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Leveringsomfang og tilbeher

Leveringsomfang:

Varenummer (REF) 010E-087: 1 SineBravo-apparat, 2 elektrodekabler (2 ben), 1
referenceledning (1 pin), 8 selvklaebende elektroder (40 x 40 mm), 1 standskal, 4 stk. AA-
batterier og 1 brugsanvisning

Ved regelmaessig, gennemsnitlig brug er den forventede levetid for SineBravo 5 ar.
Batteriernes levetid er ca. 12 timer eller mere. Batterierne kan opbevares i ca. 2 ar. Levetiden
for elektroder, prober og elektrodegel er trykt pa hver emballage (udlebsdato).

Tilbeher:

REF:

011E-006: 1 VE selvklebende elektroder 40x40 (4 stk.) - PZN: 0563619
011E-007: 1 pakke selvklaebende elektroder 40x80 (4 stk.) - PZN: 0563654
011E-008: 1 vaginal sonde "IncoProbe V" - PZN: 0563602

011E-009: 1 rektalsonde "IncoProbe R" - PZN: 0019502

011E-017: 1 vaginal sonde "Probe V plus"

011E-018: 1 rektal sonde "Probe R plus"

Erstatning:

REF:

012E-120: 1 elektrodekabel

012F-037: 1 tube elektrode-gel til prober
012E-086: 1 opbevaringsboks

012E-083: 1 referenceledning

052F-805: 4 stk. AA-batterier

012E-097: 1 brugsanvisning til SineBravo

SineBravo ma kun bruges med ovenstaende originale tilbeher.
Meldepligt:

Hvis der opstar en alvorlig forveerring af helbredstilstanden ved brug af det medicinske produkt,
skal du rapportere dette til din forhandler eller til os som producent.
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Tekniske data

To-kanals enhed

EMG-omrade: 0,2 til 2000 pV effektiv middelveerdi

Folsomhed: 0,1 uV effektiv middelverdi

Valgbare bandfiltre - 3db bandbredde,

a. Bredband: 18 Hz +/- 4 Hz til 370 Hz +/- 10 % - visning under 235 mikrovolt
10 Hz +/- 3 Hz til 370 Hz +/- 10 % - visning over 235 mikrovolt

b. Smalbénd: 100 Hz +/- 5 Hz til 370 Hz +/- 10 %

Notfilter: 50 Hz - 33 dbs

Common mode rejection ratio: minimum 130 dbs ved 50 Hz

Batteri: 4 stk. type AA

Arbejds-/hvileperioder: 2-99 sekunder

9. Antal cyklusser: 2-99

10. Dimensioner: lengde 141,6 mm x bredde 74 mm x hgjde 40,4 mm

11. Vagt: 270 g (inklusive batterier)

12. Firmwareversion 3.1B eller nyere
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Maksimale miljeforhold for transport: -25 til +70 °C, 0-93 % relativ luftfugtighed. Anbefalede
miljeforhold for opbevaring: -25 til +40 °C, 15-93 % relativ luftfugtighed. Enheden mé ikke
opbevares i direkte sollys. Vent op til en time, indtil enheden igen har niet normal
driftstemperatur, hvis den har vaeret opbevaret under +5 °C eller over +40 °C.

Miljeforhold for brug: +5 °C til +40 °C, 15-93 % relativ luftfugtighed, lufttryk 700-1060 hPa.
Under brug kan enhedens overfladetemperatur

41 °C eller mere, men ma aldrig overstige 48 °C.

SineBravo er beskyttet mod faste fremmedlegemer med en diameter pa 12,5 mm eller mere, men
yder ikke beskyttelse mod vand og er derfor klassificeret med beskyttelsesklasse IP 20.

Radioforbindelse:

Frekvensomrade: 2,4000 GHz - 2,4835 GHz
Normal sendestyrke: <= 1,0 mW Maksimal
sendestyrke: <=2,52 mW
Antenneforstaerkning: 0 dBi

Enheden er kvalitetskontrolleret og opfylder alle lovmaessige krav til medicinsk udstyr.
Enheden er derfor maerket med CE-maerket "CE 0123". Serienummeret findes pa bagsiden.

Producent: MTR+ Vertriebs GmbH,
Kamenzer Damm 80, 12249 Berlin, Tyskland
www.mtrplus.com



http://www.mtrplus.com/
http://www.mtrplus.com/
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Forklaring af symboler

A Fare “ Producent af produktet
Advarselsmeddelelse

ﬂ Beskyttelsesgrad Produktionsaret
type BF T for produktet

CE-mearke: bekrefter
SN Produktets c E overholdelse af

serienummer europiske standarder

?“ Holdes tort Ikke egnet til brugere
af pacemakere
; ® (3
L o T Produktionsbatchnummer Dz Overhold
betjeningsvejledningen
M D Er et medicinsk U DI | unikproduktidentifikation

udstyr
c—7oc ) \\‘l/
/ﬂ[ Temperaturbegransning ZLT Beskyt mod varme
25°¢ (Transportere) [}

e P
Jf Temperaturbegransning Fugt begransning
P4 (Opbevaring) N~

Introduktion — Hvad er SineBravo ?

SineBravo er et brugervenligt og prisbilligt elektromyografi (EMG)-biofeedback-apparat.
Begrebet biofeedback betegner en metode til at registrere biologiske processer ved hjelp af et
teknisk apparat. Apparatet maler fysiske aktiviteter — ogséa selvom disse ikke er synlige eller
vilkérlige — og omdanner dem til optiske og/eller lydsignaler. Selvom SineBravo ogsé kan

male sma spaendingsandringer i muskulaturen, er det ikke et diagnostisk varktej, men et
tokanals terapiapparat, der kan bruges fleksibelt til biofeedback-behandling.

Da bade leeger og terapeuter i stigende grad erkender, hvor vigtigt det er at méale muskelaktivitet
og registrere patienternes individuelle fremskridt, finder EMG stadig bredere anvendelse. Laeger
og patienter er de tilsigtede brugere. SineBravo er sarligt velegnet til behandling i patientens
hjem.

SineBravo behover ikke holdes i hdnden under brug, men kan st oprejst pa en plan overflade i
den medfolgende skél. Dette gor det muligt for patienten at udfere sin treening eller behandling
uden hjelp fra andre og samtidig

observere resultaterne af de enkelte indsatser ved hjelp af en gul-gren bjelkeindikator. Parallelt
hermed @ndres en talvaerdi pa enhedens display i overensstemmelse med muskelaktiviteten. Ved
afslutningen af en session viser skaermen automatisk de forskellige malevardier for sessionen.
SineBravo kan bruges med eller uden tilslutning til en pc. De gemte behandlingsdata kan
efterfolgende nemt overfores til pc'en ved hjalp af en specielt tilgeengelig software.
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Indikationer

Apparatet til EMG-biofeedback-treening, SineBravo, kan efter anvisninger fra den
behandlende laege eller en fysioterapeut anvendes til stotte for muskeltreening ved bl.a.
folgende indikationer.

Fjernelse af afforingsinkontinens
Fjernelse af urininkontinens. F.eks.:

*  Stressinkontinens

e Tranginkontinens

*  Blandet inkontinens
Genoptraning efter slagtilfelde
Afspaendingstreening

Kontraindikationer A

Der skal udvises forsigtighed under brug af SineBravo.

SineBravo ma ikke anvendes i folgende tilfeelde:

- ved betjening af maskiner med farepotentiale.

- hos patienter med mentale eller fysiske begransninger, som ikke kan betjene
apparatet korrekt.

- ved kersel 1 bil.

SineBravo er et elektronisk apparat, og derfor kan der vaere risiko for forstyrrelser for brugere
med pacemaker. Selvom EMG ikke forventes at forstyrre pacemakeren, kan MTR+ ikke
godkende brugen af SineBravo til personer med pacemaker.

Brug ikke sonden:

- under menstruation.

- under graviditet.

- ved betendelse i vagina, anus eller urinvejene.
- ved symptomer pa blarebetaendelse.
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Advarsler

SineBravo er et apparat af type BF.

SineBravo ma ikke neds@nkes i vand eller andre vaesker.

SineBravo ma ikke anvendes i neerheden af breendbare bedevelsesgasser eller

blandinger af luft og ilt eller luft og nitrogenoxid.

Ved brug af genopladelige batterier skal du sikre dig, at der anvendes en CE-godkendt
oplader. Tilslut aldrig SineBravo direkte til en oplader eller andre netdrevne enheder.
Den person, der betjener apparatet, ma aldrig berere batterikontakterne og patienten
samtidig.

- For at undga elektromagnetiske forstyrrelser af en SineBravo, der er i EMG-tilstand, ma
apparatet aldrig betjenes i en afstand pd mindre end 4 meter fra en mobiltelefon eller i
nerheden af andre apparater, der forarsager steerke radioforstyrrelser, f.eks. rentgen-,
kortbelge- eller andre apparater, der fordrsager elektriske gnister. I EMG-tilstand kan
SineBravo reagere folsomt pa staerke radiosignaler, hvilket til tider kan fore til en forhejet
mikrovoltveerdi pa displayet. I dette tilfeelde skal du ege afstanden til alle enheder, der
udsender elektromagnetiske belger. Malevaerdierne vender tilbage til de korrekte verdier,
nar forstyrrelseskilden er fjernet.

Stremforsyningen til nogle barbare computere eller enheder uden jordforbindelse kan
forarsage betydelige forstyrrelser, der pavirker DuoBravo. Som en sikkerheds-foranstaltning
skal du serge for, at stremkablet til den baerbare computer eller enhederne er sa langt veek fra
patientens tilslutningskabler som muligt. Hvis forstyrrelsen fortsaetter, skal du fjerne du
stromkablet fra din computer og brug den med batteriet. Opsatning af tilslutningskablerne
omkring et lem (arm eller ben) kan ogsa forsteerke denne forstyrrelse.

Hvis der opstar smerter eller irritation i backkenomradet eller bledninger uden for
menstruationsperioden ved brug af en sonde, skal du afbryde behandlingen og kontakte din
leege.

- Hvis du ved et uheld har slugt dele af apparatet eller tilbeheret, skal du sege laege.

Fjern batterierne og batterideekslet, toem vandet ud af apparatet og lad det (SineBravo) terre
normalt i 48 timer, hvis det ved et uheld

dyppet i vand.

Opbevar bade apparatet og kablerne uden for berns raekkevidde, da kabellzengden kan
medfere risiko for kvaelning.




< MTR 4 SineBravo Brugervejledning

Oplysninger om brug af elektroder

Serg for, at SineBravo er slukket (ingen visning pé displayet).

Tilslut nu de enpolede ender af elektrodepropperne til de medfelgende elektroder.
Elektrodekablet tilsluttes SineBravo's kanal A eller B, og referenceledningen tilsluttes den
angivne stikplads.

Serg for, at alle stik er sat helt ind i de respektive elektrode- og enhedsstik.

Hvis du vil bruge en sonde, skal du gere den glidende med lidt vand eller elektrogel.

Fastgoer nu elektroderne pa huden, eller placér sonden efter anvisninger fra din terapeut. De
selvklebende hudelektroder er forsynet med et klaebegel og kan genbruges efter fjernelse fra
huden. Udskift derefter elektroderne, nar kleebeevnen pa huden aftager.

Elektroder, der er blevet beskadiget pa grund af forkert handtering (f.eks. synlig kobbertrad),
ma ikke leengere bruges.

Elektroder med beskadiget, manglende eller tilsmudset aluminium- eller kulstofbelaegning
eller utilstraekkelig klebende gelbelaegning ma ikke anvendes.

Elektroder ma ikke endres (f.eks. med saks eller andre varktejer).

Treek ikke i elektrodekablet. A
Anvend kun elektroderne pé ren, uskadet hud.

Ved kraftig kropsbehéring ber du barbere héret eller klippe det med en saks. Straek hverken
huden eller elektroderne, nar du klaeber overfladeelektroderne pa. For at fjerne
kleebeelektroderne fra huden skal du rulle dem fra kanten mod midten. Brug aldrig olie, salve
eller creme pa de omrader, der skal behandles, da disse stoffer kan have en isolerende virkning.
Renger sonden omhyggeligt efter hver brug med et almindeligt rengeringsmiddel uden alkohol
og ter den derefter grundigt af.

Til standardbehandling anbefaler vi brug af selvklebende elektroder fra

»-MTR+ Vertriebs GmbH* med en minimumsareal pa 40x40 mm. Denne storrelse er ogsa
velegnet til referenceelektroden. For at opna de bedste resultater skal du sikre dig, at den
placeres pa en knogle taet pa behandlingsomradet og ikke pa muskler.

Til behandling af backkenbundsmuskulaturen anbefaler vi brug af vores vaginale (IncoProbe
V) eller rektale (IncoProbe R) prober. Hvis du bruger en probe, skal du rengere den

grundigt for og efter brug med et mildt

rengeringsmiddel (uden alkohol) og serg for, at sonden skylles grundigt for at fjerne alle rester
af rengeringsmidlet. Serg for, at stikkene ikke nedsankes i vand, da de kan korrodere. Serg
for, at sonden er helt tor, inden den opbevares. Patientelektroderne, herunder alle hudelektroder
samt vaginale og rektale prober, er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.

Hudelektroder kan ligesom prober indeholde nikkel. Allergikere ber kontrollere dette inden
brug. Hvis der opstér hudirritationer under brug af SineBravo, skal du afbryde brugen og
kontakte din behandlende leege for at udelukke en mulig allergi.
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Vedligeholdelse

SineBravo er designet til vedligeholdelsesfri drift. Folg dog nedenstaende anvisninger:

Rengor SineBravo og om nedvendigt de anvendte prober med milde rengeringsmidler, vand
og en fugtig klud. Hold ikke SineBravo under vand og udsat det ikke for ekstrem fugtighed.
Desinfektion med almindelige, alkoholfrie desinfektionsmidler til husholdningsbrug er mulig,
hvis producentens anvisninger folges. Kablerne kan rengeres med en fugtig klud. En
lejlighedsvis behandling med talkum forhindrer skerhed og forlaenger levetiden.

SineBravo behover ikke at blive kalibreret, der ma ikke foretages aendringer eller reparationer
pa enheden, og den indeholder ingen dele, der skal vedligeholdes af brugeren.

SineBravo er efter afsluttet behandling egnet til genbrug pa en anden patient. Inden genbrug
skal apparatet dog rengeres med et almindeligt desinfektionsmiddel.

Garanti

Firmaet MTR+ Vertriebs GmbH pétager sig i en periode pa 24 maneder — regnet fra
leveringsdatoen (fakturadato) — en garanti, der indebzerer, at SineBravo i denne periode
erstattes eller repareres gratis, hvis der opstar en fejl. Afsendelse af SineBravo krever
forudgaende tilladelse fra producenten.

Fejl som folge af overdreven belastning, uagtsom eller forkert handtering samt voldelig
beskadigelse er undtaget fra ansvarsfraskrivelsen.

Hvis der uden forudgaende skriftlig tilladelse fra firmaet MTR+ Vertriebs GmbH udferes
arbejde eller indgreb pa det leverede apparat, bortfalder enhver garantikrav.

Producenten forbeholder sig ret til at foretage tekniske endringer pa apparatet, som kan tjene
til at forbedre terapiresultatet eller funktionaliteten af apparatet og tilbehoret.
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Betjeningselementer

START-knappen gor det muligt at vaelge mellem automatisk taerskelverdi-bestemmelse (tryk
kort) eller manuel taerskelveerdi-indtastning (hold nede i 3 sekunder) og starter hvert program.

+/- taster til
indtastning af
teerskelvaerdi for
kanal A samt til
endring af
parametrene i
programmerings-
modus

—T
Laseknap til
fastsettelse af et
valgt program og
til forbindelse til
pc

|

>

+/- Taster til indtastning
af teerskelvaerdier for
kanal B samt til
@ndring af parametrene
i programmerings-
modus

PRG-tast til programvalg og til lagring af
individuelt indstillede verdier. Hold PRG nede

Central
teend/sluk-
knap i 1 sekund for at vaelge den neeste fase.
Batterirum
|
o LOCK SET o
N

Skema for placering af de 4 AA-batterier

SET-knap til
grundindstillinger og
konfiguration af
individuelle
programmer
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Kabelforbindelser

S B e

Stik til elektrodekablerne for kanal A
og/eller B, hver is@r egnet til tilslutning til
overfladeelektroder eller prober

Stik til kablet med den enkelte EMG-
referenceelektrode (hudelektrode)

Bemark: Selv om apparatet bruges med en vaginal eller rektal elektrodesonde, skal
referencekablet anvendes.
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Skaermen

Nar du har valgt et program med PRG-knappen, viser SineBravo pa startskermen
oplysninger om de parametre, der bruges i programmets forste fase (antal forseg,
terskelvaerdi osv.). Nar du starter behandlingen ved at trykke pa START-knappen,
skifter displayet til arbejdsdisplayet, og rytmen for spaending og afspending angives.

Arbejdsdisplayet

Valgt program

Bar-display

Batteriniveauindikator

1 denne fase aktiv
tilstand

Terskelverdi
kanal A

Symbol
knytnave + pil
opad

= Spaending

g

LOCK-symbol
PC o7
0
MinSec » Resterende samlet
¢ "3 ::'.J = behandlingstid
I SN 2 ||
EMG °m
THR|S—J; THR,‘E'B }_Taerskelvzerdi kanal B
B Lt uv E Ll wv
o) rﬂﬁ
- WA
jﬁ%f El_l N | E ‘ | ’ Symbol dben hand +
.[ Trials MinSec h ‘&‘J’/ pll ned
Eiqsnm A% M&IBSTJM.'B_"f = Slap af
.BMV ( E .U pV

Antal resterende forseg

Veardi for muskelspending kanal B

Verdi for muskelspending kanal A

Sekundtelling for
spendings- og afspaendingstid
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Infolinjen

Info-linjen i den overste del af skaermen viser altid den resterende behandlingstid for hele
programmet under en behandling.

Uden for en behandlingssession giver den dog mange flere oplysninger.

Under indstillingen af uret og ved valg af sprog angives hver indstillingsveerdi i klar tekst.

Nedenfor finder du de termer, der vises under indstillingsprocessen, i alfabetisk rekkefolge.
CH.B. ON / OFF: Kanal B taendt eller slukket

FB.ABOVE: Feedback ved overskridelse af terskelverdien

FB.BELOW: Feedback ved underskridelse af teerskelvardien (afspending)

FB.CONT: Kontinuerlig akustisk feedback ved succes

FB.OFF: ingen akustisk feedback i tilfeelde af succes

INHB.ON: Feedbackundertrykkelse for kanal B aktiveret

INHIB.OFF: Normal feedback pa en kanal — ingen undertrykkelse

NARROW: Smalbandsfilter til elektrodeplacering pa torsoen

PC OFF: PC-graenseflade passiv

PC SWC: Forbindelse til pc via en sikker tradles forbindelse (Secured Wireless Connection)
REST: Varighed af afslapningssekvenser i sekunder

THRESH: Tearskelvardijustering under behandlingen manuelt (MAN) eller automatisk (AUTO)
TRIALS: Antal spendingsgentagelser

VOLUME: Lydstyrke for bip-lyde og talebeskeder

WIDE: Bredbéndsfilter aktiveret

WORK: Varighed af spaendingssekvenser i sekunder
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Grundindstillinger

I alle programmer, ogsa i de forudindstillede standardprogrammer, kan der foretages
individuelle justeringer som folger.

Nar du har isat 4 AA-batterier (se s. 12) og derefter teendt for apparatet med den centrale
ON/OFF-knap, kommer du til konfigurationsmodus ved at trykke pa SET-knappen 1
batterirummet i 3 sekunder. Du kan nu foretage indstillingerne for det valgte program.

Den parameter, der skal indstilles, vises i informationslinjen og kan @ndres med +tasten pa
kanal B. Valget bekreftes derefter med +tasten pa kanal A.

Derefter vises den neeste variable parameter automatisk. Dette system — a&ndring med B /
gem og fortseet med A — forbliver det samme under hele processen.

Bemark, at alle beslutninger, du treeffer her, automatisk overfores til alle andre programmer.
Du kan selvfolgelig ogsa endre enhver beslutning pa samme made nar som helst.

Foelgende indstillinger kan foretages:

- Lydstyrke

- Aktivér eller deaktiver automatisk terskelveaerdi
- Bredbénds- eller smalbandsfilter til kanal A

- Aktivere eller deaktivere kanal B

- Velg filter for kanal B, hvis denne er slaet til

- Aktivér eller deaktiver pc-forbindelse

I de frit programmerbare programmer PC1 - PC3 kan der naturligvis ogsa foretages mange
andre indstillinger p& den beskrevne méde (se s. 21).
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Indstilling af uret

Inden SineBravo tages i brug for forste gang, skal det indbyggede ur indstilles. Dette er
nedvendigt for den senere kontrol af behandlingen. SineBravo har en backup-batteri, der
forsyner uret med strem i flere ar, sa det ikke er nedvendigt at indstille uret igen, selvom
de 4 AA-batterier, der er nedvendige for at drive apparatet, udskiftes. Vi anbefaler dog
stadig at kontrollere klokkeslattet og om nedvendigt indstille det igen.

For at indstille klokkeslettet og den korrekte dato skal du trykke pa SET-knappen i
batterirummet i 3 sekunder i et hvilket som helst program. Du kommer nu til
konfigurationsmodus og skal trykke pa SET igen i 10 sekunder. Displayet viser nu
HOUR, og du kan velge timen (00-23) med +-knappen pa kanal B.

Ved at trykke pa +-tasten for kanal A bekraftes den valgte time, og samtidig gar man
videre til indstillingen af MINUTE. Dette vises igen péa skeermen, og veerdien kan
indstilles med +-tasten for kanal B pd samme made som timen. Ved at trykke igen pa +-
tasten for kanal A gemmes valget, og man gar videre til naste indstillingsskridt.

P& denne made kan du indstille
HOUR

MINUTE

DAY

MONTH og

YEAR indstilles efter hinanden.

Naér indstillingsprocessen er afsluttet, skal du trykke pd ESC-tasten pa forsiden af enheden.
Veardierne overfores automatisk, og indstillingsfunktionen afsluttes.

Indstilling af sprog

SineBravo kan konfigureres pé seks sprog. For at komme til sprogvalget skal du i
indstillingsfunktionen for uret (se ovenfor) trykke pa SET-tasten igen i 10 sekunder. Du
kan nu med +-tasten pa kanal B vaelge mellem sprogene tysk, engelsk, fransk, spansk,
italiensk eller polsk.

Til sidst gemmer du dit valg igen med ESC-tasten.
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Forberedelse til terapi

. Fjern bagdaekslet pa batterirummet ved at skubbe det nedad. Indsat 4 AA-batterier med
handen i henhold til vejledningen pa side 13, og luk dackslet igen.

. Serg for, at SineBravo er slukket (ingen visning pa LCD-displayet), og tilslut derefter de
to enpolede ender af et elektrodkabel til den vaginale eller rektale sonde eller, hvis
nedvendigt, til overfladeelektroderne.

. Indset et elektrodekabel i stikbesningen merket A pa enhedens hoved. Hvis du vil bruge
begge kanaler, skal du sette det andet elektrodekabel i stikbesning B.

. Derudover skal du altid satte den runde sorte EMG-referenceledning i den sterre, runde
stikbesning, der er mearket med "EMG-REF", og tilslutte denne EMG-referenceledning
til en hudelektrode.

. Serg for, at alle stik er sat helt i de respektive stik pa elektroderne og apparatet.

. Hvis du bruger en sonde, skal du gere den glidende med en gel, der er egnet til
elektroterapi. Brug dog ikke olie, salve eller creme.

. Placer nu alle elektroder i henhold til din leeges anvisninger. Serg for, at huden er fri for
talg og snavs. Hvis der anvendes en elektrodesonde, skal du placere den enkelte
hudelektrode pa referenceledningen pa hoftebenet og derefter indfere sonden.

. Teend nu SineBravo ved at trykke kort pA ON/OFF-knappen én gang.

Enhedens version vises nu i 3 sekunder pa displayet, hvorefter det program, du sidst har
brugt, eller det program, din laege har ordineret, automatisk vises.

. Ved at trykke gentagne gange pa PRG-tasten kan du velge de enkelte programmer, hvis
disse ikke er blevet last pa forhand. Der er to fast indstillede EMG-programmer og tre frit
programmerbare pladser til radighed til din biofeedback-traning.

10.Nar du har valgt det pagaldende program, ser du altid forst startskeermen med

oplysninger om de parametre, der bruges i den forste fase af dette program. I dette
tilfeelde starter du behandlingen ved at trykke kort pd START-tasten. Den automatiske
teerskelvaerdi-bestemmelse starter, og der skal ikke foretages yderligere indstillinger.
Hyvis du foretrekker manuel teerskelvardiindstilling, starter du ved at holde START-
knappen nede i 3 sekunder. Derefter kan terskelverdien justeres med

+/- tasterne.

11.EMG er folsom over for forstyrrelser. Brug derfor ikke kabler, der er leengere end 1,5 m,

og hold kablerne sa taet pa kroppen som muligt.
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Behandling med SineBravo

Selvom SineBravo er et meget alsidigt biofeedback-apparat, er det meget nemt at arbejde
med. Apparatet har to forudinstallerede EMG-programmer (P01 og P02), som kan bruges
med det samme uden yderligere indstillinger. Kun hvis man ensker at sammensztte sit eget
ovelsesprogram med individuelle parametre, skifter man til de frit programmerbare pladser
(PC1-PC3) og har derefter mulighed for at designe et program efter egne ensker (se s. 20).

De enkelte trin

1. Tilslut elektroderne til apparatet (se s. 13)

2. Placer kleebeelektroder eller sonde efter terapeutens anvisninger.

3. Teend for apparatet med den centrale runde ON/OFF-knap.

4. Velg det onskede program med PRG-knappen.

5. Behandlingen startes ved at trykke pa START-knappen. I starten beregnes teerskelveerdien
automatisk i to korte arbejds-/hvile-cyklusser, medmindre dette ikke enskes og er slaet fra
(se s. 23). I dette tilfeelde kan teerskelvardien indstilles manuelt med +/-knappen pa den
pageldende kanal.

Enheden angiver derefter en rytme af spanding og afspanding, M%r‘?

som patienten skal udfere sa pracist som muligt. Under ﬁ,

spendingsfasen vises l\

symbolet med en knytneeve og en pil opad. &'n'/

Feedback om succesen af ens egen

Fysisk anstrengelse vises nu pa apparatet ved, at tallet 1 den nederste rakke stiger, og ved at den
sideverts placerede bjeelke stiger fra det gule til det groenne omrade. Nar det grenne omrade nas,
betyder det, at teerskelvaerdien er overskredet, og at gvelsen var en succes. SineBravo meddeler
patienten denne succes ved hjalp af en lydsignal Serg for at opretholde din anstrengelse, indtil
tiden, der vises ved siden af knytnaven, er faldet til nul igen, og indikatoren skifter til symbolet
den abne hand med pil nedad. Forst derefter skal du slappe af'i
musklen sé godt som muligt. Hvis du har indstillet en automatisk
teerskelvaerdijustering, vil teerskelvaerdien blive reduceret, hvis du
ikke lykkes. Det vil gore det lidt lettere at nd den igen ved neeste
forseg at na det igen. Hvis det lykkes, oges taerskelverdien igen.
Gentag hele processen (spanding + afspending), indtil displayet for antallet af resterende forsﬂg
ogsa viser nul (se s. 14).

Hvis afspending er behandlingsmalet, gives det positive signal ogsa i den aktive

periode, forudsat at teerskelveerdien er ikke overskredet.
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Programmer
Program Nr. Antal Arbejdstid Hyviletid
forseg

EMG Urologi PO1 40 8 sek. 8 sek.

EMG Neurologi P02 30 8 sek. 12 sek.
EMG fii PC1 2-99 2-99 sek. 2-99 sek.
EMG fii PC2 2-99 2-99 sek. 2-99 sek.
EMG fii PC3 2-99 2-99 sek. 2-99 sek.

Indstillinger til konfiguration af SineBravo

Ud over den fremgangsmade til terapi med faste programmer, der allerede er beskrevet i det
foregaende kapitel, tilbyder SineBravo en lang rackke muligheder for at tilpasse parametrene
for terapien til individuelle behov. Dette gaelder bade de faste programmer, som kan varieres
med hensyn til visse rammebetingelser, og naturligvis ogsa de i alt 3 frit konfigurerbare
programpladser, hvor den erfarne terapeut eller bruger kan sammensatte helt nye
programmer.

Konfiguration af de frie programpladser

De "frie" programmer gor SineBravo til et yderst alsidigt instrument.

Det er dog ikke svaert at oprette sit eget program, da programmeringen altid folger det samme,
meget enkle skema. Enheden forer dig i en lokke til hver af de parametre, der kan a&ndres i denne
fase, og som hver iser vises med blinkende bjelker.

1. Teend SineBravo med "ON/OFF"-knappen.

2. Veelg det enskede program med "PRG"-knappen. Dette er de pladser, der er markeret
med PC1-PC3 pa displayet.

3. Hold "SET"-knappen i batterirummet nede i 3-5 sekunder. SineBravo skifter til
programmeringsmodus, og bjalkerne ved siden af den ferste programmerbare parameter
blinker for at angive, at denne funktion kan andres.

4.1 det folgende er de hgjre "+/-"-taster (kanal B) nu hver iszr beregnet til 22ndring af
den valgte parameter. Hvis du vil gemme dit valg og ga videre til nzeste trin, skal du
altid bruge den venstre +-tast. Den venstre -tast bruges til at gé et trin tilbage til den
forrige parameter.

Med det her beskrevne skema "andre til hajre / fortsaet til venstre" kan du na alle nedvendige
funktioner. Nar loopens parametre gentages, er den feerdigprogrammeret. Nu kan hele
programmet gemmes med ESC-tasten. Denne konfiguration forbliver pa den pagaldende
plads, indtil den omprogrammeres eller enheden nulstilles til udgangstilstanden.
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Parametrene for de frie pladser

PC1-3 er enfasede EMG-programmer. Med A+ kan du nu velge felgende parametre efter
hinanden og om nedvendigt @ndre dem med B+/-:

- Lydstyrke (visning pa displayet: VOLUME) - Her kan du indstille styrken af biplyden

for den akustiske feedback i trin fra 1 til 10.
- Arbejdstid (WORK) - bestemmer den tid, hver muskelkontraktion skal opretholdes.
- Hyviletid (REST) - bestemmer den tid, musklen skal vaere afslappet i pausen
mellem kontraktionerne.
Antal gentagelser (TRIALS) - fastlaegger treningshyppigheden for denne fase.
Taerskelveerdi (THRESH) - den automatiske justering under behandlingen kan slas til
(AUTO) eller fra (MAN).
Akustisk feedback - bestemmer, om feedbacken
a) kun skal vere visuel (FB OFF) eller ogsa akustisk (FB. ON) - og
b) om det skal gives ved overskridelse af teerskelvaerdien (FB.ABOVE - altid ved
spendingsevelser) eller underskridelse af teerskelvaerdien (FB.BELOW - nedvendigt ved
afspaendingsevelser).
Bredbénds- eller smalbandsfilter (WIDE/NARROW) for kanal A — skal valges for at
forhindre, at hjertefrekvensen forvrenger méleresultaterne. Hvis elektroderne er placeret taet
pa hjertet (pa torsoen), skal smalbandsfiltret veelges her.
Kanal B (CH.B. ON / CH.B. OFF) til- eller frakoblet
Gentag filtervalg (WIDE/NARROW) for kanal B, hvis nedvendigt
Feedback-undertrykkelse (INHIB.OF / INHIB.ON) — vaelges i tilfelde af, at der kun skal
gives positiv feedback, hvis den treeende med kanal A overskrider terskelvaerdien og samtidig
med kanal B forbliver under den indstillede hvilestilstand. Pa denne made forsgger man at
forhindre, at resultaterne forvanskes ved, at forkerte muskler eller muskelgrupper spandes,
men udstraler til det omrade, der skal behandles. INHIB.ON star her for denne specielle
kombination af spaending og afspending, hvorimod INHIB.OF betegner det normale tilfelde,
hvor EMG-traeningen ikke er athangig af den anden kanal.
Greenseflade til pc (PC SWC / PC OFF) — her afgeres det, om behandlingsdataene under
ovelsen skal overfores direkte til pc'en via en sikker tradles forbindelse til terapeutens
software eller ej. Under hjemmeterapien ber PC OFF altid vaelges for at spare pa
batterierne.

Arbejds- og hviletiden kan indstilles med et trin pa 1 sekund mellem 1 og 99 sekunder.
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Lock- -knappen

Hvis terapeuten kun ensker at tillade patienten at bruge et enkelt program, kan alle andre
programmer sparres.

Til dette formal vaelger du det enskede program og aktiverer LOCK-knappen med en tynd pen,
f.eks. elektrodeproppen. Du herer en biplyd, og der vises et hengeldssymbol pa skeermen.

Hvis du senere ensker at skifte program eller genabne alle programmer, skal du trykke pa
LOCK igen efter at have valgt det pdgaldende program. Pa displayet vises

- DAYS (= antal behandlingsdage) eller

- NO.STATS (= hukommelse tom) vises.

Hvis du derefter holder PRG-knappen nede i 3-5 sekunder, kan alle programmer igen bruges,
og startskaermen vises igen. Hvis du kun trykker kort pa PRG, forbliver ldsen aktiveret.
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Taerskelvaerdien

Teerskelveerdien er den vaerdi, der skal nds gennem egen muskelarbejde. Den vises i pV i
midten af skaermen for begge kanaler. Pilene til hojre og venstre i midten af bjelkebjelken i
kanten af displayet peger pa disse terskelvaerdier.

Da alle programmer i biofeedback-traeningen refererer til en terskelvaerdi, er det nedvendigt
at indstille denne terskelverdi ved begyndelsen af hver behandling.

Indstilling af tzerskelveerdien for pibegyndelse af -behandlingen

Som standard beregnes terskelveerdien automatisk, nar enheden teendes.

Et kort tryk pa START-knappen far symbolet for en aben hand til at vises pa displayet, og
samtidig teeller tidsvisningen for denne hvilefase ned mod nul. Nar den nér nul, skifter
visningen til symbolet for en knytnave, og tiden for denne 5-sekunders arbejdsfase teller
igen ned mod nul. I denne korte arbejdsfase skal du forsege at speende musklen med
maksimal kraft. Derefter folger igen en hvilefase og en yderligere arbejdsfase. Under disse
to arbejds-/hvile-cyklusser til bestemmelse af teerskelvaerdien vises ordet TEST i
informationslinjen. Teerskelvaerdien beregnes automatisk efter den anden arbejdsfase og
fastsaettes til 80 % af gennemsnitsveerdien for fasen med hejere arbejdsydelse. Den forste
sekund af et arbejdssegment vurderes dog ikke. Med den séledes fastlagte taerskelveerdi
begynder behandlingsenheden, og uret i infolinjen teller ned mod nul for den samlede tid.

Alternativt kan den automatiske indstilling ogsa springes over. Dette opnas ved at trykke pa
START-tasten i mindst tre sekunder. I dette tilfaelde vises taerskelveerdien for den sidste

behandlingsenhed og kan a&ndres manuelt med +/- tasterne.

Automatisk tilpasning af taerskelveerdien under behandlingen med

Den fastlagte teerskelvaerdi forbliver nu geldende i hele behandlingsforlebet, indtil du
foretager en ny indstilling. Dette gaelder dog ikke, hvis indstillingen "automatisk
terskelvaerdijustering” er valgt. I dette tilfeelde vil terskelverdien tilpasse sig din praestation
under behandlingen. Den nye terskelvardi indstilles automatisk af apparatet til 80 % af den
gennemsnitlige prestation, der blev opnaet i det foregdende forsog.
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Terapikontrol

SineBravo har en terapihukommelse, der kan aflaeses efter hver afsluttet behandlingssession.
Displayet viser automatisk de verdier, der er angivet pa side 26-27, for den netop afsluttede
session. Med A+ kan du kalde de enkelte statistikker frem efter hinanden.

Hvis man imidlertid ensker at foretage en terapikontrol over flere sessioner, dage, uger eller
maneder, er det muligt at hente de gemte data fra de sidste 200 behandlingdage. Pa den 201.
behandlingdag overskrives den forste behandlingdag automatisk, sa statistikken altid
omfatter de aktuelle data fra de sidste 200 behandlingdage.

For at fa adgang til statistikkerne skal LOCK-knappen i batterirummet trykkes én gang, hvis
enheden var last til et program, eller to gange, hvis dette ikke var tilfaeldet. SineBravo viser
derefter antallet af gemte behandlingsdage, den samlede brugstid og det mest anvendte
program.

Tryk pa knappen A + for at fa vist de enkelte behandlingsdage (1 til 200) med det respektive
antal sessioner. Tryk derefter pA START-knappen for at kontrollere sessionsdataene for den
valgte dag. Sessionens varighed og starttid vises. Tryk pa B + for at se varighed og starttid
for op til 10 pa hinanden felgende sessioner for denne dag. Tryk pd START-knappen igen
for at se de akkumulerede dagsdata. Brug derefter B + til at bladre gennem disse
gennemsnitlige dagsdata for EMG, ETS og STIM. Der kan vises op til 7 vaerdier, som
beskrevet pa side 26-27.

For at se den naeste behandlingsdag skal du trykke pa knappen A+ igen.

Skemaet for forespergslen er illustreret i nedenstiende grafik:

Statistik ¢AL Dag 1 START | sessionens START | Dagligt
Oversigt * > varighed 1 <«—»| gennemsnit 1
“ %
At/ B+/ | B+ /
A- B- ‘ B-
v v
Dag 200 Sessionens Dagligt
g varighed 10 gennemsnit 7
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Behandlingskontrol

Hvis den ekstra software er tilgeengelig, kan dataene til enhver tid nemt overfores til pc'en, sa
det er meget let at oprette en elektronisk patientjournal, der ogsa giver mulighed for grafisk
visning af behandlingsforlebet. Denne valgfri terapeutsoftware er nyttig til statistiske eller
videnskabelige analyser, men kan ogsé bruges til foresporgsler fra forsikringsselskaber for
pracist at dokumentere nytten og forlebet af behandlingen.

For at overfore dataene skal du satte det USB-stik, der felger med softwaren, i en USB-port pa
din computer.

Bemzerk, at dataoverforsel til pc'en ikke er mulig, mens du kontrollerer statistikkerne pa
enhedens display.

Dataoverforslen kan foretages pa folgende made:

e Start den valgfri software pé din pc.

*  Opret en ny patient, eller vaelg en patient.

e Tend for SineBravo.

e Tryk én gang pd LOCK-knappen, hvis enheden var last til et program, eller to gange, hvis
den ikke var last.

*  Pilene i den overste del af SineBravo-displayet blinker efter hinanden for at angive, at
statistikkerne kan overfores til computeren. Statistikkerne overferes til computeren, nir
antallet af anvendte dage og klokkeslattet vises pa skaermen. "NO.STATS" vises, nar
hukommelsen er tom.

«  Dataoverforslen starter automatisk, og pc'en viser en meddelelse om, at den modtager
data. Overforslen kan tage flere minutter, athaengigt af datamengden.

*  Nar processen er afsluttet, vises dette pa pc'en.

Verdierne i terapihukommelsen forbliver grundleeggende ogsa efter udleesningen, sa der til
enhver tid kan foretages mellemkontroller. Hvis hukommelsen dog skal slettes endeligt, kan
dette gores ved hjelp af folgende tastkombination. Tryk pa LOCK-knappen i batterirummet og
derefter pd SET, B+, B- og igen SET. Du herer en kort melodi som bekraftelse. Denne
handling nulstiller ogsa alle individuelle indstillinger i de frit konfigurerbare programmer til
deres oprindelige tilstand.

Sletning af hukommelsen er nedvendig:
- for hvert brugerbytte
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Statistik

Anmodning
A
pv Naeve aben hand Naeve aben hand
Afslapning Afslapning 1 Afslapning 2

>

1 2 3 45 6 7 8 910 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

2 gentagelser / 4 sekunders arbejde / 4 sekunders afslapning

Efter afslutningen af en behandlingsenhed vises de statistiske vaerdier for denne enhed pa displayet i
SineBravo, athengigt af programmet. Info-linjen angiver, hvilken af folgende vaerdier der aktuelt
vises:

WORK.AVG - GENNEMSNITLIG ARBEJDSVARDI:
Gennemsnitsvardien (i mikrovolt) for alle spaendingssegmenter, undtagen det forste sekund af hvert
segment.

REST.AVG - GENNEMSNITSVZARDI FOR HVILE:
Gennemsnitsverdien (i mikrovolt) for alle afspendingssegmenter, undtagen det forste sekund.

ONSET + pil opad - SPENDINGSTID

Den gennemsnitlige tid (i sek.), der er nedvendig fra tidspunktet for speendingsanmodningen
til 75 % af gennemsnitsvaerdien for de foregaende arbejdsperioder er néet. Hvis det tager mere
end 2 sekunder, teller forsoget ikke. Antallet af gyldige spandinger vises over malevardien,
forudsat at disse har varet 2 sekunder eller kortere. Hvis antallet af gyldige spendinger er
mindre end antallet af faktisk udferte forseg, betyder det, at nogle forseg ikke er blevet
vurderet.

RELEASE + pil nedad - AFSPAENDINGSTID

Den gennemsnitlige tid (i sekunder), der er nedvendig fra det tidspunkt, hvor der opfordres
til afspaending, til 37,5 % af gennemsnitsvaerdien for de foregdende spandingsperioder er
naet. Hvis det tager mere end 2 sekunder, teller forsoget ikke. Antallet af gyldige
afspaendinger vises over malevardien, forudsat at disse har varet 2 sekunder eller kortere.
Hvis antallet af gyldige afspendinger er mindre end antallet af faktisk udforte forsog,
betyder det, at nogle forsag ikke er blevet vurderet.
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Statistik

W/R PEAK - ARBEJDE / HVILE — MAKSIMUM:
Haojeste veerdi under hele cyklussen af alle gentagelser.

WORK DEV - ARBEJDE — AFVIGELSE

Gennemsnitlig afvigelse fra gennemsnitsvaerdien for speendingsfasen (undtagen det forste
sekund af hvert arbejdssegment). Afvigelser pa mere end 20 % af gennemsnitsveerdien
betragtes som problematiske.

REST DEV - HVILE - AFVIGELSE

Gennemsnitlig afvigelse fra gennemsnitsvardien for hvilefasen (undtagen det forste sekund af
hvert hvilesegment). Afvigelser pa mere end 20 % af gennemsnitsvardien betragtes som
problematiske.
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Vejledning til fejlfinding i

Fejl

Mulig arsag

Losning

Enheden starter
ikke.

Batterierne er flade, eller der er
ikke sat batterier i

Kontroller batterierne og udskift dem
om nedvendigt.

Batterierne er sat i forkert
retning

Fjern batterierne og set dem korrekt i

Batterikontakterne er

Fjern batterierne — kontroller

beskadigede metalfjedrene for beskadigelser
eller fladtrykte
Enheden er defekt. Returner til forhandleren

Enheden slukker
under brug.

Batterierne er nasten tomme

Kontroller batterisymbolet under brug -
udskift batterierne om nedvendigt.

Enheden er defekt.

Returnering til forhandleren

EMG-mélevardier

Referenceelektrode mangler

Placer referenceelektroden.

Enheden bruges sammen med
en barbar computer.

Frakobl notebook'en fra
stremforsyningen.

DuoBravo bruges i naerheden
af et apparat med staerke

Fjern dig mindst 4 meter fra det
sendende apparat.

hudelektroder

omradet, hvor elektroderne
er placeret.

er ustabile. udsendelser.
Patienten kan ikke slappe af i En afslappet muskel viser vardier
musklerne under 4 uV
Malepunkter i forbindelse med | DuoBravo afl@ser hjerteslag. Skift til
hjerteslag under brug af smalbandsfilter.
elektroder teet pa hjertet.

Smerter ved Patientens hud har snitséar

behandling med eller hudafskrabninger i Afbryd behandlingen, indtil skaderne er]

helet.

behandlingen

leenge.

Smerter ved . . . Afbryd behandlingen og konsulter om
. Patientens reaktion pa sondens . .
behandling med . nedvendigt en leege for at fa foretaget
materiale .
prober en allergitest.
Hudredme efter Apparatet er blevet brugt for

Forkort behandlingstiden.
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Anatomi

Markér om nedvendigt elektrodeplaceringerne.
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Konfiguration
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Bortskaffelsesanvisning

Brugte elektriske og elektroniske apparater ma i henhold til europeiske bestemmelser [1] ikke
lengere bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. De skal indsamles separat. Symbolet
med en affaldscontainer pa hjul angiver, at der skal foretages separat indsamling. Hjaelp med at
beskytte miljoet, og serg for, at dette apparat, nar du ikke leengere ensker at bruge det,
afleveres i henhold til de lovmaessige bestemmelser i det system til genbrug og/eller
bortskaffelse, som producenten har oprettet. Producenten forpligter sig til at genbruge alle
apparater, der returneres til ham pa afsenderens regning, eller at bortskaffe dem pa korrekt vis i
henhold til de geeldende bestemmelser.

[1] Direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr

Behandling af batterier

Hvis batterierne er tomme eller ikke leengere fungerer, skal de udskiftes. De batterier, der leveres
med SineBravo, kan genbruges. Aflever dem derfor til dit lokale genbrugscenter.

Litteratur

En litteraturliste om emnerne i denne brugsanvisning findes pa vores hjemmeside
"www.mtrplus.com".

Copyright

Med forbehold for
@ndringer.

Gengivelse eller kopiering — ogsé i uddrag — er forbudt og kan kun tillades med udtrykkelig skriftlig
tilladelse fra "MTR+ Vertriebs GmbH".
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Nar apparatet anvendes i overensstemmelse med anvisningerne i denne vejledning, opfylder
det sikkerhedskravene for medicinske elektriske systemer IEC 60601-1. SineBravo er testet og
opfylder de greensevaerdier for medicinsk udstyr, der er fastsat i standarden IEC 60601-1-2:
2020. Disse graenseveardier tjener til at sikre brugerens sikkerhed i forhold til
elektromagnetiske forstyrrelser. SineBravo er et klasse B-apparat og er velegnet til brug i
hjemmet og i typiske kliniske miljoer.

Retningslinjer og producenterklzering — Elektromagnetisk udstriling

SineBravo er beregnet til brug i et miljo som angivet nedenfor. Kunden
eller brugeren af SineBravo skal sikre, at det anvendes i en sadan omgivelse.

Stejudsendelse Elektromagnetisk miljo
. Overensstemmelse LS L
maling Retningslinjer
SineBravo bruger udelukkende HF-energi til
. sin interne funktion. Derfor er dens HF-
HF-udsendelser i
. Gruppe 1 udsendelse meget lav, og det er
henhold til CISPR 11 . . .
usandsynligt, at nerliggende elektroniske apparater
forstyrres
HF-udsendelser i Klasse B

henhold til CISPR 11

Udstréling af
harmoniske svingninger

SineBravo er egnet til brug i alle faciliteter,
Ikke relevant herunder private husholdninger og medicinske
faciliteter samt faciliteter, der er direkte tilsluttet

13?26 nhold til [EC 61000- et offentligt forsyningsnet, der ogsé forsyner
Udledning af beboelsesbygninger.
spendingsudsving/fli Ikke relevant

mmer i henhold til
IEC 61000-3-3

Ver opmearksom pé disse advarsler, nar du bruger enheden:

Brug ikke SineBravo i nerheden af aktive HF-kirurgiske apparater eller rum, der bruges til
magnetisk resonans tomografi, da intensiteten af elektromagnetiske forstyrrelser er hoj der.
Brug af SineBravo ved siden af eller pa andre elektriske apparater ber undgas for ikke at
pavirke EMG-malingen. Hvis dette alligevel er nedvendigt

, skal bade SineBravo og de andre apparater overvages for at sikre, at de begge fungerer
normalt.

Brug af tilbeher og kabler, der ikke er specificeret eller leveret af producenten af dette apparat,
kan fore til ogede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk
interferensmodstand for dette apparat og til fejlfunktion.

Bearbare HF-kommunikationsenheder (inklusive perifere enheder sdsom antennekabler og
eksterne antenner) ber ikke anvendes narmere end 4 m fra nogen del af enheden, inklusive de
af producenten angivne kabler, nir en SineBravo anvendes i EMG- eller ETS-tilstand. I
modsat fald kan enhedens ydeevne forringes.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Retningslinjer og producenterklzering — Elektromagnetisk immunitet

SineBravo er beregnet til brug i et miljo som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af SineBravo skal
sikre, at det bruges i et sadant milje.

Stejimmunitets IEC 60601 Overensstemmelses Elektromagnetisk
test Testniveau niveau milje — retningslinjer
Gulve skal vare af trae eller
Udladning af +8 kV beton eller vare belagt med
statisk elektricitet | +8 kV kontaktudladning kontaktudladning keramiske fliser. Hvis gulvet er
(ESD) i henhold til | £2 kV, +4 kV, £8 kV, +2 kV, +4 kV, £8 kV, | belagt med syntetisk materiale,
IEC 61000-4-2 +15 kV luftudladning +15 kV luftudladning | skal den relative luftfugtighed

vaere mindst 30 %.

Hurtige transiente

Stremforsyningsledning

elektriske er: 2 kV Ikke relevant SineBravo er batteridrevet
forstyrrelser/burst
IEC 61000-4-4
Overspaending +0,5kV, £1 kV Ikke relevant SineBravo er batteridrevet
IEC 610004-5 ledning mod ledning
Spandingsfald, Ved 0°,45°,90°, 135°,
korte afbrydelser 180 °, 225°, 270 ° og
og spaendings- 315 © faser
udsving i 0% U; for 0,5 cyklusser SineBravo er batteridrevet
stromforsynings- Og ved 0° enfaset: 0 % U, | Ikke relevant
ledningerne IEC for 1 cyklus
61000-4-11 70 % U, for 25/30

cyklusser

0% U, for 250 cyklusser

0% U, for 300 cyklusser
Magnetfelter med Magnetfelter med
energitekniske energitekniske frekvenser skal
frekvenser (50/60 30 A/m 30 A/m vere pa et niveau, der er
Hz) IEC61000-4-8 | 50 Hz/ 60 Hz 50 Hz/ 60 Hz typisk for normale omgivelser

i kommerciel, hospitals- eller
hjemmepleje.

150 KHz til 80 MHz:

150 KHz til 80 MHz:

80 % AM ved 1 kHz

Ledningsfert HF 3 Vrms 3 Vrms /6 Vrms (i

TIEC 610004-6 6 Vrms (i ISM- og ISM- og
amaterradioband) 80 % amaterradioband)
AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
10 V/im 10 V/im

Udstralet HF

IEC 6100043 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz

Der kan opsta forstyrrelser i
narheden af apparater, der er
merket med folgende symbol:

()

Bemarkning 1: U, er netspandingen for vekselstrommen for anvendelse af testniveauet.
Bemarkning 2: Ved 80 MHz gzelder det hejere frekvensomrade
Bemerkning 3: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke for alle situationer. Den elektromagnetiske
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og personer.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Retningslinjer og producenterklzering — Elektromagnetisk interferens

SineBravo er beregnet til brug i et miljo som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af SineBravo skal sikre, at
det bruges i et sddant milje.

Udsendt RF
TIEC610004-3
(Testspecifikation
for ENCLO-
SURE PORT
IMMUNITY
til RF tradlese
kommunikatio

nsudstyr)

Maksi Immunitets-
Test- Band mal Al testllllivleau
frekvens (MHz) Service Modulation effekt stand (V/m)
(MHz) W) (m)
380 Puls-
385 TETRA 400 modulering 1,8 0,3 27
-390
18 Hz
FM ¢)
380 GMRS 460, + 5 kHz
430 390 FRS460 | afvigelse 2 03 28
1 kHz sinus
710
. Puls-
745 704- | LTEDnd13, | 4 lering 02 03 9
787 17 N7 H
780 z
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Impuls-
870 8820* iDEN820, | modulering 2 03 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700 GSM 1900; Pulse
- DECT; modulation 2 0,3 28
1990 LTE-band 217 Hz
1970 1,3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
2 400 WLAN, Pulse
2450 - 802.11 b/g/n, modulation 2 03 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE band 7
5240
5240 | 2100 | wrangozqq | mpuls
- a/n modulering 0,2 0,3 9
5800 217 Hz

5785
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Medicinsk produktbog

1. Apparatstamdata
Enhedstype: Udstyr til EMG-biofeedback
Enhedsbetegnelse: SineBravo
Producent MTR+ Vertriebs GmbH, Kamenzer Damm 80, 12249 Berlin
Distribution
Serienummer:
Klassificering Klasse Ila
CE-merkning CE 0123
STK-frist
Anskaffelsesar
Placering/operater
Inventarnummer

2. Funktionskontrol udfert af

Dato Navn, fornavn Underskrift

3. Forste instruktion af ""bemyndiget person"

Dato Navn, fornavn Underskrift

Dato Navn, fornavn Henvisende Underviserens underskrift

4. Henvisninger "Bruger" / personale

Dato Instrukter Bruger Underskrift
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Medicinsk produktbog

5. Sikkerhedstekniske kontroller

Dato Udfort af (person/firma) Resultat Underskrift
6. Vedligeholdelse

Dato Udfort af (person/firma) Beskrivelse af foranstaltningen
7. Funktionsfejl

Dato Beskrivelse af art og konsekvenser

8. Indberetninger af heendelser

Dato Myndighed Producent
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