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1. INTRODUKTION

CEFAR stimulatorerna ar en del av Chattanooga produktportfolj, de anvands och ar godkanda av
medicinsk personal Over hela varlden. TENS ar en effektiv och ekonomiskt fordelaktig metod.

Anvandningsomradena for TENS (transkutan elektrisk nervstimulering) och elakupunktur okar snabbt
efterhand som det publiceras mer och mer forskning.

Chattanooga/CEFAR arbetar aktivt for att vidareutveckla metoden for ett naturligt och alternativt
behandlingsval for patienten.

CEFAR TENS &r en tvakanalig TENS-stimulator designad for att anvandas bade av sjukvarden och

i hemmet. Den erbjuder smartlindring for manga olika typer av smarta sdasom akut och langvarig
smarta. Den har 10 forinstallda program och maojlighet till 5 anpassade program. Program och
intensitet stdlls in for bdda kanalerna separat, vilket betyder att tvd olika program kan anvandas
samtidigt, ett pd vardera kanal.

Chattanooga ar varldens storsta tillverkare av rehabilitering-och smartlindrings-utrustning sedan
dver sju artionden tillbaka. Chattanooga produkterna anvands for behandling av patienter pa sjukhus,
inom primarvard och i hemmiljo.

Chattanooga ar ett av DJO Global “s varumarken, DJO Global erbjuder |6sningar for muskuloskeletal,
vaskuldar hdlsa och smarthantering. Vara produkter hjdlper till att forebygga skador och rehabilitera
efter kirurgi, skador och degenerativa sjukdomar och fér smartlindring. Med hjalp av vara produkter
kan patienterna behalla eller aterfa aktivitetsformdagan. Besok www.D)Oglobal.eu.
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2. SA HAR ANVANDS DEN MEDICINSKA UTRUSTNINGEN (AVSEDD
ANVANDNING)

Obs:

-Denna manual betraktas som ett tillbehor till behandlingsenheten och bér darfor alltid medfdlja den.

-De specifika anvisningar som ges hdr utgor forutsattningar for avsedd anvandning och drift av
utrustningen samt for patientens och operatorens sakerhet.

-Las igenom hela manualen noga — i synnerhet kapitel 2 — eftersom informationen i flera av kapitlen
endast tas upp en gang, innan du anvander enheten.

2.1 Anvandningsomraden

CEFAR TENS ar en stimulator avsedd att anvandas av sjukvardspersonal och privatpersoner i
hemmet, for elektrisk stimuleringsbehandling vid smarta (TENS) och neuromuskular stimulering
(EMS/NMES). Den kan daven anvandas for elakupunktur av medicinskt utbildad personal.

TENS= Transkutan elektrisk nervstimulering ar en effektiv smartlindringsmetod som utnyttjar
kroppens eget smarthamningssystem for att minska upplevd akut eller langvarig smarta.

CEFAR TENS stimulatorn ar ett viktigt komplement till medicinsk och terapeutisk behandling och ar
avsedd att anvandas pa sjukhus, inom 6ppenvard eller i hemmet.

2.2 Syfte med behandlingen

Som TENS-stimulator har den foljande syfte med behandlingen:

- symtomlindring och hantering av langvarig, svarbehandlad smarta

- kompletterande behandling vid akut smarta efter kirurgi eller trauma
- lindring av smarta forknippad med artros

De elektriska impulserna aktiverar grova nervtradar som i sin tur aktiverar en kroppsegen
smarthamning. Bast smartlindring fas under pagaende stimulering, ibland kvarstar effekten efter
avslutad stimulering. Nervstimuleringen leder ocksa till forbattrad blodcirkulation i omradet. S6k rad
via sjukvarden om stimuleringen inte ger avsedd lindring.

Som NMES-stimulator har den foljande syfte med behandlingen:
— fordroja eller forhindra inaktivitetsatrofi

— bibehdlla eller forbattra rérelseférmaga

— facilitera muskler

— muskelavslappning

— forbattra lokal blodcirkulation.



| CEFAR TENS

CEFAR TENS dr en multifunktionell elektrostimulator som kan anvdndas nar behov finns av
smartlindring eller muskelavslappning. Alla program kan anvandas sa ofta som det behdvs.
Riktlinjer for hur programmen anvands for olika indikationer, forslag pa elektrodplaceringar och
rekommenderad behandlingstid finns med i denna manual.

2.3 Kontraindikationer

A Fara!

Anvand INTE CEFAR TENS pa patienter med foljande:

» Implanterade elektroniska enheter. Anvand inte denna produkt om personen har en hjartstimulator
(Pacemaker), implanterad defibrillator (ICD) eller annan implanterad elektronisk/elektrisk enhet.

« Epilepsi.

« Graviditet (6ver livmoderomradet eller pa dmse sidor av buken).

«Allvarliga arteriella cirkulationsproblem i de nedre extremiteterna.

*Buk- eller ljumskbrack i det aktuella omradet.

* Anvand inte stimulering pa patienter med hjdrtarytmi, utan rad fran lakare.

Detta kan orsaka elektriska storningar eller skador.

Hjartsjukdom.
I hdndelse av misstankt eller konstaterad kardiopati ska de forsiktighetsatgarder som lakaren rekommenderat foljas.

Obs:

Osteosyntesutrustning

Forekomst av osteosyntesutrustning (metallféremal som kommer i kontakt med ben: stift, skruvar,
plattor, proteser 0.s.v.) utgor ingen kontraindikation for TENS eller NMES.

Obehag kan daremot uppsta om elektroderna kommer for nara ytliga metallimplantat.
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3. SAKERHETSFORESKRIFTER

Definitioner

Du maste lasa alla sakerhetsforeskrifterna innan stimulatorn anvands. Sakerhetsforeskrifterna delas
in i foljande kategorier:

A

A
A\

Fara!
Detta signalord indikerar en omedelbar fara som, om den inte undviks, kan resultera i
allvarlig skada eller dodsfall.

Varning!
Detta signalord indikerar en fara som, om den inte undviks, kan resultera i allvarlig skada
eller dodsfall.

Var forsiktig!
Detta signalord indikerar en potentiell fara som, om den inte undviks, kan resultera i
lindrig personskada och/eller skada pa produkten eller annan egendom.

Sakerhetsforeskrifter

A

JAN

Faral
Explosionsrisk - CEFAR TENS ar inte avsedd att anvandas i utrymmen dar explosionsrisk
foreligger. Explosionsrisk kan uppstd vid anvandning av brandfarliga anestetika i syrerika
miljoer.

Varning!

Patientfara -

— Endast behdriga personer far anvanda CEFAR TENS. Behorighet erhdlls efter genomgangen
instruktion i anvandning av enheten och efter genomlasning av denna bruksanvisning.

— Innan stimulatorn anvands maste operatdren kontrollera att den ar fullt funktionsduglig.
I synnerhet maste kablar och kontakter kontrolleras med avseende pa tecken pd skador.
Skadade delar maste ersattas omedelbart, innan stimulatorn anvands.

— Avbryt behandlingen omedelbart om det rdder tvivel om stimulatorns installningar.
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nar de behandlas.

— Ansvaret for valet av de behandlingsparametrar som ska programmeras in och det
behandlingsprotokoll som ska anvandas vilar uteslutande pa ansvarig lakare eller
terapeut. Det dr lakaren eller terapeuten som beslutar om stimulatorn ska anvandas pa en
specifik patient.

- Patienten maste vara inforstddd med hur CEFAR TENS stimulatorn fungerar sa att han/hon
kan avbryta behandlingen vid behov. Patienter som inte kan stoppa behandlingen sjalv,
tex. forlamade patienter, bor j lamnas utan tillsyn under behandling.

— Eventuella tillbehdr som anvands med CEFAR TENS maste forst godkannas av tillverkaren.
Anvandning av icke specificerade tillbenor och I6stagbara komponenter utgor en risk.

— Yttersta forsiktighet bor iakttas under foljande omstandigheter: Om ansvarig lakares
beddmning dr att enheten endast far anvandas under uppsikt och inom de parametrar
som definierats av ansvarig lakare.

— Individer som har pacemaker, ICD (intrakardiell defibrillator) eller vissa elektriskt aktiva
implantat.

- Applicera aldrig elektroderna pa foljande stallen:

* pa 6gonlocken

« pa framsidan eller sidan av halsen

* ver skadad hud (brannskador, eksem, 0.5.v.)

* sd att de korsas Over hjartat utan att radfraga behandlande teraput eller lakare.

— Om patienten ar gravid fdr elektroderna inte placeras direkt Gver livmoderomradet eller

pa dmse sidor av buken och sd att stimuleringen passerar Gver magen, for att undvika alla
risker for modern och/eller fostret.

2 — Patienter maste vara kommunikativa nar de instrueras i anvandningen av stimulatorn och

Varning!

A - lakttag yttersta forsiktighet vid anvandning i narheten av sma barn och spadbarn. For
deras sakerhets skull maste de befinna sig pa ett betryggande avstand fran enheten och
dess tillbenor.

- Ldmna aldrig utrustningen utan tillsyn ndr den dr paslagen.

- Efter anvandning ska enheten forvaras pa en saker plats for att undvika att den anvands
av obehoriga personer.

- Denna enhet dr ingen leksak, utan en medicinsk enhet. Skada kan uppsta om den
anvands pa fel satt!
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Varning!

A Risk for elstétar - Ta noggrann hansyn till nedanstaende varningar. Underlatenhet kan
utsatta patienten, anvandaren och andra inblandade for skada och obehag.

— Lat CEFAR TENS uppna rumstemperatur fore anvandning. Om enheten har
transporterats vid temperaturer under 0 °C (32 °F) tar det ca 2 timmar innan den
uppnatt rumstemperatur och all kondens har férsvunnit.

— Elektrokirurgisk utrustning eller defibrillatorer. Koppla ur elektroderna fran
enheten innan du anvander elektrokirurgisk utrustning, eller en defibrillator, for att
undvika kutana brannsdr fran elektroderna och att enheten forstors.

— Elektronisk 6vervakningsutrustning. Utfor inte stimulering nara elektronisk
Overvakningsutrustning (t.ex. hjartmonitorer, EKG-larm) eftersom det finns en risk
att de inte kommer att fungera korrekt medan den elektriska stimuleringen pagar.

— Elektromagnetisk stralning. Anvand inte stimulatorn i utrymmen dar
oskyddade enheter anvands for att avge elektromagnetisk stralning. Barbar
kommunikationsutrustning kan stora denna enhet.

— Muskelférkortning. Under muskelkontraktionsfasen bor de stimulerade
extremiteterna hallas fast for att undvika eventuell férkortning av muskeln under
sammandragning, vilket riskerar att orsaka kramp.

— Kontralateral stimulering. Anvand inte de tva stiften som ar anslutna till samma
kanal pa motsatta kroppsdelar (t.ex. en rod kontakt pa vanster arm och en svart
kontakt pa hoger arm).

— Forlorad kansel. Var forsiktig vid stimulering av hudomrdden som ar mindre
kansliga an normalt. Stimulera inte personer som ar oformogna att uttrycka sig
sjalva.

— Batterildckage. Om det uppstar lackage fran en komponent ska du vidta atgarder
for att se till att vatskan inte kommer i kontakt med hud eller 6gon. Om detta sker
ska du tvdtta det drabbade omradet med vatten och kontakta lakare.

— Strypning. Linda inte kablarna runt halsen. Intrasslade kablar kan orsaka strypning.

— Efter operation. lakttag forsiktighet efter nyligen genomgangen operation.

— Atkomst till ndtadapter. Vagguttaget maste passa natadaptern och vara latt
atkomligt.

— Inre blédning. Var forsiktig om du latt drabbas av inre blodningar, t.ex. efter en
skada eller en fraktur.

— CEFAR TENS far endast anvandas i torra utrymmen.

— Anvand inte CEFAR TENS i vatten eller i fuktiga miljoer (bastu, badkar, dusch
0.5.V.).

- Vid anslutning av enheten till annan utrustning, eller nar ett medicinskt system
byggs, ska du kontrollera att de sammantagna lackstrommarna inte utgor en fara.
Kontakta DJO GLOBAL om du har fragor om detta.

— Denna utrustning far inte modifieras.

— Oppna inte enheten och dess tillbehor eftersom det finns risk for elstotar.
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— Stang av enheten innan rengoring och servicearbete.

— Vatska och frammande material eller partiklar (damm, metall o.s.v.) far inte
tranga in i utrustningen. Om sddana material och partiklar har trangt in i enheten
maste den omedelbart ses dver av en servicetekniker innan anvandning.

- Stromforsorjning Anslut aldrig stimuleringskablarna till en extern stromkalla
eftersom det finns risk for elstotar.

— Anvand aldrig CEFAR TENS eller natadaptern om den ar skadad eller 6ppen. Det
finns risk for elstotar.

— Koppla ur natadaptern omedelbart om det forekommer onormal upphettning eller
lukt eller om det kommer rok ur natadaptern eller enheten.

— Placera inte stimulatorn i ett slutet utrymme (vaska, lada, osv.) medan den laddas,
eftersom det finns risk for overhettning.

Q Varning!
Funktionsfel pa utrustning - Dessa punkter varnar for paverkan pa utrustningen som
kan innebdra fara for patienten.

— Magnetfalt och elektriska falt kan orsaka storningar som gor att enheten inte
fungerar ordentligt. Av detta skal ar det viktigt att se till att all extern utrustning
som anvands i narheten av enheten uppfyller tillampliga krav pa elektromagnetisk
kompatibilitet. Rontgenutrustning, enheter for magnetisk resonanstomografi,
radiosystem och mobiltelefoner ar potentiella kallor till storningar eftersom de kan
utstrala hogre nivaer av elektromagnetisk stralning.

Hall enheten pa betryggande avstand fran sadan utrustning och bekrafta dess
funktion fére anvandning.

— Anvand inte CEFAR TENS inom en meter fran kortvags- eller mikrovagsenheter,
eftersom detta kan andra de strommar som genereras av stimulatorn. Om du ar
osaker pd huruvida stimulatorn kan anvandas i narheten av ett annat medicinskt
instrument ska du rddgora med lakaren eller tillverkaren av instrumentet.

- Var forsiktig vid anvandning av elektroterapi medan patienten ar ansluten till
Overvakningsutrustning med elektroder fasta vid kroppen. Stimulering kan stora
signalerna som skickas till dvervakningsutrustningen.

— Overlat reparation och underhall till behérig personal. Personal anses vara behorig
efter genomgangen utbildning under ledning av en specialist som i sin tur fatt
utbildning av tillverkaren och anlitas av tillverkaren for denna uppgift.

- Inspektera CEFAR TENS och dess tillbehor med avseende pa skador och I6sa
anslutningar/glappkontakt minst en gang per ar. Skadade och slitna delar maste
omedelbart bytas ut mot originalreservdelar av behorig personal.

- Anvand inte enheten om du ar ansluten till ett hogfrekvent kirurgiskt instrument
eftersom detta kan leda till hudirritation eller brannskador under elektroderna.
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Q Var forsiktig!
Patientfara - Anvisningarna i dessa forsiktighetsatgarder maste foljas for att undvika risk for
elstotar eller andra negativa effekter for patienten.

— Var forsiktig om patienten har nagon form av kanslighetsproblem eller inte kan forklara
om han eller hon kanner obehag, oavsett om obehaget ar lindrigt.

— Paborja aldrig en forsta stimuleringsbehandling pa en person som star upp. De forsta
fem minuterna av stimuleringen maste alltid ske ndr patienten sitter eller ligger ner.
| sdllsynta fall kan personer med nervos laggning uppleva en vasovagal reaktion.

Detta har en psykologisk forklaring och kan kopplas till radsla for stimuleringen samt
dverraskningsmomentet da patienten upplever en muskelreaktion utan att patienten sjalv
medvetet har utfort denna. En vasovagal reaktion gor att hjartat slar langsammare och
blodtrycket faller, vilket ger en svaghetskansla och en bendagenhet att svimma. Om detta
sker racker det att avbryta stimuleringen och Iata personen lagga sig ner med benen i
hoglage tills svaghetskanslan gar éver (5-10 minuter).

— Stimulera musklerna i isometrisk eller dynamisk traning. Valj alternativet som passar
individen bast. Koppla inte bort kanaler under stimuleringen.

— Anvand inte stimulatorn medan du kor bil eller anvander maskiner.

— Stimulering i hemmet skall ske enl. terapeutens eller ldkarens rad.

— Anvand inte stimulatorn pa héjder éver 3 000 meter éver havet.

- Vid konstantstromslage: Stang alltid av stimulatorn innan du flyttar eller tar bort
elektroder under behandling, for att undvika att elstotar pa anvandaren.

— Applicera elektroderna sd att hela ytan ar i kontakt med huden.

— Av hygieniska skdl maste varje patient ha egna elektroder. Anvand inte samma elektroder
pa olika patienter.

— Vissa patienter med mycket kanslig hud kan drabbas av rodnad under elektroderna efter
behandling. | allmanhet ar denna rodnad helt ofarlig och forsvinner vanligen efter 10-20
minuter. Inled dock aldrig en ny stimuleringsbehandling i samma omrade om rodnaden
fortfarande ar synlig.

- Vid programering av CEFAR TENS ar det viktigt att se till att de parametrar som
anpassats ar korrekt for individen.

A Var forsiktig!
Skada pa utrustningen -
— Kontrollera att spanningen och frekvensen for natspanningen motsvarar de varden som
anges pa markdekalen pa natadaptern.
— Utsatt inte CEFAR TENS for direkt solljus eftersom vissa av komponenterna kan na
oacceptabelt hoga temperaturer.
— Enheten dr droppskyddad (IP22) men inte mot varaktigt regn.
— Hall barn och husdjur pa betryggande avstand. Dessutom ska enheten hallas ren och
skyddas mot damm och ludd. De sakerhetsforeskrifter och bestammelser som anges har
galler under alla omstandigheter.
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fraktas bor en for andamalet Iamplig transportldda anvandas for leveransen.

— Anvand alltid natadaptern som tillhandahalls av tillverkaren for att ladda stimulatorn,
andra typer kan skada den.

— Forvara inte stimulatorn med urladdade batterier under langre perioder.

— Anvand endast de elektroder som tillhandahalls av tillverkaren. Ovriga elektroder kan
ha elektriska egenskaper som ar olampliga for eller kan skada CEFAR TENS.

—Sank inte ned elektroderna i vatten.

— Anvand inga I6sningsmedel av ndgot slag pa elektroderna.

— Anvisningar for elektroder. Se anvisningarna for anvandning och férvaring pa
elektrodpasen.

ﬁ - Den vaska som medfoljer enheten bor anvandas vid transport av enheten och nar den

Obs:
- For basta resultat ska huden rengoras och torkas av innan elektroderna satts fast.
- For information om anvandning och forvaring, se anvisningarna pa elektrodférpackningen.

Obs:

Biokompatibilitet

De delar av CEFAR TENS som kommer i kontakt med patienten nar enheten anvands sa som
avsett ar utformade for att uppfylla kraven pa biokompatibilitet i tillamplig(a) standard(er).
Elektrodstorlek: Pa grund av risken for brannskador bor du inte anvanda elektroder med

en aktiv area som dar mindre an 10 cm? Anvand enheten systematiskt med forsiktighet nar
stromdensiteten Overstiger 2 mA/cm?.

Upphettat skal eller batteri. Under extrema omstandigheter kan delar av skalet uppna en
temperatur pa 48 °C (118 °F). Var forsiktig vid hantering av apparaten eller det laddningsbara
batteriet omedelbart efter anvandning under sddana omstandigheter. Det ar ingen direkt
hdlsofara vid denna temerpatur, forrutom obehaget.

Om apparaten inte anvands regelbundet under langre perioder, ar rekommendationen att den
laddas upp dtminstone var 5:e manad.
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4. OVERSIKT

4.1 Enhetskomponenter och tillbehor

Modell: CEFAR TENS
Artikelnummer: 2053/2061/2075/2089/2094/2106/2112/2127
Paketet innehaller (ingdr vid leverans):

Antal Beskrivning Artikelnummer
1 CEFAR TENS enheten 1981

1 Snabbladdare 2001

1 Sats om 2 kablar med kontaktstift 2 mm 1990

1 Bruksanvisning och praktisk vagledning 13-00190

1 Transportpase 2049

1 Halsband och hallare 2023

1 Baltesklamma 2037

4.2 Forklaring av symboler (pa anslutningar och markplatar)

Las anvandarhandbok eller bruksanvisning

o
A

Var forsiktig! FOIj varningarna i bruksanvisningen.

>

CEFAR TENS dr en klass Ila-produkt med intern elektrisk matning och
patientkontaktdelar av typ BF.

Strombrytaren ("Pa/Av"-knappen) ar en knapp med flera funktioner.

O
]

Tillverkarens namn och adress anges vid denna fabrikssymbol.
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CE-0086

Numret vid denna symbol ar artikelns referensnummer.

Enheten uppfyller kraven i EU-radets direktiv 93/42/EEG, inklusive tillagg, om
medicintekniska produkter.

Numret vid denna symbol ar serienumret.

WEEE-markning (EU-direktiv 2002/96/EG). Anger att utrustningen inte far kasseras
som allmant avfall, utan maste omhandertas separat.

Hall torr

IP-klassningen anger omfattningen av skyddet och definierar saledes utrustningens
lamplighet for anvandning under olika omgivningsforhallanden.

Icke-joniserande stralning

Ej tillverkad av naturgummi (latex)

Skyddas mot direkt solljus.

Natadapterns AC-ingang.

Natadapterns DC-utgang.

Utrustning med skyddsklass IIl. Natadapterenheten har dubbel isolering.

Endast for inomhusbruk.
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5. BESKRIVNING AV CEFAR TENS

5.1 Beskrivning av enheten

A Pa/Av

B Programval alt. Paus under stimulering

C Oka/minska amplituden alt. Oka/minska tiden
D Timer/Tidsinstalining

E Bekrafta alt. Atergé till stimulering efter paus
F Laddningskontakt

G Kabelklamma

H Spar till baltesklips

| Baltesklips (kan vandas180°)




16 | CEFAR TENS

5.2 Forklaring av symboler

1 Batteri-nivd

2 Knapplds aktiverat

3 Programnummer (vanster och hoger kanal)

4 Amplitudstapel (vanster och hoger kanal)

5 Amplitud i milliampere (mA) Eller spanning (V)
6 Aterstaende tid

7 Faser for P5 och P10

8 Paus

9 Programslut

10 Oppen stromkrets (koppla ifran elektrod eller kabel)
1 Programlas

03:05102:12
00.0/00.0

)
Fo
03:05|02:12

00.0/00.0

~
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5.3 Batteriladdning
CEFAR TENS drivs av ett uppladdningsbart inbyggt batteri.

A - For att ladda CEFAR TENS dra forst ut behandlingskablarna fran stimulatorn, anslut laddaren till
stimulatorns laddningskontakt och vagguttaget.

B - Batteriets aktuella laddningsniva visas i displayen

C - Om laddningsnivan blir for Idg under behandlingen, framtrader en symbol i displayen.

D - Under laddning visas hur nivan fylls pd i en Batterisymbol (fran tom till full niva).

E — Nar batteriet ar fulladdat i slutet av processen visas symbol med 100 %.

Fig A

10:30|02:29 j .::J

75.0(26.5 /| N\

Fig B Fig C - Tomt Fig D - Halvfullt

100%

Fig E - Fulladdat
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5.4 Tillbehor

Elektroder: CEFAR TENS skall anvandas med rekommenderade DJO elektroder.

Elektroderna fastformaga minskar vid anvandning och de behover darfor bytas ut regelbundet.
Rekommendationen ar att byta elektroder efter 20-40 anvandningstillfallen.

Obs: Kanslan av stimuleringen och behandlingseffekten beror mycket pa elektrodernas skick. Det kan
upplevas obehagligt nar klistret (och ledningsférmagan) borjar bli dalig.

Kablarna: Kablarna mar bast av att sitta kvar pa stimulatorn mellan behandlingarna. Anvand den
integrerade kabelskaran. Dra e] i kabeln utan greppa kontakterna.

Halsband och baltesklips: CEFAR TENS levereras med ett baltesklips och ett halsband som ger
mojlighet att ha stimulatorn med sig och samtidigt ha handerna fria under behandlingen.

FOr att anvanda halsbandet, fast
hallaren till detta i hérnet upptill pa

stimulatorn. Fig A

Bdltesklipset kan vdndas, sa att

kabelkontakterna antingen ar uppat

eller nedat, beroende pa vilken

kroppsdel man ska behandla. For att )

lossa baltesclipset, pressa det nedat. Fig B
Fig C

Fig D
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6. STEG FOR STEG - PATIENTLAGE

Du maste lasa om kontraindikationerna och sakerhetsinformation beskrivet i borjan av
denna manual (Kapitel 3 “Sdkerhetsforeskrifter) innan du anvander denna stimulator.

6.1 Applicera elektroderna

Anslut elektroderna till kablarna.

Applicera elektroderna pa kroppen.

Anslut kablarna in i kabelkontakterna nertill pa stimulatorn. De tva kablarna kan anslutas samtidigt.
Kablarna har varsin farg for att gora det enklare att skilja dem at och avgoéra vilken som &r kopplad till
respektive elektroder.

Stimulatorn levereras med tva stycken kablar med 2mm stift anslutning.

6.2 Starta stimulatorn

Tryck pa "Pa/Av"- knappen.
Obs: Det senast anvanda programmet
ar forvalt nar du satter pa stimulatorn.
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6.3 Vdlj program

Tryck pa program “P"-knapparna, individuellt for hdger och vanster kanal. Programnumret blinkar pa
skarmen. Tryck pa pil "Upp/Ner" pa samma kanal for att vdlja hogre eller lagre programnummer och valj
med "OK". Om du vill anvanda bdda kanalerna, da valjer du ett program for den andra kanalen ocksd. Alla
kombinationer av program ar maéjliga for bada kanalerna utom Program 7, som madste valjas pa bada
kanalerna (sker automatiskt nar du trycker "OK").

Obs: Ndr du vdljer ett program maste amplituden vara 00.0 mA pa den kanalen.

For mer information om programmen, se i kapitel Férinstdllda program. Har visas pa den vanstra kanalen
program P6; tid 10:00 minuter. Program numret blinkar tills man trycker "OK" for att bekrafta valet.

6.4 Justera tid vid behov

Standard ar utan tidsinstallning (--:--) och du valjer sjalv nar stimuleringen skall avslutas. Se
sammanfattning av program i tabellen i slutet av manualen.

Det gdr att vdlja tidsinstallning pa bdda kanalerna, 1-60 min, i steg om 5 min.
Tryck en gang pa "Timer"-knappen, tiden for kanal 1 blinkar. For att justera tiden tryck pd pil "Upp/Ner"
for aktuell kanal och bekrafta med "OK".

Tryck tva ganger pa "Timer"-knappen for att stdlla in tiden for kanal 2 separat.

M M4
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6.5 Starta stimuleringen

Tryck pa pil "Upp" for att oka respektive kanal tills du ndr en behaglig stimuleringsniva. Varje tryck pa
knappen ger stegvis 6kning. Tiden borjar rakna ner 2 sekunder efter att stimuleringsnivan faststallts.

Obs: Oka alltid amplituden forsiktigt, stegvis!

Obs: Program 5 (TENS HAN): Stall in amplituden for hogfrekvent stimulering (80 Hz) nar det blinkar

upptill pd symbolen (trappan).

Nar stimulatorn efter 3 sekunder byter till Iagfrekvent stimulering (2 Hz) och det blinkar nertill stéller
du in amplituden for denna fas. Frekvensen skiftar var tredje sekund.

6.6 Knapplas

Ett automatiskt knapplds forhindrar oavsiktliga justeringar under behandlingen. Knapplaset aktiveras
automatiskt om inget knapptryck gors efter 10 sekunder medan stimulering pagar. Symbolen visas i
displayen. Tryck pa nagon av pil "Ner" knapparna for att lasa upp igen.
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6.7 Pausa stimuleringen
Du kan pausa stimuleringen upp till 5 minuter. For att pausa tryck “P". Bade kanal 1 och 2 pausar samtidigt

och amplituden gar ner till 00,0mA. For att dteruppta programmet tryck "OK", da startar programmet
igen och amplituden ¢kar automatiskt och progressivt till vald niva.

M 4

6.8 Bruten stromkrets

Bruten stromkrets indikeras i displayen. Figuren visar vilken av kanalerna som har for hogt motstand
eller en defekt eller fristdende kabel. For hogt motstand kan orsakas av dalig kontakt mellan
elektroderna och huden, elektroderna kan behovas bytas.Stimuleringen avbryts omedelbart och
felsokningen kan starta.

Obs: Bruten stromkrets indikeras bara pa amplitudnivaer 6ver 9.5mA

& &
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6.9 Ateruppta stimuleringen efter bruten strémkrets

Tryck "OK" efter kontroll och atgéard av elektroder och kablar. Behandlingsskarmen visas.
Amplituden maste stdllas in manuellt igen. Kabelbrott kan testas genom att pressa kabelns stift mot
varandra medan man okar amplituden for denna kanal till 1 mA. Om amplituden plotsligt gar ner till
00.0 mA och borjar blinka, maste kabeln bytas ut.

Obs: Gd aldrig 6ver 20 mA vid test av kablarna, det kan skada stimulatorn.

M A

6.10 Program slut

Nar programmet ar fardigt (vid tidsinstallt program), visas en symbol. Det senast anvanda programmet
ar forvalt nar du staratr stimulatorn ndsta gang. Stimulatorn stangs av efter 5 minuters inaktivitet for
att spara batteriet.

P2 | P3| P2 | P3

O iy ©|©
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7. FYSIO LAGE

Du maste ldsa om kontraindikationerna och sakerhetsinformation beskrivet i borjan av
denna manual (Kapitel 3 “Sakerhetsforeskrifter") innan du anvander denna stimulator.

Fysioldget bor endast anvandas av utbildad medicinsk personal. Ovriga bor inte anvanda detta lage.

7.1 For att komma till Fysiolaget

N&r enheten dr avstangd, tryck samtidigt "P"-knappen och pil "Upp" pa hoger sida, hall inne dessa och
tryck sedan samtidigt pa "ON/OFF" knappen.

7.2 Fysiolagets hemskarm

Navigera med pil "Upp/Ner", tryck "OK" for att bekrdfta.

Backa: Aterga till patientlaget

Las Program: CEFAR TENS kan lasas for att forhindra byte av
program

Anpassade program: Med CEFAR TENS dr det mojligt att skapa och
spara 5 stycken individanpassade program

Atkomst till Brukaruppféljning: Brukaruppféljning ger majlighet till
uppfoljning, hur mycket stimulatorn anvants

Nollstall Brukaruppfoljning: Nollstdll enhetens anvandning

Stall in CC-CV: CEFAR TENS kan anvandas i konstantstroms -eller
konstant spanningslage.

Akupunktur: CEFAR TENS forsatts i speciellt elakupunkturlage.
Akupunkturldget far endast anvandas av medicinskt utbildad personal.
Gain i smartskala: Patientens smarta kan dokumenteras med
numerisk skala

Aterstill smirtskalan: Patientens smértskala kan terstillas
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7.3 Las program

Det dr mojligt att Idsa ett program, sa endast detta program kan anvandas. Efter att ha valt ett program
i patientldget, anvand pil "Upp/Ner" och vdlj "Las Program"”, bekrafta med "OK" och ga tillbaka till Fysiolaget.

Lock Program &

Unlock Program gk

7.4 Anpassa ett program

7.4.1 Valj anpassat program

PT1;P12;P13;P14; P15 kan programmeras for individuella
behov.

Anvand pil "Upp/Ner" for att valja program, "OK" for
att bekrafta.

7.4.2 Anpassat program, steg 1

Stimuleringslaget kan valjas som Konventionell, Burst,
Pulsbreddsmodulerad (PWM), Frekvensmodulering,
Mixad frekvens. Tryck pil "Upp/Ner" for att valja.

Se valmajlighet av parametrarna i Fig. 4-H

Tryck "OK" for att bekrafta

7.4.3 Anpassat program, steg 2

Justera alla parametrar genom att trycka pa pil
"Upp/Ner" och bekrafta med "OK" for att komma
vidare till nasta parameter.

Conventional

Burst

PWM

Frequency Modulation
Mixed Fraquancy

\

Frequency

80 H:z

Time

30 min
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7.4.4 Summering

P12

Oversikten visas efter att den sista parametern har

. o~ R o e Conventional
bekraftats med "OK" knappen. Anvand pil "Upp/Ner" for
att gd igenom valen av parametrar. Fraquency 80
Tryck "OK" igen for att aterga till Fysiolaget. Pulse duration 180
7.4.5 Parametrar
Programmering
CEFAR TENS
P11, P12, P13, P14, P15
T
[ \ l \ |
Konventionell Pulsbreddsmodulerad Blandad frekvens
hogfrekvent stimulering Burst hogfrekvent stimulering Frekvensmodulerad LO/HI
© (PWM) stimulering (MF)
I I I I I
Frekvens Frekvens Frekvens Pulsbredd Frekvens 1 (pulstag)
Forinstdlld: 80 Hz Forinstdlld: 2 Hz Forinstdlld: 80 Hz Forinstalld: 180 ps Forinstalld: 2 Hz
Intervall: 2-120 Hz Intervall: 1-5 Hz Intervall: 2-120 Hz Intervall: 50-300 ps Intervall: 1-5 Hz
T I I I I
Pulsbredd Tid Pulsbredd 1 Frekvens 1 Frekvens 2
Forinstalld: 180 ps Forinstalld: - - min Forinstalld: 70 ps Forinstalld: 20 Hz Forinstalld: 80 Hz
Intervall: 50-300 ps Intervall: 1-60, - - min Intervall: 50-300 ps Intervall: 2-120 Hz Intervall: 6-120 Hz

Tid
Forinstalld: - - min
Intervall: 1-60, - - min

I

I

Pulsbredd 2
Forinstdlld: 180 ps
Intervall: 50-300 ps

Frekvens 2
Forinstdlld: 40 Hz
Intervall: 2-120 Hz

Stimuleringstid
Forinstalld: 3 s
Intervall: 1-10 s

Il

Moduleringstid
Forinstalld: 3 s
Intervall: 1-10

Moduleringstid
Forinstalld: 5 s
Intervall: 5-15's

Tid
Forinstalld: - - min
Intervall: 1-60, - - min

Tid
Forinstdlld: - - min
Intervall: 1-60, - - min

Tid
Forinstalld: - - min
Intervall: 1-60, - - min
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7.5 Brukaruppfoljning Compliance

Stimulatorn visar anvandningstiden sedan Session fime  2h35m _

den sist nollstalldes, samt den totala tiden Total time 142h19m  Cancel
for enheten, vilken inte kan nollstallas.

7.6 CC-CV

I . . Constant Current
CEFAR TENS kan stallas in pa konstant strom eller konstant spanning.
Tryck pil "Upp/Ner" ner for att valja lage. "OK" for att bekrafta och atergd Constant Voltage
till Fysiolaget

CC- Konstant strom: detta lage garanterar optimal stimulering utan
kompromisser av amplituden genom att automatiskt stalla in spanningen

nar motstandet andras under behandlingen. Motstdndet kan andras o m
beroende pa vavnaden, eller kontakten av elektroderna. PE

"CC" —konstantstromslaget, rekommenderas som standard.

CV- Konstant spanning, enbart tillgangligt pa en kanal: detta laget Q0:00

anpassar automatiskt amplituden ndr motstandet varierar, da marker

patienten inget obehag om en elektrod lossnar, far sémre kontakt eller 00.0

haller elektroderna mellan fingrarna ndr stimuleringen ar pa.

"CV" - konstantspanningslaget rekommenderas att anvandas nar man ska
flytta elektroderna ofta. Nar "CV"-laget ar valt kommer det att visas en
"CV" symbol pd behandlingskarmen.

7.7 Akupunktur

Akupunkturlaget far endast anvandas av medicinskt utbildad personal. Andra personer skall inte
anvanda detta. Medicinsk proffs maste standigt vara med patienten samtidigt som behandlingen ges.

7.7.1 Forsiktighetsatgarder

Elakupunktur kan enbart anvandas av auktoriserad medicinskt utbildad personal som anvander
akupunktur.

Nar akupunkturlaget dr valt visas en "Akupunktur" ikon pa behandlingsskarmen. | detta lage kan man
vdlja amplitud i steg om 0,JmA. Var forsiktig vid stimulering av patienter med
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nickelallergi.

Notera effekten som erhalls med elakupunktur - éverstimulering kan ge mer smarta och paverka
allmantillstandet hos patienten.

Vid stimulering pa mindre an 10mA pa akupunktur ldget, registrerar inte stimulatorn bruten stromkrets
— detta betyder att strommen inte stangs av dven om en av kontakterna lossnat. Var alltid saker pa att
amplituden ar pa 0,00mA innan kldmman satts pa nalen.

Nar du anvander en Y-kabel, stangs inte strémmen av om kldmman lossnar. Var alltid saker pa att
amplituden dr pd 0,00mA ndr du sdtter fast kldamman pa nalen.

7.7.2 Rekommendation
Valj Akupunktur Pa/Av i Fysiolaget.

Acupunciure

OFF

Koppla inte ndlar med strém fran samma kabel direkt dver hjartat.

Desinfektera och torka huden innan du penetrerar med akupunkturnalarna. Koppla kldmmorna pa
ndlarna. Placera klammorna sd nara huden som majligt for att forhindra att de tynger ner ndlarna.

Avstdndet mellan nalarna i ett par bor inte vara mindre an 3cm eller langre an 30cm . Patienten
maste kanna stimuleringen tydligt i omradet for behandling.

Bade hogfrekvent och lagfrekvent stimulering bor kdnnas tydligt, men absolut inte ge smarta. Med
hogfrekvent stimulering, ska patienten kanna tydliga parestesier, medan med lagfrekvent stimulering
ska synliga muskelkontraktioner uppstd. Detta kan ibland vara svart att uppnd utan smartsam
stimulering (till exempel i ansiktet).

Hogfrekvent stimulering ger:
Segmentell, snabb, kort effekt. Anvands primart med lokala, segmentella nalar.

Vanligtvis behandlas akut och subakut smarta med hogfrekvent stimulering for snabb smartlindring.
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Lagfrekvent stimulering ger:
Segmentell och generell effekt, lAangsammare. Anvands med lokala och distala extra segmentella
nalar. Anvands forst och framst for att forstarka den generella effekten av manuell akupunktur.

Blandad frekvensstimulering ger: kombinerad effekt av 1agfrekvent och hogfrekvent stimulering.
Anvands med lokala, segmentella ndlar forst och framst for att behandla langvariga smarttillstand.
OBS nar du behandlar med blandad frekvens maste du stalla in amplituden for respektive frekvens var
for sig.

Stimulering med smal pulsbredd: pulsbredden ar ett satt att reglera mangden energi. En smal
pulsbredd passar for att behandla kansliga omraden med rik innervation sdsom t.ex. ansiktet.

7.8 Smartskala

Smartans intensitet kan dokumenteras och sparas numeriskt i en skala fran 0" — (franvaro av smarta) till
"0" (maximal smdrta). Anvand pil "Upp/Ner" for att valja numerisk smartniva.
Tryck "OK" for att bekrafta. Smartnivan kan nollstallas.

Pain score (0-10) Pain score &

5 Cancel
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8. PROGRAM

8.1 Program parametrar

Program

Pulsbredd 1 Pulsbredd 2 Frekvens 1 Frekvens 2
Nummer

Gate Control HF

P1 1 H
30 Hz 80 ps 80 Hz
P2 Burst LF 2 Hz 180 us 2 Hz
Gate Control HF
P3 70 ps 180 s 80 Hz

80 Hz Mod

Gate Control HF
P4 60 s 80 H
80 Hz Sensitive H ‘

P5 l\H/';Xn]OO HZI2Hz g0 s 80 Hz 2 Hz

Neuromodulation

P6 LF10 Hz 180 ps 10 Hz

p7 HF Flow Tens 70 pus 180 s 80 Hz

P8 Endorfin LF 5 Hz 180 s 5Hz

P9 ]Goaotzgomm HE 180 s 100 Hz

P10 I\N/I'\lesEkSeIstimulering 250 s 20 Hz OHz
P11 Custom 1

P12 Custom 2

P13 Custom 3

P14 Custom 4

P15 Custom 5
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8.2 Programbeskrivning

Konventionell TENS (Hogfrekvent stimulering) ar forstahandsvalet for bade akut och
langvarig smarta, bade neuropatisk och nociceptiv. Konventionell TENS ar baserad pa
Gate Control teorin, vilket sager att elektrisk stimulering av A-beta nervfibrer inhiberar
impulsernas dverforing i smartbanorna. Som en regel, ska elektroderna placeras over eller
i narheten av det smartande omradet, eller 6ver ett omrdde som ar segmentellt relaterat
till det smdrtsamma omradet. Justera amplituden sa att stimuleringen ger en stark men
behaglig parestesi, en pirrande kansla. Nar hogfrekvent stimulering anvands, ar det viktigt
att sakerstalla patienten har normal kdnsel i omradet dar elektroderna ar placerade.

P1

Burst TENS (lagfrekvent stimulering) ar oftast mest effektivt vid utstralande smarta
(projicerad) i armar och ben (ritzopati), for tillstand med nedsatt kansel, for djup
muskular smarta eller nar effekten av hogfrekvent stimulering ar for kort. Burst
(Iagfrekvent) TENS behandling lindrar smartan genom stimulering av muskler som da

P2 frisatter det kroppsegna morfinliknande amnet, Endorfin. Placera elektroderna pa en
muskel i det smartande omradet sd att det blir synliga muskelkontraktioner, eller pa en
akupunkturpunkt i det smartande omradet. Stimuleringen ska kannas behaglig och ge
synliga muskelkontraktioner. Kom ihdg att patienten ofta kanner stimuleringen tydligt
innan kontraktionen blir synlig.

Pulsbreddsmodulerad stimulering ar en typ av hogfrekvent stimulering dar pulsbredden
varierar kontinuerligt. Detta kan skapa en bdéljande kansla, som kan vara mer behaglig an
konstant pulsbredd. Anvand program 3 for smartlindring och massage pa muskler sdsom
t.ex. trapezius.

P3

Program 4 har en smalare pulsbredd an andra program. Smal pulsbredd ar lamplig
for kansliga och innervationsrika omraden som ansiktet och langt upp i nacken. Med
smalare pulsbredd kan amplituden hojas mer, vilket gor det lattare att hitta ratt niva
utan att patienten upplever obehag.

P4

Blandad frekvensstimulering ocksa kallad "Han-stimulering" (3sek/ 2Hz och 3sek/80Hz).
Stimuleringens byter frekvens var tredje sekund och ger en kombination av hogfrekvent
och lagfrekvent stimulering, som kan ge en mer effektiv behandling. Placera elektroderna
pa samma vis som for 1agfrekvent stimulering — pa en muskel i det smartande omradet.

P5

Program 6 ar speciellt designat for att behandla akupunkturpunkter. For illamdende-
behandling, anvand den svarta polen pa akupunkturpunkt PC6 (insidan av handleden)

P6 och den roda pa TES (utsidan av handleden). Vid inkontinens behandling via
Tibialisnerven, placera elektroden pa mediala delen av ankeln nere vid foten och
akupunkturpunkt SP6.
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P7

P8

P9

P10

P11-PI5

Anvand alltid tva kanaler och 4st elektroder med program 7. En modulerad pulsbredd
erhalls, men da kanalen alternerar, kommer man att uppleva en masserande, pumpande
effekt. Placera elektroderna som for hogfrekvent stimulering for onskad smadrtlindring
och massageeffekt.

Muskelspanningar kan ge nedsatt blodcirkulation och gradvis ackumulerande av
syremetabolismen och fria syreradikaler. Utan behandling finns det risk for att utveckla
en langvarig spanning och minskning av kapillarerna. Forutom den allmanna effekten av
okning av endorfiner i Hypothalamus, som okar smarttroskeln, ar dar en signifikant lokal
effekt. De 5 muskelkontraktionerna varje sekund skapar effektiv hyperemi, vilket forslar
bort slaggprodukter efter en langre tids muskelspanning.

Principen att skapa en tillstromning av taktil kanslighet for att begransa uppkomsten av
smartimpulser. De sensoriska nervfibrerna i huden stimuleras i det smartsamma omradet.
FOr att gora detta anvands den frekvens som sensoriska nerverna arbetar med detta kan
uppnas vid en frekvens pa 100 Hz.

En muskel som ar innerverad, som efter en period av immobilisering eller minskad
rorlighet pga. smarta minskar snabbt i volym. Denna minskning beror pa graden och
varaktigheten av nedsatt funktion. Langsamma muskelfibrer (typ 1) blir oftast mest
paverkade av inaktivitetsatrofi.

Programmerbara program, du kan skapa dina egna program med valda parametrar
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9. FELSOKNING

9.1 Elektrod- eller kabelfel

2]

CEFAR TENS visar med en pil pa vilken av de =]

tva kanalerna som problemet upptackts.

U
Elektrod-felmeddelandet kan tyda pa ndgot 6
av foljande:
« att det inte finns nagra elektroder anslutna till den har kanalen
« att elektroderna ar gamla, slitna och/eller sa ar kontakten dr dalig. Prova att anvanda nya elektroder.
« att det ar fel pa elektrodkabeln: kontrollera den genom att ansluta den till en annan kanal. Byt ut kabeln
om problemet kvarstar.

Kontakta D)O Globals kundtjanst om enheten av nagon anledning tycks ha drabbats av ett annat fel
an de som tas upp ovan.

Problem Majlig orsak Losning

Ddlig kontakt mellan elektroder = Kontrollera att elektroderna ar
och kabel ordentligt anslutna till kabeln.

Elektrodfel R
Kontrollera om elektroderna ar gamla,

Dalig kontakt mellan elektroder . P el
slitna och/eller om kontakten dr dalig:

och hud B
prova att anvanda nya elektroder.
9.2 Batteriniva
Problem Majlig orsak Losning
Enhetens batteri ar Under stimulering kan det Avbryt stimuleringen och ladda om

svagt handa att enheten ar urladdad. enheten.




34 |

CEFAR TENS

9.3 OVRIG FELSOKNING

Displayen startar inte

Svag stimulering trots
laddade batterier

Stimuleringen avbryts trots
laddade batterier

Stimulering forsvagas inom
nagra fa minuter efter det
att behandling inletts med

laddade batterier

Batterierna ar svaga.

Elektroden har torkat

ut och forlorat sin
vidhaftningsformaga, vilket
innebdr att de inte faster
ordentligt pa huden.

Elektrodplacering.

Akupunkturlaget ar felaktigt
aktiverat.

Dalig elektrodkontakt.

Skadade eller slitna elektroder.

Kabel eller kontakter ar
skadade

Detta dr helt normalt och beror
pa att kroppen anpassar sig.

Ladda batterierna.

Byt ut elektroden.

Se till att elektroderna ar
placerade med minst 3 cm
mellanrum.

Vdlj bort akupunkturlaget.

Fast elektroderna pa nytt
och se till att de haftar vid
ordentligt. Elektroderna
maste sitta med minst 5 cm
mellanrum.

Byt ut.

Byt ut.

Oka intensiteten (amplituden)
vid behov.
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Stimulering orsakar obehag

Stimuleringen ar ineffektiv

Stimulering sker endast pa en
kanal (sida)

Intermittent effekt

Stimulering ger inte upphov
till den normala kanslan

Styrkan (amplituden) dr for
hog.

Elektroderna sitter for tatt.

Skadade eller slitna elektroder.

Kontrollera att ratt program
anvands.

Felaktig elektrodplacering

Obekant orsak

Elektroder
a. Slitna eller skadade
b. Felplacerade.

Intermittent program anvands.

Installningar och
elektrodplacering.

Minska styrkan (amplituden).

Flytta om elektroderna.
Elektroderna maste sitta med
minst 5 cm mellanrum.

Byt ut.

A. Se avsnitt 8.1 och 8.2 for en
beskrivning av programmen.

B. Kontakta terapeuten om
obehaget fortsatter.

Flytta om elektroderna.
Elektroderna maste sitta med
minst 5 cm mellanrum.

Kontakta terapeuten.

A. Byt ut.

B. Flytta om elektroden.
Elektroderna maste sitta med
minst 5 cm mellanrum.

Byt ut.

P& vissa program kanns
stimuleringen intermittent.
Detta dr i sin ordning. Se
avsnitt 6.1 for en beskrivning av
programmen.

A. Kontrollera att alla
installningar ar korrekta
och att elektroderna dar
korrekt placerade.

B. Flytta elektroderna en
aning.
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Om ett internt fel upptacks av stimulatorns sjalvdiagnostik, stoppas stimuleringen genast pa bada
kanalerna och ett specifikt felmeddelande visas. Om den har skarmen visas, registrera felnummer och

ring DJOs kundtjanst.

Error O7

]
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10. SKOTSEL, UNDERHALL, TRANSPORT, MILJOINFORMATION

10.1 Skotsel

JAN

Varning!

Risk for elstotar - Dra ut enhetens natsladd fran vagguttaget fore rengoring.

Risk for elstotar, skada pa utrustningen -

-Vatska far inte tranga in i stimulatorn eller dess komponenter. Om vatska har trangt
in i nagon eller nagra av komponenterna maste CEFAR TENS omedelbart
kontrolleras av en servicetekniker innan den dter kan anvandas.

-Enheten och ndtadaptern far aldrig demonteras eftersom de innehaller
hogspanningsdelar som medfor risk for elstotar.

Alla delar i CEFAR TENS kan desinficeras genom att du torkar av dem med ett desinficeringsmedel.
Saledes uppfyller systemet den sarskilda hygienstandard som gdller for medicinteknisk utrustning.

¢ Alla komponenter kan rengoras med vanliga rengoringsmedel och milda hushallsrengoringsmedel
(galler ej elektroder).

*Anvand endast en mjuk trasa och ett alkoholbaserat rengéringsmedel som inte innehaller
|6sningsmedel for att desinficera stimulatorn och tillbehor (ej elektroder).

eLdt utrustningen torka helt innan den anvands.

«Rekommenderade forvarings- och transport forhallanden finns i Kaptitel (1114).

JAN

JAN

Varning!

Patientfara - patientkontaminering

— Innan enheten anvands pa en annan patient ska den rengéras och desinficeras i
enlighet med anvisningarna i detta avsnitt.

Var forsiktig!

Skada pa utrustningen -

— De plastmaterial som anvands dr inte bestandiga mot mineralsyror, myrsyra, fenoler,
kresoler, oxidanter och starka organiska eller oorganiska syror med ett pH-varde som
understiger 4.

— Anvand endast transparanta desinficeringsmedel for att forhindra att stimulatorn
missfargas.

— Utsatt inte stimulatorn fér stark ultraviolett stralning (solljus) och 6ppen laga.

— Sterilisera inte stimulatorn.

— Sank inte ned utrustningen i vatska.



38 | CEFAR TENS

10.2 Underhall

CEFAR TENS behover inte kalibreras eller genomga regelbundna sakerhetstester. Varje stimulator
testas fore leverans och utfor sjalvdiagnostik. Dess egenskaper andras inte under normala
férhallanden. Om stimulatorn innehadller delar som forefaller slitna eller defekta ska du sluta anvanda
den och kontakta det kundtjanstcenter som angivits och auktoriserats av tillverkaren om en
uppgradering.

Det finns inga delar inuti enheten som anvandaren kan utféra service pa. Vanligen kontakta

DJO Global for hjalp med instéliningar, underhdll av CEFAR TENS eller rapportera ndgot oforutsatt.
vanligen kontakta ocksa DJO Global for kliniska fragor eller om ndgon komponent pa din

CEFAR TENS inte fungerar som den ska eller behover service. Du hittar de olika kontaktmajligheterna
under www.D]JOGlobal.eu

Varning!
Risk for elstotar, skada pa utrustningen -

Forsok inte reparera stimulatorn eller dess tillbehor. Demontera aldrig enheten
eftersom det skapar en risk for elstétar. DJO Global fransager sig allt ansvar for skador
eller foljder som uppstdr pa grund av obehoriga forsok att dppna, modifiera eller
reparera stimulatorn. Detta far endast goras av personal eller reparationstjanster som
auktoriserats av tillverkaren.

10.3 Transport

10.3.1 Transport av CEFAR TENS

1. Forbered stimulatorn och dess komponenter for frakt i den transportpase for CEFAR TENS.
2. Stimulatorn och dess tillbehor skall vara avstangda.

3. Koppla bort och avlagsna dess tillbehor genom att folja riktlinjerna.

4. Forvara bruksanvisningen i produktvaskan.

5. Placera komponenterna i fraktkartongen.

Var forsiktig!
Skada pa utrustningen -
Anvand endast den ursprungliga leveranskartongen vid frakt av utrustningen. DJO kan

inte hallas ansvarigt for skador som uppstar under transport om utrustningen inte
legat forpackad i den ursprungliga leveranskartongen.
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Var forsiktig!
Skada pa utrustningen -

Anvand endast den ursprungliga leveranskartongen vid frakt av utrustningen. DJO kan
inte hdllas ansvarigt for skador som uppstar under transport om utrustningen inte legat
forpackad i den ursprungliga leveranskartongen.

10.4 Miljoinformation, forvantad teknisk livslangd

CEFAR TENS ar elektronisk utrustning och kan innehdlla amnen som ar skadliga for miljon.
Utrustningen och dess komponenter far inte kasseras som osorterat hushallsavfall eller kommunalt
avfall, den mdste omhandertas separat pa en lamplig atervinningsstation for elektronisk utrustning.
Genom att gora sd, bidrar du till att skydda naturresurser och halsa. Kontakta DJO GLOBAL for
information om atervinning av produkten.

Nar elektroderna inte langer sitter fast ordentligt pa huden ska de kasseras i en behallare som
placeras utom rackhall for barn och husdjur.

Produkten, dess delar och de tillbenor som medfdljer den ar avsedda att ha en minsta tekniska
livslangd pa 5 ar vid normal anvandning.
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11. TEKNISKA DATA, STANDARDER, GARANTI, PATENT

11.1. Tekniska data

11.1.1 Allman information

Modell: CEFAR TENS

Artikelnummer: 1981

Direktivet om medicintekniska produkter: Klass Ila

Kapslingsklass: 1P22

Patientkontaktdel: Typ BF

Batteri: Litium Polymer (Li-Po) Uppladdningsbara batterier (3.7V 1500 mAh).

Batteriladdare: Endast batteriladdare med artikelnummer 2001 far anvandas for att ladda batterierna
som medfoljer CEFAR TENS-stimulatorer.

Vikt: 1568
Dimensioner: 132 x 60 x 24 mm

11.1.2 Parametrar for neurostimulering

Alla angivna elektriska specifikationer avser en impedans pa 1500 ohm (60mA) per kanal.

Utgangar: 2 sjdlvstandiga och separat justerbara kanaler som ar elektriskt isolerade fran varandra.
Impulsform: Asymmetrisk rektangular strom med pulskompensering for TENS programmen. Symmetrisk

for P10 NMES program.

Maximal impulsstyrka: 99.5 mA in Konstantstromslaget eller 99 V i Konstantspanningslaget. 30 mA for
elakupunktur.

Okningssteg for impulsstyrka: Manuell justering av intensiteten fran O till 99 mA i steg om 0.5 MA i
Konstantstromslaget, 0 to 99 Vi steg om 1V for Konstantspanningslaget for elektrostimulering : (5 V for
forsta steget). 0,1 mA till 30mA i steg om 0, mA for elakupunktur.

Impulsbredd: 60 - 400ps.

Frekvens: 1-120Hz

Maximal elektrisk laddning per impuls: 80 micro coulombs (2 x 40uC, kompenserad)

Stegringstid for standardimpuls: 3us (20-80 % av maxstrom).
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11.1.3 Information om Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

CEFAR TENS ar avsedda att anvandas i typiska miljoer som har godkants i enlighet med
sakerhetsstandarden for elektromagnetisk kompatibilitet, SS-EN 60601-1-2.

Denna enhet uppfyller CISPR-standarden, vilket betyder att radiofrekvensemissioner (RF-emissioner)
sannolikt inte kommer att orsaka storningar av elektronisk utrustning i narheten (radioapparater,
datorer, telefoner 0.s.v.).

CEFAR TENS &r avsedd att motsta forutsagbara storningar fran elektrostatiska urladdningar eller
magnetfalt fran elnatet eller RF-sandare.

Det ar dock inte mojligt att garantera att stimulatorn inte paverkas av rorliga kraftfulla RF-falt fran
andra kallor.

Las i EMC-tabellerna for mer detaljerad information rorande elektromagnetiska emissioner och

immunitet.

11.1.4 Miljoforhallanden

Forvarings- och transportforhallanden
Produkten madste forvaras och transporteras under féljande forhallanden:

Temperatur: —20 °C till 70 °C
Maximal relativ luftfuktighet: 75 %

Lufttryck: 700-1 060 hPa

Anvandningsforhallanden
Temperatur: 10-40 °C

Maximal relativ luftfuktighet: 30-75 %
Lufttryck: 700-1 060 hPa
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11.2 Standarder

FOr att garantera anvandarnas och patienternas sakerhet konstrueras, tillverkas och distribueras
CEFAR TENS i enlighet med kraven i EU-direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG, inklusive

tillagg.

Enligt aktuella internationella standarder maste varning ges betraffande applicering av elektroder pa
brostkorgen (6kad risk for hjartflimmer). CEFAR TENS uppfyller aven kraven i direktiv 2012/19/EU om
avfall som utgors av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE).

11.3 Garanti

Denna garanti ar endast giltig tillsammans med inkdpskvitto.

Dina lagstadgade rattigheter paverkas inte av denna garanti.

CEFAR TENS-stimulatorn omfattas av 3 ars garanti fran inkdpsdatum. Garantin omfattar enheten och
natadaptern (maskinvara och arbete), men inte kablar, batterier, eller elektroder.

Alla defekter som ar en foljd av bristande kvalitet i material eller utforande omfattas.

Denna garanti tacker inte skador som uppstdr pa grund av slag och stétar, olyckshandelser, missbruk,
otillrackligt skydd mot fukt, nedsankning i vatten eller reparationer utforda av obehorig personal.
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12. VANLIGA FRAGOR

KAN VEM SOM HELST ANVANDA TENS?

Personer med implanterad elektrisk utrustning t.ex. pacemaker och intrakardiell defibrillator (ICD) far
inte behandlas med elektrisk stimulering. Gravida kvinnor bor inte anvanda elektrisk stimulering de
forsta 12 veckorna. Las Sakerhetsforeskrifterna i manualen.

HUR LANGE KAN JAG STIMULERA?

Folj rekommendationerna du fatt av din terapeut. Generellt anvands hogfrekvent TENS (80 Hz) utan
nagon 6vre begransning, men atminstone 30 minuter vid varje tillfalle. Lagfrekvent TENS (2 Hz) kan
skapa émma muskler men normalt kan 20-45 minuter, 2-3 ganger per dag rekommenderas.

KAN JAG ANVANDA TENS FOR ALLA TYPER AV SMARTOR?
TENS kan anvandas for bade akuta och langvariga smartor. Generell information finns i manualen,
kapitel "Behandlingsmal". Kontakta din vardgivare om anledningen och smartorna forandras.

VILKET AVSTAND SKA JAG HA MELLAN ELEKTRODERNA?
Det rekommenderas att ha 5 till 30 cm mellan elektroderna.

HUR LANGE HALLER ELEKTRODERNA?
De sjalvhaftande elektroderna haller ca 20 till 40 tillfallen. Hallbarheten beror pd hur bra man skoter
om dem, folj rekommendationerna som foljer med elektroderna.

FINNS DET BEVIS FOR ATT TENS FUNGERAR SOM SMARTLINDRING?
TENS &r en valetablerad och vdldokumenterad metod som har anvants inom sjukvarden i manga ar.
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13.KONTAKTINFORMATION

Vi besvarar garna eventuella fragor som du kan ha om vdra produkter och tjanster. Kontakta narmaste
aterforsaljare eller ga in pa motsvarande DJO Global-webbplats.
DJO Globals webbplatser fortecknas pa omslagets baksida.

For teknisk support fran DJO Global, kontakta:

internationalproductsupport@djoglobal.com
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14. ELEKTRODPLACERINGSFORSLAG
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