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1. Allgemeine Beschreibung, Zweckbestimmung und Wirkung
1.1 Allgemeine Beschreibung

Das Elektrotherapie-System Synapsis home 2 erzeugt nieder-
frequente Pulsationen mit sehr geringer Spannungsamplitude
und spezifischen Frequenzabldufen, die auf die Handgelenke
oder punktuell aufZonen und Akupunkturpunkte der Haut (Stra-
tum corneum) appliziert werden.

Aufgrund der angewandten, sehr geringen Spannungen findet
eine sehrgeringe Energielibertragung statt. Die Wirkung beruht
auf der Energielibertragung applizierter, rhythmischer Signale
mit der empfindlichen Oberflachensensorik der Haut und deren
regulatorischer Wechselwirkung mit wesentlichen Hirnarealen.
Die applizierten spezifischen Frequenzabldufe umfassen den
Bereich von 1 Hz bis 100 Hz und entsprechen damit den Fre-
quenzabldufen des menschlichen Gehirns.

1.2 Zweckbestimmung

DerZweck der generischen Produktfamilie Synapsis ist die unter-
stiitzende Anwendung bei Stimmungsschwankungen, bei
mentalen Erschopfungen/Stresserscheinungen und bei Schlaf-
storungen mittels Elektrotherapie-Stimulation, die durch Appli-
kation des Gerdtes tiber Manschetten auf die Handgelenke
und/oder iiber Klebeelektroden oder einen Punkt-Applikator
punktuell auf Zonen und Akupunkturpunkte der Haut (Stratum
corneum) erreicht wird.

Das Internationale Mandel-Institut, Esogetics GmbH und Part-
ner der Esogetics GmbH bieten Ausbildungen/Schulungen zur
Elektrotherapie (Induktionstherapie) an.

Literatur/Schulungen zur Elektrotherapie-Stimulation
(Induktionstherapie):

Peter Mandel, Schriftenreihe Esogetische Medizin: ,,Die Induk-
tionstherapie in der Esogetischen Medizin®;

Robert Fiift: Die Induktionstherapie, Esogetics GmbH, Bruchsal.

1.3 Benutzergruppen, vorgesehene Benutzer, Einsatzumgebung
Vorgesehene Benutzer sind eingewiesene Anwender und von
geschultem Fachpersonal eingewiesene Anwender.

Das Gerdt Synapsis point 2 wird in der Praxis oder zu Hause
angewendet.

Die Synapsis 2 Gerdte kdnnen bei allen Anwendern mit einem
Mindestalter von g Jahren, ungeachtet der GroB3e, des Gewichts
und des Geschlechts, angewendet werden.




2. Inbetriebnahme - Bestimmungsgemafier Gebrauch

- Das Elektrotherapie-System Synapsis
point 2 besteht aus einem handli-
chen, batteriebetriebenen Steuerge-
rdt, einem Punktapplikator und einer
Handelektrode sowie der Gebrauchs-
anweisung. Das Gerdt Synapsis point
2 ist in einem Kunststoffkoffer mit
den Zubehorteilen verpackt (Abb. 1).
Abb. 1: Gerdt, Punktapplikator, Gebrauchsanweisung und Verpackung

Das Gerdt Synapsis Point 2 verfligt
iber eine Buchse zum Anschluss des
Verbindungskabels (Abb. 2).

Abb. 2: Gerdt/ Buchse

Das Verbindungskabel des Gerdtes Synapsis Point 2 verfiigt
iber eine Schnittstelle, die zur bestimmungsgemafen Anwen-
dung mit dem Zubehor Punktapplikator vorgesehen ist.

Zur Inbetriebnahme stecken Sie den
Rundstecker des Punktapplikators in
die Buchse an der Gerdteoberseite.
Orientieren Sie sich dazu an den bei-
den roten Punkten (Abb. 2 und 3).
Das Gerat ist damit funktionsfahig.

Abb. 3: Gerdt und Punktapplikator

2.2 So starten Sie eine Anwendung

B Durch Driicken der Einschalttaste
wird das Gerdt aktiviert. Wahrend der
Patient die zylindrisch geformte Hand-
elektrode halt, setzt der Behandler den
Punktapplikator auf die ausgewdhlte
Zone oder den Akupunkturpunkt (Abb. 5)
der Haut (Stratum corneum) und startet
mit der Programmtaste Beta, Delta,
Alpha, Theta oder Gamma das ausge-
wahlte Programm (Abb. 4).

Abb. 4: Synapsis point 2 Gerdt von oben mit den Tasten

Die laufende Anwendung wird durch eine blinkende Anzeige
visualisiert. Durch nochmaliges driicken der Programmtaste Beta,
Delta, Alpha, Theta oder Gamma kann das Programm vorzeitig




abgebrochen werden. Das Gerat schal-
tet nach Beendigung des Programmab-
laufs selbsttatig ab. Der Rundstecker
kann zwischen den Anwendungen in
der Buchse verbleiben. Falls Sie ihr
Gerdt langere Zeit nicht benutzen, ste-
cken Sie den Rundstecker ab.

Abb. 5: Anwendungsbeispiel

3. Kontraindikationen,Nebenwirkungen,Warnhinweise

/ : \ 3.1 Kontraindikationen

e Schwangerschaft

e schwere Herzmuskelerkrankungen oder schwere Herzrhyth-
musstorungen

e Herzschrittmacher, vor allem bei Anwendungen am Oberkdrper

e Behandlungin der Ndhe des Karotissinus (seitlich am Hals)

e Behandlungen aufverletzter Haut oder offenen Wunden oder
sonstige invasive Anwendung.

A 3.2 Nebenwirkungen

Bei Beachtung obiger Kontraindikationen und bei bestim-
mungsmaBiger Anwendung sind Nebenwirkungen nicht
bekannt. Sollten trotzdem unerwiinschte Nebenwirkungen oder
Vorfélle auftreten, so sind diese unverziiglich an den Hersteller
Esogetics GmbH in Bruchsal zu berichten.

A 3.3 Warnhinweise

Bei folgenden Symptomen oder Indikationen sollte vor einer
Behandlung mit dem Synapsis point 2 unbedingt der behan-
delnde Arzt oder Heilpraktiker zu Rate gezogen werden:

e Hochentziindliche fieberhafte Erkrankungen

o fortgeschrittene bdsartige Tumore

e Thrombosen

e Psychosen

e Epilepsie

e spastische Léhmungen

e entziindliche Hautveranderungen

e Implantate mit Metallteilen im Behandlungsgebiet

e aktive Implantate

Das Gerat Synapsis point 2 darf nicht in der Néhe (Mindestab-
stand 1 m) eines Kurzwellen- oder Mikrowellen-Therapiegerdtes
angewandt werden. Der gleichzeitige Anschluss des Benutzers
an ein Hochfrequenz-Chirurgiegerdt wahrend der Anwendung
mit dem Synapsis point 2 System ist unzuldssig.




4. Reinigung und Pflege

Das Synapsis point 2 bendotigt keine besondere Wartung.
Gehduse und Zubehdr kdnnen mit einem feuchten Tuch und
tiblichen milden Haushaltsreinigern und Flachendesinfekti-
onsmitteln gereinigt werden.

f”ﬁ Warnhinweis: Verwenden Sie auf keinen Fall organi-

sche Losungsmittel oder scharfe Haushaltsreiniger,
um das Gerdt zu reinigen. Diese Stoffe kénnen das Gehduse
oder die Folientastatur beschddigen.

5. Kontrolle, Wartung und Reparatur

5.1 Ladezustand der Batterie

Wenn der Ladezustand der Batterie zu niedrig ist, erscheint auf
dem Display die Anzeige "Low-Battery". Zum Wechseln der Bat-
terie wird das Batteriefach auf der Riickseite des Gerdtes geoff-
net und die Batterie entfernt.

Warnhinweis: Batterien sind Sondermiill und miissen
Vi : \ deshalb vorschriftsmiRig entsorgt werden. Behilter fiir
die Aufnahme alter Batterien finden Sie bei Ihrem Fachhandel.
Der Batterieclip wird unter Beachtung der Polung auf die neue
Batterie aufgesetzt und das Batteriefach wieder geschlossen.

&Warnhinweis:Trennen Sie die Verbindung vor dem Bat-
teriewechsel. Falls Sie Ihr Gerdt langere Zeit nicht
benutzen, entfernen Sie die Batterie. Eventuell auslaufende
Batterien kdnnten sonst Ihr Gerdt schadigen.

5.2 Kontrolle des ordnungsgemdfien Betriebs

Zur Kontrolle des ordnungsgemaéfen
Betriebs verfiigt das Gerdt tiber eine
Kontrollleuchte neben der Buchse fiir
den Rundstecker an der Gerdteober-
seite (Abb. 6).

Abb. 6:Gerdit/ Buchse/Kontrolleuchte

Zur Uberpriifung des ordnungsgeméfen Betriebs stecken Sie
den Rundstecker in die Buchse an der Gerdteoberseite (Abb. 6).

Schliefien Sie den Punktapplikatoran
und starten Sie eine Anwendung wie
in Kapitel 2.2 beschrieben.

Abb. 7: Punktapplikator und Handelektrode

Bertihren mit dem Punktapplikator die Handelektrode (Abb. 7).
Bei ordnungsgemafien Betrieb blinkt die orangefarbene Kontroll-
leuchte (Abb. 6). Beenden Sie das Programm durch nochmaliges
driicken der Programmtaste.




5.3 Wartungsmaf3nahmen

Das Gerdt bedarf keiner Wartungsmainahmen. Bei Unklarhei-
ten oder Reklamationen hinsichtlich der Funktion wenden Sie
sich direkt an den Hersteller, Esogetics GmbH in Bruchsal.

Reparaturen oder sonstige Veranderungen am Gerat sind aus-
schlie3lich vom Hersteller oder von einervon ihm autorisierten
Person auszufiihren.

Fiir unsachgemafe Verdnderungen und Handhabungen, die
nicht dem beschriebenen Verwendungszweck entsprechen,
kann keine Haftung tibernommen werden.

6. Garantie

Die Garantiezeit fiir Ihr Gerat betrdgt 1 Jahr ab Kaufdatum.
Sollte lhr Gerdt trotz sachgeméafer Anwendung einmal nicht
funktionieren, wenden Sie sich bitte direkt an den Hersteller.
Er wird dafiir sorgen, dass lhr defektes Gerdt umgehend
instandgesetzt wird oder Ihnen einen gleichwertigen Ersatz
anbieten.

7. Technische Daten Steuergerdt

Typenbezeichnung: Synapsis point 2

Versorgung: 9 VE-Block / 6LR61 / 6LF22
Nennaufnahme: 17 mA
Bauart: Handgerat
Schutzklasse: 1
Feuchteschutzart: IP 65
Anwendungsdauer: 30 Sekunden-Timer
mit Auto-Off nach 30 Sekunden
nach letzter Tastenbetdtigung
Auto-Off: nach Anwendung
Ausgangsspannung
(unbelastet): 5V pp; 1,6 Vrms
Ausgangsspannung
(belastet 1 kOhm): 5V pp; 0,5V rms
Ausgangstrom
(belastet 1 kOhm): 0,5 mA
Ausgangsfrequenz: 1Hz - 100 Hz
Gewicht: 155 g mit Batterie
Abmessungen: 141X 63 X 34mm

Betriebsbedingungen:

Lagerung:
Luftdruck:
Luftfeuchtigkeit:

+5°C bis 35°C

-20°C bis 70°C

800 hPa bis 1.030 hPa
30% bis 93%




Packungsinhalt:
Steuergerdt Synapsis point 2, Gebrauchsanweisung, ein Punkt-
applikator und eine Handelektrode.

Ersatzteile und Zubehor:
Punktapplikator und Handelektrode.

8. Angewandte Normen und Richtlinien
Elektrische Sicherheit DIN EN 60601-1:2013
Elektromagnetische Vertraglichkeit DIN EN 60601-1-2:2016

Hersteller:
u Esogetics GmbH, Hildastr. 8, D-76646 Bruchsal,

Deutschland
Telefon: +49 (0) 7251/800 10, Fax: +49 (0) 7251/800 155
Web: www.esogetics.com
Mail: info-de@esogetics.com

Download der Bedienungsanleitung unter:
www.esogetics.com/downlowds

Esogetics ist Hersteller von Wellnessprodukten und ist als
Medizinproduktehersteller registriert und verfiigt tiber ein zer-
tifiziertes und tiberwachtes Qualitdtsmanagementsystem.




Anhang/Symbole:

Gerét einschalten

Beta

Delta

Alpha

Theta

Gamma

CECRORORURS

Die Konformitadt entsprechend EU-Konformitdtsre-
geln fiir das Gerdt mit dem CE-Zeichen bestatigt.

N
/M

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender,
die Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen.

Gerdtetyp BF gemaf IEC/EN 60601-1

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender,
die Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheits-
bezogene Angaben, wie Warnhinweise und Vor-
sichtsmafinahmen durchzusehen, die aus einer Vielzahl von
Griinden nicht auf dem Produkt selbst angebracht werden kén-
nen.

> 5]

Zeigt den Hersteller des Produktes an.




Das durchgestrichene Miilleimer-Zeichen auf lhrem
Produkt bedeutet, dass es sich bei diesem Produkt
== UM ein Elektro- und Elektronikgerat handelt, fiir das
spezielle Entsorgungsbestimmungen zur Anwendung kommen.
Zur Durchsetzung von Recycling, zur WEEE - Entsorgung ent-
sprechend der Verordnung iiber Elektro- und Elektronik-Altge-
rate (Waste Electrical and Electronic Equipment) und zum
Schutz der Umwelt und der Gesundheit verlangen europdische
Bestimmungen die selektive Sammlung von Altgerdten auf
eine der folgenden beiden Méglichkeiten:
e |hr Handler nimmt Ihr Altgerdt gerne zuriick, wenn Sie ein
Neugerdt bei ihm kaufen.
e Altgerate konnen auch in dafiir vorgesehenen Sammelstel-
len entsorgt werden.

Bezeichnet werden die Temperaturgrenzwerte,
denen das Produkt sicher ausgesetzt werden kann.

Bezeichnet den Feuchtigkeitsbereich, dem das Pro-

@ dukt sicher ausgesetzt werden kann.

Bezeichnet den Bereich des Luftdrucks, dem das
@ Produkt sicher ausgesetzt werden kann.

SN Seriennummer

Serien-Nr.
Die Serien-Nr. Ihres Synapsis-Gerdtes ist wie folgt aufgebaut:

|£_f| @ - |fd. Serien-Nr.
P

roduktionsjahr
Gerdtebezeichnung
(SPW =, point 2%; SWW = ,wave 2*“; SH W = ,home 2%)

Beispiel:
SHW 2023 03937 = synapsis home 2 aus 2023 mit der Nr. 3937.







Anhang 1

EMV-Tabellen




Leitlinien und Herstellererkldrung
Elektroi tische A d

5 5

Warnung: Die Verwendung dieses Gerdts neben oder in Verbindung mit
anderen Gerdten sollte vermieden werden, da dies zu Fehlfunktionen
fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten diese
Ausriistung und die andere Ausriistung beobachtet werden, um zu
tberpriifen, dass sie normal funktionieren.

Warnung: Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht
vom Hersteller dieses Gerdts angegeben oder zur Verfiigung gestellt
werden, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer
verringerten elektromagnetischen Immunitdt des Gerétes fiihren und
dessen unsachgemadfien Betrieb bedingen.

Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlielich
Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und externen Antennen) sollten
nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil des synapsis point 2
verwendet werden.

Das synapsis point 2 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des synapsis point 2
sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.
Nicht erwdhnte Priifabschnitte sind flir das synapsis point 2 nicht
anwendbar.

Elektromagnetische Umgebung

Stéraussendungen | Ubereinstimmung _ Leitfaden

Das synapsis point 2
HF-Aussendungen verwendet HF-Energie
CISPR 11 Gruppe/Group 1 ausschlieBlich zu seiner
internen Funktion. Daher ist
seine HF-Aussendung sehr
gering, und es ist
unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische
Gerdte gestort werden.
Das synapsis point 2 ist fiir den
Gebrauch in allen
Einrichtungen einschlielich
HF-Aussendungen denen im Wohnbereich und
CISPR 11 Klasse/Class B solchen, geeignet, die
unmittelbar an ein 6ffentliches
Versorgungsnetz
angeschlossen sind, das auch
Gebdude versorgt, die zu
Wohnzwecken benutzt werden.




Leitlinien und Herstellererkldrung
Elektromagnetische Aussendungen

Das synapsis point 2 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des synapsis point 2
sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird
(hdusliche Pflegeumgebung - auBBer im Freien, Fahrzeugen und an
offentlichen Orten).

Nicht erwdhnte Priifabschnitte sind fiir das synapsis point 2 nicht
anwendbar.

Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstim- Elekl:::::bgu"negt'“he
prifungen Prifpegel mungspegel Leitlinien
FuRbdden sollten
aus Holz oder Beton
bestehen oder mit
Entladung +8kV Keramikfliesen
i . versehen sein.
;l:(t:;(;?t;rt Kontaktentladung +8kV Wern der Fusboden
(ESD) 15 kV £15kV mit synthetischem
IEC 61000-4-2 Luftentladung Material versehen

ist, muss die
relative Luftfeuchte
mindestens 30 %
betragen.

Magnetfelder bei

Magnetfelder der Netzfrequenz

X sollten den
bei der . .
Versoreungs- typischen Wert, wie
sung 30A/m 30A/m sie in der Geschafts-
frequenz
und Krankenhaus-
(50/60) Hz
IEC 61000-4-8 umgebung vorzu-
finden sind,
entsprechen.
o viegums
g 150 kHz — 80 MHz 6 Vrms
IEC 61000-4-6 Vi=
Die Feldstdrke
stationdrer Funk-
sender sollte bei
allen Frequenzen
_ gem. Einer Unter-
Gestrahlte HF- E,1 _,_10 \{/m suchung vor Ort
Storgrofien far hausliche eringer als der
8 Gesundheits- 10V/m g g X
umgebung Ubereinstimmungs-
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz pegel sein. In der
Umgebung von
Geraten, die das
folgende Bild-

zeichen tragen, sind
Stérungen moglich




Leitlinien und Herstellererkldrung - Hochfrequente drahtlose
Kommunikationseinrichtungen

e Entfernung Test level
frequenz  Funkdienst  Service Leistung (W) (m) w/m
(MHz)
TETRA 400
385 8 o,
(380 ... 390MHz2) 2 3 2
GMRS 460, FRS 460
o o, 28
45 (430 ... 470MHz) 3
0, 745,  LTE Band
il 13/17 0,2 0,3 L

780 (704 ... 787MHz)
GSM 8oo/g00, TETRA

810, 870, 8oo,IDEN 820, CDMA

850, LTE Band 5 2 0,3 28

930
(800 ... 960MH2)
GSM 1800, COMA 1500,

1720, GS5M 100, DECT, LTE .

o,

1845, 1970 Band 1/3/4/25, UMTS 2 3 2
(1.7 ... 1.99GHz)
Bluetooth, WLAN, 8o02.11
b/g/n, RAD 2450, LTE

2450 Band 7 2 0,3 28
(2.4 ... 2.57GHz)

5240, WLAN 8oz.11a/n

5500, 5785 (5.1...5.8GHz) 0i2 0.3 9




Programmname

t/min

Entspannungsprogramme

Ruhe 1 Programm zur tiefen, inneren Entspannung 30
Ruhe 2 Bei allen aktuellen Stressbelastungen 30
Schlaf1 Unterstiitzt bei Ein- und Durchschlafstérungen 30
Schlaf 2 Reguliert besonders die Schlafrhythmik 45
Traum Anregung der Traumaktivitat 45
Konfliktlosungsprogramme
Konflikt Losen und ordnen von individuellen Konflikten 40
. Bei Belastungen zwischen dem 6. und 9.
Kinder 1 Lebensjahr 35
. Bei Belastungen zwischen dem 9. und 12.
Kinder2 Lebensjahr 35
Gamma lan Lésung von Blockaden mit der Kraft der )
s Meditatiosschwingung 4
Losung von Blockaden iiber spezifische
Gamma kurz 10
Reflexzonen
Stressprogramme
StressBasis Zur Losung psychischer Verkrampfungen 30
Zur Unterstiitzung bei stressbedingten
Stressimmun 35
Belastungen des Immunsystems
StressHormon Zur Unterstiitzung bei stressbedingten o
Belastungen des hormonellen Symptomen 4
Basisprogramm zur Unterstiitzung bei
StressKrampf stressbedingten cerebralen Verkrampfungen 42
Depression/Psyche
Zur Unterstiitzung bei Miidigkeit, Erschopfung,
Psyche 1 Abgeschlagenheit 30
Zur Unterstiitzung bei Nervositat und
Psyche 2 N 30
Stimmungsschwankungen
Psyche Zur Unterstiitzung bei hormonellen s
yches Stimmungsschwankungen 3
Cerebral/Mentale Programme
Aktivierung der Gehirntatigkeit, Steigerung der
Cerebral Wachheit 35
Unterstiitzt bei Lernschwdche und
Lernen . N 35
Konzentrationsstorung
Erinnerun Steigerung der intellektuellen Fahigkeit,
s Anregung der Kreativitat 35
Weitere Programme:
Zur Unterstiitzung bei Erschépfung,
Erwachen Rekonvaleszenz, uniiberwindliche Miidigkeit, 35
Altersbeschwerden
. Aufbauprogramm tiefer Erschopfung und
Degeneration Losung von Blockaden 45
Regenerationsprogramm zum Abbau des
Power-Nap taglichen Stress 5
Sucht Zur Unterstiitzung bei stressbedingten 45

Suchtbelastungen
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