Classe B
(de 30MHz a 1GHz)

NOTA: Le "interferenze dannose" sono definite dalla FCC nel 47 CFR §2.1
come segue: Interferenza che mette in pericolo il funzionamento di un servizio
di radionavigazione o di altri servizi di sicurezza o che degrada gravemente,
ostacola o interrompe ripetutamente un servizio di radiocomunicazione che
opera in conformita con i regolamenti radio [ITU].

Dichiarazione sull'esposizione alle radiazioni

Il dispositivo & conforme ai requisiti stabiliti per |'esposizione alle
radiofrequenze (RF). Il dispositivo pud essere utilizzato in condizioni di
esposizione portatile a una distanza di 30 cm (12 inches) e superiore.

5.3 Smaltimento di Perifit Care+

Perifit Care+ & un dispositivo elettronico. Fai riferimento alle leggi applicabili
al tuo paese/giurisdizione per sapere come procedere con lo smaltimento di
Perifit.



5.4 Legenda dei simboli

i
()

RoHS
IP54

Questa confezione contiene un Manuale d'uso stampato (il
presente documento).

E un dispositivo medico certificato CE di classe 1.

Parte applicata di tipo BF - Classificazione elettrica della
parte del dispositivo che entra a contatto con la paziente.

Questo dispositivo deve essere mantenuto a una
temperatura compresa fra 0 °C e 40 °C (32 °F e 104 °F).

Questo dispositivo deve essere mantenuto a un’umidita
compresa tra 15% e 80%.

Indica I'intervallo di pressione atmosferica a cui il dispositivo
medico pud essere esposto in sicurezza (tra 700 hPa e 1060
hPa).

Perifit Care+ & un dispositivo elettronico. Consulta la
legislazione  comunale e nazionale per smaltirlo
correttamente.

Questo dispositivo riceve e trasmette energia
elettromagnetica RF per il proprio funzionamento.

Questo dispositivo & conforme alla direttiva RoHS sulle
sostanze pericolose.

Perifit Care+ & resistente agli schizzi d'acqua da tutte le
direzioni.

Questo prodotto & un dispositivo medico.

Indica I'ldentificativo unico del dispositivo (UDI) del
produttore.

Indica il codice del lotto di produzione a scopo identifica-
tivo.

Indica il numero di serie del produttore in modo da poter
identificare un dispositivo medico specifico.

Indica la data di produzione del dispositivo medico.

Indica il nome del produttore del dispositivo medico.

Indica il Rappresentate Autorizzato svizzero.

UK Conformity Assessed

)



5.5 Il tuo dispositivo

SENSORE PRESSIONE
INTRA-ADDOMINALE

LED

ON/OFF

ANTENNA
BLUETOOTH

SENSORE
SUPERFICIALE
CONTRAZIONI
MUSCOLI PELVICI



6. Risoluzione dei problemi, feedback e reclami
Puoi contattare il nostro servizio di assistenza clienti facendo clic su "?"
direttamente dall’app o via e-mail all'indirizzo support@Perifit.co. In caso di
problemi tecnici, consulta prima gli articoli di Aiuto dell’app. Se noti un
cambiamento nelle performance del tuo dispositivo o qualsiasi malfunziona-
mento spegni Perifit Care+ e contattaci. Se si verifica un incidente grave, &
essenziale segnalarlo sia a noi che alle autorita locali competenti. Per
presentare un reclamo o condividere il tuo feedback, non esitare a
contattarci: ogni commento ricevuto e prezioso e ben accetto.

LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA:

Chiunque scelga di utilizzare il dispositivo Perifit Care+, lo fa a suo rischio e
pericolo. X6 Innovations e i suoi rivenditori declinano qualsiasi responsabilita
associata all’'uso del presente prodotto. X6 Innovations si riserva il diritto di
modificare e/o aggiornare il presente Manuale di istruzioni in qualsiasi
momento, senza alcun obbligo di aggiornare gli utenti.

7. Garanzia

Perifit Care+ & protetto da una garanzia limitata fornita dal produttore che
copre difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di 2 anni dalla
data di acquisto. Per i difetti relativi alla batteria, la garanzia & estesa invece a
5 anni. Eventuali difetti rilevati durante il periodo di garanzia devono essere
comunicati a X6 Innovations. X6 Innovations valuterd, a sua esclusiva
discrezione, se sostituire gratuitamente un dispositivo difettoso. Tuttavia, la
presente garanzia non copre il deterioramento estetico del dispositivo né i
danni causati da incidenti, uso improprio, normale usura, manutenzione o
riparazione non autorizzata, mancata osservanza delle istruzioni di utilizzo
fornite o altri fattori esterni.

Inoltre, qualsiasi tentativo di smontaggio non autorizzato del dispositivo
invalidera automaticamente la garanzia. Per effettuare una segnalazione/re-
clamo relativo alla garanzia, & necessario fornire prove ragionevoli, inclusa la
prova d'acquisto e il rispetto delle condizioni di garanzia. In caso di
segnalazione di dispositivo difettoso, X6 Innovations fornira un numero di
autorizzazione per la restituzione che dovra essere riportato sulla confezione
esterna. Se X6 Innovations decide di sostituire il dispositivo, la durata della
garanzia originale non verra estesa.

Infine, salvo quanto previsto dalla presente garanzia e nei limiti consentiti
dalla legge, X6 Innovations non & responsabile per danni diretti, speciali,
incidentali o consequenziali derivanti da violazioni della garanzia o di altre
teorie legali, inclusi, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la perdita di
utilizzo, guadagno, profitti, opportunita, avviamento, reputazione, dati, o
qualsiasi perdita o danno indiretto o consequenziale. Le limitazioni o
esclusioni di danni incidentali o consequenziali potrebbero non essere
applicabili in alcuni stati, paesi o province.

®
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PERIFIT

Manual de uso

1. Uso previsto

ANTES DE UTILIZAR EL DISPOSITIVO, LEE LAS
& INSTRUCCIONES DE USO.
El incumplimiento de las instrucciones e indicaciones de seguridad
puede provocar lesiones o dafos en el aparato

1.1 Uso previsto
Perifit Care+ es un ejercitador de Kegel inalambrico destinado a aumentar la
precisién, la motivacién y la regularidad de los ejercicios del suelo pélvico.

Perifit Care+ se compone de un dispositivo y una app que forman una
plataforma interactiva que te guiara en la realizacién de los ejercicios de
Kegel.

Perifit Care+ esté indicado para: fomentar la practica regular de ejercicios del
suelo pélvico; fortalecer la musculatura del suelo pélvico; rehabilitar

y entrenar la musculatura débil del suelo pélvico; el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo, de urgencia y mixta en mujeres; la mejora
del placer o la funcién sexual en mujeres con disfuncién del suelo pélvico; la
optimizacién de la funcién del suelo pélvico en el periodo posparto, incluida
la potenciacion, la reduccién de la disfuncién, la reduccién de la incontinencia
urinaria y la mejora de la funcién sexual; el tratamiento de los sintomas de
prolapso leve a moderado.

1.2 Publico objetivo

Perifit Care+ estd pensado para uso vaginal en adultos. La sonda debe
introducirse por via vaginal. Perifit Care+ esta destinado a una Unica persona
y no debe compartirse.

1.3 Descripcién

Perifit Care+ es un ejercitador de Kegel inalambrico destinado a aumentar la
frecuencia, la eficacia y la motivacién de tus ejercicios de suelo pélvico. Perifit
Care+ se compone de un dispositivo y una app que forman una plataforma
interactiva que te guiara a través de los ejercicios de Kegel.

Permite realizar ejercicios de Kegel que pueden mejorar el control de la
vejiga, la fuerza de los musculos del suelo pélvico e incrementar el placer
sexual.

Perifit Care+ tiene tres funciones principales:

- La aplicacién permite visualizar las contracciones del suelo pélvico en la
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pantalla de su smartphone mediante biofeedback visual.

- Hace que los ejercicios de Kegel sean divertidos y entretenidos, y ayuda a
seguir los progresos.

- Proporciona programas de entrenamiento que facilitan un ejercicio eficaz de
la musculatura del suelo pélvico siguiendo los principios de entrenamiento de
especificidad y progresion.

Perifit Care+ hace que tu rutina de Kegel sea mas ludica y te orienta en el
entrenamiento. Detecta la fuerza ejercida por las contracciones de los
musculos del suelo pélvico y permite visualizar esta informacién en tiempo
real a través del smartphone. Utilizar el dispositivo y la aplicacion
correspondiente es como tener un entrenador personalizado que te
proporciona la motivacién necesaria y comentarios en directo para ayudarte a
intensificar tus ejercicios de suelo pélvico.

1.4 Beneficios asociados al uso de Perifit Care+

El suelo pélvico estd compuesto por varias capas de musculos que
proporcionan soporte a los 6rganos pélvicos; paso para los tractos urinario,
genital y digestivo; aseguran la continencia urinaria y anal al tiempo que
permiten la miccién y la defecacion; y pueden acomodar las relaciones
sexuales, el embarazo y el parto. La disfuncién del suelo pélvico puede
desarrollarse tras acontecimientos especificos (como la debilidad tras el
embarazo o el parto), o puede ser de naturaleza progresiva e isquémica
(como el desarrollo de la incontinencia urinaria con la edad). El
fortalecimiento de los musculos del suelo pélvico mediante ejercicios de
Kegel se recomienda como tratamiento preventivo prioritario para diversos
trastornos del suelo pélvico.

Perifit Care+ es un complemento al entrenamiento muscular del suelo
pélvico. Entre los beneficios relacionados con el entrenamiento de los
musculos del suelo pélvico se incluyen:

- Mejora de la forma fisica general de los musculos del suelo pélvico (como la
fuerza y la resistencia muscular);

- Tratamiento o reduccién de los sintomas de la incontinencia urinaria de
esfuerzo, de urgencia y mixta;

- Mejora de la funcién del suelo pélvico después del parto, incluida la mejora
de la fuerza, la reduccién de la disfuncién, la reduccién de la incontinencia
urinaria y la mejora de la funcién sexual;

- Mejora de los sintomas de prolapso leve a moderado.

2. Informacién de seguridad

El Perifit Care+ no ha sido disefiado para diagnosticar ninguna patologia.
Si tienes dudas sobre si debes o no utilizar el Perifit Care+, consulta a un
profesional médico cualificado.

2.1 Contraindicaciones

No uses Perifit+Care si:

- Presentas flujo vaginal anormal (hemorragico o no), incluido sangrado
después de las relaciones sexuales, hematuria (sangre en la orina), sangrado
por el ano,

- Tienes un dolor de espalda tan intenso que necesitas analgésicos,
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- Te has sometido a una intervencién quirlrgica recientemente,

- Tienes sintomas de infeccién de la vejiga, la vagina o las vias urinarias,

- Tienes antecedentes de retencién urinaria o sintomas de la misma,

- Estds embarazada

- Has dado a luz en las Gltimas 6 semanas,

- Tienes problemas neurolégicos, como dificultades para controlar los
musculos, entumecimiento o pérdida de sensibilidad,

- Padeces dolor pélvico intenso o espasmos musculares, o dolores nuevos
después de la menopausia, o la aparicién de una masa o bulto en la pelvis,

- Tienes el suelo pélvico hipertdnico (los musculos del suelo pélvico se tensan
demasiado y son incapaces de relajarse), vaginismo,

- Tienes un prolapso de moderado a grave y aln no has consultado a un
profesional médico,

- Eres alérgica a la silicona médica.

El uso de Perifit Care+ en estas circunstancias puede afectar a una
enfermedad subyacente. Consulta a un profesional médico antes de utilizar
Perifit Care+ en cualquiera de estas situaciones.

2.2 Advertencias y riesgos

Por favor, ten en cuenta que en raras ocasiones, puedes experimentar:

- Realizar demasiadas contracciones del suelo pélvico puede provocar fatiga
muscular, lo que puede dar lugar a agujetas y, en algunos casos poco
frecuentes, puede causar lesiones musculares. Limita tus sesiones segin la
duracién y la frecuencia especificadas en la seccién 3.2 (" Con qué frecuencia
y durante cuénto tiempo debo entrenar?”).

- Aunque Perifit Care+ esta fabricado con silicona de grado médico, en casos
muy raros puede producirse una reaccién alérgica en personas especialmente
sensibles. Lee y sigue atentamente las instrucciones del apartado 3.5
("Limpieza de Perifit Care+") de este Manual de uso.

- Si Perifit Care+ provoca sensacién de sequedad, quemazén o picor,
interrumpe el uso. Si la sensacién persiste, consulta a un profesional sanitario
cualificado.

- En algunos casos excepcionales, la insercion de un objeto externo como
Perifit Care+ en la cavidad vaginal puede provocar una hemorragia vaginal.
En este caso, suspende inmediatamente el uso del dispositivo y consulta a un
médico.

2.3 Precauciones

Con el fin de evitar el riesgo de contaminacién o infeccién:

- Lavate las manos y el Perifit Care+ antes y después de cada uso con agua
tibia y jabdn. Lee detenidamente el apartado 3.5 ("Limpieza de Perifit
Care+") de este Manual de uso y sigue todas las instrucciones de limpieza.
- No compartas Perifit Care+ con otras personas. Incluso con una limpieza
adecuada, compartir el dispositivo aumenta el riesgo de infeccién.

- No dejes Perifit Care+ en la vagina durante més de una hora seguida.

- Mantén el Perifit Care+ fuera del alcance de bebés y nifios, y alejado de
perros, gatos y otros animales domésticos. En caso de contaminacién animal
o dafios en la sonda, no utilices Perifit Care+, ya que podria aumentar la
probabilidad de infeccién.

Para reducir los riesgos de irritacién, alergia o quemaduras:
- Perifit Care+ esta fabricado con silicona médica. No obstante, si se
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produce irritacion cutanea, interrumpe el uso del dispositivo y acude a un
médico.

- No esterilices Perifit Care+ ni utilices detergentes o productos de limpieza
a base de alcohol. Consulta la seccién 3.5 ("Limpieza de Perifit Care+") para
obtener instrucciones de limpieza adecuadas.

- No utilices Perifit Care+ si alguna de sus partes electrénicas es visible.

- No uses Perifit Care+ si esta caliente al tacto.

- No utilices Perifit Care+ si experimentas dolor persistente al insertarlo,
incluso con lubricante de base acuosa.

Con el fin de evitar dolores musculares:

- No utilices Perifit Care+ por via anal.

- No exceda de 15 minutos en una sola sesién de entrenamiento. El
dispositivo debe retirarse cuando no se utilice. Consulta la seccion 3.2
(";Con qué frecuencia y durante cuénto tiempo debo entrenar?") para
conocer las directrices sobre la duracién de las sesiones de entrenamiento.
Si sientes dolor muscular después de utilizar Perifit Care+, reduce la
duracién y la frecuencia de tus sesiones. Si el dolor empeora o persiste,
consulta a un profesional sanitario para que te asesore.

- Comprueba que has insertado el Perifit Care+ correctamente. Lee el
apartado 3.6 ("Uso de Perifit Care+") antes de empezar a entrenar.

A fin de proteger tu dispositivo y reducir el riesgo de explosiones:

- No debe realizarse ninguna modificacién en el Perifit Care+. No desarmes
el Perifit Care+ ni lo utilices si ha sido vuelto a armar por cualquier persona
que no sea un técnico autorizado por el fabricante. De lo contrario, podrian
producirse lesiones.

- No hervir, no calentar en el microondas y no lavar Perifit Care+ en el
lavavajillas.

- No utilizar Perifit Care+ en el bafio o la ducha.

- Evita el calor extremo (por encima de 40°C/104°F), el frio extremo (por
debajo de 0°C/32°F), o la presién fuera del rango de 700 hPa a 1060 hPa.

- No cortes la antena Bluetooth de tu Perifit Care+ (ver imagen en la seccién
5.5 de la Guia del usuario)

Si experimentas alguno de los sintomas mencionados o tienes alguna
pregunta, ponte en contacto con el equipo de asistencia de la aplicacién
haciendo clic en el icono "?" o por correo electrénico a support@perifit.co

2.4 Leyenda de simbolos
Consulta la leyenda de simbolos en la pagina 63.

3. Informacién del producto

3.1 EL dispositivo

Consulta el diagrama de la pagina 64.

Perifit Care+ contiene una bateria y no es recargable. Permite mas de 5 afios
de entrenamiento. Por favor, consulta la seccion Garantia de tu Guia del
Usuario para mas informacién. Perifit Care+ esta fabricado con silicona de
grado médico.

Tension de la bateria: 3V / Capacidad de la bateria: 220mAh.
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Datos técnicos

Dimensiones sin antena 8.8cm x29cm
Longitud de la antena 1,7em

Peso 409

Volumen 63cm

Presién minima aplicada 109

Intervalo de presién aplicada 10g-10kg

Tipo de comunicacién con el Bluetooth Low Energy
smartphone

Intervalo de Bluetooth para un 2 metros
rendimiento Gptimo

Nombre de la aplicacién para Perifit

smartphone

Condiciones de Humedad 15% - 80%
funcionamiento “pggign 700 hPA- 1060 hPA
Yimacenamiento Temperatura | 0°C-40°C

Smartphone application

unique identifier PERO04

3.2 ;Con qué frecuencia y durante cuanto tiempo debo entrenar?

La frecuencia y la duracién del tratamiento dependen de cada persona. Se
recomienda empezar con 3 a 5 sesiones de diez minutos a la semana. No se
debe sobrepasar este tiempo de entrenamiento.

3.3 Configuracién

1. Descarga la app en la App Store o en Google Play.
2. Habilita el Bluetooth en tu teléfono

3. Abre la app Perifit

4. Sigue las instrucciones de la pantalla

Asegurate de que la funcién Bluetooth de tu teléfono esta activada. No
obstante, no utilices los ajustes de Bluetooth de tu teléfono para conectarte.
La conexion debe realizarse a través de la aplicacion Perifit. ;Necesitas
ayuda? Haz click en "?" en la aplicacidn Perifit o ponte en contacto con
support@Perifit.co.

3.4 Antes de empezar

3.4.1 Recordatorio de contraindicaciones

Desde que compraste el Perifit Care+, puedes haber desarrollado alguna
patologia para la que no esté recomendado el entrenamiento del suelo
pélvico. Revisa la seccion 2.1 («Contraindicaciones») antes de empezar a usar
tu Perifit Care+. Si tienes alguna duda sobre si es adecuado para tu situacion,
consulta a un médico antes de utilizarlo.

3.4.2 Vida atil del dispositivo

Tu bateria Perifit Care+ estd pensada para durar al menos 5 afos de
entrenamiento regular, tal y como se detalla en la seccién 3.6 ("Uso de Perifit
Care+"). Puedes visualizar un grafico que muestra tu tiempo de
entrenamiento acumulado en la pestafia "Entrenar" haciendo clic en la
seccion Objetivo de tiempo. Si al encender tu Perifit Care+ no aparece la luz
verde intermitente, ponte en contacto con el servicio de atencién al cliente.
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3.4.3 Inspeccién del Perifit Care+

Antes de cada uso, examina la sonda. Si detectas algin dafo comold una
superficie exterior agrietada o rasgada, componentes electrénicos visibles,
manchas, decoloracién, sellos descascarillados y agrietados, corrosiéon o
cualquier otro indicio de dafios no uses el Perifit Care+ y ponte en contacto
con el servicio de atencién al cliente.

3.5 Limpieza del Perifit Care+

3.5.1 Antes de utilizar Perifit Care+ por primera vez

El dispositivo debe limpiarse a fondo antes del primer uso y después de cada

uso. La limpieza a fondo de Perifit Care+ elimina las bacterias y reduce el

riesgo de infeccion. La falta de limpieza a fondo de Perifit Care+ aumenta el

riesgo de proliferacién bacteriana y la consiguiente infeccién. No limpies la

sonda en un esterilizador automatico ni en un lavavajillas. No utilices

detergentes ni productos de limpieza que contengan alcohol en Perifit Care+.

1. Lavate bien las manos con agua y jabén antes de tocar Perifit Care+.

2. Aclara Perifit Care+ bajo un chorro de agua tibia.

3. Utiliza un jabén suave para limpiar a fondo todas las superficies. Puedes
usar las manos o un pafo suave, pero no utilices material abrasivo.

4. Frota todas las superficies del aparato: la superficie de la sonda y la parte
posterior.

5. Aclara Perifit Care+ con agua tibia.

6. Seca con un pafio suave y limpio o deja secar al aire sobre una superficie
limpia.

7. Revisa el dispositivo y, si no esta limpio, repite el proceso de limpieza.

3.5.2 Después de cada uso

El dispositivo debe limpiarse a conciencia después de cada uso. La limpieza
de Perifit Care+ elimina las bacterias y reduce el riesgo de infeccién. No
limpiar Perifit Care+ aumenta el riesgo de aparicién de bacterias y la
consiguiente infeccién. No limpies la sonda en un autoclave ni en un
lavavajillas. No utilices detergentes ni productos de limpieza que contengan
alcohol en Perifit Care+.

1. Lavate bien las manos con agua y jabén antes de tocar Perifit Care+.

2. Aclara Perifit Care+ bajo un chorro de agua tibia.

3. Utiliza un jabén suave para limpiar a fondo todas las superficies. Puedes
usar las manos o un pafo suave, pero no utilices material abrasivo.

4. Frota todas las superficies del aparato: la superficie de la sonda y la parte
posterior

5. Aclara Perifit Care+ con agua tibia.

6. Seca con un pano suave y limpio o deja secar al aire sobre una superficie
limpia.

7. Revisa el dispositivo y, si no esta limpio, repite el proceso de limpieza.

3.6 Uso delPerifit Care+

&\ 1. Empieza lavandote las manos y limpiando Perifit Care+ con agua
= tibia y jabén.
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/\\ 2. Enciende Perifit Care+ pulsando el botén de encendido situado
(
©/ en la parte posterior.

/(,\ 3. Tumbate cémodamente con las rodillas flexionadas y las piernas

‘€>\J ligeramente separadas.

\\\\:/ 4. Introduce la sonda en la vagina, con el extremo dirigido hacia el
vientre. Asegurate de que los dos sensores en forma de guijarro
estan insertados. No te preocupes por su profundidad exacta: tu
Perifit Care+ encontraré su posicién de forma natural tras un par
de contracciones. Utiliza lubricante a base de agua si es necesario.
Puedes llevar braguitas durante la sesién para mayor comodidad.

. Sigue las instrucciones de la app.

. Cuando hayas terminado, apaga tu Perifit Care+ pulsando el
botén de encendido.

. Limpia tu Perifit Care+ con agua tibia y jabén,sécalo bien y
guardalo en un lugar seguro, limpio y seco para utilizarlo en el
2 futuro (consulta la siguiente seccién).

No es necesario cargar el Perifit Care+. No es recargable. La bateria debe
durar al menos 5 afos con la duracién y la frecuencia de entrenamiento
especificadas en la seccién 3.2 ("Con qué frecuencia y durante cuanto tiempo
debo entrenar"). Si tienes alguna pregunta, ponte en contacto con el servicio
de asistencia de la aplicacién haciendo clic en "?" o por correo electrénico en
la direccién support@Perifit.co.

3.7 Seguimiento del progreso

Puedes visualizar las estadisticas de tu entrenamiento de suelo pélvico en la
pestaiia "Progreso” de la aplicacién. Si has entrenado con regularidad
durante 8 o 12 semanas y no has observado ninguna mejora de los sintomas,
te recomendamos que consultes a un profesional médico, ya que tus sintomas
de pérdidas pueden deberse a otro problema subyacente.

3.8 Técnica de Kegel adecuada

Si tienes dificultades o no estds segura de tu técnica de Kegel, te
recomendamos que te pongas en contacto con nuestro equipo de asistencia
(support@Perifit.co o haciendo clic en el icono ' ? ' de la aplicacién) o
consultes a un profesional especializado en salud pélvica.

3.9 Otras precauciones

Perifit Care+ es resistente al agua, por lo que puede colocarse bajo un chorro
de agua, pero no debe sumergirse ni utilizarse en la bafera. Evita guardar
Perifit Care+ en un lugar demasiado frio o demasiado caliente (a menos de 0
°C 0 amas de 40 °C). Ten especial cuidado de no dejarlo en un coche durante
el verano, ya que las temperaturas extremas pueden dafiar los circuitos
internos del dispositivo.



También te recomendamos:

- Evita el polvo guardando el dispositivo en su caja entre usos.

- No dejes caer ni sometas la sonda a fuerzas fuertes o vibraciones continuas.
- De lo contrario, se podria dafar el revestimiento exterior o los circuitos
internos.

- No congeles ni calientes en el microondas la sonda, ni la introduzcas en el
horno. Antes de introducir la sonda, palpa el cuerpo de la misma. La
temperatura debe ser agradable. Si la sonda estéd demasiado caliente, pasala
por agua limpia y fria durante unos minutos antes de volver a comprobar la
temperatura.

4. Caracteristicas principales del Perifit Care+

e Perifit Care+ utiliza sensores para detectar la presién ejercida por las
contracciones de los musculos del suelo pélvico (incluidos los elevadores del
ano).

e Perifit Care+ también detecta variaciones en la presién intraabdominal.
Algoritmos patentados procesan esta informacion para controlar la presion
resultante de las contracciones de los musculos no relacionados con el suelo
pélvico (abdominales, gliteos, etc) que NO deben ser activados
voluntariamente durante el entrenamiento del suelo pélvico. Veras tus
métricas de "calidad de contraccién" dentro de la App Perifit

* Los datos de contraccidn registrados se muestran en directo en tu
smartphone, e incluso te permiten controlar a los personajes de un
videojuego con tu suelo pélvico.

e La app te ayuda a mantenerte motivada enviandote recordatorios
periédicos, mostrando tu historial de entrenamiento, publicando tus
estadisticas, permitiéndote interactuar con otras usuarias y jmucho mas!

5. Informacién adicional

5.1 Sistemas operativos y requisitos de los smartphones

Actualmente, el sistema de dispositivos Perifit Care+ solo funciona con
smartphones con sistema operativo Android (a partir de la versién 8) 0 iOS (a
partir de la version 13). Se necesita una conexién a Internet (3G, LTE o WIFI).
Tu teléfono deberia poder indicarte qué version del sistema operativo estd
ejecutando. También se puede utilizar con tabletas Android o iPads con los
sistemas operativos mencionados anteriormente. Consulta el manual de
instrucciones que acompana al teléfono o tableta si no estas seguro de cémo
encontrar esta informacién. Si tu Smartphone fue comprado después de
2010, deberia ser compatible con el sistema Perifit Care+. El teléfono debe
tener capacidad de comunicacién Bluetooth y ejecutar la versién 8 del sistema
operativo Android (o posterior) o para iPhone, iOS 13 o posterior.

La comunicacién Bluetooth tiene un alcance limitado. Para obtener un mejor
rendimiento, coloca el smartphone a menos de dos metros del dispositivo
Perifit Care+.

Si no logras emparejar el dispositivo Perifit Care+ con tu smartphone, no

podras utilizar el dispositivo Perifit Care+.
Para mantener a salvo tu informacién, te recomendamos que elijas una
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contrasefia segura, mantengas actualizado el sistema operativo de tu teléfono
y protejas tu dispositivo mévil con controles adecuados, como software
antivirus o cortafuegos.

5.2 Compatibilidad electromagnética (CEM)

El dispositivo Perifit Care+ cumple las normas IEC 60601-1-2: 2014+A1: 2020,
EN 60601-1-2: 2015+A1: 2021. Sin embargo, los equipos de comunicaciones
electrénicas y méviles pueden transmitir energia electromagnética a través
del aire y no hay garantia de que no se produzcan interferencias en un uso o
entorno concretos. Si esto ocurre, puede ser conveniente desactivar
temporalmente la funcién Wi-Fi de tu Smartphone mientras utilizas Perifit
Care+. Las interferencias podrian crear retrasos en la comunicacién Bluetooth
y en la conexién con el dispositivo Perifit Care+.

Los entornos adecuados para el uso del dispositivo Perifit Care+ son: el hogar
y el ambiente interior.

Prueba de emisiones Estandar Cumplimiento
Perturbacién radiada CISPR 11:2016 Clase B
(de 30MHz a 1GHz)
del =
Prueba de inmunidad Esténdar GICLX R Nivel de
0601 cumplimiento
Descarga electrostatica | EN 61000-4-2:2009 +2,+4, t 8,£15kV £2,44,£8 £15KV
(EsD) CEl 61000-4-2:2008 (aire)
Descarga electrostatica | EN 61000-4-2:2009 2,4, %6, £8 kV
+2,+4,+6,£8kV
(EsD) CEl 61000-4-2:2008 (contacto) P ES

+2,+4 (plano de

Descarga electrostitica | EN 61000-4-2:2009 2COPlamiento

s o 2000-s 22005 horizontalfplano de £2,44
acoplamiento
vertical)
Radiofrecuencia, EN 10V/m
e o 61000-4-3:2006+A1 10V/m
perturbacién radiada De 80 MHz a 2,7
bacon 2010 o De 80 MHz a 2,7 GHz
CEI 61000-4-3:2010
Frecuencia eléctrica de | EN 61000-4-8:2010 30 A/m 30 A/m

campo magnético CEI 61000-4-8:2009

NOTA: La FCC define "interferencia perjudicial" en 47 CFR §2.1 de la
siguiente manera: Interferencias que ponen en peligro el funcionamiento de
un servicio de radionavegaciéon o de otros servicios de seguridad o que
degradan gravemente, obstruyen o interrumpen repetidamente un servicio
de radiocomunicacién que funciona de conformidad con el Reglamento de
Radiocomunicaciones [UIT].

Declaracién de exposicién a la radiacién

El dispositivo ha sido evaluado para cumplir los requisitos generales de
exposicion a RF. El dispositivo puede utilizarse en condiciones de exposicion
portatil a una distancia de 30 cm (12 inches) y superior

5.3 Desechar el Perifit Care+
Perifit Care+ es un dispositivo electrénico. Consulta la legislacion de tu pais y
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estado para la eliminacién de Perifit.

5.4 Leyenda de simbolos

&

4

(R
RoHS
IP54

ECE[EEE

El paquete contiene una guia de uso impresa.

Es un dispositivo médico de clase 1 con certificado CE.

Parte aplicada tipo BF: clasificacién eléctrica de la parte del
dispositivo que entra en contacto con el paciente.

Este dispositivo debe mantenerse a una temperatura de
entre 0 °C y 40 °C (32°F y 104°F).

Este dispositivo debe mantenerse a unos niveles de
humedad de entre 15 %y 80 %.

Indica el intervalo de presién atmosférica al que el producto
sanitario puede exponerse con seguridad (entre 700 hPa y
1060 hPa).

El Perifit Care+ es un dispositivo electrénico. Consulta la
legislacién nacional, autonémica y local para la eliminacién
del Perifit Care+.

Este dispositivo recibe y transmite energia electromagnética
de radiofrecuencia para su funcionamiento.

Este dispositivo cumple con la directiva RoHS sobre
sustancias peligrosas.

El Perifit Care+ es resistente a las salpicaduras de agua
desde cualquier direccién.

Este producto es un dispositivo médico.

Indica el identificador dnico de dispositivo (UDI) del
fabricante.

Indica el cédigo de lote del fabricante para poder
identificar el lote.

Indica el nimero de serie del fabricante para poder
identificar un producto sanitario concreto.

Indica la fecha de fabricacién del dispositivo
médico.

Indica el nombre del fabricante del dispositivo médico.

Indica el Representante Autorizado Suizo.

UK Conformity Assessed
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5.5 Tu dispositivo

SENSOR PROFUNDO:
CONTRACION
LED DEL ABDOMEN

ON/OFF

ANTENA
BLUETOOTH

SENSOR
SUPERFICIAL:
CONTRACCION
DE LOS
MUSCULOS DEL
SUELO PELVICO




6. Resolucién de problemas, comentarios y quejas
Para contactar con el servicio de atencién al cliente, haz click en "?
"directamente en la aplicacién o por correo electrénico a la direccién
support@Perifit.co. Si tienes algin problema técnico, consulta primero los
articulos de ayuda de la aplicacién. Si notas algin cambio en el rendimiento
del dispositivo o cualquier mal funcionamiento, por favor apaga tu Perifit
Care+ y ponte en contacto con nosotros. Cualquier incidente grave que
haya ocurrido en relacion con Perifit Care+ debe ser comunicado a nosotros
y a la autoridad local competente. Ante cualquier queja, rogamos contactar
con nosotros. Cualquier comentario es bienvenido.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD:

La utilizacién de Perifit Care+ corre por cuenta y riesgo propio. Ni X6
Innovations ni sus distribuidores asumen responsabilidad alguna por el uso
de este producto. X6 Innovations se reserva el derecho de revisar y/o
actualizar este manual sin estar obligado a notificarlo.

7. Garantia

El dispositivo Perifit Care+ est4 respaldado por una garantia limitada del
fabricante contra cualquier defecto de materiales y/o mano de obra durante
2 afos a partir de la fecha de compra, a excepcién de los defectos de bateria
baja para los que la garantia es de 5 afos. Los defectos descubiertos durante
el periodo de garantia deben notificarse a X6 Innovations. X6 Innovations se
reserva el derecho a decidir si sustituye o no gratuitamente un Perifit Care+
defectuoso. Esta garantia no cubre el deterioro cosmético ni los dafios
causados por el desgaste general, la destruccion fisica o natural, los
accidentes, el mal uso, la negligencia u otras causas externas.

Cualquier intento de desmontar el Perifit Care+ invalidard esta garantia.
Cualquier reclamacion de garantia debe estar justificada con pruebas
razonables, incluida la fecha de compra, junto con estas condiciones de
garantia. Cualquier Perifit Care+ defectuoso debe notificarse a X6
Innovations. Te proporcionaremos un nimero de autorizaciéon de devolucion
de mercancia, que debera figurar en el embalaje exterior. En el caso de que
X6 Innovations decida sustituir su Perifit Care+, cualquier sustitucion de Perifit
Care+ no ampliara la duracién de esta garantia.

Salvo lo dispuesto en la presente garantia y en la medida maxima permitida
por la ley, X6 Innovations no se hace responsable de los dafios directos,
especiales, incidentales o consecuentes resultantes de cualquier
incumplimiento de garantia o condicién, o bajo cualquier otra teoria legal,
incluyendo pero no limitado a la pérdida de uso; lucro cesante; pérdida de
beneficios reales o previstos (incluida la pérdida de beneficios en contratos);
pérdida del uso del dinero; pérdida de ahorros previstos; pérdida de negocio;
pérdida de oportunidades; pérdida de fondo de comercio; pérdida de
reputacion; pérdida, dafio, compromiso o corrupcién de datos; o cualquier
pérdida o dafio indirecto o consecuente sea cual sea su causa, incluida la
sustitucion de equipos y propiedades. Algunos estados (paises y provincias)
no permiten la exclusién o limitacion de dafios incidentales o consecuentes,
por lo que la limitacién o exclusién anterior puede no ser aplicable en tu caso.
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PERIFIT

Gebruiksaanwijzing

1. Gebruiksvoorschriften
LEES ALLE INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK.

Wanneer de instructies en veiligheidsinformatie niet worden
opgevolgd, kan dit leiden tot letsel of schade aan het apparaat.

1.1 Beoogd gebruik

Perifit Care+ is een draadloze Kegel-trainer ontworpen om de
nauwkeurigheid, motivatie en regelmaat van je bekkenbodemtraining te
verhogen, Perifit Care+ bestaat uit een apparaat en een app die samen een
interactief platform vormen voor jouw Kegel oefeningen.

Perifit Care+ is bedoeld voor: het stimuleren van regelmatige
bekkenbodemoefeningen; versterking van de bekkenbodemspieren;
revalidatie en training van zwakke bekkenbodemspieren; behandeling van
stress-, aandrang- en gemengde urine-incontinentie bij vrouwen; verbetering
van seksueel plezier of seksuele functie bij vrouwen met bekkenbodem
klachten in de periode na de bevalling, inclusief verbetering van kracht,
vermindering van disfunctie, vermindering van urine-incontinentie en
verbetering van seksuele functie; verbetering van milde tot matige
verzakkingssymptomen.

1.2 Gebruikersdoelgroep

Perifit Care+ is bedoeld voor vaginaal gebruik door volwassenen. Het
omhulsel van de sensor is ontworpen om in de vagina van de gebruiker te
worden ingebracht. De Perifit Care+ is bedoeld voor één gebruiker en mag
niet worden gedeeld.

1.3 Beschrijving

Perifit Care+ is een draadloze Kegel-trainer bedoeld om de precisie,
motivatie en regelmaat van je bekkenbodemtraining te verhogen. Perifit
Care+ bestaat uit een apparaat en een app die samen een interactief platform
vormen dat je door de Kegel-oefeningen begeleidt.

Het helpt gebruikers om Kegel-oefeningen uit te voeren die de blaascontrole,
bekkenbodemspierkracht en seksueel plezier verbeteren.

Perifit Care+ heeft drie hoofdfuncties:

- Het stelt gebruikers in staat om hun bekkenbodemcontracties te visualiseren
op het scherm van hun smartphone door middel van visuele biofeedback.

- Het maakt Kegel-oefeningen leuk en onderhoudend en helpt bij het
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bijhouden van de vorderingen van de gebruiker.

- Het biedt trainingsprogramma's die effectieve
bekkenbodemspieroefeningen bevorderen door de trainingsprincipes van
specificiteit en progressie te volgen. Perifit Care+ zorgt door middel van
spelletjes voor routine en begeleidt bij je Kegel work outs. Het detecteert de
kracht die wordt uitgeoefend door de samentrekkingen van de
bekkenbodemspieren en stelt de gebruiker in staat om deze informatie in real
time te visualiseren via de smartphone. Het gebruik van het apparaat en de
bijbehorende app is alsof je een persoonlijke coach hebt die je de nodige
motivatie en live feedback geeft om je bekkenbodemtrainingen te
verbeteren.

1.4 Voordelen van het gebruik van Perifit Care+

De bekkenbodem bestaat uit verschillende spierlagen die de bekkenorganen
ondersteunen; opening van de urine-, geslachts- en spijsverteringsorganen;
zorgen dat de urinewegen en de spijsverteringsorganen optimaal
functioneren en staan geslachtsgemeenschap, zwangerschap en bevalling
toe. Stoornissen aan de bekkenbodem kunnen ontstaan na specifieke
gebeurtenissen (zoals zwakheid na zwangerschap en bevalling) of kan
progressief en idiopathisch van aard zijn (zoals de ontwikkeling van
urine-incontinentie naarmate men ouder wordt). Het versterken van de
bekkenbodemspieren door middel van Kegel-oefeningen wordt aanbevolen
als eerstelijns conservatieve behandeling voor diverse
bekkenbodemaandoeningen.

De Perifit Care+ is een aanvulling op de bekkenbodemspiertraining.
Voordelen van bekkenbodemspiertraining zijn onder andere:

- Verbetering van de algehele conditie van de bekkenbodemspieren (zoals
spierkracht en uithoudingsvermogen);

- Behandeling of vermindering van symptomen van stress-, aandrang- en
gemengde incontinentie;

- Verbetering van seksueel genot of seksuele functie bij vrouwen met
aandoeningen aan de bekkenbodem;

- Verbetering van de bekkenbodemfunctie in de periode na de bevalling,
waaronder verbetering van kracht, vermindering van functiestoornissen,
vermindering  van  urine-incontinentie en  verbetering van de
geslachtsgemeenschap;

- Verbetering van milde tot matige verzakkingssymptomen.

2. Veiligheidsinformatie

Perifit Care+ is niet ontworpen om een medische diagnose te stellen. Als
je niet zeker weet of je Perifit Care+ wel of niet mag gebruiken, raadpleeg
dan een arts of apotheker.

2.1 Contra-indicaties

Gebruik Perifit Care+ niet als:

je abnormale vaginale afscheiding hebt (al dan niet bloedend), waaronder
bloeding na geslachtsgemeenschap, hematurie (bloed in de urine),
bloedverlies vanuit de anus,

- je rugpijn hebt die zo hevig is dat je pijnstillers nodig hebt,
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- je onlangs een operatie hebt gehad,

- je symptomen van een blaas-, vaginale of urineweginfectie hebt,

- je in het verleden last hebt gehad van urineretentie of symptomen daarvan,
- je zwanger bent,

- je in de afgelopen 6 weken bent bevallen,

- je neurologische problemen hebt, zoals moeilijkheden om je spieren onder
controle te houden, gevoelloosheid, verlies van sensitiviteit,

- je hevige bekkenpijn of spierkrampen hebt, nieuwe pijn na de menopauze,
of een massa of knobbel in het bekken hebt gevonden,

- je hypertone bekkenbodem hebt (spieren in de bekkenbodem die te
gespannen zijn en niet kunnen ontspannen), last van vaginisme hebt,

- je een matige tot ernstige verzakking hebt en je nog geen arts geraadpleegd
hebt,

- je allergisch bent voor siliconen van medische kwaliteit.

Het gebruik van Perifit Care+ in deze gevallen kan gevolgen hebben voor de
onderliggende aandoening. Raadpleeg een arts voordat je de Perifit Care+ in
een van deze situaties gebruikt.

2.2 Waarschuwingen en risico's

Hou er rekening mee dat je in zeldzame gevallen last kunt krijgen van het
volgende:

- Het uitvoeren van te veel bekkenbodemcontracties kan spiervermoeidheid
veroorzaken, wat kan resulteren in spierpijn en in sommige zeldzame gevallen
kan dit spierbeschadiging veroorzaken. Beperk de duur en frequentie van je
sessies zoals aangegeven in Sectie 3.2 ("Hoe vaak en hoe lang mag je
trainen?").

- Hoewel Perifit Care+ gemaakt is van siliconen van medische kwaliteit,
kunnen in zeer zeldzame gevallen sommige bijzonder gevoelige gebruikers
een allergische reactie ervaren. Lees en volg de instructies in Sectie 3.5
("Perifit Care+ Reinigen") van deze Gebruiksaanwijzing.

- Als Perifit Care+ je een droog, branderig of jeukend gevoel geeft, stop dan
met het gebruik van Perifit Care+. Als het gevoel aanhoudt, neem dan contact
op met een gekwalificeerde arts.

- In zeldzame gevallen kan bij het inbrengen van een lichaamsvreemd
voorwerp zoals Perifit Care+ in je vaginale holte vaginaal bloedverlies
optreden. Stop in dat geval het gebruik van het apparaat onmiddellijk en
neem contact op met een gekwalificeerde zorgverlener.

2.3 Voorzorgsmaatregelen

Om besmettingsgevaar of infectie te voorkomen:

Was je handen en je Perifit Care+ voor en na elk gebruik met warm water en
zeep. Lees Sectie 3.5 ("Perifit Care+ Reinigen") van deze Gebruiksaanwijzing
aandachtig door en volg alle reinigingsinstructies op.

Deel de Perifit Care+ niet met anderen. Zelfs na een grondige reiniging
verhoogt het delen van de sensor je risico op infectie.

Laat de Perifit Care+ niet langer dan een uur achter elkaar in de vagina zitten.
Hou de Perifit Care+ buiten bereik van baby's en kinderen en uit de buurt van
honden, katten en andere huisdieren. In geval van besmetting door dieren of
beschadiging van de sensor, dien je de Perifit Care+ niet te gebruiken, omdat
dit de kans op een infectie vergroot.
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Om het risico op irritatie, allergie of brandwonden te verminderen:

- De Perifit Care+ is gemaakt van siliconen van medische kwaliteit. Als er
echter huidirritatie optreedt, stop dan met het gebruik van het apparaat en
raadpleeg een arts.

- Probeer je Perifit Care+ niet te steriliseren en gebruik geen
schoonmaakmiddelen of alcohol op de Perifit Care+. Raadpleeg Sectie 3.5
("Perifit Care+ Reiniging") voor de juiste reinigingsinstructies.

- Gebruik de Perifit Care+ niet als sommige elektronische onderdelen
zichtbaar zijn.

- Gebruik de Perifit Care+ niet als deze heet aanvoelt.

Gebruik de Perifit Care+ niet als je aanhoudende pijn ervaart bij het
inbrengen of gebruiken van de Perifit Care+, zelfs met glijmiddel op
waterbasis.

Om spierpijn te voorkomen:

- Gebruik Perifit Care+ niet oraal

- Neem niet meer dan 15 minuten per trainingssessie. Het apparaat moet
worden verwijderd als het niet wordt gebruikt. Lees Sectie 3.2 ("Hoe vaak en
hoe lang mag ik trainen?") voor richtlijnen over de duur van trainingssessies.
Als je spierpijn voelt na gebruik van Perifit Care+, verminder dan de duur en
frequentie van je sessies. Als de pijn verergert of aanhoudt, neem dan contact
op met een gediplomeerd arts voor advies.

- Controleer of je de Perifit Care+ correct hebt ingebracht. Lees Sectie 3.6 ("
Gebruik van de Perifit Care+ ") voordat je begint met trainen.

Om het apparaat te beschermen en het risico op explosies te
verminderen:

- Wijzig niets aan de Perifit Care+. Haal de Perifit Care+ niet uit elkaar en
gebruik de Perifit Care+ niet als deze opnieuw in elkaar is gezet door een
andere persoon dan een door de fabrikant geautoriseerde technicus. Dit kan
namelijk leiden tot verwondingen.

- Kook de Perifit Care+ niet, stop deze niet in de magnetron en reinig deze
niet in de vaatwasmachine.

- Gebruik Perifit Care+ niet in bad of onder de douche.

Vermijd extreme hitte (boven 40°C/104°F), extreme kou (onder 0°C/32°F), of
druk buiten het bereik van 700 tot 1060 h/uur.

Snijd de Bluetooth-antenne van je Perifit Care+ niet door (zie afbeelding in
Sectie 5.5 van de Gebruiksaanwijzing).

Als je een van de bovenstaande symptomen ervaart of als je vragen hebt,
neem dan contact op met de klantenservice in de app door op het "?" te
klikken of via e-mail naar support@perifit.co

2.4 Symbolen legenda
Zie de symbolenlegenda op pagina 75.

3. Productinformatie

3.1 Jouw Apparaat
Zie schema pagina 76.
Perifit Care+ bevat een accu en kan niet worden opgeladen. Hiermee kan
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meer dan 5 jaar getraind worden. Raadpleeg het hoofdstuk Garantie in de

Gebruiksaanwijzing voor meer informatie.

Perifit Care+ is gemaakt van medische kwaliteit siliconen.

Accuspanning: 3V / Accucapaciteit: 220mAh

Technical Data

Dimension without antenna

8.,8cm x2,9cm

Type of communication with the

Antenna length 11,7 cm
Weight 409
Volume 63cm?
Minimum applied pressure 109
Applied pressure range 10g-10kg

Bluetooth Low Energy

Smartphone
Bluetooth range for best 2 meters
performance
Smartphone application name Perifit
Operation and | Humidity 15%- 80%
storage Pressure 700 hPA - 1060 hPA
condition

Temperature 0°C-40°C
Smartphone application J—

unique identifier

3.2 Hoe vaak en hoe lang mag ik trainen?

De frequentie en duur van het gebruik hangt af van de persoon. Een
aanbeveling is om te beginnen met 3 tot 5 sessies van tien minuten per week.
Overschrijd deze trainingstijd niet.

3.3 Installatie

1. Download de app in de App Store of Google Play
2. Schakel Bluetooth in op uw telefoon

3. Open de Perifit-app

4. Volg de instructies op het scherm

Zorg ervoor dat de Bluetooth-functie op je telefoon is ingeschakeld. Gebruik
echter de Bluetooth-instellingen van je telefoon niet om verbinding te maken.
Verbinding moet via de Perifit-app worden gemaakt. Hulp nodig? Klik op "?"
in de Perifit-app of neem contact op met support@Perifit.co.

3.4 Voordat je begint

3.4.1 Herinnering aan contra-indicaties

Sinds de aanschaf van de Perifit Care+ heb je wellicht een aandoening
ontwikkeld waarvoor bekkenbodemtraining niet wordt geadviseerd. Lees
alsjeblieft Sectie 2.1 ("Contra-indicaties") door voordat je je Perifit Care+ in
gebruik neemt. Bij twijfel of het product geschikt is voor jouw aandoening,
graag even een arts raadplegen voor gebruik.

4.2 ruik r van h r

Jouw Perifit Care+ accu heeft een levensduur van ten minste 5 jaar bjj
regelmatige training zoals beschreven in Sectie 3.6 ("Gebruik van Perifit
Care+"). Een grafiek met de cumulatieve trainingstijd kan gevisualiseerd
worden in het tabblad 'Trainen' door te klikken op de sectie Tijdsdoel. Als bij
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het aanzetten van de Perifit Care+ er geen groen knipperend lampje
verschijnt, neem dan contact op met de klantenservice.

3.4.3 Inspecteren van de Perifit Care+

Voor elk gebruik moet je je sensor inspecteren. Als je schade ziet, zoals een
gebarsten of gescheurde buitenkant, zichtbare elektronica, vlekken,
verkleuring, loslatende en gebarsten afsluitingen, corrosie of andere
aanwijzingen van schade, gebruik dan de Perifit Care+ niet en neem contact
op met de klantenservice.

3.5 De Perifit Care+ Reinigen

3.5.1 Voor het eerste gebruik van de Perifit Care+

Het apparaat moet voor het eerste gebruik en na elk gebruik grondig worden
gereinigd. Door de Perifit Care+ grondig te reinigen, verwijder je bacterién en
dit vermindert het risico op infectie. Als je de Perifit Care+ niet grondig
reinigt, neemt het risico op bacteriéle groei en daaropvolgende infectie toe.
Reinig de sensor niet in een stoomsterilisator (autoclaaf) of vaatwasser.
Gebruik geen reinigingsmiddel of alcoholhoudende reinigingsmiddelen voor
de on Perifit Care+.

1. Was eerst grondig je handen met water en zeep voordat je de Perifit Care+
aanraakt.

2. Spoel de Perifit Care+ af onder stromend warm water.

3. Gebruik milde huishoudzeep om alle oppervlakken grondig te schrobben.
Gebruik hiervoor je handen of een zachte doek, maar gebruik geen
schurend materiaal.

4. Schrob alle oppervlakken van het apparaat grondig: het oppervlak van de
sensor en het staartje.

5. Spoel de Perifit Care+ af onder warm stromend water.

6. Droog met een zachte schone doek of laat aan de lucht drogen op een
schoon oppervlakte.

7. Als het apparaat niet visueel schoon is, herhaal het reinigingsproces dan.

.5.2 Na elk gebruik
Het apparaat moet na elk gebruik grondig worden gereinigd. Door grondige
reiniging van je Perifit Care+ verwijder je bacterién en verminder je het risico
op infectie. Verzuimen de Perifit Care+ grondig te reinigen, heeft als gevolg
dat het risico op bacteriéle groei en daaropvolgende infectie toeneemt.
Reinig de sensor niet in een autoclaaf of vaatwasser. Gebruik geen
reinigingsmiddel of alcoholhoudende middelen voor de Perifit Care+.

1. Voordat je de Perifit Care+ aanraakt, moet je je handen grondig wassen
met water en zeep.

2. Spoel de Perifit Care+ af onder stromend warm water.

3. Gebruik milde huishoudzeep om alle oppervlakken grondig te schrobben.
Gebruik hiervoor je handen of een zachte doek, maar gebruik geen schurend
materiaal.

4. Schrob alle oppervlakken van het apparaat grondig: het oppervlak van de
sensor en de achterzijde.

5. Spoel de Perifit Care+ af onder warm stromend water.

6. Droog met een zachte schone doek of laat aan de lucht drogen op een

schoon oppervlakte.



7. Als het apparaat niet visueel schoon is, herhaal het reinigingsproces dan.
3.6 Gebruik van Perifit Care+

1. Was eerst je handen en Perifit Care+ met warm, zeepwater water

2. Zet de Perifit Care+ AAN door op de AAN/UIT knop op het
staartje van de Perifit Care+ te klikken.

3. Ga comfortabel liggen met je knieén gebogen en je benen iets uit
elkaar.

Breng de sensor in je vagina in, met het staartje naar je buik
gericht. Zorg ervoor dat beide kiezelvormige sensoren ingebracht
zijn. Maak je geen zorgen over de exacte diepte: je Perifit Care+
zal vanzelf zijn positie vinden na een paar samentrekkingen.
Gebruik glijmiddel op waterbasis als dat nodig is. Je kunt een
panty dragen tijdens je sessie voor meer comfort.

>
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. Volg de instructies van de app

o

. Als je klaar bent, zet je de Perifit Care+ uit door op de
aan/uit-knop te klikken

~

. Maak je Perifit Care+ schoon met warm zeepwater, droog het
volledig af en bewaar het in een veilige, schone en droge
omgeving voor toekomstig gebruik (zie volgende Sectie)

Je hoeft Perifit Care+ niet op te laden. Deze kan niet worden opgeladen. De
accu heeft een levensduur van minstens 5 jaar bij een trainingsduur en
trainingsfrequentie gespecificeerd in Sectie 3.2 ("Hoe vaak en hoe lang mag
ik trainen"). Als je vragen hebt, neem dan contact op met de klantenservice in
de app door op "?" te klikken of via het emailadres support@Perifit.co.

3.7 Vooruitgang Bijhouden

Je kunt de statistieken van je bekkenbodemtraining bekijken op het tabblad
'Voortgang' van de app. Als je al 8 tot 12 weken regelmatig traint en nog
geen verbetering van je klachten waarneemt, graag een arts raadplegen,
aangezien je urineverliessymptomen het gevolg kunnen zijn van een ander
onderliggend probleem.

3.8 Correcte Kegel Techniek

Als je niet zeker bent van je Kegel techniek of het moeilijk vindt om deze toe
te passen, dan raden we je aan contact op te nemen met ons
ondersteuningsteam (support@Perifit.co of door te klikken op ' ? * in de app)
of een bekkenbodemspecialist te raadplegen.

3.9 Overige veiligheidsvoorschriften
Perifit Care+ is waterbestendig en kan dus in een waterstraal geplaatst

@



worden, maar mag niet ondergedompeld of in bad gebruikt worden. Bewaar
je Perifit Care+ op een plaats die niet te warm of te koud is (kouder dan 0°C
of warmer dan 40°C). Let er vooral op dat je het apparaat 's zomers niet in de
auto laat liggen, omdat extreme temperaturen het interne circuit van de
sensor kunnen beschadigen.

We raden je ook aan om:

- Stof te vermijden door het apparaat tussen gebruik in zijn doos op te
bergen.

- De sensor niet te laten vallen, niet bloot te stellen aan grote druk of
voortdurende trillingen. Dit kan de buitenkant of het interne circuit
beschadigen.

- De sensor niet te bevriezen, niet in de magnetron te plaatsen en niet in een
oven te doen. Voordat je de sensor inbrengt, graag eerst even de behuizing
aanvoelen. De temperatuur moet behaaglijk zijn. Als de sensor te heet
aanvoelt, laat de sensor dan een paar minuten onder schoon en koel water
afkoelen voordat je de temperatuur opnieuw controleert. Als de sensor te
koud aanvoelt, laat de sensor een paar minuten onder schoon warm water
opwarmen, voordat je de temperatuur opnieuw controleert. Hou de sensor in
je hand onder het water, zodat je kunt voelen wanneer de temperatuur goed
is voor je.

- Hou de Perifit Care+ uit direct zonlicht, uit de buurt van radiatoren en weg
van open vuur.

- De Perifit Care+ is niet steriel en mag niet gesteriliseerd worden.

Care+

e De Perifit Care+ sensor detecteert de druk die wordt uitgeoefend door de
samentrekkingen van je bekkenbodemspieren (inclusief levator ani).

e Perifit Care+ detecteert ook variaties in je intra-abdominale druk.
Gepatenteerde algoritmen verwerken deze informatie om de druk te
controleren, die het gevolg is van samentrekkingen van spieren die niets te
maken hebben met je bekkenbodem (buikspieren, billen, enz.) die NIET
moeten worden aangespannen tijdens bekkenbodemtraining. Je ziet je
"contractiekwaliteit" statistieken in de Perifit App

¢ De contractiedata die door de sensor worden geregistreerd, worden live
weergegeven op je smartphone en stelt je zelfs in staat om
videospelfiguurtjes te besturen met je bekkenbodem

¢ De app helpt je gemotiveerd te blijven door je regelmatig herinneringen te
sturen, je trainingsgeschiedenis en je statistieken weer te geven, zodat je
samen met andere gebruikers kunt trainen en nog veel meer!

4. Belangrijkste kenmerken van de Pe

5. Andere informatie

5.1 Besturingssystemen en smartphone vereisten

Het Perifit Care+ interne systeem werkt momenteel alleen met smartphones
met het Android besturingssysteem (versie 8 en later) of iOS
besturingssysteem (versie 13 en later). Er is een internetverbinding (3G, LTE of
WIFI) nodig. Je telefoon zou je moeten kunnen vertellen welke versie van het
besturingssysteem erop draait. Je kunt het ook gebruiken in combinatie met
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Android-tablets of iPads met de eerdergenoemde besturingssystemen.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van je telefoon of tablet als je niet zeker
weet hoe je deze informatie kunt vinden. Als je smartphone na 2010 is
aangeschaft, zou deze geschikt moeten zijn voor het Perifit Care+ systeem.
De telefoon moet geschikt zijn voor Bluetooth-communicatie en versie 8 van
het Android-besturingssysteem (of later) gebruiken of voor iPhone, iOS13 of
later.

Bluetooth-communicatie heeft een beperkt bereik. Voor optimale prestaties
moet de gebruikte smartphone binnen twee meter van het Perifit Care+
apparaat geplaatst worden.

Als de koppeling tussen het Perifit Care+ apparaat en je smartphone mislukt,
kun je het Perifit Care+ apparaat niet gebruiken. Om ervoor te zorgen dat je
gegevens beschermd zijn, raden we je aan een veilig wachtwoord te kiezen,
het besturingssysteem van je telefoon up-to-date te houden en je mobiele
apparaat te beveiligen met de juiste middelen, zoals antivirussoftware of
firewalls.

5.2 Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Het Perifit Care+ apparaat voldoet aan I[EC 60601-1-2: 2014+A1: 2020, EN
60601-1-2: 2015+A1: 2021. Elektronische en mobiele
communicatieapparatuur kan echter elektromagnetische energie uitstralen
via de lucht en er is geen garantie dat er geen storing zal optreden bij een
bepaald gebruik of in een bepaalde omgeving. Voor het geval dat dit zich
voor doet, is het nuttig om de Wi-Fi-functie op je smartphone tijdelijk uit te
schakelen tijdens het gebruik van Perifit Care+. Storingen kunnen leiden tot
vertragingen in de Bluetooth-communicatie en de verbinding met het Perifit
Care+ apparaat.

Gebruiksomgevingen die geschikt zijn voor het gebruik van het Perifit Care+
apparaat zijn: thuis en binnenshuis.

ic Emissions
Emission test Standard Compliance
Radiated disturb CISPR 11:2016 Class B
adiated disturbance : (30MH, 1o 1GH)
's ion — e Immunity
Immunity test Standard EC GI":Z} = Compliance level
Electrostatic discharge  EN 61000-4-2:2009 | 2,548,315 |, 4 uo oy
EC 61000-4-2:2008 KV (air)

Electrostatic discharge +2,£4,+6, 8KV
(ESD) IEC 61000-4-2:2008 (contact)

+2, 4 (horizontal

Electrostatic discharge  EN 61000-4-2:2009 | coupling plane/

+2,4,£6,£8kV

IEC 61000-4-2:2008 vertical coupling 2,54
plane)
Radio-frequency EN
flo-frequency, — 61000-4-3:2006+A1: 10V/m 10V/m
Continuous radiated
disturbance 2010 80 MHzto 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz
IEC 61000-4-3:2010
Power frequency EN 61000-4-8:2010 30 A/m 30 A/m

magnetic field IEC 61000-4-8:2009

2]



OPMERKING: "Schadelijke storing" wordt in 47 CFR §2.1 door de FCC als
volgt gedefinieerd: Interferentie die het functioneren van een
radionavigatiedienst of van andere veiligheidsdiensten in gevaar brengt of
een radiocommunicatiedienst die werkt in overeenstemming met de [ITU]
radioreglementen ernstig verslechtert, hindert of herhaaldelijk onderbreekt.

Stralingsblootstellingsverklaring

Het apparaat is geévalueerd om te voldoen aan de algemene vereisten voor
RF-blootstelling. Het apparaat kan worden gebruikt in draagbare
belichtingstoestand op een afstand van 30 cm (12 inch) en groter.

5.3 Wegwerpen van de Perifit Care+
Perifit Care+ is een elektronisch apparaat. Raadpleeg de wetgeving in jouw
land en staat voor het weggooien van de Perifit.

5.4 Symbolen
. Deze verpakking bevat een papieren gebruiksaanwijzing

Dit is een medisch apparaat gecertificeerd CE klasse 1.

Type BF toegepast onderdeel - Elektrische classificatie van
het onderdeel dat in contact komt met de patiént.

Dit apparaat moet opgeslagen worden tussen 0°C en 40°C
(32°F en 104°F)

Dit apparaat moet opgeslagen worden tussen 15% en 80%
luchtvochtigheid.

Vermeld het bereik van de atmosferische druk waaraan het
medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld
(tussen 700 hPa en 1060 hPa)

Dit apparaat is een elektronisch apparaat. Raadpleeg de
wetgeving in jouw land en staat voor het weggooien van
Perifit Care+.

Dit apparaat ontvangt en verzendt RF elektromagnetische
energie voor zijn werking.

Dit apparaat voldoet aan de RoHS-richtlijn over RoHS

gevaarlijke stoffen.

Perifit Care+ is bestand tegen spatwater uit alle richtingen.
Dit item is een medisch hulpmiddel.

Geeft de Unique Device Identifier (UDI) van de fabrikant
aan.

Geeft de batch- (of partij-) code van de fabrikant aan zodat
de batch of partij kan worden geidentificeerd.




Geeft het serienummer van de fabrikant aan zodat een
specifiek medisch hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is
vervaardigd.

Geeft de naam van de fabrikant van het medische
hulpmiddel aan.

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger in Zwitserland
aan.

UK Conformiteitsbeoordelingen

55 Jouw Apparaat DIEPE SENSOR:

INTER ABDOMINALE

LED DRUK

AAN/UIT

BLUETOOTH
ANTENNE

OPPERVLAKTE
SENSOR:
BEKKENBODEM
SAMENTREKKINGEN




6. Problemen oplossen, Feedback en Klachten
Klantenservice kan worden bereikt door te klikken op "? "rechtstreeks in de
app of via e-mail op het adres support@Perifit.co. Raadpleeg bij technische
problemen eerst de Help-artikelen van de app. Als je een verandering in de
prestaties van het apparaat of een storing opmerkt, schakel dan je Perifit
Care+ uit en neem contact met ons op. Elk ernstig incident dat zich heeft
voorgedaan met betrekking tot Perifit Care+ dient aan ons en je lokale
bevoegde autoriteit te worden gemeld. Als je een klacht hebt, neem dan
contact met ons op. Alle feedback is welkom.

DISCLAIMER: Gebruikers van Perifit Care+ doen dit op eigen risico. X6
Innovations noch haar wederverkopers aanvaarden enige
verantwoordelijkheid of aansprakelijkheid in verband met of voor het gebruik
van dit product. Xé Innovations behoudt zich het recht voor deze
gebruiksaanwijzing te herzien en/of bij te werken zonder verplicht te zijn
gebruikers hiervan op de hoogte te stellen.

7. Garantie

Voor het Perifit Care+ apparaat geldt een beperkte fabrieksgarantie tegen
materiaal- en/of fabricagefouten gedurende 2 jaar vanaf de aankoopdatum,
met uitzondering van defecten aan de accu, waarvoor de garantie 5 jaar
bedraagt. Defecten die binnen de garantieperiode worden ontdekt, moeten
aan X6 Innovations worden gemeld. X6 Innovations behoudt zich het recht
voor naar eigen inzicht te bepalen of een defecte Perifit Care+ al dan niet
kosteloos wordt vervangen. Deze garantie dekt geen cosmetische
verslechtering of schade veroorzaakt door algemene slijtage, fysieke of
natuurlijke vernietiging, ongelukken, verkeerd gebruik, verwaarlozing of
andere externe oorzaken.

Elke poging om de Perifit Care+ uit elkaar te halen maakt deze garantie
ongeldig. Garantieclaims moeten worden ondersteund met redelijk bewijs,
inclusief bewijs van aankoopdatum, naast deze garantievoorwaarden. Xé
Innovations moet op de hoogte worden gesteld van een defecte Perifit
Care+. We zullen je dan een retourautorisatienummer geven, dat op de
buitenverpakking moet worden vermeld. In het geval dat X6 Innovations
besluit om je Perifit Care+ te vervangen, zal elke vervangende Perifit Care+
de levensduur van deze garantie niet verlengen.

Behalve zoals bepaald in deze garantie en voor zover maximaal is toegestaan
door de wet, is X6 Innovations niet verantwoordelijk voor directe, speciale,
incidentele of gevolgschade als gevolg van een inbreuk op de garantie of
voorwaarde, of onder enige andere juridische theorie, met inbegrip van maar
niet beperkt tot verlies van gebruik; verlies van inkomsten; verlies van
werkelijke of verwachte winst (inclusief verlies van winst op contracten); verlies
van het gebruik van geld; verlies van verwachte besparingen; verlies van
zaken; verlies van kansen; verlies van goodwill; verlies van reputatie; verlies
van, schade aan, compromittering of corruptie van gegevens; of enig indirect
of gevolgverlies of -schade, hoe dan ook veroorzaakt, inclusief de vervanging
van apparatuur en eigendom. In sommige staten (landen en provincies) is de
uitsluiting of beperking van incidentele schade of gevolgschade niet
toegestaan, waardoor de bovenstaande beperking of uitsluiting mogelijk niet

op jou van toepassing is.



