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1. Generelle oplysninger

1.1 Forklaringer

I denne brugsanvisning betyder "patient" en person (mand, kvinde eller andet), som TEN-
Stem eco Basic bliver anvendt pa. Udtrykket gaelder ogsa, hvis udstyret betjenes af en anden
person end patienten selv, uanset om brugen af TENStem eco basic er medicinsk ngdven-
dig i det konkrete tilfaelde eller anvendes til medicinske formal.

Udtrykket "bruger" henviser til den person, der betjener udstyret (lzege eller andre personer,
der betjener udstyret, mens elektroderne er anbragt pa patienten). | tilfaelde af selvsteendig
brug af produktet er "patient" og "bruger" en og samme person. Udstyret er designet til at
blive brugt af patienten.

Udtrykket "behandling" betyder gentagen brug af produktet over en leengere (bestemt) pe-
riode.

Udtrykket "behandling" eller "session" beskriver den individuelle anvendelse/stimulering
(f.eks. 10/20 minutter).

1.2 Erkleeret formal

TENStem eco basic bruges til transkutan elektrisk nerve- og muskelstimulering hos men-
nesker for at lindre akutte og kroniske smerter, forbedre blodcirkulationen og styrke musk-
lerne.

Smertebehandlingen med TENStem eco basic udfgres ved at stimulere sensoriske og mo-
toriske perifere nerver ved hjzelp af hudelektroder. Denne stimulering aktiverer kroppens
egne smertelindrende processer. Indikationer pd behandling med TENStem eco basic er
smerter af enhver art.

Muskelstimulering med TENStem eco basic har til formal at opretholde og opbygge ske-
letmusklerne og deres tilhgrende organer sdsom sener, ledband og led. Det gares ved at
stimulere perifere motoriske nerver, som kan nas ved hjeelp af elektroder.

Der er indikationer for behandling med TENStem eco basic i situationer, hvor der er fare
for muskelnedbrydning eller hvor denne er opstdet pa grund af muskelinaktivitet som falge
af sygdom, smerte eller immobilisering.

Muskelstimuleringen fremmer ogsa blodcirkulationen og stofskiftet i de stimulerede omra-
der.

Behandlingen med TENStem eco basic kan udferes flere gange om dagen.

Behandlingen med TENStem eco basic kan udferes pa alle personer, der er mentalt og
fysisk i stand til at placere elektroderne og justere strgammen under hensyntagen til kontra-
indikationerne, eller som er i stand til at udtrykke smerte eller gnsker om behandlingsaen-
dringer eller behandlingsopher i tilfaelde af ikke-selvstaendig behandling.



BRUGSANVISNING - TENStem eco basic

Produktet kan ogsa bruges af laegfolk. De skal dog have leest og forstdet brugsanvisningen,
iseer kapitel 1.3 "Sikkerhedsanvisninger/advarsler" og 1.4 "Kontraindikationer TENS (lavfre-
kvent elektrisk stimulering) hos gravide kvinder", fer farste anvendelse. | tilfzelde af uklarhe-
der er det vigtigt at spgrge sundhedspersonalet (eller fabrikanten). Hvis produktet ordineres
af en laege, skal brugeren/patienten instrueres for farste anvendelse.

Forsigtig: Smerter kan indikere alvorlige lidelser i kroppen og skal afklares af lzegen. Selvom
anvendelsen af TENStem eco basic er vellykket og farer til betydelig smertelindring, er dette
ikke det samme som en kur mod arsagen til smerten.

1.3 Sikkerhedsanvisninger

Laes brugsanvisningen omhyggeligt, for du bruger produktet! Det anbefales at opbe-
vare den til senere opslag!

1.3.1 Generelle sikkerhedsanvisninger
Forsigtig: Du ma aldrig bruge produktet, hvis det fungerer forkert eller er blevet beskadiget.

Hvis der mod forventning opstar funktionsfejl eller forstyrrelser, bedes du kontakte vores
serviceteknikere. Service (f.eks. udskiftning af batteri) og reparationer mé kun udferes af
autoriserede fagfolk for at opretholde sikkerheden og garantien (adresserne findes pa den
sidste side i brugsanvisningen).

Forsigtig: Hvis produktet andres, skal der udferes passende undersggelser og tests for at
sikre, at det fortsat er sikkert at bruge.

Tab ikke produktet, og handtér det ikke forkert.

Ma kun bruges ved temperaturer mellem 10 og 40 °C, en relativ luftfugtighed mellem 30 og
75 % og et lufttryk mellem 70 og 106 kPa. Brug derfor for eksempel ikke produktet i bade-
vaerelset eller i lignende fugtige miljger.

Opbevar produktet i den originale emballage for at beskytte det mod skader og forurening.

Forsigtig: Det er ngdvendigt med ngje overvagning, nar produktet bruges i neerheden af
barn. Opbevar produktet og emballagen utilgaengeligt for barn. Der er risiko for kveelning
med kabler og ledninger pa udstyret eller dens tilbehar!

Produktet ma kun bruges med originalt tiloeher. Brug af andet tilbehar (isaer til elektroder
med en elektrodeflade pd mindre end 2 cm?) kan fare til en forkert funktionsmade. De med-
folgende elektroder kan anvendes uden problemer.

Forsigtig: Hold vand eller andre vaesker vaek fra produktet, ellers kan der opsta ukontrolle-
rede stromflow, der er fare for elektriske sted, og udstyret vil blive beskadiget.

Forsigtig: Hvis du udsaetter dette udstyr for pludselige temperaturaendringer fra kold til
varm, ma du ikke taende for udstyret, far det ndr den samme temperatur som de omgivel-
ser, det skal bruges i. Vent mindst 30 minutter. Ellers kan kondens inde i udstyret resultere i
elektrisk sted, brand, beskadigelse af dette udstyr og/eller personskade.
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Hvis produktet anvendes til erhvervsmaessige formal, skal brugeren foretage en sikkerheds-
kontrol med regelmaessige og fastlagte intervaller. Producenten anbefaler, at kontrollen
foretages mindst hver 24. maned. Overhold altid de gzeldende nationale bestemmelser.

1.3.2 Anvendelsesrelaterede sikkerhedsanvisninger

Anbringelse af elektroderne:

1. Udstyret ma kun tilsluttes én patient.

2. Fgr du seetter elektroderne pa, skal du renggre det hudomrade, hvor elektroderne saet-
tes pa. Ellers kan en ukorrekt funktionsmade ikke udelukkes.

3. Elektroderne ber kun anvendes pa intakte hudomrader med tilstreekkelig hudfelsom-
hed.

4. Forsigtig: Serg for, at ingen metalgenstande sasom smykker eller piercinger kommer i
kontakt med elektroderne under stimuleringen, da der ellers kan opsta punktvise for-
braendinger.

5. Forsigtig: Tatoveringsfarver kan indeholde metalpigmenter, som i sjeeldne tilfeelde kan
fore til hgje stremtaetheder og hudskader under strgmflow. Hvis dette er muligt, ber
man undga stimulering i kropsomrader med tatoveringer. Hvis det ikke er muligt, skal
stimuleringen i disse omrader af kroppen observeres med gget opmaerksomhed og om
nedvendigt straks stoppes.

6. Forsigtig: St elektroderne pd huden pa en sddan made, at elektrodefladen har en ens-
artet og fuldsteendig hudkontakt. Serg desuden for, at afstanden mellem elektroderne
er mindst 2 cm. Ellers kan der forekomme for hgje stramtaetheder, og dette kan fore til
smertefulde lzesioner pd huden.

7. Forsigtig: Hos patienter med metalimplantater, som har sensoriske forstyrrelser i me-
talomradet, skal der udvises serlig forsigtighed med stimulering og elektrodeinstallation
i dette omrade. Fglelsesforstyrrelsen kan fare til en gget indstilling af stimuleringsinten-
siteten og medfgre hudirritation med hudrgdme eller smerter i metalomradet. | dette
tilfeelde skal stimuleringen ophare.

8. Forsigtig: Derudover skal du overholde brugsanvisningen til de elektroder, du bruger,
iseer sikkerhedsanvisningerne.

9. Forsigtig: Kun efter forudgdende konsultation med en laege kan stimuleringsstrambe-
handlingen anvendes over eller gennem hovedet, direkte pa ajnene, under tildaekning
af munden, pa forsiden af halsen (iseer carotissinus) eller med elektroder fastgjort pa
brystet og gvre ryg eller hen over hjertet.

Advarsel: Patienter med forstyrret eller nedsat hudfelsomhed, f.eks. fglelseslashed, bar
kun bruge TENS med den stgrste forsigtighed og under konstant observation, da manglen-
de hudfglsomhed kan fare til smerte pa grund af overdreven stimuleringsintensitet, der ikke
opfattes eller ikke opfattes i tide, og séledes medfere forbraendinger pa huden.

Advarsel: Placering af elektroderne i nzerheden af brystkassen kan gge risikoen for arytmi-
er. | tilfeelde af elektrodesystemer i brystkassens omrade kan intensiv hgjere frekvensstimu-
lering (fra ca. 15 Hz) forstyrre vejrtraekningen under stimuleringen.

7]



BRUGSANVISNING - TENStem eco basic

Advarsel: Produktet ma ikke bruges under betjening af maskiner og under aktiviteter, der
kraever gget opmaerksomhed. Dette gaelder isaer i trafikken!

Advarsel: Ansigtsstimulering (trigeminal stimulering) kan fere til dgsighed, hvorfor du ikke
bar genoptage de naevnte aktiviteter, for du ikke laengere foler dig dgsig. For optimal sikker-
hed bgr du kun stimulere ansigtsomradet, mens du sidder eller ligger ned.

Advarsel: Brug ikke udstyret i naerheden af eksplosive og/eller breendbare stoffer eller
dampe!

Hvis elektroderne bruges pa ryggen eller andre dele af kroppen, som er sveere at se, kan det
vaere ngdvendigt at fa hjeelp af en anden person, da det kan vaere smertefuldt og endda give
laesioner pa huden, hvis elektroderne glider.

Elektrostimulering ber ikke anvendes pa sovende personer. Patienterne bgr veere ved fuld
bevidsthed for at kunne reagere hensigtsmaessigt pa stimuleringens styrke og varighed
samt pa eventuelle funktionsfejl i apparatet.

1.3.3 Seerlige sikkerhedsanvisninger

Forsigtig: Samtidig tilslutning af patienten til medicinsk-elektronisk (ME) udstyr til hgjfre-
kvent (HF) kirurgi kan resultere i forbraendinger under produktets elektroder og skade pa
stimuleringsstremenheden.

Forsigtig: Drift i umiddelbar neerhed (f.eks. 1 m) af ME-udstyr til kortbalge- eller mikrobalge-
behandling kan fordrsage udsving i produktets strgmimpulser (outputveerdier) med poten-
tielt smertefulde virkninger.

Forsigtig: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (radioer, mobiltelefoner) (inklusive deres tilbe-
her sdsom antennekabler og eksterne antenner) bar ikke bruges i en afstand af mindre end
30 cm (eller 12 tommer) fra TENStem eco basic-udstyret (inklusive dets tilbehgr). Manglen-
de overholdelse kan fgre til en reduktion i udstyrets ydeevne og til en forkert funktionsmade.

Forsigtig: Brug af dette udstyr direkte ved siden af andet udstyr eller stablet oven pa andet
udstyr bgr undgas, da dette kan medfgre en forkert funktionsmade. Hvis en brug pa den
beskrevne made ikke desto mindre er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr ob-
serveres for at sikre, at de fungerer korrekt.

Hvis det er muligt, ber elektrostimulering (f.eks. TENS, EMS eller elektroakupunktur) ikke
udfgres pa samme tid som diagnostiske procedurer som f.eks. elektroencefalografi (EEG)
eller elektrokardiografi (EKG). Hvis de selvkleebende elektroder (eller akupunkturndle i til-
feelde af elektroakupunktur), der bruges i forbindelse med elektrostimulering, er teet pa de
elektroder, der bruges til de ovennaevnte diagnostiske procedurer, kan det fore til artefakter
eller interferens og dermed forfalskning af méaleresultaterne.

1.3.4 Seerlige bemeerkninger om produktets muskelstimuleringsprogrammer

Med hver muskelbelastning frigives enzymer (f.eks. kreatinkinase) og proteiner (f.eks. myog-
lobulin). Ved kraftig muskelspaending men ogsd placeringsbetinget eller i forbindelse med
visse medikamenter eller stoffer kan det fare til starre muskelnedbrydning (rabdomyolyse)
hos visse mennesker. | sjeeldne tilfeelde (iseer i tilfeelde af overbelastede muskler eller al-
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lerede eksisterende sygdomme) kan indre organer som nyrer, lever og hjerte ogsa blive
beskadiget af maengden af enzymer og proteiner, der frigives, og af elektrolytforskydninger.
Denne fare eksisterer ogsa ved elektrisk muskelstimulering, da det kan udgaere en intensiv
muskeltreening. Denne fare er generelt meget sjeelden og undgds i langt de fleste tilfael-
de ved at overholde anvisningerne i det falgende kapitel ("Anvisninger for at undga fysiske
overbelastningsreaktioner pa grund af muskelstimulering"). Sddanne skader er endnu ikke
opstaet med vores produkter.

Musklerne kan hurtigt nd deres belastningsgraense, iseer under de fagrste traeningssessio-
ner. | forbindelse hermed er der risiko for muskeloverbelastning, som ogsa kan forekomme
hos raske og treenede brugere. Muskeloverbelastning kan allerede manifestere sig under
traeningen i form af ubehag, kredslgbsreaktioner, muskelsmerter og andre problemer. Den
mest almindelige konsekvens af en overbelastning er muskelsmerter efter traening. Smerter
og irritation af vaev, der er forbundet med musklerne - sdsom ledband, sener, led og knogler
- er ogsa mulige. Overbelastning af musklerne pa grund af elektrisk muskelstimulering kan
forekomme, isaer under de fgrste traeningssessioner. Under regelmaessig treening tilpasser
musklerne sig normalt efter behovet, og frigivelsen af muskelenzymer og muskelproteiner
falder betydeligt.

1.3.5 Seerlige anvisninger for at undga fysiske overbelastningsreaktioner pa grund af
muskelstimulering

Far hver muskelstimulering
Stimulér kun, nar du feler dig rask og udhvilet.

Stimulér ikke, hvis du har feber eller andre symptomer, der begraenser din kropslige belast-
ningsevne. | tilfaelde af kroniske, laeengerevarende sygdomme skal der sgges radgivning hos
en leege og behandlingen godkendes, far traeningen pabegyndes.

Patienten og brugeren skal have lzest og forstaet kontraindikationerne, sikkerhedsanvisnin-
gerne, bivirkningerne og anvisningerne for at undga fysiske overbelastningsreaktioner.

Hvis det er muligt, skal du drikke to glas f.eks. vand, far/under stimuleringen for at stimulere
stofskiftets aktivitet.

Stimulér ikke pa tom mave, men spis et lille maltid en til to timer fgr behandling for at undga
et fald i blodsukkeret.

Brugeren indstiller stimuleringsintensiteten pa et behageligt niveau og justerer det om nad-
vendigt selv. Malet er at udlgse en ikke-smertefuld muskelspaending i omradet pa den sti-
mulerede muskel.

Stremintensiteten maerkes forskelligt fra person til person og afhaengigt af situationen og
kan variere fra behandling til behandling.

Stimuleringen og behandlingen mé aldrig veere smertefuld.
Der ber kun indtages medicinsk ngdvendige laegemidler for traeningen.
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Efter hver muskelstimulering

Kraftige muskelsmerter efter behandling er et tegn pa overbelastning og bar fgre til en re-
duktion i behandlingsintensiteten og -hyppigheden. Iseer vedvarende eller szerligt alvorlige
muskelsmerter og muskelsvaghed efter behandling kan ogsé veere en indikation pa muskel-
nedbrydning (rabdomyolyse). | disse tilfeelde skal der sgges leegehjeelp. I tilfeelde af tvivl (f.eks.
utilpashed og lignende symptomer) ber der altid sages |lzegehjzelp.

For at understgtte nyreaktiviteten bar der drikkes et til to glas f.eks. vand efter behandlingen.

Anvendelse i akklimatiseringsfasen ved muskelstimulering (1. til 7. behandling)

| begyndelsen af traeningen skal musklerne have tilstraekkelig tid til at veenne sig til belast-
ningen. Dette geelder ogsa for traeenede muskler. Isaer i de farste to sessioner kan der kun
udfgres en let stimulering med korte muskelspandingsfaser uden fuld muskelbelastning.
Derudover ma stimuleringen ikke udfgres i mere end ti minutter i hver af de to farste sessi-
oner. Laengerevarende programmer i udstyret skal afbrydes efter dette tidspunkt. Program-
mer med lavere frekvenser og laengere pausetider er at foretraekke.

Der skal veere mindst fire dage mellem de to forste sessioner.

| de naeste fem traeningssessioner kan traeningsintensiteten derefter langsomt gges til mal-
belastningen og en traeningsvarighed pa 30 minutter hver gang. Tidsintervallet mellem tree-
ningssessioner kan gradvist forkortes.

Treening efter akklimatiseringsfasen ved muskelstimulering

Traeningens varighed bar ikke overstige 30 minutter pr. treeningssession under muskelsti-
muleringen.

Muskelsmerter ma ikke forekomme under traening, og en kontinuerlig spaending af musk-
lerne skal undgas.

1.4 Kontraindikationer

1.4.1 Generelle kontraindikationer (kontraindikationer)

Hvorndr skal jeg ikke bruge TENStem eco basic eller kun bruge det efter at have konsulteret
den ansvarlige leege?

* Patienter med elektroniske implantater sdsom pacemakere eller pumper
* Patienter med hjertearytmier
* Patienter med krampeanfald (epilepsi)

* Patienter med hudsygdomme (f.eks. sar, eksem, stralingsskader) inden for elektrodernes
anvendelsesomrade

« Patienter med fuldsteendig mangel pa hudfelsomhed i applikationsomrédet ber slet ikke
bruge TENS péa de bergrte hudomrader

* Patienter med ondartede (maligne) sygdomme i stimuleringsomradet

* Patienter med patogenrelaterede infektioner (f.eks. tuberkulose, osteomyelitis) i stimule-
ringsomradet
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* Patienter med betaendelse i venerne og blodpropper (tromboflebitis og trombose) i sti-
muleringsomradet

« Patienter med gget blgdningstendens pa grund af sygdom eller medicin eller med frisk
blgdning i stimuleringsomradet.

1.4.2 Seerlige kontraindikationer for lavfrekvent elektrisk stimulering med TENS hos gravi-
de kvinder

Ud over de generelle kontraindikationer for TENS geelder falgende:

* En TENS-anvendelse under graviditet begr altid aftales med den behandlende lzege og
jordemoderen under hensyntagen til fordele og risici.

Hos patienter, der har oplevet abort eller for tidlig fedsel, bar TENS ikke anvendes under
graviditet.

* TENS bar ikke anvendes pa patienter med tidlige veer.

¢ | de forste tre méneder af graviditeten bar TENS generelt ikke anvendes eller bgr kun
anvendes efter omhyggelig risikovurdering. Isaer ber stimulering naer livmoderen undgas.

* Fraden 4. graviditetsuge bar TENS ikke anvendes i neerheden af livmoderen. Dette gaelder
for alle elektrodesystemer i abdominal-, baekken- og nederste del af ryggen.

« Under fgdslen er TENS tilladt.
1.4.3 Seerlige kontraindikationer for muskelstimulering (kontraindikationer)

| felgende tilfeelde bar produktet ikke anvendes eller bgr kun anvendes efter samrad med
den ansvarlige leege:

 ved personer, hvor muskeltraening farer til en hgj frigivelse af muskelenzymer og protei-
ner (f.eks. kreatinkinase, myoglobulin). Denne frigivelse kan ogsd skyldes samtidig medi-
cinering, f.eks. kolesterolsaenkende lzegemidler (f.eks. statiner), og kraever lzegeligt tilsyn.

» ved muskelsygdomme (myopatier)

+ efter at have taget stoffer (f.eks. alkohol) eller medicin (f.eks. lipidseenkende leegemidler,
muskelafslappende midler, kortison), der farer til gget frigivelse af muskelenzymer og mu-
skelproteiner i blodserummet

» ved sygdomme som nyrer, lever- og hjertesygdomme, som er forbundet med nedsat
kompensation for ggede niveauer af muskelenzymer, muskelproteiner og elektrolytfor-
skydninger.

1.5 Bivirkninger

1.5.1 Seerlige bivirkninger ved nervestimulering

* Smerteintensivering: Overdreven og langvarig brug kan @ge smerten. For at undga en stig-
ning i smerte der behandles med en relativ svag strgm (intensitetsregulator), iseer under
de ferste behandlinger, og ikke laengere end 30 minutter.
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* Hudintolerancer: Disse kan forekomme som reaktion pa elektroderne, pa elektrodegelen,
nar der anvendes gummielektroder, eller ndr stremimpulserne er for kraftige.

* Let, ikke-kontinuerlig redme af huden efter stimulering i elektrodeomraderne er normalt,
da blodcirkulationen stimuleres af TENS-applikationen.

* Hvis der opstar langvarig radme, svie, klge eller hudbleerer under elektroderne eller i elek-
trodesystemets omrade efter stimulering, skal seges leege for yderligere anvendelse af
TENS.

¢ Hvis TENS anvendes pa omrader af huden, der har nedsat eller forstyrret hudfglsomhed,
kan der forekomme forbraendinger. TENS ber kun anvendes med den starste forsigtighed
og under konstant observation!

+ Generelt kan elektrostimulering eller elektroakupunktur i sjeeldne tilfeelde fere til hovedpi-
ne, iseer hvis patienten tidligere har haft migraene.

1.5.2 Mulige bivirkninger pa grund af muskelstimulering

* Muskelsmerter: Hvis muskelstimuleringen er for intens og laengerevarende, kan der fore-
komme muskelsmerter svarende til muskelgamhed. For at undga en stigning i smerten bar
der anvendes en kortere og ikke for intensiv stimulering, iseer under de fgrste behand-
linger.

+ Muskelkramper med mulig skade pa musklen og tilstadende muskelstrukturer sdsom bin-
deveev, ledband, sener og knogler

* Muskeloverbelastningsreaktioner med
- muskelsmerter, der kan vare i flere dage
- muskelsvaghed, der kan vare i flere dage

- Frigivelse af muskelenzymer og muskelproteiner samt elektrolytforskydninger pa grund
af muskelstress og muskelnedbrydning (rabdomyolyse), som i meget sjeeldne tilfeelde
(iseer i tilfeelde af uopdagede allerede eksisterende tilstande/overtraening) kan fare til
stress og beskadigelse af indre organer sdsom nyrer, lever og hjerte

» Konsekvenserne af langvarig elektrisk muskelstimulering (uafbrudt fra mere end seks
uger) kendes ikke, hvorfor negative langsigtede konsekvenser ikke kan udelukkes. Vi er
ikke bekendt med sddanne tilfeelde under handteringen af vores produkter.
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2. Betjening

2.1 Enkel lynvejledning til selvanvendelse af TENS

Kontrollér hudomraderne for elektrodesystemet, og renggr om ngdvendigt. Hold generelt
de relevante hudomrader tarre, isaer fri for olie og creme.

Tilslut elektrodekablet til elektroderne. Rgde og hvide stik har ingen betydning for dig - kun
for terapeuter og specielle anvendelser.

Kleeb elektroderne fast pé& de enskede steder. Serg for en fuldstaendig kontakt med huden.
Forslagene angdende placeringen (kapitel 4 "Oversigt over elektrodesystemer") viser dig,
hvor du skal anbringe elektroderne.

Klaeb elektroderne rundt om smerten "hvor det gor ondt” ("direkte smertelindring”).
Seet stikket til elektrodekablet i TENS-udstyret. Stikkene kan kun indszettes i én retning.

Teend for udstyret med ®-knappen. Vaelg program med P--tasten, indtil det gnskede pro-
gramnummer vises pa displayet. Brug program 1 i starten.

Start nu anvendelsen ved at trykke pa venstre A—knap og derefter pa hgjre A—knap. Du kan
trykke op, indtil du feler en tydelig maerkbar og behagelig prikkende fornemmelse. Denne
prikken kan maerkes sd tydeligt, at du ikke laengere opfatter din faktiske smerte sd tydeligt i
disse gjeblikke. S& snart denne prikken bliver ubehagelig, og din smerte eventuelt gages, skal
du bruge V—knappen til at justere lidt.

Nu forlgber behandlingen automatisk i 30 minutter. Du kan altid se pa displayet, hvor leenge
stimuleringen stadig karer. Derefter stopper anvendelsen af sig selv.

Tryk p& ®-knappen for selv at afbryde stimuleringen. Derefter stopper udstyret stimulerin-
gen med det samme.

Hvis du vil eendre elektrodeplaceringen, skal du stoppe stimuleringen og zendre elektroder-
nes position. Start derefter processen igen ved at trykke pa A-tasten som fr, indtil du faler
en tydelig maerkbar prikkende fornemmelse igen.

Hvis stimuleringen slutter i henhold til programmet, kan du genstarte den, hvis du gnsker
det. Hvis du vil stoppe, skal du slukke for udstyret ved hjaelp af ®-knappen. Derefter kan du
fierne elektroderne og kleebe dem tilbage pa den respektive folie. Fjern stikkene pd appara-
tet og pa elektroderne, og opbevar alt i den kasse, der er leveret til dette formal.
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2.2 Betjening af styreenheden ("udstyr")

2.2.1 Betjeningselementer

TENStem eco basic er designet til at stimulere nerver og muskler hos mennesker. Alle
indstillinger kan foretages ved hjaelp af knapperne. LCD-displayet viser de forskellige drift-
stilstande.
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2.2.2 Tastatur

TENStem eco basic har syv knapper:

@ for at taende eller slukke for TENStem eco basic

P for at vaelge programmerne

E tilstanden "Redigering"

A for at gge intensiteten (venstre for kanal 1, hajre for kanal 2)

V for at reducere intensiteten (venstre for kanal 1, hajre for kanal 2)

Bemaerk: Det er ikke muligt at @ge intensiteten af begge kanaler pd samme tid.

2.3 Forberedelse af en stimulation

2.3.1 Isaetning af batterierne

Far ibrugtagningen af TENStem eco basic skal de medfelgende batterier seettes i batte-
rirummet (se ogsa afsnittet "Udskiftning af batteri"). Veer opmaerksom pa, at batterierne
vender korrekt, nar du seetter dem i.

2.3.2 Tilslutning af kabler og elektroder

TENStem eco basic har to kanaler, hvis intensitet du kan indstille uafhaengigt af hinanden.
Som alternativt kan du kun bruge en af de to kanaler. Tilslut farst et af de medfalgende kab-
ler pr. kanal til to elektroder. Det er ligegyldigt, hvilken elektrode (pad) du tilslutter det rede
eller hvide stik til. Seet den anden ende af kablet i en af de to udgangsstikkontakter gverst
pa TENStem eco basic.

Placér nu elektroderne pa huden. | kapitlet "Elektrodesystem" finder du vejledende tegnin-
ger af, hvor elektroderne kan anbringes pa huden. Elektroderne anbringes som regel i umid-
delbar naerhed omkring smerteomradet.

TENStem eco basic registrerer automatisk, hvis elektroderne ikke er korrekt klaebet pa hu-
den og kan derefter ikke indstilles p& en hgj intensitet af sikkerhedsmeessige arsager; den
slukker automatisk fra en intensitet pd 10 mA. Serg derfor altid for ferst at teende for udsty-
ret, ndr du har placeret elektroderne korrekt!

2.3.3 Placering af elektroder

De selvklzebende elektroder, der indgér i leverancen, opfylder kvalitetskravene i forordning
(EU) 745/2017 og EN ISO 13485. Elektroderne er beregnet til forskellige anvendelser. Ved
normal brug har elektroderne en holdbarhed p& mindst 30 dage. Med tiden mister de deres
klzebeevne og ber udskiftes.
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Tip! Renger det hudomrade, som elektroderne skal kleebe til, for sved, fugt eller snavs, og
pafer ikke salver eller cremer fgr behandlingen.

Vigtigt: Szt ikke elektroderne pd irriterede eller syge hudomréader.
Vigtigt: Hvis du vil eendre placeringen af en elektrode, skal du slukke kortvarigt for udstyret.

Vigtigt: | tilfeelde af nedsat hudfglsomhed i applikationsomrddet ber du gentagne gange
kontrollere hudens tilstand under elektroderne efter et par minutter. For at ggre dette skal
du kortvarigt afbryde behandlingen.

Eventuelle rester af de selvklaebende elektroder, der stadig sidder pa huden, kan nemt fjer-
nes med vand og sabe.

Vigtigt:

lillustrationerne er elektroderne markeret med[1]for kanal 1 eller med {2 for kanal 2.

Kanal 1 Kanal 2

2.3.4 Teend og sluk for styreenheden ("udstyr")

o

Tryk p& ©-knappen for at taende. Der hares et bip, TENStem eco basic er p& "Klar "-tilstand.
Tryk pd @-knappen igen i tilstanden "Klar" eller i tilstanden "Stimulering": Der heres et enkelt
bip, TENStem eco basic slukker. Udstyret slukker automatisk, hvis der ikke er trykket pa
nogen knap i to minutter, og der ikke er startet nogen stimulering.
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2.3.5 Start af applikationen i "Klar"-tilstand

LCD-displayet pa udstyret viser det valgte program, behandlingstiden, frekvensen, impuls-
bredden og intensiteten.

1. Tryk p& P-tastenfor at veelge et program.

2. Ved at trykke pa en af de to A—knapper starter stimuleringen. Fra ca. 10 mA vil du be-
maerke en let prikkende fornemmelse.

3. Tryk pa venstre A-knap: Kanal 1 i TENStem eco basic gar pa "stimulerings'-tilstand, og
intensiteten for kanal 1 gges med 1 mA pr. trin. Med hvert tryk pa knappen gges intensi-
teten med 1 mA, indtil den maksimale intensitet pd 60 mA nas og vises pa LCD-displayet.
Hvis det er ngdvendigt, skal du trykke p& W-knappen for at reducere intensiteten pa
samme made for at komme til det omrade, der fales behageligt og rigtigt for dig.

S n

4. Tryk pa den hojre A-knap: Kanal 2 i TENStem eco basic gir pa "stimulering'-tilstand, og
intensiteten for kanal 2 gges analogt med den venstre kanal (se 3.).

OBS! Huvis elektroderne ikke er korrekt forbundet til TENStem eco basic og placeret pa

huden, nulstilles intensiteten fra en strem pa 9 til 10 mA. Placér farst elektroderne korrekt,

og genstart anvendelsen ved at trykke pa intensitetsreguleringerne for venstre og hajre
kanal A.

2.4 Justeringer under anvendelsen i tilstanden "Stimulering”
Under en stimulering viser LCD-displayet programmet, den resterende behandlingstid, fre-
kvensen, impulsbredden og intensiteten.

1. Ved at trykke pd ®-knappen stoppes behandlingen, og TENStem eco basic vender til-
bage til tilstanden "Klar".

2. Tryk pa venstre A-knap og venstre W-knap for at indstille den individuelle intensitet for
kanal 1 (fra O til 60 mA).

3. Tryk pd hejre A-knap og hajre W-knap for at indstille den individuelle intensitet for kanal
2 (fra 0 til 60 mA).

4. Huvis behandlingstiden er udlgbet, stoppes stimuleringen automatisk, og TENStem eco
basic vender tilbage til tilstanden "Klar".
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3. Oversigt over programmer

Program  Beskrivelse Anvendelsesomrade Type
1 Standard Akutte nociceptive smerter, akutte og kroniske neuropatiske For begyndere 30
smerter
2 Standard Ligesom begynder 1, bare lidt blidere For begyndere 30
(svaekket)
3 Intensiv Program pa begynderniveau for vedvarende og kraftige smerter Til avancerede brugere 30
4 Standard + Seerlig smertebehandling via sarlige anbringelsespunkter, der Tl avancerede brugere 30

Intensiv (var. 1) kraeves anvisninger til selvanvendelse fra terapeuter

5 Standard + Alternativ til Standard + Intensiv 1 Til avancerede brugere 30
Intensiv (var. 2)

6 Special Godt alternativ til behandlingsresistens Til avancerede brugere 30
(ifelge Han)
7 Intensiv Blidere begynderprogram for vedvarende og kraftige smerter  Til avancerede brugere 30
(svaekket)
8 Modulation Anti-akklimatiseringsprogram Til avancerede brugere 30
9 Muskel  pyskelstimule- Begynderprogram fgr og direkte efter operationer, forberedel- ~ Serlig muskelstimu- 30
ring 1 se til indgreb, opbygning af grundmuskulatur lering
10 Muskel  jassage 1 Begynderprogram for muskelmassage til lgsning Serlig muskelstimu- 30
lering
11 Muskel Massage 2 Avanceret program til muskelmassage til at lgsne Serlig muskelstimu- 30
lering
12 Dybde TENS Smerter i dybere muskellag Til avancerede brugere 30

Modificerbare programmer fra serie C (redigerbare vaerdier) / Seerlige programmer for terapeuter, modificerbare (fra serie C)

13 Terapeut 1 Stimuleringsparametre individuelt justerbare for terapeuteri  For terapeuter 10-90
henhold til gnsket effekt for smertebehandling

14 Muskel Terapeut 2 Stimuleringsparametre individuelt justerbare for terapeuteri ~ For terapeuter 10-90
henhold til gnsket effekt for muskelstimulering

15 Muskel Terapeut 3 Stimuleringsparametre individuelt justerbare for terapeuteri  For terapeuter 10-90
henhold til gnsket effekt for muskelstimulering
Modificerbart program fra serie E (redigerbare vaerdier) / Sarligt program for terapeuter, modificerbart (fra serie E)

16 Mono 1 Stimuleringsparametre individuelt justerbare for terapeuter til  For terapeuter 20
monofaseanvendelse (anbefales ikke til selvanvendelse)
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Beskrivelse
Begge kanaler opererer med samme frekvens og impulshredde.
Begge kanaler opererer med samme frekvens og impulsbredde.

Begge kanaler opererer med samme frekvens og impulshredde.
Kanal 1 arbejder med 100 Hz og 200 ps. Kanal 2 arbejder med 2 Hz og 200 ps.

Fase 1: Begge kanaler arbejder med 100 Hz og 150 s i 10 min. Fase 2: Begge kanaler arbejder
med 2 Hz 0g 200 pis i 20 min. Fase 1 skifter automatisk til fase 2. Hvis behandlingstiden andres,
@ndres tiderne for fase 1 0g 2 i forholdet 2/8 til 5/8.

Kanal 1 og kanal 2 arbejder kontinuerligt skiftevis i 3 s ved 100 Hz (150 ps) og 3 s ved 2 Hz (200
js).

Impulspakker (burst) med 100 Hz (150 ps) leveres i 0,25 s. Pausetiden mellem impulspakkerne
er 0,25 sek.

Frekvensen andres kontinuerligt inden for 7,5 s mellem 2 og 80 Hz.

Trapezformet impuls med 50 Hz frekvens og 250 ps impulsbredde samt 2 s stigning, 5 s arbejds-
tid, 1s aftrapning og 12 s pause. Intensiteten justeres kontinuerligt i henhold til parametrene.

Intensiteten stiger til sit maksimum inden for 1 og reduceres til 50 % inden for 1. Intensiteten
a@ndres kontinuerligt i henhold til de angivne parametre, hvor begge kanaler arbejder pa et
tidspunkt, der er forskudt for hinanden (massage).

Intensiteten stiger til sit maksimum inden for 0,25 s og reduceres til 50 % inden for 0,25 s. Intensi-
teten andres kontinuerligt i henhold til de angivne parametre, hvor begge kanaler arbejder pa et
tidspunkt, der er forskudt for hinanden (massage).

P12 fungerer som P1. Men i stedet for en impuls gives der fire korte impulser med 100 Hz

Begge kanaler opererer med samme frekvens og impulsbredde.

Trapezformet impuls med 2 s stigning, 5 s arbejdstid, 1 s atrapning og 12 s pause. Intensiteten
justeres kontinuerligt i henhold til parametrene.

Intensiteten stiger til sit maksimum inden for 1 og reduceres til 50 % inden for 1. Intensiteten
andres kontinuerligt i henhold til de angivne parametre, hvor begge kanaler arbejder pa et
tidspunkt, der er forskudt for hinanden (massage).

Begge kanaler arbejder med positive hgjreimpulser. P16 anvendes til iontoforese eller nerveblo-
kade ifalge Jenkner
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4. Oversigt over elektrodesystemer

Smerter i skulder/nakke | Nakkesmerter | | 2-kanals applikation

Cervikobrakialgi (skulder-arm syndrom) Skuldersmerter

Brysthvirvelsgjle | Anbringelse over kors Brysthvirvelsgjle

Radikulopati (nedre ryg) Laendehvirvelsgjle |




DK

Laendehvirvelsgjle Il | Anbringelse over ISG | Anbringelse over kors
kors

Iskiassmerter

Iskiassmerter |l

Knaeledsartrosesmerter | Anbringelse Spaendingshovedpine |
over kors

Spaendingshovedpine Il Migraene
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Trigeminusneuralgi underkaebegren Trigeminusneuralgi overkaebegren

%

Karpaltunnelsyndrom Handsmerter

Handsmerter handskeapplikation 1-ka- Fodsmerter | Sokkeapplikation
nals-system

Akillessenesmerter Ankelsmerter
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Hoftesmerter | 2-kanals applikation Golfalbue (ulnar epicondylitis)

| \4

Tennisalbue (lateral epikondylitis) Stimulering i henhold til Kaada

A

H@JREHANDEDE ~VENSTREHANDEDE

System til muskelstimulering af quadri- Amputationssmerter | Stumpsmerter

cepsmusklerne

Amputationssmerter |Fantomsmerter
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5. Saerlige funktioner og muligheder for
redigering af programmer

5.1 Blokering af programvalg

Tryk og hold den venstre W-knap og P-knappen nede samtidigt i tre sekunder (to sekunder
for serie A- og B-udstyr): Programvalgfunktionen pa P-knappen og redigeringsfunktionen for
programparametre er last.

Lasesymbolet [ vises pa displayet. Denne funktion kan bruges til at sikre, at en indstilling i
udstyret, der er valgt til en anvendelse, ikke endres utilsigtet. Ved at trykke pa den venstre
kanap og P-knappen i tre sekunder, frigives programvalgfunktionen pa P-knappen og redi-
geringsfunktionen for programparametre igen.

5.2 Lasning og oplasning

Efter lasning eller oplasning af udstyret skal programmet farst startes ved hjaelp af en
A-knap.

Forst derefter gemmes og opretholdes Idsningen eller oplasningen, selv efter at der er sluk-
ket og teendt for udstyret.

5.3 Sadan slukkes og taendes signalsenderen

Tryk p& E--knappen og den hgjre V—knap samtidigt. Efter tre sekunder vises signalsenderens
aktuelle status. "BEEP ON" betyder, at signalsenderen er teendt. "BEEP off" viser, at signal-
senderen er slukket. Med E-knappen kan signalsenderen skiftevis slukkes og teendes. Ved
at trykke pd ®-knappen gemmes den nye indstilling. Du vender tilbage til tilstanden "Klar".

5.4 Seerlige funktioner ved udstyr i A- og B-serien

Tryk samtidigt p& og hold den venstre W-knap og E-knappen nede i to sekunder: Viser den
samlede stimuleringsvarighed. Hvis du trykker p& E-knappen igen, vender du tilbage til til-
standen "Klar".

5.5 Seerlige funktioner ved udstyr i C-serien og senere

Ved at trykke pad E-knappen aktiverer du tilstanden "Redigering" (se ogsa afsnittet "Tilstan-
den Redigering"). Ved at trykke og holde E-knappen nede i tre sekunder, aktiverer du tilstan-
den "Dato/klokkeslzet" (se ogsa afsnittet "Tilstanden Dato/klokkesl|zaet").

5.6 Seerlige funktioner ved udstyr fra serie D

Nulstil alle redigerbare parametre: Tryk og hold ®-knappen nede i tre sekunder for at nul-
stille alle redigerbare parametre for udstyret til fabriksstandardtilstanden. Udfgrelsen af
funktionen bekreeftes af udstyret med et langt bip. Behandlingstiden for alle programmer
(undtagen program 16/20 minutter) er indstillet p& 30 minutter. Felgende standardveerdier
er tildelt frekvens- og impulsbreddeparametrene for brugerprogrammerne:
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Program Frekvens Impulsbredde i ps Timer i min
13 100 150 30
14 80 100 30
15 50 200 30
16 35 200 20

5.7 Tilstanden "Redigering" for terapeuter

Kun for udstyr i serie C:

LCD-displayet viser programmet, frekvensen, impulsbredden og intensiteten. Behandlings-
tiden blinker. Ved at trykke pa venstre eller hgjre A—knap gges behandlingstiden med fem
minutter (maks. 90 minutter). Ved at trykke pa venstre eller hgjre V—knap reduceres be-
handlingstiden med fem minutter (mindst ti minutter). | programmerne 1-12 gemmer tryk
pé E- eller ®-tasten den indstillede tid og afslutter tilstanden "Redigering" igen.

I program 13-15 (og program 16 fra serie E) kan aktivere indstillingstilstanden for behand-
lingsfrekvensen ved at trykke pd E-knappen. Behandlingsfrekvensen blinker. Ved at trykke
pa venstre A—knap oges behandlingsfrekvensen med en hertz ad gangen (maks. 120 Hz).
Ved at trykke pd venstre kanap reduceres behandlingsfrekvensen med en Hertz as gangen
(min. 1 Hz). Hvis du trykker pa E-knappen igen, aktiverer du impulsbreddeindstillingstilstan-
den. Impulsbredden blinker. Ved at trykke p& venstre A-knap gges impulsbredden med fem
mikrosekunder (maks. 300 ps). Ved at trykke pa venstre W-knap reduceres impulsbredden
med fem mikrosekunder (min. 75 ps). Ved at trykke pa E- eller ®-tasten gemmes de indstil-
lede parametre, og tilstanden "Redigering" afsluttes igen.

TENStem eco basic slukker automatisk, hvis der ikke er trykket pa nogen knap i to minutter.
Ingen andringer gemmes.

5.8 Tilstanden "Dato/klokkeslaet"

Der vises to tal pd LCD-displayet. Det venstre tal star for datoen, det hgjre tal star for klokke-
slaettet. Ved at trykke p& venstre A-knap eges datoen med en dag ad gangen (maks. 30). Ved
at trykke pa venstre V—knap reduceres datoen med en dag ad gangen (min. 1). Ved at trykke
pa den hajre A—knap gges tiden med en time ad gangen (maks. 23). Ved at trykke pa den
hajre V—knap reduceres tiden med en time ad gangen (min. 0). Ved at trykke p& ®-knappen
gemmes de indstillede parametre, og tilstanden "Dato/klokkeslzaet" afsluttes igen. Dato og
klokkeslzet teelles lgbende.

TENStem eco basic slukker automatisk, hvis der ikke er trykket pd nogen knap i to minutter.
Ingen a&ndringer gemmes.
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5.9 Tilstanden "Hukommelsesforespgrgsel"
Kun for udstyr i serie C:

Ved samtidig at trykke pa og holde den venstre V- og E-knappen nede i tre sekunder, akti-
verer du tilstanden "Hukommelsesforespargsel".

Hvis der ikke er nogen vaerdier i hukommelsen pa TENStem eco basic, vises "NUL" i LCD-dis-
playet i to sekunder, og TENStem eco basic vender tilbage til tilstanden "Klar". Ellers viser
LCD-displayet parametrene for den sidste behandling.

n ' Anvendt program: P-01
‘Pﬂ.ﬂﬂ v - Frekvens: 100 Hz
2
200 L“" Impulsbredde: 200 ps
Behandlingsvarighed: 0 min 44 s
" -‘ Behandlingsdag: 5
.' .' Behandling 3
aa aa

Du har mulighed for at gemme i alt 90 behandlinger, hver af de farste tre behandlinger pa
30 behandlingsdage.

Ved at trykke p& venstre W-knap kan du f& adgang til parametrene for den foregdende be-
handlingsdag (op til den farste). Ved at trykke p& venstre A-knap kan du f& adgang til pa-
rametrene for den neeste behandlingsdag (op til den aktuelle). Ved at trykke pa den hgjre
V—knap kan du fa adgang til parametrene for den foregdende behandling (op til den farste
for den pagaeldende dag). Ved at trykke pa den hajre A-knap kan du f& adgang til driftspa-
rametrene for den naste behandling (op til den sidste for den pageeldende dag). Hvis du
trykker pa og holder E-knappen nede i fem sekunder, ryddes hukommelsen. Der vises "Clr"
pa LCD-displayet i to sekunder, og TENStem eco basic vender tilbage til tilstanden "Klar".

TENStem eco basic slukker automatisk, hvis der ikke er trykket pd nogen knap i to minutter,
og den ikke er i stimuleringstilstand.

6. Tekniske oplysninger

6.1 Grafiske symboler

OBS! Produktet indebaerer ingen dbenlyse risici. Overhold sikkerhedsforanstalt-
ningerne i brugsanvisningen!

@ OBS! Sikker brug af produktet kreever, at du folger brugsanvisningen.

= | Anvendt del type BF
ﬂ Galvanisk isoleret applikationsdel med hajere beskyttelse mod elektrisk stad pa
kroppen men ikke direkte pa hjertet!
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Fabrikant
Fremstillingsdato

Salg/forhandler

Artikelnummer

Serienummer

Skal opbevares p4 et tert sted

Miljgbeskyttelse - Bortskaf ikke udstyret sammen med almindeligt husholdnings-
affald ved afslutningen af dets levetid. Det skal bortskaffes pd en kommunal gen-
brugsplads. Pa den made er du med til at beskytte miljget.

Ved at anbringe CE-maerkningen erklerer producenten, at produktet opfylder
alle relevante krav i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, og at den
herfor foreskrevne overensstemmelsesvurderingsprocedure er gennemfert med
et positivt resultat. Identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, der har
deltaget i gennemfgrelsen af overensstemmelsesvurderingsproceduren, angives
efter CE-maerkningen.

Udstyret yder beskyttelse mod indtreengning af faste fremmedlegemer med en
diameter > 12,5 mm og beskyttelse mod vertikalt dryppende vand (med udstyret
vippet op til 15°).

Medicinsk udstyr

Unik produktidentifikation (Unique Device Identification)

6.2 Specifikationer

2-kanals stimuleringsstremenhed med separate udgange og tolv integrerede programmer
(fra serie C tre yderligere "brugerprogrammer” og fra serie E fire yderligere "brugerprogram-

mer").

Stremforsyning

Stremforbrug
Dimensioner

Veegt

Udgangsstrem
Impulsform-serien A-K

Impulsform fra serie L

6,0V (4x 1,5V batteri AAA type mikro, f.eks. LR0O3) eller 4,8 V (4
x 1,2 V akkumulator AAA), ca. 3 timers driftstid afhaengigt af den
valgte intensitet

maks. 100 mA (behandling); ca. 60 pA (slukning)
ca. 140 mm x 64 mm x 28 mm

ca. 96 g (uden batterier)

0-60 mA (ved 1 kQ belastning)

positivt firkantsignal med negativ andel

bifasisk firkantbglgeimpuls
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Impulsform for P16 positiv firkantbelgeimpuls

Frekvensomrade 2-100 Hz og 1-120 Hz (fra serie C)

Impulsbredde 75-250 ps eller 75-300 ps (fra serie C)

Arbejdsbetingelser Temperaturomrade: 10-40 °C, relativ luftfugtighed: 30-75 %,

lufttryk: 70-106 kPa

Opbevaringsbetingelser ~ Temperaturomrade: -10-55 °C, relativ luftfugtighed: 10-90 %,
lufttryk: 50-106 kPa

Levetid for TENStem eco 5 ar
basic

6.3 Udgangsimpulser

Ved belastning 1 kQ reel, serie a-k Ved belastning ANSI/AAMI-standard,
serie A-K
Strgm, A
ding Spaending
£ > Tid

Ved belastning 1 kQ reel, fra serie L strom

Strgm,
spanding
» Tid
4' l‘ I > Tid
Ved belastning ANSI/AAMI standard, /Endring i udgangsstrem som funktion af
fra serie L belastningsmodstand
A Strgm |
Spaending mA
80
s \
Tid 40
20
A Modstand RL
> 0
strom 5001000150020002500
— » Tid

28



DK

6.4 Udskiftning af batterier

Batteriernes spanding overvages af TENStem eco basic. Hvis den falder under 3,7V, vises
batterisymboletﬁ pa LCD-displayet. Derefter er det ngdvendigt at satte fire nye 1,5 V-batte-
rier (AAA, f.eks. LRO3) i enheden.

Sluk for TENStem eco basic. Abn batterirummets daeksel (nederst pa bagsiden) ved at sky-
de det i pilens retning. Fjern de fire brugte batterier. St fire nye batterier i batterirummet.
Bemeerk venligst det patrykte i batterirummet som en vejledning. Luk batterirummet med
daekslet til batterirummet igen.

OBS! Fra serie E-udstyr: Luk daekslet til batterirummet teet. Hvis batteridaekslet
ikke er lukket, kan udstyret ikke taendes!

Fjern altid batterierne, nar de ikke skal bruges i lzengere tid.

Hvis der anvendes genopladelige batterier i stedet for almindelige batterier, skal brugsan-
visningen til opladeren falges.

6.5 Bortskaffelse

6.5.1 Opsamling og bortskaffelse af batterier

Forsigtig: Hvis batterierne bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet og senere for-
braendes i affaldsforbraendingsanlaegget, kan der komme giftige forurenende stoffer (her-
under kvikselv, cadmium og bly) ud i luften. Hvis de forurenende stoffer fra batterierne kom-
mer ind i fadekaeden, kan de have alvorlige skadelige virkninger pd menneskers sundhed!
Vaer derfor opmarksom pa felgende bemaerkninger: | forbindelse med salg af pro-
dukter, der indeholder batterier - herunder ogsa genopladelige batterier - er vi i henhold til
§18, stk. 1, i loven om gennemfarelse af batterilovgivningen (BattDG) lovmaessigt forpligtet
til at gare Dem opmaerksom pa falgende: Skraldespandssymbolet angiver batterier X, der
indeholder skadelige stoffer, samt det faktum, at batterier ikke ma bortskaffes sammen med
husholdningsaffaldet men skal bortskaffes korrekt. Det kemiske navn pa det forurenende
stof er angivet under skraldespandssymbolet. Du er juridisk forpligtet til at returnere brugte
batterier. Du kan aflevere brugte batterier pd en kommunal genbrugsplads eller i lokale
butikker. Som distributer af batterier er vi ogsa forpligtet til at tage brugte batterier tilbage,
hvorved vores tilbagetagelsesforpligtelse er begraenset til brugte batterier af den type, som
vi fgrer eller har fert i vores sortiment som nye batterier. Du kan derfor enten returnere
gamle batterier af ovennavnte type til os med tilstraekkelig porto eller aflevere dem gratis
direkte til vores forsendelseslager pa fglgende adresse: schwa-medico GmbH, Wetzlarer Str.
41- 43, 35630 Ehringshausen, Tyskland.

Symbolerne, der bruges til at identificere batterier, der indeholder skadelige stoffer, findes
i folgende illustration:

E Batteriet indeholder mere end 0,002 vaegtprocent cadmium
E Batteriet indeholder mere end 0,0005 masseprocent kviksalv

g Batteriet indeholder mere end 0,004% bly efter masse
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6.5.2 Returnering og bortskaffelse af udstyr

| Den Europaiske Union: Det er forbudt at bortskaffe udstyret sammen med hushold-
ningsaffaldet. Du er forpligtet til at bortskaffe udstyret pd offentlige genbrugspladser. Fabri-
kanten forpligter sig over for ikke-forbrugere til at tage udstyret tilbage (adresse: Wetzlarer
Str. 41- 43, 35630 Ehringshausen, Tyskland), og bortskaffe det korrekt. Ved overdragelse af
dette udstyr til slutbrugeren forpligter forhandleren sig til at modtage grundleggende funk-
tionsidentisk gammelt udstyr fra slutbrugeren gratis efter forespergsel. Dette gaelder kun,
hvis slutbrugeren har meddelt forhandleren, at han gnsker at overdrage gammelt udstyr far
overdragelsesdatoen. Derudover skal forhandleren i pa sine salgsarealer (adresse: Wetzla-
rer Str. 41- 43, 35630 Ehringshausen, Tyskland) gratis modtage op til fem andre elektriske
apparater, der ikke er stgrre end 25 cm i hgjden, bredden og laengden.

Folg desuden de geeldende regler i dit land.

6.6 Klassifikation

TENStem eco basic er klassificeret som medicinsk udstyr i klasse lla i henhold til regel 9 i
bilag VIl til forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.

6.7 Indberetningspligt

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med dette produkt, skal indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller pa-
tienten er etableret.

6.8 Reklamationsret

De lovbestemte garantirettigheder i henhold til den tyske civilret finder anvendelse.

6.9 Garanti

Forhandleren giver en garanti pa tolv maneder fra datoen for slutkundens overtagelse af
TENStem eco basic-udstyret.

Garantien geelder ikke:

« for sliddele og forbrugsvarer sdsom elektroder, batterier og tilslutningskabler
* itilfeelde af skade pd grund af forkert betjening

» for fejl, der allerede var kendt af kunden

* itilfeelde af kundens egen skyld

6.10 Pleje og renggring

Der kraeves ingen szerlig pleje eller renggringsmidler til TENStem eco basic. Hvis udstyret
og/eller kablerne er tilsmudsede, skal de renggres med en blad, fnugfri klud. For pleje af
elektroderne, se "Tilbehar".
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6.11 Kombination

DK

TENStem eco basic kan kun kombineres med de artikler, der er anfart i leveringsomfanget
og under "Tilbehar".

6.12 Sikkerhedstekniske kontroller

De sikkerhedstekniske kontroller omfatter:

1. Kontrol af de medfelgende dokumenter for tilstedeveerelse af brugsanvisningen og bo-
gen om medicinsk udstyr

2. Kontrol af udstyrets fuldsteendighed

3. Visuel inspektion
- for mekaniske skader
- af alle kabler og stik for skader

4. Funktionel sikkerhed
- Test af udgangssignalerne ved en belastningsmodstand pa 1 kQ (strem og spaending)
- Test af udgangssignalerne pa en ANSI-belastningsmodstand (strem og spaending)
- Kontrol af frekvensen
- Test af impulsbredden

Efter anmodning udferer vi gerne sikkerhedsinspektionerne for dig mod et gebyr.

7. Leveringsomfang

REF

10005489
10005273
10000610
10002263
10007968
10006539

Artikel

TENStem eco basic

STIMEX, 50 x 50 mm (PU = 4 stk.) eller i henhold til forskrift
1,5V batterier LRO3 Micro (AAA) (PU = 4 stk.)

Type 7 af elektrodekabel (PU = 2 stk.)

Brugsanvisning

Opbevaringskasse

Antal
1 stk.
4 stk.
1 stk.
1 stk.
1 stk.
1 stk.
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8. Tilbehgar

8.1 Selvklaebende elektroder

Selvklzebende elektroder klaebes direkte p& de angivne hudomrader. Ma ikke kleebes pa
uren, fedtet eller syg hud og ikke pd sar!

Vigtigt: Hvis du vil eendre placeringen af en elektrode, skal du slukke kortvarigt for udstyret.
Eventuelle rester af de selvkleebende elektroder, der er tilbage pa huden, kan nemt fiernes
med vand og sabe. Elektroderne ma kun bruges af én patient af hygiejniske arsager. Klaeb
elektroderne tilbage pa folien efter hver brug, og laeg dem tilbage i den originale emballa-
ge. Elektroderne holder laengst, nar de opbevares i kaleskabet. For yderligere sikkerheds-,
rengerings- og vedligeholdelsesinstruktioner skal du leese brugsanvisningen "Selvkleebende
elektroder (SKE)" (art.nr. 451600-0491).

REF Artikel Antal

10005269  STIMEX, rund 32 mm @ 4 stk.

10005270  STIMEX fglsom, rund32mm @ 4 stk. 7)

10005272 STIMEX, rund 50 mm @ 4 stk. N B:  S—
10005273 STIMEX, 50 x 50 mm 4 stk. b |
10005274  STIMEX falsom, 50 x 50 mm astk. “DE__}Q —
10005275  STIMEX, 50 x 90 mm 2 stk. : /
10005276  STIMEX sensitive, 50 x 90 mm 2 stk.

10006160  STIMEX, 50 x 130 mm 2 stk.

10005277  STIMEX, 80 x 130 mm 2 stk.

10005278  STIMEX, 100 x 170 mm 1 stk.

8.2 Stofelektroder

Handsken og strempeelektroderne i kombination med TENStem eco basic stimulerer hele
handen eller foden/anklen. P4 denne mdade kan den til tider problematiske fastggrelse af
selvklaebende elektroder undgés. Brug ikke handsken eller streampeelektroderne pa skadet
eller syg hud! Rar ikke ved metalliske eller elektroniske genstande (f.eks. mobiltelefon) under
behandlingen! Brug ikke armbandsure eller andre metalliske smykker! For yderligere sikker-
hedsoplysninger og detaljerede renggringsinstruktioner, laes brugsanvisningen til handske/
strgmpeelektroderne (art.nr. 10007110; 10007111).

REF Artikel Storrel- Antal
se

10005382  Stimuleringshandsker S 1 par

10005381  Stimuleringshandsker M 1 par

10005380  Stimuleringshandsker L 1 par
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REF Artikel Storrel- Antal
se

10005360  Stimuleringsstremper M 1 par

10005359  Stimuleringsstremper L 1 par

10005361  Stimuleringsstremper XL 1 par

10008473  Stimuleringsstremper XXL 1 par

8.3 Gummielektroder

Stryg elektrodegel pé elektrodernes flade side, og fastgar dem pa huden med en strimmel
silketape. Forsigtig: Nar du bruger silikoneelektroder, er det vigtigt at bruge tilstreekkelig
elektrodegel for at undgd irritation af huden under elektroden. Ma ikke klaebes pa uren,
fedtet eller syg hud og ikke pa sar! Elektrodernes ledningsevne falder langsomt efter ca. 50
timers behandling. Udskift dem senest efter ca. tolv maneders intensiv brug. Renger elektro-
derne med vand og sabe eller et desinfektionsmiddel (f.eks. 70 % alkohol) efter hver brug.

REF Artikel Antal
10004084 Silikoneelektrode 48 x 100 mm 2 stk.
10004077 Silikoneelektrode 100 x 100 mm 2 stk.
10004085 Silikoneelektrode 48 x 48 mm 2 stk.
10004086 Silikoneelektrode 48 x 68 mm 2 stk.
10004079 Silikoneelektrode 100 x 200 mm 2 stk.

10004087 Silikoneelektrode 65 x 70 mm 2 stk.
10004081 Silikoneelektrode 20 mm. regd 2 stk.
10001135 Elektrodegel, tube 60g
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9. Fejlfinding
Kontakt fabrikanten eller forhandleren, hvis du har brug for hjeelp til ibrugtagningen, brugen
eller vedligeholdelsen af enheden, eller hvis du skal rapportere en uventet funktion eller en

haendelse.

Problem

Udstyret kan ikke
teendes.

Mulig arsag

Batterierne eller de gen-
opladelige batterier er ikke
blevet sat i eller er blevet sat
forkert i.

Batterierne eller de oplade-
lige batterier er svage eller
flade.

Foreslaet lasning

Seet batterierne eller de genopladelige
batterier ind i den rigtige retning.

Saet nye batterier eller opladede
batterier i.

Intensiteten
kan ikke gges

En eller begge elektroder
klaeber ikke korrekt til

Kontrollér, at elektroderne sidder
korrekt, og seet dem om ngdvendigt

ved hjaelp af huden. pa igen. Om nedvendigt skal elektro-
lave intensitets- derne udskiftes.
vesiislier Kablet er ikke korrekt tilslut-  Seet kablet fast i udgangsstikket pa
tet pa udstyret. enheden.
Kablet er ikke korrekt tilslut-  Kontrollér, at alle anvendte elektroder
tet elektroderne. er fast forbundet til kablet.
Kablet er defekt. Udskift kablet.
Udstyret seetter En eller begge elektroder Kontrollér, at elektroderne sidder kor-

pludselig intensi-

teten tilbage pa 0.

er gledet af eller lgsnet fra
huden.

rekt, og saet dem om ngdvendigt pa
igen. Om ngdvendigt skal de fornyes.

Udstyret lukker
pludseligt ned.

Batterierne eller de genop-
ladelige batterier er svage
eller flade.

Seet nye batterier eller opladede
batterier i. Hvis det ikke lykkes at
oplade batterierne, skal du udskifte
batterierne.

Stimuleringen kan

knapt maerkes.

34

Elektroderne klaeber ikke
ordentligt til huden.

Elektroderne er placeret for
teet pa hinanden eller rerer
hinanden.

Den indstillede intensitet er
ikke hgj nok.

Batterierne eller de genopla-
delige batterier er for svage.

Kontrollér elektroderne, og kleeb dem
godt fast. Om ngdvendigt skal de
fornyes.

Placér elektroderne, sa der er mindst
2 cm afstand mellem dem.

Forgg intensiteten med A—knappen,
indtil du maerker stimuleringen tyde-
ligt men uden smerter.

Seet nye batterier eller opladede
batterier i.
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