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The Cefar stimulators are widely used and endorsed by medical professionals, top athletes and
personal trainers around the world.

INTENDED USE:

Through clinical research, areas of application for TENS and EMS are rapidly expanding. Cefar
is working actively to further develop the method toward a natural treatment alternative for
the consumer.

For more information on TENS (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation), EMS (Electrical
Muscle Stimulation) and our products can be found on our web site.

INTENDED USER:

The user of CEFAR EASY can be a Health Care Professional or a patient. The device should be
used indoors and may be used in a healthcare facility setting or in a home environment.

MAKE CEFAR EASY EVEN EASIER!

Alower-back belt is available as an accessory to the CEFAR
EASY. The CEFAR EASY belt makes it easier to relieve lower-
back pain quickly. The belt is designed to give you warming
support and correct placement - every time!

FOR PURCHASE INFORMATION
AND INFORMATION ABOUT OTHER
ACCESSORIES, VISIT WWW.CEFAR SE




WHAT IS TENS?
TENS = Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation. TENS is an effective method offering Pain
Relief. TENS utilises the nervous system's own pain relief mechanisms to ease both acute and
chronic pain.

WHEN IS TENS USED?
Good results are observed in acute and long-term pain conditions of many kinds, but above all
when the pain originates in joints, the skeleton, muscles, skin, viscera, or nervous system. In
some cases, TENS on its own may be sufficient, and in other cases it may provide a valuable
complement to other forms of treatment.

HOW DOES IT WORK?
With the Pain Relief programs, impulses are sent through the nerves to block the pain impuls-
es. Pain Relief is usually most efficient during stimulation, but the effect can also last after the
program has finished. It also increases the circulation. The Massage programs increase the cir-
culation and decrease the tension in the muscles.

The Pain Relief programs do not always treat the cause of pain. If the pain persists, seek medi-
cal advice.

WHEN SHOULD | USE TENS?
The programs in the CEFAR EASY can be used on any occasion when Pain Relief or Muscle Re-
laxation is needed. All the programs can be used as often as required. Every session should last
at least a minimum of 30 minutes up to several hours.



PLEASE READ THE PRECAUTIONARY MEASURES - SECTION 12 - BEFORE USING THE CEFAR EASY.

1. INSERT THE BATTERIES
Insert the batteries according to the picture.

2. ATTACH THE ELECTRODES

A. Connect the electrodes to B. Attach the electrodes C. Connect the cable
the cable. to your body. to the CEFAR EASY.

3. SWITCH THE STIMULATOR ON
Press the ON/OFF button (@), It can be used for
terminating the stimulation at all times, even when the
key lock is activated. Always switch off stimulation before
removing electrodes from the skin.

4. CHOOSE A PROGRAM
For further information on the programs, see
section 5.

5. RAISE THE AMPLITUDE (INTENSITY OF THE STIMULATION)

Push the (+ button until you reach a comfortable
level of stimulation. Always increase the amplitude
cautiously. To pause the program, lower the amplitude
to o with @,
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BE SURE TO READ THE REST OF THE MANUAL TO FULLY BENEFIT FROM YOUR CEFAR EASY.



ON/OFF BUTTON. Can be used for terminating the
stimulation at all times, even when the key lock is
activated.

Increases and decreases the amplitude (strength
of the stimulation) Note! Always increase the
amplitude cautiously.

The (3> -button also deactivates the key lock.

PROGRAM Neck/shoulder Massage
PROGRAM Neck/shoulder Pain Relief
PROGRAM Lower Back Massage

PROGRAM Lower Back Pain Relief

DISPLAY SYMBOLS

“o~ Program selected:
Neck/Shoulder Pain Relief

/AS

Program selected:
Neck/Shoulder Massage
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Program selected:
Lower Back Massage

Program selected:
Lower Back Pain Relief

AMPLITUDE. Ongoing
amplitude is shown in both
digits and as an amplitude bar.
A The amplitude bar changes to
u the next square after 5 mA.
Lower the amplitude to 0 mA
to pause the program.
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AUTOMATIC KEY LOCK is
activated. The key lock is
activated 10 seconds after
the amplitude has been set.
Deactivate by pressing (3.

BATTERY CHANGE NEEDED.
When you see this symbol in
the display, it means that the
batteries very soon will run out.

Broken circuit symbol.
See section 9.

Indicates how much is left of
the program to run.



PLEASE READ THE PRECAUTIONARY MEASURES - SECTION 12 -
5' PROG RAMS BEFORE USING THE CEFAR EASY.

@ Program Duration: 30 minutes Electrode Placement

Recommended intensity: and suggested Body Position

Pins-and-needles sensation
without pain. Should not
cause muscle contraction.

The program can be used
as often as required.

Program Duration: 30 minutes Electrode Placement

and suggested Body Position
Recommended intensity: 88 v

Pins-and-needles sensation
without pain. Should not
cause muscle contraction.

The program can be used
as often as required.

Program Duration: Electrode Placement
30 minutes and suggested Body Position

Recommended intensity:
Muscle vibrations
to light contractions.

The program can be used
as often as required.

Program Duration: Electrode Placement
30 minutes and suggested Body Position

Recommended intensity:
Muscle vibrations
to light contractions.

The program can be used
as often as required.




When you see the battery symbol D in the display, it means that the batteries very soon will
run out. As long as stimulation feels the same as usual you can continue the treatment. It
is time to replace the batteries when stimulation starts diminishing or the stimulator stops
working.

* Switch off the stimulator.

« Remove the battery cover,
take out the batteries.

 Make sure that the new batteries are placed
correctly with respect to the
polarity (+and - symbals). See picture.

« Dispose the used old batteries at
arecycling station.

Rechargeable batteries should be charged when the indicator lights up or the
stimulator stops working. NOTE! Never try charging non-rechargeable batteries, due to the
risk of explosion.

If the CEFAR EASY is not used for some time (approximately 3 months), the non re-chargeable
batteries should be removed from the stimulator.



Taking care of and cleaning the CEFAR EASY equipment is simple, provided the following

instructions are observed:

« Keep stimulator and accessories in the
original case when they are not in use. It
may, however, be practical to allow the
electrodes to remain on the body between
treatments. Carbon rubber electrodes can
generally remain for 2-3 hours without the
electrode gel drying out (does not apply to
adhesive gel). They must then be taken off,
washed, and dried before being applied
again. This is especially important for per-
sons with sensitive skin. In connection
with stimulation, make sure that the elec-
trodes are firmly in place.

When using carbon rubber electrodes, use
plenty of electrode gel and avoid drying
out by applying tape around all the edges
of the electrodes. Rinse the carbon rubber
electrodes and the skin with water after
use. Do not use detergent for the elec-
trodes.

Self-adhesive multi-use electrodes are re-
moistened if necessary with a few drops
of water and kept air-tight (in a plastic
bag) on protective paper when they are
notin use.

* Never expose the stimulator to water.
Wipe it off with a damp cloth if necessary.

* Do not jerk cables or connections.

* The cables are best preserved if left at-

tached to the stimulator between sessions.

« No other maintenance of the device is re-
quired. Service life of the device can vary
depending on usage conditions. Typical
service life ifs 7 years.

 Never service the device while in use.

« The device should be operated in tempera-
tures between 10°C and 40°C, atmospher-
ic pressures between 50 and 106 kPa, and
relative humidity between 30% and 75%.

« The device should be transported and
stored in temperatures between -40 °C
and 70 °C, atmospheric pressures between
50 and 106 kPa and relative humidity be-
tween 10% and 90%.

« Contact manufacturer for assistance in
setting up, using or maintaining the equip-
ment or report events



Cefar also offers accessories to the CEFAR EASY.
For purchase information, contact your Cefar dealer or visit www.cefar.se.

« CEFAR EASY BELT
A lower-back belt is available as an accessory to the CEFAR EASY. The
CEFAR EASY belt makes it easier to relieve lower-back pain quickly.
The belt is designed to give you warming support and correct place-
ment - every time!

+ CEFAR EASY SELF-ADHESIVE ELECTRODES
Electrodes get worn out and needs to be replaced. It is recommended
to replace the electrodes after approximately 20-40 times of usage.

* Y-CABLE
With the help of a so-called Y-cable, the number of electrodes
can be doubled.

THE STIMULATION DOES NOT FEEL THE SAME AS USUAL
¢ Check that all settings are correct and make sure that the electrodes are correctly placed.

Slightly change the position of the electrodes.

THE STIMULATION CURRENT FEELS UNPLEASANT
The skin is irritated.

The electrodes begin to lose their stickiness and do not stick properly to the skin. Moisten
the adhesive surface with a few drops of water before placing on the skin.

The electrodes are worn out and need to be replaced.

Slightly change the position of the electrodes.



THE STIMULATION FEELS WEAK OR NOT AT ALL
e Check if the batteries need to be replaced.

Electrodes are too old and need replacement.

1
THE BROKEN CIRCUIT SYMBOL IS SHOWN ON THE DISPLAY SYMBOL "(

The broken circuit symbol indicates that the resistance is too high, or that a cable is broken.
A too high resistance can be caused by a bad connection between the electrodes and your
skin, or that the electrodes need to be replaced.

A cable breakage can be checked by pressing the cable’s pins against one another while in-
creasing the amplitude for the corresponding channel to 11 mA. If the amplitude now drops
too.omAand % starts flashing, the cable needs to be replaced.

Note! Never increase the amplitude above 20 mA when you check for cable breaks, since this
can damage the stimulator.

THE STIMULATOR IS NOT WORKING

If the display to the left appears when you start the stimulator, it means that
the stimulator is broken and needs to be replaced. NOTE! Do not use the stim-

ulator - contact your Cefar dealer.

CEFAR EASY is an electrical stimulator intended for Pain Relief and Massage.
It delivers a constant current of 60 mA through a load of 1000 Q.

INFORMATION RELATED TO ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC).

CEFAR EASY is designed to be used in typical domestic or commercial environments and ap-
proved according to the EMC safety standard of EN 60601-1-2.

CEFAR EASY emits very low levels in the radio frequency (RF) interval. Therefore it is not likely
to cause any interference in nearby electronic equipment (radios, computers, telephones etc.).

CEFAR EASY is designed to withstand foreseeable disturbances originating from electrostat-
ic discharges, mains supply magnetic fields and radio frequency transmitters (such as mobile
telephones).



NUMBER OF CHANNELS 1

CONSTANT CURRENT Up to aresistance of 1000 Q. (increased load can
reduce the maximum current)

STIMULATION FORMS Continuous stimulation: modulated pulse duration,
modulated frequency.

AMPLITUDE 0-60 mA, in steps of 1 mA (charge maximum: 18.C)

WAVEFORM Symmetrical biphasic square pulse

MAXIMUM FREQUENCY 80Hz

MAXIMUM PULSE DURATION 300 s

POWER SOURCE 215V AA non-rechargeable or

2x1.2V AArechargeable batteries

CURRENT CONSUMPTION FOR ONE
CHANNEL, 180 p1S, 80 Hz, 30 mA

8omA

ENVIRONMENT FOR Temperature 102 C- 40°C
STORACE, USE Air humidity 30% - 75%

AND SHIPPING Air pressure 700 hPa-1060 hPa
EXTERNAL DIMENSIONS 52 X125 X 30 mm

WEIGHT approximately 130 g incl. batteries

R.M.S. MAX/CHANNEL

10 A

Warranty: The stimulator is covered by a two-year warranty against manufacturing faults.

Subject to normal conditions of use.
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Reference number, part number

Follow instruction for uses

Type BF applied parts

Council Directive 2012/19/EU concerning Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE) requires not to dispose of WEEE as municipal waste.
Contact your local distributor for information of the unit and accessories

Keep the device dry

Minimum and maximum temperature indications to respect

This equipment complies with all requirements of the Medical Device
Directive (93/42/EEC)

Manufacturer name and address, manufacturing year

Power/Pause



12.1. Contraindications

* Implanted electronic devices. Do not use
the device on patients who have a cardiac
pacemaker, implanted defibrillator, or other
implanted electronic device, because this
may cause electric shock, burns, electrical
interference, or death.

* TENS for Undiagnosed Pain. Do not use the
device as a TENS device on patients whose
pain syndromes are undiagnosed.

12.2. Warnings

« Consult with physician. Consult with the
patient’s physician before using the device,
because the device may cause lethal
rhythm disturbances to the heart in sus-
ceptible individuals.

« Skin condition. Apply stimulation only to
normal, intact, clean, healthy skin.

* Long term effects. The long-term effects of
chronic electrical stimulation are
unknown.

« Stimulation location. Stimulation over
Neck or Mouth. Do not apply stimulation
over the patient’s neck (especially the ca-
rotid sinus) or the patient’s mouth, because
this could cause severe muscle spasms re-
sulting in closure of the airway, difficulty in
breathing, or adverse effects on heart
rhythm or blood pressure.

e Stimulation across Chest. Do not apply
stimulation across the patient’s chest, be-
cause the introduction of electrical current
into the chest may cause rhythm disturbances
to the patient's heart, which could be lethal.

« Across the head. Since the effects of stim-
ulation of the brain are unknown, stimula-
tion should not be applied across the head,
and electrodes should not be placed on
opposite sides of the head.

Stimulation over compromised skin. Do not
apply stimulation over open wounds or
rashes, or over swollen, red, infected, or in-
flamed areas or skin eruptions (e.g., phlebi-
tis, thrombophlebitis, varicose veins).

Stimulation near cancerous lesions. Do not
apply stimulation over, or in proximity to,
cancerous lesions.

Stimulation over eyes. Do not apply stimu-
lation directly on the eyes.

Environment. Electronic monitoring equip-
ment. Do not apply stimulation in the
presence of electronic monitoring equipment
(e.g. cardiac monitors, ECG alarms), which
may not operate properly when the elec-
trical stimulation device is in use.

Bath or Shower. Do not apply stimulation
when the patient is in the bath or shower.
Do not apply stimulation in humid atmos-
phere exceeding 75% of relative humidity.

Sleeping. Do not apply stimulation while
the patient is sleeping.

Driving or operating machinery. Do not ap-
ply stimulation while the patient is driving,
operating machinery, or during any activity
in which electrical stimulation or involun-
tary muscle contraction can put the pa-
tient at risk of injury.



« Electrosurgical equipment or defibrillators.
Disconnect the stimulation electrodes be-
fore using electrosurgical equipment or
defibrillators. Otherwise skin burns may be
caused below the electrodes and the de-
vice might be destroyed.

Magnetic Resonance Imaging. Do not
wear electrode or the device during
Magnetic Resonance Imaging (MRI) scans
as this may result in metal overheating
and causing skin burns in the area of the
electrode.

Flammable or explosive environment. Do
not use the device in areas where there is
arisk of fire or explosion, such as oxygen-
rich environments, in the vicinity of flam-
mable anaesthetics, etc.

Power supply. Never connect stimulation
cables to an external power supply as
there is a risk of electric shock.

Near other equipment. Do not use the de-
vice beside or stacked on top of any other
equipment. If you must use it side by side
or on top of another system, you should
check that the device works properly in
the chosen configuration.

Miscellaneous. Electrodes for Single
Patient. Do not share electrodes with oth-
er persons. All users should have individual
set of electrodes to prevent undesirable
skin reactions or disease transmission.

Accessories. Use this device only with the
leads, electrodes, and accessories recom-
mended by the manufacturer. Use of other
accessories may adversely affect the

performance of the device or may resultin
stronger electromagnetic emissions or reduce

the electromagnetic immunity of the device.

« No Modification. No modification of the
equipment is allowed.

12.3. Precautions

« Supervision. Use this device only under the
continued supervision of a licensed practi-
tioner. Electrode placement and stimula-
tion settings should be based on the guid-
ance of the prescribing practitioner.

Manufacturer. The manufacturer does not
take any responsibility for any electrode
placements other than recommended.

Pregnancy. The safety of electrical stimula-
tion during pregnancy has not been estab-
lished.

Skin irritation. Some patients may experi-
ence skin irritation or hypersensitivity due
to the electrical stimulation or electrical
conductive medium (gel). The irritation
may be reduced by using an alternate con-
ductive medium or alternate electrode
placement. Some patients may experience
redness under the electrodes after a ses-
sion. This redness usually disappears with-
ina few hours. Advise the patient to con-
sult the clinician if the skin redness does
not disappear after a few hours. Do not
start another stimulation session in the
same area if the redness is still visible.
Don't scratch the redness area.

« Heart Disease. Patients with suspected or
diagnosed heart disease should follow pre-
cautions recommended by their physicians.



* Epilepsy. Patients with suspected or diag-
nosed epilepsy should follow precautions
recommended by their physicians.

* Internal Bleeding. Use caution when the
patient has a tendency to bleed internally,
such as following an injury or fracture.

* After Surgery. Use caution following recent
surgical procedures when stimulation may
disrupt the patient’s healing process.

e Over uterus. Do not place electrodes di-
rectly over the uterus or connect pairs of
electrodes across the abdomen if you are
pregnant. The reason is that, theoretically,
the current could affect the foetus's heart
(although there are no reports of it being
harmful).

* Lack of sensation. Use caution if stimula-
tion is applied over areas of skin that lack
normal sensation. Don't apply stimulation
on patient unable to express themselves.

* Stimulation. The stimulator should only be
used with skin electrodes intended for
nerve and muscle stimulation. Muscle
soreness may occur after stimulation but
usually disappears within a week.

* Hot casing or batteries. Under extreme use

conditions, some parts of the casing might
reach up to 109 °F (43 °C). Use caution
when manipulating the batteries right af-
ter device use or when holding the device.
There is no particular health risk associat-
ed with this temperature besides your
comfort.

* Children. Keep this device out of the reach
of children.

e Electrode Size. Do not use electrodes with
an active area less than 16 cm2, as there
will be a risk of suffering a burn injury.
Caution should always be exercised with
current densities more than 2mA/ cma.

e Strangulation. Do not wrap leadwires
around your neck, and keep them out of
the reach of children. Strangulation may
result from entanglement in the leadwires.

* Tripping. Care should be used to avoid trip-
ping on lead wires.

 Damaged Device or Accessories. Never use
the device or any of its accessories if it is
damaged (case, cables, etc) or if the bat-
tery compartment is open as there is a risk
of electric shock. Carefully inspect the lead
wires and connectors prior to each use.

« Inspect Electrodes. Inspect electrodes be-
fore each use. Replace electrodes when
they begin to deteriorate or lose adhesion.
Poor contact between the electrodes and
the patient’s skin increases the risk of skin
irritation or burns. Electrodes will last
longer if used and stored according to in-
structions on electrode packaging. Attach
the electrodes in such a way that their en-
tire surface is in contact with the skin.

* Foreign bodies. Do not allow any foreign
bodies (soil, water, metal, etc.) to penetrate
the device and the battery compartment.

« Batteries. Do not carry batteries in a pock-
et, purse, or any other place where the ter-
minals could become short-circuited (e.g.
by way of paper clip). Intense heat could be
generated and injury may result. Never
open the battery cover during stimulation



inorder to avoid electrical shock. Remove
the batteries from the device if you do not
intend to use it for a prolonged period of
time (more than 3 months). Extended stor-
age of the batteries in the device might
lead to batteries and device damage.

Cable. The cable is best preserved if left
attached to the stimulator between ses-
sions. Do not jerk the cable or connection.

Heat and Cold products. The use of heat or
cold producing devices (e.g. electric heat-
ing blankets, heating pads or ice packs)
may impair performance of the electrode
or alter the patient’s circulation/sensitivity
and increase the risk of injury to the pa-
tient.

Pulled muscles. Do not apply electrodes
over pulled muscles. Using the stimulator
on a previously extended muscle might
further pull such muscle. The higher the
stimulation intensity, the higher the risk to
further overextends such muscle.

Additional Precautions for TENS

- TENS is not effective for pain of central
origin, including headache.

- TENS is not a substitute for pain medi-
cations and other pain management
therapies.

- TENS devices have no curative value.

- TENS is a symptomatic treatment and,
as such, suppresses the sensation of
pain that would otherwise serve as a
protective mechanism.

« Effectiveness of TENS is highly dependent
upon patient selection by a practitioner
qualified in the management of pain pa-
tients.

12.4. Dangers

« Electrodes. Any Electrode with a minimum
active area of 16 cm® may be used with this
device.Use of an electrode with an area
less than 16 cm” can cause burns when the
unitis used at higher intensities. Consult
your clinician prior to using any electrode
less than 16 cm?.

12.5. Adverse reactions

« Patients may experience skin irritation and
burns beneath the stimulation electrodes
applied to the skin.

« Patients may experience headache and
other painful sensations during or follow-
ing the application of electrical stimulation
near the eyes and to the head and face.

« Patients should stop using the device and
should consult with their physicians if they
experience adverse reactions from the de-
vice.

« Precaution: Do not disconnect any stimu-
lation cables during a session while the
stimulator is switched on. Switch the stim-
ulator off first. Always turn off the stimula-
tor before moving or removing any elec-
trodes during a session.

e Precaution: Do not use electrodes with an
active area less than 16 cm, as there will
be arisk of suffering a burn injury. Caution
should always be exercised with current
densities more than 2mA/cm2.

15



* Precaution: Do not apply stimulation in the
vicinity of metal. Remove jewelry, body
piercings, buckles or any other removable
metallic product or device in the area of
stimulation. Never use the electrodes con-
tra-laterally, i.e. do not use two pins con-
nected to the same channel on opposite
segments of the body.

Precaution: Never carry out an initial stim-
ulation session on a person who is stand-
ing. The first five minutes of stimulation
must always be performed on a person
who is sitting or lying down. In rare in-
stances, people of a nervous disposition
may experience a vasovagal reaction. This
reaction is connected with fear of the
muscle stimulation as well as surprise at
seeing one of their muscles contract with-
out having intentionally contracted it
themselves. A vasovagal reaction causes
heart to slow down and blood pressure to
drop, which can make you feel weak and
faint. If this does occur, stop the stimula-
tion and lie down with the legs raised until
the feeling of weakness disappears (5 to 10
minutes).

Precaution: Sudden temperature changes
can cause condensation to build up inside
the -stimulator. To prevent this, allow it to
reach room temperature before use.



Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Emissions

The CEFAR EASY Electrotherapy System is intended for use in the electromagnetic environment deified below. The customer
or the user of the CEFAR EASY Electrotherapy System should assure that it is used in such an environment

Emissions Tests

Compliance

Electromagnetic Environment - Guidance

The CEFAR EASY Electrotherapy System uses RF energy only for its

RF emissions Group1 internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are
CISPRT1
not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions
CISPR M Class B
CEFAR EASY Electrotherapy System is suitable for use in all
Harmonic emissions Not Applicable - Battery | establishments, including domestic establishments and those
IEC 61000-3-2 powered directly connected to the public low voltage power supply network
that supplies buildings used for domestic purposes
Voltage fluctuations Not Applicable - Battery
IEC 61000-3-3 powered

17



Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Immunity

The CEFAR EASY Electrotherapy System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the CEFAR EASY Electrotherapy System should assure that it is used in such an environment

Immunity Test

Electrostatic
discharge (ESD) IEC
61000-4-2

IEC 60601
Test Level

+6kV contact
+8KV air

Compliance Level

+6KkV contact
+8KkV air

Electromagnetic Environment -
Guidance

Risk assessment on the CEFAR EASY
Electrotherapy System indicates

the compliance levels claimed are
acceptable when ESD-precautionary
measures are taken

Electrical fast
transient/burst IEC

+2kV for power supply lines
41KV for input/output lines

Not Applicable -
Battery powered

Not Applicable

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital

61000-4-4 environment.

- signal lines less

then 3 meters
Surge +1KV differential mode (line to line) Not Applicable - (I\)Afegnts Hg!ﬁﬁﬂg{zﬁﬂﬂgf ‘t[ha ?t
IEC 61000-4-5 +2kV common mode (line to ground) | Battery powered P p

environment.

Voltage dips, short

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital

interruptions and <% Ur (95% dip in Un) for 05 qycle environment. If the user of the
voltage variations f); UT (69570 d\pin UT) for (5 c}/es Not Anplicable - | CEFAR EASY Electrotherapy System
on power supply 4 DT pIn Up) Jors ¢y pp requires continued operation during
) 70% Ut (30% dip in Ut) for 25 cycles | Battery powered ; .
input lines % Ur (b95% dip in Ur) for o sec power mains interruptions, it is
54 LT o5 dpInU)iors recommended that the CEFAR EASY
IEC 61000-4-T1 Electrotherapy System be powered
from an uninterrupted power supply.
Power frequency 3A/m 3A/m
(s0/60Hz) Power frequency magnetic fields
magnetic ield should be at levels characteristic
IEC 61000-4-8

of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

NOTE: Uy is the AC mains voltage prior to application of the test level.




Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Immunity

The CEFAR EASY Electrotherapy System is intended for use in the electromagnetic environment deified below. The customer
or the user of the CEFAR EASY Electrotherapy System should assure that it is used in such an environment.

IEC 60601

Immunity Test Test Level

Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the CEFAR
EASY Electrotherapy System, including cables, than
the recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance

3Vims ~
&?g?gﬁ_t 150 kHz to [V]V, where Vi = 3V ¢ il ]W
4 80 MHz
3V/m 35
Radiated RF 80 MHz to [E] V/m, where £ = 3V/m d 1 ]KP 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 25GHz

7
d= 800 MHz to 25 GHz
€

where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,? should
be less than the compliance level in each frequency
range®

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

()

NOTE 1At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

* Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the CEFAR EASY Electrotherapy System is used exceeds
the applicable RF compliance level above, the CEFAR EASY Electrotherapy System should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating
the CEFAR EASY Electrotherapy System .

Over the frequency range 150 kHz to 8o MHz, field strengths should be less than [Vi] V/m.




Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the CEFAR EASY Electrotherapy System

The CEFAR EASY Electrotherapy System is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the CEFAR EASY Electrotherapy System can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the CEFAR EASY Electrotherapy System as recommended below, according to the maximum
output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
d(m)
Rated maximum output
power of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz t0 2,5 GHz
P (W) 35 18 1
d= \/,‘/P d= E,VP d-[ E,]‘/P
(where Vi = 3V) (where E = 3V/m) (where E = 3V/m)

0,01 o2 o1 023

(o)} 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 2 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m)
can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

FCC REQUIREMENTS
Part 15 of the FCC Requirements
This device complies with Part 15 of the FCC Rules. * Th!s dev!ce may not cause “a.""f“‘ mterferenc_e
) . This device must accept any interference received,
Operation N N
. ) A including the interference that may cause
is subject to the following 2 conditions: - -
undesired operation.
FCCID ToJ-RNg2
Contains Transmitter Module IC 6514A-RN42

20




Stimulatoren von Cefar werden weltweit von vielen Arzten, Spitzensportlern und personlichen
Trainern benutzt und empfohlen.

Verwendungszweck:

dank klinischer Forschungen kommen fiir TENS und EMS (Elektrische Muskelstimulation) lau-
fend neue Anwendungsbereiche hinzu. wir entwickeln die Methode kontinuierlich weiter, um
dem Benutzer eine natiirliche alternative Behandlungsmethode anbieten zu kdnnen.

Ausfhrlichere informationen iiber TENS, EMS und unsere Produkte finden Sie auf unserer
webseite.

Vorgesehener Anwender:
CEFAR EASY kann von einer medizinischen Fachkraft oder von einem Patienten verwendet

werden. Das Gerdt sollte in Innenraumen verwendet werden und kann in einer medizinischen
Einrichtung oder zu Hause zum Einsatz kommen.

MACHEN SIE CEFAR EASY NOCH EINFACHER!

Als Zubehor zum CEFAR EASY gibt es einen Lendengurtel,
mit dem sich Schmerzen im Lendenbereich einfacher und

schneller lindern lassen. Durch die perfekte Passform dient
der Glrtel als warmende Stitze und sorgt immer
flr eine korrekte Platzierung der Elektroden.

KAUFINFORMATIONEN UND INFORMATIONEN
UBER WEITERES ZUBEHOR FINDEN SIE
UNTER WWW.CEFAR SE.
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WAS IST TENS?

TENS steht fir Transkutane Elektro-Nervenstimulation, eine wirksame Methode zur Schmerz-
linderung. TENS nutzt die korpereigenen Schmerzlinderungsmechanismen des Nervensystems,
um sowohl akute als auch chronische Schmerzen zu lindern.

WANN WIRD TENS BENUTZT?

Bei akuten und dauerhaften Schmerzzustdnden verschiedener Art werden gute Ergebnisse er-
zielt, besonders wenn die Schmerzen ihren Ursprung in Gelenken, Skelett, Muskeln, Haut, inne-
ren Organen oder im Nervensystem haben. In einigen Fallen kann TENS allein als Behandlung
schon ausreichend sein, in anderen Fallen kann die Methode als wertvolle Ergdnzung anderer
Behandlungsformen dienen.

WIE FUNKTIONIERT TENS?

Bei den Schmerzlinderungsprogrammen werden Impulse durch die Nerven gesendet, um die
Schmerzimpulse zu blockieren. Die Schmerzlinderung ist normalerweise wdahrend der Stimu-
lation am wirksamsten, der Effekt kann jedoch auch nach Programmende noch andauern. Zu-
dem regt TENS die Durchblutung an. Die Massageprogramme wirken ebenfalls durchblutungs-
fordernd und muskelentspannend.

Die Schmerzlinderungsprogramme behandeln nicht immer die Ursache der Schmerzen. Wenn
die Schmerzen bestehen, suchen Sie einen Arzt auf.

WANN KANN ICH TENS NUTZEN?

Die Programme von CEFAR EASY konnen jederzeit zur Schmerzlinderung oder Muskelentspan-
nung angewendet werden. Alle Programme konnen so oft wie erforderlich benutzt werden.
Jede Behandlung sollte mindestens 30 Minuten dauern und kann tber mehrere Stunden fort-
gesetzt werden.



LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CEFAR EASY BITTE DIE VORSICHTSMASSNAHMEN IN ABSCHNITT 12

1. DIE BATTERIEN EINLEGEN
Legen Sie die Batterien wie auf dem Bild gezeigt
ein.

2. DIE ELEKTRODEN ANBRINGEN

¥y : \4
A. SchlieBen Sie die Elektrodenan B, Bringen Sie die Elektrodenan  C. SchlieBen Sie das Kabel an
das Kabel an. Ihrem Korper an. CEFAREASY an.

3. SCHALTEN SIE DEN STIMULATOREIN

Driicken Sie den Ein-/Ausschalter (@ . Dieser Schalter kann

jederzeit zum Ausschalten der Stimulation benutzt werden,

auch wenn die Tastensperre aktiviert ist. Schalten Sie immer
zuerst die Stimulation aus, bevor Sie die Elektroden von der

Haut entfernen.

4. WAHLEN SIE EIN PROGRAMM
Die einzelnen Programme sind in Abschnitt 5
beschrieben.

5. STROMSTARKE ERHOHEN (INTENSITAT DER STIMULATION)
Driicken Sie den Schalter (+), bis ein Niveau erreicht
ist, das Sie als angenehm empfinden. Erhohen Sie die
Stromstdrke immer vorsichtig. Zur Unterbrechung des
Programms verringern Sie die Stromstdrke mit dem

" t
Schalter & aufo. L

LESEN SIE UNBEDINGT DIE GANZE GEBRAUCHSANWEISUNG,
DAMIT SIE CEFAR EASY ZU IHRER VOLLSTEN ZUFRIEDENHEIT NUTZEN KONNEN.
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Ein-/Ausschalter. Dieser Schalter kann jederzeit

DISPLAYSYMBOLE

zum Ausschalten der Stimulation benutzt werden,
auch wenn die Tastensperre aktiviert ist.

Erhoht oder verringert die Stromstdrke (Starke
der Stimulation). Bitte beachten! Erhohen Sie die

Stromstdrke immer vorsichtig. Der (3 -Schalter
deaktiviert auch die Tastensperre.

PROGRAMM Massage Nacken/Schultern
PROGRAMM Schmerzlinderung Nacken/Schultern
PROGRAMM Massage Lendenbereich

PROGRAMM Schmerzlinderung Lendenbereich

/AS

iy,

AS

A\

N AN
&7 &

)

c3

Gewahltes Programm: Schmerz-
linderung Nacken/Schultern

Gewahltes Programm:
Massage Nacken/Schultern

CGewahltes Programm:
Massage Lendenbereich

Cewahltes Programm:
Schmerzlinderung Lendenbereich

STROMSTARKE Die Stromstarke
wird sowohl in Ziffern als auch

als Stapel angezeigt. Jede Stufe des
Stromstarkenstapels entspricht 5
mA. Zur Unterbrechung des Pro-
gramms die Stromstdrke auf o mA
zurtickstellen.

Die AUTOMATISCHE TASTENSPER-
RE ist aktiviert. Die Tastensperre
wird 10 Sekunden nach Einstellung
der Stromstdrke aktiviert. Zur Deak-
tivierung () driicken.

BATTERIEWECHSEL
ERFORDERLICH. Wenn dieses
Symbol auf dem Display erscheint,
sind die Batterien sehr bald leer.

Der Stromkereis ist unterbrochen.

. .
'< Siehe Abschnitt 9.

0 ... Diese Anzeige gibt die noch

verbleibende Programmdauer an.



LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CEFAR EASY BITTE
5' PROG RAM M E DIE VORSICHTSMASSNAHMEN IN ABSCHNITT 12.

@ Programmdauer: 30 Minuten Elektrodenplatzierung

Empfohlene Intensitit: und empfohlene Korperstellung

Schmerzfreies Kribbeln. Sollte
keine Muskelkontraktion
hervorrufen.

Das Programm kann so oft wie
erforderlich benutzt werden.

Programmdauer: 30 Minuten Elektrodenplatzierung
- und empfohlene Kérperstellung
Empfohlene Intensitdt:

Schmerzfreies Kribbeln. Sollte
keine Muskelkontraktion
hervorrufen.

Das Programm kann so oft wie
erforderlich benutzt werden.

Programmdauer: Elektrodenplatzierung
30 minutes und empfohlene Korperstellung

Empfohlene Intensitat:
Muskelvibrationen bis zu
leichten Kontraktionen.

Das Programm kann so oft wie
erforderlich benutzt werden.

Programmdauer: Elektrodenplatzierung
30 Minuten und empfohlene Kdrperstellung

Empfohlene Intensitdt:
Muskelvibrationen bis zu
leichten Kontraktionen.

Das Programm kann so oft wie
erforderlich benutzt werden.
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Wenn das Batteriesymbol D auf dem Display erscheint, sind die Batterien sehr bald leer. So-
lange sich die Stimulation wie gewohnt anftihlt, konnen Sie die Behandlung fortsetzen. Wenn
die Intensitdt nachldsst oder die Stimulation ganz aufhort, sind die Batterien auszutauschen.

* Stimulator ausschalten.

« Den Batteriedeckel entfernen und Batterien
herausnehmen.

* Beim Einlegen der neuen Batterien auf die Po-
laritdt achten (+- und -Symbole). Siehe Abbil-
dung.

* Die verbrauchten Batterien vorschriftsgemdR
entsorgen.

Aufladbare Akkus wieder aufladen, wenn die Anzeige aufleuchtet oder der Stimulator nicht
mehr funktioniert. BITTE BEACHTEN! Niemals versuchen, Batterien wieder aufzuladen, die
nicht daftir vorgesehen sind; es besteht Explosionsgefahr.

Wenn CEFAR EASY iiber einen Idngeren Zeitraum nicht benutzt wird (etwa 3 Monate), sollten
die Batterien aus dem Gerat herausgenommen werden.



Wenn die nachstehenden Anweisungen befolgt werden, ist die Reinigung und Pflege von

CEFAR EASY einfach:

* Verwahren Sie Stimulator und Zubehor in
der Originaltasche, wenn Sie das Gerdt
nicht benutzen. Es kann mitunter aus
praktischen Griinden angebracht sein, die
Elektroden zwischen den Behandlungen
am Korper zu belassen. Elektroden aus
leitfdhigem Gummi konnen im Allgemei-
nen 2-3 Stunden auf der Haut verbleiben,
ohne dass das Leitgel eintrocknet (gilt
nicht fir Haftgel). Sie mussen anschliefend
abgenommen, abgespiilt und abgetrocknet
werden, bevor sie wieder angebracht wer-
den. Dies ist besonders wichtig bei Per-
sonen mit empfindlicher Haut. Achten Sie
bei der Stimulation auf den ordnungsge-
maRen Sitz der Elektroden.

Bei Elektroden aus leitfahigem Gummi
reichlich Leitgel verwenden und ein Aus-
trocknen durch das Anbringen von Klebe-
band rund um samtliche Elektroden ver-
meiden. Reinigen Sie Elektroden aus leitfa-
higem Gummi und Haut nach der Verwen-
dung mit Wasser. Keine Reinigungsmittel
fir die Elektroden verwenden.

Selbstklebende Elektroden fiir den mehr-
maligen Gebrauch sind bei Nichtbenutzung
zur Wiederherstellung der Haftfahigkeit
mit etwas Wasser zu befeuchten und mit
aufgesetzter Schutzfolie in einer luftdich-
ten Plastiktite aufzubewahren.

Bringen Sie den Stimulator nicht mit Was-
serin Berdhrung. Wischen Sie das Gerdt
bei Bedarf mit einem leicht angefeuchteten
Tuch ab.

« Ziehen Sie nicht gewaltsam an Kabeln oder
Anschllssen.

* Belassen Sie die Kabel zwischen den Sit-
zungen am besten am Stimulator.

e Esist keine weitere Instandhaltung des
Gerats erforderlich. Die Produktlbenszeit
des Cerdts kann sich je nach Gebrauchsbe-
dingungen unterscheiden. Die durch-
schnittliche Produktlebenszeit liegt bei 7
Jahren.

 Warten Sie das Produkt niemals wahrend
des Gebrauchs

« Das Gerat sollte bei Temperaturen zwi-
schen 10 °Cund 40 °C, einem Atmosphd-
rendruck zwischen 50 und 106 kPa und ei-
ner relativen Luftfeuchte zwischen 30 %
und 75 % betrieben werden.

o Das Gerat sollte bei Temperaturen zwi-
schen -40 °C und 70 °C, einem Atmospha-
rendruck zwischen 5o und 106 kPa und ei-
ner relativen Luftfeuchte zwischen 10 %
und 9o % transportiert und gelagert wer-
den.

« Kontaktieren Sie den Hersteller fir Unter-
stlitzung bei der Einrichtung, Verwendung
oder Wartung des Gerats bzw. melden Sie
Ereignisse.
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Cefar bietet auch Zubehor zum CEFAR EASY an. Informationen erhalten Sie bei lhrem Cefar-
Handler, oder besuchen Sie unsere Webseite unter www.cefar se.

« CEFAR EASY GURTEL
Als Zubehor zum CEFAR EASY gibt es einen Lendenguirtel, mit dem
sich Schmerzen im Lendenbereich einfacher und schneller lindern
lassen. Durch die perfekte Passform dient der Giirtel als warmende
Stiitze und sorgt immer fir eine korrekte Platzierung der Elektroden.

« CEFAR EASY SELBSTKLEBENDE ELEKTRODEN
Elektroden nutzen sich im Laufe der Zeit ab und missen ausge-
tauscht werden. Wir empfehlen, die Elektroden nach etwa 20 bis 40
Anwendungen durch Neue zu ersetzen.

* Y-KABEL
Mit Hilfe eines sogenannten Y-Kabels ldsst sich die Anzahl der
Elektroden verdoppeln.

DIE STIMULATION FUHLT SICH ANDERS AN ALS SONST
Kontrollieren Sie, ob alle Einstellungen korrekt sind und die Elektroden ordnungsgemaR po-
sitioniert sind.

Verandern Sie die Position der Elektroden leicht.

DIE STIMULATION FUHLT SICH UNANGENEHM AN
Die Haut ist gereizt.

Die Elektroden kleben nicht mehr richtig und haften nicht mehr ordnungsgemaR auf der
Haut. Feuchten Sie die klebende Oberfldche mit ein paar Tropfen Wasser an, bevor Sie sie
auf der Haut aufbringen.

Die Elektroden sind abgenutzt und missen ausgetauscht werden.
Verandern Sie die Position der Elektroden leicht.



DIE STIMULATION IST SCHWACH ODER UBERHAUPT NICHT SPURBAR
Uberpriifen Sie, ob die Batterien oder Akkus ausgetauscht werden missen.

Die Elektroden sind zu alt und missen ausgetauscht werden

",
DAS SYMBOL FUR EINEN UNTERBROCHENEN STROMKREIS WIRD AUF DEM DISPLAY ANGEZEIGT % N

Das Symbol fiir einen unterbrochenen Stromkreis zeigt an, dass der Widerstand zu hoch ist
oder ein Kabelbruch vorliegt.

Ein zu hoher Widerstand kann an einer schlechten Haftung der Elektroden auf
der Haut liegen. Moglicherweise mussen die Elektroden ausgetauscht werden.

Ob ein Kabelbruch vorliegt, ldsst sich Gberpriifen, indem die Kabelstifte gegeneinander ge-
legt werden und die Stromstdrke fiir den entsprechenden Kanal auf 11 mA erhoht wird. Fallt
die Stromstdrke auf 0,0 mA ab und die Anzeige‘?;,;» beginnt zu blinken, muss das Kabel aus-
gewechselt werden.

Hinweis! Erhohen Sie die Stromstérke beim Uberpriifen auf Kabelbruch nicht iiber 20 mA.
Ansonsten kann der Stimulator beschddigt werden.

DER STIMULATOR FUNKTIONIERT NICHT

Wenn beim Einschalten des Stimulators die Displayanzeige wie links gezeigt
aussieht, ist der Stimulator defekt und muss ausgetauscht werden. Hinweis!
E

Benutzen Sie den Stimulator nicht - wenden Sie sich an Ihren Cefar-Handler.

Der Elektrostimulator CEFAR EASY ist zur Schmerzlinderung und Massage bestimmt.
Erleistet 60 mA konstanten Strom iiber eine Belastung von 1000 Q.

INFORMATION ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT (EMV)

CEFAR EASY ist zur Benutzung in typischen hauslichen oder kommerziellen Umge-
bungen konzipiert und nach dem EMV-Sicherheitsstandard EN 60601-1-2 zugelassen.

Das Gerdt verwendet Funkfrequenzenergie (RF) ausschlieRlich fir seine internen Funktionen.
Deshalb ist seine Funkfrequenzstrahlung sehr gering, und es ist unwahrscheinlich, dass der
Stimulator bei in der Ndhe befindlichen elektronischen Geraten Storungen hervorruft (Radios,
Computer, Telefone usw.).

Dank seiner Konstruktion wird der Stimulator durch vorhersehbare Storungen, verursacht
durch elektrostatische Entladung (ESD), Magnetfelder der Stromversorgung oder Funksender
(wie beispielsweise Handys), nicht beeintrdchtigt.
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KANALANZAHL 1

KONSTANTER STROM Bis zu einem Widerstand von 1000 Q. (erhohte
Ladung kann die maximale Stromstdrke senken)

STIMULATIONSFORMEN Kontinuierliche Stimulation: modulierte
Impulsdauer, modulierte Frequenz.

STROMSTARKE 0-60 mA, in steps of 1 mA (Lademaximum: 18C)

WELLENFORM Symmetrischer zweiphasiger Rechteckimpuls

MAX. FREQUENZ 80 Hz

MAX. IMPULSDAUER 300 1S

STROMQUELLE 21,5V AA Batterien (nicht aufladbaren)

21,2V AA Akkus (aufladbaren)

STROMVERBRAUCH FUR EINEN KANAL, 80 mA
180 1S, 80 Hz, 30 mA

AUFBEWAHRUNGS- Temperatur 10 °C bis 40 °C.

UND TRANSPORT- Luftfeuchtigkeit 30% bis 75%.
BEDINGUNGEN Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa.
ABMESSUNGEN 52X 125X 30 Mm

GEWICHT Etwa 130 g inkl. Batterien

MAX. EFFEKTIVER STROM/KANAL 10 MA

Garantie: Fur Verarbeitungsfehler am Stimulator gilt eine Garantie von zwei jahren.
Die Garantie wird nur bei normaler Nutzung gewahrt.
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Herstellerkatalognummer fir das Gerdt

Siehe Bedienungsanleitungsbroschtire

Klassifikation Typ BF

Nicht im Hausmiill entsorgen

Trocken halten

Umgebungstemperatur Lagerung und Transport

CE Zeichen (in Ubereinstimmung mit der Medical Device Directive (MDD)
93/42/EEC)

Name und Anschrift des Herstellers

EIN/AUS
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12.1. Kontraindikationen

* Implantierte elektronische Gerdte. Das
Gerat nicht bei Patienten anwenden, die
einen Herzschrittmacher, einen implantier-
ten Defibrillator oder ein anderes implan-
tiertes elektronisches Gerat tragen, da dies
zu Stromschlag, Verbrennungen, elektri-
schen Interferenzen oder sogar zum Tod
flihren kann.

* TENS fiir nicht diagnostizierte Schmerzen.
Das Gerdt als TENS-Cerat nicht bei
Patienten anwenden, deren Schmerzsyndrome
nicht diagnostiziert sind.

12.2. Warnhinweise

« Ziehen Sie einen Arzt zu Rate. Sprechen Sie
mit dem Arzt des Patienten, bevor Sie das
Gerat verwenden, da das Gerat bei entspre-
chend empfindlichen Personen lebensge-
fahrliche Herzrhythmusstdrungen
verursachen kann.

* Hautzustand. Stimulation nur auf normaler,
unversehrter, sauberer und gesunder Haut
anwenden.

* Langzeitwirkungen. Langfristige Auswirkungen
von standiger Elektrostimulation sind
unbekannt.

* Stimulationsstelle. Stimulation iber Hals
oder Mund. Die Stimulation nicht am Hals
des Patienten (insbesondere dem
Karotissinus) oder Mund des Patienten
anwenden, da dies schwere Muskelspasmen
verursachen kann, die ihrerseits zu einem
Verschluss der Atemwege, Atemnot oder zu
schadlichen Auswirkungen auf Herzrhythmus
oder Blutdruck fuhren kdnnen.

e Stimulation Uber der Brust. Keine
Stimulation im Brustbereich des Patienten

anwenden, da die Einleitung von elek-
trischem Strom in die Brust
HerzrhythmusstGrungen beim Patienten
verursachen kann, die tdlich sein konnen.

Am Kopf. Da die Auswirkungen der
Stimulation auf das Gehirn nicht bekannt
sind, sollte die Stimulation nicht am Kopf
erfolgen und die Elektroden sollten nicht
an gegenuberliegenden Kopfseiten
platziert werden.

Stimulation auf beschadigter Haut. Keine
Stimulation tiber offenen Wunden oder
Ausschlag oder auf geschwollenen, gerdte-
ten oder entziindeten Hautbereichen oder
bei Hautausschlag (z. B. Phlebitis,
Thrombophlebitis, varikosen Venen)
anwenden.

Stimulation in der Nahe von kanzerosen
Lasionen. Keine Stimulation iiber oder in der
Nahe von kanzerdsen Lasionen anwenden.

Stimulation iber den Augen. Die Stimulation
nicht direkt Uber den Augen anwenden.

Umwelt. Elektronische
Uberwachungsgerdte. Stimulation nicht in
der Gegenwart von elektronischen
Uberwachungsgerdten (z. B. Herzmonitoren,
EKG-Alarmen) anwenden, die evtl. bei
Gebrauch des elektrischen
Stimulationsgerdtes nicht richtig funktionie-
ren.

Bad oder Dusche. Keine Stimulation anwen-
den, wenn sich der Patient in Bad oder
Dusche befindet. Keine Stimulation in
feuchter Umgebung mit einer relativen
Luftfeuchte von mehr als 75 % anwenden.

« Schlaf. Es darf keine Stimulation angewen-
det werden, wenn der Patient schlaft.



* Lenken eines Kraftfahrzeugs oder Bedienen
von Maschinen. Keine Stimulation anwen-
den, wahrend der Patient ein Kraftfahrzeug
lenkt, eine Maschine bedient oder beiirgen-
deiner Aktivitdt, bei der die elektrische
Stimulation oder unfreiwillige
Muskelkontraktion den Patienten einer
Verletzungsgefahr aussetzen kann.

Elektrochirurgische Gerate oder Defibrillatoren.
Trennen Sie die Stimulationselektroden,
bevor Sie elektrochirurgische Gerdte oder
Defibrillatoren verwenden. Bei Nichtbeachtung
besteht die Cefahr von Hautverbrennungen
unter den Elektroden und das Cerat konnte
beschadigt werden.

Kernspintomografie. Die Elektrode oder das
Gerdt nicht wahrend einer
Kernspintomografie (MRT) tragen, da dies
zu einer Uberhitzung des Metalls fiihren
und Hautverbrennungen im Bereich der
Elektrode verursachen kann.

Entflammbare oder explosive Umgebungen.
Das Gerat nicht in Bereichen verwenden, in
denen Brand- oder Explosionsgefahr
besteht, wie z. B. sauerstoffreiche
Umgebungen, in der Nahe von entzindli-
chen Anasthetika usw.

Stromversorgung. Um die Gefahr von
Stromschldgen zu vermeiden, die
Stimulationskabel niemals an eine externe
Stromquelle anschlieRen .

In der Ndhe von anderen Geraten. Das Gerat
darf nicht neben oder auf anderen Gerdten
stehend verwendet werden. Wenn Sie das
Gerat neben oder auf einem anderen
System stehend verwenden mdissen, sollten
Sie sich vergewissern, dass das Gerat in der
gewadhlten Konfiguration funktionsfahig ist.

* Verschiedenes. Elektroden fiir einen einzi-
gen Patienten. Elektroden diirfen nicht von

mehreren verschiedenen Personen gemein-
sam verwendet werden. Alle Benutzer mUs-
sen ihren eigenen Satz Elektroden haben,
um unerw(inschte Hautreaktionen oder die
Ubertragung von Krankheiten zu verhin-
dern.

Zubehar. Verwenden Sie dieses Gerdt aus-
schlieRlich mit vom Hersteller empfohlenen
Anschliissen, Elektroden und empfohlenem
Zubehor. Der Gebrauch von anderem
Zubehor kann die Leistung des Gerats
beeintrachtigen und kann zu hoheren elek-
tromagnetischen Emissionen fihren bzw.
die elektromagnetische Storfestigkeit des
Gerats verringern.

* Keine Anderungen. An dem Cerdt diirfen
keine Anderungen vorgenommen werden.

12.3. VorsichtsmaRnahmen

« Aufsicht. Dieses Gerat darf nur unter der
standigen Aufsicht eines zugelassenen
Arztes oder einer medizinischen Fachkraft
verwendet werden. Die
Elektrodenplatzierung und
Stimulationseinstellungen miissen auf
der Anleitung eines zugelassenen
Therapeuten beruhen.

Hersteller. Der Hersteller ibernimmt keiner-
lei Verantwortung fur nicht empfohlene
Elektrodenplatzierungen.

Schwangerschaft Die Sicherheit elektrischer
Stimulation wahrend einer Schwangerschaft
wurde nicht nachgewiesen.

Hautreizung. Bei manchen Patienten kon-
nen die elektrische Stimulation oder das
elektrische Leitmedium (Gel) Hautiritationen
oder Uberempfindlichkeitsreaktionen auslo-
sen. Die Irritation kann moglicherweise
durch Verwendung eines alternativen
Leitmediums oder einer alternativen
Elektrodenanordnung reduziert werden. Bei
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manchen Patienten kann es nach einer
Sitzung unter den Elektroden zu einer
Hautrotung kommen. Diese Hautrotung
klingt in der Regel nach einigen Stunden ab.
Weisen Sie den Patienten darauf hin, drztli-
chen Rat einzuholen, falls die Hautrétung
nicht nach einigen Stunden abklingen sollte.
Beginnen Sie nicht mit einer weiteren
Stimulationssitzung an der gleichen
Korperpartie, solange die Rotung sichtbar
ist. Den geroteten Bereich nicht kratzen.

Herzerkrankung. Patienten, bei denen eine
Herzerkrankung vermutet wird oder diag-
nostiziert wurde, sollten die von ihrem Arzt
empfohlenen Vorsichtsmalnahmen befolgen.

Epilepsie. Patienten, bei denen Epilepsie
vermutet wird oder diagnostiziert wurde,
sollten die von ihrem Arzt empfohlenen
VorsichtsmaBnahmen befolgen.

Innere Blutungen. Gehen Sie mit Vorsicht
vor, wenn der Patient eine Neigung zu inne-
ren Blutungen hat, wie z. B. Nach einer
Verletzung oder Fraktur.

Nach Chirurgie. Gehen Sie im Falle von
kiirzlich erfolgten chirurgischen Eingriffen
mit Vorsicht vor, wenn die Stimulation den
Heilungsprozess des Patienten storen konnte.

Uber der Gebarmutter. Bei Schwangeren
sind die Elektroden weder direkt Uber dem
Uterus noch paarweise tiber dem.

Bauch anzulegen. Theoretisch konnte der
Strom den Herzschlag des Fotus beeinflus-
sen (allerdings liegen keine Berichte tber
Schadigungen vor).

Empfindungsverlust. Gehen Sie mit Vorsicht
vor, wenn Stimulation tiber Bereichen der
Haut angewendet wird, bei denen keine
normale Empfindung besteht. Stimulationen
nicht bei Patienten anwenden, die unfahig
sind, sich zu duBern.

o Stimulation. Der Stimulator darf nur mit
Hautelektroden verwendet werden, die fur
die Nerven- und Muskelstimulation vorge-
sehen sind. Nach der Stimulation kann es zu
Muskelkater kommen. Dieser Klingt jedoch
in der Regel binnen einer Woche ab.

HeiBe Gehause oder Batterien. Unter extre-
men Gebrauchsbedingungen kann die
Temperatur an manchen Gehduseteilen bis
U 43 °C (109 °F) erreichen. Gehen Sie mit
Vorsicht vor, wenn die Batterien unmittelbar
nach Gebrauch angefasst werden oder
wenn Sie das Cerdt festhalten. Von einem
unangenehmen Geflhl abgesehen, ist eine
derartige Temperatur mit keinem beson-
deren Gesundheitsrisiko verbunden.

Kinder. Das Gerdt von Kindern fernhalten.

ElektrodengroRe. Die Elektroden nicht auf
einer aktiven Flache von weniger als 16 cm2
benutzen. Hierbei besteht

Verbrennungsgefahr. Vorsicht ist grundsatz-
lich bei Stromdichten groRer als 2 mA/cm2
geboten.

Strangulierung. Die Anschlusskabel nicht um
den Hals wickeln und von Kindern fernhal-
ten. Ein Verwickeln in den Anschlusskabeln
kann zu einer Strangulierung fuhren.

Stolpergefahr. Es ist Vorsicht geboten, um
das Stolpern tber die Anschlusskabel zu
vermeiden.

Beschadigung des Gerats oder Zubehors.
Das Gerdt oder irgendeines seiner
Zubehorteile niemals verwenden, wenn
diese beschadigt sind (Gehause, Kabel usw.)
oder wenn das Batteriefach gedffnet ist, um
die Gefahr eines Stromschlags zu vermei-
den. Untersuchen Sie die Anschlusskabel
und die Anschllisse sorgfaltig vor jedem
Gebrauch.



* Untersuchen der Elektroden. Untersuchen
Sie die Elektroden vor jedem Gebrauch.
Tauschen Sie die Elektroden aus, wenn diese
beginnen, sich abzunutzen, oder sich ihre
Haftung verringert. Ein schlechter Kontakt
zwischen den Elektroden und der Haut des
Patienten erhoht die Gefahr von
Hautreizungen oder -verbrennungen.
Elektroden haben eine langere Lebensdauer,
wenn sie gemdB den Anweisungen auf der
Elektrodenverpackung verwendet und auf-
bewahrt werden. Legen Sie die Elektroden
50 an, dass ihre gesamte Fldche mit der
Haut in Kontakt ist.

Fremdkorper. Es dirfen keine Fremdkorper
(Schmutz, Wasser, Metall usw.) in das Gerat
oder das Batteriefach eindringen.

Batterien. Die Batterien nicht in einer
Tasche, Handtasche oder an einem anderen
Ort tragen, wo es zu einem Kurzschluss der
Batteriepole kommen kdnnte (z. B. durch
eine Buroklammer). Dies konnte zu starker
Erhitzung mit daraus resultierender
Verletzungsgefahr fiihren. Offnen Sie die
Batteriehaube niemals wahrend der
Stimulation, um die Gefahr eines
Stromschlags zu vermeiden. Nehmen Sie die
Batterien aus dem Gerat, falls Sie dieses fir
einen ldngeren Zeitraum nicht zu verwen-
den gedenken (d. h. mehr als 3 Monate).
Eine zu lange Lagerung der Batterien im
Gerdt kann die Batterien und das Gerat
beschadigen.

Kabel. Das Kabel wird am besten aufbe-
wahrt, wenn es zwischen den einzelnen
Durchgangen am Stimulator angeschlossen
bleibt. Ziehen Sie nicht ruckartig am Kabel
oder dem Verbindungsstuick.

Heiz- und Kiihlprodukte. Die Verwendung
von wdrme- und kdlteerzeugenden
Produkten (z. B. elektrische Heizdecken,

Heizkissen oder Eisbeutel) konnen die
Leistung der Elektroden beeintrdchtigen
oder die Durchblutung/Empfindlichkeit des
Patienten verdndern und somit die
Verletzungsgefahr fur den Patienten erho-
hen.

Muskelzerrungen. Die Elektroden nicht tiber
gezerrten Muskeln anwenden. Die
Anwendung des Stimulators auf einem
zuvor gedehnten Muskel kann zu einer wei-
teren Zerrung dieses Muskel fhren. Je
hoher die Stimulationsintensitat, umso
groRer ist das Risiko einer weiteren
Uberdehnung dieses Muskels.

Zusdtzliche Vorkehrungen fur TENS

- TENS ist nicht wirksam bei Schmerzen
zentralen Ursprungs, einschlieRlich
Kopfschmerzen.

- TENS ist kein Ersatz fur
Schmerzmedikamente und andere
Therapien zur Schmerzbehandlung.

- TENS-Gerdte haben keinen
Heilungswert.

- TENS ist eine symptomatische
Behandlung und unterdriickt daher die
Schmerzwahrnehmung, die ansonsten
als Schutzmechanismus funktionieren
wrde.

« Die Wirksamkeit der TENS hangt stark von
der Patientenauswahl durch einen Arzt ab,
der auf dem Gebiet der Behandlung von
Schmerzpatienten geschult ist.

12.4. Gefahren

« Elektroden. Es kann eine beliebige Elektrode
mit einem aktiven Bereich von mindestens
16 cm2 mit diesem Gerdt verwendet wer-
den. Der Gebrauch einer Elektrode mit
einem Bereich von weniger als 16 cm2 kann
Verbrennungen verursachen, wenn das
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Gerdt bei hohen Feldstdrken verwendet
wird. Holen Sie den Rat Ihres Arztes ein,
bevor Sie eine Elektrode mit einem Bereich
von weniger als 16 cm2 verwenden.

12.5. Nebenwirkungen

* Bei Patienten kann es unter den
Stimulationselektroden zu Hautreizung und
-verbrennungen kommen.

Bei Patienten kann es wahrend oder nach
der Anwendung von elektrischer
Stimulation in der Nahe der Augen und am
Kopf und Gesicht zu Kopfschmerzen und
anderen schmerzhaften Empfindungen
kommen.

Patienten sollten im Falle von durch das
Gerat verursachten Nebenwirkungen den
Gebrauch des Gerates absetzen und den Rat
ihres Arztes einholen.

Vorsicht: Trennen Sie in einer Sitzung nicht
die Verbindung zu einem Stimulationskabel,
wadhrend der Stimulator eingeschaltet ist.
Schalten Sie den Stimulator erst aus.
Schalten Sie den Stimulator immer aus,
bevor Sie Elektroden wahrend einer Sitzung
versetzen oder entfernen.

Vorsicht: Die Elektroden nicht auf einer akti-
ven Flache von weniger als 16 cm2 benut-
zen. Hierbei besteht Verbrennungsgefahr.
Vorsicht ist grundsatzlich bei Stromdichten
groRer als 2 mA/cm2 geboten.

Vorsicht: In der Nahe von Metall darf keine
Stimulation erfolgen. Entfernen Sie
Schmuck, Korper-Piercings, Girtelschnallen
oder andere entfernbare Metallprodukte
oder -gerate aus dem Stimulationsbereich.
Verwenden Sie die Elektroden niemals kon-
tralateral, d. h. zwei Stiftstecker, die mit
demselben Kanal verbunden sind, dirfen
nicht an gegentiberliegenden Korperhalften
verwendet werden.

« Vorsicht: Fhren Sie die erste
Stimulationssitzung niemals an einer ste-
henden Person durch. Die ersten funf
Minuten der Stimulation miissen immer an
einer sitzenden oder liegenden Person dur-
chgefuhrt werden. In seltenen Fdllen kon-
nen bei sehr nervosen Menschen vasovagale
Reaktionen auftreten. Diese Reaktion hangt
mit Furcht vor der Muskelstimulation sowie
der Uberraschenden Empfindung zusam-
men, die eigenen Muskeln ohne willentliche
Kontrolle kontrahieren zu sehen. Eine vaso-
vagale Reaktion fiihrt zu einem verlang-
samten Herzschlag und einem
Blutdruckabfall, was ein Schwadchegefihl
und mogliche Ohnmacht verursachen kann.
Beenden Sie in einem solchen Fall die
Stimulation und liegen Sie so lange mit hoch
gelagerten Beinen, bis das Schwachegefthl
verschwunden ist (5 bis 10 Minuten).

Vorsicht: Bei abrupten
Temperaturschwankungen kann sich

im Inneren des Stimulators Kondensat
ansammeln. Dies konnen Sie vermeiden,
indem Sie vor der Benutzung abwarten, bis
das Gerdt Raumtemperatur erreicht hat.



Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen

Das CEFAR EASY-Elektrotherapie-System ist fir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung gemdR den
unten angegebenen Bedingungen bestimmt. Der Kunde oder Anwender des CEFAR EASY-Elektrotherapie-Systems sollte
sicherstellen, dass das Gerdt unter diesen Rahmenbedingungen eingesetzt wird.

Emissionstests

HF-Emissionen

Konformitdt

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Das CEFAR EASY-Elektrotherapie-System verwendet HF-Energie
nur fiir interne Funktionen. Daher sind die HF-Emissionen sehr

CISPRTI Gruppe1 niedrig, und es ist nicht wahrscheinlich, dass sie Storungen an sich
in der Nahe befindlichen elektronischen Cerdten verursachen.
HF-Emissionen
CIsPR ™ Klasse B
Das CEFAR EASY-Elektrotherapie-System ist geeignet fir den
Oberschwingungen Nicht zutreffend - héuslichen Einsatz und andere vergleichbare Einrichtungen, die
IEC61000-3-2 Batteriebetrieben direkt an das dffentliche Niederspannungsnetz fiir Wohngebaude
- angeschlossen sind.
Spannungsschwankungen | Nicht zutreffend -
IEC 61000-3-3 Batteriebetrieben
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Immunitat

Immunitatstest

IEC 60601
Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Das CEFAR EASY-Elektrotherapie-System ist fiir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung gemdR den
unten angegebenen Bedingungen bestimmt. Der Kunde oder Anwender des CEFAR EASY-Elektrotherapie-Systems sollte
sicherstellen, dass das Cerdt unter diesen Rahmenbedingungen eingesetzt wird.

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Die Risikobewertung fiir das CEFAR
EASY-Elektrotherapie-System zeigt

Em?ﬁat&cshs) +6kV Kontakt +6kV Kontakt an, dass die beanspruchten
iC ﬁlooi» 5 +8kV Luft +8kV Luft Ubereinstimmungspegel akzeptabel
4 sind, wenn ESD-Vorsichtsmafnah-
men ergriffen werden
Nicht zutreffend -
Schnelle transiente +2kV fiir Batteriebetrieben Die Qualitat der Versorgungsspan-
elektrische Stromversorgungsleitungen nung sollte der einer typischen
Storgrofen (Bursts) +1KV fir Eingangs-/ Nicht zutreffend - CGeschafts- oder Krankenhausumge-
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Signalleitungen von bung entsprechen.
weniger als 3 Metern
+1kV Differenzmodus Die Qualitdt der Versorgungsspan-
Uberspannung (Leitung zu Leitung) Nicht zutreffend - nung sollte der einer typischen
IEC 61000-4-5 + 2KV Cleichtakt Batteriebetrieben Geschafts- oder Krankenhausumge-
(Leitung zu Masse) bung entsprechen.
Die Qualitdt der Versorgungsspan-

. N o nung sollte der einer typischen
spannungseinbriche, | <% UT (>95% Geschafts- oder Krankenhausumge-
kurze Spannungseinbruch in UT)

o o bung entsprechen. Soll das CEFAR
Unterbrechungen for 0,5 Zyklus 40% UT (60%
EASY-Elektrotherapie-System bei
und Spannungss- Spannungseinbruch in UT) g
N 5 Nicht zutreffend - einer Unterbrechung der
chwankungen an flir 5 Zyklen 70% UT (30% 3 ;
Batteriebetrieben Netzstromversorgung weiterhin
Spannungsversor- Spannungseinbruch in UT) betrie den kG ird
ungsleitungen fiir 25 Zyklen <5% UT (95% etrieben werden konnen, wir
8 empfohlen, das CEFAR EASY-
Spannungseinbruch in UT) .
Elektrotherapie-System an eine
IEC 61000-4-11 fiir 5.sec )
unterbrechungsfreie Stromversorgung
anzuschlieRen
Netzfrequenz 3A/m 3A/m
(50/60Hz) Das Magnetfeld der Netzfrequenz
Magnetfeld sollte dem Wert einer typischen
IEC 61000-4-8 Geschafts- oder

Krankenhausumgebung
entsprechen.

HINWEIS: UT ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Immunitat

Das CEFAR EASY-Elektrotherapie-System ist fiir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung gemdR den
unten angegebenen Bedingungen bestimmt. Der Kunde oder Anwender des CEFAR EASY-Elektrotherapie-Systems sollte
sicherstellen, dass das Cerdt unter diesen Rahmenbedingungen eingesetzt wird.

Immunitdtstest

Geleitete HF
IEC 61000-4-6

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

IEC 60601
Priifpegel

3Vrms
150 kHz
bis 80 MHz

3V/m
80 MHz
bis 25 GHz

Ubereinstimmungspegel

[VA] V, wobei V: = 3V

[E}] V/m, wobei £ = 3V/m

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte
soliten nicht ndher zu irgendeinem Teil

des CEFAR EASY-Elektrotherapie-Systems,
einschlieRlich der Kabel, als im empfohlenen
Trennungsabstand benutzt werden, der sich
anhand der nachstehenden, fiir die Frequenz des
Senders anwendbaren Cleichung errechnet.

Empfohlener Trennungsabstand
35

d=""V
(¥

d :[3‘5]&? 80 MHz bis 800 MHz

A
d= 800 MHz bis 2.5 GHz
(E ;

wobei P die maximale Nennleistung des Senders
in Watt (W) gemd® Herstellerangaben und d der
empfohlene Abstand in Metern (m) ist.

Die Feldstdrke stationdrer Funksender sollte bei
allen Frequenzen gemaR einer elektromagne-
tischen Untersuchung vor Ort a, geringer sein
als der Ubereinstimmungspegel.®

Storungen konnen in der Nahe von Gerdten
auftreten, die mit dem nachfolgenden Symbol
gekennzeichnet sind:

()

HINWEIS 1: bei 80 MHz bis 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich

HINWEIS 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorption und Reflektion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

Feldstarken von stationdren Sendern, wie z.B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handys/Schnurlostelefone) und mobile
Radios, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und Fernsehsender, kdnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren HF-Sender und deren Feldstdrke genau zu ermitteln,
sollte eine Untersuchung des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke an dem Standort, an dem

das CEFAR EASY-Elektrotherapie-System verwendet wird, den zulassigen HF-Ubereinstimmungspegel tiberschreitet,
sollten Sie das CEFAR EASY-Elektrotherapie-System genau beobachten, um einen normalen Betrieb sicherzustellen. Bei
ungewdhnlichem Betriebsverhalten konnen zusdtzliche MaRnahmen wie z. B. das Umpositionieren oder Neuausrichten
des CEFAR EASY-Elektrotherapie-Systems erforderlich sein, um das Problem zu losen.

Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke Kleiner als [V1] V/m sein
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Empfohlene Abstdnde zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem CEFAR EASY-Elektrotherapie-System

Das CEFAR EASY-Elektrotherapie-System ist fiir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
abgestrahiten HF-StorgroRen kontrolliert sind. Der Kunde oder Anwender des CEFAR EASY-Elektrotherapie-Systems kann
dazu beitragen, elektromagnetische Storungen zu verhindern, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem CEFAR EASY-Elektrotherapie-System entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgerdte wie nachfolgend empfohlen einhalt.

Abstand des Senders je nach Frequenz
d(m)
Maximale 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Ausgangsleistung
des Senders
p(W) 4= d=22p 4=
[v) L&l [€)
(wobei Vi = 3V) (wobei E: = 3v/m) (wobeiE: = 3v/m)

0,01 0,12 0,12 0,23

01 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht oben aufgefiirt ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern
(m) unter Verwendung der Cleichung fr die Frequenz des Senders errechnet werden. Dabei bedeutet P die maximale
Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR den Angaben des Senderherstellers.

HINWEIS 1: bei 80 MHz bis 800 MHz gilt der Abstand fur den hdheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorption und Reflektion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

FCC-ANFORDERUNGEN
Teil 15 der FCC-Anforderungen
. Dieses Gerdt darf keine schddlichen Storungen
Dieses Gerat erfiillt Teil 15 der FCC-Vorschriften. erzeugen.
Der Betrieb unterliegt den folgenden beiden . Dieses Gerdt muss empfangene Storungen akzeptie-
Bedingungen: ren,inkl. Storungen, die einen unerwiinschten Betrieb
verursachen konnen.
FCC-ID ToJ-RN42
Enthalt Sendermodul IC 6514A-RN42
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Les stimulateurs Cefar sont largement utilisés et sont cautionnés par des professionnels de la
santé, des athlétes de haut niveau et des entraineurs personnels partout dans le monde.

Usage prévu :

les champs d'application des programmes TENS et EMS connaissent un rapide développement
par le biais de recherches cliniques. Cefar s'efforce activement de développer la méthode en
vue de proposer au consommateur une alternative naturelle au traitement de la douleur. Pour
plus d'informations sur le TENS (Electrostimulation Nerveuse Transcutanée), sur I'EMS (Elec-
trostimulation Musculaire) et sur nos produits, n'hésitez pas a visiter notre site web.

Utilisateur prévu :

Le produit CEFAR EASY peut &tre utilisé par un professionnel de santé ou un patient. Le dispositif
doit &tre utilisé en intérieur et peut tre utilisé dans un établissement de santé ou a domicile.

SIMPLIFIEZ L'USAGE DE VOTRE CEFAR EASY !

Une ceinture permettant de soulager la région lombaire est
proposée en option pour le CEFAR EASY. La ceinture lom-
baire CEFAR EASY contribue a un soulagement plus rapide
et plus efficace des douleurs du bas du dos. La ceinture
est concue de maniére a générer une chaleur agréable et
sajuste automatiquement a chaque
utilisation !

POUR TOUTE INFORMATION CONCERNANT
LACHAT OU LES AUTRES ACCESSOIRES,
VISITEZ LE SITE WWW.CEFAR SE.
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QU'EST-CE QUE LE TENS?
TENS = Electrostimulation Nerveuse Transcutanée. Le TENS est une méthode efficace de sou-
lagement de la douleur qui utilise les mécanismes de soulagement de la douleur du systéme
nerveux pour soulager la douleur aigué et chronique.

QUAND PEUT-ON UTILISER LE TENS ?
On constate des résultats excellents pour le traitement de diverses douleurs aigués et chro-
niques et surtout lorsque la douleur trouve son origine dans les articulations, les os, les
muscles, la peau, les viscéres ou le systéme nerveux. Dans certains cas, le TENS seul suffit, et
dans d'autres, il est conseillé comme complément a d'autres formes de traitement.

COMMENT CELA FONCTIONNE-T-IL?
Lorsque les programmes « soulagement de la douleur » sont utilisés, les impulsions traversent
la barriére de la peau et parviennent aux récepteurs nerveux pour bloquer les impulsions de
douleur. Le soulagement de la douleur est généralement plus efficace pendant la stimulation
mais I'effet peut aussi durer une fois le programme terminé. Il augmente également la circula-
tion. Les programmes « relaxation musculaire » augmentent la circulation et favorisent la re-
laxation des muscles.

Les programmes « soulagement de la douleur » ne traitent pas toujours la cause de la douleur.
Sila douleur persiste, consultez un médecin.

QUAND PUIS-JE UTILISER LE TENS ?
Les programmes intégrés au CEFAR EASY peuvent étre utilisés a tout moment, dés lors qu'un
soulagement de la douleur ou une relaxation musculaire sont requis. Chaque programme peut
étre utilisé autant de fois que nécessaire. Chaque séance doit durer au moins 30 minutes et
jusqu'a plusieurs heures.



VEUILLEZ LIRE LES PRECAUTIONS A PRENDRE - SECTION 12 - AVANT D'UTILISER LE CEFAR EASY.

1. INSEREZ LES BATTERIES
Insérez les batteries selon l'illustration.

2. FIXEZ LES ELECTRODES

A. Connectez les électrodes B. Fixez les électrodes sur
au cable. votre corps.

C.Reliez le cable au CEFAR
EASY.

3. ACTIVEZ LE STIMULATEUR 7
Appuyez sur le bouton On/Off (@ ). Ce bouton peut étre
utilisé a tout moment pour interrompre la stimulation,
méme lorsque le verrou de sécurité est activé. Désactivez
toujours le stimulateur avant de décoller les électrodes
de la peau.

4. SELECTIONNEZ UN PROGRAMME
Pour plus dinformations sur les programmes,
reportez-vous a la section 5.

5. AUGMENTEZ L'AMPLITUDE
(INTENSITE DE LA STIMULATION)

Appuyez sur le bouton (+) jusqu'a lobtention d'un
niveau de stimulation confortable. Augmentez toujours
Iamplitude avec prudence. Pour marquer une pause
dans le programme, réglez l'amplitude a o a Iaide de

T,

. ch
16

ASSUREZ-VOUS DE LIRE ET DASSIMILER LA TOTALITE DU PRESENT MANUEL

POUR TIRER UN PROFIT OPTIMAL DE VOTRE CEFAR EASY.
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Bouton On/Off. Peut étre utilisé a tout moment

SYMBOLES D'AFFICHAGE

pour interrompre la stimulation, méme lorsque le
verrou de sécurité est activé.

Augmente ou diminue l'amplitude (la puissance de
stimulation) NB : Augmentez toujours Iamplitude
avec prudence. Le bouton (5) désactive également le
verrou de sécurité.

PROGRAMME Nugue/épaules
Relaxation

PROGRAMME Nuque/épaules
Soulagement de la douleur

PROGRAMME Région lombaire
Relaxation

PROGRAMME Région lombaire
Soulagement de la douleur

B Programme sélectionné :
A ( Nugque/Epaules
LY/ soulagement de la douleur
= Programme sélectionné :
“9 Nugque/Epaules Relaxation
~—. ' Programme sélectionné :
° )\ Région lombaire Relaxation
/I Programme sélectionné :

B Région lombaire Soulagement
’69 de la douleur

;

~
o

AMPLITUDE. Lamplitude du courant
est affichée sous forme de chiffres
et de barre d'amplitude. La barre
d'amplitude passe a la case suivante
aprées 5 mA. Diminuez I'amplitude a
0 mA pour marquer une pause dans
le programme.

c3
]

VERROU AUTOMATIQUE DE
SECURITE activé. Le verrou de se-
curité demeure activé 10 secondes
apreés avoir réglé l'amplitude. Pour
désactiver, appuyez sur (3.

a

RIE. Lorsque ce symbole appa-
raita 'écran, cela signifie que les
batteries vont trés bientdt étre
épuisées.

D CHANGEMENT DE BATTE-

Symbole de circuit ouvert.

' Voirl ion g.
aL W asection g

00 ... Indique le temps restant avant la
fin du programme.



5. PROGRAMMES

C]
J
0

Durée du programme : 30 minute

Intensité recommandée :
Sensation de fourmillement sans
douleur. Ne doit pas provoquer
de contraction musculaire.

Le programme peut étre utilisé
autant de fois que nécessaire.

Durée du programme : 30 minute

Intensité recommandée :
Sensation de fourmillement sans
douleur. Ne doit pas provoquer
de contraction musculaire.

Le programme peut étre utilisé
autant de fois que nécessaire.

Durée du programme :
30 minutes

Intensité recommandée :
Vibrations musculaires
a contractions |égéres.

Le programme peut étre utilisé
autant de fois que nécessaire.

Durée du programme :
30 minutes

Intensité recommandée :
Vibrations musculaires
a contractions légéres.

Le programme peut &tre utilisé
autant de fois que nécessaire.

VEUILLEZ LIRE LES PRECAUTIONS A PRENDRE - SECTION 12 -
AVANT D'UTILISER LE CEFAR EASY.

Positionnement des électrodes
et positions du corps proposés

Positionnement des électrodes
et positions du corps proposés

Positionnement des électrodes
et positions du corps proposés

Positionnement des électrodes
et positions du corps proposés
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Lorsque le symbole batterie D apparait a I'écran, cela signifie que les batteries vont trés bientot
8tre épuisées. Vous pouvez poursuivre le traitement tant que la sensation produite demeure in-
changée. Il est temps de remplacer les batteries dés que la sensation produite par la stimulation
diminue ou si le stimulateur cesse de fonctionner.

« Arrétez le stimulateur.

« Retirez le couvercle de batterie et sortez les
batteries.

« Veillez a insérer correctement les batteries
tout en respectant la polarité (symboles + et
-). Cf. la figure.

* Déposez les batteries usagées dans une sta-
tion de recyclage appropriée.

Les batteries de type rechargeable devront étre chargées lorsque I'indicateur sallume ou sile
stimulateur sarréte de fonctionner. NB : Ne tentez jamais de recharger des batteries non re-
chargeables - risque d'explosion.

Si le stimulateur CEFAR EASY n'est pas utilisé pendant une période prolongée (environ 3 mois),
retirez les batteries non rechargeables du stimulateur.



* Toujours ranger le stimulateur et ses ac-
cessoires dans sa valise dorigine lorsqu'i
n'est pas utilisé. Cependant, il peut parfois
gtre pratique de laisser les électrodes sur le
corps entre les traitements. On peut géné-
ralement laisser les électrodes en caou-
tchouc/carbone sur la peau pendant 24 3
heures sans que le gel d'électrodes ne
seche (ne sapplique pas au gel de contact).
On doit ensuite les retirer, les laver et les
sécher avant de les appliquer de nouveau.
Cette procédure est particuliérement im-
portante pour les personnes qui ont la
peau sensible. Lors de |a stimulation,
sassurer que les électrodes sont bien en
place.

En cas d'utilisation d'électrodes carbone/
caoutchouc, il est nécessaire d‘appliquer un
gel de contact et de fixer les électrodes a
Iaide d'un sparadrap. Laver les électrodes
en caoutchouc/carbone et la peau a I'eau
tiéde aprés usage. Ne jamais utiliser
d'agent nettoyant sur les électrodes.

Humecter les électrodes autoadhésives ré-
utilisables avec un peu d'eau pour leur re-
donner leur adhésion. Les conserver dans
un sac en plastique hermétique et les re-
couvrir d'un papier de protection
lorsqu'elles ne sont pas utilisées.

« Ne jamais exposer le stimulateur a I'eau.
L'essuyer avec un linge humide au besoin.

* Ne pas tirer brusquement sur les fils ou les
cables.

« Pour assurer une meilleure protection des
cables, les laisser branchés au stimulateur
entre les séances.

e Aucun entretien n'est nécessaire sur le
dispositif. La durée de vie du dispositif peut

varier selon les conditions d'utilisation
mais elle se situe généralement autour de
7ans.

Ne jamais intervenir sur le dispositif en
cours d'utilisation.

Le dispositif doit fonctionner dans une
plage de température comprise entre 10 et
40 °C, de pression atmosphérique com-
prise entre 50 et 106 kPa et d’humidité rel-
ative allant de 30a 75 %.

Le dispositif doit étre transporté et entre-
posé dans une plage de température com-
prise entre -40 et 70 °C, de pression at-
mosphérique comprise entre 50 et 106 kPa
et d'humidité relative allant de 10 a 90 %.

Contacter le fabricant pour de I'aide
concernant lnstallation, 'utilisation ou
I'entretien de I'équipement, ou pour
signaler tout événement inhabituel.
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Cefar propose également des accessoires pour CEFAR EASY. Pour toute information relative a
[achat, contactez votre revendeur Cefar ou visitez notre site www.cefar.se.

« CEINTURE LOMBAIRE CEFAR EASY
Une ceinture permettant de soulager la région lombaire est proposée
en option pour le CEFAR EASY. La ceinture lombaire CEFAR EASY
contribue a un soulagement plus rapide et plus efficace des douleurs
du bas du dos. La ceinture est concue de maniére a générer une cha-
leur agréable et sajuste automatiquement a chaque utilisation !

« ELECTRODES AUTO-ADHESIVES CEFAR EASY
Les électrodes sont usées et doivent &tre remplacées. Il est recom-
mandé de remplacer les électrodes aprés environ 20 a 40 utilisations.

« CABLEENY
Alaide dun cable bipolaire en Y, il est possible de doubler le nombre
délectrodes.

LA STIMULATION NE PRODUIT PAS LA SENSATION HABITUELLE
Vérifier que tous les parameétres sont correctement réglés et que les électrodes sont bien
mises en place.

Modifier Iégérement la position des électrodes.

LA STIMULATION CAUSE DE L'INCONFORT
Lapeau est rritée.

Les électrodes commencent a perdre de leur adhérence et n'offrent pas un contact satis-
faisant sur la peau. Humidifier les surfaces adhésives qui seront appliquées sur la peau avec
quelques gouttes d'eau.

Les électrodes sont usées et doivent étre replacées.
Modifier |égérement la position des électrodes.
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LEFFET DE STIMULATION EST FAIBLE OU INEXISTANT
e Vérifier siles piles ont besoin d'étre remplacées.

Les électrodes sont trop vieilles et doivent &tre remplacées.

LE SYMBOLE CIRCUIT OUVERT APPARATT SUR LECRAN Q
Le symbole de circuit ouvert indique une résistance N
trop élevée ou une rupture de cable. 4
Une résistance trop élevée peut provenir d'un contact insatisfaisant entre les électrodes et
votre peau, ou bien signifier qu'il est temps de remplacer les électrodes.

Verifier sl sagit d'une rupture de cable en mettant les fiches du cable ['une contre [autre et en aug-
mentant [amplitude du canal correspondant a environ 11 mA. Si famplitude chute a 0,0 mA et que
R semeta clignoter, le cable devra étre remplacé.

N.B. Ne jamais augmenter l'amplitude au-dessus de 20 mA lors du contrdle de discontinuité
sur une cable. Cecirisquerait d'endommager le stimulateur.

LE STIMULATEUR NE FONCTIONNE PAS
Sil'écran sur la gauche apparait lorsque vous allumez le stimulateur, cela signi-
fie que ce dernier est détérioré et devra étre remplacé.
E N.B. Dans ce cas, n'utilisez pas le stimulateur et prenez contact avec votre re-
vendeur Cefar.

CEFAR EASY est un stimulateur électrique destiné au soulagement de la douleur et a la relaxa-
tion. Le courant fourni est constant aux sorties et peut faire pénétrer 60 mA a une résistance
de1000Q.

INFORMATION RELATIVE A LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Le stimulateur CEFAR EASY est prévu pour étre utilisé dans un environnement commercial ou
hospitalier conventionnel et est certifié conformément a la norme de sécurité CEM harmonisée
EN 60601-1-2.

L'appareil utilise I'énergie des radiofréquences (RF) uniquement pour son fonctionnement interne.
Par conséquent, ses émissions de radiofréquences sont trés faibles et le stimulateur n'est suscep-
tible de provoquer aucune interférence avec I'équipement électronique a proximité (radio, ordina-
teur, téléphone, etc).

Il'est congu pour résister aux perturbations prévisibles dues aux décharges électrostatiques (DES),
aux champs magnétiques provenant de [alimentation secteur et aux émetteurs de radiofré-
quences (tels que les téléphones portables).

49



50

NOMBRE DE CANAUX

1

COURANT CONSTANT Jusqu'a une résistance de 1000 Q (une augmentation
de la charge peut réduire le courant maximal)

TYPE DE STIMULATION Stimulation continue : largeur d'impulsion modulée,
fréquence modulée.

AMPLITUDE 0-60mA, par échelon de 1 mA (charge maximale :

18 10)

FORME D'IMPULSION

Impulsion carrée biphasique

symétrique compensée.
FREQUENCE MAXI 80 Hz
LARGEUR D'IMPULSION MAXI 300 IS
ALIMENTATION 2 batteries 1,5 V AA non rechargeables ou

2 batteries1,2 \V AA rechargeables

CONSOMMATION DE COURANT POUR
UN CANAL,
180 S, 80 Hz, 30 mA

8o mA

CONDITIONS DE STOCKAGE,
D'UTILISATION ET DE TRANSPORT

Température 102C-40°C.
Humidité atmosphérique 30 %-75 %.
Pression d'air 700 hPa-1060 hPa.

DIMENSIONS EXTERNES 52X125X 30 mm
POIDS Environ 130 g y compris les batteries
R.M.S MAXI/CANAL 10 MA

Garantie : Le stimulateur bénéficie d une garantie de deux ans contre tous défauts de fabrica-
tion. Sous réserve dune utilisation dans des conditions normales.



M B @ &

)

70C
(158F)

—

-40C
(-40F)

n
IM

Numéro de catalogue du fabricant du périphérique

Voir le Manuel d'instruction

Electrique Type BF

Ne pas jeter dans une poubelle normale

Maintenir au sec

Température ambiante pendant le stockage et le transport

Marque CE (conformément a la directive relative aux dispositifs médicaux
(MDD) 93/42 EEC)

Nom et adresse du fabricant

ON/OFF (marche/arrét)
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12.1. Contre-indications

* Dispositifs électroniques implantés. Ne pas
utiliser le dispositif chez les patients porteur
d'un stimulateur cardiaque, d'un défibrilla-
teur implanté ou de tout autre dispositif
électronique implanté, sous peine de provo-
quer un choc électrique, des brilures, des
interférences électriques, voire le décés du
patient.

* TENS pour des douleurs non diagnostiquées.
Ne pas utiliser le dispositif pour pratiquer la
TENS chez les patients dont les syndromes
algiques n'ont pas été précisément diag-
nostiqués.

12.2. Avertissements

* Consulter un médecin. Consulter le médecin
du patient avant d'utiliser le dispositif car le
dispositif peut engendrer des perturbations
du rythme cardiaque létales chez certaines
personnes sensibles.

» tat de la peau. Appliquer la stimulation
uniquement sur une peau normale, intacte,
propre et saine.

* Effets a long terme. On ignore encore les
effets a long terme de ['électrostimulation
chronique.

* Emplacement de la stimulation. Stimulation
sur le cou ou la bouche. Ne pas appliquer de
stimulation sur le cou (en particulier sur le
sinus carotidien) ou sur la bouche du patient
qar cela pourrait provoquer des spasmes
musculaires séveres engendrant la ferme-
ture des voies aériennes, des difficultés
respiratoires ou des effets indésirables sur le
rythme cardiaque ou la pression artérielle.

Stimulation sur le torse. Ne pas appliquer de
stimulation sur le torse du patient car le
passage d'un courant électrique dans la poi-
trine peut provoquer des perturbations du
rythme cardiaque potentiellement mortelles.

Stimulation cranienne. Les effets de la sti-
mulation sur le cerveau étant inconnus, la
stimulation ne doit pas étre appliquée sur la
téte et les électrodes ne doivent pas étre
placées de part et d'autre de la téte.

Stimulation sur peau abimée. Ne pas appli-
quer de stimulation sur une plaie ouverte, un
érythéme ou des éruptions cutanées, ni sur
des zones gonflées, rouges, infectées ou
présentant une inflammation (par ex. phlé-
bite, thrombophlébite, varices).

Stimulation & proximité de ésions cancé-
reuses. Ne pas appliquer de stimulation sur
0u d proximité de lésions cancéreuses.

Stimulation sur les yeux. Ne pas appliquer
de stimulation directement sur les yeux.

Environnement. Equipement de surveillance
électronique. Ne pas appliquer de stimula-
tion en présence d'un équipement de sur-
veillance électronique (par ex. moniteurs
cardiaques, alarmes d'ECG) car il risquerait
de ne pas fonctionner correctement pen-
dant lutilisation du dispositif de stimulation
électrique.

Bain ou douche. Ne pas appliquer de stimu-
lation quand le patient est dans son bain ou
sous a douche. Ne pas appliquer de stimu-
lation dans une atmosphére humide dépas-
sant 75 % dhumidité relative.

Sommeil. Ne pas appliquer de stimulation
quand le patient dort.



» Conduite ou fonctionnement de machines.
Ne pas appliquer de stimulation lorsque le
patient conduit, fait fonctionner des machi-
nes ou pratique une quelconque activité au
cours de laquelle une stimulation électrique
0U une contraction musculaire involontaire
risquerait de blesser le patient.

Equipement électrochirurgical ou défibril-
lateurs. Débrancher les électrodes de stimu-
lation avant d'utiliser un équipement élec-
trochirurgical ou des défibrillateurs, sous
peine de provoquer des brilures cutanées
sous les électrodes et de détruire le disposi-
tif.

Imagerie par résonance magnétique. Ne pas
porter les électrodes ou le dispositif au cours
d'un examen d'IRM (imagerie par résonance
magnétique) car la machine d'IRM peut
faire surchauffer les parties métalliques et
provoquer des brilures cutanées au niveau
des électrodes.

Environnement inflammable ou explosif. Ne
pas utiliser le dispositif dans des endroits ot
existe un risque d'incendie ou d'explosion,
tels que les environnements riches en
0xygene, a proximité d'anesthésiques
inflammables, etc.

Alimentation électrique. Ne jamais connec-
ter les cables de stimulation a une alimenta-
tion électrique externe en raison des risques
de choc électrique.

A proximité dautres équipements. Ne pas
utiliser le dispositif lorsquil est placé a coté
ou au-dessus d'un autre équipement. Sil est
nécessaire de [utiliser dans une telle confi-
guration, vérifier que le dispositif fonctionne
correctement dans ces conditions.

* Divers. Electrodes pour un seul patient. Ne
pas partager les électrodes avec d'autres

personnes. Chaque utilisateur doit disposer

d'un jeu personnel d'électrodes afin d'éviter

toute réaction cutanée indésirable ou trans-
mission de maladies.

« Accessoires. Utiliser ce dispositif unique-
ment avec les sondes, électrodes et acces-
soires recommandés par le fabricant.
L'utilisation d'autres accessoires peut nuire
aux performances du dispositif, augmenter
les émissions électromagnétiques ou réduire
[immunité électromagnétique du dispositif.

« Ne pas modifier. Aucune modification de
[6quipement n'est autorisée.

12.3. Précautions

« Supervision. Utiliser ce dispositif uniquement
sous la supervision constante d'un profes-
sionnel de santé diment qualifié. Le posi-
tionnement des électrodes et la configura-
tion de la stimulation doivent étre effectués
suivant les consignes du médecin traitant.

Fabricant. Le fabricant décline toute respon-
sabilité en cas de positionnement des élec-
trodes autre que celui recommandé.

Grossesse. Linnocuité de la stimulation
électrique pendant la grossesse n'a pas été
prouvée.

Irritation cutanée. Certains patients peuvent
présenter une hypersensibilité ou une irrita-
tion cutanée due a la stimulation électrique
ou au conducteur électrique (gel). Lirritation
peut étre atténuée en utilisant un conduc-
teur différent ou en placant les électrodes
différemment. Certains patients peuvent
présenter des rougeurs sous les électrodes
aprés une séance. Ces rougeurs disparais-
sent généralement en quelques heures. Si
les rougeurs cutanées persistent au bout de
quelques heures, le patient doit consulter
son médecin. Ne pas commencer d‘autre
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séance de stimulation sur la méme zone si
les rougeurs sont encore visibles. Ne pas
gratter les rougeurs.

Maladie cardiaque. Les patients présentant
une cardiopathie soupconnée ou diagnosti-
quée doivent respecter les précautions don-
nées par leur médecin.

Epilepsie. Les patients présentant une épi-
lepsie soupconnée ou diagnostiquée doivent
respecter les précautions données par leur
médecin.

Hémorragie interne. Procéder avec précau-
tion si le patient est sujet aux hémorragies
internes, par exemple suite a une blessure
ou une fracture.

Suites opératoires. Procéder avec précaution
aprés une intervention chirurgicale récente
car la stimulation pourrait entraver le pro-
cessus de cicatrisation.

Sur lutérus. En cas de grossesse, ne pas
placer les électrodes directement sur
['utérus et ne pas connecter des paires
d'électrodes de part et dautre de I'abdomen.
En théorie, le courant électrique pourrait
perturber le cceur du feetus (méme sila
nocivité du dispositif n'a pas été établie).
Perte de sensations. Procéder avec précau-
tion si la stimulation est appliquée sur des
zones cutanées dont le niveau de sensations
est inférieur a la normale. Ne pas appliquer
a stimulation chez un patient ne pouvant
pas sexprimer.

Stimulation. Le stimulateur doit &tre utilisé
uniquement avec des électrodes cutanées
destinées a la stimulation des nerfs et des
muscles. Des douleurs musculaires peuvent
apparaitre apres la stimulation mais dispa-
raissent généralement en une semaine.

« Echauffement des piles ou du boitier. En
conditions d'utilisation extrémes, certaines
parties du boitier peuvent atteindre jusqua
43 °C (109 °F). Manipuler les piles et tenir le
dispositif avec précaution juste aprés
[utilisation. Cette température peut provo-
quer un ressenti désagréable mais ne pré-
sente pas de risque particulier pour la santé.

Enfants. Ce dispositif doit étre maintenu
hors de portée des enfants.

Taille des électrodes. Ne pas utiliser
d'électrodes dont la zone active est infé-
rieure a16 cm? sous peine de provoquer des
briilures cutanées. Procéder avec prudence
si la densité du courant électrique est supé-
rieure a 2 mA/cm?>.

Strangulation. Ne pas enrouler les cables
autour du cou et les tenir hors de portée des
enfants. L'emmelement des cables peut
entrainer une strangulation.

Chute. Faire attention aux cables sur le sol
pour éviter les chutes.

Dispositif ou accessoires endommagés. Ne
jamais utiliser le dispositif ou un accessoire
s'il est endommage (boitier, cables, etc.) ou
si le compartiment des piles est ouvert car il
existe un risque de choc électrique.
Inspecter soigneusement les cables et les
connecteurs avant chaque utilisation.

« Inspection des électrodes. Inspecter les élec-
trodes avant chaque utilisation. Changer les
électrodes quand elles commencent a se
détériorer ou a perdre de 'adhérence. Un
mauvais contact entre les électrodes et la
peau du patient augmente le risque
dirritation ou de briilures cutanées. Les
électrodes dureront plus longtemps si elles
sont utilisées et conservées conformément
aux instructions figurant sur leur emballage.



Appliquer les électrodes de maniére a ce
que lintégralité de leur surface soit en con-
tact avec la peau.

Corps étrangers. Ne pas laisser pénétrer un
corps étranger quel quil soit (salissure, eau,
métal, etc) dans le dispositif et dans le com-
partiment des piles.

Piles. Ne pas transporter les piles dans une
poche, un porte-monnaie ou tout autre
endroit ol les bornes pourraient subir un
court-circuit (par ex. au contact d'un trom-
bone). Cela pourrait générer une chaleur
intense et provoquer des blessures. Ne
jamais ouvrir le couvercle du compartiment
des piles pendant la stimulation, sous peine
de subir un choc électrique. Retirer les piles
du dispositif s'il est prévu de ne pas I'utiliser
pendant une longue période, C'est-a-dire
plus de trois mois. Le fait de laisser les piles
dans le dispositif pendant une longue péri-
ode peut les endommager et peut endom-
mager le dispositif.

Cable. Pour éviter d'endommager le cable, il
est préférable de le laisser relié au stimula-
teur entre deux sessions. Ne pas secouer le
cable et les raccords.

Dispositifs thermiques. Lutilisation de dispo-
sitifs produisant de la chaleur ou du froid
(par ex. couverture chauffante, coussin
chauffant ou pain de glace) peut affecter les
performances des électrodes ou altérer la
circulation/sensibilité du patient et donc,
augmenter le risque de blessure.

Froissement musculaire. Ne pas appliquer
les électrodes sur un muscle froissé.
Lutilisation du stimulateur sur un muscle
déja étiré pourrait I'étirer encore davantage.
Plus 'intensité de stimulation est élevée,
plus elle risque d'étirer excessivement le
muscle.

* Précautions supplémentaires concernant la

TENS

- La TENS n'est pas efficace pour les dou-
leurs d'origine centrale, notamment les
céphalées.

- LA TENS ne remplace pas les antalgiques
et autres traitements contre la douleur.

- Les dispositifs de TENS n'ont pas de valeur
curative.

- La TENS est un traitement symptomati-
que et supprime donc la sensation de
douleur qui servirait autrement
de mécanisme de protection.

« Lefficacité de la TENS dépend largement de
a sélection du patient par un professionnel
qualifié dans Ia prise en charge de la dou-
leur.

12.4. Dangers

« Electrodes. Toute électrode ayant une sur-
face active de 16 cm? au minimum peut &tre
utilisée avec ce dispositif. Lutilisation
d'électrodes dont la surface est inférieure a
16 cm? peut provoquer des brilures lorsque
le dispositif est utilisé a haute intensité.
Consulter un médecin avant d'utiliser des
électrodes dont la surface est inférieure a 16
am?,

12.5. Réactions indésirables

« Les patients peuvent ressentir une irritation

et des briilures cutanées sous les électrodes
de stimulation appliquées sur la peau.

« Les patients peuvent ressentir des céphalées
et d'autres sensations douloureuses pen-
dant ou aprés ['application de la stimulation
électrique pres des yeux, sur la téte et sur le
visage.

* Les patients doivent cesser d'utiliser le dis-
positif et consulter un médecin sils présen-
tent une réaction indésirable.
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* Précaution : Pendant la séance de stimula-
tion, ne jamais déconnecter un cable de
stimulation tant que le stimulateur est sous
tension. Le stimulateur doit préalablement
8tre mis hors tension. Pendant une séance,
le stimulateur doit toujours &tre mis hors
tension avant de déplacer ou de retirer les
électrodes.

Précaution : Ne pas utiliser d'électrodes
dont la zone active est inférieure a 16 cm?,
sous peine de provoquer des briilures cuta-
nées. Procéder avec prudence sila densité
du courant électrique est supérieure a 2
mA/cm?>.

Précaution : Ne pas appliquer de stimulation
a proximité de métal. Enlever tout bijou,
piercing, boucle de ceinture ou tout autre
objet ou appareil métallique se trouvant
dans la zone de stimulation. Ne jamais utili-
ser les électrodes de facon controlatérale,
Cest-a-dire en appliquant deux poles d'un
méme canal de part et dautre de la ligne
médiane du corps.

Précaution : Ne jamais débuter une pre-
miére séance de stimulation sur une per-
sonne qui se tient debout. Les cing pre-
miéres minutes de la stimulation doivent
toujours étre réalisées en position assise ou
allongée. Dans de rares situations, les per-
sonnes nerveuses peuvent étre victimes
d'un malaise vasovagal. Cette réaction est
liée d 1a crainte de la stimulation musculaire
ainsi qua la surprise de voir 'un de ses mus-
cles se contracter sans que cela soit inten-
tionnel. Un malaise vasovagal peut provo-
quer un ralentissement du cceur et faire
chuter la pression artérielle, ce qui peut
entrainer une faiblesse et une syncope. Si
cela se produit, arréter la stimulation et

sallonger en surélevant les jambes jusqu'a
ce que la sensation de faiblesse disparaisse
(510 minutes).

« Précaution : Les changements brusques de
température peuvent entrainer
[accumulation de condensation a lintérieur
du stimulateur. Pour éviter cela, laisser le
dispositif revenir a température ambiante
avant toute utilisation.



Conseils et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le systéme d'électrothérapie CEFAR EASY est destiné a tre utilisé dans 'environnement électromagnétique prescrit ci-apres,
Le client ou lutilisateur du systéme d'électrothérapie CEFAR EASY doit sassurer quil est utilisé dans un tel environnement.

Tests d'émission

Conformité

Environnement électromagnétique - conseils

Le systéme d'électrothérapie CEFAR EASY utilise I'énergie RF
uniquement pour ses fonctions internes. Par conséquent, ses

gw;\;;\?]ns RF Groupe 1 émissions RF sont trés falb}es et ne sont pas susceptibles de causer
des interférences dans les équipements électroniques situés a
proximité

Emissions RF

CISPR 1 ClassB

- Le systéme d'électrothérapie CEFAR EASY est utilisable dans tous

Emissions harmoniques | Non Applicable - les établissements, y compris les établissements domestiques et

IEC 61000-3-2 alimenté par batterie ceux directement raccordés au réseau d'alimentation public & basse
tension qui dessert les batiments utilisés a des fins domestiques.

Fluctuations de tension Non Applicable -

IEC 61000-3-3 alimenté par batterie
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Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systéme d‘électrothérapie CEFAR EASY est destiné a étre utilisé dans environnement électromagnétique spécifié ci-apres.
Le client ou [utilisateur du systéme d'électrothérapie CEFAR EASY doit sassurer quil est utilisé dans un tel environnement.

Essais dimmunité

Décharges

IEC 60601
Niveau de test

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique
- conseils

L'évaluation des risques sur le
systéme d'd‘électrothérapie CEFAR
EASY indique que les niveaux

électrostatiques (ESD) gtg ;ﬁma{t ’gtx ;:)rntact de conformité réclamés sont
IEC 61000-4-2 - - acceptables lorsque des mesures
de précaution relatives aux ESD
sont prises.
Non Applicable
| o - alimenté par
mmunite aux batterie La qualité de Ialimentation secteur
décharges . ) N .
dlectriques +2kV pour les I}\gnes d ahmgntamon prm}opale doit étre celle d}un
fransitoires +1KV pour les lignes d'entrée/sortie Non Applicable environnement commercial ou
IEC 61000-4-1 - lignes de signal hospitalier.
inférieures a 3
métres
Non Aoplicable La qualité de Ialimentation secteur
Surtension ~mode différentiel 1kV (ligne a ligne) | a\ingté - principale doit étre celle d'un
IEC 61000-4-5 +mode commun 2 KV (ligne d terre) batterie P environnement commercial ou
hospitalier.
La qualité de Ialimentation secteur
Chutes de tension, <5 % Ut (>95 % dip en Ut) pour prm_cwpale doit etre cell d_un
. environnement commercial ou
bréves nterruptions 05 Cydles hospitalier. Si [utilisateur du systéme
et variations de 40 % U (60 % dip en Uy) pour p ‘

tension sur les

5 cycles

Non Applicable

délectrothérapie CEFAR EASY exige

e | By | AT | o e

dentrée ig;}vﬁligs% dipen Ur)pour secteur, il st recommandeé que e

EC 6100041 cec T T systeme_d électrothérapie CEFAR_
EASY soit pourvu d'une alimentation
sans interruption.

Champ magnétique | 3A/m 3A/m Les champs magnétiques de

d‘u a la fréquence fréquence d'alimentation doivent

dalimentation &tre a des niveaux caractéristiques

(50/ 60Hz) d'un lieu typique dans un

IEC 61000-4-8

environnement commercial typique
ou en milieu hospitalier.

REMARQUE : Ur est la tension d alimentation CA avant Iapplication du test de niveau.




Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systéme d‘électrothérapie CEFAR EASY est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique prescrit ci-apres.
Le client ou [utilisateur du systéme d'électrothérapie CEFAR EASY doit sassurer quil est utilisé dans un tel environnement.

IEC 60601

Essais dimmunité Niveau de Niveau de conformité Environnement électromagnétique - conseils
test

Les équipements de communication RF portables et
mobiles doivent étre utilisés a une distance minimale
d'une partie quelconque du systéme d'électrothérapie
CEFAR EASY, y compris les cables, égale a la distance
de séparation calculée a partir de 'équation applicable
alafréquence de [émetteur.

Distance de séparation recommandée

Vrms 35
Conduction RF 3 N o d=""
IEC 61000-4-6 m kHz a 80 [V]V.00Vi=3V | ]VF
Z
3V/m 35 R
Radiated RF 80 VHz 25 [E]V/m, 00 B = 3v/m d i ]E,P 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 CHz

7 N
d=, 800 MHz a 25 GHz
F

O Pest la puissance de sortie nominale de I'émetteur
en watts (W) selon le fabricant de émetteur et d est la
distance de séparation recommandée en métres (m).

Les champs d'Intensité provenant des émetteurs

RF fixes, tels que déterminés par une étude
électromagnétique du site, doivent se trouver en
dessous du niveau de conformité pour chaque plage
de fréquences®

Linterférence peut se produire a proximité
d'équipements portant le symbole suivant :

(R

NOTE 14 80 MHz et 800 MHz, la bande de fréquence supérieure s applique.

NOTE 2 Ces lignes directrices ne sappliquent pas dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
[absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Les forces de champ des émetteurs fixes, telles que les stations de base pour radiotéléphones (cellulaires/sans-fil) et

les radios mobiles terrestres, radio amateur, AM et FM diffusion radio et TV ne peuvent étre prédites par la théorie avec
précision. Pour évaluer 'environnement électromagnétique dii aux émetteurs fixes de RF, on envisagera une étude
électromagnétique du site. Si lntensité de champ, mesurée a lendroit dans lequel le systéme d'électrothérapie CEFAR
EASY est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable, on devra observer le systéme d'électrothérapie CEFAR
EASY pour en vérifier le fonctionnement normal. Si des anomalies sont observées, des mesures complémentaires peuvent
étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du systéme d'électrothérapie CEFAR EASY.

Surla fréquence de la plage 150 kHz a 80 MHz, lintensité des champs doit étre inférieure a [V1] V/m.
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Distance de séparation recommandée entre
appareils de communication RF portables et mobiles et le systéme d'électrothérapie CEFAR EASY

Le systéme d‘électrothérapie CEFAR EASY est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel
les perturbations des rayonnements RF sont controlées. Le client ou ['utilisateur du systéme d'‘électrothérapie CEFAR EASY
peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques en respectant les distances minimales entre les appareils de
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le systéme d'électrothérapie CEFAR EASY selon les recommandations
ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Distance de séparation selon la fréquence de 'émetteur
Puissance de sortie dm
norgieﬁ?él%?,%g?ale 150 kHz 3?5 8\(/) MHz 80 MHz 5;!53:)/0 MHz 800 MHzlé ‘2/,5 GHz
P(W, d="WP d="7 VP d="r WP
(o \[/VV:'] V) (ot E|[:E;]\//m) (ot Ey[:Eé]V/m)

0,01 o2 o1 023

o} 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 2 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n'est pas répertoriée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en métres (m) peut étre estimée a [aide de [équation applicable a la fréquence de 'émetteur, ol P est la
valeur nominale maximale de sortie de la puissance de [émetteur en watts (W) selon le fabricant de 'émetteur.

NOTE 13 80 MHz et 800 MHz, la bande de fréquence supérieure s-applique.

NOTE 2 Ces lignes directrices ne sappliquent pas dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
Iabsorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

EXIGENCES FCC
Part 15 des exigences FCC
. Cet appareil peut causer des interferences
: N N domageables
C,Et E*Pp.afe" est u_)nforme dla partie 15 de_s reg\es.FCC . Cet appareil doit accepter toute interférence regue,
L'opération est sujette aux 2 conditions suivantes : ) o P
incluant linterférence qui peut causer une opération
non souhaitée
FCCID ToJ-RN42
Contient un module de transmission IC 6514A-RN42
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Los estimuladores Cefar son muy utilizados y avalados por profesionales de la medicina, depor-
tistas de elite y entrenadores personales de todo el mundo.

Uso previsto:

as dreas de aplicacion de TENS y EMS se estan expandiendo rapidamente gracias a la investi-
gacion clinica. Cefar trabaja activamente en el ulterior desarrollo del método para convertirlo
en una opcion de tratamiento natural de gran consumo.

Encontrard mas informacion acerca de TENS (estimulacion eléctrica nerviosa transcutdnea) y
EMS (estimulacién muscular eléctrica), asi como sobre nuestros productos en general en nues-
tro sitio web.

Usuario previsto:
El usuario de CEFAR EASY puede ser un profesional de la salud o un paciente. El dispositivo

debe utilizarse en interiores y se puede usar en una instalacion sanitaria 0 en un entorno do-
méstico.

iCEFAR EASY AUN MAS FACIL!

Hay disponible un cintur6n lumbar como accesorio para
CEFAR EASY. Con el cinturdn CEFAR EASY es mds sencillo y
rapido aliviar el dolor en la regién lumbar. El cintur6n ha sido
desarrollado para proporcionar un apoyo calefactor combi-
nado con una ubicacién correcta: jcada vez!

PARA INFORMACION SOBRE
COMPRAS Y ACERCA DE OTROS
ACCESORIQS, VISITE WWW.CEFAR SE.

61



62

{QUE ES TENS?

TENS (= estimulacion eléctrica nerviosa transcutanea). TENS es un método eficaz para el alivio
del dolor. TENS utiliza los mecanismos de alivio del dolor propios del cuerpo para aliviar el do-
lor agudo y cronico.

¢CUANDO SE USA TENS?

Se observan buenos resultados en casos de dolor agudo y duradero de muchos tipos, aunque
sobre todo cuando el dolor tiene su origen en las articulaciones, el esqueleto, los mdsculos, la
piel, Ias visceras o el sistema nervioso. En algunos casos puede ser suficiente con TENS sola-
mente y en otros casos TENS puede usarse como un complemento valioso de otras formas de
tratamiento.

{COMO FUNCIONA?

Con los programas de Alivio del Dolor se envian impulsos a través de los nervios para bloguear
los impulsos del dolor. Estos programas son normalmente mds eficaces durante la estimula-
cion, aunque su efecto puede durar después de utilizarlos. Ademas, también aumentan la cir-
culacion. Los programas de Masaje aumentan la circulacion y reducen la tension en los ms-
culos.

Los programas de Alivio del Dolor no siempre tratan la causa del dolor. Si el dolor persiste des-
pués de usar los programas, consulte a un médico.

¢CUANDO SE DEBE USAR TENS?

Los programas de CEFAR EASY se pueden usar siempre que se necesita aliviar el dolor o relajar
los mésculos. Todos los programas pueden usarse tan a menudo como se necesite. Cada sesion
debe durar entre como minimo 30 minutos y varias horas.



ANTES DE EMPEZAR A UTILIZAR CEFAR EASY, LEA LAS MEDIDAS PRECAUTORIAS DEL CAPITULO 12

1. COLOQUE LAS PILAS
Coloque las pilas como en la ilustracion.

2. CONECTE LOS ELECTRODOS

A. Conecte los electrodos en B. Conecte los electrodos a C. Conecte el cable en CEFAR
el cable. su cuerpo.

3. ACTIVE EL ESTIMULADOR )
Pulse el boton conexidn/desconexion (@ . Con este
botdn se puede terminar la estimulacion en cualquier
momento, aunque esté activada la cerradura. Desactive
siempre Ia estimulacion antes de quitar los electrodos
de la piel.

4. SELECCIONE UN PROGRAMA
Para mds informacion acerca de los programas,
vea el capitulo 5.

5. INCREMENTE LA AMPLITUD
(INTENSIDAD DE LA ESTIMULACION)

Pulse el botén (+) hasta que alcance un nivel de esti-
mulacion confortable. Proceda siempre con cuidado al
incrementar la amplitud. Para hacer una pausa en el
programa, reduzca la amplitud a o con el botdn ®.

b,

PARA CONSEGUIR UN RESULTADO OPTIMO DE SU CEFAR EASY, LEATODO EL MANUAL
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Botdn de conexion/desconexion. Con este botdn se
puede terminar la estimulacién en cualquier momento,
aunque esté activada la cerradura.

Con el botdn se incrementa y se reduce la ampli-
tud (Ia fuerza de la estimulacion). jAtencion! Pro-

ceda siempre con cuidado al incrementar la ampli-
tud. El botdn () también desactiva la cerradura.

PROGRAMA Masaje de nuca/hombro
PROGRAMA Alivio del dolor de nuca/hombro
PROGRAMA Masaje de la region lumbar

PROGRAMA Alivio del dolor en la regién lumbar

VISUALIZAR SIMBOLOS

“o~ Programa seleccionado: CERRADURA AUTOMATICA ac-
j) 1‘9 Alivio del dolor de nuca/hombro tivada. La cerradura se activa 1o

segundos después de definirse la

@? E;%i‘i?i;;ﬁ?{:?gfo' Ma- amglitud Se desactiva pulsando el
W s botén (3.

~.Q Programa seleccionado:

@ Masaje de a region lumbar HAY QUE CAMBIAR LAS PILAS.
~. & Programa seleccionado: Alivio D Este simbolo en la panFaIIa indica
£ que las pilas se agotaran pronto.

jo(/ del dolor en la region lumbar

AMPLITUD. La amplitud actual se
muestra en forma de digitos y como

barra de amplitud. La barra de am- Simbolo de dircuito abierto.

% Veael capitulog.

ang  Plitud cambia al cuadrado siguien- 7N\

LILIB  te después de 5 mA. Para hacer una
pausa en el programa, reduzca la 00 ... Indicalo que queda por eje-
amplitud a o mA. cutar del programa.



5. PROGRAMAS

Duracién del programa:
30 minutos

Intensidad recomendada:
Sensacion de hormigueo sin dolor.
No debe causar contraccién muscular.

| Elprograma puede usarse tan
amenudo como se necesite.

Duracion del programa:
30 minutos

Intensidad recomendada:
Sensacién de hormigueo sin dolor.
No debe causar contraccion muscular.

El programa puede usarse tan
amenudo como se necesite.

Duracién del programa:
30 minutos

Intensidad recomendada:
De vibraciones musculares
a contracciones ligeras.

El programa puede usarse tan
amenudo como se necesite.

Duracion del programa:
30 minutos

Intensidad recomendada:
De vibraciones musculares
a contracciones ligeras.

El programa puede usarse tan
amenudo como se necesite.

ANTES DE EMPEZAR A UTILIZAR CEFAR EASY,
LEALAS MEDIDAS DE PREUCAUCION DEL CAPITULO 12.

Colocacion de electrodos
y posicion del cuerpo recomendada

Colocacion de electrodos
y posicion del cuerpo recomendada

Colocacion de electrodos
y posicion del cuerpo recomendada

Colocacion de electrodos
y posicion del cuerpo recomendada
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El simbolo de pila D en la pantalla indica que las pilas se agotaran pronto. Se puede continuar
con el tratamiento mientras la sensacién producida por la estimulacion sea la usual. Hay que
cambiar las pilas cuando la estimulacién empieza a disminuir o cuando el estimulador deja de
funcionar.

* Desactive el estimulador.

* Quite a tapa del compartimento
de pilas y saque las pilas.

« Coloque las pilas nuevas con la
polaridad correcta (simbolos +y -).
Vea la ilustracion.

* Entregue las pilas usadas a una
central de reciclado.

Las pilas recargables se deben cargar cuando se enciende la lampara indicadora o cuando el
estimulador deja de funcionar. jATENCION! No intente nunca cargar pilas no recargables: ries-
go de explosion.

Siel CEFAR EASY no se va a utilizar por un tiempo (aproximadamente 3 meses), se deben sacar
del aparato las pilas no recargables.



e Guarde el estimulador y los accesorios en
el estuche original cuando no los utilice.
Sin embargo, puede ser practico dejar los
electrodos colocados en el cuerpo entre
tratamientos. Por regla general, los elec-
trodos de caucho al carbono pueden estar
expuestos de 2 a 3 horas sin que se seque
el gel de contacto (no aplicable al gel ad-
hesivo). Los electrodos se deben quitar, la-
vary secar antes de volver a utilizarlos.
Esto es especialmente importante para
personas con piel delicada. Al hacer la esti-
mulacién, comprobar que los electrodos
estdn firmemente colocados.

Cuando se utilizan electrodos de caucho al
carbono, se debe usar gel de contacto en
abundancia y evitar el secado colocando
cinta adhesiva alrededor de los bordes de
los electrodos. Lavar con agua los electro-
dosy la piel después del tratamiento. No
usar detergente para lavar los electrodos.

Los electrodos autoadhesivos multiuso se

deben humedecer, si es necesario, on unas

gotas de agua y conservarse envueltos en
papel protector en una bolsa de plastico
hermética cuando no se utilizan.

No moje nunca el estimulador con agua.
Limpielo con un trapo hdmedo si es nece-
sario.

No tire de los cables ni de las conexiones.

Los cables se conservan mejor si se dejan
conectados en el estimulador entre sesiones.

No se requiere ningdn otro tipo de mante-
nimiento del dispositivo. La vida dtil del
dispositivo puede variar en funcion de las

condiciones de uso. La vida (til tipica es de
7anos.

No repare nunca el dispositivo mientras
esté en uso

El dispositivo debe hacerse funcionar a
temperaturas entre 10 °Cy 40 °C, a pre-
siones atmosféricas entre 50 kPa y 106
kPa, y a humedades relativas entre el 30 %
yel7s%.

El dispositivo debe transportarse y almace-
narse a temperaturas entre -40 °Cy 70 °C,
a presiones atmosféricas entre 50 kPay
106 kPa, y @ humedades relativas entre el
10%yelgo%.

Pdngase en contacto con el fabricante
para obtener ayuda en la configuracion, en
el uso 0 mantenimiento del equipo, 0 para
notificar eventos.

67



Cefar ofrece también accesorios para CEFAR EASY. Para informacion sobre su compra, tenga la
amabilidad de consultar con su distribuidor de Cefar o visite www.cefar.se.

« CINTURON CEFAR EASY
Hay disponible un cinturdn lumbar como accesorio para CEFAR EASY.
Con el cinturén CEFAR EASY es mas sencillo y rapido aliviar el dolor
en la region lumbar. El cinturdn ha sido desarrollado para propor-
cionar un apoyo calefactor combinado con una ubicacion correcta:
jcada vez!

« ELECTRODOS AUTOADHESIVOS CEFAR EASY
Los electrodos se desgastan y deben cambiarse. Se recomienda cam-
biar los electrodos después de 20 a 40 empleos aproximadamente.

=

« CABLE BIFURCADO
Utilizando un cable bifurcado se puede doblar el ndmero de electro-
dos.

LA SENSACION DE LA ESTIMULACION NO ES LA USUAL
Compruebe que todos los ajustes son correctos y que los electrodos estan correctamente
colocados.

Modifique ligeramente la posicidn de los electrodos.
LA ESTIMULACION PRODUCE UNA SENSACION DESAGRADABLE
Lapiel seirrita.

Los electrodos empiezan a perder su adherencia y no se adhieren adecuadamente a la piel.
Humedezca la superficie adhesiva con unas gotas de agua antes de colocar los electrodos
enlapiel.

Los electrodos estan gastados y deben cambiarse.
Modifique ligeramente la posicion de los electrodos.
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LA ESTIMULACION SE PERCIBE COMO DEBIL O INEXISTENTE
Compruebe si es necesario cambiar las pilas.
Los electrodos son demasiado viejos y deben cambiarse.
SE MUESTRA EL SIMBOLO DE CIRCUITO ABIERTO EN LA PANTALLA Q
Il

El simbolo de circuito abierto indica que la resistencia ,"l\

es demasiado alta o que el cable estd roto.
Unaresistencia demasiado alta puede deberse a mala conexion entre los electrodos y 1a piel, o
aque es necesario cambiar los electrodos.

Se puede comprobar si hay un cable roto presionando las clavijas del mismo entre sf al mis-
mo tiempo que se incrementa la amplitud para el canal correspondiente hasta 11 mA. Sila
amplitud cae a 0,0 mAy empiezaa b3 parpadear, hay que cambiar el cable.

JATENCION! Al buscar roturas de cable, no incremente nunca la amplitud a méas de 20 mA, ya
que de hacerlo se puede averiar el estimulador.

EL ESTIMULADOR NO FUNCIONA
Siaparece la ventana a la izquierda cuando se activa el estimulador, es senal de
que el aparato estd averiado y hay que cambiarlo.

JATENCION! No utilice el estimulador. Pongase en contacto con su
distribuidor de Cefar.

CEFAR EASY es un estimulador eléctrico para aplicaciones de alivio del dolor y masaje. Sumi-
nistra una corriente constante de 60 mA con una carga de 1.000 Q.

INFORMACION RELATIVA A COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

CEFAR EASY esta disefiado para usar en entornos domésticos o comerciales tipicos y esta homo-
logado segtin la norma EN 60601-1-2 en materia de CEM.

S6lo utiliza energia de radiofrecuencia (RF) para su funcionamiento interno. Por consiguiente sus
emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es probable que el estimulador cause ninguna
interferencia en equipos electronicos cercanos (radios,

ordenadores, teléfonos, etc,).

El aparato estd disenado para resistir perturbaciones previsibles originadas por descargas elec-

trostaticas (ESD), campos magnéticos en suministro de red y trans-
misores de radiofrecuencia (como teléfonos méviles).
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NUMERO DE CANALES

1

CORRIENTE CONSTANTE Hasta una resistencia de 1.000 Q (un aumento de la
carga puede reducir la corriente maxima)

FORMAS DE ESTIMULACION Estimulacién continua: duracién de impulso
modulado, frecuencia modulada.

AMPLITUD 0-60 mA en pasos de 1 mA (carga maxima: 18j1C)

FORMA DE ONDA Impulso rectangular bifdsico simétrico.

FRECUENCIA MAXIMA 80 Hz

DURACION MAXIMA DE IMPULSO 300 s

FUENTE DE ALIMENTACION

2 pilas no recargables de 15 VAA o
2 pilas recargables de 1,2 V AA.

CONSUMO DE CORRIENTE PARA
UN CANAL, 180 S, 80 Hz, 30 mA

80 mA

CONDICIONES DE ALMACENAJE,

Temperatura 10°C-40°C.

EMPLEO Y TRANSPORTE Humedad del aire 30%-75%.

Presion de aire 700 hPa-1060 hPa.
DIMENSIONES EXTERNAS 52X 125X 30 mm
PESO aproximadamente 130 g incluidas pilas.
R.M.S MAX /CANAL 10mA

Garantia: El estimulador tiene una garantia de dos aros por fallos de fabricacion.
La garantia estd condicionada a condiciones de empleo normales.
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70C
(158F)
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-40C
(-40F)

n
IM

Nimero de catalogo del fabricante para el dispositivo

Consulte el folleto del manual de instrucciones

Eléctrico tipo BF (parte flotante)

No tirar a la basura normal

Mantener seco

Temperatura ambiente durante el almacenamiento y el transporte

Marca CE (en cumplimiento de la Directiva sobre dispositivos médicos (MDD),
93/42/EEC)

Nombre y direccion del fabricante

ON/OFF
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12.1. Contraindicaciones

« Dispositivos electrénicos implantados. No
utilice el dispositivo en pacientes que tengan
un marcapasos, un desfibrilador o cualquier
otro dispositivo electronico implantado, ya
que se pueden producir descargas eléctricas,
quemaduras, interferencias eléctricas o la
muerte.

* TENS para dolor no diagnosticado. No utilice
el dispositivo como un dispositivo TENS en
pacientes con sindromes de dolor no diag-
nosticados.

12.2. Advertencias

* Consulte al médico. Consulte al médico del
paciente antes de utilizar el dispositivo, ya
Que este puede causar trastornos del ritmo
cardiaco letales en personas susceptibles.

« Estado de la piel. Aplique estimulacion dni-
camente sobre piel normal, intacta, limpia y
sana.

« Efectos alargo plazo. No se conocen efectos
a largo plazo de la estimulacion eléctrica
cronica.

« Ubicacion de la estimulacion. Estimulacion
sobre el cuello o la boca. No aplique estimu-
lacion sobre el cuello (especialmente en el
seno carotideo) o la boca del paciente, ya
que esto puede causar espasmos muscula-
res intensos que provoquen el cierre de las
vias respiratorias, dificultad para respirar o
efectos adversos sobre el ritmo cardiaco o la
presion arterial.

Estimulacion a través del pecho. No aplique

estimulacion a través del pecho del paciente,
ya que la introduccion de corriente eléctrica
en el pecho puede causar alteraciones del

ritmo cardiaco del paciente, lo que puede
tener consecuencias mortales.

Através de la cabeza. Puesto que los efectos
de la estimulacion del cerebro son descono-
cidos, no aplique estimulacion a través de la
cabeza ni coloque los electrodos en lados
opuestos de la cabeza.

Estimulacion sobre piel afectada. No aplique
estimulacion sobre heridas abiertas o sar-
pullidos, sobre dreas hinchadas, enrojecidas,
infectadas o inflamadas ni sobre erupciones
cutdneas (por ejemplo, flebitis, tromboflebi-
tis 0 venas varicosas).

Estimulacion cerca de lesiones cancerosas.
No aplique estimulacion sobre lesiones can-
cerosas ni en sus proximidades.

Estimulacion sobre los ojos. No aplique esti-
mulacion directamente sobre los 0jos.

Entorno. Equipos electrGnicos de vigilancia.
No aplique estimulacion en presencia de
equipos electronicos de vigilancia (por eje-
mplo, monitores cardiacos o alarmas de
ECG) que puedan no funcionar correcta-
mente cuando el dispositivo de estimulacion
eléctrica esté en uso.

Bano o ducha. No aplique estimulacion
cuando el paciente esté en el baiio 0 la
ducha. No aplique estimulacion en una
atmosfera hdmeda que supere el 75 % de
humedad relativa.

Sueno. No aplique estimulacion mientras el
paciente esté durmiendo.

Conduccion 0 manejo de maquinaria. No
aplique estimulacion mientras el paciente
esté conduciendo, manejando maquinaria o



realizando cualquier actividad en la que la
estimulacion eléctrica o la contraccion mus-
cular involuntaria puedan suponer un riesgo
de lesiones.

Equipos electroquirdirgicos o desfibriladores.
Desconecte los electrodos de estimulacion
antes de utilizar equipos electroquirdrgicos
0 desfibriladores. De lo contrario, pueden
producirse quemaduras en la piel debajo de
los electrodos y el dispositivo puede resultar
danado.

Imagenes por resonancia magnética. No
Ileve consigo el electrodo ni el dispositivo
durante un procedimiento de imagenes por
resonancia magnética (IRM), ya que esto
puede causar un sobrecalentamiento del
metal y provocar quemaduras en la piel en
el drea del electrodo.

Entorno inflamable o explosivo. No utilice el
dispositivo en dreas donde haya riesgo de
incendio o explosion, por ejemplo, entornos
ricos en oxigeno, cerca de anestésicos infla-
mables, etc.

Fuente de alimentacion. No conecte nunca
los cables de estimulacion a una fuente de
alimentacion externa, ya que existe riesgo

de descarga eléctrica.

Cerca de otros equipos. No utilice el disposi-
tivo al lado 0 apilado encima de cualquier
otro equipo. Si debe utilizarlo lado a lado
con otro sistema o sobre el mismo, compru-
ebe que el dispositivo funciona correcta-
mente con la configuracion seleccionada.

Varios. Electrodos para un (nico paciente.
No comparta los electrodos con ninguna
otra persona. Todos los usuarios deben
poseer un conjunto individual de electrodos
para evitar reacciones no deseadas en la piel
0 la transmision de enfermedades.

* Accesorios. Utilice este dispositivo tnica-
mente con los cables, electrodos y accesor-
ios recomendados por el fabricante. El uso
de otros accesorios puede afectar negativa-
mente al rendimiento del dispositivo o dar
lugar a emisiones electromagnéticas mas
fuertes o reducir la inmunidad electromag-
nética del dispositivo.

Sin modificaciones. No se permite la modifi-
cacion del equipo.

12.3. Precauciones

« Supervision. Utilice este dispositivo (nica-
mente bajo a supervision continua de un
profesional autorizado. La colocacion del
electrodo y los ajustes de la estimulacion se
deben basar en los consejos del profesional
que lo prescribe.

Fabricante. El fabricante no asume ninguna
responsabilidad por cualquier colocacion de
os electrodos distinta a la recomendada.

Embarazo No se ha establecido la seguridad
de la estimulacion eléctrica durante el
embarazo.

Iritacion de la piel. Algunos pacientes
pueden experimentar irritacion o hipersen-
sibilidad de la piel debido a la estimulacion
eléctrica 0 al medio conductor eléctrico
(gel). Lairritacion puede reducirse usando
otro medio conductor o alternando la ubi-
cacidn de los electrodos. Algunos pacientes
pueden experimentar enrojecimiento debajo
de los electrodos después de una sesion.
Este enrojecimiento normalmente desapa-
rece en unas pocas horas. Aconseje al
paciente que consulte al especialista clinico
si el enrojecimiento de la piel no ha desapa-
recido después de unas horas. No comience
otra sesion de estimulacion en la misma
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zona si el enrojecimiento adn es visible. No
rasque sobre la zona enrojecida

Cardiopatia Los pacientes con una enferme-
dad cardiaca potencial o diagnosticada
deben seguir las precauciones recomenda-
das por sus médicos.

Epilepsia. Los pacientes con epilepsia poten-
cial o diagnosticada deben seguir las pre-
cauciones recomendadas por sus médicos.

Hemorragia interna. Proceda con cuidado si
el paciente tiene tendencia a sufrir hemor-
ragias internas, por ejemplo, después de una
lesidn o fractura.

Tras procedimientos quirtirgicos. Proceda
con cuidado después de procedimientos
quirdrgicos recientes, cuando la estimula-
cion pueda interrumpir el proceso de cura-
cion del paciente.

Sobre el tero. No cologue los electrodos
directamente sobre el (itero ni conecte
pares de electrodos en el abdomen si esta
embarazada. En teorfa, la corriente podria
afectar al corazén del feto (aunque no exis-
ten datos que confirmen que esto sea per-
judicial).

Falta de sensibilidad. Proceda con cuidado si
el estimulo se aplica sobre las zonas de piel
que carezcan de la sensibilidad normal. No
aplique estimulacidn a pacientes incapaces
de expresarse.

Estimulacion. El estimulador s6lo debe utili-
zarse con electrodos cutaneos para estimu-
lacion nerviosa y muscular Después de la
estimulacion se puede producir dolor mus-
cular, pero por lo general desaparece en una
semana.

Carcasa o pilas calientes. En condiciones de
uso extremas, algunas partes de la carcasa
pueden alcanzar hasta 43 °C (109 °F).

Proceda con cuidado al manipular las pilas
inmediatamente después de usar el disposi-
tivo 0 mientras [0 sostiene. No existe un
riesgo especifico para la salud relacionado
con esta temperatura, mas all de su biene-
star.

Nifios. Mantenga este dispositivo fuera del
alcance de los ninos.

Tamano de los electrodos. No utilice elec-
trodos con un drea activa inferior a 16 cmz,
ya que existe riesgo de sufrir una lesion por
quemaduras. Siempre se debe tener precau-
cion con las densidades de corriente superi-
ores a2 mA/cm?.

Estrangulacion. No enrolle los cables con-
ductores alrededor de su cuello y mantén-
galos fuera del alcance de los ninos. Puede
producirse una estrangulacion a consecuen-
cia del enredo de los cables.

Tropiezos. Se debe tener cuidado para evitar
tropezar con los cables.

Dispositivo 0 accesorios danados. No utilice
nunca el dispositivo o cualquiera de sus
accesorios si estan danados (caja, cables,
etc) o si el compartimento de las pilas esta
abierto, ya que existe riesgo de descarga
eléctrica. Inspeccione atentamente cables y
conectores antes de cada uso.

Inspeccion de electrodos. Inspeccione los
electrodos antes de cada uso. Sustituya los
electrodos cuando comiencen a deteriorarse
0 perder adherencia. Un mal contacto entre
los electrodos y a piel del paciente aumenta
el riesgo de irritacidn de la piel o quemadu-
ras. Los electrodos duraran mas tiempo si se
almacenan y manejan de acuerdo con las
instrucciones de su envoltorio. Coloque los
electrodos de forma que toda su superficie
esté en contacto con la piel.



* Cuerpos extranos. No permita que cuerpos
extranos (tierra, agua, metales, etc.) pene-
tren en el dispositivo 0 en el compartimento
de las pilas.

Pilas. No lleve las pilas en un bolsillo, cartera
0 cualquier otro lugar en el que los termina-
les puedan cortocircuitarse (por ejemplo,
mediante un clip). Podria generarse un calor
intenso y danos. Para evitar una descarga
eléctrica, nunca abra la tapa de las pilas
durante la estimulacion. Saque las pilas del
dispositivo sino va a utilizarlo durante un
periodo de tiempo prolongado (mas de 3
meses). El almacenamiento prolongado de
as baterfas en el dispositivo podria dafar a
estas 0 al dispositivo.

Cable. El cable se conserva mejor si se deja
conectado al estimulador entre sesiones. No
tire del cable ni de la conexion.

Productos generadores de calor y frio. El uso
de dispositivos generadores de calor o frio
(por ejemplo, mantas eléctricas, almohadil-
as térmicas o bolsas de hielo) puede afectar
al rendimiento de los electrodos o alterar la
dirculacion/sensibilidad del paciente y
aumentar el riesgo de lesiones.

Tirones musculares. No aplique los electro-
dos sobre tirones musculares. El uso del
estimulador sobre un msculo previamente
estirado puede hacer que aumente el tiron.
Cuanto mayor sea la intensidad de la esti-
mulacion, mayor es el riesgo de sobreestira-
miento de dicho mdsculo.

Otras precauciones para TENS

- TENS no es eficaz para el dolor de origen
central, incluyendo cefaleas.

- TENS no es un sustituto de analgésicos u
otras terapias de tratamiento del dolor.

- Los dispositivos TENS no tienen un efecto
curativo.

- TENS (neuroestimulacion eléctrica trans-
Cutdnea) es un tratamiento sintomatico y,
como tal, elimina la sensacion de dolor, la
cual actia como un mecanismo de
defensa.

« Laeficacia de TENS depende en gran med-
ida de la seleccion de pacientes realizada
por un profesional cualificado en el trata-
miento del dolor.

12.4. Peligros

« Electrodos. Con este dispositivo se puede
utilizar cualquier electrodo con un drea
activa minima de 16 cm? £l uso de electro-
dos con un area inferior a 16 cm? puede
provocar quemaduras cuando la unidad se
utiliza con las intensidades més altas.
Consulte a su especialista clinico antes de
usar electrodos con una superficie inferior a
16 cm’.

12.5. Reacciones adversas

« L0s pacientes pueden experimentar irrita-
cién de la piel y quemaduras debajo de los
electrodos de estimulacion aplicados sobre
a piel.

Los pacientes pueden experimentar dolores
de cabeza y otras sensaciones dolorosas
durante o después de la aplicacion de esti-
mulacion eléctrica cerca de los ojos y en la
cabezaola cara.

Los pacientes deben dejar de usar el disposi-
tivo y consultar a su médico si experimentan
reacciones adversas debidas al dispositivo.

Precaucion: No desconecte ningln cable de
estimulacion durante una sesion mientras el
estimulador esté encendido. Primero hay
que apagar el estimulador. Apague siempre
el estimulador antes de mover o retirar los
electrodos durante una sesion.
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Precaucion: No utilice electrodos con un
drea activa inferior a 16 cm?, ya que existe
riesgo de suffir una lesion por quemaduras.
Siempre se debe tener precaucion con las
densidades de corriente superiores a 2 mA/

am’.

Precaucion: No aplique la estimulacién
cerca de piezas de metal. Retire joyas, per-
foraciones corporales, hebillas o cualquier
otro objeto o dispositivo metdlico extraible
del drea de estimulacion. No use nunca los
electrodos de forma contralateral, es decir,
no utilice dos terminales conectados al
mismo canal en segmentos opuestos del
Cuerpo.

Precaucin: No realice nunca el inicio de
una sesion de estimulacién con el usuario
de pie. Los primeros cinco minutos de la
estimulacion siempre deben aplicarse con el
usuario en posicion sentada o tumbado. En
algunos casos excepcionales, los usuarios
propensos a estados de ansiedad pueden
sufrir un sincope vasovagal. Esta reaccion
estd relacionada con el miedo a la estimula-
cion muscular, asi como con la sorpresa de
ver un musculo contraerse de forma no
intencionada. El sincope vasovagal provoca
una reduccion del ritmo cardiaco y una
bajada de la tension arterial, lo que puede
causar sensacion de debilidad y pérdida del
conocimiento. Si ocurre esto, interrumpa la
estimulacion y tdmbese con las piernas en
alto hasta que la sensacion de debilidad
haya desaparecido (de 5 a 10 minutos).

Precaucion: Los cambios bruscos de tempe-
ratura pueden hacer que se produzca con-
densacion en el interior del estimulador.
Para evitar este efecto, deje que alcance la
temperatura ambiente antes de su Uso.



Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema de electroterapia CEFAR EASY se ha disefiado para ser usado en el entorno electromagnético que se indica mas

adelante. El cliente o el usuario del sistema de electroterapia CEFAR EASY debe asegurarse de que se utilice en un entorno asi.

Pruebas de emisiones

Emisiones de RF

Cumplimiento

Entorno electromagnético - Cuia

El sistema de electroterapia CEFAR EASY utiliza energia de RF
exclusivamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto sus

CIsPR ™ Grupo 1 emisiones de RF son muy bajas y no es probable que ocasionen
ninguna interferencia con los equipos electrénicos situados a su
alrededor.

Emisiones de RF

CISPR 1 Clase B
El sistema de electroterapia CEFAR EASY resulta adecuado para su

Emisiones de arménicos | No aplicable - funciona uso en todos tipo de establecimientos, mcluidps los dqmést\cosy

IEC 61000-3-2 con bateria los conectados directamente a la red de suministro eléctrico
plblico de bajo voltaje que abastece a los edificios utilizados con

Fluctuaciones de voltaje | No aplicable - funciona | fines domésticos

IEC 61000-3-3 con bateria
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de electroterapia CEFAR EASY se ha disefiado para ser usado en el entorno electromagnético que se indica mds
adelante. I cliente o el usuario del sistema de electroterapia CEFAR EASY debe asegurarse de que se utilice en un entorno asi.

Ensayo de inmunidad

Descarga

IEC 60601
Nivel del ensayo

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético - Guia

La evaluacién del riesgo del sistema
de electroterapia CEFAR EASY indica
los niveles de cumplimiento que se

electroestatica (ESD) onnkt\jagr’;rtv f%nlfsag;;rtv consideran aceptables cuando se
IEC 61000-4-2 + oKV = 8KV toman medidas de prevencién
contra las descargas electrostaticas
(ESD)
No aplicable -
funciona con
W para fneas d bateria
Transiciones rapidas/ ;jminip;;; é%ﬁ?\cg La calidad del suministro eléctrico
rafagas eléctricas 1KV paralineas de No aplicable - debe serigual a la de un entorno
IEC 61000-4-4 entrada/salida \asuh’neas de comercial u hospitalario habitual.
sefial tienen
menos de
3 metros
Sobretension Eégﬂggﬁgﬁ;ﬂml No aplicable - La calidad del suministro eléctrico
EC 61000-1- + 24V modo comin (de finea a funciona con debe ser igual a la de un entorno
5 bateria comercial u hospitalario habitual.
tierra)
Caidas de voltaje, <5% del UT (caida del 95% del UT) Zi;:‘;i?c\'gﬁ\?ggﬁr? ::]iggﬂ';o
interrupciones durante o ciclo -
breves y variaciones 40% del UT (caida del 60% del UT) No aplicable - g?gﬁgﬂg‘”g Z(e)ls g‘stfe‘ ?n”ao dféab\tual.
de voltaje en las durante 5 ciclos N X
lineas de entrada del | 70% del UT (caida del 30% del UT) Eﬁggga con E‘:cfgr?ctleo[ﬁglri\Erﬁ[??oiﬁ?w‘[lgch:a‘:}ie
suministro eléctrico durante 25 ciclos las interrupciones del suministro
o » o
EC 61000-2-1 ;iggi UTse(ca|da el 95% del UT) eléctrico, se recomienda conectarlo
4 5588 a un suministro eléctrico constante.
Campo magnético 3A/m 3A/m N
de la frecuencia de Los campos magnéticos de la
potencia (50/60 Hz) frecuencia de potencia deben estar
IEC 61000-4-8 alos niveles caracteristicos de una

posicién habitual en un entorno
comercial u hospitalario normal.

NOTA: U es el voltaje de la corriente alterna (CA) antes de la aplicacion del nivel de ensayo.




Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de electroterapia CEFAR EASY se ha disefiado para ser usado en el entorno electromagnético que se indica més
adelante. I cliente o el usuario del sistema de electroterapia CEFAR EASY debe asegurarse de que se utilice en un entorno asi.

Ensayo de IEC 60601

inmunidad

Nivel del Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - Cuia
ensayo

No se debe usar ninglin equipo de comunicacion
por RF, portatil ni mévil, a una distancia de cualquier
parte del sistema de electroterapia CEFAR EASY,
cables incluidos, inferior a la recomendada segin se
haya calculado a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

) 3Vims de 35
RF conducida B d=""Y
IEC §1000-4-6 mzkHz ago [Vi] V. donde Vi = 3V I ]VF
3V/mde 8o 35
RF radiada MHza 25 [E]V/m, donde €. = 3v/m d i ]E,P 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 CHz

Z
d=, 800 MHz a 25 GHz
F

donde P es a potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) segtn el fabricante de dicho
transmisor y d es la distancia de separacion recomen-
dada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de
RF fijos, seglin se establezca mediante un estudio
electromagnético del emplazamiento,? deben ser
menores que el nivel de cumplimiento en cada rango
de frecuencia®

Es posible que se produzcan interferencias cerca de los
equipos marcados con el siguiente simbolo:

()

NOTA 1A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mds alto.

NOTA 2 Es posible que estas normas no sean validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcidn y el reflejo en estructuras, objetos y personas.
a

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos (méviles/inaldmbricos) y
radios méviles terrestres, radioaficionados, retransmisiones de radio AM y FM y retransmisiones de television no pueden
predecirse de forma tedrica con precisién. Para valorar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se
debe realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se use
el sistema de electroterapia CEFAR EASY supera el nivel de cumplimiento sobre RF vigente, se debe observar si el sistema
de electroterapia CEFAR EASY funciona con normalidad. Si se detecta algdin funcionamiento anormal es posible que sea
necesario tomar medidas adicionales, como volver a orientar o cambiar la posicidn del sistema de electroterapia CEFAR EASY.

Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a [V1] V/m
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Distancia de separacion recomendada entre
los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles, y el sistema de electroterapia CEFAR EASY

El sistema de electroterapia CEFAR EASY se ha disefiado para ser usado en un entorno electromagnético en el que estén

controladas las perturbaciones de la RF radiada. El cliente o el usuario del sistema de electroterapia CEFAR EASY puede ayudar

aevitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacién por RF

portdtiles y mviles (transmisores) y el sistema de electroterapia CEFAR EASY como se recomienda mds adelante, segtin la
potencia maxima de salida de dichos equipos de comunicacion.

Distancia de separacion segtn la frecuencia del transmisor
d(m)
:;;Pnﬁ? dlogi::ﬂ de 150 kHz 2 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
[V [E] [E
(donde Vi = 3V) (donde E: = 3v/m) (donde E: = 3v/m)
0,01 o on 023
(o)} 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 2 3

Para aquellos transmisores cuya potencia nominal maxima no se indique mas arriba, la distancia de separacion recomendada
d en metros (m) puede calcularse usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal
méxima de salida del transmisor el vatios (W), segln el fabricante de dicho transmisor.

NOTA 1A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas normas no sean validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcién y el reflejo en estructuras, objetos y personas.

REQUISITOS FCC

Articulo 15 de los requisites FCC

. Este dispositivo no debe causar interferencias
. dariinas.
This de.”‘“*. comphes with Part15 9”“9 FCC Rule.sv . Este dispositivo debe poder soportar las interfer-
Operation is subject to the following 2 conditions: ; -
encias exteriores incluidas aquellas que puedan

provocar un funcionamiento no deseado.

FCCID ToJ-RN42

Integra un transmisor de tipo IC 6514A-RN42
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Os estimuladores Cefar sao amplamente usados e aprovados por médicos profissionais, des-
portistas de elite e treinadores profissionais no mundo inteiro.

Utilizacao prevista:

Gracas a investigacao clinica, as dreas de aplicagao de TENS e EMS encontram-se em rapida
expansao. Cefar trabalha activamente no desenvolvimento ulterior do método com vista a
converté-lo numa opcao de tratamento natural para o consumidor.

Encontrard mais informacao sobre neuroestimulacao eléctrica transcutdnea TENS, estimula-
¢ao muscular eléctrica EMS, bem como sobre 0s nossos produtos em geral, no nosso site web.

Utilizador previsto:

O utilizador de CEFAR EASY pode ser um Profissional de Satide ou paciente. O dispositivo deve
ser utilizado num ambiente interior e pode ser usado num cendrio de instalacoes de cuidados
de satde ou num ambiente domiciliar.

CEFAR EASY AINDA MAIS FACIL!

Ha um cinto lombar como acessorio para CEFAR EASY.

Com o cinto CEFAR EASY é mais facil aliviar dores na regido
lombar. O cinto foi concebido de forma a gerar um calor
confortante no sitio pretendido, vez apos vez!

PARA INFORMACAO SOBRE
COMPRAS E SOBRE OUTROS
ACESSORIQS, VISITE WWW.CEFAR SE.
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0 QUEETENS?

TENS = Neuroestimulacdo eléctrica transcutanea. TENS & um método eficaz para o alivio da
dor. TENS utiliza os préprios mecanismos de alivio de dor do sistema nervoso, para aliviar do-
res agudas e dores cronicas.

QUANDO SE USA TENS?
0O uso de TENS da bons resultados tanto no tratamento de dores agudas como de dores cré-
nicas, especialmente quando a origem da dor se encontra nas articulacoes, no esqueleto, nos
musculos, na pele, em 0rgaos internos ou no sistema nervoso. O uso de TENS pode por vezes
ser suficiente como forma de tratamento (nica, ou como um complemento valioso de outros
tratamentos.

COMO FUNCIONA?
Com os programas de Alivio de dor, sao enviados impulsos através de nervos para bloguear 0s
impulsos de dor. Estes programas sao normalmente mais eficazes durante a prépria estimu-
lacdo, mas o efeito pode também durar depois do programa ter terminado. Além disso, esti-
mulam a circulacao. Os programas de Massagem aumentam a circulacao e reduzem as ten-
s0es musculares.

Os programas de Alivio de dor nem sempre tratam a causa das dores. Se a dor persistir, con-
sulte um médico.

QUANDO SE DEVE USAR TENS?
Os programas do CEFAR EASY podem ser usados sempre que seja necessario aliviar dores ou
relaxar masculos. Todos os programas podem ser usados sempre que necessario. A duracao
minima de cada sessao devera ser de 30 minutos, podendo estender-se a varias horas.



ANTES DE COMEGAR A USAR CEFAR EASY, LEIA AS MEDIDAS DE PRECAUGAQ NO CAPITULO 12

1. COLOQUE AS PILHAS
Coloque as pilhas como a figura mostra.

2. LIGUE OS ELECTRODOS

A. Ligue os eléctrodos B. Fixe os eléctrodos
a0 cabo. a0 Seu corpo.

C. Ligue 0 cabo ao
CEFAR EASY

3. LIGUE O ESTIMULADOR )
Prima o botdo Lig./Deslig. (@ . Com este botao pode-se
terminar a estimulagao em qualquer momento, mesmo
quando o bloqueio de botoes esta activado. Desligue
sempre a estimulacao antes de desprender os eléctrodos
da pele.

4. SELECCIONE UM PROGRAMA
Para mais informacdo sobre os programas, con-
sulte o capitulo 5.

5. AUMENTE A AMPLITUDE (INTENSIDADE DA ESTIMULAGAO)
Prima o botao (+) até obter um nivel de estimulacao
confortavel. Proceda sempre com cuidado a0 aumentar
a amplitude. Para fazer uma pausa no programa, redu-
za a amplitude a o0 com 0 botao ®.

b,

PARATIRAR O MAXIMO PROVEITO DO SEU CEFAR EASY, LEIA O MANUAL INTEIRO.
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Botdo Lig./Deslig. Pode ser usado para terminar a esti-
mulacao em qualquer momento, mesmo quando o blo-
queio de botdes esta activado.

Aumenta e diminui a amplitude (intensidade de estimu-
lacao). Atencao! Proceda sempre com cuidado ao au-
mentar a amplitude. O botdo (5 também serve para
desactivar o bloqueio dos botoes.

PROGRAMA Massagem, nuca/ombro
PROGRAMA Alivio de dor, nuca/ombro
PROGRAMA Massagem, regiao lombar

PROGRAMA Alivio de dor, regido lombar

SIMBOLOS NO DISPLAY
“o~ Programaseleccionado: Alivio BLOQUEIO AUTOMATICO DOS
j) 1‘9 de dor, nuca/ombro BOTOES activado. O bloqueio au-
2\ Programaseleccionado: tomatico dos botdes é activado 10

segundos apds a amplitude ter sido

og)

9 Massagem, nuca/ombro definida. Desactiva-se premindo o
~.Q Programa seleccionado: botdo (3.
Zoll/ Massagem,regao lombr £ PRECISO MUDAR AS PILHAS.
~, & Programa seleccionado: Quando este simbolo aparece
§ 6( Alivio de dor, regido lombar no display, significa que as pilhas

estarao esgotadas dentro de pouco
AMPLITUDE. A amplitude actual tempo.
é mostrada tanto sob a forma

de digitos como de uma barra de Simbolo de circuito interrompido.

! Consulte o capitulo 9.

An amplitude. A barra de amplitude 7N\

by passa ao quadrado seguinte depois
de 5 mA. Para fazer uma pausa 00 ... Indica quanto tempo falta para
no programa, reduza a amplitude terminar o programa.

aomA.



5. PROGRAMAS

(® Duragio do programa:

30 minutos

Intensidade recomendada:
Sensacao de formigueiro sem dor.
Ndo deve causar contrac¢ao muscular.

O programa pode ser usado
sempre que necessario.

Duracao do programa:
30 minutos

Intensidade recomendada:
Sensacdo de formigueiro sem dor.
Nao deve causar contraccdo muscular.

O programa pode ser usado
sempre que necessario.

Duragao do programa:
30 minutos

Intensidade recomendada:
De vibracoes musculares
a ligeiras contracgoes.

0 programa pode ser usado
sempre que necessario.

Duracao do programa:
30 minutos

Intensidade recomendada:
De vibracoes musculares
aligeiras contracqoes.

O programa pode ser usado
sempre que necessario.

ANTES DE COMECAR A USAR CEFAR EASY,
LEIA AS MEDIDAS DE PRECAUCAO NO CAPITULO 12.

Colocacao de eléctrodos
e posicao do corpo recomendada.

Colocacao de eléctrodos
e posicao do corpo recomendada.

Colocacao de eléctrodos
e posicao do corpo recomendada.

Colocacao de eléctrodos
e posicao do corpo recomendada.
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Quando o simbolo de pilha D aparece no display, significa que as pilhas estarao esgotadas
dentro de pouco tempo. Enquanto a sensacdo produzida pela estimulacao parecer normal, po-
de-se continuar o tratamento. Quando a estimulacdo comecar a enfraguecer ou o estimulador
parar de funcionar, tem-se que mudar as pilhas.

* Desligue o estimulador.

* Tire atampa das pilhas e retire as pilhas.

« Certifique-se de que as pilhas novas sao co-
locadas com a polaridade correcta (note as
marcas + e -). Veja a ilustracao.

* Deposite as pilhas usadas numa central de re-
ciclagem.

As pilhas recarregaveis devem ser postas a carregar quando o indicador se acender ou o esti-
mulador deixar de funcionar. ATENCAO! Nao tente nunca recarregar pilhas ndo recarregaveis.
Perigo de explosao.

Se 0 CEFAR EASY nao for utilizado durante algum tempo (aproximadamente 3 meses), as pi-
Ihas ndo recarregdveis devem ser retiradas do estimulador.



* Guarde o estimulador e 0s acesscrios no
estojo original quando ndo estiver a uti-
liza-los. No entanto, pode ser pratico deix-
ar os eléctrodos colocados no corpo entre
tratamentos. Regra geral, os eléctrodos de
borracha de carbono podem estar expos-
tos 2-3 horas sem que o gel de contacto
seque (ndo se aplica ao gel adesivo). Tém
Que retirar-se, lavar-se e secar-se antes de
aplica-los novamente. Isto & particular-
mente importante para pessoas com pele
sensivel. Ao fazer a estimulacao, certifique-
se de que os eléctrodos estao colocados
firmemente.

Quando se utilizam eléctrodos de borracha
de carbono, deve utilizar-se gel de contac-
to em abundancia e evitar que sequem
colocando fita adesiva ao redor dos bordos
dos eléctrodos. Ap6s a utilizagdo, lavar
com agua os eléctrodos de borracha de
carbono e a pele. Nao utilize detergente
para os eléctrodos.

Se necessario, devem humedecer-se 0s
eléctrodos autoadesivos multiusos com al-
gumas gotas de agua e conserva-los en-
voltos em papel protector, num saco de
plastico hermético, quando nao estiverem
a ser utilizados.

* Nunca exponha o estimulador d agua. Se
necessario, limpe-o0 com um pano himido.

* Nao tire dos cabos nem das ligacoes.

* Os cabos conservam-se melhor se se deix-
arem ligados ao estimulador entre sessoes.

« Nao é necessdria outra manutencao do
dispositivo. A vida de Gtil do dispositivo
pode variar em funcdo das condicoes de
utilizacdo. A vida (til normal é 7 anos.

 Nunca faca a manutencao do dispositivo
em utilizacdo.

« O dispositivo deve ser utilizado em tem-
peraturas entre 10°C e 40°C, pressoes at-
mosféricas entre 5o kPa e 106 kPa e humi-
dade relativa entre 30% e 75%.

« O dispositivo deve ser transportado e
armazenado em temperaturas entre -40°C
e 702C, pressoes atmosféricas entre 50
kPa e 106 kPa e humidade relativa entre
10% € 90%.

« Contacte o fabricante para assisténcia na
configuracao, utilizacao ou manutencao
do equipamento ou comunicacdo de even-
tos.
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Cefar também tem a sua disposicdo acessorios para o CEFAR EASY. Para informacdo sobre com-
pra, contacte o seu distribuidor Cefar ou visite www.cefar.se.

« CINTO CEFAR EASY
Ha um cinto lombar como acessorio para CEFAR EASY. Com o cinto
CEFAR EASY é mais facil aliviar dores na regiao lombar. O cinto foi
concebido de forma a gerar um calor confortante no sitio pretendido,
vez apos vez!

« ELECTRODOS AUTO-ADESIVOS CEFAR EASY
Os eléctrodos gastam-se e tém que ser substituidos. Recomenda-se
substituir os eléctrodos depois de 20 a 40 ocasioes de uso.

=

« CABO BIFURCADO
Com um cabo bifurcado, pode-se duplicar o nimero
de eléctrodos.

AESTIMULAGAO NAO ESTA IGUAL
Verifique se todas as definicOes estao correctas e verificar se 0s cabos estao correctamente
posicionados.

Alterar ligeiramente a posicao dos eléctrodos.
A ESTIMULAGAO E DESAGRADAVEL
- Apeleestd irritada.

- Os eléctrodos comecam a perder a capacidade de aderéncia e nao aderem correctamente a
pele. Humedecer a superficie adesiva com algumas gotas de agua antes de coloca-los na
pele.

- Os eléctrodos estao gastos e precisam de ser substituidos.
- Alterar ligeiramente a posicao dos eléctrodos.
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AESTIMULAGAO ESTA FRACA OU NAO SE SENTE
Verificar se é necessario mudar as pilhas.
Os eléctrodos estao muito velhos e precisam de ser substituidos.
0 SIMBOLO DE CIRCUITO INTERROMPIDO E APRESENTADO NO MOSTRADOR Q
1,

0O simbolo de circuito interrompido indica que a resisténcia é N

demasiado alta ou que um cabo esta quebrado.
Aresisténcia demasiado alta pode dever-se a mau contacto entre os eléctrodos e a pele ou
a que € necessario substituir os eléctrodos.

Para verificar se ha quebra de cabo, pressionar os pinos do cabo um contra 0 outro e aumen-
tar aamplitude no canal correspondente para cerca de 11 mA. Se a amplitude cair para 0,0 mA
e comecar a piscar, 0 cabo precisa de ser substituido.

ATENCAO! Ao verificar quebras de cabo, nunca aumentar a amplitude para mais do que 20 mA,
pois pode causar danos no estimulador.

O ESTIMULADOR NAO FUNCIONA
Se o display acender como na figura a esquerda quando ligar o es-
timulador, significa que o estimulador tem que ser substituido.
E ] ATENCAO! Nao use o estimulador - contacte o seu distribuidor Cefar.

CEFAR EASY é um estimulador eléctrico destinado a Alivio de dor e Massagem. Fornece uma cor-
rente eléctrica constante de 60 mA através duma carga de 1.000 Q.

INFORMAGAO REFERENTE A COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA (CEM)
CEFAR EASY destina-se a uso em ambientes tipicamente domésticos ou comerciais e foi homolo-
gado em concorddncia com a norma de seguranca CEM de EN 60601-1-2.

Usa radiofrequéncia (RF) apenas para seu funcionamento interno. As suas emisses de radiofre-
quéncia sao muito reduzidas, ndo sendo portanto provavel que o estimulador cause qualquer in-
terferéncia em equipamento electronico que se encontre nas proximidades (radios, computado-
res, telefones etc,).

Esta projectado para suportar interferéncias previsiveis origindrias de descargas electrostaticas

(ESD), campos magnéticos da rede de distribuicdo e transmissores de
radiofrequéncia (por exemplo telemdveis).
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NUMERO DE CANAIS

1

CORRENTE CONSTANTE Até uma resisténcia de 1.000 Q (0 aumento da
carga pode reduzir a corrente maxima)

FORMAS DE ESTIMULACAQO Estimulacdo continua: duragdo de impulsos
modulada, frequéncia modulada.

AMPLITUDE 0-60mA, em etapas de 1 mA (carga maxima: 18C)

FORMA DE ONDA Impulso quadrado bifasico simétrico.

FREQUENCIA MAXIMA 80 Hz

DURAGAQ MAXIMA DE IMPULSO 300 S

FONTE DE ALIMENTAGAO

2 pilhas de 1,5 V. tipo AA, nao recarregaveis ou 2
pilhas de 1,2V, tipo AA, recarregaveis.

CONSUMO DE CORRENTE POR CANAL,

180 1S, 80 Hz, 30 mA

8o mA

AMBIENTE DE Temperatura 104C-40°C.

ARMAZENAMENTO, Himidade relativa do ar 30 %-75 %.

USO E TRANSPORTE Pressdo atmosférica 700 hPa-1060 hPa.
DIMENSOES EXTERNAS 52X 125X 30 Mm

PESO aproximadamente 130 gramas incluindo as pilhas.

R.M.S. MAX./CANAL

10 MA

Garantia: O estimulador tem uma garantia de dois anos por defeitos de fabrico.
A garantia estd condicionada a condicoes de uso normas.
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Nimero de catalogo do fabricante para 0 equipamento

Consulte 0 manual de instrucoes

Tipo BF Elétrico

Nao descarte em lixo normal

Manter seco

Indicacoes minimos e maximos de temperatura

Este equipamento estd em conformidade com todos os requisitos da Directiva
de Dispositivos Médicos (93/42/EEC)

Nome e endereco do fabricante

LIGADO/DESLIGADO
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12.1. Contra-indicacées

« Dispositivos electronicos implantados. Nao
utilize o dispositivo em pacientes com um
pacemaker cardiaco, desfibrilador implan-
tado ou outro dispositivo electronico
implantado, porque podem causar choque
eléctrico, queimaduras, interferéncia eléc-
trica ou morte.

e TENS para dor nao diagnosticada. Nao uti-
lize o dispositivo como um dispositivo TENS
em pacientes cujos sindromes de dores nao
estao diagnosticados.

12.2. Adverténcias

* Consultar o médico. Consulte 0 médico do
paciente antes de utilizar o dispositivo, por-
que este pode causar perturbacoes ritmicas

letais no coracao em individuos susceptiveis.

« (Condicao de pele. Aplique estimulacao apenas
em pele normal, intacta, limpa e saudavel.

* Efeitos a longo prazo. Os efeitos a longo
prazo de estimulacao eléctrica cronica sao
desconhecidos.

* Localizacao da estimulacao. Estimulacao no
pescoco ou boca. Nao aplique estimulacao
No pescoco (especialmente no seio caroti-
deo) ou na boca do paciente, pois pode pro-
vOCar espasmos musculares graves, capazes
de causar o fecho das vias respiratorias, difi-
culdades respiratdrias ou efeitos secundarios
no ritmo cardiaco ou tensao arterial.

* Estimulagao no peito. Nao aplique estimu-
lagao no peito do paciente, porque a intro-
ducdo de corrente eléctrica no peito pode
causar perturbacdes ritmicas no cora¢ao do
paciente, que podem ser letais.

* Na cabeca. Visto que os efeitos da estimu-
lacdo no cérebro sdo desconhecidos, nao

deve ser aplicada estimulacdo na cabeca e
0s eléctrodos nao devem ser colocados em
lados opostos da cabeca.

Estimulacao de pele comprometida. Nao
aplique estimulacao em feridas abertas ou
irritacoes, ou sobre dreas inchadas, infecta-
das, vermelhas e inflamadas ou sobre
erupcoes cutaneas (como, por exemplo,
flebite, tromboflebite, veias varicosas).

Estimulacao proximo de lesoes cancerige-
nas. Nao aplique estimulacao sobre ou
proximo de lesoes cancerigenas.

Estimulacao ocular. Nao aplique estimu-
lacdo directamente nos olhos.

Ambiente. Equipamento de monitorizacao
electronica. Nao aplique estimulagdo na
presenca de equipamento de monitorizacao
electronica (como, por exemplo, monitores
cardiacos, alarmes de ECG), que podem ndo
funcionar correctamente quando o disposi-
tivo de estimulacdo eléctrica estiver a ser
utilizado.

Banho ou duche. Nao aplique estimulagao
quando o paciente esta no banho ou duche.
Nao aplique estimulagao num ambiente
hamido que exceda os 75% de humidade
relativa.

Dormir. Nao aplique estimulagao quando o
paciente estd a dormir.

Conducdo ou utilizacdo de maquinas. Nao
aplique estimulacao enquanto o paciente
estiver a conduzir, utilizar maquinas ou
durante qualquer actividade em que a esti-
mulagao eléctrica ou a contraccao muscular
involuntdria possam par o paciente em risco
de lesoes.



* Equipamento electrocirdrgico ou desfibrila-
dores. Desligue os eléctrodos de estimu-
lacao antes de utilizar equipamento electro-
cirdrgico ou desfibriladores. Caso contrario,
podem ocorrer queimaduras da pele por
baixo dos eléctrodos e o dispositivo pode ser
destruido.

Imagem por Ressonancia Magnética. Nao
utilize eléctrodos ou o dispositivo durante
exames de Imagem por Ressonancia
Magnética (IRMI), pois pode resultar em
sobreaquecimento do metal e causar quei-
maduras cutaneas na drea do eléctrodo.

Ambiente inflamavel ou explosivo. Nao uti-
lize o dispositivo em dreas onde exista um
risco de incéndio ou explosao, tais como
ambientes ricos em oxigénio, proximo de
anestésicos inflamaveis, etc.

Alimentacdo. Nunca ligue cabos de estimu-
lacao a uma fonte de alimentacdo externa,
dado que existe um risco de choque eléc-
trico.

Proximo de outro equipamento. Nao utilize
0 dispositivo ao lado de ou empilhado sobre
outro equipamento. No entanto, se isso for
necessario, deve verificar se o dispositivo
funciona correctamente na configuracao
pretendida.

Diversos. Eléctrodos para um (nico
paciente. Nao partilhe eléctrodos com out-
ras pessoas. Todos os utilizadores devem ter
conjuntos individuais de eléctrodos para
evitar reaccoes cutaneas indesejaveis ou
transmissao de doencas.

Acessdrios. Utilize este dispositivo apenas
com os fios, 0s eléctrodos e 0s acessorios
recomendados pelo fabricante. A utilizagao
de outros acessorios pode prejudicar adver-
samente o desempenho do dispositivo,

resultar em emissoes electromagnéticas
mais intensas ou reduzir a imunidade elec-
tromagnética do dispositivo.

« Nenhuma modificacdo. Nao € permitido
efectuar qualquer modificacao a este equi-
pamento.

12.3. Precaucoes

« Supervisao. Utilize este dispositivo apenas
sob a continua supervisao de um médico. A
colocacao dos eléctrodos e as definicoes de
estimulacao devem basear-se na orientacao
do médico prescritor.

Fabricante. O fabricante ndo assume qual-
quer responsabilidade por colocacoes de
eléctrodos diferentes do recomendado.

Gravidez. A seguranca da estimulacao eléc-
trica durante a gravidez ndo foi estabele-
cda.

Iritacdo cutdnea. Alguns pacientes podem
sofrer irritacdo da pele ou hipersensibilidade
causada pela estimulacao eléctrica ou meio
de conducao eléctrico (gel). A irritagdo pode
ser diminuida com o uso de um meio de
conducdo alternativa ou colocacdo do eléc-
trodo alternativa. Alguns pacientes podem
apresentar vermelhidao na pele sob os eléc-
trodos apds uma sessao. Normalmente, esta
vermelhiddo desaparece passadas algumas
horas. Aconselhe 0 paciente a consultar o
médico, se a vermelhidao da pele nao desa-
parecer ap0s algumas horas. Nao inicie
outra sessao de estimulacao na mesma drea
se a vermelhidao ainda for visivel. Nao coce
a drea da vermelhiddo.

Doenca cardiaca. Os pacientes com doenca
cardiaca diagnosticada ou suspeita devem
seguir as precaucoes recomendadas pelos
seus médicos.
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* Epilepsia. Os pacientes com epilepsia diag-
nosticada ou suspeita devem seguir as pre-
caugdes recomendadas pelos seus médicos.

Hemorragia interna. Tenha cautela se o
paciente tiver tendéncia para hemorragias
internas, como as apds uma lesao ou frac-
tura.

Apos cirurgia. Tenha cautela apos procedi-
mentos de cirurgia recente, quando a esti-
mulagao pode interromper o processo de
cura do paciente.

No (tero. Se esta gravida, nao coloque 0s

eléctrodos directamente sobre o (itero, nem

ligue pares de eléctrodos no abdomen.
Teoricamente, a corrente poderd afectar o

coragao do feto (embora nao existam regis-

tos de que tenha sido prejudicial).
Perda de sensibilidade. Tenha cautela se a

estimulacao for aplicada sobre dreas de pele

sem sensibilidade normal. Nao aplique esti-
mulagdo num paciente que nao seja capaz
de se exprimir.

utilizado com eléctrodos cutdneos previstos
para estimulagao muscular e nervosa. A dor
muscular pode ocorrer ap6s a estimulagao,
mas geralmente desaparece passado uma
semana.

Pilhas ou caixa quente. Em condicOes extre-
mas de utilizagdo, algumas pegas da caixa
podem atingir 43°C (109°F). Tenha cautela

quando manipula as pilhas logo apds a utili-

zacao do dispositivo ou quando segura no
mesmo. Nao existe risco particular para a
salide associado a temperatura, para além
do seu conforto.

Criancas. Mantenha este dispositivo fora do
alcance das criancas.

Estimulacdo. O estimulador deve apenas ser

Tamanho dos eléctrodos. Nao utilize eléc-
trodos com uma drea activa inferior a
16CM2, UMa vez que existe 0 risco de provo-
car queimaduras. Deve ter sempre atencao
a densidades de corrente superiores a 2mA/
m2.

Estrangulamento. Nao enrole os cabos em
volta do pescogo e mantenha-os fora do
alcance de criancas. O estrangulamento
pode resultar do emaranhamento dos
cabos.

Tropecar. Deve ter cuidado para evitar tro-
pecar nos fios.

Dispositivo ou acessorios danificados.
Nunca utilize o dispositivo ou qualquer um
dos seus acessorios se estiverem danifica-
dos (caixa, cabos, etc.) ou se o comparti-
mento das pilhas estiver aberto, devido ao
risco de choque eléctrico. Inspeccione aten-
tamente os cabos e conectores antes de
cada utilizagao.

Inspeccionar os eléctrodos. Inspeccione 0s
eléctrodos antes de cada utilizagao.
Substitua os eléctrodos quando estes
comecarem a deteriorar ou a perderem
aderéncia. O mau contacto entre os eléc-
trodos e a pele do paciente aumenta 0 risco
de queimaduras ou irritacao cutaneas. Os
eléctrodos durarao mais se utilizados e
armazenados de acordo com as instrucoes
na embalagem dos eléctrodos. Fixe os eléc-
trodos de modo que toda a superficie fique
em contacto com a pele.

Corpos estranhos. Nao permita a pene-
tracao de elementos estranhos (sujidade,
agua, metal, etc) no dispositivo e no com-
partimento das pilhas.

Pilhas. Nao leve as pilhas num bolso, bolsa
ou noutro lugar em que os terminais podem



curto-circuitar (como, por exemplo, através
de um clipe de papel). Pode gerar-se calor
intenso e resultar em ferimentos. Nunca
abra a tampa das pilhas durante a estimu-
lacdo para evitar choque eléctrico. Remova
as pilhas do dispositivo se ndo tenciona
utiliza-lo durante um periodo de tempo
prolongado (mais de 3 meses). O armaze-
namento prolongado das pilhas no disposi-
tivo pode resultar em danos nas pilhas e
dispositivo.

Cabo. O cabo conserva-se melhor se deix-
ado agarrado ao estimulador entre sessoes.
Nao puxe o cabo ou ligacao.

Produtos de calor e frio. A utilizacdo de dis-
positivos geradores de calor ou frio (por
exemplo, cobertores de aquecimento eléc-
tricos ou sacos de gelo) pode afectar o
desempenho dos eléctrodos ou alterar a
dirculagdo/sensibilidade do paciente, o que
aumenta o risco de lesces.

Musculos distendidos. Nao aplique eléctro-
dos sobre musculos distendidos. A utilizacao
do estimulador num mdsculo previamente
distendido pode distender ainda mais esse
musculo. Quanto mais elevada for a intensi-
dade de estimulacao, maior € o risco de
distender demasiado esse masculo.

Precaucoes adicionais para TENS

- TENS ndo é eficaz para dor de origem
central, incluindo dor de cabeca.

- TENS ndo & um substituto de medicades
para dores e outras terapias de controlo
da dor.

- Os dispositivos TENS ndo tém valor cura-
tivo.

- TENS é um tratamento sintomatico e,
como tal, elimina a sensacao de dor que,
€aso contrario, funcionaria como um
mecanismo de protec¢ao.

« Aceficiéncia de TENS depende muito da
seleccao do paciente por um médico quali-
ficado no controlo da dor dos pacientes.

12.4. Perigos

« Eléctrodos. Qualquer eléctrodo com uma
drea activa minima de 16 cm? pode ser utili-
zado com este dispositivo. A utilizacao de
um eléctrodo com uma drea inferior a 16
cm? pode causar queimaduras quando a
unidade é utilizada com intensidades mais
elevadas. Consulte 0 seu médico antes de
utilizar um eléctrodo inferior a 16°cm?.

12.5. Reaccoes adversas

« Os pacientes podem soffer irritacao da pele
e queimaduras por baixo dos eléctrodos de
estimulagao aplicados na pele.

Os pacientes podem ter dor de cabeca e
outras sensacoes dolorosas durante ou a
seguir a aplicacdo de estimulacao eléctrica
proximo dos olhos, cabeca e face.

Os pacientes devem interromper a utili-
zacao do dispositivo e consultar os seus
médicos se sentirem reaccoes adversas do
dispositivo.

Precaucao: nao desligue qualquer cabo de
estimulacdo durante uma sessao enquanto
0 estimulador estiver ligado. Desligue pri-
meiro o estimulador. Desligue sempre o
estimulador antes de mover ou remover
qualquer eléctrodo durante uma sessao.

Precaucdo: ndo utilize eléctrodos com uma
area activa inferior a 16cm2, uma vez que
existe 0 risco de sofrer queimaduras. Deve
ter sempre atencao a densidades de cor-
rente superiores a 2mA/cm.

Precaucao: nao aplique a estimulacao nas
proximidades de metal. Remova jdias, body
piercings, fivelas de cinto ou qualquer outro

95



96

produto ou dispositivo metdlico na drea de
estimulacao. Nunca utilize os eléctrodos
contra-lateralmente, isto & nao utilize dois
pinos ligados ao mesmo canal em segmen-
tos opostos do corpo.

Precaucdo: nunca realize uma sessao de
estimulacao inicial numa pessoa que esteja
de pé. Os primeiros cinco minutos de esti-
mulagao devem ser sempre realizados com
a pessoa sentada ou deitada. Em casos
raros, pessoas com tendéncia nervosa
podem ter uma reaccdo vasovagal. Esta estd
relacionada com 0 medo da estimulacao
muscular, bem como com a surpresa de ver
um masculo contrair sem ter sido o préprio
a contrai-lo voluntariamente. Uma reaccao
vasovagal provoca o abrandamento do
ritmo cardiaco e a queda da tensao arterial,
que pode resultar em sensacdo de fraqueza
e tonturas. Em tais circunstancias, pare a
estimulacao e deite-se de costas com as
pernas levantadas, até que a sensacao de
fraqueza desapareca (entre 5 e 10 minutos).

Precaucao: alteracOes repentinas da tempe-
ratura podem provocar a acumulacao de
condensacao no interior do estimulador.
Para o evitar, deixe 0 estimulador atingir a
temperatura ambiente antes da utilizacao.



Orientacdo e Declaracdo do Fabricante - Emissoes Eletromagnéticas

0 Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY € destinado para uso em ambiente eletromagnético deificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY deve assegurar que este seja utilizado em tal ambiente

Testes de emissoes

Emissoes de RF

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientacao

O Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY utiliza energia de RF
apenas para 0 seu funcionamento interno. Portanto, suas emissoes

CISPR M Grupot de RF s3o muito baixas e ndo é provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.
Emissoes de RF
CISPR 11 Classe B
O Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY é adequado para uso em
EmissOes de harmdnicas | Nao aplicavel - todos os estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e
IEC 61000-3-2 alimentado por bateria | aqueles diretamente ligados a rede de distribuicdo pablica de baixa
B B - tensdo que alimenta edificios usados para fins domésticos,
Flutuagdes de tensdo Nao aplicavel -
IEC 61000-3-3 alimentado por bateria
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Orientagao e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
utilizador do Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel do teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
Orientacao

Aavaliagdo de risco sobre 0 Sistema
de Eletroterapia CEFAR EASY

zgiiggfém (£sD) Contato de +6kV Contato de +6kV | indica se os niveis de conformidade
EC 61000-2-2 8KVar 8KV ar reivindicados sao aceitaveis quando
4 medidas ESD de precaucdo sao
adoptadas.
Nao aplicavel -
alimentado por
é . bateria
'W‘P“'S"S elétricos ,z_k\/ paraJmhaS de A qualidade da corrente elétrica
rapidos e alimentacao P
o 4 o deverd ser a de um ambiente
transitorios +1kV para linhas de Nio aplicével - hospi P
P \ ospitalar ou comercial tipico.
IEC 61000-4-4 entrada/saida finhas de sinal
com menos de 3
metros
. Modo d|ferenC|a| kv Néo aplicavel - A qualidade da corrente elétrica
Contra sobretensao (linha a linha) P
alimentado por devera ser a de um ambiente
IEC 61000-4-5 Modo comum +2kV . .
bateria hospitalar ou comercial tipico.
(linha de terra)
A qualidade da corrente elétrica
o, o, 4 _
Quedas de tensio, <% UT (>v95/o de queda em UT) d_evera seradeum amp\ente hos
intermuncaes curtas para o5 ciclo pitalar ou comercial tipico. Se o
pS 40% UT (60% de queda em UT) L utilizador do Sistema de Eletrote-
e variagoes de Nao aplicavel - ) -
- y para 5 ciclos rapia CEFAR EASY exigir operacao
tensao nas linhas o S alimentado por . . R
- 70% UT (30% de queda em UT) . continua durante as interrupcoes
de alimentagao - bateria ; >
para 25 ciclos de energia, recomenda-se que 0

IEC 61000-4-11

<5% UT (> 95% de queda em UT)
paras seg

Sistema de Eletroterapia CEFAR
EASY seja alimentado por uma fonte
de alimentacao ininterrupta.

Campo magnético
de frequéncia de
alimentacao
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

0Os campos magnéticos de
frequéncia de energia devem estar
em niveis caracteristicos de um local
tipico em um ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

NOTA: UT é a tensdo de corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.




Orientacao e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY & destinado ao uso em ambiente eletromagnético descrito abaixo. O cliente ou 0
utilizador do Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY deve assegurar que este seja utilizado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de
imunidade Nivel do teste conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientacao

Os equipamentos de comunicagdes de RF portateis
e mdveis ndo devem ser utilizados mais préximo
do Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY do que

a distancia de separacdo recomendada, calculada

a partir da equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, incluindo os cabos,

Distancia de separacao recomendada

. 3Vrms 238
RF conduzida 150 kHz a 8o [Vi] V, onde Vi = 3V d T ]\‘/),)
IEC 61000-4-6
MHz
. 3V/m _38
RF irradiada 8o MHza 25 [E] V/m, onde £ = 3v/m d I ]i.{,P 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 CHz

Z
d= 800 MHz a 25 CHz
€ :

onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor
em watts (W), de acordo com o fabricante do trans-
missor e d é a distancia de separagdo recomendada
em metros (m).

As forcas de campo de transmissores de RF

fixos, como determinadas por pesquisa de local
eletromagnético, a deve ser menor do que o nivel de
conformidade em cada intervalo de frequéncia®
Podem ocorrer interferéncias nas imediacoes do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

()

NOTA1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as circunstancias. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

As forcas de campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base para radio, telefones (telemovel/sem fios) e radios
maves terrestres, radio amador, emissdo de radio AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser previstas teoricamente
com precisao. Para avaliar 0 ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética
do local deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local em que o Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY
6 usado exceder ao nivel de conformidade RF aplicdvel acima, o Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY deve ser observado
para verificar o funcionamento normal. Se for observado desempenho anormal, podem ser necessdrias medidas
adicionais, tais como redirecionar ou alterar o Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY

Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas do campo devem ser inferiores a [V1] V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre
equipamentos de comunicagao RF portateis e mdveis e o Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY

O Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY é destinado ao uso em ambiente eletromagnético com perturbacdes RF controladas. O
cliente ou o utilizador do Sistema de Eletroterapia CEFAR EASY pode ajudar a prevenir a interferncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagao RF mdveis e portateis (transmissores) e o Sistema de Eletroterapia

CEFAR EASY como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
d(m)
Poténcia méxima
nominal de saida 150 kza 8o MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
do transmissor 5
P(W) d="0VP 35 pA
\% d="2Vp d="pVP
™ (6] (]
(onde Vi =3V) (onde E = 3V/m) (onde £ = 3V/m)

0,01 o2 on 023

(o)} 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 2 23

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia de separacao recomendada d em
metros (m) pode ser estimada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P € a poténcia maxima de
saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a faixa de frequéncia mais alta se aplica

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absor¢ao
e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

REQUISITOS DA FCC
Parte 15 dos Requisitos da FCC

. Este dispositivo ndo pode provocar interferéncia
Este dispositivo est em conformidade com a Parte 15 das prejudicial
Regras da FCC. . Este dispositivo deverd aceitar qualquer interferén-
O funcionamento estd sujeito as 2 condicdes seguintes: cia recebida, incluindo interferéncias que possam

provocar um funcionamento indesejado.

IDFCC TgJ-RN42
Contém IC do Mddulo do Transmissor 6514A-RN42
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Gli stimolatori Cefar vengono utilizzati e vivamente raccomandati da medici professionist, at-
leti e personal trainer di tutto il mondo.

Indicazioni per I'uso:

Recenti studi clinici hanno notevolmente ampliato il campo di applicazione di TENS ed EMS
(Elettrostimolazione muscolare). la Cefar opera attivamente per sviluppare ulteriormente il
metodo per offrire agli utenti unalternativa al trattamento naturale.

Per maggiori informazioni su TENS, EMS e sui nostri prodotti, visitate il nostro sito web.

Destinatario:

L'utente di CEFAR EASY puo essere un operatore sanitario o un paziente. Il dispositivo deve es-
sere usato al chiuso e pud essere usato in un ambiente clinico 0 a casa.

CEFAR EASY E' ANCORA PIU' FACILE DA USARE!

Arichiesta é disponibile una cintura lombare per CEFAR EASY.
La cintura CEFAR EASY consente di alleviare rapidamente i
dolori lombari. La cintura € sviluppata per riscaldare la zona
lombare e fornire un sostegno che consente di assumere una
posizione sempre corretta.

PER INFORMAZIONI SULLACQUISTO
E SUGLI ALTRI ACCESSORI, VISITATE
IL SITO WEB: WWW.CEFARSE.
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CHE COSA E' LATENS?

TENS = Elettrostimolazione nervosa transcutanea. La TENS & un metodo efficace per I'atte-
nuazione del dolore. La TENS sfrutta i meccanismi di analgesia utilizzati dal sistema nervoso
per eliminare il dolore di tipo acuto e cronico.

QUANDO VIENE UTILIZZATA LA TENS?

Ottimi risultati vengono ottenuti per dolori acuti e cronici di molti tipi, ma soprattutto nei casi
in cui il dolore deriva da articolazioni, scheletro, muscoli, pelle, viscere o sistema nervoso. In
certi casi la TENS puo essere sufficiente, mentre in altri casi pud rappresentare un valido com-
plemento ad altre forme di trattamento.

COME FUNZIONA?

Nei programmi di Attenuazione del dolore vengono emessi degli impulsi che passano attraver-
so i nerviper bloccare la sensazione di dolore. In genere, Iattenuazione del dolore € piti efficace
durante la stimolazione, ma I'effetto puo perdurare anche dopo il termine della seduta. Inoltre,
Questi programmi aumentano la circolazione. | programmi di Massaggio aumentano la circola-
zione e diminuiscono la tensione nei muscoli.

| programmi di Attenuazione del dolore non sono sempre indicati per il trattamento della cau-
sa del dolore. Se il dolore persiste, consultare un medico.

QUANDO DEVO UTILIZZARE LA TENS?

I programmi di CEFAR EASY possono essere utilizzati ogni qualvolta si intenda alleviare il do-
lore o rilassare i muscoli. Tutti i programmi possono essere utilizati a piacere. Ogni sessione
deve durare almeno 30 minuti fino a un massimo di qualche ora.
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LEGGERE ATTENTAMENTE LE PRECAUZIONI PER L'USO - SEZIONE 12 - PRIMA DI UTILIZZARE CEFAR EASY.

1. INSERIRE LE BATTERIE
Inserire le batterie come illustrato in figura.

2. FISSARE GLI ELETTRODI

. w
A. Collegare gli elettrodi al B. Fissare gli elettrodi al C. Collegare il cavo a CEFAR
avo. proprio corpo. EASY.

3. ACCENDERE LO STIMOLATORE
Premere il pulsante On/Off (®). Il pulsante pud essere
utilizzato per interrompere Ia stimolazione in qualsiasi
momento, anche quando € attivo il blocco della tastiera.
Interrompere sempre la stimolazione prima di rimuovere
gli elettrodi dalla cute.

4. SELEZIONARE UN PROGRAMMA
Per maggiori informazioni sui programmi, vedere
sezione .

5. AUMENTARE L'INTENSITA' DI STIMOLAZIONE
Premere il pulsante (+ fino a ottenere un livello

confortevole di stimolazione. Aumentare sempre
Iintensita con cautela. Per mettere in pausa il
programma, diminuire l'intensita a o con il pulsante
)

LEGGERE ATTENTAMENTE ILRESTO DEL MANUALE PER UTILIZZARE AL MEGLIO CEFAR EASY.
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Pulsante On/Off. Puo essere utilizzato per

della tastiera.

SIMBOLI SUL DISPLAY

interrompere la stimolazione in qualsiasi momento,
anche quando € attivo il blocco della tastiera.

Aumenta e diminuisce l'intensita di stimolazione.

/N Notal Aumentare sempre l'intensita con
cautela. Il pulsante () disattiva anche il blocco

PROGRAMMA Massaggio di collo/spalla
PROGRAMMA Attenuazione dei dolori a collo/spalla
PROGRAMMA Massaggio lombare

PROGRAMMA Attenuazione dei dolori lombari

AS

og)

N g%
VAVAS

A\

L D)
O

Eé'!mlﬂ;llﬂ
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Programma selezionato: Attenua-
zione dei dolori a collo/spalla

a

Programma selezionato:
Massaggio di collo/spalla

Programma selezionato:
Massaggio lombare

Programma selezionato:
Attenuazione dei dolori lombari

INTENSITA' Lintensita di corren-
te viene visualizzata sia numerica-
mente che con una barra dell'in-
tensita. Un quadrato della barra
dell'intensita corrisponde a 5 mA.
Per mettere in pausa il programma,
diminuire I'intensita a o mA.

v,

N\

nn
LILY min

BLOCCO AUTOMATICO TASTIERA
attivato. Il blocco della tastiera si
attiva 10 secondi dopo che € stata
regolata lintensita. Per disattivarlo,

premere (3.

SOSTITUIRE LE BATTERIE.
Quando sul display appare
questo simbolo, le batterie sono
quasi scariche.

Simbolo di cortocircuito. Vedere
sezione 9.

Indica il tempo rimanente
allafine del programma.



LEGGERE ATTENTAMENTE LE PRECAUZIONI PER LUSO
5' PROG RAM M I - SEZIONE12 - PRIMA DI UTILIZZARE CEFAR EASY.

Durata del programma: 30 minut Posizionamento degli elettrodi
e posizione del corpo raccomandata

Sensazione di formicolio senza
dolore. Non deve provocare
contrazioni muscolari.

1l programma puo essere
utilizzato a piacere.

% Intensita raccomandata:
ao

Durata del programma: 30 minut Posizionamento degli elettrodi

R e posizione del corpo raccomandata
Intensita raccomandata:

Sensazione di formicolio senza
dolore. Non deve provocare
contrazioni muscolari.

Il programma puo essere
utilizzato a piacere.

Durata del programma: Posizionamento degli elettrodi
30 minuti e posizione del corpo raccomandata

Intensita raccomandata:
Vibrazioni muscolari
e contrazioni leggere.

Il programma puo essere
utilizzato a piacere.

Durata del programma: Posizionamento degli elettrodi
30 minuti e posizione del corpo raccomandata

Intensita raccomandata:
Vibrazioni muscolari
e contrazioni leggere.

Il programma puo essere
utilizzato a piacere.
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Quando sul display appare il simbolo D le batterie sono quasi scariche. Finché la stimolazione
rimane stabile & possibile continuare il trattamento. Le batterie devono essere sostituite quan-
do l'intensita di stimolazione inizia a diminuire oppure lo stimolatore smette di funzionare.

* Spegnere lo stimolatore.

« Rimuovere lo sportellino del vano batterie ed
estrarre le batterie.

* Accertarsi che le nuove batterie siano posi-
zionate correttamente rispettando le polarita
(simboli + e -). Vedere figura.

« Consegnare le batterie usate a un centro diri-
ciclaggio.

Le batterie ricaricabili devono essere ricaricate quando si accende l'indicatore oppure lo stimo-
latore smette di funzionare. Z\ NOTA! Non tentare mai di ricaricare le batterie non ricaricabi-
li, altrimenti possono esplodere.

Se CEFAR EASY non viene utilizzato per un periodo prolungato (circa 3 mesi), le batterie non ri-
caricabili devono essere rimosse dallo stimolatore.
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* Riporre lo stimolatore e gli accessori nella
custodia originale quando non vengono
utilizzati. Potrebbe essere pratico mante-
nere gli elettrodi sul corpo nellintervallo
tra due trattamenti. Cli elettrodi in gomma
conduttiva possono restare in posizione
per circa 2-3 ore prima che il gel si asciughi
(non vale per il gel adesivo). Successiva-
mente devono essere rimossi, lavati e asci-
ugati prima di una nuova applicazione.
Questo & molto importante per soggetti
con pelli molto sensibili. Prima di iniziare
una nuova stimolazione assicurarsi che gli
elettrodi siano perfettamente posizionati.

Applicare uno strato abbondante di gel di
contatto ed evitarne l'essiccazione fissan-
do con nastro tutti i bordi degli elettrodiin
gomma conduttiva. Dopo l'uso, risciac-
quare pelle ed elettrodi in gomma condut-
tiva con acqua. Non usare detergenti per
pulire gli elettrodi.

Se necessario, gli elettrodi autoadesivi riu-
tilizzabili possono essere reidratati con al-
cune gocce d'acqua. Quando non vengono
utilizzati, devono essere conservati al ripa-
ro dallaria (in una busta di plastica) su una
carta protettiva.

* Evitare il contatto dello stimolatore con
I'acqua. All'occorrenza, pulirlo con un pan-
no umido.

« Non forzare i cavi 0 i collegamenti.

* | cavisi preservano meglio lasciandoli col-
legati allo stimolatore tra le varie sessioni.

 Non & necessario alcun altro intervento di
manutenzione sul dispositivo. La durata di
servizio del dispositivo puo variare in base
alle condizioni di utilizzo. La durata di
servizio tipica 7 anni.

« Non sottoporre mai a manutenzione il dis-
positivo durante I'uso

o |l dispositivo deve essere messo in funzione
a temperature comprese tra10 °Ce 40 °C,
a pressioni atmosferiche comprese tra 5o e
106 kPa e a un'umidita relativa compresa
trail30% e il 75%.

« || dispositivo deve essere trasportato e
conservato a temperature comprese tra
-40 °Ce 70 °C, a pressioni atmosferiche
comprese tra 50 e 106 kPa e a un'umidita
relativa compresa trailio% e il 90%.

« Contattare il produttore per assistenza con
a configurazione, l'utilizzo o la manutenzi-
one dell'apparecchiatura o per segnalare
eventi durante l'uso.
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Per CEFAR EASY sono disponibili diversi accessori. Per informazioni sullacquisto,
rivolgetevi al vostro rivenditore Cefar o visitate il sito web: www.cefar.se.

« CINGHIA CEFAR EASY
Arichiesta ¢ disponibile una cintura lombare per CEFAR EASY. La cin-
tura CEFAR EASY consente di alleviare rapidamente i dolori lombari.
La cintura é sviluppata per riscaldare la zona lombare e fornire un
sostegno che consente di assumere una posizione sempre corretta.

« ELETTRODI AUTOADESIVI PER CEFAR EASY
Con il passare del tempo, gli elettrodi si usurano e devono essere
sostituiti. Si raccomanda di sostituire gli elettrodi ogni 20-40 sessioni
di trattamento.

=

+ CAVETTO SDOPPIATOREA Y
Utilizzando un cosiddetto cavetto sdoppiatore a Y & possibile raddop-
piare il numero di elettrodi.

LA STIMOLAZIONE SEMBRA ESSERE DIFFERENTE DAL SOLITO
Accertarsi che tutte le impostazioni siano corrette e che gli elettrodi siano posizionati
correttamente.

Spostare leggermente gli elettrodi.

LA CORRENTE DI STIMOLAZIONE RISULTA FASTIDIOSA
La pelle & irritata.

Gli elettrodi non aderiscono correttamente alla pelle. Inumidire la superficie adesiva con al-
cune gocce d'acqua prima dell'applicazione.

Gli elettrodi sono usurati e devono essere sostituiti.
Spostare leggermente gli elettrodi.
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GLI IMPULSI SONO DEBOLI O INESISTENTI
Verificare se le batterie devono essere sostituite.

Gli elettrodi sono troppo vecchi e devono essere sostituiti.
SUL DISPLAY APPARE IL SIMBOLO DI CORTOCIRCUITO
1,

Il simbolo di cortocircuito indica che la resistenza 42X
@ troppo elevata oppure che un cavo € rotto. !

Una resistenza troppo elevata pud essere dovuta all'errato collegamento tra gli elettrodi e
la pelle oppure al fatto che gli elettrodi devono essere sostituiti.

Per verificare se un cavo € rotto € possibile premere i pin del cavo uno contro l'altro aumen-
tando I'intensita per il canale corrispondente a 11 mA. Se l'intensita scende a 0,0 mA ed é
Q\ intermittente, il cavo deve essere sostituito.

/N NOTA! Non aumentare mai l'intensita oltre 20 mA per verificare se & rotto un cavo, altri-
menti si puo danneggiare lo stimolatore.
LO STIMOLATORE NON FUNZIONA

Se allaccensione dello stimolatore appare la videata illustrata a sinistra, lo sti-
molatore & rotto e deve essere sostituito. A NOTA! Non utilizzare lo stimola-
E tore - rivolgersi al proprio rivenditore Cefar.

CEFAR EASY € un elettrostimolatore per Attenuazione del dolore e Massaggio.
Esso fornisce una corrente costante di 60 mA attraverso un carico di1000 Q.

INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)
CEFAR EASY @ progettato per ['uso in tipici ambienti domestici 0 commerciali e omologato in
conformita ai requisiti di compatibilita elettromagnetica della norma EN 60601-1-2.

Lo stimolatore impiega le radiofrequenze (RF) solamente per il funzionamento interno. Pertanto,
le emissioni di radiofrequenze sono estremamente basse e lo stimolatore provoca difficilmente
interferenze con dispositivi elettrici nelle vicinanze (radio, computer, telefoni ecc.).

Lo stimolatore € progettato per resistere ai normali disturbi dovuti a scariche elettrostatiche
(ESD), campi magnetici di reti elettriche e trasmettitori di radiofrequenze (ad es. telefoni cellulari).
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NUMERO DI CANALI

1

CORRENTE COSTANTE

Fino a una resistenza di 1000 Q (un aumento del
carico puo ridurre la corrente massima)

FORME DI STIMOLAZIONE

Stimolazione continua: Modulazione di frequenza e
modulazione della durata dellimpulso.

INTENSITA' 0-60mA, aincrementi di1 mA (carica massima:
181C)

FORMA D'ONDA Impulso quadro, bifasico, simmetrico.

FREQUENZA MASSIMA 80 Hz

DURATA MASSIMA D'IMPULSO 300 1S

ALIMENTAZIONE

2 batterie 1,5 V AA non ricaricabili oppure
2 batterie1,2 V AAricaricabili

CONSUMO DI CORRENTE PER CANALE,

180 S, 80 Hz, 30 MA

80 mA

AMBIENTE DI
CONSERVAZIONE,
USO ETRASPORTO

Temperatura 10°C-40°C.
Umidita dell'aria 30 %-75 %.
Pressione atmosferica 700 hPa-1060 hPa

DIMENSIONI ESTERNE

52X 125X 30 Mm

PESO

Circa130 g, batterie incluse.

R.M.S. MAX/CANALE

10 MA

10

Garanzia: Lo stimolatore € coperto da una garanzia di 2 anni
da eventuall difetti ai produzione, in conaizioni normali di utilizzo.
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Consultare il manuale didattico

BF di Tipo elettrico
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Temperatura ambiente durante lo stoccaggio e il trasporto

Marchio CE (in conformita alla Direttiva sui dispositivi medici (MDD) 93/42/CEE)

Nome e indirizzo del produttore

ACCESO/SPENTO
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12.1. Controindicazioni

« Dispositivi elettronici impiantati. Non utiliz-
zare il dispositivo su pazienti con un pace-
maker cardiaco, un defibrillatore impiantato
0 un altro dispositivo elettronico impiantato
poiché cio potrebbe causare scosse elett-
riche, ustioni, interferenze elettriche o
decesso.

* TENS per un dolore non diagnosticato. Non
utilizzare il dispositivo come dispositivo
TENS su pazienti le cui sindromi di dolore
non sono diagnosticate.

12.2. Avvertenze

* Consultare un medico. Prima del'uso del
dispositivo, consultare il medico del paziente
poiché in pazienti suscettibili il dispositivo
potrebbe causare disturbi letali al ritmo
del cuore.

* Patologia cutanea. Effettuare la stimolazione
solo a pelle normale, intatta, pulita e sana.

« Effetti a lungo termine. Non sono noti effetti
a lungo termine della stimolazione elettrica
cronica.

* Posizione della stimolazione. Stimolazione di
collo 0 bocca. Non effettuare la stimolazione
sul collo (in particolare attorno al seno caro-
tideo) o sulla bocca del paziente in quanto i
potrebbero produrre gravi spasmi muscolari
e provocare [occlusione delle vie aeree,
difficolta respiratorie o effetti avversi sul
ritmo cardiaco 0 Ia pressione arteriosa.

Stimolazione toracica. Non effettuare la
stimolazione sul torace del paziente poiché
[introduzione di corrente elettrica sul torace
potrebbe provocare disturbi al cuore del
paziente con possibili conseguenze letali.

* Sulla testa. Poiché gli effetti della stimola-
zione al cervello non sono conosciuti, non
effettuare la stimolazione sulla testa né
posizionare gli elettrodi su lati opposti della testa.

Stimolazione su cute compromessa. Non
effettuare la stimolazione su ferite aperte o
eruzioni cutanee, su aree gonfie, arrossate,
infette o infiammate (ad es, flebite, trombo-
flebite, vene varicose).

Stimolazione vicino a lesioni cancerose. Non
effettuare la stimolazione su lesioni can-
cerose 0 in prossimita delle stesse.

Stimolazione sugli occhi. Non effettuare la
stimolazione direttamente sugli occhi.

Ambiente. Apparecchi di monitoraggio
elettrico. Non effettuare la stimolazione in
presenza di apparecchi di monitoraggio
elettrico (ad es. monitor cardiaci, allarmi
ECG) che potrebbero non funzionare corret-
tamente mentre il dispositivo di stimola-
zione elettrica € in uso.

Bagno o doccia. Non effettuare la stimola-
zione mentre il paziente € nella vasca da
bagno o sotto la doccia. Non effettuare la
stimolazione in un'atmosfera umida che
supera il 75% di umidita relativa.

Sonno. Non effettuare la stimolazione men-
tre il paziente dorme.

Guida o uso di macchinari. Non effettuare la
stimolazione mentre il paziente guida, usa
un macchinario o durante qualsiasi attivita
in cuil'elettrostimolazione o le contrazioni
muscolari involontarie possono mettere il
paziente a rischio di lesioni.

« Apparecchi elettrochirurgici o defibrillatori.
Scollegare gli elettrodi di stimolazione prima



di utilizzare apparecchi elettrochirurgici o
defibrillatori. In caso contrario, potrebbero
verificarsi ustioni sulla pelle sotto gli elett-
rodi e il dispositivo potrebbe riportare danni
ireparabili.

Risonanza magnetica. Non indossare un
elettrodo né rimanere collegati al dispositivo
durante le sedute di risonanza magnetica
(RMI) poiché gli oggetti metallici si potreb-
bero surriscaldare e provocare ustioni
nellarea dellelettrodo.

Ambiente infiammabile 0 esplosivo. Non
utilizzare il dispositivo in aree soggette a
rischio di incendi o esplosioni come ambienti
ricchi di ossigeno, in prossimita di anestetici
infiammabili ecc.

Alimentazione. Non collegare mai i cavi di
stimolazione a un'alimentazione esterna
poiché esiste il rischio di scosse elettriche.

Vicino ad altri apparecchi. Non utilizzare il
dispositivo in posizione adiacente 0 sovrap-
posta ad altre apparecchiature. Se non fosse
possibile rispettare questa precauzione,
controllare il dispositivo per verificarne il
normale funzionamento nella configura-
zione prescelta.

Varie. Elettrodi per singolo paziente. Non
condividere gli elettrodi con altre persone.
Tutti gli utenti devono avere un set perso-
nale di elettrodi per evitare reazioni cutanee
indesiderate o la trasmissione di malattie.

Accessori. Utilizzare il dispositivo solo con i
conduttori, gl elettrodi e gli accessori con-
sigliati dal produttore. L'uso di altri accessori
potrebbe avere un effetto negativo sulle
prestazioni del dispositivo e portare a emis-
sioni elettromagnetiche maggiori o ridurre
[immunita elettromagnetica del dispositivo.

Nessuna modifica. Non sono consentite
modifiche all'apparecchio.

12.3. Precauzioni

* Supervisione. Utilizzare questo dispositivo
solo sotto la supervisione costante di un
medico autorizzato. Il posizionamento
dellelettrodo e le impostazioni della stimo-
lazione devono basarsi sulle indicazioni del
medico specialista prescrivente.

e Produttore. Il produttore non si assume
alcuna responsabilita per il posizionamento
degli elettrodi in modo diverso da quanto
consigliato.

e Gravidanza. La sicurezza
dell'elettrostimolazione durante la gravi-
danza non € stata determinata.

« |ritazione cutanea. Alcuni pazienti possono
manifestare irritazione cutanea o ipersensi-
bilita provocata dall'elettrostimolazione o
dal mezzo conduttore elettrico (gel).
Lirritazione puo essere ridotta utilizzando
un mezzo conduttore alternativo o collo-
cando un elettrodo alternativo. Alcuni
pazienti possono manifestare rossori sulla
Zona su cui sono stati applicati gli elettrodi
dopo una seduta. Questi rossori solitamente
scompaiono dopo alcune ore. Suggerire al
paziente di consultare il medico se il rossore
non scompare dopo poche ore. Non iniziare
una nuova seduta di stimolazione sulla
stessa zona fino a quando il rossore non é
completamente scomparso. Non grattare
[area interessata dal rossore.

Cardiopatia. | pazientiin cui si sospetta 0 &
stata diagnosticata una cardiopatia devono
seguire le precauzioni consigliate dai rispet-
tivi medici.

Epilessia. | pazientiin cui si sospetta o &
stata diagnosticata I'epilessia devono
seguire le precauzioni consigliate dai rispet-
tivi medici.

m
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* Sanguinamento interno. Usare prudenza se
il paziente ha una predisposizione alle
emorragie interne, ad esempio in seguito a
un infortunio o una frattura.

Dopo un intervento chirurgico. Usare pru-

denza dopo le procedure chirurgiche, qual-
ora la stimolazione potesse interrompere il
processo di guarigione del paziente.

Sopra l'utero. Se si € in stato di gravidanza,
non posizionare gli elettrodi direttamente
sopra ['utero né collegare coppie di elettrodi
da una parte allaltra delladdome. Esiste la
possibilita, infatti, che la corrente possa alte-
rare il battito cardiaco del feto (benché tali
effetti dannosi non siano stati finora pro-
vati).

Perdita di sensibilita. Usare prudenza se la
stimolazione viene effettuata su zone della
pelle con una sensibilita inferiore alla norma.
Non effettuare la stimolazione su un
paziente che non € in grado di esprimersi.

Stimolazione. Lo stimolatore deve essere
utilizzato solo con elettrodi cutanei destinati
alla stimolazione di nervi e muscoli. Dopo la
stimolazione, potrebbe manifestarsi dolore
muscolare, che generalmente scompare
entro una settimana.

Involucro o batterie caldi. In condizioni di
uso estreme, alcune parti dellinvolucro pos-
sono raggiungere fino a 43 °C. Usare pru-
denza quando si maneggiano le batterie 0 si
afferra il dispositivo subito dopo Iuso. Oltre
al disagio personale, non vi sono rischi parti-
colari per la salute associati a queste tem-
perature.

Bambini. Tenere il dispositivo lontano dalla
portata dei bambini.

Dimensioni degli elettrodi. Non utilizzare gli
elettrodi con aree attive inferiori a 16 cma,

poiché potrebbero provocare ustioni. Usare
la massima cautela quando siimpiegano
densita di corrente superiori a 2 mA/cm2.

Strangolamento. Non awvolgere i fili cond-
uttori attorno al collo e tenerli lontano della
portata dei bambini. | grovigli di fili condut-
tori possono provocare uno strangola-
mento.

Inciampo. E necessario prestare attenzione
per evitare di inciampare sui fili conduttori.

Dispositivo 0 accessori danneggiati. Non
utilizzare mai il dispositivo né i suoi acces-
sori se sono danneggiati (involucro, cavi,
ecc.) o se il vano batteria & aperto, poiché vi
¢ il rischio di scosse elettriche. Ispezionare
attentamente i fili conduttori e i connettori
prima di ogni uso.

Ispezionare gli elettrodi. Ispezionare gli
elettrodi prima di ogni uso. Sostituire gli
elettrodi se cominciano a deteriorarsi 0 a
perdere aderenza. Uno scarso contatto tra
gli elettrodi e la cute del paziente aumenta il
rischio diirritazione cutanea o ustioni. Degli
elettrodi utilizzati e conservati secondo le
istruzioni riportate sulla relativa confezione
dureranno di piu. Fissare gli elettrodi in
modo che lntera superficie aderisca alla
pelle.

Corpi estranei. Evitare che corpi estranei
(sporcizia, acqua, oggetti metallici, ecc.)
penetrino allinterno del dispositivo o del
vano batteria.

Batterie. Non trasportare le batterie in tasca,
in una borsa né in un altro luogo in cuii
terminali potrebbero entrare in corto circu-
ito (ad esempio a causa di una graffetta).
Cio potrebbe provocare la generazione di
calore intenso con conseguenti lesioni. Per
evitare scosse elettriche, non aprire mai il



vano batteria durante la stimolazione.
Rimuovere le batterie dal dispositivo se non
si prevede di utilizzarlo per un periodo di
tempo prolungato (pitl di 3 mesi). Una con-
servazione prolungata delle batterie nel
dispositivo potrebbe causare danni alle bat-
terie e al dispositivo.

Cavo. Per conservare al meglio il cavo, lasci-
arlo collegato allo stimolatore tra una ses-
sione e laltra. Non tirare il cavo o il collega-
mento.

Prodotti per la produzione di calore 0
freddo. L'uso di dispositivi che producono
calore o freddo (ad es. termocoperte, cuscini
termici o borse del ghiaccio) puo compro-
mettere le prestazioni dellelettrodo o alte-
rare la circolazione/sensibilita del paziente e
aumentare il rischio di lesioni allo stesso.

Muscoli stirati. Non applicare gli elettrodi sui
muscoli stirati. Luso dello stimolatore su un
muscolo precedentemente disteso potrebbe
stirare ulteriormente tale muscolo.
Maggiore € ['intensita della stimolazione,
maggiore € il rischio di stirare ulteriormente
tale muscolo.

Precauzioni aggiuntive per TENS

- TENS non ¢ efficace per i dolori di origine
centrale, come la cefalea.

- TENS non sostituisce gli antidolorifici e
altre terapie di gestione del dolore.

- | dispositivi TENS non hanno alcun valore
curativo.

- LaTENS € un trattamento sintomatico e
come tale elimina la sensazione di dolore,

che altrimenti fungerebbe da meccanismo
protettivo.

L'efficacia di TENS dipende notevolmente
dalla scelta del paziente che deve essere
effettuata da personale qualificato nella
gestione dei pazienti.

12.4. Pericoli

« Elettrodi. Su questo dispositivo € possibile
utilizzare qualsiasi elettrodo con un area
attiva minima di16 cm? Luso di un elett-
rodo con un‘area inferiore a16 cm* puo
provocare ustioni quando I'unita viene uti-
lizzata a intensita superiori. Consultare il
medico prima di usare un elettrodo inferiore
a16cm

12.5. Reazioni avverse

« | pazienti potrebbero manifestare irritazioni
cutanee e ustioni sotto gli elettrodi di sti-
molazione applicati alla pelle.

| pazienti potrebbero manifestare cefalea e
altre sensazioni di dolore durante o dopo
[applicazione dellelettrostimolazione vicino
agli occhi e su testa e volto.

In caso di reazioni avverse legate al disposi-
tivo, | pazienti devono interrompere il suo
uso e consultare un medico.

Precauzione: non scollegare i cavi di stimo-
lazione durante una seduta mentre lo sti-
molatore € acceso. Spegnere prima lo sti-
molatore. Spegnere sempre lo stimolatore
prima di spostare o rimuovere gli elettrodi
durante una seduta.

Precauzione: Non utilizzare gli elettrodi con
aree attive inferiori a 16 cm2, poiché potreb-
bero provocare ustioni. Usare la massima
cautela quando siimpiegano densita di cor-
rente superiori a 2 mA/cma.

Precauzione: non applicare la stimolazione
nelle vicinanze di oggetti metallici. Togliere
gioielli, piercing, fibbie o altri prodotti o dis-
positivi metallici rimovibili dalla zona da
trattare. Non utilizzare mai gli elettrodi in
posizione contro-laterale, ovvero non utiliz-
zare due perni collegati allo stesso canale su
segmenti opposti del corpo.

5
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* Precauzione: non eseguire mai una seduta
di stimolazione su una persona in piedi. |
primi cinque minuti di stimolazione devono
sempre essere eseguiti su una persona sed-
uta o sdraiata. In rare occasioni, i soggetti
con predisposizione nervosa possono avere
una reazione vasovagale (svenimento). Tale
reazione é correlata alla paura della stimo-
lazione muscolare e alla sorpresa nel vedere
un muscolo contrarsi senza averlo intenzio-
nalmente contratto. La reazione vasovagale
provoca un rallentamento della frequenza
cardiaca e un abbassamento della pressione
sanguigna con conseguente sensazione di
debolezza e possibile svenimento. Nel caso
in cui dovesse verificarsi tale reazione, inter-
rompere la stimolazione e far sdraiare il
paziente con le gambe sollevate fino a
quando non scompare la sensazione di
debolezza (da 5 a 10 minuti).

Precauzione: improwvisi sbalzi di tempera-
tura possono provocare la formazione di
condensa all'interno dello stimolatore. Per
evitare che o avvenga, lasciare acclimatare
lo stimolatore prima di utilizzarlo.



Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

II'Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY € destinato all'uso nellambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o
[utilizzatore del Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY devono accertarsi che esso sia utilizzato in tale ambiente.

Test sulle emissioni

Emissioni RF

Conformita

Ambiente elettromagnetico - Guida

II'Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY usa energia in RF solo per
il suo funzionamento interno. Pertanto, le sue emissioni in RF sono

CISPR T Cruppo 1 molto basse ed & improbabile che provochino interferenze nelle
attrezzature elettroniche che si trovino nelle vicinanze.

Emissioni RF

ClsPR ™ Classe B

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non applicabile -
Alimentazione a batteria

Fluttuazioni di tensione
IEC 61000-3-3

Non applicabile -
Alimentazione a batteria

II'Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY é adatto per [uso in

tutte le istituzioni, comprese le abitazioni domestiche, e quelle
direttamente collegate alla rete pubblica di alimentazione a bassa
tensione che fornisce gli edifici adibiti per usi domestici.
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Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

II Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY & destinato alluso nellambiente elettromagnetico di seguito specificato. ll cliente o
[utilizzatore del Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY devono accertarsi che esso sia utilizzato in tale ambiente.

Prova di immunita

IEC 60601
Livello della prova

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico - Guida

Scarica elettrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

contatto +6 kV
+8 kV scarica in aria

contatto «6 kv
+8 KV scarica
in aria

La valutazione del rischio sul Sistema
di Elettroterapia CEFAR EASY indica
che i livelli di conformita dichiarati
sono accettabili quando vengono
prese misure precauzionali ESD.

2KV per linee di

Non applicabile -
Alimentazione a
batteria

Elettrico rapido : La qualita dellalimentazione di rete
. alimentazione A -
transitorio/burst KV per linee di : deve essere quella di un tipico ambi-
IEC 61000-4-4 TRV Non applicabile | ente commerciale od ospedaliero.
ingresso/uscita - linee di segnale
inferioria 3
metri
Modo dlffer_enzwa\e e Non applicabile - | La qualita dellalimentazione di rete
sowatensione (da lnea a inea) Alimentazionea | deve essere quella di un tipico ambi-
IEC 61000-4-5 Modo comune +2 kV (da linea a g p

massa)

batteria

ente commerciale od ospedaliero.

Cali di tensione,
breviinterruzioni e
variazioni di
tensione sulle linee
di alimentazione in
ingresso

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% di caduta su UT)

for o5 ciclo

40% UT (60% di caduta su UT)

per 5 cicli

70% UT (30% di caduta su UT)

per 25 cicli

< 5% UT (>95% di caduta su UT) per 5
sec

Non applicabile -
Alimentazione a
batteria

La qualita dell'alimentazione di

rete deve essere quella di un

tipico ambiente commerciale od os-
pedaliero. Se [utente del Sistema di
Elettroterapia CEFAR EASY richiede
il funzionamento continuo durante
le interruzioni dellalimentazione di
rete, siraccomanda di alimentare

il Sistema di Elettroterapia CEFAR
EASY con un'alimentazione elettrica
ininterrotta.

Campo magnetico
della frequenza di rete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

| campi magnetici della frequenza
elettrica devono essere ai liveli
caratteristici di una localita tipica in
un tipico ambiente commerciale od
ospedaliero.
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Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

II'Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY € destinato alluso nelfambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o
[utilizzatore del Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY devono accertarsi che esso sia utilizzato in tale ambiente.

[EC(Et Livello di

Prova diimmunita  Livello della Ambiente elettromagnetico - Cuida

conformita
prova

Le attrezzature di comunicazione in RF portatili e mobili non
devono essere usate pill vicine di qualsiasi parte del Sistema
di Elettroterapia CEFAR EASY, compresi i cavi, rispetto alla
distanza di separazione consigliata calcolata dallequazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

3Vrms 38
RF condotta Datgo kHza [Vi] V, dove d i ]VP
IEC 61000-4-6 80 MHz Vi=3V
RF irradiata %;//8'2 MHz a [E]V/m, dove & | d=, z‘sgP Da 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 25 Gz =3V/m [F

pa
d= Da 800 MHz a 255 CHz
€ :

dove p é la potenza nominale di uscita massima del
trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del
trasmettitore e d € la distanza di separazione consigliata in
metri (m). Le intensita del campo dai trasmettitori RF fissi,
come determinato da un‘indagine elettromagnetica del sito,

a devono essere inferiori al livello di conformita in ogni gamma
difrequenza®

Le interferenze possono verificarsi in prossimita di apparec-
chiature contrassegnate con il simbolo seguente:

()

NNOTA: 1A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza pitl alta

NOTA 2: E possibile che queste direttive non si applichino in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Le forze di campo provenienti da trasmettitori fissi, come le stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobil

terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non possono essere previste teoricamente con
precisione. Per valutare lambiente elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi, deve essere considerata unindagine
elettromagnetica del sito. Se lintensita di campo misurata nel luogo in cui viene usato il Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY
supera il livello di conformita di RF di cui sopra, il Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY deve essere osservato per verificame il
funzionamento normale. Se vengono osservate delle prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie ulteriori misure, quali
il riorientamento o lo spostamento del Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY.

Per la gamma di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a V1] V/m
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Distanze di separazione raccomandate
tra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili e il Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY

11 Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY € destinato alluso in un ambiente elettromagnetico nel quale i disturbi da irradiazione
di RF sono controllati. Il cliente o ['utilizzatore del Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY possono prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra i dispositivi portatili e mobili di comunicazione RF (Trasmettitori) el
Sistema di Elettroterapia CEFAR EASY come consigliato di seguito, secondo la potenza erogata massima dell'apparecchiatura
di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
d(m)
Potenza erogata
massima nominale Da1so kHzago MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
del trasmettitore 5
P(W) d="0VP 35 1
Vi d="2Vp d="pVP
h (] [
(dove Vi = 3V) (dove E: = 3V/m) (dove E = 3v/m)
001 o012 o012 023
(o)} 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 3

Per i trasmettitori con una potenza erogata massima nominale non elencata qui sopra, la distanza di separazione consigliata
“d" in metri (m) puo essere calcolata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove “P" é la potenza
erogata massima del trasmettitore in watt (W) in base alle dichiarazioni del produttore del trasmettitore.

NOTA1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza piu alta.

NOTA 2: E possibile che queste direttive non si applichino in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata
dallassorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

REQUISITI FCC
Parte 15 dei Requisiti FCC
. Questo dispositivo non pu causare interferenze
Questo dispositivo & conforme alla Parte 15 della dannose.

Questo dispositivo pud ricevere qualsiasi tipo di
interferenza, incluse quelle che potrebbero causare
un malfunzionamento.

regolamentazione FCC. Il funzionamento € soggetto alle
seguenti condizioni:

FCCID ToJ-RN42

Contiene un Modulo Trasmettitore IC 6514A-RN42
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Cefar-stimulators worden wereldwijd veel en naar tevredenheid toegepast door medici, topat-
leten en personal trainers.

Bedoeld gebruik:

door klinisch onderzoek neemt het aantal toepassingsgebieden voor TENS en EMS steeds ver-
der toe. Cefar werkt actief aan de verdere ontwikkeling van deze behandelmethode tot een
natuurlijk alternatief voor patiénten.

Kijk voor meer informatie over TENS (transcutane elektrische neurostimulatie), EMS (elektri-
sche spierstimulatie) en onze producten op onze website.

Beoogde gebruiker:
De gebruiker van CEFAR EASY kan een zorgprofessional of een patiént zijn. Het apparaat moet

binnenshuis worden gebruikt en kan worden gebruikt in een zorginstelling of in een thuisom-
geving.

MAAK CEFAR EASY NOG EASIER!

Als accessoire is een onderrugriem verkrijgbaar voor de
CEFAR EASY. Met de CEFAR EASY-riem kan pijn in de
onderrug sneller en eenvoudiger worden verlicht. De
riem is zo ontwikkeld, dat u elke keer weer een correct
geplaatste, isolerende ondersteuning krijgt!

KIJK VOOR AANKOOPINFORMATIE EN
INFORMATIE OVER ACCESSOIRES
OP ONZE WEBSITE: WWW.CEFARSE.
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WAT IS TENS?
TENS = transcutane elektrische neurostimulatie. TENS is een effectieve pijnverlichtende be-
handelmethode. TENS gebruikt de lichaamseigen pijnverlichtende mechanismen in het zenuw-
stelsel voor het verlichten van acute en chronische pijn.

WANNEER WORDT TENS GEBRUIKT?
Er zijn goede behandelresultaten behaald bij verschillende acute en chronische pijnen. De bes-
te resultaten worden echter behaald bij pijnen in de gewrichten, het skelet, de spieren, de huid,
de ingewanden en het zenuwstelsel. Soms is de TENS-behandeling alleen voldoende, terwijl
de behandeling in andere gevallen moet worden aangevuld met andere behandelmethoden.

HOE WERKT HET?
Bij het gebruik van pijnverlichtende programma’s worden elektrische prikkels door de zenuwen
gestuurd om pijnprikkels te blokkeren. Pijnverlichting is gewoonlijk het meest effectief tijdens
de stimulatie, maar het effect kan ook na afloop van het programma merkbaar blijven. De sti-
mulatie bevordert tevens de circulatie. De massageprogramma’s bevorderen de circulatie en
verminderen de spanning in de spieren.

De pijnverlichtende programma’s verhelpen niet altijd de oorzaak van de pijn. Als de pijn blijft
aanhouden, dient u contact op te nemen met uw arts.

WANNEER MOET IK TENS GEBRUIKEN?
De programma’s in de CEFAR EASY kunnen op elk moment dat pijnverlichting of spieront-
spanning gewenst is, worden gebruikt. Alle programma’s kunnen zo vaak als nodig worden
gebruikt. De duur van een behandelsessie kan variéren van minimaal 30 minuten tot meer-
dere uren.
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LEES EERST DE VOORZORGSMAATREGELEN IN HOOFDSTUK 12, VOORDAT U DE CEFAR EASY GAAT GEBRUIKEN

1. BATTERIJEN PLAATSEN
Plaats de batterijen als aangegeven op de
afbeelding.

2. ELEKTRODEN AANSLUITEN

x w
A. Sluit de elektroden aan op B. Bevestig de elektroden op C. Sluit de kabel aan
de kabel. uw lichaam. op de CEFAR EASY.

3. STIMULATOR INSCHAKELEN
Druk op de Aan/Uit-knop (@ . Met deze knop kan

de stimulatie te allen tijde worden gestopt, ook als de
toetsblokkering is geactiveerd. Schakel de stimulatie altijd
uit, voordat de elektroden van de huid worden verwijderd.

4. PROGRAMMA KIEZEN
Kijk voor meer informatie over de
programma’s in hoofdstuk s.

5. SIGNAALSTERKTE VERHOGEN
(INTENSITEIT VAN DE STIMULATIE)

Druk net zolang op de (+)-knop tot u een prettig stimu-
latieniveau heeft bereikt. Verhoog de signaalsterkte altijd
voorzichtig. Stel de signaalsterkte in op o met & om het
programma te onderbreken.

. ch
16

LEES OOK DE REST VAN DE HANDLEIDING OM UW CEFAR EASY ZO OPTIMAAL MOGELIJK TE GEBRUIKEN.
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DISPLAYSYMBOLEN

Aan/Uit-knop: wordt ook gebruikt om de stimula-
tie te allen tijde te stoppen, ook als de toetsblokke-
ring is geactiveerd.

Voor het verhogen en verlagen van de signaal-
sterkte (intensiteit van de stimulatie). Let op!
Verhoog de signaalsterkte altijd voorzichtig. Met
de (5 -knop wordt ook de toetsblokkering op-
geheven.

PROGRAMMA Nek/Schouder - massage
PROGRAMMA Nek/Schouder - pijnverlichting
PROGRAMMA Onderrug - massage

PROGRAMMA Onderrug - pijnverlichting

Gekozen programma: nek/
J ( schouder - pijnverlichting

<\ Gekozen programma: nek/
( schouder - massage

\

[
ﬂ
=&\ Gekozen programma:
%&9 onderrug - massage

& Gekozen programma:
69 onderrug - pijnverlichting

L&

)

AUTOMATISCHE TOETSBLOKKE-

a RING geactiveerd. De toetsblokke-
ring wordt 10 seconden na het in-
stellen van de signaalsterkte geac-
tiveerd. Deactiveer de blokkering
met de () -knop.

symbool in het display verschijnt,
zijn de batterijen binnen korte
tijd leeg.

D VERVANG BATTERIJEN. Als dit

SIGNAALSTERKTE: de huidige sig-

naalsterkte wordt getoond in cij-
fers en met behulp van een am-
plitudemeter. De amplitudeme- 7N\
ter toont elke 5 mA een volgend

c3
£33

Q Symbool voor onderbroken
% circuit. Zie hoofdstuk g.

blokje. Stel de signaalsterkte in op 00 ... Geeft aan hoeveel

0 mA om het programma te on-

derbreken.
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5. PROGRAMMA’S

@® Programmaduur:
30 minuten

Aanbevolen intensiteit:
Niet-pijnlijk, prikkend gevoel.

Mag niet tot spiercontracties leiden.

Het programma kan zo vaak
als nodig worden gebruikt.

Programmaduur:
30 minuten

Aanbevolen intensiteit:
Niet-pijnlijk, prikkend gevoel.

Mag niet tot spiercontracties leiden.

Het programma kan zo vaak
als nodig worden gebruikt.

Programmaduur:
30 minuten

Aanbevolen intensiteit:
Spiertrillingen
tot lichte spiercontracties.

Het programma kan zo vaak
als nodig worden gebruikt.

Programmaduur:
30 minuten

Aanbevolen intensiteit:
Spiertrillingen
tot lichte spiercontracties.

Het programma kan zo vaak
als nodig worden gebruikt.

LEES EERST DE VOORZORGSMAATREGELEN IN HOOFDSTUK 12, VOORDAT
U DE CEFAR EASY GAAT GEBRUIKEN.

Elektrodeplaatsing en
aanbevolen lichaamshouding

Elektrodeplaatsing en
aanbevolen lichaamshouding

Elektrodeplaatsing en
aanbevolen lichaamshouding

Elektrodeplaatsing en
aanbevolen lichaamshouding
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Als het D—symbool in het display verschijnt, zijn de batterijen binnen korte tijd leeg. Zolang de
behandeling niet anders voelt dan normaal, kunt u de behandeling voortzetten. De batterijen
dienen te worden vervangen als de stimulatie afneemt of de stimulator stopt.

* Schakel de stimulator uit.

« Verwijder het batterijdeksel en
verwijder de batterijen.

* Let op dat de nieuwe batterijen overeenkomstig
de aangegeven polariteit (symbolen + en -) wor-
den geplaatst. Zie afbeelding.

* Breng de lege batterijen naar een
afvalverwerkingsstation.

Oplaadbare batterijen dienen te worden opgeladen als de waarschuwingslamp gaat branden
of als de stimulator stopt. Let op! Probeer niet-oplaadbare batterijen nooit op te laden vanwe-
ge het explosiegevaar.

Als de CEFAR EASY langere tijd niet wordt gebruikt (ca. 3 maanden), moeten niet-oplaadbare
batterijen uit de stimulator worden verwijderd.



* Bewaar het toestel en toebehoren steeds
in de originele verpakking. Indien gewenst,
mag u de elektrodes op de huid gekleefd
laten. Koolstofelektroden kunnen gemid-
deld 2 a 3 uur op de huid blijven zonder dat
de gel uitdroogt (dit geldt niet voor kleef-
gel). Nadien dient u de elektrodes te reini-
gen met water en vervolgens te drogen.
Dit is uiterst belangrijk voor patiénten met
een gevoelige huid. Zorg ervoor dat tijdens
de stimulatie de elektrodes steeds goed in
contact blijven met de huid.

Indien gebruik wordt gemaakt van koolst-
ofelektrodes, moet er genoeg elektrodegel
worden aangebracht en moet uitdrogen
worden tegengegaan door tape rond de
randen van de elektroden te plakken. Spoel
de koolstofelektrodes en de huid na ge-
bruik met water af. Gebruik geen reinig-
ingsmiddel voor de elektroden.

Zelfklevende elektroden voor meervoudig
gebruik worden indien nodig opnieuw bev-
ochtigd met enkele druppels water en
worden luchtdicht (in een plastic zak) op
beschermend papier bewaard wanneer ze
niet worden gebruikt.

Stel de stimulator nooit bloot aan water.
Veeg indien nodig de stimulator met een
vochtige doek af.

* Trek niet aan koorden of aansluitingen.

* Het is het beste om de kabels tussen de
behandelingen door op de stimulator
aangesloten te laten zitten.

« Het apparaat heeft geen onderhoud nodig.
De bruikbare levensduur van het apparaat
is afhankelijk van de gebruiksomstan-
digheden. De normale bruikbare levensdu-
uris 7 jaar.

Voer nooit reparaties uit aan het apparaat
wanneer het in gebruik is

Het apparaat mag alleen worden gebruikt
bij een temperatuur tussen 10 °Cen 40 °C,
een atmosferische druk tussen 50 en 106
kPa en een relatieve vochtigheid tussen
30% en 75%.

Het apparaat mag alleen worden vervoerd
en bewaard bij een temperatuur tussen
-10 °Cen 70 °C, een atmosferische druk
tussen 50 en 106 kPa en een relatieve
vochtigheid tussen 10% en 9o%.

Neem contact op met de fabrikant voor
hulp bij installatie, gebruik of onderhoud
van de apparatuur of het melden van voor-
vallen.
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Cefar biedt ook accessoires voor de CEFAR EASY. Neem voor aankoopinformatie contact op met
uw Cefar-verkooppunt of kijk op www.cefar se.

* CEFAR EASY-RIEM
Als accessoire is een onderrugriem verkrijgbaar voor de CEFAR EASY.
Met de CEFAR EASY-riem kan pijn in de onderrug sneller en eenvou-
diger worden verlicht. De riem is zo ontwikkeld, dat u elke keer weer
een correct geplaatste, isolerende ondersteuning krijgt!

« CEFAR EASY-ZELFHECHTENDE ELEKTRODEN
De elektroden slijten in het gebruik en moeten vervangen worden. Wij
bevelen aan de elektroden na ca. 20-40 keer te vervangen.

=

* Y-KABEL
Met behulp van de zgn. Y-kabel kan het aantal elektrodes worden
verdubbeld.

DE STIMULATIE VOELT NIET AAN ZOALS GEWOONLIJK
Controleer of de instellingen juist zijn en controleer of de elektroden juist zijn geplaatst.

Verander de positie van de elektroden een klein beetje.

DE STIMULATIE VOELT NIET PRETTIG AAN
De huid is geirriteerd.

De elektroden beginnen hun kleefkracht te verliezen en plakken niet goed op de huid. Be-
vochtig het kleefopperviak met enkele druppels water voordat deze op de huid wordt ge-
plaatst.

De elektroden zijn versleten en moeten worden vervangen.
Verander de positie van de elektroden een klein beetje.



DE STIMULATIE VOELT ZWAK AAN OF IS IN HET GEHEEL NIET WAAR TE NEMEN
Controleer of de batterijen moeten worden vervangen.

De elektroden zijn te oud en moeten worden vervangen.

HET SYMBOOL VOOR ONDERBROKEN CIRCUIT WORDT OP DE DISPLAY GETOOND Q'

_— s,
Het symbool voor onderbroken circuit toont aan dat de weerstand te hoog - o, |<
is of dat er een kabel is gebroken.

Een te hoge weerstand kan het gevolg zijn van slecht contact tussen de elektroden
en uw huid of van het feit dat de elektroden moeten worden vervangen.

Eventuele kabelbreuk kan worden gecontroleerd door de kabelpennen tegen elkaar
te houden en tegelijkertijd de stroomsterkte voor het bijbehorende kanaal naar ca.
11 mA te verhogen. Als de stroomsterkte nu naar 0,0 mA terugvalt en % begint te
knipperen, moet de kabel worden vervangen.

Let op! De stroomsterkte dient nooit tot boven de 20 mA te worden verhoogt als u op kabelbreu-
ken controleert omdat dit de stimulator kan beschadigen.

DE STIMULATOR WERKT NIET

Als bij het opstarten van de stimulator de linkerafbeelding in het display ver-
schijnt, is de stimulator kapot en moet deze worden vervangen. Let op! Ge-

bruik de stimulator NIET - neem contact op met uw Cefar-verkooppunt.

CEFAR EASY is een elektrische stimulator en bedoeld voor pijnverlichting en massage. De stimulator
levert een constante stroom van 60 mA door een weerstand van 1000 Q.

INFORMATIE OVER ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

De CEFAR EASY is ontworpen voor gebruik in huiselijke of commerciéle omgevingen en is goed-
gekeurd conform de EMC-veiligheidsnorm EN 60601-1-2.

De CEFAR EASY gebruikt radiofrequentie-energie (RF) alleen voor de interne functies. Daarom is
de radiofrequentie-emissie zeer laag en het is niet waarschijnlijk dat de stimulator interferentie
veroorzaakt met nabijgelegen elektronische apparatuur (radio’s, computers, telefoons etc.).

De CEFAR EASY is ontworpen om bestand te zijn tegen te verwachten storingen van elektrosta-
tische ontladingen (ESD), magnetische velden van netvoeding en radio-
frequentiezenders (zoals mobiele telefoons).
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AANTAL KANALEN

1

CONSTANTE STROOM Tot een weerstand van 1000 Q (een hogere
belasting kan de maximale stroom doen afnemen)

STIMULATIEVORMEN Ononderbroken stimulatie: gemoduleerde
impulsduur, gemoduleerde frequentie.

SIGNAALSTERKTE 0-60 mA, in stappen van 1 mA (maximale lading:
181C)

VORM VAN DE GOLF Symmetrische dubbelfasige rechthoekimpuls

MAXIMALE FREQUENTIE 80Hz

MAXIMALE IMPULSDUUR

300 IS

krachbron

2x1,5V AA niet-oplaadbare batterijen, of
2x1,2V AA oplaadbare batterijen.

STROOMVERBRUIK VAN EEN KANAAL,

180 S, 80 Hz, 30 mA

8o mA

OMGEVING VOOR Temperatuur 10 2C-40 °C.
OPSLAG, GEBRUIK Luchtvochtigheid 30 %-75 %.
ENTRANSPORT Luchtdruk 700 hPa-1060 hPa
BUITENMATEN 52X125X30 MM

GEWICHT ca. 130 g incl. Batterijen.

MAX. RM.S./KANAAL

10 A
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Garantie: de stimulator wordt geleverd met een garantie van twee jaar
tegen fabricagefouten, mits normaal gebruikt.



M B @ &

)

70C
(158F)

-

Artikelnummer fabrikant

Zie gebruikershandleiding

Elektrisch type BF

Niet wegwerpen bij het reguliere huisafval

Droog houden

Omgevingstemperatuur tijdens opslag en vervoer

CE-keurmerk (voldoet aan de Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen
(MDD) 93/42/EEG)

Naam en adres van de fabrikant

ON/OFF
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12.1. Contra-indicaties

« Geimplanteerde elektronische apparaten.
Gebruik het apparaat niet bij patiénten met
een pacemaker, geimplanteerde defibrillator
of ander geimplanteerd elektronisch appa-
raat. Dit kan leiden tot een elektrische
schok, brandwonden, elektrische interferen-
tie of overlijden.

* TENS voor niet-gediagnostiseerde pijn.
Gebruik het apparaat niet als een TENS-
apparaat bij patiénten waarvan de pijn niet
is gediagnosticeerd.

12.2. Waarschuwingen

* Een arts raadplegen. Raadpleeg de arts van
de patiént voordat u het apparaat gebruikt.
Het apparaat kan bij patiénten die daar
gevoelig voor zijn dodelijke ritmestoornissen
aan het hart veroorzaken.

Huidaandoeningen. Voer stimulatie alleen
uit op een normale, intacte, schone en
gezonde huid.

Effecten op de lange termijn. De effecten op
de lange termijn als gevolg van chronische,
elektrische stimulatie zijn onbekend.

Locatie van de stimulatie Stimulatie van hals
en mond. Pas geen stimulatie toe op de hals
(met name de sinus caroticus) of de mond
van de patiént, omdat dit ernstige spiers-
pasmen kan veroorzaken die tot sluiting van
de luchtwegen, moeite met ademhalen of
bijwerkingen aan het hartritme of de bloed-
druk kunnen leiden.

Stimulatie van de borst. Pas geen stimulatie
toe over de borst van de patiént, omdat
toediening van elektrische stroom aan de
borst hartritmestoornissen kan veroorzaken.
Deze kunnen letaal zijn.

* Van het hoofd. De effecten van stimulatie
van de hersenen zijn onbekend. Vandaar dat
geen stimulatie van het hoofd moet worden
uitgevoerd en de elektroden niet aan weers-
zijden van het hoofd moeten worden
geplaatst.

Stimulatie van beschadigde huid. Pas geen
stimulatie toe op open wonden of huidu-
itslag, op gezwollen, rode, geinfecteerde of
ontstoken huid of andere vormen van hui-
daandoeningen (bijv. flebitis, tromboflebitis,
spataderen).

Stimulatie nabij tumorlaesies. Pas geen sti-
mulatie toe op of in de buurt van tumorlaesies.

Stimulatie van de ogen Pas geen
rechtstreekse stimulatie toe van de ogen.

Omgeving. Elektronische controleappara-
tuur Pas geen stimulatie toe in aanwezig-
heid van elektronische controleapparatuur
(bijv. hartmonitoren, ECG-alarmen). Deze
werken mogelijk niet meer correct als het
elektrische stimulatieapparaat in werking is.

Bad of douche. Pas geen stimulatie toe als
de patiént zich in bad of onder de douche
bevindt. Pas geen stimulatie toe in een
omgeving met een relatieve vochtigheid van
meer dan 75%.

Slapen. Pas geen stimulatie toe terwijl de
patiént slaapt.

Autorijden en bedienen van apparatuur. Pas
geen stimulatie toe terwijl de patiént een
auto bestuurt, een machine bedient, of tij-
dens een andere activiteit waarbij elek-
trische stimulatie of onvrijwillige spiersam-
entrekkingen de patiént aan gevaar of letsel
kan blootstellen.



* Elektrochirurgische apparatuur of defibril-
latoren. Koppel de stimulatie-elektroden los
voordat u elektrochirurgische apparatuur of
defibrillatoren gaat gebruiken. Er kunnen
anders brandwonden van de huid onder de
elektroden optreden en het apparaat kan
kapot gaan.

MRI. Draag geen elektroden of het apparaat
tijdens een MRI-scan. Dit kan leiden tot
oververhitting van het metaal en brand-
wonden van de huid veroorzaken in de
buurt van de elektroden.

Ontvlambare of explosieve stoffen Gebruik
het apparaat niet in een omgeving waar
brand- of explosiegevaar bestaat, zoals een
zuurstofrijke omgeving, in de nabijheid van
ontvlambare verdovingsmiddelen, enz.

Stroomvoorziening. Sluit de stimulatiekabels
nooit aan op een externe stroombron. Dit
kan een elektrische schok veroorzaken.

Nabij andere apparatuur. Gebruik het appa-
raat niet naast of boven op andere appara-
tuur. Als u het apparaat naast of boven op
een ander systeem moet gebruiken, moet u
controleren of het apparaat correct werkt in
de gekozen configuratie.

Overig. Elektroden voor één patiént. Deel
geen elektroden met anderen. Elke gebrui-
ker moet over een persoonlijke set elektro-
den beschikken om ongewenste huidreac-
ties of overdracht van ziekten te voorko-
men.

Toebehoren. Gebruik dit apparaat alleen
met de geleidingsdraden, elektroden en
toebehoren die door de fabrikant worden
aanbevolen. Het gebruik van andere toebe-
horen kan de prestaties van het apparaat
negatief beinvioeden, kan leiden tot een
sterkere elektromagnetische straling of kan

de elektromagnetische immuniteit van het
apparaat verminderen.

« Geen wijzigingen. Er zijn geen wijzigingen
aan de apparatuur toegestaan.

12.3. Voorzorgsmaatregelen

« Supervisie. Gebruik dit apparaat alleen
onder voortdurende supervisie van een
bevoegd arts. De plaats van de elektroden
en de instellingen voor stimulatie dienen te
worden gebaseerd onder geleide van de arts
die de behandeling heeft voorgeschreven.

Fabrikant. De fabrikant aanvaardt geen
verantwoordelijkheid voor een andere
plaatsing van elektroden dan aanbevolen.

Zwangerschap. De veiligheid van elektrische
stimulatie tijdens de zwangerschap is niet
vastgesteld.

Irritatie van de huid. Sommige patiénten
kunnen last krijgen van huidirritatie of over-
gevoeligheid vanwege elektrische stimulatie
of het elektriciteit geleidende medium (gel).
De irritatie kan worden verminderd door het
gebruik van een alternatief geleidend
medium of een andere plaatsing van de
elektroden. Sommige patiénten kunnen na
een sessie last krijgen van roodheid onder
de elektroden. Deze roodheid verdwijnt
gewoonlijk na enkele uren. De patiént
wordt geadviseerd de arts te raadplegen als
de roodheid niet na enkele uren verdwijnt.
Begin geen nieuwe stimulatie van hetzelfde
gebied als de roodheid nog steeds zichtbaar
is. Krab niet in het rode gebied.

Hart- en vaatziekten. Patiénten met een
vermoeden van of een gediagnosticeerde
hart- en vaatziekte moeten de voorzorgs-
maatregelen in acht nemen die door hun
arts zijn aanbevolen.
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* Epilepsie. Patiénten met een vermoeden van
of een gediagnosticeerde epilepsie moeten
de voorzorgsmaatregelen in acht nemen die
door hun arts zijn aanbevolen.

Inwendige bloedingen. Wees voorzichtig als
de patiént last heeft van inwendige blo-
edingen, bijvoorbeeld na een verwonding of
breuk.

Na een operatie. Wees voorzichtig na een
recente operatie, omdat stimulatie het
herstelproces van de patiént kan verstoren.

Uterus. Als u zwanger bent, plaats de elek-
troden dan niet direct boven de baarmoeder
en sluit geen elektrodeparen aan over de
buik. Theoretisch gezien kan de stroom het
hart van de foetus beinvioeden (hoewel er
geen rapporten bestaan waaruit blijkt dat
het schadelijk is).

Afwezigheid van gevoel. Wees voorzichtig
als stimulatie wordt toegepast van huidge-
deelten die minder gevoelig zijn dan nor-
maal. Pas geen stimulatie toe op patiénten
die zich niet goed kunnen uitdrukken.

Stimulatie. De stimulator mag uitsluitend
worden gebruikt met huidelektroden die
bestemd zijn voor zenuw- en spierstimula-
tie. Na stimulatie kan er spierpijn optreden,
maar deze verdwijnt meestal binnen een
week.

Warme behuizing of batterijen. Sommige
delen van de behuizing kunnen onder
extreme gebruiksomstandigheden een tem-
peratuur van 43 °C bereiken. Wees voor-
zichtig bij het manipuleren van de batterijen
vlak na gebruik van het apparaat of wan-
neer u het apparaat vasthoudt. Er is geen
speciaal gezondheidsrisico verbonden met
deze temperatuur, hooguit enig ongemak.
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« Kinderen. Dit apparaat moet buiten het
bereik van kinderen blijven.

* Formaat van de elektrode. Gebruik geen
elektroden met een actief opperviak van
minder dan 16 cmz. Er kan risico zijn op
brandwonden. Wees voorzichtig bij een
stroomdichtheid van meer dan 2 mA/cm2.

Verwurging. Wikkel geen geleidingsdraden
rond uw nek en houd ze buiten het bereik
van kinderen. Er kan verwurging optreden
indien een persoon in de geleidingsdraden
verstrikt raakt.

Struikelen. Vermijd struikelen over de gelei-
dingsdraden.

Beschadiging van het apparaat of de toebe-
horen. Gebruik het apparaat of de toebeho-
ren nooit wanneer deze zijn beschadigd
(behuizing, kabels, enz.) of als het batterij-
vak geopend is. Dit kan tot een elektrische
schok leiden. Inspecteer voor elk gebruik
zorgvuldig de geleidingsdraden en aansluit-
ingen.

Elektroden inspecteren. Inspecteer de elek-
troden voor elk gebruik. Vervang de elektro-
den als deze slechter worden of niet meer
goed hechten. Een slecht contact tussen de
elektroden en de huid verhoogt de kans op
huidirritatie of brandwonden. De elektroden
gaan langer mee als ze volgens de instruc-
ties op de verpakking worden gebruikt en
bewaard. Plaats de elektroden zodanig dat
hun volledige opperviak in contact is met de
huid.

Vreemde voorwerpen. Zorg dat er geen
vreemde voorwerpen of materiaal (grond,
water, metaal, enz.) in het apparaat en het
batterijvak kunnen binnendringen.

Batterijen. Draag de batterijen niet op zak,
in een portemonnee of op een andere plaats



waar een kans op kortsluiting van de con-
tactpunten bestaat (bijv. via een paperclip).
Erkan intense hitte worden opgewekt, met
bijgevolg kans op letsel. Open het klepje van
het batterijvak nooit tijdens stimulatie om
elektrische schok te voorkomen. Wanneer u
van plan bent het apparaat gedurende een
langere periode (langer dan ongeveer 3
maanden) niet te gebruiken, moet u de
batterijen uit het apparaat verwijderen.
Wanneer u de batterijen langere tijd in het
apparaat laat zitten, kunnen de batterijen
en het apparaat beschadigd raken.

Kabel. Voor het behoud van de kabel kunt u
deze het beste op de stimulator aangeslo-
ten laten tussen sessies. Trek niet aan de
kabel of kabelaansluiting.

Warme en koude producten. Het gebruik
van apparatuur die warmte en koude pro-
duceert (bijv. elektrische dekens, warmte-
pads of ijskompressen) kan de prestaties
van de elektroden of de gevoeligheid van de
patiént verminderen en het risico op letsel
van de patiént vergroten.

Verkrampte spieren. Breng geen elektroden
aan op verkrampte spieren. Het gebruik van
de stimulator op een reeds gestrekte spier
kan een dergelijke spier verder doen ver-
krampen. Hoe hoger de intensiteit van de
stimulatie, des te groter het risico dat een
dergelijke spier te ver wordt gestrekt.
Aanvullende voorzorgsmaatregelen voor
TENS
- TENS is niet effectief bij een centraal pijn-
syndroom, zoals hoofdpijn.
- TENS is geen substituut voor pijnmedicatie
en andere therapieén voor pijnbeheersing.

- TENS-apparaten hebben geen genezende
waarde.

- TENS is een symptomatische behandeling
en onderdrukt daarom het pijngevoel dat
anders als een beschermend mechanisme
zou fungeren.

« De effectiviteit van TENS is sterk afhankelijk
van welke patiént wordt geselecteerd door
een arts die voor het bestrijden van pijn is
gekwalificeerd

12.4. Gevaren

* Elektroden. Elke elektrode met een actief
oppervlak van ten minste 16 cm* mag voor
dit apparaat worden gebruikt. Het gebruik
van een elektrode met een opperviak van
minder dan 16 cm? kan brandwonden vero-
orzaken als de unit bij hogere intensiteiten
wordt gebruikt. Raadpleeg uw arts voordat
u elektroden van minder dan 16 cm? gebru-
ikt.

12.5. Bijwerkingen

« Patiénten kunnen last krijgen van huidirrita-
tie en brandwonden onder de stimulatie-
elektroden op de huid.

« Patiénten kunnen last krijgen van hoofdpijn
en andere pijnen tijdens of na afloop van
een elektrische stimulatie in de buurt van de
ogen, het hoofd en het gezicht.

« Patiénten moeten het gebruik van het
apparaat stoppen en moeten hun arts raad-
plegen als ze bijwerkingen van het apparaat
ondervinden.

Voorzorgsmaatregel: Koppel tijdens een
sessie geen stimulatiekabels los terwijl de
stimulator is ingeschakeld. Schakel de sti-
mulator eerst uit. Tijdens een sessie moet de
stimulator altijd worden uitgeschakeld
voordat deze wordt verplaatst of elektroden
worden verwijderd.
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* \loorzorgsmaatregel: Gebruik geen elektro-
den met een actief oppervlak van minder
dan16 cm2. Er kan risico zijn op brandwon-
den. Wees voorzichtig bij een stroomdicht-
heid van meer dan 2 mA/cma2.

Voorzorgsmaatregel: Gebruik geen stimula-
tie in de nabijheid van metaal. Verwijder
sieraden, piercings, gespen en andere meta-
len producten of apparaten uit het te stimu-
leren gebied. Gebruik elektroden nooit cont-
ralateraal, dw.z. dat u geen twee pinnen op
hetzelfde kanaal moet aansluiten op tege-
noverliggende delen van het lichaam.

Voorzorgsmaatregel: Begin nooit een sti-
mulatiesessie bij een staande persoon.
Tijdens de eerste vijf minuten van de stimu-
latie moet de persoon altijd zitten of liggen.
Mensen met een nerveuze aard kunnen in
zeldzame gevallen een vasovagale reactie
ervaren. Deze reactie houdt verband met
angst voor de spierstimulatie en de verras-
sing die optreedt bij het zien van een sam-
entrekkende spier zonder dat dit bewust is
opgewekt. Bij een vasovagale reactie neemt
de hartslag af en daalt de bloeddruk, waar-
door u zich zwak en uitgeput kunt voelen.
Als dit optreedt, moet u de stimulatie stop-
pen en met de benen omhoog gaan liggen
tot het gevoel van zwakte verdwijnt (5 tot
10 minuten).

Voorzorgsmaatregel: Plotselinge tempera-
tuurveranderingen kunnen condensatie in
de stimulator veroorzaken. Laat de simula-
tor op kamertemperatuur komen om dit
tegen te gaan.



Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

Het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving, zoals hieronder is
aangegeven. De klant of de gebruiker van het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem dient ervoor te zorgen dat het apparaat
wordt gebruikt in een dergelike omgeving.

Emissietests Naleving

Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen

Het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem gebruikt alleen RF-

RF-emissies Groep energie voor de interne functie. Daarom is de RF-emissie erg
CISPRTI laag en zal waarschijnlijk geen interferentie in elektronische
apparatuur veroorzaken, die zich in de buurt bevinden.
E\FSPeRm W‘?S‘ES Klasse B ) ) )
Het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem is geschikt voor
Harmonische emissies Niet van toepassing - gebruik in allerlei gebouweﬂ,_waaronder woningen en
IEC 61000-3-2 batterij aangedreven gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare

Spanningsschommelingen | Niet van toepassing -

|EC 61000-3-3

batterij aangedreven

laagspanningsnetwerk, in gebouwen die voor woondoeleinden
worden gebruikt.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving, zoals hieronder is
aangegeven. De klant of de gebruiker van het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem dient ervoor te zorgen dat het apparaat
wordt gebruikt in een dergelijke omgeving

Immuniteitstest

Elektrostatische

IEC 60601
Testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving -
Richtlijnen

Risicobeoordeling op het CEFAR
EASY elektrotherapiesysteem geeft

+6kV contact +6KkV contact aan dat de vereiste nalevingsniveaus
FEnCﬂZ?gngofEézD) +8 KV lucht +8kV lucht aanvaardbaar zijn, wanneer ESD
4 -voorzorgsmaatregelen zijn
genomen.
Niet van
toepassing
el - batterij
nele =2 kV voor voedingslijnen aangedreven Kwaliteit van de netspanning dient
schakeltransiénten K ) di isch el of
(bursts) «1kV voor input-/ e van een typische commerciéle o
IEC 61000-4-1 output-lijnen N'e_t toepasbaar | Ziekenhuisomgeving te zijn.
- signaallijnen
korter
dan 3 meter
KV mﬁerermele modus (iin Nietvan Kwaliteit van de netspanning dient
Stroomstoot naar lijn) toepassing ) -
; die van een typische commerciéle of
IEC 61000-4-5 +2kV gemeenschappelijke modus - batterij )
: ; ziekenhuisomgeving te zijn
(lijn naar aarding) aangedreven
Kwaliteit van de netspanning dient
N o die van een typische commerciéle
Spanningsdalingen, ;SA’CUCT"MS/“ daling in UT) voor of ziekenhuisomgeving te zijn.
korte onderbrekingen ’Sn ¥ o ' Als de gebruiker van het CEFAR
; 40% UT (60% daling in UT) voor Niet van ]
en spanningsschom- soycl toepassing EASY elektrotherapiesysteem het
melingen op voeding- 70% UT (30% daling in UT) voor ~ batter apparaat blijft gebruiken tijdens
singangslijnen 2 avdl aangedreven stroomonderbrekingen, dan
<5"/VUT (> 95% daling inUT) 8 wordt geadviseerd om het CEFAR
IEC 61000-4-11 vgoﬂr o 95% (alng EASY elektrotherapiesysteem te
5 voeden vanuit een ononderbroken
stroomvoorziening
Vermogensfrequentie | 3A/m 3A/m De magnetische velden van de
(50760 Hz) magne- stroomfrequentie dienen een
tisch veld niveau te hebben dat kenmerkend
IEC 1000-4-8 is voor locaties die veel voorkomen

in gebruikelijke commerciéle of
medische omgevingen.

OPMERKING: UT is de netspanning vA6r toepassing van het testniveau.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving, zoals hieronder is
aangegeven. De klant of de gebruiker van het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem dient ervoor te zorgen dat het apparaat
wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

IEC 60601

Immuniteitstest Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen
Testniveau

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
mag niet dichterbj het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem
worden gebruikt, waaronder kabels, dan de aanbevolen
scheidingsafstand, die is berekend aan de hand van de
vergelijking die geldt voor de zenderfrequentie

Aanbevolen scheidingsafstand

3Vrms 35

Uitgevoerde RF 150 kHz tot [Vi] V, waarbij Vi = 3V d a ]W

IEC 61000-4-6
80 MHz

Uitgestraalde RF 3Vim [B] V/m, waarbij | d= 3390 80 MHz tot 800 MHz
80 MHz tot [ B

IEC 61000-4-3 25GHz =3V/m

7
d= 800 MHz tot 25 GHz
€

waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender
in watt (W) is, volgens de fabrikant van de zender, en d de
aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald
door controle van de elektromagnetische omgeving;
a dient lager te zijn dan het nalevingsniveau in elk
frequentiebereik.”

Interferentie kan optreden in de nabijheid van apparatuur,
gemarkeerd met het volgende symbool:

()

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen kunnen niet in alle situaties van toepassing zijn. Elektromagnetische voortplanting ondergaat

de invioed van absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en mensen
a

De veldsterkten voor vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en mobiele radio’s op land,

zenders van zendamateurs, radio-uitzendingen in AM en FM en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig
worden voorspeld. Voor het bepalen van de elektromagnetische omgeving die door vaste RF-zenders wordt gecregerd,
moet een elektromagnetische meting ter plaatse worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar
het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem wordt gebruikt groter is dan het van toepassing zijnde RF-conformiteitsniveau
hierboven, dient het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem worden geobserveerd om de normale werking te controleren.
Als een abnormale werking wordt waargenomen, kunnen extra maatregelen noodzakelijk zijn, zoals het opnieuw richten
of verplaatsen van het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem.

Boven het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten lager zijn dan 3 V/m.
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Aanbevolen scheidingsafstand tussen

draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem

Het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving, waarin
uitgestraalde RF-storingen worden gecontroleerd. De klant of de gebruiker van het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem
kan elektromagnetische interferentie helpen te voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur (zenders) en het CEFAR EASY elektrotherapiesysteem te handhaven zoals hieronder wordt
aangeraden, volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatie-apparatuur.

Afstand volgens de frequentie van de zender
d(m)
Nominale maximale
uitgangsvermogen 150 kHz tot 8o MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
van de zender 5
P(W) d="0VP 35 L
Vi d="2Vp d="rVP
h (] [
(waarbij Vi = 3V) (waarbij E = 3v/m) (waarbij £ = 3V/m)

0,01 o on 023

(o)} 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 2 3

Voor zenders met een nominaal uitgangsvermogen, dat hierboven niet wordt genoemd, kan de aanbevolen afstand d in me-
ters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking, die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het
nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de specificatie van de fabrikant van de zender.
OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen kunnen niet in alle situaties van toepassing zijn. Elektromagnetische voortplanting ondergaat
de invioed van absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en mensen.

FCC-VEREISTEN
Deel 15 van de FCC-vereisten

. Dit apparaat mag geen schadelijke interferentie
Dit apparaat voldoet aan Deel 15 van de FCC-regels. veroorzaken;
Het apparaat mag alleen worden gebruikt als aan de . Dit apparaat moet alle ontvangen interferentie
volgende 2 voorwaarden wordt voldaan: accepteren, inclusief de interferentie die mogelijk

een ongewenste werking veroorzaakt.

FCC-ID ToJ-RN42
Bevat een transmittermodule IC 6514A-RN42

140




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 anvdndare:

Anvandaren av CEFAR EASY kan vara sjukvardspersonal eller en patient. Enheten ska anvdn-

das inomhus och kan anvandas pd en sjukvardsinstitution eller i hemmet.

GOR ANVANDNINGEN AV CEFAR EASY ANNU ENKLARE!

Ett ldndryggsbalte finns som tillbehor till CEFAR EASY. Med
hjdlp av CEFAR EASY-baltet blir det enklare att snabbt smart-
lindra landryggen. Baltet dr utvecklat sd att du far ett var-

mande stdd kombinerat med korrekt placering - varje gang!

INFORMATION OM VAR DU KAN
KOPA CEFAR EASY-BALTET OCH
INFORMATION OM ANDRA TILLBEHOR
HITTAR DU PA WWW.CEFAR SE

i



VAD AR TENS?

TENS = Transkutan Elektrisk Nervstimulering. TENS dr en effektiv metod for smdrtlindring.
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 till
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

s} ‘%
o &5 CB&

<

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
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. Skainte 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 kroppsstdllning

Rekommenderad intensitet:
Synliga muskelvibrationer till
latta muskelkontraktioner.

Programmet kan anvandas
sa 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 dr dags att byta till nya batterier nar du kdnner att stimuleringen blir svagare an
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.
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* Forvara stimulatorn och tillbehdren 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 mellan 10 % 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 tillbehdren,
kontakta din ndrmaste Cefar dterforsdljare eller besgk www.cefarse

« CEFAR EASY BALTE
Ett landryggsbalte finns som tillbehor till CEFAR EASY. Med hjalp av
CEFAR EASY-bdltet blir det enklare att snabbt fd smartlindring pd
landryggen. Baltet ar utvecklat sd att du far ett varmande stod kombi-
nerat med korrekt placering - varje gdng!

« CEFAR EASY SJALVHAFTANDE ELEKTRODER
Elektroder blir utslitna och behdver bytas ut. Det ar rekommenderat
att ersdtta 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 nagot.

STIMULERINGEN KANNS OBEHAGLIG
Huden dr irriterad.

Elektroderna har borjat forlora sin vidhaftningsformaga och fdster inte ordentligt pd hu-
den. Fukta den fdstande ytan med ndgra vattendroppar innan du placerar elektroden pd
huden.

Elektroderna ar utslitna och behdver bytas ut.
Flytta elektroderna nagot.
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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.

CEFAREASY 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 LS

ENERCIKALLA

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

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

80 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-mdrke (i dverensstdammelse med rddets 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. Radgdr med patientens
lakare innan du anvander enheten, eftersom
enheten kan orsaka dodliga 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 6ver komprometterad hud.
Applicera inte stimulering pd Gppna sdr eller
utslag, eller dver svuling, roda, infekterade
eller inflammerade omrdden eller hudutslag
(tex. flebit, tromboflebit, dderbrdck).

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

Stimulering Gver ogonen. Applicera inte
stimulering direkt pa 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 fr inte
modifieras.

12.3. Forsiktighetsatgarder

« Overvakning. Anvand 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 overkdnslighet 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. Fdrvara 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-
lar pd avledningarna.
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* Skadad enhet eller skadade tillbehdr. Pd
grund av risken for elstotar far enheten eller
dess tillbehdr aldrig anvandas om de dr
skadade (fodral, kablar, osv.) eller om bat-
teriluckan dr 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 (t.ex. 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.

Vdrme- 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. Anvandning 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 forsiktighetsdtgarder for TENS

- TENS dr inte effektivt for smdrta 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 ldgga 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-straning

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,
o Klass B
CEFAR EASY-elektroterapisystem dr lampligt fr anvandning i alla
Harmonisk strlning Ejtilgangligt - anvand | anl3ggningar, inklusive hemmil, 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.

Overensstdammelsenivd

Elektromagnetisk miljo - Riktlinjer

+6kV kontakt
+8 KV luft

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

Ej tillgangligt - anvand
batteridrift

Ej tillgangligt -
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 nétdriften 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 i
Testnivd
Elektrostatisk
urladdning (ESD) fgkk\ck‘ﬁ?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 tilldimpning 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

7
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 ldta 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="rVP
h (] [
(ddrvi=3v) (dar B = 3v/m) (ddr k= 3v/m)
0,01 o2 o 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 avstdndet for den hogre frekvensen som ska tillampas.

OBS. 2 Dessa riktlinjer dr e tillampbara i alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflekterande frdn ytor, foremdl och manniskor.

FCC-KRAV

Del 15§ 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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Kayttotarkoitus:

Ladketieteen ammattilaiset, huippu-urheilijat ja henkilokohtaiset kuntovalmentajat ympari
maailman kdyttavdt yleisesti Cefar-stimulaattoreita. Kliinisten tutkimusten ansiosta TENS- ja
EMS-sovellusalueet laajenevat nopeasti. Cefar kehittdd menetelmdd jatkuvasti tavoitteenaan

tarjota kuluttajalle luonnollinen hoitovaihtoehto.

lisdtietoja TENS- (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation) ja EMS-hoidoista (Electrical

Muscle Stimulation) sekd tuotteistamme on annettu kotisivuillamme.

Aiottu kayttaja:

Laitteen CEFAR EASY kdyttja voi olla terveydenhuollon ammattihenkilo tai potilas. Laitetta

tulee kdyttaa sisdtiloissa, ja sitd voidaan kdyttdd joko hoitolaitoksessa tai kotona.

TEE CEFAR EASYN KAYTOSTA ENTISTA HELPOMPAA!

CEFAR EASYYN on saatavana lisdvarusteena alaselkaan
kiinnitettavd vyo. CEFAR EASY -vy0 auttaa helpottamaan
alaselan kipuja nopeasti. Viyo on suunniteltu niin, ettd se
tarjoaa lammittdvan tuen ja elektrodit ovat aina oikeilla
paikoilla.

LISATIETOJA LISAVARUSTEISTA JA NIIDEN
HANKINNASTA ON ANNETTU
OSOITTEESSA WWW.CEFARSE.
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MITA ON TENS?

TENS = Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation. TENS on tehokas kivunlievitysme-
netelmd. TENS lievittad akuuttia ja kroonista kipua hyodyntdmalla hermoston omia kivunlievi-
tysmekanismeja.

MILLOIN TENS-HOITOA KAYTETAAN?

Hyvid tuloksia on saatu monentyyppisten akuuttien ja pitkddn jatkuneiden kiputilojen hoidos-
sa, mutta ennen kaikkea silloin, kun kipu on ollut peraisin nivelistd, luustosta, lihaksista, ihosta,
sisdelimista tai hermostosta. Joissakin tapauksissa pelkkd TENS-hoito saattaa riittaa, joskus se
taas tdydentdd muita hoitomuotoja.

MITEN SE TOIMII?
Kivunlievityshoidoissa hermoihin ldhetetddn impulsseja kipuimpulssien estamiseksi. Kivunliev-
itys on yleensd tehokkainta stimulaation aikana, mutta vaikutus saattaa sdilya myos hoidon
jalkeen. Hoito parantaa myos verenkiertoa. Hierontaohjelmat parantavat verenkiertoa ja liev-
ittdvdt lihasten jannitystiloja.

Kivunlievityshoidot eivat aina hoida kivun syyta. Jos kipu jatkuu, kysy neuvoa laakariltdsi.

MILLOIN TENS-HOITOA TULISI KAYTTAA?

CEFAR EASYn hoito-ohjelmia voidaan kdyttaa aina, kun tarvitaan kivunlievitystd tai lihasten
rentoutusta. Kaikkia ohjelmia voidaan kdyttad niin usein kuin tarvitaan. Hoidon tulisi kestda
vahintddn 30 minuutista useaan tuntiin kerrallaan.
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LUE TURVATOIMENPITEET - KAPPALE 12 - ENNEN CEFAR EASYN KAYTTOA.

1. ASENNA PARISTOT
Asenna paristot kuvan mukaisesti.

2. KIINNITA ELEKTRODIT

A. Kiinnita elektrodit B. Kiinnitd elektrodit kehoosi. C. Yhdistd kaapeli CEFAR
kaapeleihin. EASYYN.

3. KYTKE STIMULAATTORI PAALLE

Paina ON/OFF-néppéintd (©). Nappaintd voidaan kiyttda
stimuloinnin keskeyttamiseen milloin tahansa, myds
ndppdinlukituksen ollessa kytkeytyneend. Kytke stimulaatio
aina pois pddlta ennen elektrodien poistamista iholta.

4. VALITSE HOITO-OHJELMA
Lisdtietoja hoito-ohjelmista, ks. kappale 5.

5. LISAA VIRRANVOIMAKKUUTTA (STIMULAATION VOIMAKKUUTTA)

Paina nappaintd (+) kunnes stimulaatioteho on
miellyttavd. Lisdd virranvoimakkuutta aina varovasti.
Keskeytd ohjelma tilapdisesti pienentdmalld
virranvoimakkuus nollaan painamalla ®.

. 4
16

LUE KOKO KAYTTOOH]JE SAADAKSESI CEFAR EASYSTA PARHAAN MAHDOLLISEN HYODYN.
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NAYTTOSYMBOLIT

ON/OFF -NAPPAIN. Voidaan kdyttda stimuloinnin
keskeyttdamiseen milloin tahansa, myds
nappainlukituksen ollessa kytkeytyneend.

Lisdd ja pienentda virranvoimakkuutta (stimuloinnin
voimakkuutta). Huom! Lisaa virranvoimakkuutta aina

varovasti. Lisaksi (5 -ndppdin kytkee ndppainlukituksen
pois pddlta.

OHJELMA Niska/hartiaseudun hieronta
OHJELMA Niska/hartiaseudun kivunlievitys
OHJELMA Alaselan hieronta

OHJELMA Alaselan kivunlievitys

“o~ Valittu ohjelma:

/AS

Valittu ohjelma:
Niska/hartiaseudun hieronta

s} ‘%
o &5 CB&

<

A\

Valittu ohjelma:
Alaselka Hieronta

Valittu ohjelma:
Alaselkd Kivunlievitys

VIRRANVOIMAKKUUS Kdytos
oleva virranvoimakkuus
ndytetddn sekd numeroina
ettd pylvddnd. Pylvas siirtyy

c3
£33

Pienennad virranvoimakkuus o
mA:han, jos haluat keskeyttdd
ohjelman tilapdisesti.
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Niska/hartiaseudun kivunlievitys

AUTOMAATTINEN NAPPAINLUKITUS
ﬁ on pddlla. Ndppdinlukitus
kytkeytyy 10 sekunnin kuluttua
virranvoimakkuuden asettamisesta.
Kytke lukitus pois paaltd
painamalla (3.

PARISTOT ON VAIHDETTAVA. Kun
tdma symboli syttyy naytolle, paristot
ovat lahes tyhjdt ja ne tulisi vaihtaa.
Sd
Q Katkenneen virtapiirin symboli.
2

1,
< Ks. kappale 9.

seuraavalle tasolle 5 mA:n valein.

00 .. Nayttad ohjelmasta jaljelld olevan

ajan.



5 O HJ E LMAT LUE TURVATOIMENPITEET - KAPPALE 12 - ENNEN CEFAR EASYN KAYTTOA.

Elektrodien paikat ja
suositeltu kehon asento.

Ohjelman kesto: 30 minuuttia.

% Suositeltu voimakkuus:
op
L

Kutiava tunne ilman kipua. Ei saa
aiheuttaa lihasten supistelua.

Ohjelmaa voidaan kdyttaa niin
usein kuin tarvitaan.

. . ) . Elektrodien paikat ja
Ohjelman kesto: 30 minuuttia. suositeltu kehon asento.
Suositeltu voimakkuus:

Kutiava tunne ilman kipua. Ei saa

aiheuttaa lihasten supistelua.

Ohjelmaa voidaan kdyttda niin usein
kuin tarvitaan.

. . . . Elektrodien paikat ja
Ohjelman kesto: 30 minuuttia. suositeltu kehon asento.
Suositeltu voimakkuus:

Lihasten vdrindstd lieviin supistuksiin.

Ohjelmaa voidaan kayttdd niin usein
kuin tarvitaan.

Elektrodien paikat ja

Ohjelman kesto: 30 minuuttia. suositeltu kehon asento.

Suositeltu voimakkuus:
Lihasten vdrindsta lieviin supistuksiin.

Ohjelmaa voidaan kdyttdd niin usein
kuin tarvitaan.




Kun paristosymboli D syttyy ndytolle, paristot ovat lahes tyhjdt ja ne tulisi vaihtaa. Voit kuiten-
kin jatkaa hoitoa niin kauan, kun stimulaatio tuntuu normaalilta. Paristot on aika vaihtaa, kun
stimulaatioteho alkaa heiketa tai stimulaattori lakkaa toimimasta.

* Sammuta laitteen virta.

* Avaa paristokotelon kansi ja
poista paristot.

* Varmista, ettd uusien paristojen napaisuus tu-
lee oikein (+ ja - merkit). Ks. kuva.

« Toimita vanhat paristot kierrdtyspisteeseen.

Ladattavat paristot on ladattava, kun paristoilmaisin syttyy ndytolle tai stimulaattori lakkaa
toimimasta. HUOM! Rdjahdysvaaran vuoksi ei-ladattavia paristoja ei saa koskaan yrittdd lada-
ta.

Jos CEFAR EASY on kayttamadtta pitkddn (noin 3 kuukautta), ei-ladattavat paristot tulee
poistaa stimulaattorista.
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« Sdilyta stimulaattoria, kasikatkaisinta ja « Laitetta tulee kuljettaa ja sailyttda

lisdvarusteita alkuperaisessd kotelossa, lampatiloissa, jotka ovat vdlilld -40-70 °C,
kun niita ei kdytetd. Voi kuitenkin olla ilmanpaineissa valilla 50-106 kPa ja
kaytdnnollistd jdttaa elektrodit iholle hoi- suhteellisen kosteuden ollessa 10-90 %.

tojen vdliajaksi. Varmista hoidon aikana,

ettd elektrodit ovat tiukasti paikoillaan. * Ota valmistajaan yhteytta jos tarvitset

apua laitteiden kdyttoonotossa, kaytossa
« [tsekiinnittyvdt monikdyttoelektrodit void- tai huollossa, tai jos on ilmoitettavaa kdyt-
aan tarpeen mukaan kostuttaa uudelleen totapahtumista.
muutamalla vesip isaralla. Ne on sai-
lytettdva ilmatiiviissa paikassa (muovi-
pussissa) suojapaperin padlla, kun niitd ei
kaytetd.

« Kayta hiilikumielektrodien kanssa runsaas-
ti geelid ja esta geelin kuivuminen teip-
paamalla elektrodien reunat. Huuhtele hii-
likumielektrodit ja iho vedella kdyton jal-
keen. Ald kdytd elektrodien puhdistukseen
puhdistusaineita.

* Stimulaattori ei saa kastua. Pyyhi tarvit-
taessa nihkedlla rdtilld.

* Ald kisko johtoja tai liittimid.
* Kaapeli kestdvat paremmin, jos ne jdtetaan
kiinni laitteeseen hoitojen valilld.

* Laite ei tarvitse muuta yllapitohuoltoa.
Laitteen kdyttoika voi vaihdella kdyttoolo-
suhteista riippuen. Tyypillinen kayttoika on
7 vuotta.

« Ald koskaan huolla laitetta, kun se on
kdytossa.

« Laitetta tulee kayttdd lampotiloissa, jotka
ovat vdlilld 10-40 °C, ilmanpaineissa valilla
50-106 kPa ja suhteellisen kosteuden ol-
lessa 30-75 %.
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Cefar toimittaa CEFAR EASYYN my0s lisdvarusteita. Lisdtietoja niiden hankinnasta saat Cefar-
jalleenmyyjaltd tai kotisivultamme www.cefar se.

.

CEFAR EASY VYO

CEFAR EASYYN on saatavana lisdvarusteena alaselkddn kiinnitettdvd
vy0. CEFAR EASY -wy0 auttaa helpottamaan alaseldn kipuja nopeasti.
Viyo on suunniteltu niin, ettd se tarjoaa ldmmittavdn tuen ja varmistaa
elektrodien oikean sijoittelun jokaisella hoitokerralla.

« CEFAR EASY ITSEKIINNITTYVAT ELEKTRODIT
Elektrodit kuluvat ja niita joudutaan vaihtamaan. Itsestaan limautuvat
Cefar monikdytto-elektrodit kestdvat noin 20-40 kayttokertaa

o Y-KAAPELI
Elektrodien lukumddra voidaan kaksinkertaistaa nk.
Y-kaapelilla.

STIMULAATIO EI TUNNU SAMALTA KUIN ENNEN
Tarkista, etta kaikki asetukset ovat oikein ja varmista, etta elektrodit ovat kunnolla oikeilla
paikoillaan.

Muuta elektrodien kiinnityskohtaa iholla.

STIMULAATIO TUNTUU EPAMIELLYTTAVALTA
lho on drtynyt.

Elektrodit alkavat menettdd tarttuvuuttaan eivatkd ne kiinnity kunnolla iholle.
Kostuta kiinnityspinta muutamalla vesipisaralla ennen iholle asettamista.

Elektrodit ovat kuluneet ja ne on vaihdettava.

Muuta elektrodien kiinnityskohtaa iholla.
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STIMULAATIO TUNTUU HEIKOLTA TAI PUUTTUU KOKONAAN
Tarkista, tdytyyko paristot vaihtaa.

Elektrodit ovat liian vanhat ja ne on vaihdettava.

NAYTOLLA NAYTETAKN KATKENNEEN VIRTAPIIRIN SYMBOLI
Katkenneen virtapiirin symboli ilmaisee, ettd vastus Ql ‘,
on liian korkea tai kaapeli on rikkoutunut. N\
Liian suuren vastuksen syynd voi olla elektrodien ja ihon vdlinen huono kosketus, tai etta
elektrodit on uusittava.

Kaapelin rikkoutuminen voidaan tarkistaa painamalla kaapelien pditd yhteen ja lisddmalla
samalla virtaa talld kanavalla noin 1 mA:han. Jos virran voimakkuus nyt putoaa nollaan ja
Q\ vilkkuu, kaapeli on vaihdettava.

Huom! Ald koskaan lisd virranvoimakkuutta yli 20 mA:n kaapelirikkoja tarkistaessasi, silld se
saattaa vaurioittaa stimulaattoria.

STIMULAATTORI EI TOIMI

Jos ndytolle syttyy stimulaattoria kdynnistettdessd vasemmalla oleva kuva,
stimulaattori on rikki ja se on vaihdettava. Huom! Ald kdyta stimulaattoria -

ota yhteys Cefar-jalleenmyyjddsi.

CEFAR EASY on kivunlievitykseen ja hierontaan tarkoitettu sahkokdyttoinen stimulaattori. Se
toimittaa 60 mA:n vakiovirran 1000 Q:n kuormalla.

SAHKOMAGNEETTISEEN YHTEENSOPIVUUTEEN (EMC) LIITTYVAT TIEDOT

CEFAR EASY on suunniteltu kaytettavaksi tyypillisissa koti- ja toimistoymparistdissa ja se on
hyvdksytty EMC-turvallisuusstandardin EN 60601-1-2 mukaisesti.

CEFAR EASY ldhettad impulsseja hyvin matalalla radiotaajuudella (RF). Siksi ei ole toden-
nakoistq, ettd se aiheuttaisi hdiridita laheisissa elektronisissa laitteissa (radioissa, tietoko-
neissa, puhelimissa jne.).

CEFAR EASY on suunniteltu kestdmaan normaalisti esiintyvat hdiriot, jotka ovat perdisin

sahkostaattista purkauksista, verkkovirran magneettikentistd ja radiotaajuuslahettimista
(esim. matkapuhelimista).
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KANAVIEN LUKUMAARA

1

VAKIOVIRTA 1000 ohmin vastukseen saakka (lisddntyva
kuormitus voi vahentdd enimmaisvirtaa)

STIMULAATIOMUODOT Jatkuva stimulaatio: moduloitu pulssin kesto,
moduloitu taajuus.

VIRRANVOIMAKKUUS 0-60 mA, 1 mA:n portain (enimmaisvaraus: 18uC)

PULSSIMUOTO Symmetrinen bifaasinen suorakulmapulssi.

MAKS. TAAJUUS

80 Hz

PULSSIN KESTO, MAKS.

300 IS

VIRTALAHDE

2X15 V ei-ladattavaa AA-paristoa tai
2x1,2 V ladattavaa AA-paristoa.

YHDEN KANAVAN VIRRANKULUTUS,
180 S, 80 Hz, 30 mA

80 mA

SAILYTYS-, KAYTTO- JA\LINE

Lampotila10 °C-40°C.

KULJETUSOLOSUHTEET limankosteus 30%-75%.
llmanpaine 700 hPa-1060 hPa.

MITAT 52X 125X 30 mm

PAINO noin 130 g sis. Paristot.

R.M.S MAKS./KANAVA 10mA
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Takuu: Stimulaattorilla on 2 vuoden takuu valmistusvikojen varalle. Takuun voimassaolon edelly-

tyksend on, etta stimulaattoria kaytetdan normaalilla tavalla.
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Valmistajan luettelonumero laitteelle

Katso kdyttoohjeista

Sahkotyyppi BF

Ald havitd yleisten jdtteiden mukana (katso sivulta 35 ohjeet)

Pida kuivana

Ympdriston lampotila sdilytyksen ja kuljetuksen aikana

CE-merkintd (laakinndllisid laitteita koskevan direktiivin (MDD) 93/42/ETY
mukaisesti)

Valmistajan nimi ja osoite

PAALLA/POISSA
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12.1. Vasta-aiheet

* Implantoidut sdhkolaitteet: dla kayta
laitetta potilaille, joilla on syddamentahdis-
tin, implantoitu defibrillaattori tai muu im-
plantoitu sdhkolaite, koska se voi aiheuttaa
sahkoiskun, palovammoja, sdhkdisen inter-
ferenssin tai kuoleman.

 TENS diagnosoimattomaan kipuun: dld
kayta laitetta TENS-laitteen tapaan poti-
laille, joiden kipuoireyhtymdt ovat diagno-
soimattomia.

12.2. Varoitukset

* Kysy neuvoa ladkariltd: kysy neuvoa poti-
lasta hoitavalta ladkariltd ennen laitteen
kdyttod, silld laite voi aiheuttaa hengen-
vaarallisia syddmen rytmihdirioitd herkille
henkildille.

* |hon kunto: anna stimulaatiohoitoa ain-
oastaan normaalin, vahingoittumattoman,
puhtaan, terveen ihon pddlle.

e Pitkdaikaisvaikutukset: pitkdaikaisen
sahkostimulaation pitkaaikaisvaikutuksia
ei tunneta.

* Stimulointikohdat: Stimulointi kaulan tai
suun pddlld. Ald anna stimulaatiohoitoa
potilaan kaulan (erityisesti kaulavaltimon
poukaman) tai suun paalle, silld se voi
aiheuttaa vakavia lihaskramppeja, jotka
voivat tukkia hengitystiet, aiheuttaa hen-
gitysvaikeuksia tai haitata sydamen rytmia
tai verenpainetta.

* Stimulointi rintakehdn alueella: &l anna
stimulaatiohoitoa potilaan rintakehdn al-
ueelle, koska sahkovirran johtaminen

172

rintakehdan voi aiheuttaa potilaalle sydd-
men rytmihairioitd, jotka voivat olla hen-
genvaarallisia.

Stimulointi pddn alueella: koska stimuloin-
nin vaikutuksia aivoihin ei tunneta, stimu-
laatiohoitoa ei saa antaa paan alueelle eika
elektrodeja tule sijoittaa pddn vastakkai-
sille puolille.

Stimulointi vahingoittuneen ihon paalld:
dld anna stimulaatiohoitoa avointen
haavojen tai ihottuman pdalle tai turvon-
neiden, punaisten, infektoituneiden tai tul-
ehtuneiden ihoalueiden tai akillisesti il-
menneen ihottuman padlle (potilaalla
esim. laskimotulehdus, laskimontukkotule-
hdus, suonikohjut).

Stimulointi pahanlaatuisten leesioiden
lahella: dld anna stimulaatiohoitoa pahan-
laatuisten leesioiden pdalle tai lahelle.

Stimulointi silmien padlla: ala anna stimu-
laatiohoitoa suoraan silmien paalle.

Ymparisto, elektroniset valvontalaitteet:
dld anna stimulaatiohoitoa, jos kaytossd on
elektronisia valvontalaitteita (esim. sydan-
monitoreja, EKG-hdlyttimid), joiden toi-
minta saattaa hdiriytyd sahkoisen stimu-
lointilaitteen toiminnasta.

Kylpy tai suihku: Ald anna stimulaatiohoi-
toa potilaan ollessa kylvyssa tai suihkussa.
Ald anna stimulaatiohoitoa ympriston
kosteuden ollessa yli 75 % suhteellisesta
kosteudesta.



 Nukkuminen: dla anna stimulaatiohoitoa
potilaan nukkuessa.

* Ajaminen tai koneiden kayttdminen: dla
anna stimulaatiohoitoa potilaan ajaessa,
kdyttdessd koneita tai suorittaessa mitdan
toimintoja, joiden aikana sahkostimulaatio
tai lihasten tahaton supistuminen voi
altistaa potilaan tapaturmariskille.

Sahkokirurgiset laitteet ja defibrillaattorit:
Irrota stimulointielektrodit ennen sahkoki-
rurgisten laitteiden tai defibrillaattoreiden
kdyttod. Muuten ihoon saattaa tulla palo-
vammoja elektrodien alla ja laite saattaa
tuhoutua.

Magneettikuvaus: dld kaytd elektrodeja tai
laitetta magneettikuvauksen (MRI) aikana,
silld metalli voi kuumentua ja aiheuttaa
palovammoja ihoon elektrodien alueella.

Syttyvd tai rdjahtdva ymparisto: dld kdytd
aitetta paikoissa, joissa on tulipalon tai
rdjahdyksen vaara, esimerkiksi paljon hap-
pea sisdltavissa tiloissa, syttyvien aneste-
sia-aineiden dhelld jne.

Virtalahde: dla koskaan liita stimulointi-
kaapeleita ulkoiseen virtaldhteeseen
sahkiskun riskin vuoksi.

Muiden laitteiden Iahella: Ald kdytd laitetta
toisen laitteen vieressd tai pddlld. Jos sitd
on kdytettdvd toisen jarjestelmdn vieressa
tai pddlla, on tarkistettava, ettd laite toimii
oikein valitussa kokoonpanossa.

Muuta: Elektrodit on tarkoitettu yhdelle
potilaalle. Ald jaa elektrodeja muiden hen-
kiloiden kanssa. Kaikilla kayttdjilla taytyy

olla oma elektrodisarja. Ndin estetdan ei-
toivotut ihoreaktiot ja sairauksien tart-
tuminen.

o Lisdvarusteet: Kaytd tatd laitetta ain-
oastaan yhdessa valmistajan suosittele-
mien johdinten, elektrodien ja lisd-
varusteiden kanssa. Muiden lisa-
varusteiden kaytto voi haitata laitteen toi-
mintaa tai aiheuttaa suurempia sahko-
magneettisia padstojd tai pienentdd lait-
teen sahkomagneettista hdirionsietoa.

Ei muutoksia: laitteeseen ei saa tehda
muutoksia.

12.3. Varotoimet

« Valvonta: Kaytd tatd laitetta ainoastaan
laillistetun laakarin jatkuvassa valvonnas-
sa. Elektrodien sijoitus ja stimulaatioa-
setukset on tehtdvd mddrddvan ladkdrin
ohjeiden mukaisesti.

Valmistaja: valmistaja ei ole missdan vas-
tuussa suositusten vastaisesta elektrodien
sijoittelusta.

Raskaus: sahkostimulaation turvallisuutta
raskauden aikana ei ole vahvistettu.

Ihodrsytys: Joidenkin potilaiden iho voi
drsyyntyd tai reagoida yliherkasti
sahkostimulaatioon tai sahkod johtavaan
aineeseen (geeliin). Arsytystd voi lieventda
kayttdmalla vaihtoehtoista sahkdd johta-
vaa ainetta tai sijoittamalla elektrodit
toisiin paikkoihin. Joidenkin potilaiden iho
voi punoittaa elektrodien alla hoitokerran
jdlkeen. Punoitus hdvida tavallisesti muu-
taman tunnin sisalld. Ohjeista potilasta
kaantymaan Iddkarin puoleen, jos punoitus
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ei hdvid muutaman tunnin jalkeen. Ald
aloita uutta stimulaatiohoitokertaa sa-
malle alueelle, jos punoitus on vield naky-
vissd. Ald raavi punoittavaa aluetta.

Sydansairaudet: potilaiden tulee noudat-
taa ldakdrin suosittelemia varotoimia, jos
heilld oletetaan tai on todettu olevan
syddnsairaus.

Epilepsia: potilaiden tulee noudattaa
|adkarin suosittelemia varotoimia, jos heilla
oletetaan tai on todettu olevan epilepsia.

Sisdinen verenvuoto: noudata varovaisuut-
ta, jos potilaalla on taipumus sisdiseen ver-
envuotoon, esimerkiksi tapaturman tai
murtuman jdlkeen.

Kirurgisen toimenpiteen jdlkeen: noudata
varovaisuutta hiljattain tehtyjen leik-
kausten jalkeen, jos stimulaatio voi haitata
potilaan toipumista.

Kohdun pdalld: Jos olet raskaana, dld aseta
elektrodeja suoraan kohdun padlle alakd
yhdista elektrodipareja vatsan yli. Syynd on
se, ettd teoriassa virta saattaa vaikuttaa
sikion syddmeen (vaikka virran ei ole ra-
portoitu aiheuttaneen vahinkoa).

Huono tuntoaisti: Noudata varovaisuutta,
jos annat stimulaatiohoitoa sellaisten
ihoalueiden padlle, joiden tuntoaisti on
normaalia huonompi. Ald anna stimulaati-
ohoitoa potilaille, jotka eivat pysty ilmaise-
maan itseaan.

Stimulaatio: Stimulaattoria tulee kayttda
vain hermojen ja lihasten stimulointiin
tarkoitettujen ihoelektrodien kanssa.

Stimulaation jdlkeen voi ilmetd lihasarku-
utta, mutta se yleensa haviaa viikon ku-
luessa.

Kuuma kotelo tai kuumat akut:
Adrimmaisissd kdyttoolosuhteissa kotelon
jotkin osat voivat kuumeta 43 °C:seen (109
°F). Noudata varovaisuutta, kun kasittelet
akkuja hetilaitteen kdyton jdlkeen tai lait-
teesta kiinni pidettdessd. Tamd lampatila
ei aiheuta erityistd terveysriskid, ain-
oastaan mukavuushaittaa.

Lapset: sailytd tdmd laite lasten ulottu-
mattomissa.

Elektrodien koko: Ald kayta elektrodeja
aktilvialueell, jonka koko on pienempi
kuin16 cm2, silld se aiheuttaa palovammo-
jenriskin. Varovaisuutta on noudatettava
aina, kun virrantiheys on enemman kuin 2
mA/cm2.

Kuristuminen: Al kadri johtimia kaulan
ymparille ja pidd ne pois lasten ulottuvilta.
Johtimien kietoutuminen voi aiheuttaa
kuristumisen.

Kompastuminen: noudata varovaisuutta,
jotta et kompastu johtimiin.

Vaurioitunut laite tai lisdvarusteet: dld ko-
skaan kdyta laitetta tai sen lisavarusteita,
jos ne ovat vaurioituneita (kotelo, kaapelit
jne.) tai jos akkukotelo on auki, silla nama
tilanteet aiheuttavat sahkoiskun riskin.
Tarkasta johtimet ja liittimet huolellisesti
ennen jokaista kayttoa.

Tarkasta elektrodit: Tarkasta elektrodit
ennen jokaista kayttod. Vaihda elektrodit,
kun ne heikkenevdt tai eivat enda kiinnity



kunnolla. Huono kontakti elektrodien ja
potilaan ihon vdlilld nostaa ihodrsytyksen
tai palovammojen riskid. Elektrodit kes-
tdvat kauemmin, kun niitd kdytetdan ja
sdilytetaan elektrodien pakkauksessa
olevien ohjeiden mukaisesti. Aseta elek-
trodit niin, etta niiden koko pinta on kos-
ketuksissa ihoon.

Vierasesineet: ald anna vierasesineiden
(lian, veden, metallin jne.) tunkeutua lait-
teeseen tai akkukoteloon.

Akut: Ald kanna akkuja taskussa, kukka-
rossa tai missaan muussa paikassa, missa
navat voivat mennd oikosulkuun (esim.
klemmarista). Se saattaa muodostaa pal-
jon ldmpdd ja aiheuttaa vammoja.
Valttadksesi sahkoiskun dld koskaan avaa
akkukotelon kantta stimulaation aikana.
Poista akut laitteesta, jos sitd ei ole tarkoi-
tus kdyttad pitkddn aikaan (yli 3 kuukau-
teen). Akkujen pitkdaikainen sailytys lait-
teessa voi johtaa niiden ja laitteen vaurioi-
tumiseen.

Kaapeli: Kaapeleita suojaa parhaiten jdt-
tdminen kiinni stimulaattoriin hoitojen
valilla. Ala nyi kaapelia tai liitantad.

Kuumat ja kylmdt tuotteet: kuumuutta ja
kylmyytta tuottavat laitteet (esim.
sahkohuovat, ldmpatyynyt tai jadpakkauk-
set) voivat heikentda elektrodien toimintaa
tai muuttaa potilaan verenkiertoa/aisti-
muskykyd ja aiheuttaa potilaalle suurem-
man vammautumisriskin.

« Vendhtdneet lihakset: Ald kdytd elektrode-
ja vendhtdneiden lihasten paalld.
Stimulaattorin kdytto aiemmin venahtdneen

lihaksen padlld voirasittaa lihasta lisdd.
Mitd voimakkaampi stimulaatio on, sitd
suurempi riski on ylirasittaa tdllaista lihasta.

Transkutaanisen hermostimulaation
(TENS) lisdvarotoimia:

- TENS ei ole tehokas keskushermostosta
perdisin olevaan kipuun, mukaan lukien
paansarkyyn.

- TENS ei korvaa kipuladkitysta eikd muita
kivunhallintaan tdhtddvid hoitoja.

- TENS-laitteilla ei ole mitddn parantavaa
arvoa.

- TENS on oireenmukaista hoitoa ja siten
lieventdd sellaisen kivun aistimusta, joka
muuten toimisi suojaavana mekanismina.

TENS-hoidon tehokkuus riippuu suuresti
siitd, minkalaisia potilaita kipupotilaiden
hoitoon erikoistunut hoitohenkild valitsee.

12.4. Vaarat

* Elektrodit: Tdman laitteen kanssa voidaan
kayttaa kaikkia elektrodeja, joiden aktiivi-
alue on vahintddn 16 cma. Jos kaytetaan
elektrodeja, joiden aktiivialue on pienempi
kuin16 cm2, potilaalle voi aiheutua palo-
vammoja, kun yksikkod kaytetaan suurella
teholla. Kysy neuvoa laakarilt, ennen kuin
kaytat elektrodeja, joiden aktiivialue on pi-
enempi kuin 16 cm2.

12.5. Haittavaikutukset

« Potilaat voivat kokea ihodrsytystd ja palo-
vammoja iholle asetettujen stimulointiele-
ktrodien alla.
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* Potilaat voivat kokea pddnsdrkyd tai muita
kipuja sahkdisen stimulaation aikana tai
sen jalkeen silmien lahelld seka padssd ja
kasvoissa.

Potilaiden tulee lopettaa laitteen kaytto
seka kddntya hoitavan Iddkarin puoleen,
jos he saavat haittavaikutuksia laitteesta.

Varotoimi: Ald irrota stimulointikaapeleita
hoidon aikana stimulaattorin ollessa
padlld. Sammuta stimulaattori ensin.
Sammuta stimulaattori aina, ennen kuin
siirrat tai poistat elektrodeja hoidon aikana.

Varotoimi: Ald kdytd elektrodeja aktiivial-
ueella, jonka koko on pienempi kuin 16
cm, silld se aiheuttaa palovammojen

riskin. Varovaisuutta on noudatettava aina,

kun virrantiheys on enemman kuin 2 mA/
m2.

Varotoimi: Ald anna stimulaatiohoitoa
kohtaan, jonka ldhella on metallia. Poista
korut, ldvistykset, soljet tai muut irrotetta-
vat metalliesineet tai -laitteet stimuloin-
tialueelta. Ald koskaan kayta elektrodeja
kehon vastakkaisilla puolilla, eli dla kayta
kahta samaan kanavaan yhdistettya li-
itinta kehon vastakkaisilla alueilla.

Varotoimi: Al koskaan aloita stimulaatio-
hoitoa henkilon seistessa. Stimuloinnin en-
simmdiset viisi minuuttia on suoritettava
aina henkilon istuessa tai maatessa.
Harvoissa tapauksissa hermostuneisuu-
teen taipuvaiset ihmiset saattavat saada
vasovagaalisen reaktion. Tamd reaktio
johtuu lihasstimuloinnin pelosta seka
hammadstyksestd, kun ihminen ndkee
oman lihaksensa supistuvan ilman sen ti-
etoista supistamista. Vasovagaalisessa

reaktiossa syke hidastuu ja verenpaine pu-
toaa, mikd saattaa aiheuttaa heikkoutta ja
pyortymistd. Jos ndin kay, lopeta stimu-
lointi ja asetu makuulle jalat ylospain,
kunnes heikkouden tunne katoaa (5-10
minuuttia).

Varotoimi: Stimulaattorin sisdan voi muo-
dostua kondenssivetta dkillisten lampatila-
vaihtelujen vaikutuksesta. Anna laitteen
saavuttaa huoneenldmpd ennen kdyttod
tdmdn ehkaisemiseksi.



Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sdhkdmagneettinen sdteily

CEFAR EASY sdhkdhoitojarjestelmd on tarkoitettu kdytettavaksi alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ympristdssd. CEFAR
EASY sahkohoitojarjestelmdn asiakkaan tai kdyttajan on varmistettava, ettd sitd kdytetddn kuvatun kaltaisessa ympdristdssa

Sateilytestit

RF-Idhetykset

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneett paristd - ohjeet

CEFAR EASY sdhkéhoitojdrjestelmd kadyttdd radiotaajuuksia
vain sisdisiin toimintoihinsa. Taman vuoksi sen

CISPR T Ryhma1 radiotagjuuslahetykset ovat erittéin alhaisella tasolla ja eivt
todennakdisesti aiheuta hairiditd Idhelld olevissa elektronisissa
laitteissa

RF-lahetykset Luokka B

CISPRTI

Harmoninen yliaalto
|EC 61000-3-2

Ei oleellinen - paristokdyttoinen

Jdnnitteen vaihtelut
IEC 61000-3-3

Ei oleellinen - paristokdyttoinen

CEFAR EASY sahkohoitojarjestelma soveltuu kdytettavaksi
kaikissa laitoksissa mukaan lukien asuinhuoneistot

ja rakennukset, jotka on kytketty suoraan yleiseen
pienjannitteiseen sahkoverkkoon.
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Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Immunity

(9.397pt)

Immunity Test

IEC 60601
Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment -
Guidance

Electrostatic
discharge (ESD) IEC
61000-4-2

+6kV contact
+8KV air

+6KkV contact
+8KkV air

Risk assessment on the CEFAR EASY
Electrotherapy System indicates

the compliance levels claimed are
acceptable when ESD-precautionary
measures are taken

Electrical fast
transient/burst IEC

+2kV for power supply lines
41KV for input/output lines

Not Applicable -
Battery powered

Not Applicable

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital

61000-4-4 environment.

- signal lines less

then 3 meters
Surge +1KV differential mode (line to line) Not Applicable - (I\)Afegnts Hg!ﬁﬁﬂg{zﬁﬂﬂgf ‘t[ha ?t
IEC 61000-4-5 +2kV common mode (line to ground) | Battery powered P p

environment.

Voltage dips, short

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital

interruptions and <% Ur (95% dip in Un) for 05 qycle environment. If the user of the
voltage variations 5% U7 095 i In L) 10T 05 ¢ CEFAR EASY Electrotherapy System
40% Ut (60% dip in Ut) for 5 cycles | Not Applicable - h
on power supply . g requires continued operation during
) 70% Ut (30% dip in Ut) for 25 cycles | Battery powered ; .
input lines % Ur (b95% dipin Ur) for o sec power mains interruptions, it is
54U besA dpin)iors recommended that the CEFAR EASY
IEC 61000-4-T1 Electrotherapy System be powered
from an uninterrupted power supply.
Power frequency 3A/m 3A/m
(s0/60Hz) Power frequency magnetic fields
magnetic feld should be at levels characteristic
IEC 61000-4-8

of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

NOTE: Uy is the AC mains voltage prior to application of the test level.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkdmagneettinen hiridnsieto

CEFAR EASY sahkohoitojdrjestelmd on tarkoitettu kdytettdvaksi alla kuvatussa sdhkémagneettisessa ymparistdssd. CEFAR
EASY sdhkohoitojdrjestelman asiakkaan tai kdyttdjdn on varmistettava, ettd sitd kaytetddn kuvatun kaltaisessa ympdristdssd.

IEC 60601

Hairidnsietokoe - Vaatimustenmukaisuustesti Sahkomagneettinen ymparistd - ohjeet

Kannettavia ja siirrettdvid radiotaajuudella toimivia
(RF) viestintdlaitteita ei tulisi kdyttdd CEFAR EASY
sdhkohoitojdrjestelman mitddn osaa lahempand,
mukaan lukien kaapelit, kuin suositeltu etdisyys,
joka lasketaan asianomaisen ahettimen taajuudelle
sopivan yhtalon avulla

Suositeltava erotusetdisyys

Johdettu 3Vrms d=35p
radiotaajuus 150 kHz-80 [V V. missd V, = 3V [ ]\/,
IEC 61000-4-6 MHz
3V/m d=R5UP 80 MHz-800 MHz
Radiated RF 80 MHz-25 [E] V/m, missd E, = 3V/m [ ]E
IEC 61000-4-3 CHz

d :[l]\éP 800 MHz-255 GHz

missd P on [ahettimen suurin lahetysteho wat-
teina (W) ldhettimen valmistajan mukaan ja d on
suositeltu erotusetdisyys metreind (m).

Kiinteiden radioldhettimien kentdn voimakkuudet,
jotka on mddritelty sdhkdmagneettisessa toimip-
istetutkimuksessa, pitdisi olla alle kunkin taajuusal-
ueen mddrdysten noudattamisen tasoa®

Hairioita saattaa esiintyd seuraavalla merkilla merkit-
tyjen laitteiden laheisyydessd:

()

HUOMAUTUS 1: 80 MHz ja 800 MHz alueella sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Naméd ohjeet eivt ehka pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettiseen siirtymdan vaikuttavat imeytyminen ja
heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisistd

2 Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien/langattomien puhelimien) ja maaradioliikenteen,
amatooriradion, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-ldhetysten kenttien voimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisella
tarkkuudella. Harkitse sdhkomagneettisen toimipistetutkimuksen tekoa voidaksesi paikallistaa kiinteat RF-lahettimet.
Jos kentan voimakkuus CEFAR EASYs sahkohoitojdrjestelman kayttoympdristdssd ylittaa sovellettavan radiotaajuuden
vaatimustenmukaisuustason, CEFAR EASY sahkohoitojdrjestelmad on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi
Lisdtoimenpiteet saattavat olla tarpeen, jos havaitaan epanormaalia toimintaa, kuten CEFAR EASY sahkdhoitojarjestelman
uudelleen suuntaus tai sijoitus.

Taajuusalueella 150 kHz-80 MHz,, kentdn voimakkuuksien pitdisi olla alle [v1] V/m.
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Suositeltava erotusetdisyys
kannettavien ja siirrettdvien viestintdlaitteiden ja CEFAR EASY sdhkdhoitojarjestelmdn valilld

CEFAR EASY sdhkohoitojdrjestelmd on tarkoitettu kdytettdvaksi sahkomagneettisessa ymparistdssd, jossa sateilevia
radiotaajuushairiditd valvotaan. CEFAR EASY sahkéhoitojdrjestelmdn asiakas tai kdyttdjd voi auttaa estimadn
sahkomagneettisia hairioita sdilyttamalld vdhimmaisetdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestintalaitteiden
(Idhettimien) seka CEFAR EASY sahkohoitojdrjestelman valilld, viestintdvdlineiden suurimman lahetystehon mukaisesti, kuten
suositellaan alla.

Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan
d(m)
150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
Lahettimen nimellinen
maksimiteho
P(W, d=3op d=35p d=kp

W) [v) (€l 3
(missd V; = 3V) (missd E, = 3V/m) (missd £, = 3V/m)

0,01 on2 012 023

(o)} 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Lahettimille, joiden nimellinen maksimiteho ei ole lueteltu ylhdalld, suositeltu erotusetdisyys d metreind (m) voidaan arvioida
laskutoimituksella. Se on sovellettavissa lahettimen taajuuteen, missd P on lahettimen suurin lahetysteho watteina (W)
[dhettimen valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS 1: 80 MHz ja 800 MHz alueella sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Namd ohjeet eivat ehkd pdde kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettiseen siirtymadn vaikuttavat imeytyminen
ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisistd.

FCC:N VAATIMUKSET

FCC:n vaatimusten osa 15

e Tdmd laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairiditd
Tdman laitteen tdytyy sietdd kaikkia vastaanottamiaan
hdiriditd, myds mahdollisesti epatoivottavaa toimintaa

Tdma laite vastaa FCC:n sdantdjen osaa 15. Kayttd riippuu
seuraavista kahdesta ehdosta:

aiheuttavia hdiriditd
FCCID ToJ-RN42
Sisdltdd lahetinmoduulin puolijohdepiirin 6514A-RN42
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