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CEFAR TENS

1. GIRIS

CEFAR stimulatorleri, Chattanooga firmasinin bir parcasi olarak dinya c¢apinda tip
uzmanlari tarafindan yaygin olarak kullaniimaktadir ve desteklenmektedir.

TENS etkili ve ekonomiktir. Klinik arastirmalar yoluyla, Transkutandz (Deri Alti) Elektrikli
Norostimulasyon (TENS) ve Perkitandz Noérotimilasyon (PENS) uygulama alanlari hizla
genislemektedir. Chattanooga / CEFAR, hasta icin dogal bir tedavi alternatifine ydnelik
yontemi daha da gelistirmek icin aktif olarak ¢alismaktadir.

CEFAR TENS, hem profesyoneller hem de ev kullanicilari tarafindan kullanilimak Gzere
tasarlanmis cift kanalli bir sinir stimtlatérudir (TENS). Sirt agrisi ve ndropatik agri gibi ¢ok
cesitli agrilarin rahatlatiimasini / dindirilmesini saglar. Stimalator, 6nceden ayarlanmis 10
program ve 5 Ozel program sunar. Program ve genlik, her bir kanal i¢in ayri ayri
ayarlanabilir; bu, iki farkli programin ayni anda birlestirilebilecegi anlamina gelir.

Chattanooga, dunyanin en buyuk rehabilitasyon ve agri kesici ekipmanlari Ureticisidir.
Chattanooga Urunleri, yetmis yildan fazla bir suredir dinya c¢apindaki hastanelerde,
kliniklerde ve ev ortamlarinda hastalari tedavi etmeye katkida bulunmustur.

Chattanooga, DJO Global Inc. firmasinin bir markasidir. DJO Global firmasi; kas-iskelet
saghgi, damar saghg ve agri yonetimi icin ¢oézimler sunmaktadir. Uriinlerimiz;
yaralanmalarin énlenmesine ve cerrahi, yaralanma veya dejeneratif hastaliktan sonraki
rehabilitasyona yardimci olur ve hastalarin dogal hareketlerini yeniden kazanmalarini veya
surdurmelerini saglayan agriyi hafifletir. www.DJOglobal.eu adresini ziyaret edin.
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2. TIBBi CIHAZLARIN KULLANIMI (AMAGLANAN KULLANIM)

Not

- Bu kilavuz terapi Unitesinin bir aksesuari olarak kabul edilir ve bu nedenle her zaman
yaninda bulunmalidir.

- Burada verilen spesifik talimatlar, amaclanan kullanim ve ekipmanin dogru ¢alismasi
ve ayrica hastanin ve cihazi kullanan operatoran guvenligi igin sartlardir.

2.1 Uygulama Alanlari

CEFAR TENS, hastalarca, evde, agri yonetiminde (TENS) ve néromuskuler stimulasyonda
(EMS / NMES) elektrik stimllasyon tedavileri saglamak igin kullanilan bir stimtlatordar.

CEFAR TENS, Elektro-Akupunktur ve noéromuskuler stimilasyon (EMS / NMES)
tedavilerini uygulamak icin tip uzmanlari tarafindan kullanilan bir stimalatérdur.

TENS = Transkutanéz (Deri Alti) Elektrikli Sinir Stimtlasyonu. TENS, agr dindirme islevi
saglayan etkili bir ydontemdir. TENS, hem akut hem de kronik agrilari azaltmak i¢cin merkezi
sinir sisteminin kendi agri kesici mekanizmalarini kullanir.

CEFAR TENS Unitesi hastanelerde, kliniklerde, genel uygulamalarda ve hastalarin evinde
kullanim igin tibbi ve terapotik tedaviye onemli bir destektir.

2.2 Terapi Hedefleri

Bir TENS cihazi olarak, endikasyonlar, asagidaki durumlar icindir:
- Semptomatik rahatlama ve kronik, inatgi agrinin yonetimi

- Ameliyat sonrasi ve travma sonrasi akut agri igin ek tedavi

- Artrit (eklem iltihabi) ile iligkili agrinin giderilmesi.

impulslar, Agri Giderme programlariyla agri impulslarini engellemek icin sinirler Gizerinden
gonderilir. Agri giderme genellikle stimulasyon sirasinda en ¢ok etkiye sahiptir; ancak etki
program bittikten sonra da devam edebilir. Ayni zamanda dolasimi da arttirir. Agri devam
ederse, tibbi yardima bagvurun.

Bir NMES cihazi olarak, endikasyonlar, asagidaki durumlar i¢indir:

- Kullaniimayan atrofiyi geciktirmek veya dnlemek,

- Hareket araliginin korunmasi veya arttiriimasi,

- Kaslarin yeniden egitilmesi,

- Kas spazmlarinin gevsetilmesi,

- Yerel kan dolasiminin arttiriimasi.
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CEFAR TENS, agri dindirme veya kas gevsemesi gerektigi her durumda kullanilabilecek
cok iglevli bir elektroterapi Unitesidir. Tum programlar gerektigi kadar kullanilabilir.
Endikasyon orneklerine sahip onceden ayarlanmis tedavi programlarinin kullanimi,
Onerilen elektrot yerlesimleri ve Onerilen tedavi suresi i¢in rehber prensipler bu kilavuza
dahil edilmisgtir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Tehlike!
CEFAR TENS cihazini asagidaki durumlara sahip hastalarda kullanmayin:

e implante elektronik cihazlar. Kalp stimilatéri, implante defibrilatér veya implante diger
elektronik / elektrikli cihaziniz varsa Cefar Tens cihazini kullanmayin. Aksi halde
elektrik carpmasina, yanmalara, elektrik parazitlerine veya 6liume neden olabilir.

e Epilepsi.

e Hamilelik (karin bélgesinde kullanmayin).

e Alt ekstremitede ciddi arteriyel dolagim problemleri.

e Kalp ritim bozuklugu veya anjina pektorisli hastalarda gogus stimulasyonu kullanmayin.

o Kalp hastaligi: Kardiyopatiden supheleniyorsaniz veya teshis koyduysaniz, doktorunuz
tarafindan énerilen énlemlere uymalisiniz; ¢linkd cihaz, hassas kisilerde kalbin élimcul
ritim rahatsizligina neden olabilir.

Not

Metal fiksasyon ve/veya protez ekipmani

metal fiksasyon ve/veya protez ekipmaninin varligi (kemikle temas eden metalik
ekipmanlar: Pimler, vidalar, plakalar, protezler vb.), TENS ve NMES stimulasyonu igin
kontrendikasyon degildir. CEFAR TENS’in elektrik akimi, osteosentez ekipmanina zararl
bir etki vermeyecek sekilde 6zel olarak tasarlanmistir.

implant elemaninin herhangi bir kismi hastanin cildinden gegiyorsa elektro-stimilasyon
uygulanmamalidir; ¢linku bu soklara veya yaniklara neden olabilir.
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3. UYARILAR

Tanimlar

Fizyoterapi Unitesini kullanmadan énce guvenlik bildirimlerini okumak zorunludur. Guvenlik
bildirimleri asagidaki sekilde siniflandiriimigtir:

Tehlike!

Bu terim yakin bir tehlikeyi belirtir. Eger bu tehlike 6nlenmezse, 6limle veya
ciddi yaralanmayla sonuglanabilir.

Uyari!

Bu terim bir tehlikeyi belirtir. Eger bu tehlike onlenmezse, olumle veya ciddi
yaralanmayla sonugclanabilir.

Dikkat!

Bu terim olasi bir tehlikeyi belirtir. Eger bu tehlike 6nlenmezse, hafif kisisel
yaralanma ve/veya Urin/mal hasari ile sonuglanabilir.

> b DB

Guvenlik Bilgileri

Tehlike!

Patlama tehlikesi — CEFAR TENS cihazi, patlama tehlikesinin ortaya
clkabilecegi alanlarda  kullanilmak  GUzere tasarlanmamigtir.  Yanici
anesteziklerin, oksijen yonunden zengin ortamlarin, cilt temizleme maddelerinin
ve dezenfektanlarin kullanimindan kaynaklanan bir patlama tehlikesi olabilir.

Uyari!

Hasta tehlikesi

> D

- Sadece vyetkili kisilerin CEFAR TENS cihazini tamir etmesine izin
verilmektedir. Kigiler, cihaz kullaniminda egitim aldiktan ve bu kullanim
kilavuzunu okuduktan sonra yetkilendirilir.

- Terapi unitesini kullanmadan o©nce, operator, cihazin dogru c¢alisma
dizeninde ve kullanim kosullarinda oldugunu dogrulamalidir. Ozellikle,
kablolar ve konektorler hasar belirtileri agisindan kontrol edilmelidir. Elektrik
carpmasi riski olabilecegi i¢in, herhangi bir hasarli parga mevcutsa cihaz
kullanilamaz.
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- Cihaz ayarlari ve/veya terapi protokoli hakkinda supheleriniz oldugunda
hemen tedaviyi durdurun.

- Hastalara, CPM cihazinin kullanimi ve tedavi sirasinda bilgi verilirken,
hastalarin tam olarak bilingli olmasi zorunludur.

- Programlanacak tedavi parametrelerinin se¢imi ve kullanilacak tedavi
protokolleri, sorumlu doktor veya terapistle sinirhdir. Belirli bir hasta
Uzerinde cihazin kullanilip kullanilmayacagi, hekimin veya terapistin karar
vermesine baghdir.

- Hastalar, gerektiginde terapiyi durdurmasina olanak taniyacak sekilde
CEFAR TENS cihazinin islevleri hakkinda bilgi sahibi olmaldir. Ornegin
paralitik (felgli) hastalar gibi acil durum durdurma fonksiyonunu
calistiramayan hastalar, tedavi sirasinda asla yalniz birakilmamalidir.

- CEFAR TENS cihazi ile kullanilan tim aksesuarlar, oncelikle imalatci
tarafindan onaylanmalidir. Belirtiimemis aksesuarlarin ve ayrilabilir
parcalarin kullaniimasi, kullanici igin guvenli olmayabilir.

- Asagidaki kosullar altinda son derece dikkatli olunmasi tavsiye edilmektedir.
Sorumlu hekimin kararina bagh olarak, Unite sadece gdzetim altinda ve
sorumlu hekim tarafindan tanimlanan parametrelerle uygulanabilir. Aksi
takdirde egzersiz, asagidaki kosullara sahip hastalar igin ¢ok yorucu olabilir:

1. Hipertansiyon (asama 2’den buyuk), iskemik kalp hastaligi ve
serebrovaskuler hastaliklar.

2. Kardiyovaskuler hastaliklar
3. Hamilelik

Elektrotlari asla uygulamayin:
e Kafanin veya gd6zlerin yakininda.

e Boynun 6n ve yan kisimlarinda (6zellikle karotis sinus); ¢unkd bu durum
hava yolunun kapanmasina, solunum zorluguna veya kalp ritmi veya kan
basinci Uzerinde olumsuz etkilere neden olan ciddi kas spazmlarina
neden olabilir.

o Karsi-lateral olarak, yani vicudun zit taraflarinda ayni kanala baglanmis
iki kutup kullanmayin.

e Her tur (sisme, yanma, tahris, egzama, kanserli lezyon vb.) cilt
lezyonunda veya yakininda.

e Kalbin Uzerinden gecilmesi, elektrik akiminin gégse sokulmasi, hastanin
kalbinde ritim bozukluguna neden olabilir; bu ise 6limcal olabilir.

- Eger hasta hamileyse, anne ve/veya bebegi riske sokmamak igin elektrotlari
dogrudan uterus bdlgesine yerlestirmeyin veya karnin her iki tarafina
elektrot ciftlerini baglamayin.

- Cihazi ¢ocuklarin erigemeyecegi bir yerde saklayin.
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Uyari!

Cihazi ¢ocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayin.
Acik durumdayken cihazi asla gozetimsiz birakmayin!

Kullandiktan sonra, cihaz kullanimi hakkinda bilgilendiriimeyen diger
kisilerin cihazi kullanmasini dnlemek icin, cihazi glivenli bir yerde saklayin.

Bu cihaz oyuncak degil, tibbi bir cihazdir. Kullanimini yanlis anlamak hasara
neden olabilir!

Uyari!

Sok tehlikesi — Asagidaki uyarilara kesinlikle riayet edin. Uyarilara riayet
edilmemesi, hastanin, kullanicinin ve ilgili diger kisilerin hayatini tehlikeye
sokar.

Kullanmadan once CEFAR TENS cihazinin oda sicakligina ulasmasini
saglayin. Cihaz 0°C’nin (32°F) altindaki sicakliklarda tasinirsa, her turll
yogusma emaresi ortadan kalkana kadar oda sicakliginda yaklasik 2 saat
kurumaya birakin.

Elektrocerrahi ekipmani veya defibrilatorler. Elektrot kaynakli cilt
yaniklarini onlemek ve cihazin tahrip olmasini engellemek igin,
elektrocerrahi ekipmani veya bir defibrilator kullanmadan once elektrotlari
cihazdan c¢ikarin.

Elektronik izleme ekipmani. Elektrikli stimilasyon cihazi kullanimda iken
dizgln galigmama riski oldugundan, elektronik izleme ekipmaninin (érnegin
kalp monitorleri, EKG alarmlari gibi) yakininda stimulasyon uygulamayin.

Elektromanyetik radyasyon.  Stimulatori, korumasiz  cihazlarin
elektromanyetik radyasyon yaymak igin kullanildigi alanlarda kullanmayin.
Tasinabilir iletisim ekipmanlari cihazda parazitlenmeye neden olabilir.

Kanser. Progresif kanseriniz varsa veya herhangi bir kanserli tumorin
yakininda stimulasyon uygulamayin. Bazi stimulasyon modlari yuzunden
metabolizma hizlanir ve bu da kanser hucrelerinin yayilmasini tesvik
edebilir.

Kas kisalmasi. Kas kasilmasi asamasi esnasinda, kasilma sirasinda
kramplara neden olabilecek kas kisalmasini 6nlemek igin stimule edilmis
uzuvlarin uclarini tutmaniz énerilmektedir.

Duygu kaybi. Deride duyu duzeyi normalden dusik olan bolgelere
stimilasyon uygulanirsa dikkatli olun. Kendini ifade edemeyen birine
stimulasyon uygulamayin.

Batarya (pil) sizintisi. Bir bilesenden sizinti mevcutsa, sivinin cilt veya
gozler ile temas etmemesini saglamak igin adimlar atin / énlemler alin.
Boyle bir durumda, etkilenen bdlgeyi suyla yikayin ve bir doktora danisin.

Bogma. Kablolari boynun etrafina sarmayin. Karisik kablolar bogulmaya
neden olabilir.
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Post-cerrahi. Son gercgeklestirilen ameliyattan sonra stimilasyon hastanin
iyilesme surecini bozabilecedi durumlarda dikkatli olun.

Gig¢ adaptoriunin erigilebilirligi. Priz gi¢c adaptérine yakin olmali ve
kolayca erigilebilir olmalidir.

CEFAR TENS cihazi sadece kuru odalarda galistiriimalidir.

CEFAR TENS cihazini suda veya nemli bir ortamda (sauna, banyo, dus vb.)
kullanmayin.

Uniteyi baska bir ekipmana baglarken veya bir tibbi sistem olustururken,
kacak akimlar toplaminin herhangi bir tehlike olusturmayacagindan emin
olun. Bu konuyla ilgili sorulariniz varsa lutfen DJO GLOBAL firmasiyla
iletisime gegin.

Bu ekipmanda degisiklik yapiimasina higbir sekilde izin verilmemektedir.
Elektrik garpmasi riski nedeniyle Grunu ve aksesuarlarini agmayin.

Temizlik ve servis mudahaleleri yapmadan 6nce cihazi kapatin.

Sivilarin ve yabanci maddelerin (toz, metal vb.) cihaza girmesine izin
verilmemelidir. Egder bu tur maddeler cihaza girmisse, tekrar
kullanilabilmesinden 6nce cihazin bir servis teknisyeni tarafindan kontrol
edilmesi gereklidir.

Elektrik kaynagi. Elektrik carpmasi riski oldugundan, stimulasyon
kablolarini kesinlikle harici bir gli¢ kaynagina baglamayin.

Koklear implantlar, kalp pilleri, iskelet ankrajlari veya elektrikli implantlar gibi
bir implantin yakininda stimulasyon uygulamayin. Bu elektrik carpmasina,
yanmalara, elektrik girisimlerine veya o6lume neden olabilir.

CEFAR TENS cihazini veya AC adaptoérini hasarli veya agiksa asla
kullanmayin. Elektrik carpmasi riski vardir.

Anormal 1sitma veya koku varsa veya AC adaptériinden veya cihazdan
duman geliyorsa AC adaptorini hemen gikarin.

Uyari!

Ekipman arizasi - bu uyari hasta tehlikesiyle sonuglanan ekipman arizalarini
onleyebilir.

Uniteyi bu tir ekipmanlardan uzak tutun ve kullanmadan o&nce
performansini kontrol edin.

CEFAR TENS cihazini bir metre mesafedeki kisa dalga veya mikrodalga
cihazlar yakininda kullanmayin; aksi takdirde stimulatorin olusturdugu
akimlari degistirebilir. Stimulatorin baska bir tibbi cihaza yakin olarak
kullanilmasi konusunda herhangi bir slpheniz varsa, farkli cihaz
imalatgisindan veya doktorunuzdan tavsiye isteyin.

Hasta, vucuduna elektrotlar takili halde izleme ekipmanina bagliyken,
elektroterapi kullaniminda dikkatli olun. Stimulasyon, izleme ekipmanina
gonderilen sinyalleri bozabilir.
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Onarim ve bakima iligkin yetkili kisilere basvurun. Personel, imalatgi
tarafindan egitilmis ve gorevlendirilmis bir uzman tarafindan verilecek
egitimden sonra yetkilendirilir.

CEFAR TENS ve aksesuarlarini yilda en az bir kere hasar ve gevsek
baglanti acgisindan inceleyin / kontrol edin. Hasar gérmis ve asinmis
parcalar, yetkili personel tarafindan derhal orijinal yedek pargalarla
degistirilmelidir.

Ciltte tahrise veya elektrotlarin altinda yanmaya neden olabileceginden,
yuksek frekansl bir cerrahi cihaza bagliysaniz CEFAR TENS cihazini
kullanmayin.

Dikkat!

Hasta tehlikesi - elektrik carpmasi veya hastaya olabilecek farkli olumsuz
etkilerin riskini 6nlemek icin bu uyarilarin dikkate alinmasi gerekir.

Stimulasyonu metal parcalara yakin uygulamayin. Stimtlasyon alanindaki
mucevherleri, piercingleri (klipe vb.), kemer tokalarini veya diger metalik
aruanleri veya cihazlari ¢ikarin.

Hastanin hassasiyet problemleri varsa veya hafif bile olsa rahatsizlik
hissettigini sOyleyemiyorsa, dikkatli olun.

Baslangi¢ stimulasyonu seansina, ayaktaki bir hasta icin asla baglamayin.
Stimulasyonun ilk bes dakikasi daima oturan veya uzanmis bir kisi GUzerinde
yapiimalidir. Nadir durumlarda, sinir egiliminde olan insanlar vazovagal
reaksiyon yasayabilir. Bu, psikolojik kokenlidir ve kasith olmadan
kaslarindan birinin kasildigini goren hastanin yasadigi surpriz durumun yani
sira kas stimulasyonu korkusu ile baglantilidir. Vazovagal reaksiyon kalbin
yavaslamasina ve kan basincinin dismesine neden olur; bu da zayiflik hissi
ve bayllma egilimi olusturur. Eger bu meydana gelirse, gereken tek sey
stimulasyonu durdurmak ve kiginin zayiflik hissi kaybolana kadar (5 ila 10
dakika) bacaklarini kaldirmasi i¢in uzanmasidir.

Stimulasyon sirasinda higbir kanalin baglantisini kesmeyin.

Makine kullanirken veya calistirirken veya elektrik stimilasyonunun veya
istemsiz kas kasilmasinin hastayi tehlikeye sokabilecedi herhangi bir
aktivite sirasinda stimulator cihazini kullanmayin.

Uyku sirasinda stimulasyon uygulamayin.
3.000 metreden yuksek irtifalarda stimulatoru kullanmayin.

Sabit akim modunu kullanirken, hastaya elektrik garpmasini édnlemek igin,
bir seans sirasinda herhangi bir elektrot tagimadan veya ¢ikarmadan 6nce
daima stimulatori kapatin / kapali konuma alin.

Yardim olmadan dogrudan gorulemeyen bir vucut kismina elektrotlar
yerlestirmeye calismayin.

Elektrotlari, tim yuzeyleri ciltle temas edecek sekilde yerlestirin.

Belirgin hijyen nedenleri agisindan her hastanin kendi elektrot setine sahip
olmasi gerekir. Ayni elektrotlari farkh hastalarda kullanmayin.
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Cok hassas cilde sahip bazi hastalar bir seanstan sonra elektrotlarin altinda
kizariklik yasayabilir. Genel olarak, bu kizariklik tamamen zararsizdir ve
genellikle 10 ila 20 dakika sonra kaybolur. Yine de, kizariklik hala
gorulebiliyorsa, ayni alanda bagka bir stimilasyon seansi baglatmayin.

Programlari 6zellestirmek igin cihazi kullanirken, sizin tarafinizdan
Ozellestirilen ve hastaya uygulanan parametrelerin istediginiz gibi olmasina
Ozen gosterin.

Dikkat!

CEFAR TENS cihazini dogrudan glines isigina maruz birakmayin; ¢unku
bilesenlerin bazilar kabul edilemez derecede yuksek sicakliklara ulasabilir.

Evcil hayvanlarin veya boceklerin  fizyoterapi  Unitesini  kirletmemesini
saglayin ve onlari cihazdan uzakta tutun. Ayrica, Uniteyi temiz tutun ve toz
ve tiftikten koruyun. Her durumda kilavuzdaki glvenlik kurallari ve
dizenlemeler uygulanmahdir.

Dikkat!

Cihazin tasinmasi ve bir yerden farkli bir yere nakletmek igin uygun bir
tasima kutusunun kullaniimasi acgisindan, Unite ile birlikte gelen nakliye
¢antasinin kullanilimasi onerilmektedir.

Uniteyi yeniden sarj etmek igcin daima imalatgi tarafindan verilen AC
adaptorinu  (gu¢ kaynagi) kullanin. Asla bagka bir AC Adaptoru
kullanmayin. Bu, cihaza zarar verebilir ve elektrik tehlikesi olusturabilir.

Sadece imalatgi tarafindan verilen elektrotlari kullanin. Diger elektrotlar,
CEFAR TENS icin uygun olmayan veya zarar verebilecek -elektriksel
Ozelliklere sahip olabilir.

Elektrotlar suya koymayin.
Elektrotlara herhangi bir ¢6ztcul / solvent uygulamayin.

Elektrotlara yonelik talimatlar. Elektrot torbasi Uzerinde gosterilen
kullanim ve saklama talimatlarina bakin.

Govde veya pilin 1sinmasi. Asiri kullanim kosullar altinda, gévdenin bazi
kisimlari 118°F’ye (48°C) ulasabilir. Cihazin kullanimindan hemen sonra
veya cihazi tutarken sarj edilebilir piller hususunda dikkatli olun. Konforunuz
diginda bu sicaklikla iligkili 6zel bir saglik riski yoktur.

Elektrotlarin boyutu. Elektrot uygulamasindaki yanma/kizarma riski
nedeniyle, aktif alani 10 cm*den daha az elektrotlar kullanmayin. Elektrik
akimi siddeti 2 mA/cm?#nin Uzerindeyken dikkatli sekilde sistematik olarak
devam edin.

Cihaz uzun sure kullanilmazsa, cihazinizi her 5 ayda bir sarj etmenizi
onermekteyiz. Cihazi kuru ve serin bir ortamda saklamaniz gerekir.
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Not

- Eniyi sonuglari elde etmek igin, elektrotlari takmadan dnce cilt Gzerindeki her tarll yag
ve kiri yikayarak temizleyin ve kurulayin.

- Elektrot ile cilt arasindaki temasin kalitesi, hastanin rahati ve stimulasyonun etkinligi
acisindan zamanla deforme oldugundan, 40 seanstan daha fazla sureyle yapiskan
elektrot setlerini kullanmayin.

- Kullanim ve depolama hakkinda bilgi igin litfen elektrot ambalajinda bulunan
talimatlara bakin.

Not

Biyo-uyumluluk

Amagclandigi sekilde kullanildiginda, hasta ile temas eden CEFAR TENS unitesinin bu
(biyo-uyumluluk) pargalari, gegerli standartlarin  biyo-uyumluluk gereksinimlerini
karsilamak Uzere tasarlanmistir.
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4. GENEL BAKIS

4.1 Cihaz bilesenleri ve aksesuarlar

Model: CEFAR TENS
Parga numarasi: 2053/2061/2075/2094/2106

Kitiniz asagidaki pargalari icermektedir (teslimat kapsamina dahil):

Miktar Tanimi Parca Numarasi
1981
1 Hizli sarj cihazi 2001(AB), 2133(BK), 2145(ABD)
1 2 pimli kablo seti, 2 mm 1990
1 Kullanici kilavuzu ve pratik rehber 13-00187
1 Tasima gantasi 2049
2 Boyunluk ve klips 2023
2 Kemer tokasi 2037

Piyasalara bagl olarak, elektrotlar opsiyon olarak kabul edilir.

4.2 Sembollerin agiklamasi (baglantilar ve tabelalar)

@ Kullanici kilavuzundaki talimatlari takip edin.

Dikkat! Kullanim kilavuzunda belirtilen uyarilara dikkat edin!

CEFAR TENS, dahili elektrik guctne ve BF tipi uygulama pargalarina sahip
bir sinif lla cihazidir.

Bu fabrika sembollnin yanindaki isim ve adres imalatgiyi belirtir.

(D Gug salteri Agma / Kapama dugmesi, ¢ok islevli bir digmedir.
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REF Bu sembolln yanindaki sayi parga referans numarasidir.
CE-0086 | Cihaz, tibbi cihazlarla ilgili olarak tadil edilen 93/42/EEC sayili Konsey
Direktifine uygundur.
SN Bu semboliin yanindaki sayi seri numarasidir.
ﬁ WEEE isareti (2002/96/EC sayili Avrupa Direktifi). Kullanim émriinin
sonunda genel atiklardan ayri atilmasini belirtir.
|
T Cihazin kuru sekilde tutulmasiyla ilgili sembol.
P22 IP siniflandirmasi, koruma derecesini gosterir ve bu nedenle gesitli ortam

kosullarinda kullanim i¢in uygunlugunu tanimlar.

lyonlastirici olmayan radyasyon.

Dogal lateks kauguktan yapilmamisgtir.

Qle
"'/"'.“'\"' Dogrudan glnes i1si§indan uzak tutun.
=
~ AC gug kaynaginda alternatif akim girisi.
_ = | Glg kaynagindan dogru akim gikigl.

Koruma sinifi Il ekipman. AC Glg¢ Kaynagi cihazi gift yalitimhdir.

Yalnizca i¢ mekanlarda kullaniimasiyla ilgili sembol.
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5. CEFAR TENS CiHAZININ TANIMI

5.1 Cihazin tanimi
A ACMA / KAPATMA

B Program sec¢imi - Stimilasyon sirasinda
duraklatma

C Amplitid(genlik)  yiikseltme / azaltma;
zamanlayicl menusunde gezinme

D Zamanlayici

E Onayla - Duraklatildiginda stimulasyona devam
eder

F Kablo soketleri
G Pil sarj cihazi girigi
H Kemer Klipsi tutuculari

| Kemer klipsi (180° dondurdlebilir)
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5.2 Sembollerin agiklamasi

-_—

Pil Durumu

Klavye kilidi simgesi ‘ |
Program numarasi (sol ve sag kanal) .
Genlik gubuk grafigi (sol ve sag kanallar) 4 PE PE T— 4

Mili Amper (mA) veya Voltaj (V) cinsinden genlik

7 =/ - 7
seviyesi 6 10:30(02:29 6
Kalan sure
Karisik frekans - Kas stimilasyonu simgesi 75 .0 2 6. 0'

6
7
8. Duraklatma ‘ ‘
9

o & w0 DN

Program sonu 5 5
10. Acik devre (elektrot veya kablo baglantisini kesin)
11. Program Kilidi

! 1 P2 | P3 )
03:05|02:12 R
100.0/00.0| Y 6718

n

03:05|02:12
00.0/00.0|,
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5.3 Pilin sarj edilmesi

CEFAR TENS cihazi sarj edilebilir bir pil ile ¢aligir.

A - CEFAR TENS'I yeniden sarj etmek icin dnce elektrot kablolarini cihazdan g¢ikarin;
ardindan sarj cihazini bir prize takin; daha sonra stimilatéri sarj cihazina baglayin.

B - Pil sarj seviyesi tedavi ekraninda goésterilir.

C - Sarj islemi sirasinda, pil sarji semboli, bostan doluya dogru sarj olma eylemi belirten
bir grafik semboll ile hareketlendirilir.

D - Sarj isleminin sonunda pil tamamen sarj oldugunda, cihaz %100 gdsterecektir.

Sekil A

pe (pa;  N\_I_/

10:30|02:29 :‘l] D

75.0/26.5 /| '\

Sekil B Sekil C — Dusuk Sarijli Sekil D — Yar Sarjh

Sekil E — Tam Sarjli
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5.4 Aksesuarlar

Elektrotlar: CEFAR TENS cihazi onerilen DJO elektrotlar ile kullaniimalidir.

Elektrotlar zaman gegtikge asinacak ve degistiriimeleri gerekecektir. Yaklasik 20-40 kez
kullanimdan sonra degistiriimesi dnerilmektedir.

Not: Stimulasyon konforu ve tedavi etkinligi, elektrotlarin kalitesinden oldukga etkilenir.

Boyun Askisi ve Klips: CEFAR TENS, stimilatéri boynunuza veya kemerinize
takmaniza ve tedavi sirasinda ellerin serbest kalmasina izin veren bir kemer klipsi ve bir
boyun askisi / klipsi ile birlikte teslim edilir.

Boyun askisini kullanmak
icin, Unitenin Ustundeki
delige bagh Klipsi

sabitleyin (Sekil A ve Sekil A
Sekil B).

Kemer klipsi, stimule

edilen vicut bolgesine Sekil B

bagli olarak kablo
cikiglarinin altta veya
Ustte olmasini saglamak
igin dondurulebilir. Kemer
klipsini serbest birakmak
icin asagi dogru bastirin
(Sekil C ve Sekil D).

Sekil D
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6. ADIM ADIM KULLANIM - HASTA MODU

kontreendikasyonlari ve guvenlik dnlemlerini okumalisiniz (Bolim 3 “Guavenlik

Stimulatérinizit  kullanmadan 6nce bu kilavuzun basinda agiklanan
A Bilgileri").

6.1 Elektrotlarin takilmasi

- Elektrotlari kablolara baglayin.
- Elektrotlar vicudunuza takin.

- Stimilatér kablolarini cihazin tabanindaki iki sokete takin. iki kablo ayni anda
baglanabilir. Kablo renkleri, kullanimi ve iki kanalin tanimlanmasini kolaylastirmak igin
farkhdir. Konektori dogru yone takmak igin konektor hattinin yukari dogru oldugundan
emin olun.

- Kit iki adet 2mm’lik pim baglanti kablosu igerir.

6.2 Stimulatoriun agiimasi

“Ag¢ma / Kapatma” dugmesine basin.

Not: Son program konfigirasyonu
daima varsayilan olarak
goOsterilecektir.
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6.3 Onceden ayarlanmis bir programin segilmesi

Ayarlamak istediginiz sol veya sagd kanal i¢cin Program “P” digmesine basin. Program
numarasi ekranda yanip soner. Program numarasini artirmak veya azaltmak i¢in ayni
kanalin yukari / asagi oklarina basin ve “OK” ile onaylayin. Her iki kanali da kullanmak
istiyorsaniz, diger kanal icin bir program segin. Her iki kanal igin segilmesi gereken
Program 7 disindaki programlarin herhangi bir kombinasyonu mimkuandur.

Not: Bir program segerken, ilgili kanal i¢in genlik 00.0 mA veya 0.0V olarak ayarlanmalidir.
Programlar hakkinda daha fazla bilgi icin, PRESET PROGRAMS / ONCEDEN AYARLI
PROGRAMLAR bélimuane bakin.

6.4 Gerektiginde zamanlayicinin ayarlanmasi

Zamanlayici 6n ayar degeri sinirsiz (--:--) veya sinirli bir sure olabilir. Bu kilavuzun
sonundaki program tablosu Ozetine bakin. “Zamanlayici” tuguna bir kez basin, Kanal 1
zaman degeri yanip soner. Zamani ayarlamak icin “yukari veya asagi” deger dugmelerini
ayarlayin ve onaylamak i¢in “OK” dugmesine basin.

Kanal 2 zamanlayici ayarini se¢gmek igin zamanlayici dugmesine iki kez basin.
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6.5 Stimulasyonun baslatiimasi

Rahat bir stimilasyon seviyesine ulasana kadar her kanal igin “ARTIR” digmesine basin.
Genligi asamali olarak artirmak icin dugmeye basin ve basili tutun.

Not: Genligi her daim dikkatlice arttirin!

Not: Program 5 (TENS HAN): Yuksek / dusuk frekans sembollinin Ust kismi yanip
sbnerken, geleneksel stimilasyon igin (80 Hz) genligi ayarlayin. Stimulatér, 3 saniye
stimllasyondan sonra patlama (2 Hz) moduna gectiginde ve sembolin alt kismi yanip
sonuyorsa, bu frekans i¢in genligi ayarlayin. Frekanslar her 3 saniyede bir degisir.

6.6 Tus Kilidi

Otomatik olarak etkinlestirilen bir tus kilidi, tedavi sirasinda istemeden yapilan degisiklikleri
Onler. Stimulasyon devam ederken, 10 saniye boyunca hi¢bir digmeye basilmazsa tus
kilidi etkinlestirilir. Tus Kilidini devre digi birakmak igin “AZALT” dugmelerinden birine
basin.
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6.7 Programin duraklatiimasi

Bir programi duraklatmak igin “P”’ye basin; hem Kanal 1 hem de 2 duraklatilir; Genlik
otomatik olarak 00,0’a duger. Programi devam ettirmek igin “OK” tusuna basin. Genlik,
degeri ayarlamak igin otomatik ve asamali olarak artar.

6.8 Kilavuz kablonun agilmasi

Bozuk devre gostergesi, hangi kanalda bu direncin ¢ok yuksek oldugunu veya bir kablonun
kinldigini veya ayrildigini gosterir. Elektrotlar ve cildiniz arasindaki kotu baglantidan veya
elektrotlarin degistiriimesi gerektiginden ylksek bir direng olusabilir. Ariza tespit ve sorun
giderme iglemi sorunu giderirken stimulasyon durdurulur.

Not: Kesik devre sadece 9,5mA Uzerinde calisirken gdsterilir. Ok, acgik uglu kanala isaret
eder.
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6.9 Kilavuz kablo a¢ildiktan sonra tedaviye devam edilmesi

Elektrotlari ve kablo baglantilarini kontrol ettikten sonra “OK’’ye basin. Tedavi ekrani
goéruntulenir. Genlikler manuel olarak yeniden ayarlanmalidir. Bir kablo kopmasi, ilgili
kanalin genligini 11 mA'ya yukseltirken, kablo pimlerini birbirine dogru bastirarak kontrol
edilebilir. Genlik simdi 0,0 mA'ya duserse ve yanip sonmeye baslarsa, kablonun
degistiriimesi gerekir.

Not: Kablo kopmalarini kontrol ederken genligi 20 mA'nin Ustine ¢ikarmayin; ¢lunklu bu
stimulatére zarar verebilir.

6.10 Program sonu
Program bittiginde, son kullanilan programlar stimulatorin bir sonraki acgilisi igin segilir.

Stimulatér, yedek pilin dmrini uzatmak igin 5 dakika sureyle aktif olmadiginda kapanir.

=y

P2 F‘:Sj P2 | P3

@ sy @|©
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7. HEKiM MODU

Bilgileri”) tarif edilen kontrendikasyonlar ve guvenlik 6nlemleri kisimlarini

Stimilatérd kullanmadan 6énce bu kullanici kilavuzunda (3. Bélim “Guvenlik
A okuyun.

Hekim modu yalnizca egitim almis sagdlik uzmanlari tarafindan kullanilmalidir. Diger kisiler
bu modu kullanmamalidir.

7.1 Hekim moduna giris

Cihaz kapall konumdayken iki parmaginizi “Ch2+” ve “P2” tuglarina ayni anda basih tutun
ve bu esnada bagka bir parmaginizla “ON/OFF” tusuna basin.

7.2 Hekim modu ana ekrani

Gezinmek igin “asagi ve yukari” ok tuslarini kullanin ve “OK” tusuna basarak onaylayin.

Programi Kilitleme: Yanlislikla program degistirme
ihtimalini 6nlemek adina CEFAR TENS’i kilitleyebilirsiniz.

Ozel Program Ayarlarii CEFAR TENS ile kisisel
ihtiyaglariniza yonelik olarak 5 adet 0zel program ayari
olusturabilir ve bunlar kaydedebilirsiniz.

Erisim  Uyumlulugu: Uyumluluk size stimilasyon
kullanimini goéruntuleyebilme imkani saglar.

Uyumlulugu Sifirlamak: Uyumluluk verilerini sifirlama.

CC-CV Modlari: CEFAR TENS, CC- Constant Current
(sabit akim) ve CV- Constant Voltage (sabit gerilim)
modlarinda calistirilabilir.

Akapunktur Modu: CEFAR TENS'’te elektrikli akapunktur
modu bulunmaktadir. Bu mod yalnizca egitim almis saglk
uzmanlari tarafindan kullanilabilir.

Agn Skoru Girin: Hastanin agrisini sayisal deger ile ifade edebilirsiniz.

Agn Skorunu Sifirlayin: Hastanin agri skorunu silebilirsiniz.
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7.3 Programin Kilitlenmesi

Stimalatért yanhs programda calistirma ihtimalini dnleyebilmek i¢in program tercihinizi
kilittemeniz mimkindir. Hasta modunda bir program sectikten sonra, yukari ve asagi ok
tuslar ile “Lock/Unlock Program” (Programi kilitle / Kilidi kaldir) tercihinizi yapin ve “OK”
tusu ile onaylayarak Hekim modu ana ekranina dénan.

Lock Program g
i

Unlock Program

7.4 Ozel Programlar -P11-

7.4.1 Ozel Program Segimi

P11; P12; P13; P14; P15 kigisel ihtiyaglariniza gore Ozel olarak N,
ayarlanabilir. -P12-
Fa I Y

Yukari ve asagl ok tuslar ile programi secin ve “OK” tusu ile

onaylayin. ‘

7.4.2 Ozel Program Baslangig Ekrani

quuam::.r Madulation
Stimulasyon modu; Conventional (Geleneksel), Burst (Patlama), ixed Frequency
Pulse Width Modulation-PWM (Pals Genigligi Modulasyonu), *
Frequency Modulation (Frekans Modulasyonu), Mixed Frequency

(Karisik Frekans) programlarinda ayarlanabilir. Uygun programi  freaven<y
se¢cmek icin yukari ve asagi ok tuslari ile segenekler arasindan

tercihinizi yapin ve “OK” tusuna basarak onaylayin. 80 Hz

Til'l!ﬂ'

30 min
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7.4.3 Ozet Ekrani 12
Ozet ekrani son parametre de ayarlanip “OK” tusuna bir defa P
bas]Idlglnda gOsterilir. Yu!<a|_'_| ve asagr _ol§ tuslan ile | eonventional
gezinerek farkli parametreleri goruntuleyebilirsiniz.
Frequency 80
Pulse duration 180
7.4.4 Parametre Araligi
’ rammi
PI1, P12, P13, P14, P15
| | | |
Conventional Burst Pulse width,/duration “"2'1 Mixed frequency
© (B) mﬂlﬂ(m"r (FM) (
| ] I ] ]
Pulse duration
Preset 80 iz Preset: 2 g Preset 80 iz Preset: 130 iy~ Fird
Range: 2-120 Hz Range: 1-5 Hz Range: 2-120 Hz Range: 50-300 pis Range: 1-5 Hz
I I | ] ]
Pulse duration Pulse duration
Preset: 180 pis bresa™ min Preset 705 prest. 200z preset: 801
Range: 50-300 pis Range: 1-60, - - min. Range: 50-300 pis Range: 2-120 Hz Range: 6-120 Hz
! I | |
™ e s |[ e
Range: 1-60, - ~ min. Range: 50-300 pis Range: 2-120 Hz Range: 1-10 s
| | I
Modulation time Modulation time Time
Preset:3 s Preset: 55 Presat: - — miin.
Range: 110 Range: 5-15's Range: 1-60, - - min.
| [
Time Time
Preset: - - min. Preset: - - min.
Range: 1-60, - - min. Range: 1-60, - - min.
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7.5 Uyumluluk Compliance

Cihaz, toplam kullanim zamanini “total  gession fime 2h35m
time”, son sifirlamadan itibaren toplam _
kullanim zamanini ise “session time” Totalfime 142h19m  Cancel

olarak  gosterir.  “Session  time”
sifirlanabilir ancak “total time”
sifirlanamaz.

7.6 CC-CV

CEFAR TENS, Constant Current (Sabit Akim-CC) veya
Constant Voltage (Sabit Gerilim-CV) modlarinda ayarlanabilir.

Uygun modu secmek icin yukari ve asagi ok tuslarini kullanin, _
secgiminizi onaylamak ve Hekim modu ana ekranina donmek Constant Current
icin “OK” tusuna basin. Constant Vo |1uge

CC (Constant Current) (Sabit Akim): Bu mod; stimilasyon

esnasinda direng degisikligi oldugunda otomatik olarak

gerilimi ayarlayarak, genligi degistirmeden en iyi stimulasyonu
saglar.

CV (Constant Voltage) (Yalnizca bir kanalda kullanima _ v
uygun olan sabit gerilim): Bu mod direng degisikligi FE
oldugunda genligi otomatik olarak ayarlayarak; stimulasyon
esnasinda hastanin elektrot yluzeyi ile baglantisini kaybetme
veya parmaklarina bagh elektrotlari cikarma ihtimallerine karsi 00:00
daha rahat bir stimilasyon saglar. Bu modun, stimulasyon
esnasinda elektrotlarin yerleri degistiriimek suretiyle farkli oo 0
yuzeylere uygulanacagl durumlarda veya hastanin cihazi U .
idare etme konusunda kendine guvenmedigi durumlarda
kullaniimasi tavsiye edilir.

7.7 Akapunktur

Akapunktur modu yalnizca egitim almis saghk uzmanlar tarafindan kullanilabilir. Diger
kisiler bu modu kullanmamahdir. Saglik uzmani tedavi boyunca hastanin yaninda
bulunmalidir.

7.7.1 ihtiyati Tedbirler

Elektrikli Akapunktur Stimulasyonu, yalnizca bu is i¢in uygun elektrikli akapunktur ignelerini
kullanan yetkili saglik uzmanlari tarafindan uygulanabilir. Akapunktur modu secildiginde,
tedavi ekraninda “Akapunktur” simgesi gorunur. Akapunktur modunu kullanirken genlik 0.1
mA'’dan itibaren ayarlanabilir. Nikel alerjisi olan hastalara stimulasyon uygulanacagi zaman
dikkatli olunmasi gereklidir.
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Elektrikli akapunktur ile ciddi etkilerin ortaya cikabilecegini g6z o6nunde bulundurun.
Gereginden fazla stimulasyon uygulanmasi hastanin agrilarinin ve genel tibbi durumunun
daha kotlye gitmesine yol acabilir. Akapunktur modunda 10 mA’dan daha kiguk bir
dederde stimulasyon uygulanirken, stimulator akim dolagiminin kesildigini algilamaz -bu
su anlama gelir; kiskaglardan bir tanesi gevsese dahi akim kesilmez. Kiskaglari
baglamadan 6nce genligin kapali konumda oldugundan mutlaka emin olun.

7.7.2 Oneriler
Hekim modunda Akapunktur 6zelligini ACIP KAPATIN.

Acupunciure

OFF

Elektrikli akapunktur yaparken ayni cift igne uclarini kalbin direkt olarak uUzerine
yerlestirmeyin.

Akapunktur ignelerini enjekte etmeden once cildinizi sterilize edin ve kurutun. Kiskaclari
ignelere bagdlayin. Ignelerin sarkmasini onlemek igin kiskaglari mumkin oldugunca
derinize yakin olacak sekilde yerlestirin.

Cift halindeki iki igne arasindaki mesafe 3cm’den (1-1/4”) az ve 30cm’den (12”) fazla
olmamalidir. Hasta, tedavi alaninda stimulasyonu agikga hissetmelidir.

Hem yuksek frekans hem de diusuk frekans stimilasyonlari hasta tarafindan acikca
hissedilmelidir;, ancak hastada kesinlikle aci uyandirmamalidir. Yuksek frekans
stimllasyonunda hastada bariz bir uyusma, karincalanma hissi olmalidir ve disuk frekans
stimulasyonunda go6zle gorulebilir kas kasilmalari ortaya ¢ikmaldir. Bazi durumlarda,
stimilasyon aci vermeden kas kasilmasini elde etmek zor olabilir (6rnegin ylz
bdlgesinde). Bu durumda, ignenin etrafinda bariz bir kas segirmesi gortlmesi 6nem tasir.

Yuksek frekansh stimulasyon:

Segmental, hizh ve kisa bir etki uyandirir. Cogunlukla; belirli bir segmente yonelik,
bolgesel igneler ile uygulanir. Genellikle akut ve kisa sureli agri durumlarinda hasta
agrisinin hizli bir sekilde yatismasi icin ylksek frekans stimulasyonu ile tedavi edilir.

Dustk frekansh stimiilasyon:

Hem segmental hem genel etki icin kullanilabilir ancak etkisi daha yavastir. Bolgesel ve
merkezden uzak segmental igneler ile uygulanir. Baglica kullanimi, manuel akapunkturun
genel etkisini kuvvetlendirmek igindir.

Karigik frekansli stimilasyon:
Dusuk ve yuksek frekans stimulasyonlarinin etkilerinin birlesimini sunar.

Karisik frekans stimllasyonu ile tedavide her frekans igin genligi ayarlamaniz
gerekmektedir.
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Kisa pals siireli stimiilasyon:

Pals slresi enerji miktarini diizenlemenin bir yoludur. Kisa pals stresi yuz gibi hassas ve
sinir bakimindan zengin alanlarin tedavisi igin uygundur.

7.8 Agr1 Skoru

- “0” hig agr olmamasi ve “10” maksimum agr1 degerine denk gelecek sekilde agri skoru
sayisal deger olarak girilebilir ve bu deger kaydedilebilir.

- Agrni skorunu girmek igin yukari ve asagi ok tuslarini kullanin.
- “OK” tusuna basarak onaylayin

- Agri skoru sifirlanabilir.

Pain score (0-10) Pain scora 5

5 Cancel
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8. PROGRAMLAR

8.1 Program parametreleri

Program Programin Adi Pals Genigligi | Pals Genigligi | Frekans 1 Frekans 2
Numarasi 1 2
P1 Gate Control HF 80 | 180 ps 80 Hz
Hz
P2 Burst LF 2 Hz 180 us 2Hz
P3 Gate Control HF 80 | 70 ys 180 s 80 Hz
Hz Mod
P4 Gate Control HF 80 | 60 us 80 Hz
Hz Sensitive
P5 Mix 80 Hz/2 Han 180 s 80 Hz 2 Hz
P6 Neuromodulation 180 s 10 Hz
LF 10 Hz
P7 HF Flow Tens 70 us 180 us 80 Hz
P8 Endorphinic LF 5 180 us 5Hz
Hz
P9 Gate Control HF 180 us 100 Hz
100 Hz
P10 NMES Muscle Stim | 250 ps 50 Hz 0 Hz
P11 Custom 1
P12 Custom 2
P13 Custom 3
P14 Custom 4
P15 Custom 5
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8.2 Program tanimi ve oneriler

P1

Konvansiyonel TENS (yuksek frekansli stimilasyon), hem akut ve hem de kronik
agrilar i¢in, hem norojenik hem de ndsoseptif agrilar igin iyi bir segimdir.
Konvansiyonel TENS ydnteminin temeli; A-beta liflerinin elektrikle uyariimasinin
agri kanallari icerisindeki impuls iletimini engelleyecegini ileri siren Kapi Kontrol
Teorisine dayanir. Elektrotlar kural olarak agrili bolgeye veya yakinlarina, ya da
agrih bolgenin segmental olarak baglantii oldugu bolgeye yerlestiriimelidir.
Uyariimanin genligi kisiye glcli ancak keyif verici bir uyusma, karincalanma
hissi verecek sekilde ayarlanmalidir. Yuksek frekansh stimilasyon kullanilirken,
elektrotlarin  yerlestirildigi bolgede hastanin  dokunma hissinin  normal
oldugundan emin olunmasi 6nem tasimaktadir.

P2

Patlayici TENS yontemi (dusik frekansh stimalasyon) genellikle kol ve
bacaklardaki yansitiimis (aktarilmig) agri (rizopati) s6z konusu oldugunda,
dokunma hissinin degistigi veya azaldigi hallerde, yogun kas agrilarinda ya da
Konvansiyonel TENS yonteminin tedavi sonrasi etkisi yetersiz kaldiginda etkili
olan bir tedavi yontemidir. Patlayici TENS tedauvisi, vicudun kendi morfini olarak
nitelendirilebilecek endorphin gibi maddelerin salgilanmasi icin kaslari uyarmak
suretiyle agriyi hafifletir. Elektrotlar; agrili bolge icerisindeki bir kas Uzerine ya da
akapunktur noktalarina yerlestiriimelidir ki gozle gorulebilir bir kasilma ortaya
ciksin. Uyarilma kiside keyifli bir his uyandirmalidir ve goézle gorulebilir kas
kasilmalarina neden olmalidir. Hastanin genellikle kas kasilmalari gozle goérulur
hale gelmeden dnce uyarilmay! net bir sekilde hissettigi unutulmamalidir.

P3

Module pals suresi stimilasyonu, pals suresinin surekli olarak degistigi bir gesit
yuksek frekans stimilasyonudur. Bu mod uyariima hissinin dalgali olmasini
saglar ve bu da sabit pals sUresinden daha keyif verici olabilir. Agri yatismasi ve
boyun kasi gibi kaslarda masaj etkisi icin Program 3’0 kullanin.

P4

Program 4, diger programlardan daha kisa pals suresine sahiptir. Kisa pals etkisi
yuz ve boynun ust bdlgeleri gibi sinir agisindan zengin ve hassas bdlgelerin
tedavisine uygundur. Kisa pals suresi sayesinde genlik artirilabilir, bu da hasta
aci gekmeden dogru seviyeyi bulmayi daha kolay hale getirir.

P5

Karisik frekans stimilasyonu ayrica Han stimulasyonu (2 HzZ'de 3 saniye ve 80
HZz'de 3 saniye) olarak da adlandirilir. Stimulasyon frekansi her U¢ saniyede bir
degisir, bu sekilde yuksek ve dusik frekansh stimilasyonlarinin bir karigimi
yakalanarak daha etkili bir tedaviye ulasilir. Elektrotlar, dusuk frekansl
stimulasyonunda oldugu gibi agrili bolgedeki kas tzerine yerlegtirin.

P6

Program 6, noromodulasyon modunda akapunktur noktalarini tedavi etmek igin
O0zel olarak tasarlanmistir. Bulanti igin, siyah elektrodu PC6 akapunktur
noktasina (el bileginin iginde) ve kirmizi elektrotu TE5 akapunktur noktasina (el
bileginin disinda) vyerlestirin. Cinsel bodlge agrilarinda, idrarini tutamama
durumlarinda elektotu ayak bileginin orta kisminda yer alan SPE sinirine
yerlestirin.
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P7

Program 7’de daima 2 kanal ve 4 elektrot kullanin. Ozel ayarlanmis pals siireli bir
stimUlasyon saglanir, ancak kanallar nobetlese olarak aktif olduklarindan;
masaja ve pompalamaya benzer bir etki deneyimlenir. Agri yatigmasi ve masaj
etkisi arzu edildiginde elektrotlar yuksek frekans stimilasyonunda oldugu gibi
yerlestirin.

P8

Surekli kasilan kas liflerinde artan gerilim ve bunun neden oldugu kilcal damar
aglarindaki ezilme; kan dolasiminda azalmaya ve serbest kokler ile asit
metabolitlerinin kademeli olarak birikmelerine neden olur. Tedavi edilmezse,
surekli kasilma halinin kroniklesmesi ve kilcal damar aginda ciddi korelmeler
asama asama ortaya ¢ikabilir. Hipotalamusta endorphin salgilanmasini artiran
genel etkisine -ki bu agr algilama esigini yukseltir- ek olarak ¢ok ciddi bir
bdlgesel etkisi de vardir. Stimilasyon son derece kaydadeger sekilde kan
toplanmasi olusturduk¢a 5 adet kasin gekilmesi her saniye azalir bu da kronik
olarak surekli kasilan kas bolgelerinde birikmis olan asit metabolitleri ve serbest
koklerin tahliyesini saglar.

P9

Omuriligin arka boynuzuna geri donmekte olan agri durtisu girigini
kisitlayabilmek adina kaydadeger bir dokunsal hassasiyet akisi saglamak
amaclanmaktadir. Bu baglamda agrili bolge Uzerindeki derideki dokunsal sinirler
stimulasyon ile uyariimalidir. Bunu yapabilmek i¢in de; dokunsal hassasiyet sinir
lifleri icin kullanilan ve 100 Hz'ye ulasabilen frekanslar ile ayni sekilde bir frekans
kullanilmasi gerekmektedir.

P10

Agri ya da hareket alaninin kisittanmis olmasi nedeniyle belirli bir sire hareketsiz
kalma ya da az hareket etme nedeniyle normalde sinir sistemine bagh olan bir
kasin hacmi hizla azalabilir. Bu azalma, fonksiyon kaybinin suresine ve
derecesine bagl olarak degisir. Yavas kasilan lifler (1.tip) bu kullaniimamaya
bagli kdrelmeden 6zellikle etkilenirler.

P11-
P15

Programlama modunda kendinize 6zel bir program olusturabilir ve kendi
parametrelerinizi belirleyebilirsiniz.
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9. ARIZA TESPIT VE SORUN GIDERME

9.1. Elektrot veya kablo arizalari

CEFAR TENS, ariza halinde bir ¢ift elektrot
simgesi ve sorunun tespit edildigi kanali
isaret eden bir ok simgesi gosterir.

Elektrot hatasi mesaji su anlamlara gelebilir:
e Kanala higbir elektrot baglanmamig olabilir.

o Elektrot eskimis, yipranmis olabilir, baglanti zayif olabilir: bu durumda yeni elektroktlar
kullanmayi deneyin.

o Elektrot kablosunda ariza olabilir: Kabloyu farkli bir kanala baglamayi deneyin, sorun
devam ediyorsa kabloyu degistirin.

Cihaz yukarida siralananlar haricinde bagka bir ariza veriyorsa, lutfen DJO Global musteri
hizmetleri ile iletisime gegin.

Sorun Olasi Neden Cozum

Elektrotlarin kabloya duzgunce

Elektrot ile kablo baglanip baglanmadigini kontrol

baglantisinin zayif olmasi

edin.
Elektrot arizasi Elektrotlarin tarihi gecmis,
Elektrotun cilde olan yipranmis ya da temassiz olup
baglantisinin zayif olmasi olmadiklarini kontrol edin, yeni

elektrotlar deneyin.

9.2 Pil Seviyesi

Olasi Neden

Stimllasyon esnasinda
Cihazin pili zayif cihaz pili bosaldidi igin
kapanmis olabilir.

Stimulasyonu durdurun ve cihazi
yeniden sarj edin.
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9.3 Diger Arizalar

Sorun

Goriintii gelmiyor.

CEFAR TENS

Olasi Neden
Pil zayif.

Cozim

Pili sarj edin.

Dolu pile ragmen
stimiilasyonun zayif
olmasiu.

Elektrotlar kurumus,
yapigkanliklarini kaybetmis
ve cilde yeterli temas
saglayamiyor olabilir.

Elektrotu degistirin.

Yanlislikla akapunktur modu
secilmig olabilir.

Akapunktur modunu kapatin.

Elektrotlar yanlis
yerlestirilmis olabilr.

Elektrotlar arasinda en az 5 cm
(2 in¢) mesafe birakin.

Dolu pile ragmen
stimiilasyonun
durmasi.

Elektrotlarda temassizlik
olabilir.

Elektrotlari tekrar baglayin ve
sikica bagladiginizdan emin
olun. Aralarinda en az 5 cm
mesafe bulunmalidir.

Elektrotlar hasar gormus ya
da yipranmis olabilir.

Elektrotlar degigtirin.

Kablo ya da baglanti
noktalari hasar almis
olabilir.

Kabloyu degigtirin.

Dolu pile ragmen
tedavinin ilk
dakikalarinda

stimulasyon zayifliyor.

Vicudun uyum saglama
sureci nedeniyle bu durum
normal kabul edilir.

Eger ihtiyag duyuyorsaniz genligi
(kuvveti) artirin.

Stimiilasyon rahatsiz
hissettiriyor.

Genlik (kuvvet) ¢cok fazla
ayarlanmig olabilir.

Genligi (kuvveti) disurun.

Elektrotlar birbirlerine gok
yakin olabilirler.

Elektrotlar farkh sekilde
yerlestirin, aralarinda en az 5 cm
mesafe birakin.

Elektrotlar hasar gormus ya
da yipranmis olabilir.

Elektrotlari degistirin.

Dogru programi
uyguladiginizdan emin olun.

Program tanimlarini tekrar
okuyun.

Rahatsizlik hissi suruyorsa saglik
gorevlisi ile gorusun.
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Stimiilasyon tesir
etmiyor.

Elektrotlar yanlis
yerlestirilmig olabilir.

Elektrotlari farkl sekilde
yerlestirin, aralarinda en az 5 cm
mesafe birakin.

Bilinmiyor.

Saglik gorevlisi ile goérusun.

Sadece bir elektrotun
uyguladigi
stimiilasyon
hissediliyor.

Elektrotlar yanlis
yerlestirilmig olabilir.

A. Elektrotlar farkli sekilde
yerlestirin, aralarinda en az 5
cm mesafe birakin.

B. Elektrotlari degigtirin.

Sadece bir kanalda
stimiulasyon
uygulaniyor.

Elektrotlar;

A. Yipranmig ya da hasar
almis,

B. Yanlis yerlestiriimis
olabilir.

A. Elektrotlar degigtirin.

B. Elektrotlari farkli sekilde
yerlestirin, aralarinda en az 5
cm mesafe birakin.

Randiman kesintisi
oluyor.

Kesintili program
uygulaniyor olabilir.

Bazi programlarin kesintili olmasi
normaldir. Program tanimlari igin
8.1 bagligini inceleyin.

Stimulasyon
normalden farkl
hissettiriyor.

Elektrotlarin yerleri veya
program ayarlari yanhs
olabilir.

Batlun program ayarlarini ve
elektrotlarin dogru yerlestirilip
yerlestiriimediklerini kontrol edin.

Elektrotlarin yerlerini hafifce
degistirin.

Cihazin herhangi bir kisminda ariza oldugu tespit edildiginde, butin kanallardaki
stimulasyon duracak ve 6zel bir uyari ekrani belirecektir. Agagidaki ekran belirirse, hata
numarasini not edin ve DJO musgteri hizmetlerini arayin.

1l
| I

I\

Error 07
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10. ITINA, BAKIM, TASIMA, CEVRESEL ETKILERE ILISKIN
ACIKLAMALAR

Uyari!
A Carpilma tehlikesi - Cihazi temizlemeden once gug kablosunu prizden gikarin.
Carpilma tehlikesi, ekipman hasari -

- Cihaza ya da pargalarina sivi nesneler temas etmemelidir. Herhangi bir sivi
temasi halinde, cihaz derhal servis teknikeri tarafindan kontrol edilmelidir ve
kontrolden dnce tekrar kullaniimamalidir.

- Cihazi ya da alternatife akim adaptérini kesinlikle demonte etmeyin,
parcalarina ayirmayin zira bunlarin yuksek gerilim igeren parcalari elektrik
carpilmasi riski icerir.

e Cihazin butin parcgalarini dezenfektanla her hafta silerek dezenfekte edebilirsiniz.
Boylelikle tibbi teknik ekipmanlara 6zel hijyen standartlari saglanmis olur.

e Butln parcgalar, siradan dezenfektanlarla ya da ev temizliginde kullanilan deterjanlarla
temizlenebilir.

e Terapi Unitesini silmek i¢in yalnizca yumusak kumas ve alkol bazli, ¢ozucu igermeyen
temizlik Grunleri kullanin.

e Cihaz kullanmadan 6nce tamamen kurumasini bekleyin.

e Tasima ve saklama kosullari icin lUtfen 11.1.4 bashgdini inceleyin.

Uyari!
A Hasta tehlikesi - hastaya bulagsma

— Terapi Unitesini baska bir hasta Uzerinde kullanmadan once bu bodlimde
yeralan talimatlar uyarinca temizleyin.

Dikkat!
A Ekipman hasari —

- Kullaniimig olan plastik malzeme pH degeri 4’Un altinda olan; mineral asite,
formic asite, fenollere, kresollere, oksidanlara ve organik veya inorganik
guclu asitlere kargi dayanikli degildir.

- Cihazin renginin degismesini dnlemek icin sadece temizlik dezenfektanlari
kullanin.

- Tedavi Unitesini ultraviyole radyasyone (gunes 1s1g1 gibi) ve atese maruz
birakmayin.

- Stimilatoru sterilize etmeyin.
- Cihazi sivi nesnelere daldirmayin.
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10.1 Bakim

Cihaziniz kalibrasyona ya da duzenli olarak guvenlik kontrollerinden gegiriimeye
gereksinim duymaz. Her stimilator dagitimdan énce test edilir. Normal kosullar altinda
cihazin ozellikleri deg@iskenlik gostermez. Eger stimulatorunuzde yipranmis ya da defolu
kisimlar varsa cihazi kullanmayi birakin ve imalatgi tarafindan cihazin bakimina iligkin
yetkilendirilmis musteri hizmetleri merkezleri ile iletisime gegin.

Cihazin icinde kullanici hizmeti servisi gerektiren bir par¢ca bulunmamaktadir. Eger CEFAR
TENS’in bakimi, ayarlanmasi ya da kullanimi i¢in yardima ihtiya¢ duyuyorsaniz ya da
beklenmedik durum ya da olaylarla karsilastiysaniz lutfen DJO ile iletisime gegin. Ayrica
klinik sorulariniz veya CEFAR TENS’in herhangi bir pargasi diuzgun galismiyorsa ya da
bakima ihtiya¢c duyuyorsa da lutfen DJO ile iletisime gegin. www.DJOGIobal.eu adresinde
farkli iletisim kanallari hakkinda bilgi bulabilirsiniz.

Uyari!
A Carpilma tehlikesi, Ekipman hasari -

Stimulatéri ya da aksesuarlarini tamir etmeye calismayin. Carpilma riski
tasididi igin cihazi asla sOkup pargalarina ayirmayin zira ¢arpilma riski tasir.
DJO, yetkisiz kisilerin cihazi agmaya, tamir etmeye ya da modifiye etmeye
yonelik girisimlerinden dogabilecek sonuglardan ve zararlardan o6turu
sorumluluk kabul etmez. Bu tur islemler vyalnizca Uretici tarafindan
yetkilendirilmis kisi ya da tamir servisleri tarafindan yapilabilir.

10.2 Tasima

10.2.1 CEFAR TENS’in taginmasi

1. Cihazi ve aksesuarlarini orijinal CEFAR TENS torbasina koyarak nakliye icin hazirlayin.
2. Cihazi ve aksesuarlarini kapatin.

3. Yonergede tarif edilenlere uyarak cihazi pargalarina ayirin.

4. Aksesuarlar kutuya yerlestirin.

5. Kullanim kilavuzunu tagima ¢antasinin igindeki cebe koyun.

Dikkat!
A Ekipman hasari -

Cihaz tagimak igin yalnizca orijinal tagima ¢antasini kullanin.
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Dikkat!
A Ekipman hasari -

Cihazin nakliyesi igin yalnizca orijinal nakliye kutusunu kullanin. Cihaz orijinal
kutusunda nakliye edilmemigse, nakliye sirasinda ortaya ¢ikabilecek
zararlardan dolay1 DJO sorumlu tutulamaz.

10.3 Cevresel etkiler, beklenen kullanim omru

Bu cihaz bir elektronik donanim oldugundan ¢evreye zarar verebilecek maddeler igerebilir.
Bu nedenle evsel ya da kentsel atiklar ile birlikte atilmamalidir. Cihazin elektronik
donanimlarin geri donugumune uygun toplama noktalarina atilmasi gerekmektedir. Bunu
yaparak dogal kaynaklarin ve genel saghgin korunmasina katki sunmus olacaksiniz.
Cihazin geri dontigsumde kullaniimasi ihtimali igin [Gtfen DJO ile iletisime gegin.

Elektrotlar artik cildinize dizgun bir sekilde yapismamaya basladiginda, ¢ocuklarin ve evcil
hayvanlarin ulagamayacagi bir yere kaldirin.

Urtin, pargalari ve Urinle birlikte gonderilen aksesuarlar normal kullanimla asgari 5 yil
kullanim émru olacak sekilde tasarlanmistir.
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11. TEKNIK VERILER, STANDARTLAR, GARANTI, HASTALAR

11.1 Teknik Veriler

11.1.1 Genel Bilgiler

Model: CEFAR TENS

Parca numarasi: 1981

MDD: Class lla

IP sinifi: IP22

Uygulama Pargasi: Tip BF

Pil: Lityum polimer (Li-Po) sarj edilebilen pil (3.7V 1500 mAh).

Sarj Aleti: CEFAR TENS stimulatora ile birlikte gonderilmis olan piller yalnizca DJO
tarafindan temin edilen P/N 2001 (AB), 2133 (Birlesik Krallik), 2145 (ABD) degerlerine
sahip sarj aleti ile sarj edilebilir.

Agirhik: 156 gram
Boyutlar: 132x60x24 mm

11.1.2 Stimiilasyon parametreleri

Cihazin tum elektrikli 6zellikleri 60 mA igin kanal basina 1500 ohm ve 99.5 mA igin kanal
basina 1000 ohm direng olacak sekilde tasarlanmigtir.

Cikis Noktalari: Elektrikle birbirlerinden ayrilmis iki adet bagimsiz ve ayrica ayarlanabilir
kanal bulunmaktadir.

Pals Bigimi: Cilt ylzeyinde polarizasyon kalintisi olusumunu 6nlemek i¢in dogru akim
bilesenlerini ortadan kaldirabilmek adina TENS programlarinda pals denklegtiricili
asimetrik dikdortgen bicimindeki sabit akim kullanilir. P10 NMES programinda ise simetrik
akim kullaniimaktadir.

Maksimum pals kuvveti: Norostimilasyon icin CC- Constant Current (sabit akim)
modunda 99.5 mA, CV- Constant Voltage (sabit gerilim) icin 99 V. Elektroakapunktur igin
30 mA.

Pals kuvveti artisi: Constant Current (sabit akim) modunda stimulasyon kuvvetini her
seferinde en az 0.5 mA artirarak 0 dan 99 mA’ya kadar manuel ayarlayabilirsiniz, Constant
Voltage (sabit gerilim) modunda elektrostimulasyon igin ise her seferinde en az 1 mA
artirarak 0’dan 99 mA’ya kadar manuel ayarlama yapabilirsiniz. Elektroakapunktur igin ise
her seferinde 0.1 mA artirarak 0.1 mA’dan 30 mA’ya kadar manuel ayarlama yapilabilir. (ilk
adimda 5V)

Pals genisligi: 60 - 400 us.
Frekans: 1 - 120 Hz arasi
Pals bagina disen maksimum elektrik yuki: 80 mikro kulomb (2x 40 uC denklestiriimisg)
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11.1.3 Elektromanyetik uyumluluk ile ilgili bilgiler (EMC)

CEFAR TENS, EMC guvenlik standardi EN 60601-1-2 ile uyumlu oldugu tasdiklenmis tipte
cevre kogullari igin tasarlanmistir.

Bu cihaz CISPR standartlari ile uyumludur, buna goére cihazin radyo frekansi (RF)
emisyonlari yakinlarda kurulu olan elektronik ekipmanlarin galismasina mudahale etme
ihtimali oldukga dusuktar.

CEFAR TENS o6ngorulebilir nitelikte olan; elektrostatik bogalmalarin veya ana gug¢ kaynagi
ya da radyo frekansi aktaricisinin olusturdugu manyetik alanlarin neden olabilecegi
parazitlere kargi dayanikl olacak sekilde tasarlanmistir.

Yine de stimulatorin diger kaynaklardan dodan gugli mobil radyo frekans alanlarindan
etkilenmeyecegini garanti etmek mimkun degildir.

Elektromanyetik emisyonlar ve bagisiklik ile ilgili daha detayh bilgiler icin EMC tablolarini
inceleyin.

11.1.4 Cevresel Kosullar

Depolama ve Nakliye Kosullari

Cihaz asagida belirtilen kosullar altinda saklanmali ve taginmalidir:

Sicaklik: 20°C ila 70°C arasinda
Maksimum Bagil Nem: %75

Hava Basinci: 700 hPa ila 1,060 hPa arasinda

Kullanim kosullari

Sicaklik: 10°C ila 40°C arasinda

Maksimum Bagil Nem: %30 ila %75 arasinda
Hava Basinci: 700 hPa ila 1,060 hPa arasinda
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11.2 Standartlar

CEFAR TENS 93/42/EEC Sayili Avrupa Birligi Direktifi'nin medikaz cihazlar igin
duzenledigi kosullara uygun sekilde tasarlanmis, dretilmis ve dagitiimigtir.

Mevcut uluslararasi standartlar uyarinca gégus bolgesine elektrot uygulanmasina iliskin
durumlarda kardiyolojik fibrilasyon riskinin artacagina iligkin bir uyari yapilmasi
gerekmektedir.

CEFAR TENS ayrica elektrikli ve elektronik ekipman atiklarina iliskin 2012/19 Sayili
Avrupa Birligi Direktifi (WEEE) ile de uyumludur.

11.3 Garanti

Uriiniin garanti kapsaminda olmasi igin satin alindigina iliskin bir kanit sunulmasi
gereklidir.

Garanti, drun ile ilgili yasal haklarinizi kisitlamaz.

CEFAR TENS stimulatériniz satin alinma tarihinden itibaren 3 yil boyunca garanti
kapsamindadir. Cihaz ve AC (alternating current/alternatif akim) adaptéru (isgicu ve
donanimi) garanti kapsamindadir ancak kablolar, pil ve elektrotlar garanti kapsaminda
degildir.

iscilik ve kalitesiz malzeme kullanimindan kaynaklanan bitiin kusurlar garanti dahilindedir.
Bu garanti; kaza, darbe alma, yanlis kullanim, Urinlin rutubete karsi yeterince
korunmamasi, suya disme ya da yetkisiz kigiler tarafindan tamirat yapilmasindan
kaynaklanan zararlari kapsamaz.
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12. SIKCA SORULAN SORULAR

NE KADAR UZUN SURE STIMULASYON YAPABILIRIM?

Saghginizla ilgilenen uzmanin ya da kurulusun onerilerine uyun. Genellikle yuksek
frekansl stimllasyon (80 Hz) herhangi bir st zaman siniri olmadan kullanilabilir, 6te
yandan her kullanimin en az 30 dakika sirmesi onerilir. DUsuk frekansli stimulasyon (2
Hz) kas agrisina yol acabilir, normalde 20 ila 45 dakika arasi surecek sekilde giinde 3 kez
stimllasyon yapilmasi onerilir.

HER TURLU AGRIDA STIMULASYONU KULLANABILIR MiYiM?

Hem akut hem de kronik agrilar igin stimulasyon kullanilabilir. Program tanimlari
boliminden genel talimatlari okuyabilirsiniz. Stimilasyonu kullanma nedeniniz ya da
hangi bolgeye uygulayacaginiz degistiyse saglik uzmaniniz ya da kurulugunuzla goérusun.

ELEKTROTLAR ARASINDA NE KADAR MESAFE BIRAKMALIYIM?

Elektrotlar arasinda en az 5 en ¢ok 30 cm bosluk birakmaniz onerilir.

ELEKTROTLAR NE KADAR KULLANIM SURESINE SAHIPTIR?

Kendiliginden yapigkanl elektrotlar yaklasik olarak 20 ila 40 defa kullanilabilir. Elektrotlarin
kullanim 6mru, bakim ve muhafaza talimatlarinin ne kadar iyi takip edildigine baghdir.
Elektrotlarla birlikte size teslim edilmis olan bakim ve muhafaza talimatlarini okuyunuz.

TENS’IN AGRI YATISTIRMA KONUSUNDA iSE YARADIGININ BiR KANITI VAR MI?

TENS saglik hizmetlerinde uzun yillardir kullaniimakta olan, belgelere dayanan ve yerlesik
bir yontemdir.
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13. ILETiSIM

Uriinlerimiz ve hizmetlerimizle ilgili akliniza gelebilecek her soruya cevap vermekten
mutluluk duyariz. Litfen yerel saticinizla veya ilgili DJO isyeri ile iletisime gegin. DJO
igyerlerinin listesi, kapak sayfasinin arka kisminda yer almaktadir.

DJO’dan teknik servis hizmeti almak igin litfen asagidaki adrese mail atin.

internationalproductsupport@djoglobal.com
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14. ELEKTROT YERLESTIRME REHBERI
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15. EMC TABLOLARI

Uyari!

A Cefar TENS cihazinin, diger cihazlara fiziksel olarak yakin yerlestirilerek veya
bunlarla istiflenerek kullanimindan kaginilmalidir; aksi takdirde cihaz hatali
sekilde calisabilir. Eger bdyle bir kullanim gerekli ise, her iki cihazin da normal
sekilde c¢alistigini dogrulamak Uzere Cefar TENS ve diger cihazlarin
g6zlemlenmesi gereklidir.

Uyari!

A DJO firmasinca belirtlenden veya temin edilenden baska aksesuarlarin
kullaniimasi, Cefar TENS cihazinda elektromanyetik emisyonlarin artmasina
neden olabilir veya elektromanyetik bagisikligin azalmasina yol agabilir; bu da
cihazin hatali sekilde g¢alismasiyla sonugclanir.

Uyari!

Portatif RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre
birimleri de dahil), DJO firmasinca belirtilen kablolar da dahil olmak tzere Cefar
TENS cihazinin herhangi bir pargasina 30cm’den (12 ing¢) daha yakinda
kullanilmamalidir. Aksi takdirde, Cefar TENS'in performansinda bir dusus
meydana gelebilir.
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imalatginin beyani — elektromanyetik emisyonlar

Cefar TENS cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda caligmasi igin tasarlanmistir. Cefar TENS
cihazinin miisterisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uygunluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam — Rehber prensipler
Cefar TENS, vyalnizca kendi dahili iglevini
" . .. gerceklestirmek icin RF enerjisi kullanir. Bu ylzden,
g::s(l:rl;\:i:g{r:r;zrgemne gore Grup 1 yayimladigi RF emisyonlari ¢ok dusuktir ve
y yakinindaki elektronik ekipmanlarla herhangi bir girisim
yapmasi muhtemel degildir.
CISPR 11 y6nergesine gore
RF emisyonlari Sinif B .
Cefar TENS, evsel tesisatlar ve evsel amach olarak
IEC 61000-3-2 standardina Sinif A kullanilan binalara dodrudan besleme yapan kamusal
gore Harmonik Emisyonlar (*) disik voltajli gi¢c besleme sebekesine bagh olan
IEC 61000-3-3 standardina tesisatlarin digindaki butiin tesisatlarda kullanim igin
o~ dur.
gore voltaj dalgalanmalari / Uygunluk saglar uygunaur
titremeleri emisyonu (*)

imalatginin beyani — elektromanyetik bagisiklik

Cefar TENS cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda c¢alismasi igin tasarlanmigtir. Cefar TENS
cihazinin miisterisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisikhk Testi

IEC 60601
Test Seviyesi

Uygunluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam — Rehber
prensipler

EN 61000-4-2 dogrultusunda
elektrostatik bogalma (ESD)

+8kV Temas desariji
+2kV, +4kV, +8kV
+15kV Havada desarj

1+8kV Temas desarj
+2kV, +4kV, £8kV
+15kV Havada desar;j

Zemin tahta, beton veya seramik
olmalidir. Zemin sentetik maddeyle
kapliysa, badil nem en az %30
olmalidir.

IEC 61000-4-4 dogrultusunda
yiiksek hizl elektrik gegisi /
patlamasi

Enerji besleme hatlar
icin £2kV

Giris / ¢ikis hatlari
icin £1kV

Enerji besleme hatlar
icin £2kV

Giris / ¢ikis hatlar
icin £1kV

Sebeke elektridinin  kalitesi, tipik
ticari veya hastane ortamlarinda
kullanilanla ayni 6zellikte olmalidir.

IEC 61000-4-5 dogrultusunda
asiri voltaj

+0,5kV, £1kV hattan
hata

+0,5kV, £1kV, +2kV
hattan topraga

+0,5kV, £1kV hattan
hata

+0,5kV, £1kV, +2kV
hattan topraga

Sebeke elektriginin  kalitesi, tipik
ticari veya hastane ortamlarinda
kullanilanla ayni ézellikte olmalidir.

IEC 61000-4-11 dogrultusunda
voltaj diismeleri, kisa sireli
kesintiler ve gii¢ kaynag giris
hattindaki voltaj
dalgalanmalan

%0 UT; 0o, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ve 315%de 0,5

%0 UT; 1 gevrim ve
%70 UT; 25/30
cevrim

Tek faz: 0%de

%0 UT; 250/300
cevrim

%0 UT; 0o, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ve 315%de 0,5

%0 UT; 1 gevrim ve
%70 UT; 25/30
cevrim

Tek faz: 0%de

%0 UT; 250/300
cevrim

Sebeke elektridinin  kalitesi, tipik
ticari veya hastane ortamlarinda
kullanilanla ayni 6zellikte olmalidir.

Eger Cefar TENS'in kullanicisi,
sebeke elektrigi kesintilerinde
kesintisiz bir galisma talep ediyorsa,
cihazin kesintisiz bir glic kaynagina
baglanmasi veya bir aki/pil ile eneriji
saglanmasi 6nerilmektedir.

IEC 61000-4-8 dogrultusunda
sebeke frekansi manyetik
alani (50/60 Hz)

30 A/m

30 A/m

Sebeke  frekansinin manyetik
alanlan tipik bir ticari veya hastane
ortamindakilerle  ayni ozellikte
olmaldir.

Not: Ur, test seviyesi uygulamasindan énceki a.c. sebeke voltajidir.
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imalatginin beyani — elektromanyetik bagisiklik

Cefar TENS cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda caligmasi icin tasarlanmigtir. Cefar TENS
cihazinin miisterisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamahidir.

Bagisiklik Testi EN 60601 Uygunluk Elektromanyetik ortam — Rehber prensipler
Test Seviyesi Seviyesi
Portatif ve mobil RF iletisim ekipmanlari;
kablolari da dahil olmak lzere Cefar TENS
cihazinin higbir pargasina, vericinin frekansina
uygun denklemle hesaplanarak belirlenen
ayirma mesafesinden daha yakin mesafede
kullanilmamahdir.
Onerilen ayirma mesafesi:
d = 3.5/V1 \/F 150 KHz ila 800 MHz arasi
3V 3V \/_
= P i
0.15 MHz ila 80 0,15 MHz ila 80 d = 3.5/E1 80 KHz ila 800 MHz arasi
EN 61000-4-6 MHz MHz d=7/E1 VP 80 KHz ila 2,7 GHz aras:
dogrultusunda ISM'de 6 V ve ISM’'de 6 V ve
iletilen RF amatdr radyo amatdr radyo
bantlarinda 0,15 bantlarinda 0,15 Burada; P, vericinin imalatgisina gore watt (W)
MHz ila 80 MHz MHz ila 80 MHz cinsinden maksimum nominal ¢ikis gucu ve d
arasinda arasinda ise metre (m) cinsinden Onerilen ayirma
mesafesidir.
Sabit radyo vericilerine yoOnelik alan siddeti,
yerel bir analize ® dayall olarak, tim frekans
araliklari igin uygunluk seviyesinden ® daha az
olmalidir.
Asagidaki sembolle isaretlenen cihazlarin
yakininda girisim / parazit olusabilir:
()
EN 61000-4-3 10 Vim
dogrultusunda 80 KHz ila 2,7 10 V/im
yayilan RF GHz

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz degerinde, daha yiksek olan frekans araliklari gegerlidir.

Not 2: Bu yobnergeler butliin durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayillma, insanlardan ve

nesnelerden kaynaklanan emilim ve yansimadan etkilenir.

a Telsiz telefonlara ait baz istasyonlari (mobil ve kablosuz) ve karasal mobil telsizler, amator telsizler, AM
ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari gibi sabit vericilere ait alan siddetleri, teorik olarak ve hassas
dogrulukla tahmin edilemezler.
degerlendirmek igin, bir saha elektromanyetik gdzlem galismasi géz énine alinmalidir. Eger Cefar TENS
cihazinin kullanildigi mekanda olgilen alan siddeti yukarida belirtilen RF uygunluk degerlerini asiyorsa,
Cefar TENS’in dogru calismakta oldugu izlenmelidir. E§er anormal bir performans gdzlenirse, cihazin
yerini degistirmek veya yonunl degistirmek gibi ek dnlemlerin alinmasi gerekebilir.

b 0,15 MHz'den 80 MHZz'ye kadar olan frekans araliginda, alan siddetleri 3 V/m’den daha az olmalidir.

Sabit RF vericilerinin sebep oldudu bir elektromanyetik ortami
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Portatif ve mobil RF iletisim ekipmanlari ve Cefar TENS cihazi
arasindaki onerilen ayirma mesafeleri

Cefar TENS, yayilan RF girisiminin kontrol edildigi alanlarda kullaniimak lizere tasarlanmistir. Cefar
TENS’in musterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmanlarinin maksimum ¢ikig giiciine gére mobil ve
portatif RF iletisim cihazlar (vericiler) ile Cefar TENS cihazi arasinda minimum ayirma mesafelerini
muhafaza etmek suretiyle elektromanyetik girigimin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi
Vericinin maksimum (m)
nominal gikis giicu
W) 0,15 MHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
a=1,2VP a=1,2VP d=2,3VFP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Yukarida belirtiimeyen maksimum ¢ikis gliciine sahip vericiler igin, metre cinsinden (m) Onerilen d ayirma
mesafesi vericinin frekansina uygun denklem kullanilarak hesaplanabilir; burada P, vericinin imalatgisina
gore vericinin Watt (W) cinsinden maksimum nominal ¢ikis glicudr.

Not 1: 80MHz ve 800MHZz'de, daha ylksek frekans araligina ait olan ayirma mesafesi gegerlidir.

Not 2: Bu rehber prensipler her durum icin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma insanlardan,

binalardan ve nesnelerden kaynaklanan emilimlerden ve yansimalardan etkilenir.
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imalatginin beyani — RF kablosuz iletisim ekipmanlarindan gelen
yakinhk alanlarina kargi BAGISIKLIK

Cefar TENS cihazi, RF kablosuz iletisim ekipmanlarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda
kullaniimasi igin tasarlanmistir.

Bagisikhk IEC60601 test seviyesi Uygunluk | Elektromanyetik
Testi seviyesi ortam — rehber
Test frekansi | Modiilasyon Maksimum | Bagisikhk prensipler
gic seviyesi
385 MHz **Puls 1,8W 27 V/Im 27 VIm
Modulasyonu:
18Hz
450 MHz *FM+5Hz 2W 28 V/m 28 V/m
sapma: 1kHz
sinds
710 MHz **Puls 0,2W 9V/m 9V/m
Modulasyonu:
745 MHz 217Hz
780 MHz
810 MHz **Puls 2W 28 V/m 28 V/m
61000-4-3'¢ | g70 Mz Modilasyonu:
gore yayilan 18Hz
RF IEC 930 MHz
1720 MHz **Puls 2W 28 V/m 28 V/m

Modulasyonu:
1845 MHz 217Hz

1970 MHz

2450 MHz **Puls 2W 28 V/m 28 V/Im
Modilasyonu:
217Hz

5240 MHz **Puls 02w 9V/m 9V/m

Modulasyonu:
5500 MHz 217Hz

5785 MHz

Not *: FM modulasyonuna bir alternatif olarak, 18 Hz'teki %50’lik puls modulasyonu kullanilabilir; ¢inki bu
gercek modulasyonu temsil etmezken; bu en kétt durum olacakti.

Not **: Tasliyici, %50’lik bir is ¢gevrimi kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.
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NOTLAR
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NOTLAR
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NOTLAR
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