungen, bevor sich das
Gewebe regeneriert hat, kann zu bleibenden Gewebe- und/oder
Nervenschadigungen fuhren. Wenden Sie die Therapie nicht erneut
an, bevor sich die Hauttemperatur normalisiert hat. Warten Sie in
jedem Fall mindestens zwei Stunden.

3. Wenn die Behandlung mit dem derzeitigen Therapiepack beendet ist,
trennen Sie es vom Gerat. Driicken Sie seitliche Taste am Anschluss und
ziehen Sie den Anschluss heraus.

www.physiolab.com




2.11 NACH DEM GEBRAUCH UND
AUFBEWAHRUNG

1. Stellen Sie vor der Lagerung des Geréts stets sicher, dass die Kartusche
leer ist. Schitten Sie verbleibendes Wasser oder Eis aus.

2. Wischen Sie jegliche Uberschussige Flussigkeit aus dem Inneren der
Kartusche mit einem sauberen, trockenen Einwegtuch auf.

3. Schrauben Sie den Deckel wieder auf und stellen Sie die Kartusche
wieder in den Kartuschen-Port.




2.11 NACH DEM GEBRAUCH UND
AUFBEWAHRUNG

4. Um das Gerat auszuschalten, drehen Sie die Manschette des
Netzteilsteckers entgegen dem Uhrzeigersinn, um ihn vom
Netzanschluss zu I16sen, und ziehen Sie ihn heraus.

5. VerschlieBen Sie den Deckel sicher mit den vorderen Klemmen. Lagern
Sie das Gerat an einer sicheren Stelle bis zur nachsten Verwendung.

A VORSICHT

Bitte beachten - Bei einem Stromausfall oder wenn das Gerat wahrend
einer Behandlung ausgeschaltet wird, gehen das ausgewahlte
Behandlungsprogramm und der Behandlungsfortschritt verloren. Das
Behandlungsprogramm muss bei jedem Einschalten des Gerats neu
eingestellt werden.

6. Vollstandige Anweisungen bezliglich Lagerung und Transport sind
Abschnitt 3.6 zu entnehmen.
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3.1 REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG

REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG DES PHYSIOLAB® S' STEUERGERATS

Bei Erhalt oder nach der Lagerung muss das Physiolab® S' Steuergerat gereinigt
und desinfiziert werden, bevor es klinisch verwendet wird.

Das Physiolab® S Steuergerat und die Physiolab® Therapiepacks sollten vor jeder
Verwendung ordnungsgemald gereinigt und desinfiziert werden, um insbesondere
bei Personen mit beeintrachtigter Immunitat Kreuzinfektion zu vermeiden.

A WARNUNG

Das Gerat vor der Reinigung vom Netzstrom trennen. Das Gerat darf
wahrend der Reinigung, Reparatur und Wartung nicht verwendet werden.

A WARNUNG

Keine Teile des S' Steuergerats oder Therapiepacks durfen wahrend der
Reinigung oder Desinfektion in Wasser oder andere Flussigkeiten getaucht
werden.

A VORSICHT

Desinfektionsmittel sind korrosiv; wenn die Oberflachen nicht
ordnungsgemald abgewischt und getrocknet werden, kénnen korrodierende
Ruckstande zurtickbleiben, die langfristig Schaden anrichten kénnen:

« Verwenden Sie an keinen Komponenten des S’ Steuergerats oder der
Therapiepacks Reinigungs- oder Desinfektionsldsungen, die Phenol,
Bleiche oder Chlor enthalten.

* Keine Bereiche des S' Steuergerats oder der Therapiepacks durfen mit
einem Dampfstrahl- oder Hochdruckgerat gereinigt werden.

H‘EILEN-REGENERI‘EREN-LEISTUNG BRINGEN
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3.1 REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG

EMPFOHLENE REINIGUNGSSCHRITTE FUR AUSSENFLACHEN DES GERATS:

1. Das Physiolab® S™ Steuergerat muss vor jeder Reinigung ausgeschaltet und vom
Netzstrom getrennt werden.

2. Das Display nur mit Alkoholttchern reinigen und desinfizieren.

3. Die Kartusche entfernen. Wischen Sie alle Oberflachen des S' Steuergerats, der
Kartusche, des Netzteils (und der Kabel) mit einem Einwegtuch ab, das mit einem
gemal den Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmittels mit Wasser
verdinnten Reinigungsmittel befeuchtet wurde. Befeuchten Sie das Einwegtuch
mit der Flussigkeit und dricken Sie Uberschussige FlUssigkeit heraus.

4. Desinfizieren Sie alle Oberflachen des S' Steuergerats, der Kartusche, des
Netzteils und der Kabel (nach dem Trennen von der Stromversorgung) mit einem
Einwegtuch, das mit einem gemal den Anweisungen des Herstellers verdinnten,
far die Verwendung auf Kunststoff und Metall geeigneten Desinfektionsmittel
befeuchtet wurde. Befeuchten Sie ein Einwegtuch mit der Flissigkeit und
dricken Sie die Uberschussige Flissigkeit heraus.

5. Wischen Sie die Oberflachen nach der angegebenen Einwirkzeit mit einem
trockenen Einwegtuch trocken. Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen
vollstandig trocken sind, bevor Sie das Physiolab® S' Steuergerat, die
Stromversorgung und die Kabel erneut anschlieBen.

EMPFOHLENE REINIGUNGSSCHRITTE FUR DAS S' STEUERGERAT
KARTUSCHE DES GERATS UND ANGESCHLOSSENES THERAPIEPACK

1. Die Kartusche des S' Steuergerats muss zweimal im Monat mit den
bereitgestellten Reinigungstabletten oder anderen verfigbaren Reinigungsmitteln
mit den folgenden Wirkstoffen gereinigt werden: TROCLOSENE SODIUM
(CAS: 2893-78-9): 19,5 Gew-%.

2. Nehmen Sie die Kartusche aus dem S’ Steuergerat, befolgen Sie die Schritte
~ auf der Verpackung der Reinigungstabletten, und geben Sie die Losung in die
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3.1 REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG

REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG DER PHYSILOAB® THERAPIEPACKS:

A VORSICHT

* Die Physiolab® Therapiepacks mussen nach jedem Gebrauch gemald
allgemein anerkannter Regeln zur Vorbeugung von Kreuzinfektion
gereinigt und desinfiziert werden, insbesondere dann, wenn es fur die
Behandlung von mehr als einer Person eingesetzt wurde.

* Die Physiolab® Therapiepacks durfen nur mit einem geeigneten,
CE-gekennzeichneten Desinfektionsmittel fir Medizinprodukte gereinigt
und desinfiziert werden, das gemald den Anweisungen des Herstellers des
Desinfektionsmittels verdiinnt wurde, einschlieBlich der entsprechenden
Einwirkzeit vor dem Trocknen oder Abspdlen.

EMPFOHLENE REINIGUNGSSCHRITTE:

1. Trennen Sie den Therapiepack vom S' Steuergerat.

2. Reinigen Sie den Therapiepack mit einem Einwegtuch ab, das mit einem
gemal den Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmittels mit Wasser
verdinnten Reinigungsmittel befeuchtet wurde. Befeuchten Sie das Einwegtuch
mit der FlUssigkeit und dricken Sie Uberschussige FlUssigkeit heraus. Geben
Sie die FlUssigkeit nicht direkt auf den Therapiepack. Es wird empfohlen, den
Therapiepack in der folgenden Reihenfolge zu reinigen: 1) Therapiepack-
Anschluss, 2) AuRere Oberflache des Therapiepacks, 3) Innere Oberflache des
Therapiepacks.

3. Desinfizieren Sie alle Oberflachen des Therapiepacks mit einem Einwegtuch,
das mit einem gemal den Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels
verduinnten, fur die Verwendung auf PU-beschichtetem Nylon geeigneten
Desinfektionsmittel befeuchtet wurde. Befeuchten Sie ein Einwegtuch mit
der Flussigkeit und drticken Sie die Uberschiissige Flussigkeit heraus. Geben
Sie die Flussigkeit nicht direkt auf den Therapiepack. Es wird empfohlen, den
Therapiepack in der folgenden Reihenfolge zu reinigen: 1) Therapiepack-
Anschluss, 2) AuRere Oberflache des Therapiepacks, 3) Innere Oberflache des
Therapiepacks.

4. Wischen Sie die Oberflachen nach der angegebenen Einwirkzeit mit einem
trockenen Einwegtuch trocken.

HEILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN




3.2 WARTUNG

Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass das Physiolab® S Steuergerat, seine
Komponente (Kartusche, Netzteil, Kabel) und die Therapiepacks in gutem Zustand
sind und keine FlUssigkeit austritt.

A WARNUNG

Uberzeugen Sie sich vor jeder Verwendung vom ordnungsgemaf3en Betrieb
aller Funktionen. Uberprifen Sie das Gerat auBerdem visuell auf lockere
oder beschadigte Komponenten.

Wenn die Leistung oder Betriebsweise des Gerats von der angegebenen
oder erforderlichen Leistung oder Betriebsweise abweicht, muss das Gerat
unverziglich aul3er Betrieb genommen werden.

Fordern Sie eine Geratewartung an, bevor Sie das Gerat wieder fur den
klinischen Gebrauch einsetzen.

A VORSICHT

Prufen Sie vor der Verwendung, dass die Kartusche nicht beschadigt ist
und nicht leckt. Alle beschadigten oder abgenutzten Komponenten des
Physiolab® S' Systems sollten ersetzt werden.

A\ VORSICHT

Das Gerat darf wahrend der Reinigung, Reparatur und Wartung nicht
verwendet werden.

A VORSICHT

Jegliche Wartungs- und Instandhaltungsarbeiten, die Uber die in diesem
Dokument beschriebenen hinausgehen, durfen nur von Physiolab® oder
von Physiolab® autorisiertem Wartungspersonal durchgefiihrt werden.

www.physiolab.com




3.2 WARTUNG

ERWARTETE NUTZUNGSDAUER

Das Gerat hat eine erwartete Nutzungsdauer von 3 Jahren, sofern es jahrlich
einer von Physiolab® autorisierten Wartung unterzogen wird.

NETZFREISCHALTUNG

Zum Trennen des Gerats vom Stromnetz trennen Sie das Netzteil von der
Stromversorgung.

WIEDERKEHRENDE PRUFUNGEN

Das System sollte jahrlich gemaR EN IEC 62353:2014 auf elektrische Sicherheit
geprift werden.

WESENTLICHE LEISTUNGSFAHIGKEIT

Im Stérzustand gewahrleistet das Gerat die Sicherheit des Anwenders, indem es
auf niedrige Ausgangstemperaturen und hohe Ausgangsdricke achtet. Sollten
potenziell geféhrliche Ereignisse festgestellt werden, stoppt das Gerat und es
erscheint eine Fehlermeldung.

SICHERUNG

Das S Steuergerat enthalt eine vom Benutzer austauschbare T3.15AL250V
Sicherung. Diese befindet sich an der Seite des Gerats, neben dem
Netzanschluss. Zum Auswechseln der Sicherung trennen Sie zunachst das
Netzteil vom Netzanschluss des Steuergerats. Drehen Sie die Abdeckung des
Sicherungshalters mit einem Flachkopfschraubendreher heraus.

A WARNUNG

Stellen Sie sicher, dass die Sicherung T3.15AL250V durch eine Sicherung mit
derselben Spezifikation ersetzt wird.

REILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN




3.3 FEHLERBEHEBUNG

MELDUNG BESCHREIBUNG

BEDEUTUNG ABHILFE

A

Sicherheitssystem

Unerklarter

Kontaktieren Sie Physiolab® telefonisch

dauerhafte N . M
FEHLER 103 |Sperrung Fehler fr technische Unterstitzung
A W-‘:'lrtEZEIt Keine Vom Strom trennen und erneut
Zeitabschaltung | MaBnahme verbinden
FEHLER 110 | fUr MalRnahme durchgefihrt
Stellen Sie sicher, dass der Therapiepack mit
den Schlduchen nach unten ausgerichtet ist.
Druicken Sie die Kartusche vollstandig nach
) unten.
Therapiepack/ . ) ) L
A Luftpumpe Dricken Sie den Therapiepack vollstandig
Ist-Zustand- | : nach unten.
Zeitabschaltun unterlag einer | . . o die Eliicciokei ;
FEHLER 200 g Zeitabschal- Uberprifen Sie die Flissigkeitsverbindungen
tung. auf Verunreinigungen.

Halten Sie das S' Gerat und den Therapiepack
horizontal - platzieren Sie das Gerét je nach
Bedarf auf einer ebenen Unterflache wie
einem Tisch oder dem FuBboden.

A

FEHLER 400

Reservoirschalter
offen

Kartusche ist
nicht korrekt
eingesetzt

Stellen Sie sicher, dass die Kartusche
vollsténdig in den Kartuschen-Port
eingesetzt ist.

A

FEHLER 500

Beschleunigungs-
messer aulBerhalb
der Grenzen

Das System
wurde
angestofRen
oder auf
eine instabile
Oberflache
gestellt

Stellen Sie das Gerat fur den Betrieb auf
eine flache, ebene Oberflache.

A

FEHLER 809

Druck des
Therapiepacks
zu hoch

Druckfehler

Lagern Sie das S" Gerat und den
Therapiepack im Abstand von
1,5 Metern von einander.




3.3 FEHLERBEHEBUNG

MELDUNG BESCHREIBUNG BEDEUTUNG ABHILFE
A Druck des Lagern Sie das S' Gerat und den
Therapiepacks Druckfehler Therapiepack im Abstand von
FEHLER 810 |ist zu niedrig. 1,5 Metern von einander.
Zu viel
_Flusggkelt Leeren Sie genug Flussigkeit aus
A ) im System, X ;
Reservoirpegel der Kartusche, so dass die restliche
zu hoch aufgrund Flussigkeit aus dem Therapiepack in
FEHLER 2000 schlechtem :
) die Kartusche laufen kann.
Durchfluss im
Therapiepack
~NIEDRIGER Uberprifen Sie, dass der
WASSER- Wasserstandan- |24 viel oder Wasserstand bis zum unteren Ende
STAND™ ODER | V¢ zu wenige des Kartuschenhalses reicht. Setzen
ALUVIEL | zelge Flussigkeit Sie die Kartusche ein und entneh
FLUSSIGKEIT Ussigkei ie die Kartusche ein und entnehmen
IM SYSTEM* Sie sie 10 Mal.
WIRD
ANGEZEIGT.
\Ii;ﬂsdAenwelsung ELZVE:EFESIAE Befolgen Sie die Anweisungen
BEHANDLUNG in Abschnitt 2.4, ,anzeige und
KANN NICHT | vergessen oder gegebenenfalls Bedienelemente - Drehregler”
AUSGEWAHLT | (ibersprungen. nicht erkannt. &
WERDEN
Stellen Sie sicher, dass der Therapiepack
mit den Schlduchen nach unten
ausgerichtet ist.
A Drucken Sie die Kartusche vollstandig nach
unten.
,,SCI-::LECHTSESIE Therapiepack/ | Driicken Sie den Therapiepack vollsténdig
DUROEE'&U Ist-Zustand- Luftpumpe nach unten.
 THERAPIE- Zeitabschaltung un;erlag einer | yherpriifen Sie die
FEHLSCHLAG" Zeitabschaltung. | Flussigkeitsverbindungen auf
WIRD Verunreinigungen.
ANGEZEIGT.

Halten Sie das S' Gerat S1 und den
Therapiepack horizontal - platzieren Sie
das S' Gerat je nach Bedarf auf einem Tisch
oder dem FulRboden.

HEILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN




3.3 FEHLERBEHEBUNG

MELDUNG BESCHREIBUNG BEDEUTUNG ABHILFE
Flussigkeit Uberprifen Sie, dass der Deckel der
A ist eventuell Kartusche fest geschlossen ist.
L ausgelaufen. Das S' Gerat produziert bei der
GE';-;C'!(VIV“I”RD Flussigkeitsfehler Fehler beim Anwendung Kondensation und eine
ANGEZEIGT. Fallen der ge__ringe Me_nge von austretender
Kartusche. FlUssigkeit ist zu erwarten.
) . . . ® .
FEHLERCODE Unr:-‘-_lrwarteter (I;e?.le.r nicht Epntakﬁlgreﬂ Sie Phy5|9lab telefonisch
NICHT Fehler efiniert Ur technische Unterstiitzung.
AUFGEFUHRT

Bei Problemen oder unerwarteten Funktionsfehlern wahrend der
Einrichtung, Verwendung oder Wartung des Physiolab® S' Systems
wenden Sie sich bitte an Ihren Physiolab® Reprasentanten. Die
Kontaktinformationen von Physiolab® finden Sie in Abschnitt 3.10.

www.physiolab.com




3.4 WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

A EIN WARNHINWEIS

bedeutet, dass die Sicherheit des Benutzers beeintrachtigt sein und die
Missachtung dieses Hinweises bleibende Personenschaden verursachen kénnte.

A EIN VORSICHTSHINWEIS

bedeutet, dass bestimmte Anweisungen befolgt werden mussen. Die
Missachtung dieser Informationen kdnnen zu bleibenden Schaden des
Physiolab® S' Systems und der Therapiepacks fuhren.

A WARNUNG

Die wiederholte Anwendung von Kryotherapie kann zu permanenter
Gewebe- und Nervenschadigung fuhren. Die Haut muss immer zur
Normaltemperatur zurtickkehren; warten Sie mindestens zwei Stunden.

Die Regenerationszeit ist abhangig von einer Reihe von Faktoren, z. B. der
Art und dem Schweregrad der Verletzung, der Behandlungsdauer, dem
Behandlungsbereich, der Dicke des Fettgewebes und dem Heilungsstadium.
Laut ACPSM-Richtlinien (Bleakley et al, 2010) betragt die Regenerationszeit
typischerweise zwei Stunden.

Ihre medizinische Fachkraft wird zur Empfehlung des Behandlungsprotokolls
ihr medizinisches Urteil nutzen.

A WARNUNG

Die Verwendung des Physiolab® S' Systems flr langere Zeitraume oder
die Verwendung schlecht passender Therapiepacks kann zu bleibenden
Gewebeschaden fuhren.

Es ist wichtig, bei der Verwendung des Physiolab® S' Systems regelmaRig die
Haut am und um den behandelten Bereich, insbesondere von Fingern und
Zehen, auf vermehrte Schwellung, Brennen oder Schmerz zu Uberwachen.

Bleakley, C.M. und Davison, G., (2010). ‘Management of acute soft tissue injury using Protection Rest Ice Compression and Elevation:
Recommendations from the Association of Chartered Physiotherapists in Sports and Exercise Medicine’ ACPSM [Kurzfassung].
Association of Chartered Physiotherapists in Sports and Exercise Medicine.

HEILEN-REGENERIIEREN-LEISTUNG BRINGEN
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3.4 WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

* Falls eines oder mehrere dieser Symptome festgestellt werden oder wenn
sich das Aussehen der Haut unerwarteterweise verandert (zum Beispiel:
nicht-reaktive Hyperamie, Zyanose, Blasenbildung), muss die Therapie
unverzlglich beendet und eine medizinische Fachkraft informiert werden.

* Wenn die Extremitat wahrend der Therapie hochgelegt wird, sollte der
Kliniker auf Anzeichnen von reduzierter Perfusion in Ful3/Hand und
Zehen/Fingern achten; sollten solche Anzeichen festgestellt werden, muss
die Behandlung unverziglich beendet werden.

* Die Physiolab® Therapiepacks sind nicht steril und sollten daher nicht
mit Ausschlagen, Wundstellen, offenen Wunden, Infektionen oder
chirurgischen Nahten in Kontakt kommen. Die Therapiepacks kénnen
nach Einschatzung und auf Empfehlung einer medizinischen Fachkraft auf
einem Verband oder auf der Kleidung angelegt werden.

* Die Physiolab® Therapiepacks sind fur eine breite Palette an
anatomischen Stellen verflgbar, jedoch nicht fur alle méglichen
orthopadischen Anwendungen bestimmt. Die Therapiepack durfen
nur fur den auf dem Therapiepack und den zugehdérigen Anweisungen
angegebenen anatomischen Bereich verwendet werden. Es ist wichtig,
dass ein fur die Extremitat und Anatomie geeigneter und passender
Therapiepack ausgewahlt wird.

A WARNUNG
Eine Modifikation dieses Gerats ist nicht erlaubt.

/A WARNUNG

Stellen Sie sicher, dass die Kartusche ausschlieBlich mit Eis und Wasser
gefullt wird.

—

/A WARNUNG

Halten Sie das Gerat sowie alle Kabel und Schlauche von Kindern fern,
um die Gefahr von Strangulierung zu vermeiden.

www.physiolab.com




3.4 WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

A VORSICHT

Fallen Sie wahrend der Therapie kein Wasser oder Eis direkt in das Gerat.
Stellen Sie sicher, dass nur die Kartusche mit Wasser und Eis geftllt ist und
dann in das Gerat eingesetzt wird.

A VORSICHT

Jegliche Wartungs- und Instandhaltungsarbeiten, die Uber die in diesem
Dokument beschriebenen hinausgehen, durfen nur von Physiolab® oder
von Physiolab® autorisiertem Wartungspersonal durchgefihrt werden.

A WARNUNG

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn das Netzteil oder
Netzteilkabelbeschadigt zu sein scheint.

A VORSICHT

Stellen Sie sicher, dass alle wahrend der Verwendung des Gerats
auftretenden Verschuttungen aufgewischt werden.

A WARNUNG

Fullen Sie die Kartusche nicht mit heil3em Wasser. Eine derartige
missbrauchliche Verwendung kann dazu fuhren, dass das S' den
Therapiepack auf die Temperatur der Flussigkeit in der Kartusche aufwarmt.

A VORSICHT

Zerquetschen Sie die Therapiepacks nicht wahrend der Verwendung.

HEILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN +

et




3.5 EMV-KONFORMITAT

Die folgenden Informationen basieren auf den Anforderungen von

EN 60601-1-2:2015.

Das S' System wird mit einer 1,8 m Anschlussleitung geliefert.

Die Verwendung von anderen, nicht mit dem Gerat mitgelieferten Zubehorteilen
oder Kabeln kann zu einer erhéhten Aussendung oder einer reduzierten
EMI-Storfestigkeit fihren.

Das S' System darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt
verwendet werden. Ist der Betrieb nahe oder gestapelt mit anderen Geraten
erforderlich, sollte das System beobachtet werden, um den normalen Betrieb in
dieser benutzten Anordnung zu tberprufen.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen medizinische elektrische
Gerate beeinflussen. Das Physiolab® S' System kann durch andere Gerate gestort
werden, darunter Gerate, die die CISPR-Bestimmungen beztglich Emissionen
erfullen.

Das Gehause und/oder die Wechselspannungsnetzanschlisse wurden allen
malRgeblichen Prifungen unterzogen. Das Physiolab® S' System verfligt
Uber keine fur den Benutzer zuganglichen Gleichstrom-, Signal- oder
Patientenverbindungsports oder Aul3enkabel.

Leitlinien und Uberein- Elektromagnetische Umgebung -
Herstellererklarung - stimmung Leitlinien

Elektromagnetische

Emissionen

HF-Aussendungen nach Gruppe 2 Das Physiolab® S' System muss

CISPR 11 elektromagnetische Energie aussenden,

um seine beabsichtigte Funktion zu
gewahrleisten. Elektronische Gerate in
der Nahe kdénnen beeintrachtigt werden.
HF-Aussendungen nach Klasse B Das Physiolab® S' System eignet sich fur
CISPR 11 die Verwendung in allen Umgebungen,
einschlieBlich hduslichen Umgebungen

Aussendurjg von Nicht a)nwend- und in Umgebungen, die direkt an
Oberschwingungen nach bar Leistungs- | s¢tantliche Niederspannungsnetze
EN61000-3-2:2004 i;;n\j\vhme VON | angeschlossen sind, die in fur hausliche
Zwecke genutzte Gebaude eingespeist
- |Aussendungvon Nicht anwend- |werden.
. | Spannungsschwankungen/ bar Leistungs-
Flicker nach EN61000-3-3:2013 | aufnahme von
<75W

Sy
S

ETSIEN 302 291-1 V1.1

und erflllt

N
ETSI EN 302 291-2 V1.1.1

www.physiolab.com



3.5 EMV-KONFORMITAT

Leitlinien und Her-
stellererklarung -
Elektromagneti-
sche Emissionen

IEC 60601-
Priifpegel

Uberein-
stimmung

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

der Versorgungs-
frequenz nach
EN61000-4-8:2010

Entladung statischer |8 kV Klasse B
Elektrizitat (ESD) nach | Kontakt 15 kV Luft
EN 61000-4-2:2009
Schnelle transiente |+ 2 kV fUr Klasse B Die Qualitat der
elektrische Stromleitungen Versorgungsspannung sollte
StorgrofRen/ der eines typischen Gewerbe-
Bursts nach oder Krankenhausumfelds
EN61000-4-4:2012 entsprechen.
Stol3spannung +1,0kV Klasse B Die Qualitat der
(Surge) Gegentaktspannung Versorgungsspannung sollte
EN61000-4-5:2006 |+ 2,0 kV der eines typischen Gewerbe-
Gleichtaktspannung oder Krankenhausumfelds
20s entsprechen.
Spannungsein- 30 % UT per 500 ms | Klasse B Die Qualitat der
briche und -unter- | @ 0°0 % UT per Klasse B Versorgungsspannung sollte
brechungen nach 20ms @ 0°0 % UT | Klasse B der eines typischen Gewerbe-
EN61000-4-11:2004 |per 10 ms @ 0°, oder Krankenhausumfelds
bei 240 VAC und 45°,90°, 135°, 180°, entsprechen. Wenn das
100 VAC 225°,270°, 315° Physiolab®S' System auch
bei Stromunterbrechungen
0%fur5s Klasse C weiter ungestort funktionieren
soll, ist es ratsam, das
Physiolab®S' Gerat mittels
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu betreiben.
Magnetfeld bei 30 A/m Bei einer Reduzierung der

Abgabeleistung muss das
Physiolab® S' System evtl.

in gréBerer Entfernung zu
Quellen von Magnetfeldern
der Versorgungsfrequenz
aufgestellt oder es muss eine
Magnetfeldabschirmung
installiert werden.

Das Magnetfeld bei
Versorgungsfrequenz

sollte am beabsichtigten
Installationsstandort gemessen
werden, um sicherzustellen,
dass es niedrig genug ist.

ANMERKUNG: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

REILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN




3.5 EMV-KONFORMITAT

Leitlinien und
Herstellererkla-
rung - Elektro-
magnetische
Emissionen

IEC 60601-Priifpegel

Uber-

einstim-

mung

nach
EN61000-4-3:
2006

385 MHz 27 V/m PM 18 Hz
450 MHz 28 V/m FM 1 kHz
Sinusspannung

710 MHz 9 V/m PM 217 Hz
745 MHz 9 V/m PM 217 Hz
780 MHz 9 V/m PM 217 Hz
810 MHz 28 V/m PM 18 Hz
870 MHz 28 V/m PM 18 Hz
930 MHz 28 V/m PM 18 Hz
1720 MHz 28 V/m PM 217 Hz
1845 MHz 28 V/m PM 217 Hz
1970 MHz 28 V/m PM 217 Hz
2450 MHz 28 V/m PM 217 Hz
5240 MHz 9 V/m PM 217 Hz
5500 MHz 9 V/m PM 217 Hz
5785 MHz 9 V/m PM 217 Hz

Geleitete 3 Veff (1 kHz 80 %) Klasse
HF-StorgrolRen [ 150 kHz - 80 Mhz A
nach 6 Veff ISM und

EN61000-4-6: Amateurfunkstationen

2014

Gestrahlte 10 V/m (1 kHz 80 %) Klasse
HF-StérgroBen |80 MHz -2,7 GHz A

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate
sollten in keinem geringeren
Abstand zum Physiolab® S!

System einschlieBlich der
Leitungen verwendet werden als
der empfohlene Schutzabstand
eingehalten werden, der sich je
nach Sendefrequenz, der nach der
fur die Sendefrequenz zutreffenden
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand

d = 0,6VP fur Frequenzen des
Prifpegels von 10 V/m

d = 0,22VP fir Frequenzen des
Prifpegels von 27 V/m

d = 0,67VP fiur Frequenzen des
Prifpegels von 27 V/m

Mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemaR
Angaben des Senderherstellers und
d als empfohlenem Schutzabstand
in Metern (m).

Die Feldstarken stationarer
Funksender sollten bei allen
Frequenzen gemaR einer
Untersuchung vor Ort (a) geringer
als der Ubereinstimmungspegel
sein (b).

In der Umgebung von
(((ﬂ)) Geraten mit diesem
A’ Symbol kdnnen Storungen
auftreten.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Richtwerte treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer GroRen wird durch

www.physiolab.com
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3.5 EMV-KONFORMITAT

HF-SENDER IM GERAT

Technologie Sende- Effektive Modulationsschema
frequenz (MHz) Strahlungsleistung
(pW)
NFC / RFID 13,56 2,7 ASK
HF-EMPFANGSFREQUENZBANDER
Technologie Empfangsfrequenz (MHz) Bandbreite (MHz)
NFC / RFID 13,56 0,02

HEILEN-REGENERIEREN-LEISTUNG BRINGEN
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3.6 UMWELT, LAGERUNG UND
TRANSPORT

Das Physiolab® S' System ist flr die Verwendung in der Gesundheitsversorgung (wie
Krankenhausern, in der Ambulanz), in Sport-Trainingszentren und in der hauslichen
Pflege bestimmt. Bei Verwendung in der hauslichen Umgebung ist darauf zu achten,
dass das System nicht in der Nahe von Kaminen oder Heizungen aufgestellt oder
verwendet wird.

Das Gerat darf nicht in Bereichen mit hoher Luftfeuchtigkeit wie Duschraumen
verwendet werden.

Das Gerat darf nur bei Verwendung mit dem tragbaren Batteriepack (separat
erhaltlich) im Freien eingesetzt werden. Das Gerat darf nicht im Freien gelagert
werden.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN BETRIEB:

Umgebungstemperatur 1°C-40°C
Luftfeuchtigkeit 15 % - 90 % nicht kondensierend
Hoéhenlage Meeresspiegel bis 3000 m

IP-SCHUTZARTEN:

S' Steuergerat IP23: Darf im Freien bei leichtem Regen verwendet werden.
Ubermaliges Spritzwasser und Eintauchen in Wasser
vermeiden.

Nicht gegen Eindringen von Staub geschutzt.

Netzteil Keine IP-Schutzart
A WARNUNG
Gerat darf nicht mit dem Netzteil im Freien verwendet
werden.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN ZWISCHEN DEN NUTZUNGEN:

Umgebungstemperatur 1°C-70°C
Luftfeuchtigkeit 10 % - 90 % nicht kondensierend

| Atmosphéarendruck 70 kPa - 106 kPa

www.physiolab.com




3.7 TECHNISCHE DATEN

TEILENR./REF.:

S' Steuergerat 2101
Netzteil 2001, 2001.1
Kartusche 2002

MECHANISCHE DATEN:
AuBenabmessungen (mm) 244 (H) x 430 (B) x 341 (T)

Gewicht (leer) 9,1 kg

Gewicht (volle Kartusche) 13,4 kg

THERAPIEABGABE:

Temperatur 6°C-12°C(+/-1,0°C)

Drucks 25 mm Hg - 75 mm Hg (+/- 10 mm Hg @ 25 mm Hg)
Druckzykluszeit 60s,90s oder120s

Therapiedauer max. 30 Minuten

Gesamtvolumen 4,21
Wasservolumen 3,21
Eismenge 1 kg (ungefahr)

ELEKTRISCHE STROMVERSORGUNG:

Netzteil Eingang - Universal 100 ~ 240 VAC,
Einzelphase, 50 ~ 60 Hz
Ausgang - 12,00V, 7 A max oder 12,00 V, 5 A max

A WARNUNG

Fur die Verwendung mit dem Physiolab® Netzteil der
Serie 2001 bestimmt. Mit keinem anderen Netzteil
verwenden.
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3.8 ENTSORGUNG

Dieses Symbol auf den Produkten und/oder den Begleitdokumenten

bedeutet, dass ausgediente elektrische und elektronische Produkte nicht

mit dem allgemeinen Haushaltsmull zusammen entsorgt werden sollen.
—

Die ordnungsgemafe Entsorgung dieses Produkts dient dem Umweltschutz und
verhindert mogliche Schaden fur die Umwelt und die menschliche Gesundheit,
welche durch unsachgemale Abfallhandbung auftreten kdnnen.

Falls Sie nicht mit den Entsorgungsvorschriften lhres Landes vertraut sind,
informieren Sie sich bitte bei der zustandigen o6rtlichen Behérde oder bei Ihrem
Vertriebshandler oder Lieferanten.

Die obigen Informationen basieren auf der europaischen Richtlinie GUber Elektro-
und Elektronikgerate (WEEE) 2012/19/EU.
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3.9 SYMBOLE

Die folgenden Symbole gelten fur das Produkt:

L E P

%
N
w

0086
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Warnhinweis oder Achtung,
Gebrauchsanweisung lesen

Name und Anschrift der

Hersteller (fir Einzelheiten siehe
Abschnitt 3.10)

Herstellungsdatum

Das S1 Steuergerat weist Schutzart
IP23 (Schutz vor Eindringen) auf.

Elektronikschrott (flr Einzelheiten
siehe Abschnitt 3.10)

Erflllt die Anforderungen nach
Richtlinie 93/42/EWG uber
Medizinprodukte mit 0086 als
Referenznummer der benannten
Stelle.

Netzversorgungseinstufung -
Klasse Il

Netzfrequenz

Sicherungswert

Verpackung - Grenzwert fur
Luftfeuchtigkeit

Verpackung - Vor Regen schiitzen

m

N

75kPa

A

=

Q) &

|—>
—

106kPa

e
a

Gebrauchsanweisung lesen

Gebrauchsanweisung muss
gelesen werden

Die Referenz- oder Modellnummer
(Typ) des Gerats

Die eindeutige Seriennummer des
Gerats

Anwendungsteil vom Typ BF oder
Anwendungsteil vom Typ BF
Verbindung

Therapiepack-Typ Beispiel zeigt
Therapiepack fur Schulter (rechts) -
weitere Therapiepacks fur weitere
anatomische Stellen sind erhaltlich

Zeitraum nach Offnen

Keine Reinigungsldsungen auf
Phenolbasis verwenden

Das Gerat keinen Temperaturen
unter 1 °C aussetzen

Verpackung - Grenzwert fur
Atmospharendruck

Verpackung - Grenzwert fur
Temperatur

Verpackung - Diese Seite
nach oben




3.10 HERSTELLER/KONTAKT

Physiolab Technologies Ltd
Unit 2 Centurion Court,
Brick Close,

Kiln Farm,

Milton Keynes,

MK11 3)B,

United Kingdom

Tel.: +44 (0)1908 263 331
E-Mail: contact@physiolab.com
Website: www.physiolab.com

3.11 GARANTIE

Far das Physiolab® S' System stehen Garantieoptionen zur Verfigung. Fir weitere
Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren Physiolab® Reprasentanten.

q

0086

Erfullt die Anforderungen nach Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte sowie
'RoHS-Richtlinie 2011/65/EWG. :

www.physiolab.com
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