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Avsedd anvandning:

TENS dr en effektiv och ekonomisk metod. Genom kliniska studier 6kar anvandningsomraden
for TENS och EMS i snabb takt. Cefar arbetar aktivt med forskning for att utveckla metoden till
en alternativ naturlig behandlingsmetod for konsumenten.

Vidare information om TENS (Transkutan Elektrisk Nervstimulering), EMS (Elektrisk Muskelsti-
mulering) och vdra produkter hittar du pd var hemsida.

Avsedd anvandare:

Anvandaren av CEFAR EASY kan vara sjukvardspersonal eller en patient. Enheten ska anvdn-
das inomhus och kan anvandas pd en sjukvardsinstitution eller i hemmet.

i



VAD AR TENS?

TENS = Transkutan Elektrisk Nervstimulering. TENS dr en effektiv metod for smartlindring.
TENS utnyttjar nervsystemets egna smdrtlindrande mekanismer for att lindra bdde akut och
kronisk smarta.

NAR ANVANDS TENS?

Goda behandlingsresultat har gjorts bade vid akuta och langvariga smarttillstdnd av flera slag.
Men framfor allt ndr smdrtan har sitt ursprung i leder, skelett, muskler, hud, viscera eller nerv-
system (dvs. nociceptiv och neurogen smadrta). TENS kan ibland rdcka som enda behandlings-
form, men kan ocksa vara ett vardefullt komplement till annan farmakologisk och/eller fysika-
lisk behandling.

HUR FUNGERAR DET?

Genom smadrtlindringsprogrammens stimulering sands impulser till nervsystemets egna
smarthdmmande mekanismer som blockerar smdrtan. Smartlindringen ar oftast som mest ef-
fektiv under sjdlva stimuleringen, men effekten kan halla i sig efter det att programmet av-
slutats. TENS okar dven cirkulationen. Massageprogrammen okar cirkulationen och minskar
spanningen i muskeln. TENS-programmen behandlar inte alltid orsaken till smdrtan. Sok lakar-
hjalp om smdrtan kvarstar.

NAR SKA JAG ANVANDA TENS?
Programmen i CEFAR EASY kan anvdndas ndrhelst smartlindring eller massage onskas. Alla
programmen kan anvdndas hur ofta som helst och varje behandling bor vara minst 30 minu-
ter upp till flera timmar.
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LAS FORSIKTIGHETSATGARDERNA - KAPITEL12 - INNAN DU ANVANDER DIG AV CEFAR EASY.

1. SATT | BATTERIERNA
Sdtti batterierna enligt bilden.

2. KOPPLA ELEKTRODERNA

/%)

A. Koppla elektroderna till B. Fast elektroderna
kabeln. pa kroppen.

C. Koppla kabeln ill
din CEFAR EASY.

3. SLA PA STIMULATORN .

Tryck p& PA/AV knappen (®). Den kan alltid anvéndas for
att avbryta pagdende stimulering, dven nar knappldset

dr aktiverat. Stang alltid av stimulatorn innan du tar bort
elektroderna fran huden.

4.VAL) PROGRAM
Ga till kapitel 5 for information om de
olika programmen.

5. OKA AMPLITUDEN (INTENSITETEN PA STIMULERINGEN)

Tryck pa (+) knappen for att 6ka amplituden till en niva
som du tycker kanns behaglig. Oka alltid amplituden
forsiktigt. Om du vill pausa programmet, sank
amplituden till o med &,

. ch
16

LASHELA BRUSKANVISNINGEN FOR ATT FORSAKRA DIG OM ATT DU UTNYTTJAR DIN CEFAR EASYS ALLA FORDELAR.



DISPLAYSYMBOLER

Knapp for pd- och avstdngning. Du kan alltid
anvanda PA/AV-knappen fGr att avbryta pégaende
stimulering, dven ndr knappldset ar aktiverat.

Anvdnds for att stdlla in amplituden
(intensiteten). OBS! Oka alltid amplituden

forsiktigt! (3 -knappen Iaser dven upp
knappldset.

PROGRAM Nacke/skuldra Massage
PROGRAM Nacke/skuldra Smdrtlindring
PROGRAM Ldndrygg Massage

PROGRAM Ldndrygg Smartlindring

“o~ Valtprogram:
Nacke/skuldra Smartlindring

/AS

Valt program:
Nacke/skuldra Massage

iﬁ&

o) ‘%
%‘% &) &

A\

Valt program:
Landrygg Massage

Valt program:
Landrygg Smartlindring

AMPLITUD: Installd amplitud vi-

AUTOMATISKT KNAPPLAS ar ak-
a tivt. Knappldset aktiveras 10 sekun-

der efter det att amplituden stallts

in. Lds upp knappldset genom att

tryckapd (3.

BYTAS UT. Ndr denna symbol vi-
sas i displayen betyder det att bat-
terierna kommer att ta slut myck-
etsnart.

D BATTERIERNA BEHOVER

sas bade med siffror och en sta-

pel. Stapeln flyttas upp ett steg for 8
varje s mA. Sank amplituden till o N\

c3
£33

om du vill pausa programmet.
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Symbol for kabelbrott.
% Sekapitel 9.
00 ... Indikerar hur mycket tid som
dr kvar av programmet.



LAS FORSIKTIGHETSATGARDERNA - KAPITEL12 -
5' PROGRAM INNAN DU ANVANDER DIG AV CEFAR EASY.

@®  Programtid: 30 minuter Elektrodplacering och

Rekommenderad intensitet: rekommenderad kroppsstallning

En pirrande kansla utan
smadrta. Ska inte ge
muskelkontraktioner.

Programmet kan anvandas
sa ofta som du dnskar.

Programtid: 30 minuter Elektrodplacering och o
) . rekommenderad kroppsstallning
Rekommenderad intensitet:

En pirrande kansla utan
smadrta. Skainte ge
muskelkontraktioner.

Programmet kan anvindas
s ofta som du dnskar.

Programtid: Elektrodplacering och
30 minuter rekommenderad kroppsstllning

Rekommenderad intensitet:
Synliga muskelvibrationer till
latta muskelkontraktioner.

Programmet kan anvandas
s ofta som du Gnskar.

Programtid: Elektrodplacering och
30 minuter rekommenderad kroppsstallning

Rekommenderad intensitet:
Synliga muskelvibrationer till
latta muskelkontraktioner.

Programmet kan anvandas
sd ofta som du dnskar.
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Nar batteriindikatorn D pd stimulatorns display borjar lysa dr det snart dr dags att byta batte-
rier. Du kan fortsdtta att anvdnda samma batterier sd ldnge stimuleringen kanns som vanligt.
Du vet att det ar dags att byta till nya batterier nar du kanner att stimuleringen blir svagare dn
vanligt eller ndr stimulatorn slutar att fungera.

e Stang av stimulatorn.

* Tabort batteriluckan och ta ddrefter ut batte-
rierna.

* Forsakra dig om att de nya batterierna ar kor-
rektisatta med polerna i ratt riktning (sym-
bolerna + och - pa batterierna),
se bild.

e Lamna alltid dina gamla batterier till dtervin-
ning.

Uppladdningsbara batterier skall laddas ndr batteriindikatorn borjar lysa el-
ler ndr stimulatorn slutar att fungera. OBS! Forsok aldrig att ladda icke laddningsbara
batterier. Det finns risk for explosion.

Om stimulatorn inte har anvdnds under en ldngre period (ungefdr tre manader) bor batterier-
na tas ur stimulatorn.

146



* Forvara stimulatorn och tillbehoren i origi-
nalvaskan ndr de inte anvands. Det kan
dock vara praktiskt att lata elektroderna
sitta kvar pa kroppen mellan behandlin-
garna. Kolgummielektroder kan vanligtvis
sitta kvar i 2-3 timmar utan att elek-
trodgelen torkar (gdller inte klistrande gel).
Drefter mdste de plockas av, tvdttas och
torkas innan de kan anvdndas igen. Detta
ar extra viktigt for personer med kanslig
hud. Se till att elektroderna sitter fast or-
dentligt i samband med stimuleringen.

* Vid anvandning av kolgummielektroder,
anvdnd mycket elektrodgel och undvik ut-
torkning genom att tejpa runt samtliga
elektrodkanter. Rengor kolgummielek-
troderna och huden med vatten efter an-
vandning. Anvand inte rengoringsmedel till
elektroderna.

« Sjdlvhdftande flergdngselektroder dterfuk-
tas vid behov med ndgra vattendroppar
och forvaras lufttatt (i en plastpase) pd
skyddspapper nar de inte anvands.

e Utsdtt aldrig stimulatorn for vatten. Torka
av med en fuktig trasa om nodvdndigt.

e Ryckinteikablar eller kontakter.

« Kablarna hdller bdst om de lamnas anslut
na till stimulatorn mellan behandlingarna.

« Inget annat underhall av enheten behdvs.
Enhetens livslangd kan variera beroende
pd anvandningsforhallanden. Typisk livs-
langd dr 7 dr.

« Serva aldrig enheten medan den anvands

« Enheten bor anvandas i temperaturer mel-
lan10 °Coch 40 °C, tryck mellan 50 och
106 kPa, och relativ luftfuktighet mellan 30
% och 75 %.

« Enheten bor transporteras och forvaras i
temperaturer mellan -40 °C och 70 °C,
tryck mellan 50 och 106 kPa, och relativ
luftfuktighet mellan10 % och 9o %.

« Kontakta tillverkaren for hjdlp med att
stdllain, anvanda eller underhdlla utrust-
ningen eller rapporten handelser.
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Cefar kan dven erbjuda tillbehdr till CEFAR EASY. For information om var du kopa tillbehoren
www.fysioett.se

« CEFAR EASY SJALVHAFTANDE ELEKTRODER
Elektroder blir utslitna och behdver bytas ut. Det ar rekommenderat
att ersatta elektroderna efter det att du har anvant dem ca 20-40
gdnger.

* Y-KABEL
Med hjdlp av en sd kallad Y-kabel kan
antalet elektroder fordubblas.

STIMULERINGEN KANNS INTE SOM DEN BRUKAR
Kontrollera att alla installningar dr korrekta samt att elektroderna ar ratt placerade.

Flytta elektroderna ndgot.

- STIMULERINGEN KANNS OBEHAGLIG
SE - Huden drirriterad.

Elektroderna har borjat forlora sin vidhaftningsférmdga och faster inte ordentligt pd hu-
den. Fukta den fastande ytan med ndgra vattendroppar innan du placerar elektroden pd
huden.

Elektroderna ar utslitna och behover bytas ut.

Flytta elektroderna ndgot.
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STIMULERINGEN AR SVAG ELLER SAKNAS HELT
Kontrollera om batterierna behdver bytas ut.

Elektroderna dr for gamla och behover bytas ut.

SYMBOLEN FOR BRUTEN STROMKRETS VISAS | DISPLAYEN Q
Symbolen for bruten stromkrets indikerar att "'4
resistansen ar for hog eller att en kabel har gatt sonder. 4?

FOr hog resistans kan orsakas av ddlig kontakt mellan elektroderna och hu-
den eller av att elektroderna behover bytas ut.

Ett kabelbrott kan kontrolleras genom att man trycker kabelstiften mot var-
andra samtidigt som amplituden 6kas till 11 mA for motsvarande kanal. Om
amplituden dd faller till 0,0 mA och Q% borjar blinka behdver kabeln bytas
ut.

0BS! Oka aldrig amplituden till Gver 20 mA nar du kontrollerar kabelbrott, eftersom det kan
skada stimulatorn.

STIMULATORN FUNGERAR INTE

Om displayen till vnster visas i din stimulator betyder detta att den dr trasig
och behdver ersattas. OBS! Anvand inte stimulatorn - kontakta din ndrmaste
£ Cefar dterforsaljare.

CEFAR EASY ar en elektrisk stimulator avsedd for smdrtlindring och massage.
Den levererar 60 mA konstant strém genom en belastning pa 1000 Q.

INFORMATION ANGAENDE ELEKTROMAGNETISK KOMPABILITET (EMC)
CEFAR EASY dr konstruerad for att anvandas i typisk hem- eller kontorsmiljo och ar godkdnd en-
ligt EMC sdkerhetsstandarden EN 60601-1-2.

CEFAR EASY utstrdlar mycket Iaga nivaer inom det radiofrekventa omradet, varfor stimulatorn
med stdrsta sannolikhet inte stor ndrliggande elektronisk utrustning (radioapparater, datorer, te-
lefoner etc.).

CEFAR EASY dr konstruerad for att klara normalt férekommande storningar orsakade av statisk
elektricitet, magnetiska falt fran elndtet och radiovdgssandare (sésom mobiltelefoner).
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ANTAL KANALER

1

KONSTANT STROM Upp till ett motstand pd 1000 Q (6kad belastning
kan minska maximal strom)

STIMULERINGSTYPER Kontinuerlig stimulering: konstant puls, modulerad
pulsbredd, modulerad frekvens.

AMPLITUD 0-60 mA, i steg om 1 mA (laddningsmaximum: 18.C)

PULSFORM Symmetrisk bifasisk fyrkantspuls

MAXIMAL FREKVENS 80 Hz

MAXIMAL PULSBREDD 300 LIS

ENERCIKALLA

2Xx15V AAicke laddningsbara batterier
eller2x1.2 V AA laddningsbara batterier

STROMFORBRUKNING FOR EN KANAL,
180 1S, 80 Hz, 30 mA

8o mA

MILJO FOR Temperatur10° C - 40° C
FORVARING Luftfuktighet 30% - 75%

OCH TRANSPORT Lufttryck 700 hPa-1060 hPa
YTTERMATT 52X 125X 30 MM

VIKT ungefar 130 g inklusive batterier

I R.M.S. MAX/KANAL

10 MA
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Garanti: Stimulatorn har tvd drs garanti mot fabrikationsfel,
under forutsdttning att stimulatorn anvands pd normalt satt.
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Tillverkarens katalognummer fGr apparaten

Se anvisningar i manualen

Elektriskt slag av BF (Biofeedback)

Kasta ej i hushdllssoporna

Hall apparaten torr

Omgivande temperatur under forvaring och transport

CE-madrke (i overensstdammelse med radets direktiv om medicintekniska
produkter (MDD) 93/42/EEG)

Tillverkarens namn och adress

PA/AV
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12.1. Kontraindikationer

* Implanterade elektroniska enheter. Anvand
inte enheten pa patienter som har en hjart-
pacemaker, implanterad defibrillator eller
ndgon annan implanterad elektronisk enhet,
eftersom detta kan orsaka elektriska stotar,
brannskador, elektriska storningar eller
dddsfall.

* TENS for odiagnostiserad smdrta. Anvand
inte enheten som en TENS-enhet pa patien-
ter vars smartsyndrom inte har diagnostise-
rats.

12.2. Varningar

* Radgor med ldkare. Rddgdr med patientens
lakare innan du anvander enheten, eftersom
enheten kan orsaka dadliga rytmstorningar i
hjdrtat hos kansliga personer.

Hudtillstand. Applicera endast stimulering
pd normal, intakt, ren, frisk hud.

Ldngvariga effekter. De ldngsiktiga effek-
terna av kronisk, elektrisk stimulering ar inte
kanda.

Stimuleringsstdlle. Stimulering Gver hals eller
mun. Applicera inte stimulering over patien-
tens hals (speciellt karotissinus) eller patien-
tens mun, eftersom detta kan orsaka svdra
muskelspasmer som leder till tillslutning av
luftvagen, andningssvarigheter eller negativ
paverkan av hjdrtrytm eller blodtryck.

Stimulering Gver brostet. Applicera inte sti-
mulering Gver patientens brost, eftersom
introduktion av elektrisk strom i brostet kan
orsaka storningar i hjartrytmen i patientens
hjarta, vilket kan vara dodligt.
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« Over huvudet. Eftersom effekterna av sti-
mulering pd hjaran inte dr kdnda, bor sti-
mulering inte appliceras pd huvudet och
elektroderna bor inte placeras pd motsatta
sidor pd huvudet.

Stimulering Gver komprometterad hud.
Applicera inte stimulering pd Gppna sdr eller
utslag, eller ver svuling, roda, infekterade
eller inflammerade omrdden eller hudutslag
(tex. flebit, tromboflebit, dderbrack).

Stimulering nra cancertumarer. Applicera
inte stimulering over eller i narheten av
cancertumorer.

Stimulering Gver 0gonen. Applicera inte
stimulering direkt pd Ggonen.

Miljo. Elektronisk overvakningsutrustning.
Applicera inte stimulering i ndrvaro av elek-
tronisk Gvervakningsutrustning (t.ex. hjrt-
monitorer, EKG-larm), som eventuellt inte
fungerar korrekt ndr den elektriska stimule-
ringsenheten anvands.

Bad eller dusch. Anvand inte stimulatorn nar
patienten dr i badet eller duschen. Applicera
inte stimulering i en fuktig atmosfar som
overskrider 75 % relativ luftfuktighet.

Somn. Anvdnd inte stimulatorn medan
patienten sover.

Kora bil eller anvanda maskiner. Applicera
inte stimulering medan patienten kor bil,
anvander maskiner, eller vid ndgon aktivitet
dar elektrisk stimulering eller ofrivillig mus-
kelsammandragning kan utsatta patienten
for risk eller skada.

Elektrokirurgisk utrustning eller defibrillato-
rer. Koppla fran stimuleringselektroderna



fore anvandning av elektrokirurgisk utrust-
ning eller defibrillatorer. Annars kan brann-
skador uppstd under elektroderna och
enheten fOrstoras.

Magnetisk resonanstomografi. Bar inte
elektroden eller enheten under magnetisk
resonanstomografi (MRT) eftersom detta
kan leda till att metallen overhettas och
orsaka brdnnskador i elektrodomradet.

Brandfarlig eller explosiv miljo. Enheten far
inte anvandas i omrdden dar det foreligger
risk for brand eller explosion, tex. i syrerika
miljoer, ndra brandfarliga anestesimedel, osv.

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

Ndra annan utrustning. Anvand inte enhe-
ten bredvid eller staplad ovanpa annan
utrustning. Om du maste anvanda enheten
intill eller ovanpd ett annat system mdste du
kontrollera att enheten fungerar korrekt i
den valda konfigurationen.

Ovrigt. Elektroder for en enda patient. Dela
inte elektroder med andra personer. Alla
anvandare bor ha en individuell uppsattning
elektroder for att forhindra oonskade hud-
reaktioner eller sjukdomsspridning.

Tillbehor. Anvand den hdr enheten endast
med den avledningar, elektroder och tillbe-
hor som rekommenderas av tillverkaren.
Anvandning av andra tillbehdr kan pdverka
enhetens prestanda negativt, eller leda till
starkare elektromagnetisk strdlning eller
forsdmra enhetens elektromagnetiska
immunitet.

Ingen modifiering. Utrustningen fdr inte
modifieras.

12.3. Forsiktighetsatgarder

« Overvakning. Anvind endast denna enhet
under kontinuerlig overvakning av legitime-
rad lakare. Placeringen av elektroder och
stimuleringsinstallningar ska baseras pa
riktlinjerna fran den praktiker som foreskri-
ver behandlingen.

Tillverkare. Tillverkaren tar inte ndgot ansvar
for ndgra andra elektrodplaceringar an vad
som rekommenderas.

Graviditet Sakerheten vid elektrisk stimule-
ring under graviditet har inte faststallts.

Hudirritation. Vissa patienter kan uppleva
hudirritation eller dverkdnslighet pa grund
av elektrisk stimulering eller det elektriskt
ledande mediet (gel). Irritationen kan lindras
genom att anvdnda ett alternativt ledarme-
dium eller att placera elektroden pa en
annan plats. Vissa patienter kan drabbas av
rodnad under elektroderna efter behandling.
Denna rodnad forsvinner oftast inom ndgra
timmar. Rdd patienten att radfrdga lakaren
om hudrodnaden inte forsvinner efter ndgra
timmar. Paborja inte en ny stimuleringsses-
sion pd samma omrade sd lange rodnaden
syns. Klia inte omrddet med rodnad.

Hjartsjukdom. Patienter med misstankt eller
diagnostiserad hjdrtsjukdom bor folja de
forsiktighetsatgdrder som rekommenderas
av deras lakare.

Epilepsi. Patienter med misstankt eller diag-
nostiserad epilepsi bor folja de forsiktighets-
dtgdrder som rekommenderas av deras
lakare.

Inre blodning. Var forsiktig nar patienten har
en bendgenhet for inre blodning, tex. efter
en skada eller fraktur.
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* Efter operation. Var forsiktig efter kirurgiska
ingrepp pa senare tid, dd stimulering kan
stora patientens lakningsprocess.

Over livmodern. Placera inte elektroderna
rakt over livmodern, och anslut inte elek-
trodpar over buken om du dr gravid.
Orsaken till detta dr att det rent teoretiskt
kan pdverka fostrets hjarta (men det finns
inga rapporter om skador).

Brist pd kansel. Var forsiktig om stimule-
ringen appliceras over omrdden ddr huden
saknar normal kdnsel. Applicera inte stimu-
lering pd patienter som inte kan uttrycka sig
sjalva.

Stimulering. Stimulatorn bor endast anvan-
das med hudelektroder som dr avsedda for
stimulering av nerver och muskler.
Muskelomhet kan uppstd efter stimulering
men forsvinner oftast inom en vecka.

Hett holje eller heta batterier. Under
extrema anvandningsforhdllanden kan vissa
delar av holjet nd upp till 43 °C. Var forsiktig
vid hantering av batterierna precis efter att
enheten har anvants, eller nar du haller i
enheten. Ingen sarskild halsorisk forknippas
med denna temperatur forutom din kom-
fort.

Bam. Forvara enheten odtkomlig for barn.

Elektrodstorlek. Anvdnd inte elektroder med
ett aktivt omrdde pd mindre dn 16 cm,
eftersom det finns risk for att drabbas av
brannskada. Forsiktighet ska alltid iakttas
med strémdensiteter pd dver 2 mA/ cm2.

Strypning. Linda inte avledningar runt hal-
sen, och forvara dem utom rackhdll for barn.
Om man fastnar i avledningarna kan detta
leda till strypning.

* Snubbling. Var forsikrig sd att ingen snubb-
|ar pd avledningarna.
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* Skadad enhet eller skadade tillbehdr. P
grund av risken for elstotar far enheten eller
dess tillbehdr aldrig anvandas om de dr
skadade (fodral, kablar, osv.) eller om bat-
teriluckan &r oppen Undersok avledningarna
och anslutningarna noggrant fore varje
anvandning.

Inspektera elektroderna. Inspektera elektro-
derna fore varje anvandning. Byt ut elektro-
derna nar de borjar forsamras eller forlorar
vidhdftning. Ddlig kontakt mellan elektro-
derna och patientens hud okar risken for
hudirritation eller brannskador. Elektroderna
hdller langre om de anvdnds och forvaras
enligt anvisningar pd elektrodens forpack-
ning. Anslut elektroderna pd sadant satt att
hela ytan kommer i kontakt med huden.

Frdmmande kroppar. Forhindra att fram-
mande kroppar (jord, vatten, metall osv.)
tranger in i produkten och batterifacket.

Batterier. Bar inte batterier i fickan, hand-
vaskan eller nagon annan plats dar termina-
lerna kan kortslutas (tex. genom ett gem).
Intensiv varme kan genereras och leda till
skador. Undvik elektriska stotar genom att
aldrig oppna batteriluckan under stimule-
ring. Ta ut batterierna frdn enheten om du
inte ska anvdnda den under en lagre tidspe-
riod (langre an 3 manader). Langre forvaring
av batterierna i enheten kan leda till att
batterierna enheten skadas.

Kabel. Kabeln bevaras bast om den far vara
anslutna till stimulatorn mellan sessionerna.
Dra inte i kabeln eller anslutningen.

Varme- och kylprodukter. Anvdndning av
varme- eller kylproducerande enheter (tex.
elektriska varmefiltar, varmedynor eller
ispack) kan forsamra elektrodens prestanda
eller forandra patientens cirkulation/kans-
lighet och Oka risken for patientskada.



o Strdckta muskler. Applicera inte elektroder
over muskler som strackts. Anvdndning av
stimulatorn pd en tidigare strackt muskel
kan gora muskeln stracks ytterligare. Ju
hogre stimuleringsintensitet, desto storre ar
risken att ytterligare stracka en sddan mus-
kel.

* Ytterligare forsiktighetsdtgdrder for TENS

- TENS dr inte effektivt for smarta av cen-
tralt ursprung, inklusive huvudvark.

- TENS drinte en ersdttning for smartstil-
lande medel och andra smdrthanterings-
behandlingar.

- TENS-utrustningar har ingen botande
effekt.

- TENS dr en symptomatisk behandling
som tar bort den smartfornimmelse som
annars skulle fungera som en skyddsme-
kanism.

* TENS effektivitet dr i hog grad beroende pd
patientval av en ldkare som dr kvalificerad i
hantering av patienter som lider av smdrta.

12.4. Faror

o Elektroder. Alla elektroder med ett minsta
aktivt omrade pa 16 cm? kan anvandas med
denna enhet. Anvandning av en elektrod
med en area pd mindre dn 16 cm? kan
orsaka brdnnskador ndr enheten anvands
vid hogre intensiteter. Radfrdga din ldkare
innan du anvander ndgon elektrod som ar
mindre dn 16 cm”.

12.5. Komplikationer

* Patienter kan uppleva hudirritation och
brannskador under stimuleringselektroder
som appliceras pd huden.

* Patienter kan uppleva huvudvdrk och andra
smartsamma fornimmelser under eller efter

applicering av elektrisk stimulering nara
ogonen, huvudet och ansiktet.

Patienter bor sluta anvdnda enheten och
rddgora med sin ldkare om de upplever
komplikationer fran enheten.

Forsiktighet! Koppla inte fran ndgra stimule-
ringskablar under en session, medan stimu-
latorn dr pdslagen. Stdng av stimulatorn
forst. Stang alltid av stimulatorn innan du
flyttar eller tar bort ndgra elektroder under
en behandling.

Forsiktighet! Anvand inte elektroder med ett
aktivt omrdde pd mindre dn 16 cm, efter-
som det finns risk for att drabbas av brann-
skada. Forsiktighet ska alltid iakttas med
stromdensiteter pd over 2 mA/cm2.

Forsiktighet! Applicera inte stimuleringen i
ndrheten av metall. Ta bort smycken, pier-
cings, bdlten och alla andra borttagbara
metallprodukter eller -enheter fran stimule-
ringsomrddet. Anvand aldrig elektroderna
kontralateralt, dvs. anvand inte tvd stift
anslutna till samma kanal pa motsatta seg-
ment av kroppen.

Forsiktighet! Utfor aldrig en forsta stimule-
ringssession pd en person som stdr upp. De
forsta fem minuterna av stimulering maste
alltid utforas pd en person som sitter eller
ligger ned. | sdllsynta fall kan personer med
nervos laggning erfara en vasovagal reak-
tion. Denna reaktion kan kopplas till radsla
for muskelstimuleringen samt Gverrask-
ningsmomentet dd patienten ser att en
muskel dras samman utan att patienten
sjdlv medvetet har utfort sammandrag-
ningen. En vasovagal reaktion gor att hjar-
tat slar langsammare och blodtrycket sjun-
ker, vilket kan gora att du kdnner dig svag
och svimmar. Om detta sker ska du avbryta
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stimuleringen och lagga dig ned med benen
i hoglage tills svaghetskanslan gdr over
(5-10 minuter).

* Forsiktighet! Plotsliga temperaturforand-
ringar kan orsaka att kondensation bildas
inuti stimulatorn. For att undvika detta, se
till att den uppndr rumstemperatur fore
anvandning.



Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

CEFAR EASY-elektroterapisystem dr avsett for bruk i elektromagnetisk miljo s som den definieras har nedan. Kunden eller
anvdndaren av CEFAR EASY-elektroterapisystem ska se till att det anvands i en sddan miljo.

Emissionstester

RF-stralning

Overensstdmmelse

Elektromagnetisk miljo - Riktlinjer

CEFAR EASY-elektroterapisystem anvander RF-energi endast for
sin interna funktion. RF-stralningen dr darfor mycket Iag och det dr

CISPRTI Grupp: inte troligt att den ska valla interferens for nérliggande elektronisk
utrustning.
RF-stralnin,
e Klass B
CEFAR EASY-elektroterapisystem dr lampligt for anvandning i alla
Harmonisk strlning Ej tilgangligt - anvand | anliggningar, inklusive hemmi, och de som &r direkt anslutna
IEC61000-3-2 batteridrift till det offentliga Iagspénningsnétverk som forser byggnader som

Variationer i ndtspanning
|EC 61000-3-3

Ej tillgangligt - anvand
batteridrift

anvands for hushallsandamal med strém.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

CEFAR EASY-elektroterapisystem dr avsett for bruk i elektromagnetisk milj6 sd som den definieras hdr nedan. Kunden eller
anvandaren av CEFAR EASY-elektroterapisystem ska se till att det anvnds i en sadan miljo.

Overensstammelsenivd

Elektromagnetisk miljo - Riktlinjer

+6kV kontakt
+8kV luft

Riskbeddmning for CEFAR
EASY-elektroterapisystem anger
att dverensstimmelsenivaerna
som krdvs dr acceptabla nar ESD-
forsiktighetsdtgdrder har vidtagits.

Ej tillgangligt - anvand
batteridrift

Ej tillgngligt -
signallinjerna mindre dn
3 meter

Kvaliteten pd natdriften ska vara den
som finns i typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Ej tillgangligt - anvand
batteridrift

Kvaliteten pd ndtdriften ska vara den
som finns i typisk kommersiell milj
eller sjukhusmiljo.

Ej tillgangligt - anvand
batteridrift

Kvaliteten pd natdriften ska vara den
som finns i typisk kommersiell milj
eller sjukhusmiljc. If the user of the
CEFAR EASY Electrotherapy System
requires continued operation during
power mains interruptions, it is
recommended that the CEFAR EASY
Electrotherapy System be powered
from an uninterrupted power supply.

Immunitetstest LEcstam
Testnivd
Elektrostatisk
urladdning (ESD) fgkk\ckﬁ?twkt
IEC 61000-4-2 h
Elektrisk bestandig + 2k V/ for elledningar
transient/burst +1k V for ingdngs-/
IEC 61000-4-4. utgdngs-ledningar
Puls +1k V ledare till ledare
IEC 61000-4-5 +2k V ledare till jord
Kortvariga span- <5% UT (>95% dip i UT) for
ningssankningar, 05 cykeln
kortvariga avbrott 40% UT (60% dip i UT) for
och variationer i 5 cykler
stromtillforselns 70% UT (30% dip i UT) for
ingangslinjer 25 cykler
<5% UT (>95% dip i UT) for

IEC 61000-4-11 5 sek
Stromfrekvens 3A/m
(50/60Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

3A/m

Stromfrekvensens magnetfalt bor
ligga pa de nivaer som dr normala
i en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

OBS: UT dr AC ndtspdnning fore tilldmpning av testnivan.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

CEFAR EASYElektroterapisystem dr avsett for bruk i elektromagnetisk miljo sa som denna definieras hdr nedan. Kunden eller
anvandaren av CEFAR EASYElektroterapisystem ska se till att det anvdnds i en sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
Testniva

Overensstimmelsenivd

Elektromagnetisk miljo - Riktlinjer

Strémforande
radiofrekvens
IEC 61000-4-6

Radiofrekvens
med stralning
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz - 80
MHz

3V/m
80MHz - 25
CHz

[V V, ddr Vi = 3v

[E]V/m, dar E = 3V/m

Bdrbara och mobila enheter for RF-kommunikation
bor inte anvandas pd ndrmre hdll till ndgon del av
CEFAR EASY-elektroterapisystem, inklusive dess kablar,
dn det rekommenderade avstdndet beraknat fran den
tillstandsekvation som ar tillampbar for sandaren.

Rekommenderat avstand
35

d=
B

d =[35]g3> 80 MHz - 800 MHz

Z
d= 800 MHz - 25 GHz
Wi

ddr P dr sandarens maximala kapacitet for avgiven
effekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare och d dr
rekommenderat avstand i meter (m)

Fdltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststallts
genom en undersokning pa en elektromagnetisk
webbsida, a, bdr vara ldgre an dverensstdmmelsenivan
i varje frekvensniva.®

Interferens kan uppstd i ndrheten av utrustning
forsedd med foljande symbol

()

0BS:1Vid 80 MHz och 800 MHz ftillimpas den hogre frekvensens spannvidd.

OBS: 2 Dessa riktlinjer ar ej tillimpbara i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion
fran ytor, foremdl och manniskor.

a

Fdltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radio, mobila/trddldsa telefoner och fasta mobila radioapparater,

amatdrradiosandare, AM och FM radiostationer och TV-stationer kan inte forutses exakt i teorin. For att beddma

den elektromagnetiska miljon som uppstar genom de fasta RF-sdndarna, bor man dvervdga att Idta utftra en
elektromagnetisk platsundersokning. Om den uppmtta faltstyrkan pa den plats ddr CEFAR EASY elektroterapisystem
anvdnds dverskrider den tillimpbara RF-Gverensstammelsenivan for RF hdr ovan, ska CEFAR EASY elektroterapisystem
observeras for att kontrollera att driften dr normal. Om onormal prestanda iakttas, kan ytterligare dtgdrder bli
nddvdndiga, som att omrikta eller reallokera CEFAR EASY elektroterapisystem.

Utdver en frekvensspannvidd om 150 kHz - 80 MHz ska faltstyrkan vara lagre an [V1] V/m.
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Rekommenderat avstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning och CEFAR EASY-elektroterapisystem

CEFAR EASY-elektroterapisystem dr avsett for bruk i en elektromagnetisk miljo dér radiativa RF-stomingar befinner sig
under kontroll. Kunden eller anvandaren av CEFAR EASY-elektroterapisystem kan hjalpa till att undvika elektromagnetisk
interferens genom att bibehdlla minsta avstandet mellan mobiltelefon och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare)

och CEFAR EASY-elektroterapisystem, sa som rekommenderas hdr nedan, i enlighet med maximal avgiven effekt i
kommunikationsutrustningen.

Avstand enligt sandarens frekvens
d(m)
Maximal nominell
avgiven effekt 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
isdndaren 5
P(W) d="0VP 35 A
% d="2Vp d="pVP
h (] [
(ddrvi=3v) (dar B = 3v/m) (ddr k= 3v/m)
0,01 o2 o1 023
(o)} 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 2 23

For sandare som uppskattas avge maximal effekt,som inte listas hdr ovan, kan rekommenderat avstdnd d i meter (m) bestam-
mas genom anvandning av den ekvation som tilldmpas pd sdndarens frekvens, ddr P dr sandarens maximala avgivna effekt
beraknad i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

0BS.1Vid 80 MHz och 800 MHz dr det avstandet for den hogre frekvensen som ska tillampas.

0BS. 2 Dessa riktlinjer dr e tillampbara i alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflekterande fran ytor, foremal och ménniskor.

FCC-KRAV

Del 15i FCC-kraven

. Enheten far inte orsaka skadlig storningar

Enheten mdste ta emot eventuella inkommande
storningar, inklusive storningar som kan orsaka icke
dnskad funktion

Detta instrument dverensstammer med del 15 i FCC:s regler
Anvdndning dr underkastade foljande 2 villkor:

FCCID ToJ-RN42

Innehaller kretskort for sandarmodul 6514A-RN42
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